Formiventos

Lisboa' 30 e 31 de margo de 2022 FORMACAQO E ORGANIZAC/ O DE EVENTOS

3‘ Edigio do Workshop

Uma combinacdo de teoria e exercicios praticos, para adquirir os conhecimentos
Cruciais para gerir com sucesso a tramitacao completa do seus

Novos pedidos de AIM

* Enquadramento legal para submissao de pedidos, e avaliacdo do impacto
das diferentes bases legais na avaliacao do medicamento

*  Procedimentos de aim: Como decidir que direcao seguir

0O SEU FORMADOR

* Andlise pormenorizada da estructura do CTD e os respetivos documentos

principais Selmo Pinto
*  Check-list da documentacdo necesséria de suporte a submissao tendo em MRP/DCP Process Manager
conta a base legal selecionada INFARMED

* Andlise de diferentes estratégias regulamentares tendo em conta os
objetivos da unidade de negdcio

Inscreva-se em

912 570 003 formiventos.com geral@formiventos.com



Objetivos Formiventos

FORMACAO E ORGANIZAC O DE EVENTOS

Garanta uma reparacao eficaz do processo de Autorizacao de Introducao no Mercado

Sao muitas as duvidas que os profissionais enfrentam na compilacdo dos seus dossiers .
Do ponto de vista do profissional de AR, os mdadulos 1 e 3 (e algumas seccdes do mddulo 2) sdo os mddulos que
apresentam desafios mais complexos em termos regulamentares e em termos de conhecimentos técnicos.

Usando uma combinacdo de teoria e exercicios praticos, o curso permitird que o0s assistentes adquiram
conhecimentos cruciais para gerir com sucesso a tramitacdo completa do seus novos pedidos de AIM.

Torne-se mais confiante/eficiente em suas praticas diarias apos dois dias de formacado intensiva, trabalho em
grupo e sessoes de discussao, cobrindo com detalhe as bases para a construcao do dossier de AIM.

* Melhores préticas na preparacao da baseline

* Andlise dos principais erros nos processos de registo

* Revisao da documentacgao necessaria de suporte a submisao

« Ultimas atualizacdes sobre os processos regulamentares para obter a autorizacao de comercializac&o
* Resolucdo das duvidas sobre os pontos mais controversos

* Andlise dos procedimentos de registo, prazos e taxas

* Consideractes-chave para requisitos de rotulagem, manutencao regulatdria e farmacovigildncia

» Ddavidas frequentes sobre a informagdo a incluir no Médulo 1e 3
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Programa- dia 1 Formiventos

FORMACAO E ORGANIZAC O DE EVENTOS

MODULO 1 —TECNICO DE ASSUNTOS REGULAMENTARES: IMPORTANCIA NA SUBMISSAO DE PEDIDOS DE AIM

Neste médulo serdo abordadas, a titulo introdutério, as principais responsabilidades de um técnico de assuntos regulamentares, enquadrando as suas fungoes
tendo em conta as suas relagdes internas e externas. Serd também abordada o conjunto de regras regulamentares pelas quais o técnico de assuntos
regulamentares se deve reger quando pretende submeter um pedido de AIM.

Componente pratica: Avaliar o tipo de participantes do curso com recurso a um quiz e promover a discussao de grupo sobre o tema do médulo.

MODULO 2 — PEDRA BASILAR DE UM PEDIDO DE AIM: BASES LEGAIS

Neste médulo serdo descritos 0s principais tipos medicamentos e as bases legais correspondentes. Assim, serd feito o enquadramento legal para submissdo de
pedidos tendo em conta o artigo: 8(3) Pedido Completo; artigo 10(1) Pedido Genérico; Artigo 10(3) Pedido Hibrido, artigo 10(4) Pedido para um medicamento
biolégico similar; artigo 10a Pedido para um medicamento de uso bem-estabelecido; artigo 10b Pedido de uma combinacdo fixa e artigo 16a Registo de uso
tradicional para medicamentos a base de plantas, com a avaliacdo do impacto das diferentes bases legais na avaliac@o do medicamento.

Componente prdtica: Serd efetuado um quiz sobre o tema e posterior discuss@o com os participantes.

MG0ODULO 3 — PROCEDIMENTOS DE AIM: COMO DECIDIR QUE DIREGAD SEGUIR?

Objetivo: Os diferentes tipos de procedimento de AIM (procedimento nacional, procedimento de reconhecimento matuo, procedimento Descentralizado,
procedimento de uso repetido, procedimento de extensdo de linha serdo analisados separadamente tendo em conta as suas especificidades, o seu objetivo e a
sua timeline. Existird oportunidade de abordar algumas particulares para a submisséo de pedidos para alguns estados membros.

