Laindustria y AEFI, 40 aiios
compartiendo conocimiento

37 Symposium AEFI

Miércoles 7 de junio 2017

09.30 - 10.00h

Entrega de documentacion

10.00 - 10.30h

Sala
Auditorium

Inauguracion del Symposium

- Sra. Dna. Neus Rams, Directora general d'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria del
Departament de Salut

+ Sra. Dha. Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga. Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios

« Sra. Dha. Carmen Garcia Carbonell. Presidenta de AEFI

- Sra. Dha. Angelina Baena. Presidenta AEFI-S. Catalana

« Sra. Dha. Maria Riera. Presidenta 37 Symposium AEFI

10.30 - 11.00h

Sala
Auditorium

Conferencia inaugural
{Qué es Innovacion terapéutica?
Dr. Juan Tamargo. Catedratico de Farmacologia. Facultad de Medicina. Universidad Complutense

11.00 - 11.30h

Pausa-café | Visita mesas expositoras y posters

11.30 - 13.00h

Sala
Auditorium

Sala Eiffel +
Sears + Pisa

Sala Jim Mao

www.aefi2017.com

Mesa 1: Compliance Penal en la Industria Farmacéutica - especial énfasis en el rol del
farmacéutico.
Moderador: Héctor Jausés. Socio. Bufete Jausas Legal

+ Meritxell Casas. Directora legal. Ferrer
« Jordi Roca. Abogado penalista experto en programas de compliance. Bufete Jausas Legal

Mesa 2: Actualizacion en medicamentos biolégicos. Experiencia en el desarrollo de
biosimilares.

Moderador: José Antonio Pérez.Técnic Inspector. Servei de Control Farmacéutici Productes Sanitaris.
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya.

+ Sol Ruiz. Jefa de Division de Productos Bioldgicos, Terapias Avanzadas y Biotecnologia. AEMPS
« Julio Maset. Director Cientifico Corporativo. INFARCO

Mesa 3: Serializacion y Verificacion de Medicamentos.
Moderador: Eugeni Sedano. CGCOF. Vocal Nacional de Industria. Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos.

« Ma Angeles Figuerola. Directora General SEVEM

« Belén Escribano. Jefa del Dpto. de inspeccién y Control de Medicamentos de la AEMPS.
+ Joan Navales, Director de Operaciones de Planta de ESTEVE.

« Carmen Recio. Directora Técnica CGCOF
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Sala Petronas

Sala Liberty

Veterindustria: Nueva normativa sobre venta a distancia de medicamentos veterinarios
no sujetos a prescripcion.
Moderador: Pablo Hervas. Director Técnico de Veterindustria

- José Luis Paramio. Jefe Area de Higiene de la Produccién Primaria. Subdireccién General de Sanidad
e Higiene Animal y Trazabilidad. Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente.

Taller 1: Si crees que sabes mucho de Registros, ven a nuestro TRIVIAL y gana un premio.
Moderadora: Eva Pascual. Vocal de Asuntos Regulatorios. AEFI - Seccién Catalana

- Marta Vila. Socio
- Franc Catala. Socio

Patrocinado por McCrowley & Hughes

13.00 - 14.30h

Sala
Auditorium

Sala Eiffel +
Sears + Pisa

Sala Jim Mao

Sala Petronas

Mesa 4: Publicidad y Promocion de Medicamentos de Prescripcion: Informando y
Transparentando.
Moderadora: Teresa Nart. Directora General. Galenis Publi-compliance

« Manel Rabanal. Cap de Seccié de Vigilancia i Publicitat dels Medicaments. Direccié General
d’'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria. Departament de Salut | Generalitat de Catalunya.
+ José Zamarriego. Director Unidad de Supervisién Deontolégica. Farmaindustria.

Mesa 5: Implementacion de la guia ICHQ3D: Impurezas elementales.
Moderadora: Mercedes Diez. Vocal de Desarrollo Farmacéutico y Control de Calidad. AEFI - Seccién
Catalana.

« ICH Q3D: Perspectiva regulatoria. Luisa Arreaza Lopez. Jefe de Servicio de Procedimientos
europeos. Division de Quimica y Tecnologia Farmacéutica. AEMPS.

» Estrategia global y dificultades aparecidas en la implementacion de las guias sobre
impurezas elementales; objetivo: la seguridad de los pacientes. Francesc Carrera. Head of Early
Pharmaceutical Development. Almirall.

