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Carta del Presidente

El XXX symposium de AEFI se celebra en Madrid los préximos 25y
26 de Mayo .

El lema del symposium es “Nuevos modelos productivos para un
sector estratégico”, en el que revisaremos aquellos aspectos
novedosos y de futuro, asi como los retos especificos (I+D+i,
contencion de precios, globalizacién, mercados emergentes...) en el
sector farmacéutico.

La AEFI quiere seguir colaborando, en el beneficio de la industria
farmacéutica, mediante este foro de intercambio de informacién,
debate constructivo de temas de actualidad y lugar de encuentro
para todos nuestros asociados y toda la industria farmacéutica.
La crisis sigue estando presente en nuestro horizonte y pensamos
que la forma mas efectiva de luchar contra ella es seguir con nuestro
objetivo de conseguir una mejor informacién y formacién de los
técnicos a través de la organizacién de cursos, seminarios y en este
caso del symposium.

Este ano en el cual celebraremos el 30 aniversario de la organizacion
de symposiums esperamos que el esfuerzo realizado se vea
recompensado por vuestra asistencia y satisfaccion de que los temas
tratados han respondido a las expectativas.

Un cordial saludo.

Fernando Caro
Presidente del XXX Symposium
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Martes, 25 de mayo

09.00 - 09.45 Entrega de Documentacion

° Sala A

09.45-10.15 Acto de Inauguracion

10.15-11.15 Conferencia Inaugural:
Nueva Normativa Europea
Cristina Avendafo Sola
Directora de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

11.15-11.45 Pausa café y visita a las Mesas Expositoras
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Sala A

QR Mesal

Economia del Medicamento: Evaluacion de la Utilidad Terapéutica
de los Medicamentos.

® Punto de vista de las Comunidades Auténomas.
José Maria Recalde Manrique
Coordinador CADIME (Centro Andaluz de Informacién de Medicamentos)
Escuela Andaluza de Salud Publica

® Aspectos Regulatorios.
Jordi Faus
Faus & Moliner Abogados

® Vision de la industria innovadora.
José Ramon Luis-Yague Sadnchez
Director del Departamento de Relaciones con las Comunidades
Auténomas. Farmaindustria

Moderadora: Cristina Avendano Sold
Directora de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

SalaB

QUREIEN Mesa2

Biotecnologia: Capacidad de los Laboratorios medianos para
elaborar y registrar Productos Biotecnolégicos.

® Punto de vista de un Laboratorio Europeo.
Marina Del Bue
Directora General de MolMed

® Punto de vista de un Biocluster.
Rogelio Pardo
Director General de Cluster Madrid

® ;Es posible un registro biotecnolégico por un laboratorio
medio-pequeno?.
Lidia Canovas
RPN, S.L. (Regulatory Pharma Net)

Moderador: José Manuel Cafias Mendo
Asociacion Espafola de Farmacéuticos de la Industria

Sala A

13.15-14.15 | Asamblea General de AEFI

Asociacion Espanola de Farmacéuticos de la Industria



14.30-15.45 ‘ Almuerzo de trabajo

15.45-16.00 ‘ Café y visita a las Mesas Expositoras ‘

Sala A

QR Mesa3

Variaciones: Novedades y Aplicacién.

® Proyecto de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
ligado al Nuevo Reglamento de Variaciones.
Ma Luisa Garcia Vaquero
Jefe de Divisién de Procedimientos
Subdireccién General de Medicamentos de Uso Humano
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

® Categorizacién de Variaciones.
Ana Vinas
Subdireccién General de Medicamento de Uso Humano
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios

® Aplicacion del nuevo Reglamento de Variaciones en Espana.
Beatriz Criado Bueno
Gerente de Registros Sanofi Pasteur MSD, S.A.

Moderadora: Maria José Mata Gragera
Vocal de Registros. Seccion Catalana
Asociacién Espafiola de Farmacéuticos de la Industria

SalaB

IURIEN Mesad

Nuevas Tendencias en Desarrollos Galénicos.
Un futuro préximo. ICH Q 8.

® Aplicacién practica de laICH Q 8.

® Comparacién del enfoque del desarrollo galénico antes y después
de las nuevas normativas.

® El andlisis de riesgo como herramienta de trabajo.

Moderadora: Beatriz Artalejo Ortega
Presidenta Seccién Catalana
Asociacién Espafiola de Farmacéuticos de la Industria
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Sala A

a0-1900 [

Gestion de Calidad y Andlisis de Riesgos.ICHQ 9y Q 10.

® Nuevos enfoques y perspectivas de la Agencia Espaiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios en la Gestién de la Calidad.
Manuel Ibarra Lorente
Inspector Farmacéutico, Jefe de Servicio
Subdireccién General de Inspeccién y Control de Medicamentos.
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

® Normas ISO y Analisis de Riesgos.
Paloma Leis Garcia
Gerente de Sanidad AENOR

® Quality Risk Management. Método practico para laimplementacion.
Fernando Tazon Alvarez
Gerente de ASINFARMA. Asesoria Industrial Farmacéutica

Moderador: Nazario Diaz Garcia
Merck, S.L.

