€
Formacdo muito clara e completa, com imensos exemplos e casos praticos F Orr T ] Ve n'l'o S
gue permitemn melhor percecdo e compreensdo dos conceitos. Abordagem

acessivel e esclarecedora. “ MEDINFAR

CTDMODBULO 3




OBJETIVOS

Garanta a correta interpretacao dos requisitos regulamentares relativos a
documentacao quimica, farmacéutica e bioldgica, para evitar os erros mais
comuns

0 modulo 3 do Dossier deve conter toda a informacao necessdria para garantir a qualidade
do produto de acordo com a regulamentacado em vigor.

A submisao tomando como partida o modulo 3, também é altamente recomendada pelas
agéncias, pois facilita as revisdes e avaliagbes de futuras submissoes.

OBJETIVOS DA FORMACAQO:

Avaliar, organizar e construir a informacao que diz respeito aos parémetros referidos no
modulo 3 do DTC

Rever de forma exaustiva todos os pontos criticos a considerar para garantir o
cumprimento dos critérios de qualidade

Analisar em que aspetos da susbstancia ativa e do produto acabado tém impacto nas
guias Europeias /ICH

Identificar quais os documentos anexos ao formulario que sao esperados pelos
reguladores

Incorporar o Quality By Design no seu CTD para criar um éptimo Modulo 3

Formiventos
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“Uma abordagem +ebrico-
pratica completa sobre um
+ema super importante
para a elaboragdo e
avaliagdo do Médulo 3. “

ALLACOMPLTANCE



Formiventos
PROGRAMA

STARTING POINT : BUILDING CTD MODULE 3

* Comprenda como a legislacao, as Guidelines Comunitarias, as Guidelines do CHMP, a Farmacopeia
Europeia e outras aplicaveis condicionam o conteddo do Mdédulo 3

 Estrutura basica do modulo

SECCAO 3.2.S Analisando as questdes relativas a seccio sobre a Substancia Ativa
* Informacdes gerais

» Caracterizacao, validacao analitica, especificacdes.

* Processo de fabrico

 DMF

* Impurezas

» Estabilidade

» Especificacoes “
» Deficiéncias mais comuns

* Proveniéncia da substancia ativa, GMP, qualificacao do fornecedor, certificacdo QP.

Formagao muito objetiva
e elucidativa

SECAO 3.2.P Analisando as questdes relativas ao Produto Acabado Perwmite rever conceitos e
* Desenvolvimento farmacéutico: composicao , funcdes, optimizagao, bioequivaléncia
* Processo de fabrico

* Excipientes

+ Controlo de produto @Gostei muito da parte
» Estabilidade pratica. “

estar mais alerta para os
erros freduentes.

Anexos OWLPHARMA
* InstalacOes, equipamentos e seguranga
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Regulatory Affairs Officer

VIATRIS
Jun 2021 - Present

Regulatory Affairs Specialist

INFARMED, I.P..

Jun 2013 - May 2021 - 8 yrs

Assessment and management of Post-Marketing Authorisation
Procedures (including PT as RMS).Assessment and management of Post-
Marketing Authorisation Procedures (including PT as RMS).

Regulatory Affairs Officer

Pedro Fins Pereira GRUPO_ AZEVEDOS

Mar 2011 - May 2013 - 2 yrs 3 mos

formiventos.com


https://www.linkedin.com/company/10297427/

L=
0 evento foi importante para consolidar temas e relembrar outros, nomeadamente no sentido de F O r m Ve n‘l‘o S

partilha de situacées , que sdo sempre Uteis. Penso que este evento possa ser fulcral para que
vai trabalhar com médulo 3.” LABORATORIOS ATRAL

21 abril

CTDMODULO 3 ooa

Q LOCAL
Hotel Mercure Lisboa . Avenida José Malhoa, 23

228 HORARIO
K Os Assistentes serao recebidos as 9.00 h. O evento tera inicio as 9.15 h, terminando aproximadamente as 17.30 h.

PRECO

Para inscricoes até 31 de margo: 749 € + iva
Para inscricoes ap0s 31 de marco : 799 € + iva

O valor da inscri¢do inclui a documentacao on-line ,almoco e café

Descontos para mais que 2 participantes. Consulte-nos!
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