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 TEDDY NETWORK OF EXCELLENCE  MADRID OPEN MEETING:

         “INNOVATING PAEDIATRIC RESEARCH IN EUROPE”

                       Madrid, 29 – 30 of Jannuary  2009

 REUNION DE MADRID DE LA RED DE EXCELENCIA EUROPEA TEDDY:

      “INNOVANDO EN INVESTIGACION PEDIATRICA EN  EUROPA”

                       Madrid, 29 – 30 de Enero  2009

CO-ORGANISERS:

CO-ORGANIZADORES:

TEDDY (Task-force in Europe for Drug Development for the Young) – Network of Excellence

The Task-force in Europe for Drug Development for the Young is a Network of Excellence (TEDDY NoE) funded under the Sixth EU Framework Programme for Research and Technological Development (FP6). The project started in June 2005 and is expected to run until 2010. It involves 19 partners from 11 diffrentes countries (Italy, France, Spain, Germany, Belgium, United Kingdom, Netherlands, Romania, Sweden, Czech Republic and Israel). The overall aim of TEDDY is promoting the availability of safe and effective medicines for children in Europe by integrating the existing expertises and good practices. In the field of Ethics, TEDDY main goal is to increase awareness of these tasks. To contribute to the debate on the ethical and legal issues, as well as on possible distortions, in order to guarantee the best protection of minors involved in clinical research.
TEDDY (Task-force in Europe for Drug Development for the Young) – Network of Excellence

El Grupo de Trabajo para el desarrollo de fármacos en niños en  Europa, es una red de Excelencia (TEDDY NoE) financiada dentro del sexto Programa Marco de la Unión Europea, para la investigación y el desarrollo tecnológico (FP6).  El proyecto comenzó en Junio de 2005 y se espera que continúe hasta 2010. Participan  19  investigadores de 11 países de la UE (Italia, Francia, España, Alemania, Bélgica, UK, Holanda, Rumania, Suecia, Republica Checa e Israel). El objetivo global de TEDDY es promover la disponibilidad en cuanto a seguridad y a eficacia de las medicinas para niños en Europa, integrando la experiencia existente con la buena práctica. En el aspecto de la ética,  TEDDY tiene un objetivo principal, incrementar la vigilancia en Europa, contribuyendo al debate en ética y en aspectos legales, así como en las posibles actuaciones, para garantizar la mejor protección de los menores incluidos en la investigación clínica.
FIB. HCII (Fundación para la Investigación Biomédica del Hospital Carlos III) – Research Biomedical Foundation.
Hospital Carlos III is included on National Spanish Network of Public Hospitals depending from Madrid Community, having a long and high tradition in research. The Paediatric Unit is widelly devoted to Paediatric Infectious and Tropical diseases and also with a wide researching experience, which mostly has been done by PENTA network for years, and since 2005 by TEDDy´s parteners as well. The FIB. HCIII  has been recently founded as an Organisme, to promote and colaborate in high quality  research at the HCIII. Teddy is one of the projects which is acknowledge by FIB.HCIII. 
FIB. HCII (Fundación para la Investigación Biomédica del Hospital Carlos III de Madrid)

El Hospital Carlos III está incluido en  el Sistema Nacional de Salud dentro de la Comunidad de Madrid y tradicionalmente ha estado siempre implicado en la alta investigación. La Unidad de Pediatría se dedica muy especialmente a la patología infecciosa y tropical pediátrica y cuenta con una vasta experiencia en investigación. La experiencia investigadora más importante, realizada durante años, se ha desarrollado dentro de la Red Europea de sida pediátrico (PENTA). Además, desde 2005 el HCIII es el Centro español investigador pediátrico, incluido en la red de excelencia TEDDY. La FIB. HCIII  ha sido creada recientemente como un organismo implicado en promover y colaborar con la investigación de alta calidad en el HCIII. TEDDY es uno de los proyectos que ha sido acogido por la FIB. HCIII. 
ALE (Agencia para la Formación Investigación y desarrollo de Nuevas Tecnologías)

