Madrid, 7 y 8 mayo 2013

HOTEL NH LA HABANA
(Paseo de la Habana, 73)

Organizado por: FUNDACION

@® Centro de Estudios
FI para el Fomento
de la Investigacion



OBJETIVOS

Abordar, bajo una vertiente exclusivamente juridica y practica,
las principales cuestiones que se plantean durante la vida
del medicamento, asi como analizar las Ultimas novedades
que en cada una de estas fases se han venido produciendo,
tratando de ser un curso de formacién-actualizacion.

n objeto de estudio cuestiones como la prescripcion y
ensacion del medicamento, receta electronica y receta
vada, el nuevo marco juridico del sistema de precios,
la compra centralizada y otras medidas de ahorro de la
Administracién. Otras de las cuestiones que se analizaran
seran las redes sociales, web 2.0, la proteccion de datos y
las nuevas relaciones comerciales con farmacias y pacientes.
Las patentes y el derecho de la competencia en el sector
farmacéutico completaran la visién del curso analizando las
Ultimas novedat .

A QUIEN VA DIRIGI

Directivos, ejecutivos y profesionales de la industria
farmacéutica (abogados, desarrollo de negocio, regulatory,
comerciales, etc.), despachos de abogados y consultores
relacionados con el sector farmacéutico, profesionales
integrados en la administracion sanitaria y universidades.

I J7demayo

9.00h. ACREDITACION Y ENTREGA DE
DOCUMENTACION

9.30h. APERTURA

Guillermo de Juan Echavarri
Presidente de CEFI

Carlos Lens Cabrera
Subdirector General de Calidad de Medicamentos y
Productos Sanitarios MSSS/

10.00h. PRESCRIPCION Y DISPENSACION.
RECETA ELECTRONICA. RECETA PRIVADA

Modera: Guillermo de Juan Echavarri

* Analisis del art. 85.4 de la Ley Medicamento
(modificado por RDL 16/2012).
Prescripcion por principio activo.
Dispensaciéon del medicamento de precio
menor de la agrupacién homogénea “y
en caso de igualdad, el medicamento
genérico o medicamento biosimilar
correspondiente”.
Carmen Briera Dalmau
Responsable Departamento Derecho Publico Clifford Chance
* Limites competenciales en materia
farmacéutica. Marco legal confuso en las
distintas CCAA. Riesgos de mala gestion
Lucas Blanque Rey
Letrado del Consejo de Estado. Abogado Departamento

Derecho Publico y Regulatorio Lupicinio Abogados
International Attorneys

METODOLOGIA

Al comenzar las sesiones, se hara entrega a los asistentes de
la documentacion necesaria para el adecuado seguimiento del
curso que se desarrollaréa mediante mesas de trabajo con varios
ponentes y en las que se expondran los conceptos esenciales,
la vision practica y las novedades recientes que, sobre el tema =~
en concreto, se hayan producido o se vayan a producir. Al final
de cada exposicion, los asistentes tendran la oportunidad de
plantear cuestiones abriendo la posibilidad al debate.

CEFI/CEDEF

La Fundacion CEFI, como Centro de Estudios para el Fomento
de la Investigacion, lleva 31 afnos dedicando sus esfuerzos a
la promocién y defensa de la proteccion de la investigacion
y del desarrollo tecnolégico fundamentalmente en lo relativo
a sus aspectos juridicos y econémicos y especialmente en
el campo quimico-farmacéutico. Despliega su actividad
en tres areas: derecho industrial, derecho farmacéutico y
biotecnologia, cada una de las cuales se enmarca en los tres
érganos de la Fundacion: IDEI (Instituto de Derecho y Etica
Industrial), CEDEF (Centro de Estudios de Derecho Europeo
Farmacéutico) y GABIOTEC (Gabinete de Biotecnologia).

El CEDEF, como ¢rgano de la Fundacion CEFl se ha
constituido en Centro de referencia obligado, como pionero,
en el area de Derecho Farmacéutico.

* Receta electrénica. Venta por
procedimientos telematicos de
medicamentos no sujetos a
prescripcién médica (proyecto de RD).
Receta privada
José Fernandez Ranada
Abogado-socio Garrigues

Debate
11.30h. Pausa café

12.00h. PRECIOS Y FINANCIACION. NUEVO MARCO
JURIDICO DEL SISTEMA DE PRECIOS

Modera: Irene Andrés Justi

* Nuevo marco juridico del sistema de
precios. Desarrollo legislativo en materia de
precios. Precio seleccionado
Manuel Lobato Garcia-Mijan
Abogado-socio Bird& Bird

* El nuevo sistema de financiacién
e intervencion de precios de los
medicamentos. Art. 85 ter.

