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NOTA DE PRENSA

Visita de las autoridades Iberoamericanas al Ministerio de Sanidad y Consumo de
Espafia (Madrid) y a la EMEA (Londres)

18-20 de febrero de 1997

El Ministerio espafiol de Sanidad y Consumo en colaboracion con la Agencia Europea de
Evaluacion de Medicamentos (EMEA), organiz6 el primer encuentro internacional con las
autoridades competentes de 17 paises iberoamericanos: Argentina, Bolivia, Chile, Colombia,
Costa Rica, Cuba, Ecuador, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, Panamé Paraguay, Perq,
Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

En Madrid tuvo lugar una conferencia de dos dias que contd con la presencia del Excmo.
Sr. Ministro de Sanidad y Consumo de Espafia los dias 18 y 19 de febrero de 1997. Las discusiones
fueron moderadas por la llma. Sra. Dfia. Ana Maria Naveira Naveira, Directora General de
Farmacia y Productos Sanitarios. La reunién se centré basicamente en la legislacion farmacéutica
en la Unién Europea y en Espafia, en particular.

Patrick Deboyser en representacion de la Comisién Europea, junto con Strachan Heppell y
Fernand Sauer en representacion de la EMEA, explicaron el funcionamiento de la EMEA y del
proceso internacional de Armonizacion entre Europa, Estados Unidos y Japon (ICH). La posible
participacion de los delegados como observadores, en la proxima Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH4) que tendra lugar en Bruselas en julio de 1997, fue también sugerida por la
Comisidon Europea.

Los delegados presentes tuvieron ocasion de discutir sobre los nuevos sistemas europeos asi como
presentar algunas recientes iniciativas en Iberoamérica (Mercosur, Pacto Andino y otras similares
en América Central). En el futuro tendrén lugar més contactos regulares con estos paises.

La reuniéon en Madrid fue seguida de una visita, el 20 de febrero, de todos los delegados
iberoamericanos a la sede de la EMEA en Londres, que contd también con la participacion de
Jean-Michel Alexandre, Presidente del Comité de Especialidades Farmacéuticas.
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ENCUENTRO EN MADRID DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES EN
MEDICAMENTOS DE LOS PAISES IBEROAMERICANOS Y VISITA A LA
AGENCIA EUROPEA PARA LA EVALUACION DE MEDICAMENTOS,
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CON SEDE EN LONDRES

18-20 DE FEBRERO

Bienvenida a cargo del Excmo Sr. Ministro de Sanidad y Consumo.

La adhesion de Espafia a la CEE. (Subdirector General de Relaciones
Internacionales).

La Uni6on Europea y sus instituciones. (Vocal Asesora para la Unidn
Europea).

Experiencia de la transposicién al ordenamiento juridico espafiol del

Derecho Farmacéutico Comunitario. (Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios).

Pausa. Café.
Presentacion de las Jornadas y de la Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios. (Directora General de Farmacia y Productos

Sanitarios).

La Evaluacion y el registro de los medicamentos. (Subdirectora General de
Evaluacion de Medicamentos).

Fabricacion, inspeccion y Farmacovigilancia. (Subdirectora General de
Control Farmacéutico).

Los Laboratorios de Control. (Director del Centro Nacional de
Farmacobiologia).

La informacion y publicidad de medicamentos. (Subdirector General de
Planificacién Farmacéutica).

Coloquio
Almuerzo

Los sistemas de financiacion publica en los Estados miembros. EI caso
espafiol. (Subdirector General de Planificacion Farmaceéutica).

La Farmacopea Espafiola. Farmacopea Europea. (Subdirector General de
Control Farmacéutico).

Ronda de intervenciones de los delegados iberoamericanos.

Cena



Dia 19

9:30

10:00

10:30

11:00

11:30

12:00

12:30

13:00
14:00

16:30

Dia 20

El nuevo marco juridico del Medicamento en la Union Europea.
(D. José L. Valverde. Diputado del Parlamento Europeo).

La politica de medicamentos en la Unién Europea.
(D. Patrick Deboyser. Jefe de la Unidad Farmacéutica de la Comisién Europea).

La Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos.
(D. Fernand Sauer. Director Ejecutivo de la Agencia).

Pausa. Café.

Dos afios de actividades de la Agencia Europea.
(D. Strachan Heppel. Presidente del Consejo de Administracién de la Agencia).

Politicas de Medicamentos promovidas por la OMS en el contexto
socioeconémico regional y subregional actual. (Dr. German Velasquez.
OMS).

Perspectiva de la industria farmacéutica.
(D. Jorge Gallardo. Vicepresidente de la EFPIA).

Coloquio.
Almuerzo.
Mesa redonda. Intervencion de los delegados iberoamericanos y grupos
de integracién sobre su experiencia en evaluacién y control de

medicamentos. (Moderadora: Directora General de Farmacia y Productos
Sanitarios).

Visita a la Agencia Europea de Evaluacion de Medicamentos en Londres.