ALE is an Oficial Organisme from the Health Madrid Community where are centralized all the research projects from the different official Institutions: Hospitals, Foundations, Institutes... The ALE is the Organisme which diseminates the knowledge on research, organizes the formation courses and promotes the development on new technologies about health issues in Madrid. Diseminating and formation on paediatric research is a priority objective.
ALE (Agencia para la Formación Investigación y desarrollo de Nuevas Tecnologías)

La ALE es un Organismo oficial del área de Salud de la Comunidad de Madrid donde están centralizados los proyectos de investigación desde diferentes Instituciones oficiales: Hospitales, Fundaciones, Institutos... La ALE es  el Organismo que disemina la información en Investigación, organiza los cursos de formación y facilita el desarrollo de nuevas tecnologías en asuntos de salud en la Comunidad de Madrid. Difundir y formar en investigación pediátrica es uno de sus objetivos prioritarios.
SEIP. AEP (Sociedad Española de Infectología Pediátrica de la Asociación Española de Pediatría) - Paediatric Scientist Society
SEIP is a Spanish Paediatric Scientist Society, included on Paediatric Spanish Association (AEP), founded in 2000 which is the framework for formation and research on Paediatric Infeccious diseases (PID) in Spain. Its principal task is to increase the researching quality and also to link the Spanish PID with other European related Institutions, such as TEDDY, PENTA, ESPID for the better learnig and knowledge disemination. SEIP also colaborates actively with National AIDS Department of Spanish Health Ministery (ESTHER project) teaching and helping in the PID´s research in those areas with poor resources such as Latin America. All SEIP’s actions, research as well as formation, are included within the institutional framework of AEP, which is the one asked to coordinate all paediatric activities in Spain.
SEIP. AEP (Sociedad Española de Infectología Pediátrica de la Asociación Española de Pediatría)

La SEIP es una Sociedad Española Pediátrica científica, incluida dentro de la Asociación Española de Pediatría, fundada en el año 2000, se crea como uno de los pilares para la formación en investigación en enfermedades infecciosas pediátricas en España. Uno de los principales objetivos de la SEIP es incrementar la calidad de la investigación pediátrica y establecer relaciones de trabajo con otras Sociedades e Instituciones pediátricas europeas como TEDDY, PENTA, ESPID para un mejor aprendizaje y diseminación de los conocimientos en infectología  pediátrica. SEIP además colabora activamente con La Secretaría Técnica del Plan Nacional del SIDA del Ministerio de Sanidad y Consumo (Proyecto ESTHER) formando y ayudando a difundir los conocimientos en esta área en los países con recursos limitados de América Latina. Todas las actuaciones, tanto formativas como investigadoras de la SEIP, se incluyen siempre en el marco institucional de la AEP, quien coordina todas las actividades pediátricas en España.
BAKGROUND AND RATIONALE ON PEDIATRIC RESEARCH
        Paediatric research is nowdays a hot issue in any European Country. The Training Project, established by HMA (Heads of National Medicines Agencies)/EMEA, is to develop a strategy for the training and continuous professional development of scientific and regulatory staff of EU/EEA National Competent Authorities and the EMEA. This would be a wonderful initiative, but the HMA/EMEA Training Project is not completely focused on the relationship between the Industry, Scientific community and other stakeholders; mainly those specifically involved on paediatric research.

        Another important issue for analyze is the “paediatrics’ biobank”. Biobanks are identified as a biomedical scientific/infrastructural developed to guarantee a political/legal/ethical action with the objective of integrating the paediatric biobanks into the pre-existing forms of regulation, medicine laws and society. 
Some high quality Scienstistic Societies as ESPID have a great established teaching programme. Nowadays, it is developing a research arm: The first platform on PID has been proposed; PENTIi, which will be resolved into the frameworks of PENTA, TEDDY and the  European Pediatric Infectious Diseases Groups, and starting proposals for application in the 7FP  of EU. 
Also some well recognized teaching Institutions as “Gianni Benzi Foundation”, have developed a learning paediatric research program on the European Centralised procedure, looking for an European network focus on education in regulatory affairs context. The aim is to clarify concepts as: Centralised Procedure, tools for development of innovative drugs, presubmission activities, the PIP application on the different periods of the assessment, etc.