Mesa 6: Cosmetogendmica.
Moderadora: Elena Pérez. Vocal de Cosmética. AEFI — Seccion Catalana

+ ¢Se pueden maquillar los genes? La relacion entre la cosmética y la genémica. David Bueno.
Seccié de Genética biomedica, evolutiva i del desenvolupament. Facultat de Biologia. Universitat de
Barcelona

Veterindustria: Plataforma “PRESCRIVET": taller practico para la prescripcion y la

dispensacién electrénica de medicamentos veterinarios.
Moderador: Pablo Hervés. Director Técnico de Veterindustria

e Ana M2 Lépez Pombo. Presidenta del Colegio de Veterinarios de Lugo. Vicepresidenta del Consello
Galego de Colexios Veterinarios. Consejera del Consejo General de Colegios de Veterinarios de
Espana.
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Sala Liberty

Mesa 7: Homeopatia: de la Normativa, a la fabricacion y la prescripcién.
e Moderadora: M2 José Alonso. Vocal de plantas medicinales del COFB

» Regulacion de los medicamentos homeopaticos. Susana Diaz. Directora técnica de Oficina de
Farmacia.

 La fabricacion de medicamentos homeopaticos. Esther Joven. Directora General de IBERHOME,
Laboratorio Homeopatico Nacional.

o El médico y la prescripcion de medicamentos homeopaticos. Gonzalo Ferndndez Quiroga.
Médico homedpata y Director del Master de Homeopatia de la Academia Médico Homeopatica de
Barcelona.

14.30 - 16.00h

Almuerzo de trabajo

16.00 - 17.30h

Sala
Auditorium

Sala Eiffel +

Sears + Pisa

Sala Jim Mao

Sala Petronas

Mesa 8: Supply chain y APIs.
Moderadora: Beatriz Artalejo. Pharmaceutical Scientific Officerand GMP Technical Director IQS-PEINUSA

o Impacto de la normativa vigente en la distribucion de los APIs. Jordi Garcia. Responsable Garantia
Calidad y Regulatory Affairs. Planta APIs Boehringer Ingelheim.

o GDP y Distribuidores de APIs. Georgina Pujals. Cap de la Seccié de Control de la Fabricacié
i Distribucié de Medicaments, Productes Sanitaris i Cosmeétics. Direccié General d’Ordenacid
Professional i Regulacioé de Sanitaria. Departament de Salut. Generalitat de Catalunya.

Mesa 9: Environmentalriskassessment (ERA). Current situationfromaregulatory perspective.
Moderadora: Cristina Rosanas. Regulatory Affairs Specialist. Corporate Product Development. Ferrer

o How EMA Guideline on the environmental risk assessments implemented in practice? 10-year
experience. David Lopez. Preclinical consultant at Innoqua Toxicology Consultants S.L.

o ERA, current thinking and position of a Regulatory Authority. Gerd Maack. German Environment
Agency

Mesa 10: Publicidad de medicamentos: ;Camino del autocontrol?
Moderador: José Luis Nunez. Tesorero AEFI — Seccion Centro

e ;Como ANEFP garantiza la calidad de las comunicaciones publicitarias? Maria Carmen
Isbert. Subdirectora general de ANEFP

« ;Estamos en el camino del autocontrol? Experiencia después del CPS. Teresa Cuesta. Area de
Informacion a profesionales y Publicidad de Medicamentos. Ministerio de Sanidad

Veterindustria: PRAN 2014-2018 (Plan Nacional frente a las resistencias a los
antibiodticos) ;en qué estamos trabajando? Actualizacién de la situacion.
Moderador: Pablo Hervas. Director Técnico de Veterindustria

e Cristina Munoz. Jefe de Servicio de Departamento de Medicamentos Veterinarios de la AEMPS.
Miembro del CVMP. Coordinacién del Plan Nacional de Antibiéticos PRAN.

e Antonio Lépez. Jefe de Servicio de Enfermedades Infecciosas. Departamento de Medicamentos de
Humana. AEMPS
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Mesa 11: La Epigenética y el Diagndstico in vitro.
Moderadora: Cristina Batlle Edo. Jefe de Area de Sanidad en Catalufa.

e Cancer de origen desconocido. Impacto clinico de las nuevas herramientas de diagndstico.
Gemma Soler Gonzalez. Médico adjunto del servicio de oncologia. ICO L' hospitalet.

* Laepigenética,desdelacienciabasica hasta el reconocimiento de supotencial en el diagndstico
in vitro en oncologia. Anna Martinez Cardus. Investigadora postdoctoral. Institut d’'Investigacio
Biomédica de Bellvitge (IDIBELL)

e Cumplimiento regulatorio: del desarrollo del producto a su comercializacion. Alicia Ribada.
Responsable Técnico PS- Ferrer Internacional, S.A

17.30 - 19.00h

Sala Asamblea General de Socios

Auditorium

21.00h Cena del Symposium
Jueves 8 de junio 2017

09.00 - 10.30h

Sala
Auditorium

Sala Eiffel +
Sears + Pisa

Sala Jim Mao

Sala Liberty

Mesa 12: Nuevos Reglamentos de Productos Sanitarios: ultimas novedades y vision de
la industria para afrontar el cambio.