Componente pratica: Serd efetuado um quiz sobre o tema e posterior discussdo com o0s participantes.

M06DuULO 4 - COMMON TECHNICAL DOCUMENT: MODULO 1 E A SUA IMPORTANCIA
Objetivo: Serd efetuada uma breve introducdo ao CTD e evidenciar as principais mais-valias da sua utilizagdo. Descrever de forma pormenorizada a estrutura
do mddulo 1 (requisitos, documentos principais, respetivos anexos e principais condicionantes da fase de validacdo por parte dos estados membros). Abordar o

funcionamento prdtico da submisséo de pedidos no SMUH-AIM bem como analisar particularidades gue motivam muitos pedidos de elementos por parte dos
estados membros.

Componente pratica: Serdo efetuados exercicios praticos sobre o tema e posterior discussdo com os participantes.

MoDULO 5 — COMMON TECHNICAL DOCUMENT: RESTANTES MGDULOS

Objetivo: Descrever a estrutura do modulo 2,3,4,5 e os respetivos documentos principais e explorar que tipo de documentacdo submeter tendo em conta a
base legal selecionada.

Componente pratica: Serdo efetuados exercicios praticos sobre o tema e posterior discuss@o com os participantes.
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Programa- dia 2 Formiventos

FORMACAO E ORGANIZAC O DE EVENTOS

MO6DULO 6 — PROCEDIMENTOS PARTICULARES A TER EM CONTA QUANDO SE SUBMETE UMA AIM

Objetivo: Neste médulo serdo analisados uma serie de procedimentos adjuvantes ao procedimento de submissdo de AIM (Pedidos de Slots para avaliagdo
de pedidos de AIM; Cancelamentos de pedidos de AIM ou de Estados Membros durante o procedimento e as suas consequéncias; Submissdo de pedidos de
aconselhamento cientifico; procedimento de AIMs duplicadas.

Componente prdtica: Serd efetuado um quiz sobre o tema e posterior discussdo com os participantes.

MODULO 7 — ESTRATEGIA REGULAMENTAR PARA A SUBMISSAO DE PEDIDOS
Objetivo: Andlise de diferentes estratégias regulamentares tendo em conta os objetivos da unidade de negécio.
Componente prdtica: Serd efetuado um quiz sobre o tema e posterior discussdo com os participantes.

MoDuULO 8 - SuBMISSAO DE UM PEDIDO DE AIM: QUE ESTRATEGIA ADOTAR?

Componente pratica: Este médulo serd principalmente prdtico, com base em cendrios ficticios onde os participantes serdo desafiados a desenvolver uma
estratégia regulamentar de submisséo de AIM e acompanhar de certa forma os principais constrangimentos sentidos do decorrer dessa estratégia e discuti-
los com outros grupos.

MODULO 9 — TECNICO DE ASSUNTOS REGULAMENTARES: FUTURO DA AREA REGULAMENTAR

Objetivo: Para concluir a atividade formativa serd feito um resumo dos dias de formagcdo com esclarecimento das principais duvidas existentes
relativamente ao processo de submissao e refletir sobre o papel do técnico regulamentar e o futuro da drea regulamentar tendo em conta o contexto atual.
Componente prdtica: Discuss@o com o0s participantes.

Quiz diagnéstico Final
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“Um tema bastante pertinente, com
um orador excelente e uma
organizacao muito profissional ”
GENERIS

“Formacao com bastantes elementos
praticos ,com partilha de conhecimentos
entre o formador e os formandos. “

OWL PHARMA Consulting

Formiventos

FORMAGCAQ E ORGANIZACAO DE EVENTOS
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Lisboa' 30 e 31 de margo de 2022 FORMACAOEORGAN\ZAC’O DE EVENTOS

3‘ Edigio do Workshop

Uma combinacdo de teoria e exercicios praticos, para adquirir os conhecimentos
Cruciais para gerir com sucesso a tramitacao completa do seus

Novos pedidos de AIM

LOCAL
Hotel Novotel Lisboa . Avenida José Malhoa, 1

HORARIO
Os Assistentes serdo recebidos as 9.00 h.
0 evento terd inicio as 9.15 h, terminando aproximadamente as 17.30 h.

PRECO
999 € +iva
0 valor da inscricao inclui a documentacao on-line, almoco e café

PRECO ESPECIAL PARA ASSOCIADOS DA APREFAR e DA ADIFA

Os associados da APREFAR beneficiam de um desconto de 15 % em relacdo ao valor normal da inscrigao*
**descontos ndo acumuléveis

Inscreva-se em

912 570 003 formiventos.com geral@formiventos.com



