ler. CURSO Internacional de Ensayos Clinicos en Oncologia. 30/01 - 04/02 La Habana-2006. PRINCIPIOS METODOLOGICOS Y CONSIDERACIONES ACTUALES

El departamento de Investigaciones Clinicas del-Instituto Nacional
de Oncologia y Radiobiologia (INOR).-de La Habana. Cuba, se
complace en invitarle d ler. Curso Internacional de Ensayos
Clinicos en Oncologia. Principios metodoldgicos y
consideraciones actuales, que tendra lugar entre los dias 30 de
Enero d 4 de Febrero 2006, con sede en & Centro I nternacional
de Prensa. 23y O. Vedado. El curso pretende reunir a un auditorio
internacional y nacional, fundamentalmente latinoamericano,
interesado en € desarrollo y conduccion de Ensayos clinicos,
fundamentalmente en € area de la oncologia, y contara con la
participacion de prestigiosos profesores locales y extranjeros
provenientes de centros de investigacion europeos con larga
experiencia en € desarrollo de Ensayos Clinicos. Los objetivos son
ofrecer los conocimientos metodologicos esenciales para €
desarrollo de ensayos clinicos en € area de la Oncologia, asi como
discutir los nuevos enfoques metodologicos, a la luz de las
exigencias actuales en la evaluacion de nuevos tratamientos en
oncologiay estimular lainvestigacion clinica en nuestro continente.

Auspiciadoresy colaboradores:

Unién Internacional contrael Cancer (UICC)

Ministerio de Salud Piblica de la Repiblica de Cuba

Consejo Nacional de Sociedades Cientificas de la Salud

Sociedad Cubana de Oncologia

Centro de Inmunol ogia Molecular (CIM)

Centro Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC)

Centro para € Control Estatal de Caidad de los Medicamentos
(CECMED)

Centro de desarroll o de la Farmacoepidemiologia (CDF)

Comité Or ganizador : (eclinicos2005@infomed.sld.cu

Dr. Leticia Fernandez. Presidenta Comité Organizador
Dra. Rosa M. Ortiz Resp.departamento de Investigaciones
Clinicas (INOR)

Lic. Marta E. Guerra Registro Naciona de Cancer. INOR

Dr. Juan J. Lence Departamento de Investigaciones Clinicas
(INOR)

Claustro de Profesor es.

Dra. Leticia Fernandez Bioestadistico.
Oncologiay Radiobiologia. La Habana. Cuba.

Instituto Nacional de

Andrew KRAMAR J de la Unidad de Bioestadistica. . CRLCC
Montpdlier, Francia

Simon THEZENAS Unidad de Bioestadistica. CRLCC Montpellier,
Francia.

Dr. Matjaz Zwitter, Oncologo, Presidente del Comité de Bioetica,
Instituto de Oncologia, Ljubljana, Edovenia.

13:00 - 14:00

CONFERENCE: Ethical issuesin Clinical TrialsDr. R.
Ortiz/ Dr. Matjaz Zwitter

Miércoles 1°°.

de Febrero

9:00 - 10:00

CONFERENCE: Methodological Challengesin the
design of cancer clinical trials. A. Kramar

CONFERENCE: Designing Phasel/Il Clinical Trias.

