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INTRODUCCIÓN

La Ley 29/2006 de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios, recientemente publicada en el BBoolleettíínn  OOffiicciiaall  ddeell  EEssttaaddoo,

establece un nuevo marco legal de gran trascendencia jurídica, económica, políti-

ca y asistencial para los servicios sanitarios y farmacéuticos.

En sustitución de la Ley 25/1990 del Medicamento, el nnuueevvoo  rrééggiimmeenn  jjuurrííddiiccoo  yy

aaddmmiinniissttrraattiivvoo ddee  llooss  mmeeddiiccaammeennttooss  ddee  uussoo  hhuummaannoo  yy  vveetteerriinnaarriioo afecta a los

Servicios de Salud autonómicos y a los prestadores de servicios y productos far-

macéuticos, entre otras cuestiones, por la nnuueevvaa  ssiittuuaacciióónn  ddee  mmeerrccaaddoo derivada

del eennttoorrnnoo  ccoommuunniittaarriioo  yy  llaass  DDiirreeccttiivvaass  iinnccoorrppoorraaddaass al texto ahora vigente.

La complejidad de su aplicación y las numerosas materias pendientes de des-

arrollo reglamentario precisan de su análisis por opiniones autorizadas que inter-

preten su adecuado encaje jurídico y prestacional. En un sector siempre convulso

por las rreeggllaammeennttaacciioonneess  yy  ddeecciissiioonneess  nnaacciioonnaalleess  yy  ccoommuunniittaarriiaass, los prestadores

de servicios demandan la mejor información de los especialistas.

LLooss  eexxppeerrttooss  ccoonnvvooccaaddooss  ppoorr  INSTITUTO DE FOMENTO SANITARIO ppeerrmmiittiirráánn  ccoonnoo--

cceerr  ddee  cceerrccaa  llaa iinnfflluueenncciiaa  ddeell  uussoo  rraacciioonnaall  ddeell  mmeeddiiccaammeennttoo  eenn  llaa  ggeessttiióónn  ssaanniittaarriiaa

ddeessddee  aannáálliissiiss  ééttiiccooss,,  ddeeoonnttoollóóggiiccooss,,  jjuurrííddiiccooss  yy  eeccoonnóómmiiccooss..  LLaa  ccoonnffiigguurraacciióónn  uunnii--

vveerrssaall  ddee  llaa  pprreessttaacciióónn  yy  ssuuss  lliimmiittaacciioonneess,,  llaa  ppoollííttiiccaa  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa,,  llaa  iinnnnoovvaacciióónn

ggaalléénniiccaa  iinndduussttrriiaall  yy  llaa  aauuttoorriizzaacciióónn  ddee  mmeeddiiccaammeennttooss,,  ssuu  iimmppaaccttoo  eenn  llaa  pprreessccrriipp--

cciióónn  yy  ddiissppeennssaacciióónn,,  yy  llooss  nnuueevvooss  rreeqquuiissiittooss  ddee  pprroommoocciióónn  yy  ppuubblliicciiddaadd  ddee  mmeeddii--

ccaammeennttooss  ssoonn  aallgguunnooss  ddee  llooss  tteemmaass  eelleeggiiddooss  ppaarraa  eell  pprrooggrraammaa  ddee  ccoonnffeerreenncciiaass..

Otros aspectos clave de la ley son la ggeessttiióónn  ddee  llaa  pprreessttaacciióónn  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa -con

especial énfasis en el aaccttuuaall  ddeebbaattee  jjuurrííddiiccoo  ddee  llooss  vviissaaddooss  ddee  iinnssppeecccciióónn- por los

Servicios de Salud, el mmaarrccoo  jjuurrííddiiccoo  ddee  llaa  iinnvveessttiiggaacciióónn  ccllíínniiccaa, el nuevo régimen

de oobblliiggaacciioonneess  ppaarraa  ffaabbrriiccaanntteess  yy  ddiissttrriibbuuiiddoorreess,,  yy  eell  nnuueevvoo  ssiisstteemmaa  ddee  ffiinnaanncciiaa--

cciióónn  ddee  mmeeddiiccaammeennttooss  yy  pprreecciiooss  ddee  rreeffeerreenncciiaa..

Para completar el esquema formativo de las conferencias, se confiere especial

importancia a la rreessppoonnssaabbiilliiddaadd  ddee  llooss  ddiissttiinnttooss  aaccttoorreess del escenario farmacéu-

tico. Una de las novedades en esta materia es el rraannggoo  lleeggaall  qquuee  aaddqquuiieerreenn  llooss

rreeqquuiissiittooss  ddee  lleeggiibbiilliiddaadd  yy  vveerraacciiddaadd  ddee  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn del medicamento como

factor ineludible del ccoonnsseennttiimmiieennttoo de los usuarios.