SalaB

21.00

Nuevo Reglamento de Cosméticos.

® Adaptacién de la Inspeccion de instalaciones a las BPF de cosméticos.
Ma Luisa Betés Herndndez
Jefa del Servicio de Productos Cosméticos
Subdireccion General de Productos Sanitarios
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

@ Su impacto en la Industria Cosmética: Vision de la Industria.
Carmen Esteban Sanchidrian
Directora Técnica de STANPA

® Dossier Técnico de Producto Cosmético.
José M2 Reig Carnice
Head of Product Safety Evaluation, ANTONIO PUIG

Moderadora: Mercedes Alba Solano
Directora Técnica. Combe Europa, S.L.

Cena de gala




Miércoles, 26 de mayo

Sala A

09.30-11.00 BT W4

Nuevo Reglamento de los Laboratorios Farmacéuticos.

® Nuevo Real Decreto por el que se regulan los Laboratorios Farmacéuticos.
Ma Luisa Tarno Fernandez
Jefa de Area de Control de Medicamentos
Subdireccién General de Inspeccién y Control de Medicamentos
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios

® Principales alegaciones desde Farmaindustria.
Nuria Longas Lopez
Responsable de Asuntos Reglamentarios. Departamento Técnico.
Farmaindustria

® Consideraciones desde la Asociacion Espaiola de Farmacéuticos de
la Industria.
Carmen Castanoén Torres
Presidenta de la Asociacion Espanola de Farmacéuticos de la Industria

Moderadora: M2 Rosa Rodriguez Vigliarolo
Secretaria de la Junta de Gobierno
Asociacion Espanola de Farmacéuticos de la Industria

SalaB

09.30-11.00

Farmacovigilancia: Planes de Gestion de Riesgos y Estudios
Post-Autorizacion de Seguridad, una puesta al dia.

® Plan de Gestion de Riesgos, su impacto en el Registro de un Medicamento.
Teresa Cuchi Alfaro
Directora de ACTIOMED

® Plan de Gestion de Riesgos, implementacion practica.
Alberto Duque
Responsable de Farmacovigilancia de Novartis Farmacéutica, S.A.

® La EMAy los estudios de Post-Autorizacion de Seguridad (EPAS).
Henry Fitt
Head of Coordination & Networking Section
Pharmacovigilance and Risk Management
Patient Health Protection Unit. European Medicines Agency

Moderadora: Ana Abad Ramos
Laboratorios LETI. S.L.U.

Nuevos modelos productivos para un sector estratégico



11.00-11.30 ‘ Pausa café y visita a las Mesas Expositoras ‘

° Sala A

QESEUN Mesao

Fabricacién y Distribucién de Medicamentos: Inspecciones NCF y BPD.

® The most frequent findings in Manufacturing of APIs.
Isabella Marta
Senior GMP Inspector for Italian Agency of Medicines

® Desviaciones mas frecuentes en la fabricacion de Producto Terminado.
Cristina Gomez-Chacén Galan
Jefe del Area de Inspeccion NCF y BPL
Agencia Espanola del Medicamentos y Productos Sanitarios

® Almacenes Farmacéuticos de Distribucion: Desviaciones en BPD.
Alicia Miranda Vifiuelas
Jefe del Area de Medicamentos de Uso Humano. Consejeria de Sanidad.
Comunidad Auténoma de Madrid

Moderadora: Ana Lépez Rico
Merck, S.L.

SalaB
®

RERELN Mesa10

Declaraciones Nutricionales y Estrategias de Comercializacion de
Productos para la Salud en el EEE.

® Declaraciones Nutricionales y de Propiedades saludables en los
Complementos Alimenticios: Situacion actual y futura.
Yolanda Sanz
Investigador Cientifico del CSIC y Experto del Panel de Nutricién, Productos
Dietéticos y Alergias (NDA) de la Agencia Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA)

® Reconocimiento Mutuo de los Productos en el Mercado Interior
Europeo.
Ponente a confirmar

® Estrategias de Registro y Comunicacion de Productos para la Salud
en el EEE.
Pedro de la Fuente
Director General de QUANTUM EXPERIMENTAL, S.L.

Moderadora: Encarnacion Mas Garcia
Directora Técnica de Italfarmaco, S.A.



Sala A

@
13.00 - 14.00 | Conferencia
Capitalizando la Crisis en la Industria Farmacéutica
Paulo Gongalves
Principal. The Boston Consulting Group
14.00-15.15 ‘ Almuerzo de Trabajo
15.15-15-30 ‘ Café y Visita a las Mesas Expositoras ‘

Fabricacién Industrial: Nuevas Tecnologias aplicadas a la Produccién.

