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08:45-09:00 h Recepcioén

09:00-09:10 h | Bienvenida
D. Cesar Hernandez Garcia
Subdirector General de Medicamentos de Uso Humano. AEMPS
09:10-12:30 h | Aspectos Generales
D. Francisco Salmerén Garcia
Dfia. Maria Antonia Serrano Castro
Introduccioén
D. Francisco Salmerén Garcia
15 minutos Jefe de Division de Productos Bioldgicos y Biotecnologia
Base Legal
20 minutos D. Francisco Salmerén Garcia
Autorizacion por centralizado
DAa. Maria Sol Ruiz Antunez
20 minutos Division de Productos Biol6gicos y Biotecnologia
Concepto de producto
D. Pablo de Felipe
25 minutos Divisibn de Productos Bioldgicos y Biotecnologia
Ensayos Clinicos
Dfia. M2 Antonia Serrano Castro
45 minutos Jefe de Area de Ensayos Clinicos
Hasta 12:30h | Coloquio
12:30-13:40 h | Productos en Investigacion (PEls)
D. Francisco Salmerén Garcia
DAa. Maria Sol Ruiz Antunez.
Estructura de Calidad
D. Marcos Timdén y DAa. Susana Rojo
45 minutos Divisibn de Productos Bioldgicos y Biotecnologia
Estructura de Calidad
D. Susana Lopez
20 minutos Division de Productos Biol6gicos y Biotecnologia
14:40-16:30 h | Productos en Investigacion (PEls) (continuacion)
Preclinica/Clinica
Diia. Belen Gracia Moneva y D. Fernando Méndez Hermida
25 minutos Divisibn de Farmacologia y Evaluacién Clinica
Normas de Correcta Fabricacion (NCF)
D. Matilde Moreno Garcia
20 minutos Area de Inspeccién de NCF y BPL
Hasta 16h30 | Coloquio
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16:30-17:00 h DESCANSO ‘

17:00-18:20 h | Autorizacién por Clausula de Exclusion
D. Francisco Salmerén Garcia
D. Cesar Hernandez Garcia
Autorizacioén: aspectos clinicos
D. Antonio Blazquez Pérez
30 minutos Division de Farmacologia y Evaluacién Clinica
Farmacovigilancia
D. Mariano Madurga Sanz
20 minutos Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia
Autorizacién: aspectos regulatorios
DfAa. Maria Luisa Garcia-Vaquero Donaire
20 minutos Division de Gestion y Procedimientos de Registro
Hasta 19:00 h | Coloquio
19:0 -19:10 h | Conclusiones
D. Cesar Hernandez Garcia
Subdirector General de Medicamentos de Uso Humano. AEMPS
Lugar: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. C/ Campezo n° 1 (Edificio 8).
28022 Madrid

MINISTERIO

DE SANIDAD

Y POLITICA SOCIAL
Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios




