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El Departamento de Salud de la Genera-
litat de Catalunya, a través de la Subdi-
recciéon General de Farmacia y Productos
Sanitarios, tiene la satisfaccion y el honor
de organizar las IX Jornadas de Inspec-
cion Farmacéutica que se celebraran en
Barcelona los dias 22 y 23 de marzo de
2012.

Desde esta Subdireccién General quere-
mos agradecer al Comité Técnico de Ins-
peccion (CTI) la favorable acogida que,
en Zaragoza en octubre de 2011, di6 a la
propuesta de celebrar estas jornadas en
Barcelona y, también, la confianza que se
nos ha depositado al aceptar que coordi-
nemos su organizacién, en colaboracion
con la Agencia Espafola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios.

Desde el primer dia estamos trabajando
para que estas préximas jornadas sean
un éxito de participacién y acogida, aun-
que no sera una tarea facil ya que nues-
tros predecesores en la organizacién de
jornadas anteriores han establecido un
liston muy alto. No obstante, con su ines-
timable ayuda y la del Departamento de
Inspeccion y Control de Medicamentos
de la Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios estamos con-
vencidos de que lo conseguiremos.

Las Jornadas de Inspeccion Farmacéutica
se iniciaron en el aflo 2001 en el Lazareto
de Mad (Menorca). Ahora, en su novena
edicion, se han consolidado como foro
de formacion y debate entre los profesio-
nales de las diferentes administraciones
sanitarias del Estado espafiol en el ambi-
to de la inspeccién farmacéutica. Foro en
el que se intercambian experiencias y ac-
tualizan conocimientos sobre un sector,
el farmacéutico, donde el progreso técni-
co y cientifico avanza vertiginosamente.

En esta nueva edicion de las Jornadas de
Inspeccion Farmacéutica en Barcelona,
hemos puesto todo el esfuerzo e ilusiéon
para que resulte un evento de alto nivel
y en un espacio de encuentro agradable
que facilite la colaboracién entre com-
paneros de administraciones sanitarias
diferentes.

En nombre del Comité Organizador
deseamos que estas Jornadas sean re-
cordadas con satisfaccion, tanto por su
desarrollo como por la calidad de los
contenidos, y por una estancia agradable
en la acogedora ciudad de Barcelona.

Neus Rams i Pla
Presidenta del Comité Organizador :
IX JORNADAS DE INSPECCION FARMACEUTICA




Jueves, 22 de marzo de 2012

09:00

09:30

10:30

11:00

Inauguracién oficial
Boi Ruiz. Consejero de Salud de Catalunya

Belén Crespo. Directora de la Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS)

Casimiro Jiménez. Presidente del Comité Técnico de Inspeccion

Conferencia inaugural “La nueva directiva europea contra

la falsificacion de medicamentos”

Marisa Matias. Europarlamentaria y ponente del Parlamento Europeo
para la Directiva de medicamentos falsificados

Pausa - café

Mesa 1: Normas de correcta fabricacion de medicamentos y de principios
activos farmacéuticos

Moderadora: Neus Rams.
Subdirectora General de Farmacia y Productos Sanitarios.
Departamento_de Salud. Generalitat de Catalunya

= Monitorizacién microbiolégica de areas de fabricacién de medicamentos no estériles.
Georgina Pujals. Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios.
Departamento de Salud de Catalunya

= Nuevo Anexo 2 - Fabricacién de medicamentos biolégicos para uso humano.
Matilde Moreno. Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos. (AEMPS)

= Experiencia en las inspecciones de fabricantes de principios activos farmacéuticos.
Cristina Gomez-Chacorn. Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos.
(AEMPS)

= Repercusiones de la Directiva europea de medicamentos falsificados en el dmbito
de la fabricacién de medicamentos.
Manuel Ibarra. Departamento.de Inspeccion y Control de Medicamentos. (AEMPS)

= Comunicaciones orales



13:00 Mesa 2: Investigacion pre-clinica, clinica y farmacovigilancia

Moderador: José Antonio Garcia.
Director General de Planificacién, Ordenacion Sanitaria y Farmacéutica
e Investigacion. Consejeria de Sanidad y Consumo. Regién de Mdrcia

Inspecciones de Buena Préctica Clinica (BPC) en el entorno
del procedimiento centralizado.

