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Informacion general

Este programa abordara los aspectos regulatorios mas relevantes
gue impactan tanto a la Agencia Espafiola de Medicamentos y

Productos Sanitarios (AEMPS) como a la industria farmacéutica, 201 :gCE':JOEEe 2025
cubriendo las ultimas novedades legislativas y los desafios en Ia HDERE0 - el
evaluacion de tecnologias sanitarias.

Presencial (c/orense, 34)
Fundacion Estatal o Streamlng

PARA LA FORMACION EN EL EMPLED Formato de asistencia a elegir

Curso bonificado por FUNDAE 309,92€ + |[VA = 375€

Descuento del 20% para las matriculas
cursadas antes del 18 de septiembre de 2025

Ponentes

% in £

Lo A
- e w.
Elvira Ana Lopez Soledad Alejandro
Falco de la Rica Rodriguez Garcia
Head of License to Operate Jefa adjunta del Departamento de Gerente de Registros en Evaluador Clinico, Area de Informes
(LTO) en Roche Farma Medicamentos de Uso Humano de Roche Farma Espana de Posicionamiento Terapéutico

la AEMPS (IPT) y Health Technology

Espana
Assessment (HTA) de la AEMPS


https://www.linkedin.com/in/alejandro-garc%C3%ADa-sol%C3%ADs/
https://www.linkedin.com/in/soledad-rodr%C3%ADguez-soriano/
https://www.linkedin.com/in/ana-l%C3%B3pez-de-la-rica-77654176/
https://www.linkedin.com/in/elvira-falco-288b131b/

Objetivos

detallados del curso

o1

02

03

Conocer las principales novedades del paquete legislativo
farmacéutico europeo

Analizar las implicaciones regulatorias del nuevo Anteproyecto
de Ley del Medicamento en Espafia

Explorar los desafios actuales en la evaluacién de tecnologias
sanitarias (ETS)

Perfiles

a los que va dirigido

Puestos de Regulatory Affairs




Programa

09:30 - 09:40 @ Presentacion de la jornada

. _ 1. Aspectos Regulatorios mas Relevantes
09:40 - 11:00 del Paquete Farmacéutico de la UE

» Presentacion y vision general del nuevo paguete farmacéutico europeo
- Estado de reforma
» Principales aspectos regulatorios en debate

11:00 - 11:30 Cofee Break

ZO L 1D Implicaciones Regulatorias del
T1:30 - 12:30 Anteproyecto de Ley del Medicamento

« Contextoy justificacion del nuevo Anteproyecto de Ley del Medicamento
- Andlisis detallado de las principales novedades y modificaciones propuestas
« Impacto en regulatory

12:30 - 13:45 Retos y Oportunidades de la
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

« Marco actual de la Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias en Espafay Europa
- EIJCAy la evaluacion de los aspectos no clinicos
« Principales retos a los que nos enfrentamos

13:45 - 14:00 Cierre



INSCRIPCION

Para inscribirse al curso tan solo debera hacerlo

\€ERVC] e

O si lo prefiere puede escribir un correo a:

formacion@meisys.es

incluyendo la siguiente informacion:

01 Los datos requeridos en el
formulario de la derecha

Una copia de la transferencia bancaria Meisys se reserva el derecho de suspension si no se llega al
del io del | ta: minimo de personas requeridas. Cancelaciones: En caso de
el precio gel curso a la cuenta: cancelacion recibida 10 dias antes de la celebraciéon del curso, se

devolvera el 85% de los derechos de inscripcion. Las cancelacio-

ES53 0030 1035 31 0001999271 nes recibidas con posterioridad no tendran derecho a devolu-

cion, aunque si a la transferencia de derechos a otra persona de
la misma organizacion.

Les informamos que los datos contenidos en el presente formulario han sido facilitados por usted con su consentimiento. Dicha informacién personal serd tratada por MEDIACION CIENTIFICA S.L., con la
finalidad de gestionar el envio de la informacion que nos soliciten las personas interesadasy para la gestion de la formacion. No se cederan datos a terceros, salvo obligacion legal. Vd. Como propio interesado

podra ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion, oposicion, olvido, portabilidad y limitacion del tratamiento, en el mail: meisys@meisys.es o en la direccion C/ San Rafael, 1, Portal 3, Planta O,
Local E, 28108, Alcobendas (Madrid). En el caso de que no se hayan respetado sus derechos puede presentar una reclamacion dirigiéndose por escrito a la Agencia Espanola de Proteccién de Datos sita en
la calle Jorge Juan, 6 28001-Madrid o utilizar la sede electrénica: https:/sedeagpd.gob.es. Puede consultar la informacion adicional y detallada sobre Proteccion de Datos en www.meisys.es.
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