Moderadora: Susana Andueza. Jefe de Servicio de Inspeccién de Farmacia Area de Sanidad. Delegacién
de Gobierno en Cataluna.

« Ultimas novedades. M@ Carmen Abad. Jefe Subdireccién Productos Sanitarios AEMPS
e Vision de la industria para afrontar el cambio. Maria Aldez. Directora Técnica FENIN

Taller 2: Actualizacion del entorno telematico europeo en el registro de medicamentos.
Moderadora: Eva Pascual. Vocal de Asuntos Regulatorios. AEFI — Seccién Catalana

* Novedades en el entorno telematico europeo. José Manuel Simarro. Divisién de Sistemas de
Informacién. AEMPS

« Situacionactual delasherramientastelematicas. AnaVinas.Division de Gestidén de Procedimientos
de Registro. AEMPS

Taller 3: Farmacovigilancia en Ensayos clinicos.
Moderadora: Cristina de Irala. Vocal de investigacion y Farmacovigilancia. AEFI - Seccidn catalana

o Carmen Arques. Gerente Farmacovigilancia en Azierta

Patrocinado por Azierta

Mesa 13: Las soluciones del Lean Manufacturing como estrategia en la industria
farmacéutica.
Moderador: Pere Iglesias. Vocal de Produccidn. AEFI - Seccién Catalana

e Severino Abad. Miembro del Instituto Lean Management y profesor adjunto UPC
o Angel Albizu. Miembro ASENTA
o Alvaro Carpintero. Junior Partner en McKinsey & Company
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10.30- 11.00h

Pausa-café | Visita mesas expositoras y posters

11.00 - 12.30h

Sala
Auditorium

Sala Eiffel +
Sears + Pisa

Sala Jim Mao

Sala Liberty

Mesa 14: Estrategia para la implementacién de una politica de integridad de datos.
Moderadora: Raquel Arenés. Vocal de Garantia de Calidad. AEFI — Seccién Catalana

¢ Integridad de datos en las inspecciones de verificacion de NCF en laboratorios farmacéuticos
y fabricantes de API. Xavier Casterad. Tecnic inspector. Servei de Control Farmacéutic i Productes
Sanitaris. Departament de Salut. Generalitat de Catalunya.

¢ Vision de la industria en la aplicacion de integridad de datos. Grupo de trabajo Data Integrity.
Vocalia Garantia de Calidad. AEFI-Seccién Catalana.

¢ Implantacion de una politica de integridad de datos en el Laboratorio de Analisis. Ejemplo
practico: Cromatografia. M2 Dolors Solsona Flotats, Directora de Control Analitico en Laboratorios
Esteve.

¢ Integridad de datos en sistemas manuales: ejemplo y analisis para un proceso de compresion.
Silvia Jordan Garcia, Responsable de calidad y direccién técnica en SOL GROUP- Spain.

« Sistemas automaticos de adquisiciéon de datos. Nuria Rovira, grupo Data Integrity de la Vocalia de
Garantia Calidad. AEFI Seccién Catalana.

Mesa 15: Validacion del transporte de medicamentos.
Moderador: Salvador Cassany. Cap del Servei de Control Farmaceutici Productes Sanitaris. Departament
de Salut. Generalitat de Catalunya.

o Expectativas de la inspeccion en la validacion del transporte de medicamentos.
Concepcién Betés. Tecnica inspectora. Servei de Control Farmacéutic i Productes Sanitaris.
Departament de Salut. Generalitat de Catalunya.

o Andlisis de riegos y la validacion del transporte aéreo, maritimo y por carretera.
Ma José Munoz. Directora Técnica AIRPHARM

Taller 4: Médicamentos Huerfanos.
Moderador: pendiente de confirmacion.

Toma de decisiones de acceso a medicamentoés huérfanos: analisis y discusion de casos practicos.

e Josep Torrent-Farnell (Area del Medicamento, Servicio Catalan de Salud; Hospital Sant Pablo-UAB).
e Juan-Manuel Fontanet (Area del Medicamento; Servicio Catalan de la Salud, Hospital Sant Pau-UAB)

Taller 5: Validacion de software y procesos informatizados en la industria de los
productos sanitarios.
Moderadora: M2 Angeles Bravo. Directora Técnica de PROCLINIC S.A.

o Claire M. Murphy.Socio Consultor Tecno-med Ingenieros

12.30 - 14.00h
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Sala Liberty

Mesa 16: Coexistencia del Real Decreto 1090/2015 de Ensayos Clinicos y el Reglamento
(UE) N° 536/2014.

