Formiventos

Uma abordagem pratica as principais questdes e dificuldades que surgem na
submissao de alteracoes

ALTERACOES

a0s termos de AIM

26 novembro Uma visdo completa e actualizada dos procedimentos para a submissao

9.15-17.30 de pedidos de alterac3o e da documentacdo de suporte, incluido as
Lisboa novas orientacdes para alteragbes aos termos da AIM




Formiventos
OBJETIVOS

Apresentamos-lhe uma formacao especifica para os profissionais da area
regulamentar, focada nas novidades que introduz a nova legislacao no
que respeita a revisdo da Norma orientadora sobre as diversas categorias
de alteracbes

A formacao inclui uma marcada componente pratica e de resolucdo das
duvidas diretamente com o formador, com exercicios e casos praticos
para conseguir uma correta compreensao dos conteudos e a clarificacdo
dos desafios do seu dia-a-dia.

* Quais as principais duvidas na tipificacao/classificacdo das alteracdes?

» Andlise dos procedimentos e a documentagao de suporte corretos em
funcdo do tipo de alteracao

* Como lidar com os principais obstaculos préaticos na apresentacao das
alteracdes

» Saiba como enfrentar os desafios das alteracoes tipo Il com o RCM

» Como garantir que o dossier é completo

O que fazer quando a submissao é recusada

“A formacdo foi muito
proveitosa, deu para
esclarecer vdrias questdes, e
sai da formacdo com outro
tipo de conhecimentos e
mais preparada para o meu
dia-a-dia profissional.”

- , . LABORATORIOS NORMON
Esperamos que esta formacao va ao encontro das suas necessidades




PROGRAMA

ENQUADRAMENTO LEGAL

Regulamento delegado (UE) 2024/1701 da comissdo de 11 de marco de
2024 que altera o Regulamento (CE) n.° 1234/2008

Tipo de pedidos (IA/IB/ll, agrupamentos, WS)

Orientacdes da CE

Recomendactes na classificacdo de alteragoes

Classificacao de pedidos de alteracdo quanto ao tipo de submissao
Alteracoes Tipo |A versus IAIN

Extensodes

INSTRUCAO DOS PEDIDOS

Requisitos gerais de submissao de pedidos de alteracao
Agrupamentos de alteragdes — Principios gerais
Agrupamento vs Alteracdes Isoladas

Conceito de implementacao

Numeragao dos pedidos de alteracao

Recomendacao de classificacdo ao abrigo do artigo 5°
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e Alteracdes Nao Previstas

* Alteracdes editoriais

PSUR WS, PSUSA e Sinais do PRAC
 Instrucdes aos requerentes

DOCUMENTOS/ANEXQS

* Formulario do pedido

e Pagina da guideline, Product Information, Plano de Gestdo de Risco
» Certificado GMP

* Declaragao QP, PGR, CEP, DMF

ALTERACOES ESPECIFICAS

Alteracdes do nome do medicamento, classificacdo quanto a dispensa,

passagem a medicamento genérico.

EXERCICIOS E RESOLUCAO DE CASOS PRATICOS
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O SEU FORMADOR

857

r\ Regulatory Affairs Officer
‘ @ Viatris

Jun 2021 - Present

Regulatory Affairs Specialist

dp Infarmed INFARMED, I.P..
ezt Jun 2013 - May 2021 - 8 yrs

Pedro Fins Pereira

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

‘ ‘ Orador excelente.
Muito orientado

para responder a ~AZEVEDOS R€gulatory Affairs Officer

- e GRUPO AZEVEDQOS
questoes praticas. Mar 2011 - May 2013 - 2 yrs 3 mos
GENERIS


https://www.linkedin.com/company/52143761/
https://www.linkedin.com/company/10297427/
https://www.linkedin.com/company/44560/

NEW VARIATIONS 2026 Formiventos

ALTERACOES

9.15-17.30

ao0s termos de AIM Lisboa

LOCAL
Hotel Mercure Lisboa . Avenida José Malhoa, 23

HORARIO
w28l g Assistentes serdo recebidos as 9.00 h. O evento terd inicio as 9.15 h, terminando aproximadamente as 17.30 h.

PRECO

Para inscricoes até 2 de novembro: 799 € +iva
Para inscricoes ap0s 2 de novembro: 849 € +iva

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

Descontos para mais que 2 participantes. Consulte-nos!



	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5