Ana Rodriquez. Coordinadora del grupo de BPC en la Agencia
Europea de Medicamentos

= Nueva Directiva de farmacovigilancia y su impacto en las inspecciones.
Ernesto Vera. Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos. (AEMPS)

Hallazgos en las inspecciones de BPC realizadas en Espafa.
Carmen Tristan. Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos. (AEMPS)

= Comunicaciones orales
14:15 Comida

16:00 Mesa 3: Distribucion de medicamentos y medicamentos ilegales

Moderador: Javier Sepulveda.
Coordinador de Programas de Inspeccion Farmacéutica.
Subdirector General de Inspeccion de Servicios Sanitarios.
Consejeria de Salud. Junta de Andalucia.

= Repercusiones de la Directiva de medicamentos falsificados en las inspecciones de BPD.
Alicia Miranda. Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios. Consejeria
de Salud de Madrid.

= Nuevos elementos de la futura normativa de distribucién.
Belén Escribano. Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos. (AEMPS)

Futura regulacion en la venta de medicamentos por Internet.
Manuel Ibarra. Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos. (AEMPS)

Proyecto de Real Decreto sobre Receta Oficial de Estupefacientes.
Belén Escribano. Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos. (AEMPS)

= Comunicaciones orales
Visita zona de exposicion electronica de poésters




18:15 Visita guiada del antiguo Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

22:00

Viernes, 23 de marzo de 2012

Declarado Monumento Histérico Artistico en 1978 y Patrimonio Cultural
de la Humanidad por la UNESCO en el ano 1997.

Cena oficial

Restaurante 1881 (Per Sagardi)
Museu d'Historia de Catalunya
Placa de Pau Vila, 3 (Palau de Mar)
Barcelona

09:00

Mesa 4: Productos sanitarios y cosméticos

Moderadora: Ma Carmen Abad.
Jefe del Departamento de Productos Sanitarios. (AEMPS)

= La investigacion clinica con productos sanitarios
Ma. Concepcion Rodriguez. Departamento de Productos Sanitarios. (AEMPS)

= La falsificacion de productos sanitarios
Carmen Valls. Departamento de Productos Sanitarios. (AEMPS)

= Campanas de control de mercado de productos cosméticos
Rosario Sanchez. Departamento de Productos Sanitarios. (AEMPS)

= Nuevo Reglamento sobre productos cosméticos de la Unién Europea
Mercedes Moreno. Departamento de Productos Sanitarios. (AEMPS)

= Comunicaciones orales

11:00 Pausa - café



11:30

12:30

13:30

14:00

Mesa 5: Elaboracion de preparados de medicamentos en servicios de farmacia

Moderador: José Clérigues.
Director General de Farmacia y Productos Sanitarios.
Agencia Valenciana de Salud

= Preparados normalizados utilizados en los servicios de farmacia hospitalaria
Ma Luisa Tarno. Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos (AEMPS)

= Criterios generales de calidad en la elaboracién de férmulas
magistrales y preparados oficinales
Julio Muelas. Servicio de Ordenacion y Control del Medicamento
Agencia Valenciana de Salud

= Comunicaciones orales

Conferencia de clausura: “Retos y oportunidades de la medicina
personalizada y terapias avanzadas”

Antoni Andreu. Director del Programa de Medicina Molecular.
Hospital Universitari de la Vall d’"Hebron

Conclusiones y clausura de las Jornadas

Carles Constante. Director General de Regulacion, Planificacion
y Recursos Sanitarios. Departamento de Salud de Catalunya

Belén Escribano. Jefe del Departamento de Inspeccion
y Control de Medicamentos (AEMPS)

Casimiro Jiménez. Presidente del Comité Técnico de Inspeccion

Comida
Visita zona de exposicion electrénica de posters

IX:
“Protegiendo la salud de los ciudadanos™ =2 9¢ Inspeccion

Farmacéutica
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Casa Convalescencia
Universidad Auténoma
de Barcelona

C/ Sant Antoni Maria Claret, 171 -
Barcelona
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Indepe

E 15,19, 20, 45, 47, 50, 51, 117, B22
BY L4 Guinardé-Hospital de Sant Pau
L5 Hospital de Sant Pau o Camp de I'Arpa

Actividad acreditada por el Consell Catala de

la Formacié Continuada de les Professions Sanitaries -
Comision de Formacion Continuada de las Profesiones
Sanitarias con 1,4 créditos

agencia espanola do
medicamen: tos y
L] productos sanitarios




