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“Dinédmico, descontraido , muito proveitoso do ponto de vista técnico. FO rm Ve n'l'o S

Troca de experiéncias maravillosa entre todos os participantes.”
PHARMAISSUES

AUDITORIA A
DOSSIERS DE AIM

» Boas praticas regulamentares na submissao e Re-submissao de dossiers de AlMs

* Revisao sistematica do médulo 1 e respetivos documentos de um dossier de AIM

« Como monitorizar e auditar dossiers de AIM: Elaboracao de uma SOP matriz




OBJETIVOS

Apresentamos um tema muito relevante tendo em conta dois motivos principais:

* Existe uma alta prevaléncia de “inconformidades nos dossiers de AIM” nos
mais diferentes procedimentos quando sao submetidos.

e (O titular de AIM muitas vezes nao sabe como antever problemas que existem
nos dossiers que pretendem submeter a autoridade.

Estes motivos levam naturalmente a problemas nos tempos de aprovacao.

Por outro lado, a revisao e actualizacao continua dos dossiers de registo € a
chave para garantir que a documentacao dos productos estd em linha com uma
regulamentacdo em constante mudanca.

A falta de actualizacao dos dossiers nao é sé uma questao de compliance, mas
que pode ter impacto ao nivel do neg6cio e na avaliacdo econdmica da
autorizacao de comercializacao, e ter consequéncias tanto para os Titulares das
AIMS como para os fabricantes, especialmente nos casos de compra-venda de
dossiers assim como no compliance GMP.

Neste sentido, apresentamos uma formacao de grande qualidade, com uma forte
componente pratica e com informacao de grande utilidade no dia-a-dia do
trabalho regulamentar, que esperamos seja do seu interesse
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Foi muito dtil tocar em
varios temas importantes
no ciclo do medicamento,
ndo se focando apenas no

dossier. “

LABATEC FARMACEUTICA




Formiventos
PROGRAMA

* Quizz de diagnostico inicial e levantamento das principais questdes sobre auditorias
a dossiers de AIM

* Boas préticas requlamentares na submissao e Re-submissdo de dossiers de AIMs

* Resolucdo e discussao de Casos Praticos mais frequentes

* Revisao sistematica do mddulo 1 e respetivos documentos de um dossier de AIM

* Change control de dossiers de AIM

* Como monitorizar e auditar dossiers de AIM: Elaboracdo de uma SOP matriz

* Resolucdo e discussao Casos Praticos e avaliacao de situacdes particulares

* Quizz de diagnéstico final

formiventos.com
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Medical Doctor
Unidade Local de Saude da Arrabida, E.P.E.
Jan 2024 - Present -

MRP/DCP Process Manager
INFARMED, I.P.
Jun 2013 - Dec 2023

Regulatory Affairs Officer
Pfizer
Jun 2012 - Jun 2013

Regulatory Affairs Officer
Actavis

Selmo Pinto Jun 2011 - Jun 201
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AUDITORIA A

3 e4 dezembro

DOSSIERS DE AIM lisboa

Q LOCAL
Hotel Mercure Lisboa . Avenida José Malhoa, 23

2025 HORARIO
ﬁ Os Assistentes serdo recebidos as 9.00 h. O evento ter inicio as 9.15h, terminando aproximadamente as 17.30 h.

PRECO

Para inscricoes até 5 de novembro ... 1099 € +iva
Para inscricoes ap6s 5 de novembro ....1149 € + iva

O valor da inscricdo inclui a documentacao on-line e café

%2) Descontos para mais que 2 participantes. Consulte-nos!
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