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Informacion General

FECHAS Y LUGAR DE CELEBRACION
El Programa se impartira del 22 de octubre al 20 de noviembre de 2007, los lunes y martes, de
17:00 a 20:15 h., en la sede del Instituto de Empresa, Madrid.

DOCUMENTACION
Todos los asistentes recibiran el material didactico que se utilice a lo largo del Programa, que servira
de apoyo a las explicaciones de los profesores y de consulta.

DIPLOMA
Los asistentes recibiran un diploma acreditativo de su participacion en el Programa.

DERECHOS DE INSCRIPCION
El precio del Programa completo, sera de 2.200 euros, incluyendo las sesiones y la documentacion.

Los Antiguos alumnos de Programas Master del Instituto de Empresa tendran un descuento del
10%. Los Antiguos Alumnos asociados a la AAA del Instituto de Empresa, tendran un descuento del
30%.

CcOMO FORMALIZAR LA MATRICULA
Dada la limitacion de plazas, la inscripcion se hara por riguroso orden de reserva, aconsejandose
reservar plaza llamando a los teléfonos: 902 30 21 30 / 915 68 97 12; o bien, por fax al nUmero
915 61 77 68; por correo electronico, enviando sus datos a la direccion: inscripciones@ie.edu, o a
través de nuestro boletin de inscripcion on-line, disponible en la web del Instituto de Empresa:
http://www.ie.edu/todo-programas.

CANCELACIONES

En caso de no poder asistir al curso, una vez formalizada la matricula, se devolvera el 90% del
importe, siempre que se comunique con al menos tres semanas de antelacion a la fecha del inicio.
La sustitucion de la persona inscrita por otra de la misma empresa podra efectuarse hasta el dia
anterior del inicio del curso.

DIVISIONES DE PROYECTOS Y DE PROYECTOS IN-COMPANY

INSTITUTO DE EMPRESA-COLEGIO JURIDICO a través de su Divisién de Proyectos In-Company ofrece
la posibilidad de desarrollar acciones de formacion, acordes con las necesidades especificas de su
empresa o despacho. Para ampliar esta informacion dirijanse a los teléfonos: 917 45 09 73/03 11
o visite la pagina web del Colegio Juridico del Instituto de Empresa: http://colegio.juridico.ie.edu
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Programa

Lunes, 22 de octubre
16:00 h. REGISTRO DE ASISTENTES Y ENTREGA DE DOCUMENTACION
16:30 - 17:00 h. APERTURA DEL PROGRAMA
D. Agusti Jausas Marti. Director académico del Programa. Presidente de JAUSAS.
Miembro de la Reial Académia de Farmacia de Catalunya.
17:00 - 18:30 h. LA LEY DE GARANTIAS Y USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS Y

18:45 - 20:15 h.

PRODUCTOS SANITARIOS. LA ADMINISTRACION SANITARIA

o ADMINISTRACIONES PUBLICAS EN MATERIA DE SANIDAD: MINISTERIO et
DE SANIDAD Y CONSUMO, AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTO Y
PRODUCTOS SANITARIOS Y ADMINISTRACION SANITARIA AUTONOMICA.

e LA LEY DE GARANTIAS Y USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS.

e MARCO LEGAL DEL MEDICAMENTO: DEFINICION Y CLASES

e PRODUCTOS SANITARIOS

Diia. Remedio Ferreres. Abogada. Asociada de JAUSAS. Departamento de Derecho
Farmacéutico y Sanitario.

PRECIOS Y FINANCIACION PUBLICA

e Como se fija el precio del medicamento.

e La politica de financiacion puablica.

e Especial atencion a los precios de referencia

D. Pedro Gémez Pajuelo. Jefe de Area de Relaciones Institucionales y

Coordinacion Territorial de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
del ISCIII.

Martes, 23 de octubre

17:00 - 18:30 h.

18:45 - 20:15 h.

