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INTRODUCCION

La Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios, recientemente publicada en el Boletin Oficial del Estado,
establece un nuevo marco legal de gran trascendencia juridica, econémica, politi-
cay asistencial para los servicios sanitarios y farmacéuticos.

En sustitucion de la Ley 25/1990 del Medicamento, el nuevo régimen juridico y
administrativo de los medicamentos de uso humano y veterinario afecta a los
Servicios de Salud autonémicos y a los prestadores de servicios y productos far-
macéuticos, entre otras cuestiones, por la nueva situacién de mercado derivada
del entorno comunitario y las Directivas incorporadas al texto ahora vigente.

La complejidad de su aplicacién y las numerosas materias pendientes de des-
arrollo reglamentario precisan de su analisis por opiniones autorizadas que inter-
preten su adecuado encaje juridico y prestacional. En un sector siempre convulso
por las reglamentaciones y decisiones nacionales y comunitarias, los prestadores
de servicios demandan la mejor informacién de los especialistas.

Los expertos convocados por INsTITUTo DE FOMENTO SANITARIO permitirdn cono-
cer de cerca la influencia del uso racional del medicamento en la gestién sanitaria
desde anélisis éticos, deontoldgicos, juridicos y econdmicos. La configuracion uni-
versal de la prestacidn y sus limitaciones, la politica farmacéutica, la innovacion
galénica industrial y la autorizacién de medicamentos, su impacto en la prescrip-
cién y dispensacién, y los nuevos requisitos de promocién y publicidad de medi-
camentos son algunos de los temas elegidos para el programa de conferencias.

Otros aspectos clave de la ley son la gestién de la prestacién farmacéutica -con
especial énfasis en el actual debate juridico de los visados de inspeccién- por los
Servicios de Salud, el marco juridico de la investigacién clinica, el nuevo régimen
de obligaciones para fabricantes y distribuidores, y el nuevo sistema de financia-
cién de medicamentos y precios de referencia.

Para completar el esquema formativo de las conferencias, se confiere especial
importancia a la responsabilidad de los distintos actores del escenario farmacéu-
tico. Una de las novedades en esta materia es el rango legal que adquieren los
requisitos de legibilidad y veracidad de la informacién del medicamento como
factor ineludible del consentimiento de los usuarios.

El seminario tendra un enfoque préctico, y la documentacion tendrd un valor
anadido al recoger ponencias, jurisprudencia y legislacion comentada y anotada
-facilitada por ACTUALIDAD DEL DERECHO SANITARIO-, y Otros documentos y proyec-
tos de interés. Los participantes recibiran un Diploma acreditativo de asistencia.

Acreditacion, entrega de documentacion

NUEVO ESCENARIO LEGAL DEL MEDICAMENTO:
INTRODUCCION, ASPECTOS GENERALES, NOVEDADES
Enrique Sanchez de Leén. Abogado.

SANCHEZ DE LEON ABOGADOS.

POLITICA FARMACEUTICA Y REGULACION DEL MERCADO
LEGISLACION ESPANOLA Y MARCO NORMATIVO COMUNITARIO

José Luis Valverde, Catedratico de Derecho Farmacéutico.
Representante del Parlamento Europeo en Consejo Administracion EMEA.
EUROPEAN MEDICINES AGENCY

. Pausa, café

DEBER LEGAL Y REALIDAD ASISTENCIAL

CONFLICTOS ENTRE LA NORMA Y EL EJERCICIO PROFESIONAL

Juan José Rodriguez Sendin. Srio. Gral. * ORG. MEDICO COLEGIAL
Pedro Capilla. Presidente * CONSEJO GENERAL DE FARMACEUTICOS
M. Gonzalez Jurado. Presidente CONSEJO GENERAL DE ENFERMERIA

* Pendiente confirmacion

ASPECTOS ETICOS DE LA LEY

RELACIONES INTERPROFESIONALES Y OBJECION DE CONCIENCIA
Teresa Alfonso. Profesora Dpto. de Legislacion Farmacéutica.
UNIVERSIDAD DE ALCALA DE HENARES.

NUEVOS REQUISITOS LEGALES DE INFORMACION

ESPECIAL REFERENCIA A LAS CLAVES JURISPRUDENCIALES DEL CONSENTIMIENTO
Manuel Amarilla. Abogado, Presidente.

EUROPEAN PHARMACEUTICAL LAW GROUP

Almuerzo

MARCO LEGAL DE LA INVESTIGACION CLINICA

Javier Sanchez Caro. UNIDAD DE ORIENTACION BIOETICA DE MADRID. Director.
CONSEJERIA DE SANIDAD. COMUNIDAD DE MADRID

Pausa, café

DICTAMEN UNICO Y ENSAYOS MULTICENTRICOS

Inés Galende. Jefe de Servicio. DIRECCION GENERAL DE FARMACIA.
CONSEJERIA DE SANIDAD. COMUNIDAD DE MADRID

18,00 h.

. PREVENCION, SEGURIDAD Y PROTECCION DE LOS PACIENTES

. Pausa, café

. NUEVOS RETOS DE LA FARMACOVIGILANCIA

. PROMOCION Y PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS:

. FINANCIACION SELECTIVA, PRECIOS DE REFERENCIA

GESTION DE LA PRESTACION FARMACEUTICA

Y VISADOS DE INSPECCION

Rafael Peialver

Secretario General de Sanidad.

SERVICIO DE SALUD DE CASTILLA LA MANCHA

juewves

MARCO JURIDICO PARA FABRICANTE Y DISTRIBUIDOR
José Pérez Santos. Abogado. Socio.
URIA MENENDEZ ABOGADOS

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

Francisco J. de Abajo, M.D., M.P.H., Ph.D.
D1visION DE FARMACOEPIDEMIOLOGIA

Y FARMACOVIGILANCIA

AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTO
Y PRODUCTOS SANITARIOS

REQUISITOS ETICOS Y LEGALES
José F. Zamarriego. Director.
UNIDAD DE SUPERVISION DEONTOLOGICA
FARMAINDUSTRIA

Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
Pedro Gomez Pajuelo, Stor. Gral. de Calidad
de Medicamentos y Productos Sanitarios.
DIRECCION GENERAL DE FARMACIA

MINISTERIO DE SANIDAD