The success of the well organized paediatric researching trial network like PENTA, has been based on involving the key clinicians and sites in each country. As well as conducting phase I and II studies in children ideally linked to phase III studies in adults, developing strategic trials in parallel with adult studies or in collaboration with the US. A mixture of clinicien and pharma driven trials is the cause of maintain funding and interest. This network has developed a big “  Teaching and Formation network on HIV issues” including research and development on clinical trial, focusing on outside developing areas and in eastern European countries.
Finally, the Pharmaceutical Companies are now more compromised on performing paediatric studies, not only by the new PIP from EC exigences, but also for interest in researching on paediatric population with a future application in poor resource Countries.
TEDDY is the ideal framework where we can face all the stakeholders and disciplines that we need for the implementation of the future Paediatric research plans in any area in Europe. This is the aim of the Madrid meeting.
ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DE LA INVESTIGACION PEDIATRICA

 La investigación pediátrica es actualmente un tema de enorme interés en los países de la UE. Los proyectos de formación establecidos por el HMA (Heads of National Medicines Agencies)/EMEA (European Medicines Agence) desarrollan una estrategia de continuo desarrollo de profesionales y del personal experto en la regulación de la EMEA de la UE/EEA, Autoridad competente de la EMEA, siendo esta una gran iniciativa. Sin embargo, los proyectos de formación de  HMA/EMEA no están orientados para coordinar las acciones entre la Industria farmacéutica, la comunidad científica y otros integrantes de la investigación, principalmente los implicados en la investigación pediátrica.

        Un importante punto que necesita analizarse además, es el nuevo desarrollo de los “Bio-bancos Pediátricos”, que se identifican como Unidades científicas biomédicas y que exigen un desarrollo estructural que garantice las acciones políticas, legales y éticas, con el objetivo de integrarlos en las normas de regulación existentes, leyes médicas y sociedad. 
Algunas Sociedades científicas de reconocido prestigio como la ESPID (Sociedad Europea de Infectología Pediátrica) tienen un programa bien establecido de formación. Actualmente está creándose una estructura pionera en Europa en investigación pediátrica, la primera “plataforma en Investigación Europea en Enfermedades Infecciosas Pediátricas”: PENTi, la cuál pretende desarrollarse dentro del marco de Instituciones y Redes bien establecidas: PENTA, TEDDY y ESPID y comenzar sus propuestas dentro del 7FP de la UE.
Otras Instituciones, también reconocidas como formadoras como   “Gianni Benzi Foundation”, han desarrollado programas de aprendizaje en investigación pediátrica sobre los procedimientos europeos centralizados  creando una red europea de educación en el contexto de la nueva regulación: Actuación en los procedimientos centralizados, herramientas para el desarrollo de nuevos fármacos, actividades previas a la sumisión de procedimientos, y aplicación a los nuevos planes de investigación Pediátrica (PIP) en los diferentes periodos requeridos etc.

El éxito de redes pediátricas de investigación bien establecidas tales como PENTA (red pediátrica Europea para el tratamiento del sida), se ha basado en la inclusión de investigadores clínicos claves y Centros de experiencia en cada país, desarrollando ensayos en fase I y II en niños, idealmente ligado a estudios en adultos en fase III, conduciéndose los ensayos con estrategias paralelas a los estudios en adultos o en colaboración con Estados Unidos y con una intervención mixta de clínicos, e Industria que mantiene el interés y proporciona el apoyo a los ensayos. PENTA ha desarrollado una enorme red de “formación pediátrica en VIH” incluyendo la investigación y desarrollo de ensayos clínicos en países en vías de desarrollo en Asia, África, Latinoamérica y en países de Europa del Este.