Juan Suarez Fernandez
Abogado-socio Faus& Moliner Abogados

¢ El actual sistema de precios de
referencia
Jesus Garcia Herrero

Jefe de Servicio de Intervencion de Precios de
Medicamentos MSSSI/




* Agrupaciones homogéneas. Error de la

gestion automatica y ajuste con el concepto

de comercializacion efectiva

Carlos Raposo Simén
Subdirector General. Técnico profesional del Colegio de
Farmacéuticos de Madrid

Debate

14.15h. Vino. Aperitivo coloquio
15.30h. LA TENDENCIA DE LA ADMINISTRACION:

COMPRA CENTRALIZADA'Y OTRAS
MEDIDAS DE AHORRO

Modera: Victoria Fernandez Lopez

* Panorama general de la contratacién
administrativa
Sabiniano Medrano Irazola
Abogado-socio Emnst&Young

* Compras centralizadas y seleccién de
proveedores
German Alonso-Alegre Fernandez de
Valderrama
Abogado-socio Mazars

* Precios de los medicamentos en los
concursos. Deduccién del 7,5%
Raquel Ballesteros Pomar
Abogada-socia Bird& Bird

 Equivalencia terapéutica (coste
efectividad). Acuerdos de riesgo
compartido
Jordi Faus Santasusana
Abogado-socio Faus&Moliner Abogados

* El ahorro farmacéutico y su riesgo para
la innovacion. Necesidad de un formato
ordenado y racional y un marco juridico
seguro y estable
Eduardo Castillo San Martin
Abogado-socio Gémez Acebo y Pombo

Debate

17.45h. TERMINA LA JORNADA

/8 demayo

9.15h. WEB 2.0, REDES SOCIALES Y

PROTECCION DE DATOS. NUEVAS
RELACIONES COMERCIALES CON
FARMACIAS Y PACIENTES

Modera: Marfa Alonso Burgaz

* Web 2.0 y redes sociales. Responsabilidades,

disclaimers, control de acceso.
Farmacovigilancia. Apps y registro como
producto sanitario
Ana Martin Quero
Abogada Senior MSD

* Proteccidn de datos. Privacidad y
seguridad. El nuevo Reglamento de
proteccion de datos

Jesus Rubi Navarrete
Adjunto Director Agencia Proteccién Datos

10.45h.
11.15h.

13.20h.

14.45h.

Nuevas relaciones con las farmacias.
Acciones con medicamentos no
reembolsados. Reflexiones desde el
derecho de la competencia

Angel Valdés Burgui

Abogado socio Lupicinio Abogados International Attorneys

Debate
Pausa café

INNOVACION Y PATENTES EN EL SECTOR
FARMACEUTICO

Modera: Vicente Morales Fernandez

Realidad de la patente europea con efecto

unitario

Manuel Desantes Real

Catedratico Derecho Internacional Privado. Abogado Elzaburu

Ultimas novedades en el sector

farmacéutico

Miguel Montana-Mora

Abogado-socio Clifford Chance

Indemnizacién de danos y perjuicios:

— Patentes ADPIC/revision traducciones.
Licencia hipotética
Francisco Javier Carrion Garcia de Parada
Abogado-socio Eversheds Nicea

— Patentes europeas y fecha a partir de la
cual se producen los dafnos
Luis Fernandez-Novoa Valladares
Abogado-socio Hoyng y Monegier LLP

Proteccién patente. Competencia desleal

Ingrid Pi Amorés

Abogada-socia Uria y Menéndez

Debate

DERECHO DE LA COMPETENCIA EN EL
SECTOR FARMACEUTICO

Modera: Silvia Martinez Prieto

Politica de precio libre. Ultimos
pronunciamientos

José Miguel Fatas

Abogado-socio Uria Menéndez

Escenario europeo en materia de
competencia en el sector farmacéutico.
Abuso de posicidon dominante

Helmut Brokelmann

Abogado-socio MLAB Abogados

Nuevos casos a raiz de la inspeccién
de la Comisién al sector farmacéutico
(J&J, Novartis, BI, Servier, Lundbeck)
Antonio Martinez Sanchez

Abogado-socio Allen& Overy

Debate

CLAUSURA

Guillermo de Juan Echavarri
Presidente de CEFI



INFORMACION GENERAL

TARIFA ESPECIAL ALOJAMIENTO HOTEL

Los inscritos al Curso podran beneficiarse de una tarifa
especial de alojamiento. Para ello indique al hacer
su reserva en el Hotel NH La Habana el localizador
100005 o “curso CEFI”.

)&uo

CERTIFICADO DE ASISTENCIA

EMNRIesa ey ... ... e ek,
(GAIGQH . S — DHTEGEHOI ....1.00000000 BBGRG AT BN ..t R R T L
. Ciudad: COd. POStAl: .ovvvvovvrrs

Asistira al aperitivo coloquio: Si

Cuota de inscripcion: 950 euros (+21% IVA)= 1149.50 €

. Forma de pago:
Cheque nominativo a nombre de Fundacion CEFI
i Transferenca bancaria: Fundacion CEFI. Banco. Openbank. Entidad 0073- Oficina 0100- DC 52- N° cta: 0486466231

Remita el Boletin de Inscripcion cumplimentado a:
info@cefi.es o al fax 91 556 39 72

FUNDACION
Q Centro de Estudios
para el Fomento
de la Investigacion

Avda. de Brasil, 17. 9° B. 28020 Madrid. Tel.: 91 556 40 49 - Fax: 91 556 39 72. E-mail: cefi@medynet.com
www.cefi.es