LA CONTRATACION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

e Los principales contratos en la Industria Farmacéutica: contrato de licencia,
de distribucion, de co-desarrollo, contrato de fabricacion por terceros.

e Implicaciones de la normativa de defensa de la competencia.

e Puntos criticos en la negociacion de los contratos.

D. Héctor Jausas Farré. Abogado. Socio responsable del Departamento de
Derecho Farmacéutico y Sanitario de JAUSAS.

IMPORTACION Y EXPORTACION DE MEDICAMENTOS
e Cuales son las actuales vias de importacion de medicamentos. seese
e E|l problema de las exportaciones paralelas; mecanismos de defensa.

Diia. Maria Cedo Perpinya. Abogada. Asociada de JAUSAS. Departamento Derecho
Farmacéutico y Sanitario.

Lunes, 29 de octubre

17:00 - 18:30 h.

18:45 - 20:15 h.

CASO PRACTICO: PLANTEAMIENTO Y NEGOCIACION DEL PRECIO DE UN
MEDICAMENTO

D. Pedro Gémez Pajuelo. Jefe de Area de Relaciones Institucionales y

Coordinacion Territorial de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
del ISCIII.

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE UN MEDICAMENTO

e Puntos criticos en el procedimiento de registro en la Uniébn Europea y
en Espana.

e Analisis de medicamentos genéricos. Vicisitudes de su dispensacion.

Dr. Alfredo Garcia Arieta. Jefe de Sercicios, Division de Farmacologia y
Evaluacion Clinica. Agencia espanola de medicamentos y productos sanitarios

Martes, 30 de octubre

17:00 - 20:00 h.

CASO PRACTICO: LA NEGOCIACION DE UN CONTRATO DE LICENCIA

D. Héctor Jausas Farré. Abogado. Socio responsable del Departamento de
Derecho Farmacéutico y Sanitario de JAUSAS.

Diia. Maria Cedo6 Perpinya. Abogada. Asociada de JAUSAS. Departamento Derecho
Farmacéutico y Sanitario.

Lunes, 5 de noviembre

17:00 - 18:30 h.

18:45 - 20:15 h.

CASO PRACTICO: EL ENFRENTAMIENTO ENTRE LABORATORIOS
INNOVADORES Y LABORATORIOS TITULARES DE PRODUCTOS
GENERICOS

D. Josep Carbonell. Abogado. Socio responsable del Departamento de Propiedad
Industrial de JAUSAS.

Dina. Gemma Colomer. Asociada de JAUSAS. Departamento de derecho
farmacéutico y sanitario.

FARMACOVIGILANCIA Y RESPONSABILIDAD CIVIL POR PRODUCTOS
DEFECTUOSOS

D. Gonzalo Iturmendi Morales. Director del Bufete G. ITURMENDI y Asociados.

Martes, 6 de noviembre

17:00 - 18:30 h.

18:45 - 20:15 h.

CASO PR[\CTICP: SOLICITUD DE UNA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION DE UN MEDICAMENTO

Dr. Alfredo Garcia Arieta. Jefe de Sercicios, Division de Farmacologia y
Evaluacion Clinica. Agencia espanola de medicamentos y productos sanitarios

ENSAYOS CLINICOS
e Su regulacion: autorizacion, requisitos y actividad de los comités éticos.
e Responsabilidades de los participantes

Dna. Amparo Alemany. Madrid Office Director TFS Trial Form Support Spain.

Lunes, 12 de noviembre

17:00 - 18:30 h.

18:45 - 20:15 h.

CASO PRACTICO: LA ACTIVIDAD DE LA FARMACIA HOSPITALARIA EN
FORMULA MAGISTRAL

Ponente pendiente de confirmar

PROMOCION Y PUBLICIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

e Quién legisla sobre cada materia: la funcion de la UE, del Estado y de
las CC.AA. La autorregulacion: los llamados Codigos Eticos.

e Especial consideracion de la publicidad dirigida al pUblico y a los
facultativos

D. José F. Zamarriego. Director de la Unidad de Supervision Deontoldgica de
FARMAINDUSTRIA.

Martes, 13 de noviembre

17:00 - 18:30 h.

