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Impacto del Biotech Act en los ensayos clinicos y proteccion
de datos

Andersen tiene el placer de invitarle a la jornada Impacto del Biotech Act en los ensayos clinicos
y la proteccion de datos, que se celebrara el préximo miércoles, 1 de julio, a las 9:30 h en el
Auditorio de Andersen en Madrid.

La Propuesta de Reglamento Biotech abre un nuevo escenario para el sector farmacéutico,
biotecnoldgico y sanitario, con especial incidencia en ambitos clave como los ensayos clinicos, la
innovacion biomédica y el tratamiento de datos de salud. Su futura aplicacion plantea importantes
retos regulatorios y operativos, al tiempo que genera nuevas oportunidades para impulsar la
investigacion y el desarrollo de terapias innovadoras en Europa.

Con el objetivo de analizar el alcance de esta iniciativa y sus principales implicaciones para el
sector, Andersen organiza esta mesa redonda con la participacién de Farmaindustria y Meisys, en
la que se abordaran, desde una perspectiva multidisciplinar, los desafios y oportunidades que

plantea la propuesta normativa para companias farmacéuticas, CROs, biotechs, hospitales,
fundaciones, centros de investigacion y demas actores del ecosistema sanitario.

Agenda
9:30 h | Recepcion y café
10:00 h | Bienvenida y presentacion
¢ José Ignacio Olleros, Of Counsel de Andersen
10:10 h | Mesa redonda: Propuesta de Reglamento Biotech, ensayos clinicos y proteccion de datos
Modera: Pablo Colmenarejo, Compliance Manager en Meisys
El impacto de la propuesta en el ambito de los ensayos clinicos

¢ Amelia Martin Uranga, Directora del departamento de Investigacién Clinica y Traslacional en
Farmaindustria

Las implicaciones en materia de proteccion de datos en el contexto de ensayos clinicos e
investigacion biomédica

¢ Maria Suarez, Socia en el area de Privacidad y Propiedad Intelectual de Andersen

11:30 h | Cierre y networking

Confirmar asistencia

Le informamos que seguin Reglamento (UE) 2016/679 sus datos personales seran recabados por las empresas organizadoras del evento en régimen de corresponsabilidad de tratamiento de
datos personales y se conservaran mientras exista interés legitimo. Sus datos no seran comunicados a terceros salvo obligacion legal. Podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion,
portabilidad. limitacién y oposicién al tratamiento de sus datos a través de correo electronico. A continuacién le informamos sobre los responsables del tratamiento que recabaran sus datos y los
correos electrénicos en materia de proteccién de datos: Andersen Tax & Legal Iberia S.L.P.,, C/ Pintor Sorolla 1-3, 46002 Valencia. E-mail: protecciondedatos@es.andersen.com. MEDIACION
CIENTIFICA, S.L.C/ Valgrande, 8, 22 planta — 28108 Alcobendas (Madrid). E-mail:meisys@meisys.es. Asociacion Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica «Farmaindustria», Calle Maria
de Molina, 54, 72, 28006, Madrid, Espafa. E-mail: derechosdatos@farmaindustria.es.
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