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Informacion general

En la actualidad se estan llevando a cabo grandes esfuerzos para
acortar el tiempo necesario desde que los medicamentos estan en
investigacion hasta que se encuentran disponibles para los pacientes
con necesidades médicas no cubiertas. En este contexto, rige el Real
Decreto 1015/2009 del 19 de junio por el que se regula la disponibilidad
de medicamentos en situaciones especiales (uso compasivo, uso
fuera de indicacién y medicacién extranjera).

En el proceso hay multiples actores implicados, como son la Agencia
Espaiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), el
Servicio publico de salud y el promotor del medicamento en
investigacién. Por este motivo, resulta de gran importancia conocer
la vision complementaria de cada uno, facilitando la comprension
sobre los mecanismos regulatorios y su impacto en el acceso de los
pacientes al farmaco.

Ponentes

Peraita

Responsable de Uso Compasivo
en la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos

Sanitarios (AEMPS).

15 febrero 2024

(09.30 - 13.30h)

Formato Hibrido:

Streaming y presencial (Madrid)

309,92€ + IVA = 375€

Descuento del 20% para las matriculas
cursadas antes del 31 de enero de 2024

Concepcion Alberto
Martinez Dorado
Farmacéutica Adjunta del Global Regulatory
Servicio de Farmacia en el Sciences, Oxford Global
Hospital Universitario Resources on Behalf en

Infanta Soffa. Bristol Myers Squibb.


https://www.linkedin.com/in/milena-peraita/?originalSubdomain=es
https://www.linkedin.com/in/concepci%C3%B3n-mart%C3%ADnez-nieto-5a4aaa17/?originalSubdomain=es
https://www.linkedin.com/in/alberto-dorado-melendo/?originalSubdomain=es

Objetivos

detallados del curso

o1

02

03

Repasar la legislacion vigente en relacion con el uso de
medicamentos en situaciones especiales (MSE)

Conocer los tramites necesarios para solicitar el uso de
medicamentos en situaciones especiales mediante casos practicos

Abordar dudas relacionadas con la tramitacion de medicamentos
en situaciones especiales desde la vision de las tres areas implicadas

Perfiles

a los que va dirigido

e Farmacéuticos: SEFH, sociedad espafola de farmacia hospitalaria

® Consultores: Consultoras que reciben consultas de la parte de
Regulatory

e De acceso: Market Access, Regulatory, Farmacia Hospitalaria,
Ensayos Clinicos, Médicos, etc




Programa

09:30 - 09:45 | Presentacion de la jornada y contenidos

09:45 - 10:45 Vision desde la AEMPS

« Acceso a medicamentos en las distintas
fases de su desarrollo . .
- Papel de la AEMPS Milena Peraita
» Legislacion actual
- Ejemplos practicos

10:45 - 11:45 Visidon desde el servicio publico

» Proceso del medicamento en investigacion
- Antecedentes de tramitacion

« Tipos de medicamentos y tramitacion Concepcién Martinez
« Ejemplos

T11:45 - 12:15 Descanso

12:15 - 13:15 Vision desde la Industria Farmacéutica

+ Acceso a medicamentos en situaciones especiales

» Uso real de la solicitud de cartas de conformidad

» Ejemplos del manejo e interacciones con los
distintos stakeholders

Alberto Dorado

13:15 - 13:30 Discusion y consideraciones finales



INSCRIPCION

Para inscribirse al curso tan solo debera enviar un email a

formacion@meisys.es

incluyendo la siguiente informacion:

01 Los datos requeridos en el
formulario de la derecha

O:! Una copia de la transferencia bancaria
del precio del curso a la cuenta:

ES53 0030 1035 31 0001999271

O si lo prefiere puede: Los descuentos no son acumulables. Meisys se reserva el derecho de suspen-
sion sino se llega al minimo de personas requeridas. Cancelaciones: En caso de
cancelacion recibida 10 dias antes de la celebracion del curso, se devolvera el

ArF “ 85% de los derechos de inscripcion. Las cancelaciones recibidas con posteriori-
Insc"blrse Via Web dad no tendran derecho a devolucion, aunque si a la transferencia de derechos

a otra persona de la misma organizacion.

Les informamos que, los Datos de Caracter Personal contenidos en el presente documento se encuentran debidamente inscritos ante la Agencia Espafola de Proteccién de

Datos, con la finalidad de gestién comercial y contractual de los servicios de nuestra empresa, MEDIACION CIENTIFICA S.L. (MEISYS). Para la ejercitacion de sus derechos puede
dirigirse por email im@meisys.es o en la direccion C/ Edificio Europa Ill - C/ San Rafael, 1, Portal 3, Planta O - Local E - 28108 Alcobendas (Madrid).
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