Moderadora: Cristina Garcia Mallofré Coordinadora Grupo de Trabajo de Investigacion clinica, AEFI —
Seccién Catalana

» Marta Godé. Area de Ensayos Clinicos. Departamento de Medicamentos de uso Humano AEMPS

o Elena Bolafios, Senior Director of Clinical Operations. Europe at Eli Lilly.

Mesa 17: Norma 1SO13485:2015.
Moderadora: M2 Eugenia Villanueva. Vocal de Productos Sanitarios. AEFI-Seccion Catalana

e Nuevos retos para los diferentes agentes econémicos. Loreto del Rio Bermudez. SGS Spain &
Portugal Medical Devices- Health Services Manager
o Punto de vista de la industria. Caso practico. Anna Mir. Directora Técnica DELTALAB

Mesa 18: Fraudes y adulteraciones en Complementos alimenticios.
Moderadora: Judith Martin. Vocal de Alimentacion. AEFI — Seccién Catalana

e ;{Qué es un fraude y una adulteracion? ;Como pueden afectar a la Seguridad Alimentaria?
Casos. Victoria Castell. Cap de I'Area de Planificacié i Auditoria Agéncia catalana de Seguretat
Alimentaria Secretaria de Salut Publica Departament de Salut. Generalitat de Catalunya

¢ Irregularidades de etiquetado, declaraciones saludables no autorizadas y practicas
comerciales desleales en complementos alimenticios. Sebastia Vallés. Cap del Servei d’Inspeccié
i Control de Mercat. Agéncia catalana del Consum. Generalitat de Catalunya.

e Prevencion y deteccion de fraudes y falsificaciones en la industria de complementos
alimenticios. Albert Sala. Director Técnico Farmacéutico de Eladiet

Taller 6: Guia de fabricacion para reducir errores humanos.
Moderador: Pere Iglesias. Vocal de Produccién. AEFI - Seccién Catalana

¢ Antonio Martin. Director de Calidad en Sanofi
¢ Encarna Garcia. Profesora titular. Facultat de Farmacia. Universitat de Barcelona
o Lydia Gutierrez. Técnica de Garantia de Calidad en Kern.

14.00 - 14.30h

Comunicaciones orales

14.30 - 16.00h

Almuerzo de trabajo

16.00 - 17.30h
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Mesa 19: EMA/EV Module Training: Actualizacién en Farmacovigilancia
Moderadora. Cristina de Irala. Vocal de investigacion y Farmacovigilancia. Seccion Catalana AEFI.

e New training curriculum de EudraVigilande. Como prepararse para la notificacion centralizada
de 2017. Edurne Lazaro. Jefa de Servicio.

 Bernabe Proto Marco. Safety System Specialist, Corporate Drug Safety Almirall S.A

Mesa 20: La vinculaciéon Universidad-Empresa: Casos de éxito
Moderadora: Encarna Garcia. Dept Farmacia i Tecn. Farmacéutica i Fisicoquimica. Facultat de Farmacia
i Ciencies de I'Alimentacio, Universitat de Barcelona.

» Colaboraciones Industria-Universidad en el contexto de la Quimica Organica y Farmacéutica.
Santi Vazquez. Laboratorio de Quimica Farmacéutica e Instituto de Biomedicina (IBUB). Facultad de
Farmacia y Ciencias de la Alimentacién. Universidad de Barcelona

o Desarrollo de productos a base de plantas para la salud humana y animal: ejemplos de la
colaboracion Industria - Universidad. Roser Vila y Salvador Cafigueral. Unitat de Farmacologia,
Farmacognosia | Terapeutica. Facultat de Farmacia i Ciencies de I'Alimentacio, Universitat de
Barcelona.

¢ Investigacion y desarrollo de medicamentos. Josep Maria Sufié. Director del SDM. Servei de
Desenvolupament del Medicament. Dept Farmacia i Tecn. Farmacéutica i Fisicoquimica. Facultat de
Farmacia i Ciencies de I'Alimentacid, Universitat de Barcelona

« Investigacion y desarrollo de medicamentos. Magda Rafecas. Departament de Nutricid i
Bromatologia. Facultat de Farmacia i Ciencies de I'’Alimentacio. Universitat de Barcelona.

Taller 7: Liderazgo de personas y gestion de equipos.
Moderadora: Mercedes Diez. Vocal de desarrollo Farmacéutico y Control de Calidad. AEFI — Seccidn

Catalana

¢ |Isaac Vicente. HR Business Partner. Ferrer.

17.30 - 18.00h

Sala
Auditorium

Entrega de premios mejor poster y comunicaciones orales

Clausura del Symposium
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