. . . . . 10:00-11:00
Dra. Crigtiana Sessa Oncology Instituto de Oncologia de la Suiza A. Kramar
Italiana (10Sl)), Lugano, Suiza. 11:30- 12:00 | COFFEE BREAK
Dra. Héléne SANCHO-GARNIER Profesora de Salud Publica 12:00— 13:00 | CONFERENCE: Designing Phase I1/111 Clinical Trials. S
Universidad de Montpéellier. Francia. e Thezenas
Dr. S MichiésInstituto "Gustave Raussy" Paris. Francia. 12:00- 13:00 CONFERENCE: Methodol ogical issuesin gene
Dra. Tania Crombet Inmundlogo. J de la Divisén de Ensayos ' ' expression profiling. S. Michiels
Clinicos. Centro Nacionad de Inmunclogia Molecular. La Habana Jueves 2
Cuba. _ N _ 9:00— 10:15 | CONFERENCE: Organisation, Management and Conduct
Dra. Martha Osorio Oncologo. Unidad de Quimioterapia ST of Clinical Trials. SThezenas
Experimenta. INOR. La Habana. Cuba. 10:15—11:30 | CONFERENCE: Analysis of Phase 1l Clinical Trials S.
Dra. Maria A. Pascual. Directora. Centro Nacional Coordinador de : i Thezenas
Ensayos Clinicos. 11:30-12:00 | COFFEE BREAK
Dra. Deybis Orta Biostatistico. Centro Naciona de Control Estata 12:0013:00 | CONFERENCE: Multiple Endpointsin the Expression of
de Calidad de Medicamentos. La Habana. Cuba. T Clinical Trial Results. A. Kramar
MsC. Odalis Rodriguez. Centro de desarollo de la . . CONFERENCE: Methodology of meta-analyses. S.
a X . . 13:00—-14:00 L
Farmacoepidemiol ogia. Michiels
Dra. Rosa Ortiz Bioestadistico. Dpto. Investigaciones Clinicas. Viernes 3
Instituto Nacional de Oncologia. La Habana. Cuba. 9:00—10-15 | CONFERENCE: Phase IV. Clinical Trials MsC. Odalis
Dr. Juan J. Lence Bioestadistico. Dpto. Investigaciones Clinicas. T Rodr iguez
Instituto Nacional de Oncologia. La Habana. Cuba. 10:15 — 11:30 CONFERENCE: Ethical issuesin clinical researchin
) ) oncology. Dr. Matjaz Zwitter
Programa Cientifico: (sujeto ain a pequefias modificaciones). 11:30-12:00 | COFFEE BREAK
CONFERENCE: Methodological Challengesin The
12:00—13:00 | Evaluation of New Drugsin Cancer Trials Target
Lunes 30 de Enero Drugs. Dr. Cristiana Sessa. _
— 13:00 - 14:00 CONFERENCE: Methodol ogical Overview of
9:00 - 9:30 | Registration YT Intervention Trials. Dr. H. Sancho-Gar nier
0:30- 10:45 OP_EI\{lNG CONFERENCE. Cancer Burden in Cuba. Dr. SAbado 4
L eticia Fernandez -
- . 9:00 - 10:00 ROUND TABLE: TRANSLATING CLINICAL
10:45-11:00 | COFFEE BREAK : : INFORMATION TO CLINICAL PRACTICE.
11:30- 14:00 | Visitto aPROMOTER CENTRE: CIM 10:00- 10:30 | COFFEE BREAK
Martes 31 10:30-12:00 | EVALUATION FINAL
PANEL: Developing Cancer Clinical Trialsin Cuba 12:00-13:00 | CLAUSURA
9:00- 11:00 Experiences, Goals and Challenges.
' : Dr.R. Ortiz, Dr. M. Osorio, Dr. T. Crombet, M. A. 13:00-14:30 | ClosureLUNCH
Pascual
. . CONFERENCE: Consenting Clinical Trials by the Cuban
11:00-11:30 Regulatory Agency Dr. D. Orta.
11:30- 12:00 | COFFEE BREAK Idioma oficial del curso: Espafiol e Inglés.
. . CONFERENCE: General issues on the evaluation of
12:00-13:00 |\ Drugs. Dr. J. Lence
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Cuotasdeinscripcion y otras ofertas

Modalidad Precio Incluye
CUC
Delegados 150.00 | Credenciales, acceso a todas
extranjeros CUC |las sesiones del curso y a

cualquier otro evento que
incluya e programa,
documentacion, amuerzos.
Recorridos turisticos tentativos para acompafiantes
(gestionados personalmente € bur6 de CUBANACAN,

S.A. en cada uno de los hoteles destinados a evento).