® Guia de Fabricacion electrénica: caso practico.
David Badia Sendra
Consultor Senior de Sistemas de Informacién aplicados a la fabricacion
logistica
ASESA Sistemas

® Gestidn de la Productividad y Nuevas Tecnologias aplicadas a la
produccion.
Miguel Escudero
Director General de CDCSOFT Factory

® Sistemas de Trazabilidad de Medicamentos.
Rosa Valenzuela
SEIS (Sociedad Espanola de Informdtica de la Salud)

Moderador: Eduardo Rodriguez Pons-Esparver
Director Técnico de Calidad Productividad Management
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SalaB

EERE Mesa12 |

Publicidad y Promocion de los Productos Sanitarios.

® Procedimientos para la Autorizacién de la Publicidad de los Productos
Sanitarios en la Comunidad Auténoma de Madrid.
Blanca Urosa Trevifio
Inspectora. Servicio de Control Farmacéutico. Consejeria de Sanidad

® Nuevos requisitos para la Publicidad de los Productos Sanitarios.
Repercusiones para la Industria.
Maria Alaez Usén
Directora de FENIN

® Evaluacion y Control de la Publicidad de los Productos Sanitarios en
la Generalitat de Catalunya.
Salvador Cassany i Pou
Jefe de Servicio. Servei de Control Farmacéutic i Productes Sanitaris

Moderadora: Elena Pedrazuela
Vocalia de Productos Sanitarios. Seccion Centro
Asociacién Espafiola de Farmacéuticos de la Industria

Sala A

17.15 | Clausura del Symposium



Talleres

11.45-13.15

16.00-17.20

Aplicacion Nuevo Reglamento a Variaciones de Calidad.

® Experiencia y aplicacion desde la Administracion.
Subdireccién General de Medicamentos de Uso Humano
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

® Experiencia y Aplicacion desde la Industria.
José Luis Nuhez Recuero
Medical & Regulatory Affairs Director. Johnson & Johnson

Moderadora: Encarnacion Mas Garcia
Directora Técnica Italfarmaco, S.A.

Gestion de Contratos de Fabricacion a Terceros.

® Experiencia del Contratado.
Alvaro Sotto Mengotti
Departamento Legal ALCALA-FARMA, S.L.

® Experiencia del Contratista.
Alberto Saez Salinero
Gerente de Iniciativas Estratégicas, SANDOZ, S.A.

Moderador: Rafael Jesus Cabrera Garcia
Director Técnico UCB PHARMA, S.A.

11.45-1245

15.30-17.00

Aplicacion modelo Lean-6 SIGMA.

® Vision de la Industria: Implantacién de un Proyecto
Lean-6 Sigma en una linea famacéutica de empaquetado.
Maria Pamies Loste
ALESTO

® Vision de un Consultor: Aplicando Lean-6 Sigma en la

optimizacidn de operaciones en la Industria Farmacéutica.

Jorge Castrillo
Kairos Management

Moderador: Luis Parra Bravo
Asociacién Espanola de Farmacéuticos de la Industria

Analisis de Riesgos.

® Casos practicos, Herramientas y Métodos.
Ana Lopez Rico
Merck S.L.
Javier Blazquez Castro
QA Validations Merck S.L.

Moderador: Nazario Diaz Garcia
Merck S.L.

Martes 25 de mayo

o 7

Miércoles 26 de mayo




Informacion General

- ™

NOTAS DE LOS TALLERES

® Para asistir a los Talleres deberd inscribirse previamente, indicdndolo en el Boletin
de inscripcién al Symposium. Si se desea, la inscripciéon puede ser solamente
para asistir al Taller.

® Plazas limitadas: 20 participantes en cada cada Taller. Las inscripciones se admitiran
por orden riguroso de inscripcion.

® Para la celebracion de cada uno de los Talleres se necesita un minimo de 10 participantes.

® En todos los Talleres se estudiaran casos practicos con Expertos en cada materia.
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SEDE DEL CONGRESO

Pargque Finar
de Barajas =~
Hotel Melia Avenida de América RS
C/ Juan Ignacio Luca de Tena, 36 . -
28027 Madrid Poligona Guinta

Los Moknos
Industnales

Autobuses: 114 (desde Av. de América)
146 (desde Callao)

Metro: Suances (10 - 15 min andando)
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El hotel tiene un servicio de autobus
desde el aeropuerto Madrid - Barajas
Avisar en el tfno: 91 320 14 40

SECRETARIA AEFI

C/ Alberto Alcocer. 38 i b
28036 Madrid (RIS
Tel: 91 457 35 43 / Fax: 91 344 01 09 ;

email: secretariatecnica.centro@aefi.org

SECRETARIA TECNICA

SIASA CONGRESOS S.A.
Po de la Habana, 134

28036 Madrid :
Tel: 91 457 48 91 / Fax: 91 458 10 88 PLANO DE SITUACION

email: mcarrasco@siasa.es
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