Por último, la Industria farmacéutica está cada vez mas comprometida en realizar estudios en niños, tanto por exigencias de los nuevos PIP de la CE, como por el interés investigador en poblaciones pediátricas con futura aplicación en menores de países con escasos recursos.
TEDDY es el marco ideal que puede poner frente a frente a todos los integrantes y disciplinas que son necesarias para implementar la futura investigación pediátrica en cualquier área de Europa. Este el objetivo que pretende esta reunión de Madrid.
AIMS AND  MEETTING OBJECTIVES
1.- To analyze the “state of art” of Paediatric reseach in Europe

2.- To investigate how the principals stakeholders, involved on Paediatric research, could contribute to increase the knwoledge and to promote the the excellence way, in order to conduce PR in children in Europe.
3.- To meet all the active integrants by the TEDDY network framework: Authorities (EMEA, EMEA-PDO, AEMPS) clinical and laboratory practitioners, phamacologists,  epydemiologists, Scientific Societies, Organizations and Netwoks (ANRS, ESPID, PENTA, PENTi, SEIP...),  and the  Industry, to analyze their role and to reach a better understandig, by developping stronger links for future Paediatric research included in the new Paediatric Investigation Plans from the European Comission.
OBJETIVOS DE LA REUNION:

1.- Analizar el “estado del arte“de la Investigación pediátrica en Europa

2.- Investigar cómo los principales  interlocutores implicados en la investigación pediátrica, pueden contribuir a incrementar el conocimiento y promover la excelencia en el desarrollo de esta investigación en niños en Europa.

3.- Reunir a todos las partes interesadas a través de la red TEDDY: Autoridades (EMEA, EMEA-PDO, AEMPS), investigadores clínicos y de laboratorios, famacólogos,  epidemiólogos, Sociedades científicas, Organizaciones y Redes (ANRS, ESPID, PENTA, PENTi, SEIP, AEP...),  y a la Industria, para analizar sus funciones, conseguir un mejor entendimiento y propiciar la vía para la futura investigación pediátrica en Europa, priorizando el desarrollo de los nuevos PIP en la Comisión Europea.

ORGANISATION COMMITTEE:

COMMITE ORGANIZADOR:

Maria José MELLADO (TEDDY. HCIII. SEIP)
Maria Ángeles Muñoz (TEDDY)

Pablo MARTIN-FONTELOS (HCIII. TEDDY. SEIP)
Ana TARDON (ALE)
Roi PIÑEIRO (TEDDY. HCIII. SEIP)
Fedele BONIFAZI (TEDDY)

Adriana CECI (TEDDY)
Paola BAIARDI (TEDDY)

SCIENTIFIC COMMITTEE:
COMITE CIENTIFICO:
Adriana CECI (TEDDY)
Maria José MELLADO (TEDDY. HCIII. SEIP)
Cristina AVENDAÑO (AEMPS)
María Ángeles MUÑOZ-FERNANDEZ (TEDDY)
Pablo MARTIN-FONTELOS (HCIII. TEDDY. SEIP)

COLLABORATIONS:

COLABORACIONES:

ABBOTT
GLAXO SMITH KLEIN

MERCK SHARP AND DOME
GILEAD
RUBIO

CONTACT AND REGISTRATION:

CONTACTO E INSCRIPCION:

www.teddyoung.org/events
www.ale.es
www.seipweb.es
THIS MEETING HAS ACHIEVED   “THE ACKNOWLEDGEMENT OF SANITARY INTEREST”
ESTA REUNION HA RECIBIDO EL “RECONOCIMIENTO DE INTERES SANITARIO” 

                        Welcome all to the Madrid TEDDY Meeting!!!
                       ¡¡¡ Bienvenidos todos a la reunión TEDDY de Madrid !!!
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