1.Excursonala| 40.00 |[De 830 a 17: 00 horas,
playa de| CUC/ |incluye almuerzo, con cambio
Varadero persona | deropay disfrute delaplaya.
2. Recorrido de| 23.00 |Salida9:00 AM Recorrido ala
Ciudad Habana| CUC/ |Ciudad de La Habana
Moderna y | persona | almuerzo incluido.

Colonial

*Delegados cubanos: 150.00 MN

Preinscripcion y Contactos/ Carta deinvitacion:

Usted puede realizar la preinscripcion para asstir a evento
comunicandonos por correo electrénico su interés, datos de
identidad, hotel de preferencia. Nosotros podemos ademés
enviarle una carta de invitacion s Ud. en € caso que Ud. lo
considera Util para agilizar y promover sus tramites de viaje.
Contéctenos por € buzon el ectrénico:
eclinicos2005@infomed.sld.cu

M oneda oficial de curso legal en cuba para extranjeros.

La cuota deinscripcion, al igua que otros pagos, se abonara
en Pesos Cubanos Convertibles (CUC), moneda de
circulacion oficial en € pais. Esta moneda puede obtenerse a
su aribo a pais en d aeropuerto, hotdes, centro de
convenciones, agencias bancarias 0 casas de cambio. Las
monedas canjeables son: euros, ddlares estadounidenses,
canadienses, Libras de esterlina, francos suizos, a cambio
internaciona del dia. En € caso de que la moneda a canjear
sean ddlares estadounidenses, se le aplicara un gravamen del

18%, en & momento actual, y del 8% para € resto de las
monedas. Este impuesto no se aplicari al recambiar CUC.

El pago puede también realizarse por medio de tarjetas de
crédito VISA, Magter Card, CABAL y VISA Electron, cuya
casa matriz no sea un banco-norteamericano.

@ cubanacan

A5 ENLIE DE YIAKFJES

Alojamiento par a delegados extr anjer os:

CUBANACAN, S.A., actuara como Receptivo y pone a su
disposicion las siguientes instal aciones hoteleras que ofrecen
paquetes turisticos especiales para € evento. Para mayor
informacion, Péngase en contacto con CUBANACAN, S. A,

a través de su buzén electronico com.eventosA@avc.cyt.cu
(Maria Esther Pérez), o con su Agente de vigjes.

Hotel Nacional** Sencilla 99.00
2.8.2.9.0.¢ Doble 69.00
Hotel Vedado/ H. Saint John | Sencilla 42.00
Yk kk Doble 29.00

*Egta oferta incluye alojamiento y desayuno, traslados
aeropuerto-hotel-aeropuerto, asstencia profesional en €
aeropuerto. El pago se haraal buré de Cubanacan en cada uno
deloshoteles.

Los hoteles se encuentran a 10 minutos de marcha de la sede
del curso.
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Copa
Airlines

LaLinea Aérea COPA Airlines, transportista oficial del curso,
le ofrece a todos los participantes que soliciten sus reservas en
las oficinas de Copa Airlines, un descuento especial de la
tarifa publica disponible en los 30 destinos en 20 paises de
Suramérica, Centroamérica, Caribe y Norteamérica. Sitio Web
de Copa Airlines: http://www.copaair.con.

Ud. Puede contactar ademés con la Sra Aida Abreu
(AABREU@copaair.com)

Por favor manténganos informados de sus itinerarios de vuelo
alas dguientes direcciones de correos:
com.eventosA@avc.cyt.cu; eclinicos2005@infomed.dd.cu

S

INOR

Por favor, comuniquese con € Comité
Organizador del curso para cualquier consulta
0 aclaracion que desee sobre la organizacion,
programa cientifico, etc., a través de su buzon
electronico:

Dr. J Lence: eclinicos2005@infomed.sld.cu

Instituto Nacional de Oncologia y Radiobiologia
29y F. Vedado. LaHabana. Cuba
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