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Azalpena

Honako gai hauek jorratuko dira:

- Datuak babesteari buruzko Europako 2016/679 Erregelamendua Espainiako ikerketa biomedikoan
proiektatzea.

- Datu pertsonalak babesteari eta eskubide digitalak bermatzeari buruzko 3/2018 Lege Organikoaren
aurreikuspenak ikerketa biomedikoaren arloan.

- Ikerketaren arloko etika batzordeak arau esparru berrira egokitzea.
- Datuen babesaren arloko arau esparru berria. Sendagairik gabeko behaketa lanentzako inplikazioak.
- Big Data teknologiaren erabilera: inplikazioak laguntza eta ikerketarako.

- Ikerketaren arloko Etika Batzorde batek azterlanak ebaluatzea Big Data erabilita. Ebaluazio irizpideak
eta Ikerketa arloko Etika Batzordeak arau esparru berrira egokitzea.

Jardunaldi hau Eusko Jaurlaritzako eta Osakidetzako lankidetzarekin egindako “Osasuna,
pertsonekiko konpromisoa” deitutako zikloaren barruan sartuko da. EAE-ko osasun publikoaren
profesionalen prestakuntza eta gaurkotzeari zuzenduta dago eta matrikulan murrizpena eskeintzen du,
tarifaren % 75ko deskontua hain zuzen ere.

Helburuak

Ikerketa biomedikoaren esparru juridiko berriak ikertzaileentzat eta ikerketaren arloko etika
batzordeentzat dituen inplikazioei heltzea.

Datuak babesteari buruzko Europako 2016/679 Erregelamenduak eta datu pertsonalak babesteari eta
eskubide digitalak bermatzeari buruzko lege proiektuak ikerketa biomedikoaren arloari aplikatzerakoan
izan ditzaketen ondorioetan sakontzea.

Datu pertsonalen babesaren arloko arau esparru berriak Ikerketaren Etika Batzordeetan izan ditzakeen
inplikazioak aztertzea.

Big Data teknologiarekin eginiko ikerketaren alderdi etikoetan sakontzea.

Gizakiek erabiltzeko sendagaiekin saiakuntza klinikoak egiteari buruzko Europako 536/2014
Erregelamendua indarrean jartzearen inplikazioetan sakontzea.

Jardunbide Kliniko Egokiari buruzko arauen eguneratzeari heltzea.



Programa

2019-09-18
09:00 - 09:15

09:15-10:30

10:30 - 11:00

11:00 - 12:15

12:15-13:30

2019-09-19

09:15-10:30

10:30 - 11:00

11:00 - 12:15

12:15-13:30

Recepcidn y entrega de material

“La proyeccion del Reglamento europeo 2016/679 de proteccion de datos a la
investigacién biomédica en Espana“

Pilar Nicolas Jiménez UPV/EHU - Doctora Investigadora Permanente. G.I. Cdtedra de
Derecho y Genoma Humano

Atsedena

“Las previsiones de la Ley Orgdanica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales en materia de investigacién biomédica“

Pilar Nicolas Jiménez UPV/EHU - Doctora Investigadora Permanente. G.I. Catedra de
Derecho y Genoma Humano

“Adaptacion de los Comités de ética de la investigacion al nuevo marco normativo.”

Iciar Alfonso Farnés Gobierno Vasco - Médico Especialista en Farmacologia Clinica.
Vicepresidenta del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos de Euskadi

“Nuevo marco normativo en materia de proteccion de datos. Implicaciones para los
estudios observacionales sin medicamentos”

Guillermo Alcalde Bezhold Osakidetza - Médico Especialista en Nefrologia. Vicepresidente
del Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital Universitario Araba

Atsedena

“Utilizacién de tecnologia Big data: implicaciones para la asistencia y la
investigacion”

Guillermo Alcalde Bezhold Osakidetza - Médico Especialista en Nefrologia. Vicepresidente
del Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital Universitario Araba

“Evaluacién de estudios con tecnologia Bigdata por un Comité de Etica de la
Investigacion (CEI). Criterios de evaluacién y adaptacién de los CEI al nuevo marco
normativo.”

Iciar Alfonso Farnoés Gobierno Vasco - Médico Especialista en Farmacologia Clinica.
Vicepresidenta del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos de Euskadi




Zuzendaritza

Iciar Alfonso Farnos

Gobierno Vasco

Médico especialista en Farmacologia clinica. Experiencia en la Industria Farmacéutica como Técnico del
departamento de investigacion clinica y Responsable de Seguridad de Medicamentos de laboratorios
FAES S.A (1994-1996). Responsable de la Direccién de Farmacia del Gobierno Vasco en materia de
investigacién con medicamentos desde 1996. Farmacoélogo Clinico de Comités de Etica de la
Investigacion de Euskadi. Vicepresidenta del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de
Euskadi. Miembro del Comité de Coordinacion de Estudios Postautorizacion y miembro del grupo de
Buenas Préacticas Clinicas (AEMPS). Master Bioética. Vocal del Comité de Bioética de Euskadi. Miembro
de la Junta Directiva de la Asociacién Nacional de Comités de Etica de la Investigacién. Coordinadora
del curso ANCEI “Formacién y actualizacién para miembros de Comités de ética de la Investigacion
(CEI) e investigadores en Aspectos Eticos y Legales de la Investigacién biomédica.



Irakasleak

Guillermo Alcalde Bezhold

UPV/EHU

Licenciado en Medicina por la Universidad de Cantabria. Médico especialista en Nefrologia, Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla, Santander. Master Interuniversitario en Bioética. Universidad del
Pais Vasco. Profesor Asociado del Departamento de Medicina, UPV-EHU Jefe de Servicio de Nefrologia,
OSI Araba Presidente del Comité Etico de Investigacién Clinica de la OSI Araba.

Pilar Nicolas Jiménez

UPV/EHU

Doctora en Derecho. Miembro de la Catedra de Derecho y Genoma Humano de la UPV/EHU. Imparte
docencia en el grado de Derecho (Derecho Penal) de la UPV/EHU y de Derecho Biomédico en masteres
de varias universidades. Ha participado en proyectos de investigacion nacionales e internacionales sobre
Bioderecho, o como partner para el anéalisis de las implicaciones juridicas de los objetivos y tareas de
proyectos del &mbito de las biociencias. Es vocal del Comité de Etica del ISC III y del de la UPV/EHU.
Miembro del Ethics and Policy Committee del International Cancer Genome Consortium. Coordina el
International Legal and Ethical Advisory Board de la Rare Anaemias Disorders European
Epidemiological Platform. Forma parte del proyecto 1 millon de genomas de la Comisiéon Europea, de la
Global Alliance for Genomics and Health y del Genetic Discrimination Observatory.
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