LA PRESCRIPCION, LA DISTRIBUCION Y DISPENSACION DEL
MEDICAMENTO
e Especial consideracion de la receta médica: los facultativos

autorizados y la intervencion de la inspeccion médica.

e Como se protege la intimidad del usuario.
El papel de los almacenes mayoristas:
suministro. La distribucion directa.

e La participacion de las Oficinas de Farmacia en la distribucion,

sustitucion y seleccion de medicamentos.
e Responsabilidades del farmacéutico.

e Marco de actuacion de la farmacia hospitalaria: su responsabilidad.

Ponente pendiente de confirmar

TIPOS DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS

e Distincion entre los diferentes laboratorios farmacéuticos.
e Responsabilidades del director técnico farmacéutico.

e La fabricacion de medicamentos.

18:45 - 20:15 h.

Diia. Lourdes Fraguas. Abogada de FARMAINDUSTRIA.

Lunes, 19 de noviembre

17:00 - 18:30 h.  LOS PRODUCTOS FRONTERA Y PRODUCTOS MILAGRO

e Delimitacion conceptual: medicamento, cosmético, producto sanitario,

producto higiénico y biocida.
e Productos Frontera.
e Productos con pretendida finalidad sanitaria

D. José Lopez Guzman. Profesor Departamento de Humanidades Biomédicas,

Universidad de Navarra.

18:45 - 20:15 h. 5
ANALISIS DE FOLLETOS PROMOCIONALES

Diia. Charo Fernando Magarzo. Directora Asesoria Juridica. Asociacion para la

Autorregulacion de la Comunicacion Comercial AUTOCONTROL.

Martes, 20 de noviembre

17:00 - 18:30 h. LA PROPIEDAD INDUSTRIAL EN EL SECTOR FARMACEUTICO

e Posibilidades y ventajas de patentabilidad. La proteccion de la patente

y su aplicacion al medicamento.

e La importancia de la marca como signo distintivo del medicamento.

Marca espanola o europea. Proteccion de la marca.

D. Antonio Castan Pérez. Socio de ELZABURU, Abogados y Agentes de P. Industrial
e Intelectual. Profesor de la Universidad Pontificia de Comillas, Profesor del

INSTITUTO DE EMPRESA.

18:45 - 20:15 h. | €
DESDE LA PERSPECTIVA DE LA LEY DE INVESTIGACION BIOMEDICA

e Analisis de los conflictos y vacios legales planteados por la aplicacion
de la normativa de proteccion de datos a la investigacion cientifica.
e Regulacion de la informacion y analisis genéticos en la Ley de

investigacion biomédica.

e Procedimiento de disociacion como foérmula de equilibrio entre

derechos del paciente y actividad investigadora.

e Acceso a la historia clinica con fines de investigacion y tratamiento de

datos en ensayos clinicos y estudios epidemiolégicos.

e Informacion y consentimiento de los pacientes participantes en

estudios cientificos.

Diia. Noelia de Miguel Sanchez. Abogada. Asociada de JAUSAS. Departamentos

de Derecho Farmacéutico y Sanitario y de Tecnologias de la Informacion.

20:15-20:45h. CONCLUSIONES DEL PROGRAMA Y CLAUSURA

D. Agusti Jausas Marti. Director académico del Programa. Presidente de JAUSAS.

Miembro de la Reial Académia de Farmacia de Catalunya.

*Este Programa estéa sujeto a modificaciones que se avisaran con suficiente antelacion

responsabilidades de

CASO PRACTICO: PROMOCION Y PUBLICIDAD DE LOS MEDICAMENTOS.

TRATAMIENTO DE DATOS SANITARIOS CON FINES DE INVESTIGACION



