Fecha: Del 5 al 28 de
marzo

Horario: Lunes a Jueves
de 18 horas a 21 horas

Lugar:
SEDE Fundacion ESAME

C. José Abascal, 44. 42
Planta
28003 Madrid

Precio: 2250 € (+iva)
DESCUENTO “EARLY BIRD”
20% INSCRIPCION
ANTICIPADA

Para mas informacion:
Tel. 91 441 77 99
Laida.hernandezdeamelibia
@esame.org

MASTERCOURSE DERECHO FARMACEUTICO

MADRID, DEL 5 AL 28 DE MARZO 2012
Impartido por:

Fundacion

v® ESAME

Fundacion ESAME (ESAME) se funda en el 2002 con el objetivo de desarrollar
programas de postgrado dirigidos a la formacidn de profesionales para la Industria
Farmacéutica y Biotecnoldgica.

En ESAME promovemos la investigacién y la enseflanza multidisciplinar e
integrada, orientada siempre hacia el mercado donde los alumnos utilizan
metodologias innovadoras de aprendizaje combinado, presencial con practicas en
Importantes Laboratorios.

A dia de hoy, Fundacién ESAME es la Unica institucidon centrada en todas las areas
cientificas del medicamento y especializada en el desarrollo profesionales en el
ambito médico-farmacéutico para la Industria Farmacéutica y Biotecnoldgica.

Objetivo:

Desarrollo profesional en el Régimen juridico y administrativo del Medicamento. A lo largo
del Mastercourse el alumno se capacitard en: asesoramiento legal en materia de
autorizaciones, licencias, patentes farmacéuticas y biotecnoldgicas; precios y registros de
productos; asistencia en materia de investigacidon y ensayos clinicos; asesoramiento en
fabricacién, control, comercializaciéon y distribucién; asesoramiento en defensa de la
competencia y comercio paralelo de medicamentos; asesoramiento en la promocion y
publicidad de medicamentos; contratos de confidencialidad, co-desarrollo, cooperacion,
licencia, distribucion, agencia y contratos administrativos y concursos; asesoramiento
juridico en temas de responsabilidad por producto.

Programa:

DIA 1. 5 de marzo
Registro de asistentes y entrega de documentacion
APERTURA DEL PROGRAMA

19:00 H. A 21:00 H. LA REGULACION DEL MEDICAMENTO Y LA ADMINISTRACION SANITARIA
¢ La Administracién Sanitaria: distribuciéon de competencias.

e Marco legal del medicamento.

¢ Aspectos legales que tienen un mayor impacto en la industria farmacéutica.
 Perspectivas de la nueva regulacion.

DIA 2. 6 de marzo. 18:00 H. A 21:00 H. TIPOS DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS
¢ Distincidn entre los diferentes laboratorios farmacéuticos

* Responsabilidades del director técnico farmacéutico

e La fabricacion de especialidades farmacéuticas
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DIA 3. 7 de marzo. 18:00 H. A 21:00 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 fabricacién por terceros.

¢ Implicaciones de la normativa de defensa de la competencia.

® Puntos criticos en la negociacion de los contratos.

DIA 4. 8 de marzo. 18:00 H. A 21H. PATENTES FARMACEUTICAS |

e Tramitacion. Duracion. Extensiones.

e Requisitos de Patentabilidad. Qué se puede Proteger y qué no. Sistemas de Informacion y
Documentacién sobre Patentes. Analisis del Riesgo de Infraccién de Patentes. Estrategias
de Proteccion de Invenciones.

DIA 5. 12 de marzo. 18:00 H. A 21H. PATENTES FARMACEUTICAS II

e Redaccién de la Memoria, justificaciéon de la Actividad Inventiva y Reivindicaciones de
una Patente

e Estrategias de Defensa, Oposicién y Nulidad de Patentes.

e Aspectos Claves sobre Patentes en el Proceso entre la Invencién y el Mercado
Farmacéutico/Biotecnoldgico

DIA 6. 13 de marzo. 18:00H. A 21:00 H. PRECIOS Y FINANCIACION PUBLICA
e Como se fija el precio del medicamento.

e La politica de financiacidn publica.

e Especial atencion a los precios de referencia

DIA 7. 14 de marzo. 18:00 H. A 21:00 H. CASO PRACTICO: PLANTEAMIENTO Y NEGOCIACION
DEL PRECIO DE UNA ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

DIA 8. 15 de marzo. 18:00 H. A 21:00 H. AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE UNA
ESPECIALIDAD FARMACEUTICA.
e Introduccidn al Regulatory Affairs en Europa, EE.UU. y Rest of the World (ROW
e Vision general de cémo globalizar nuestra actividad regulatoria en el area de
medicamentos
v' las regiones regulatorias. Conceptos basicos
v' Visién general de los procedimientos de registro en cada zona
v' Zonas ICH - Zonas CTD (eCTD)
v' Zonas ROW con consenso ICH —CTD
e Requisitos y estructura del dossier de registro
¢ Puntos criticos en el procedimiento de registro en la Unién Europea y en Espania.
¢ Andlisis de la especialidad farmacéutica genérica. Vicisitudes de su dispensacién.

DIA 9. 19 de marzo. 18:00 H. A 21:00 H. CASO PRACTICO: LA NEGOCIACION DE UN
CONTRATO DE LICENCIA

CASO PRACTICO: SOLICITUD DE UNA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE
ESPECIALIDAD FARMACEUTICA
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DIA 10. 20 de marzo. 18:00 H. A 21:00 H. LA PRESCRIPCION, LA DISTRIBUCION Y
DISPENSACION DEL MEDICAMENTO

e Especial consideracién de la receta médica: los facultativos autorizados y la intervencién
de la inspeccién médica

e CoOmo se protege la intimidad del usuario.

e El papel de los almacenes mayoristas: responsabilidades de suministro. La distribucion
directa.

e La participacion de las Oficinas de Farmacia en la distribucidn, sustitucion y seleccion de
medicamentos.

¢ Responsabilidades del farmacéutico.

* Marco de actuacidn de la farmacia hospitalaria: su responsabilidad.

DIA 11. 21 de marzo. 18:00 H. A 21:00 H. ENSAYOS CLINICOS

e Los EECCy sus Fases

e Su regulacién: autorizacion, requisitos y actividad de los comités éticos.
* Responsabilidades de los participantes

DIA 12. 22 de marzo. 18:00 H. A 21:00 H. PROMOCION Y PUBLICIDAD DE LAS
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

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

e Especial consideracién de la publicidad dirigida al publico y a los facultativos

DIA 13. 26 de marzo. 18:00 H. A 21.00 H. FARMACOVIGILANCIA Y RESPONSABILIDAD CIVIL
POR PRODUCTOS DEFECTUOSOS.

DIA 14. 27 de marzo. 18:00 H. A 21:00 H. IMPORTACION Y EXPORTACION DE
MEDICAMENTOS

e Cuales son las actuales vias de importacion de medicamentos.

e El problema de las exportaciones paralelas; mecanismos de defensa.

DIA 14. 28 de marzo. 18:00 H. A 21:00 H. LA PROPIEDAD INDUSTRIAL EN EL SECTOR
FARMACEUTICO

e Posibilidades y ventajas de patentabilidad. La proteccion de la patente y su aplicacién al
medicamento.

¢ La importancia de la marca como signo distintivo de la especialidad farmacéutica. Marca
espafiola o europea. Proteccién de la marca.

DIA 15. 29 de marzo 18:00 H. A 21:00 H. EXAMEN Y ENTREGA DE DIPLOMAS
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