El seminario tendrá un enfoque práctico, y la ddooccuummeennttaacciióónn tendrá un valor

añadido al recoger ppoonneenncciiaass,,  jjuurriisspprruuddeenncciiaa  yy  lleeggiissllaacciióónn  ccoommeennttaaddaa  yy  aannoottaaddaa

-facilitada por ACTUALIDAD DEL DERECHO SANITARIO-, y otros documentos y proyec-

tos de interés. Los participantes recibirán un DDiipplloommaa  aaccrreeddiittaattiivvoo de asistencia.

99,,0000  hh.. Acreditación, entrega de documentación

99,,3300  hh.. NUEVO ESCENARIO LEGAL DEL MEDICAMENTO: 
INTRODUCCIÓN, ASPECTOS GENERALES, NOVEDADES

Enrique Sánchez de León. Abogado.

SÁNCHEZ DE LEÓN ABOGADOS.

1100,,1155  hh.. POLÍTICA FARMACÉUTICA Y REGULACIÓN DEL MERCADO
LEGISLACIÓN ESPAÑOLA Y MARCO NORMATIVO COMUNITARIO

José Luis Valverde,,  Catedrático de Derecho Farmacéutico.

Representante del Parlamento Europeo  en Consejo Administración EMEA.

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

1111,,0000  hh.. Pausa, café

1111,,3300  hh.. DEBER LEGAL Y REALIDAD ASISTENCIAL
CONFLICTOS ENTRE LA NORMA Y EL EJERCICIO PROFESIONAL

Juan José Rodríguez Sendín. Srio. Gral.  * ORG. MÉDICO COLEGIAL
Pedro Capilla. Presidente * CONSEJO GENERAL DE FARMACÉUTICOS
M. González Jurado. Presidente  CONSEJO GENERAL DE ENFERMERÍA
* Pendiente confirmacion

1122,,3300  hh.. ASPECTOS ÉTICOS DE LA LEY
RELACIONES INTERPROFESIONALES Y OBJECIÓN DE CONCIENCIA

Teresa Alfonso. Profesora Dpto. de Legislación Farmacéutica.

UNIVERSIDAD DE ALCALÁ DE HENARES.

1133,,3300  hh.. NUEVOS REQUISITOS LEGALES DE INFORMACIÓN
ESPECIAL REFERENCIA A LAS CLAVES JURISPRUDENCIALES DEL CONSENTIMIENTO

Manuel Amarilla. Abogado, Presidente.

EUROPEAN PHARMACEUTICAL LAW GROUP

1144,,3300  hh.. Almuerzo

1166,,0000  hh.. MARCO LEGAL DE LA INVESTIGACIÓN CLÍNICA
Javier Sánchez Caro. UNIDAD DE ORIENTACIÓN BIOÉTICA DE MADRID. Director.

CONSEJERÍA DE SANIDAD. COMUNIDAD DE MADRID

1166,,4455  hh.. Pausa, café

1177,,0000  hh.. DICTAMEN UNICO Y ENSAYOS MULTICÉNTRICOS
Inés Galende. Jefe de Servicio. DIRECCIÓN GENERAL DE FARMACIA..

CONSEJERÍA DE SANIDAD. COMUNIDAD DE MADRID

1188,,0000  hh.. GESTIÓN DE LA PRESTACIÓN FARMACÉUTICA 
Y VISADOS DE INSPECCIÓN
Rafael Peñalver 
Secretario General de Sanidad.

SERVICIO DE SALUD DE CASTILLA LA MANCHA

99,,3300  hh.. MARCO JURÍDICO PARA FABRICANTE Y DISTRIBUIDOR
José Pérez Santos. Abogado. Socio.

URÍA MENÉNDEZ ABOGADOS

1100,,3300  hh.. PREVENCIÓN, SEGURIDAD Y PROTECCIÓN DE LOS PACIENTES
Alberto Talavera Déniz. Miembro del Comité de Seguridad 

de Medicamentos de Uso Humano del Ministerio de Sanidad.

Dtor. Gral. de Farmacia. 

SERVICIO CANARIO DE SALUD

1111,,1155  hh.. Pausa, café

1111,,4455  hh.. NUEVOS RETOS DE LA FARMACOVIGILANCIA
Francisco J. de Abajo, M.D., M.P.H., Ph.D.

DIVISIÓN DE FARMACOEPIDEMIOLOGÍA

Y FARMACOVIGILANCIA

AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO 
Y PRODUCTOS SANITARIOS

1122,,4455  hh.. PROMOCIÓN Y PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS:
REQUISITOS ETICOS Y LEGALES

José F. Zamarriego. Director.

UNIDAD DE SUPERVISIÓN DEONTOLÓGICA

FARMAINDUSTRIA

1133,,4455  hh.. FINANCIACIÓN SELECTIVA, PRECIOS DE REFERENCIA 
Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
Pedro Gómez Pajuelo, Stor. Gral. de Calidad 

de Medicamentos y Productos Sanitarios. 
DIRECCIÓN GENERAL DE FARMACIA

MINISTERIO DE SANIDAD
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