Consejo de Colegios Profesionales
de Veterinarios de Castilla-La Mancha

Estimado compairiero:

Me es grato escribirte para proponerte la asistencia a un curso sobre el
papel del investigador principal en la realizacion de ensayos clinicos con
medicamentos de uso veterinario.

El marco legal para la investigacion clinica veterinaria, esta recogido en la
Orden de la Presidencia 2938/2004 “Sobre medicamentos de uso veterinario en
lo referente a la calificacion de productos en fase de investigacion clinica y
realizacion de ensayos clinicos con medicamentos veterinarios”. Orden que
establece la demostracion de la eficacia de los medicamentos veterinarios como
requisito indispensable previo a su registro, lo que implica, en la mayoria de los
casos, la realizacion de uno o varios ensayos clinicos veterinarios con las especies
a las que se destina dicho medicamento.

A su vez, la norma contempla que el desarrollo del ensayo clinico
veterinario precisa de la intervencion de un Investigador principal, siempre un
veterinario, responsable de todos los aspectos relacionados con la realizacién del
ensayo en el emplazamiento donde este se desarrolle y que debe tener
conocimientos suficientes, formacion cientifica y experiencia para participar en
dichos ensayos clinicos.

Sin embargo, y a pesar de que en Esparia se desarrollan numerosos ensayos
clinicos, tanto en animales domésticos como de compafiia, son muy pocos los
veterinarios que tienen formacion para actuar como investigador principal. Razén
por la que el curso tiene como objetivo la formacion de veterinarios como
investigadores principales que puedan actuar como tales en los diferentes ensayos
que se desarrollan en nuestro pais.
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El Consejo de Colegios de Veterinarios de Castilla-La Mancha, con el fin
de acreditar la formacién en la materia a los veterinarios interesados en
desarrollar esta actividad, ha organizado este curso en el que participaran como
profesores miembros de la Agencia Espafola del Medicamento y Productos
Sanitarios y de empresas dedicadas a la investigacion clinica. El curso se
impartira, de acuerdo al programa adjunto, durante la tarde del viernes 30 de
noviembre y la mafiana del sdbado 1 de diciembre en Toledo.

Las inscripciones deben realizarse segun el formato adjunto antes del 26 de
noviembre al correo electronico toledo@colvet.es. El coste de la inscripcion sera
de cincuenta euros (50€) para todos aquellos colegiados en Castilla-La Mancha y
de sesenta euros (60 €) para el resto de colegiados.

Recibe un cordial saludo.

En Toledo, a 6 de noviembre de 2012.

Pilar Gil Adrados

Delegada del Consejo de Colegios Profesionales
de Veterinarios de Castilla-La Mancha
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PROGRAMA
EL PAPEL DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL EN LA REALIZACIUIN DE UN
ENSAYO CLLNICO VETERINARIO.

Sesinldel Viernes 30 de noviembre: 16:00 h - 20:00 h

Introduccihlal curso

Ensayos clhicos veterinarios: Por qulyM para quPl
Requisitos legales y autorizacihl

Diretriz VICH G9 de Buenas Prtticas clhicas

Sesinldel SChbado 1 de diciembre: 10:00 h — 14:00 h

Diseblexperimental bgico de los ensayos clhicos.

Aspectos prEticos en la realizacihlde un ensayo clhico veterinario.
El perfil del veterinario en los ensayos clhicos.

Casos prtitos y problemas habi tuales.

PROFESORES

s Cristina MubX Madero
Agencia Espabla del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS)

s Patxi Sarasola
Ondax Scientific SL

+ Natividad PEéz
TRIALVET
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LUGAR DE CELEBRACICIN

Escuela de Administracihl Regional de la JCCM situada e n C/ Rio Cabriel s/n de
Toledo (Polgbno Barrio de Santa Mar&lde Benquerencia)
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