WORKSHOP PRATICO
Lisboa, 21 e 22 de maio de 2024 Form VeﬂTOS

Uma visao completa da estratégia requlamentar das atividades pos-Autorizacao
para otimizar o valor, reduzir custos, controlar os riscos e garantir a conformidade

Post MA Lifecycle
Management

Manutencao e Renovacgoes de aim

Atividades po6s-aim (Arbitragens, Atualizacdo de textos, Sunset Clause)
Compliance regulamentar

Transferéncias e Revogacao de aim

Lancamentos de produtos

Technical Transfers

912 570 003 formiventos.com geral@formiventos.com

Chamada para a rede movel nacional



Formiventos

OBJETIVOS

A gestao do ciclo de vida p6s-aprovacao € uma parte critica na manutencdo da qualidade e seguranca de um

produto.

Apés o primeiro lancamento, as companhias farmacéuticas passam por diversos tipos de cendrios onde as

mudancas no que diz respeito a qualidade/CMC do produto sao inevitaveis.

Assim, todas as alterag6es durante do ciclo de vida do produto, como reformulacdes, novas indicacdes , melhorias
nos processos, aumento ou reducdo da capacidade de producdo, mudancas nos locais de fabricagdo, introducao
de novas tecnologias, rebrandings, deverdao manter a conformidade com o0s requisitos regulamentares
relacionados com a qualidade, seguranca e rotulagem.

A revisdo e actualizacdo continua dos dossiers de registo é a chave para garantir que a documentacdo dos

produtos estd em linha com uma regulamentacdo em constante mudanca.

Neste cenadrio, os profissionais dos Assuntos Regulamentares deverdo ser muito proativos no desenho da
estratégia e planeamento do ciclo de vida dos produtos, criando dossiers de elevada qualidade técnica, avaliando
se as alteracdes necessitam ou ndo de autorizacdo, quando devem ser notificadas e mantendo os dossiers

devidamente atualizados .
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PROGRAMA Formiventos

MANUTENCAOQ DO DOSSIER DE AIM LANCAMENTOS DE PRODUTOS
Autorizacao de Introducdo no Mercado (AIM)
« Tipos de AIM,
« Procedimentos
- Bases legais

-+ Condicoes de Lancamento

+ Preco e Comparticipagao

- Desenvolvimento de Artworks
« Inicio de Comercializacdo

ALTERACOES DE AIM

- Tipo, Categorias e Submissao TECHNICAL TRANSFERS
+ Alteracdes Admlnls.tratlvas Tipos de Transfers/Switches
. AlteragEJes de Qualidade - Transferéncias de Comparticipacao
« Alterac0Oes de Seguranca + Prazos de Escoamento
« Alteracdo do nome do medicamento « Recolhas de Produto

+ Alteracado do estatuto quanto a dispensa

NOTIFICACOES ADMINISTRATIVAS NOVA LEGISLACAO FARMACEUTICA

RENOVACOES DE AIM

ATIVIDADES POS-AIM EXERCICIOS E RESOLUCAQO DE CASOS PRATICOS

- Arbitragens

+ Propriedade Intelectual (Patentes, Exclusividade de
Dados e de Mercado, Carve-out)

« Atualizacdo de textos (RCM, Fl, Rotulagem e IECRCM)

- Compliance regulamentar (consolidagao do dossier,
CMC compliance)

- Sunset Clause

- Transferéncias de AIM

- Revogacao de AIM
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é]CFormiven’ros

Pedro Fins Pereira

@ Regulatory Affairs Officer
\, Jun 2021 - Present

Regulatory Affairs Specialist

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
H GRUPO AZEVEDOSGRUPO AZEVEDQS

Mar 2011 - May 2013+ 2 yrs 3 mos

O SEU FORMADOR

formiventos.com




WORKSHOP PRATICO
Lisboa, 21 e 22 de maio de 2024 Form VeﬂTOS

. o ‘ Optimizing Regulatory Post Market autorization lifecycle
' management

Post MA Lifecycle
Management

LOCAL
Hotel Mercure Lisboa . Avenida José Malhoa, 23.

HORARIO
Os Assistentes serdo recebidos as 9.15 h. 0 evento terd inicio as 9.30 h, terminando aproximadamente as 17.30 h.

PRECO
1099 € +iva
0 valor da inscricdo inclui a documentacao on-line, almoco e café.
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