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Conhecimentos basicos das questdes
técnicas, operacionais e regulatorias

para profissionais da Industria e Distribuicdo Farmacéutica
The Pharma Industry FAST TRACKS

Nos ultimos anos a Industria Farmacéutica esta a experimentar uma forte
e intensa transformacdo; estdo a emergir novos modelos de negdcio,
sendo o ambiente regulamentar cada vez mais exigente e complexo;
estdo a aparecer novas figuras relevantes no ambiente da Indudstria ...

Assim, os laboratérios farmacéuticos e os Distribuidores por Grosso,
precisam contar com profissionais altamente qualificados e com uma
solida formacao global dos pontos criticos do negdcio, para contribuirem
para os objetivos de exceléncia e Qualidade das empresas.

Estes profissionais devem contar, ndo s6, com os conhecimentos da sua
funcdo (Direcdo Geral, Gestéo, Marketing, Operagdes, Vendas, Business
Development, MSL, Financas, Comunicagdo ..), mas também com uma
visdo global da industria, assim como uma visdo completa do ciclo de
vida dos produtos, e dos requerimentos regulamentares.

A Formiventos, sempre a trabalhar com os profissionais da Industria
Farmacéutica tem preparado para si estas formacbes, que esperamos
sejam do seu interesse.

Esperamos cumprimenta-los pessoalmente!
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The Pharma Industry
FAST TRACKS ESPECIALMENTE CONCEBIDO PARA

Profissionais que desejam ampliar os seus conhecimentos
sobre a Industria Farmacéutica, para desenvolver com sucesso
a sua funcéo atual ou aceder a novas responsabilidades.

Especialmente dirigido a Responsaveis Comerciais, delegados
de vendas, KAM, responsaveis de Market Access, Product
Managers, Analistas de Mercado, Responsaveis de Marketing,
Medical Managers, Direcao Geral...
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E critico que os profissionais da

IndUstria Farmacéutica tenham
assim como

basicos

para trabalhar estratégicamente

com oS

parceiros de negocio.

INDICE DE CURSOS

A Industria e o Negocio Farmacéutico

Adquira o conhecimento integral do setor desde as fases de
desenvolvimento dos farmacos ou dispositivos médicos até ao destino final:
0 paciente

Lisboa, 15 de Junho

Fundamentals of Regulatory Affairs para nao
especialistas

Adquira uma imagem clara da regulamentagdo nas diversas atividades:
Investigacdo, Desenvolvimento, Registo, Comercializagao de Medicamentos,
Dispositivos Médicos e Produtos Cosméticos

Lisboa, 29 de Setembro

Direito Farmacéutico para nao especialistas
Esteja completamente equipado para acompanhar alteragdes e progressos

dentro da sua empresa e da prépria industria
Lisboa, 13 de Outubro



Estrutura e Ambiente Regulamentar da Industria
Farmacéutica

¢ 0os Modelos de negdcio

e Quem sao os intervenientes
e Qual a cadeia de valor

* Registo de Produtos

Mercados e tipos de productos farmacéuticos

* Uso Humano

* Uso Veterindrio

* Formulas Magistrais e Preparados

* outras categorias (Medicamentos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Psicotrépicos, Homeopaticos, Plantas
medicinais, Gases medicinais, Medicamentos genéricos,
publicitarios, pediatricos, orfaos, Produtos sanitarios,
Produtos cosméticos e de higiene...

Orientacao da Qualidade na Industria Farmacéutica
* Boas Praticas de Fabrico

* Boas Praticas Clinicas

* Sistemas de Qualidade

A inovagao na Industria Farmacéutica (1+D)
* Ensaios clinicos

* Fomento da I+D

* Patente farmacéutica

RelagGes institucionais e Market Access
* Preco e financiamento

Fabrico e Gestao da Distribuicao e Logistica
* Laboratérios farmacéuticos

* Comércio exterior de medicamentos

* Armazéns Grossistas

* Boas Praticas de Distribuicao

Promocgao e publicidade de medicamentos, cosméticos e
produtos de saude

Vigilancia, Inspegao, Controlo e Verificagdao de
Conformidade

* Farmacovigilancia

* Inspecao e controlo do mercado

* Regime de sancionamento

* Adquira as capacidades técnicas necessarias para enfrentar
com sucesso as constantes mudangas na industria

* Conhega a transformagdo, os novos paradigmas e as
tendéncias do setor farmacéutico e biotecnolégico

* Compreenda para onde vai a Industria farmacéutica e quais
sao as chaves para o futuro

www.formiventos.com

info@formiventos.com
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Background dos Regulatory Affairs

Overview do Desenvolvimento dos Farmacos
Regulamentagdo dos Ensaios Clinicos

Regulacao no Ciclo de Vida do Medicamento
Regulacdo de Dispositivos Médicos e Cosméticos

Promocao e Publicidade de Medicamentos, Dispositivos
Médicos e Cosméticos

Farmacovigilancia e Vigilancia de Medicamentos,
Dispositivos Médicos e Cosméticos

Sistemas de Inspecao, Controlo e Verificacdo de
Conformidade

Procedimentos Europeus

info@formiventos.com

OBJETIVOS DO CURSO

Adquira as capacidades técnicas necessarias para dar
resposta melhor e de maior qualidade no seu trabalho
diario

Especialmente desenhado para os departamentos
Médicos, Producao, Marketing e Distribuicdo, e todos
0s que precisam um conhecimento basico das
obrigacOes legais aplicdveis a Industria

+351 91 257 00 O3

www.formiventos.com



* Procedimentos de Registo e concessao de Autorizagao
de Introducao no Mercado (AIM): nacionais e europeus

* Preco e financiamento publico
* Avaliagao econdmica

* Regulacao de investigacao, fabrico, comercializacdo e
distribuicao

* Responsabilidade juridica

* Contratacdo Publica

* Patentes e propriedade intelectual

* Protecdo de dados

* Comércio paralelo de medicamentos

* Direito da concorréncia

info@formiventos.com

OBJETIVOS DO CURSO

* Conheca as obrigacdes legais e deontoldgicas
gue incidem no funcionamento didrio da
industria farmacéutica

* Consiga o necessario UP-TO-DATE sobre as
ultimas novidades legislativas que afectam o
negocio farmacéutico

* Esteja completamente  equipado para
acompanhar alteragdes e progressos dentro da
sua empresa e da propria industria

+351 91 257 00 03 www.formiventos.com



Formador dos cursos :
A Industria e o Negd6cio Farmacéutico
Direito Farmacéutico para nao especialistas

CURRICULUM ACADEMICO

Licenciado em Direito, pela Faculdade de Direito da Universidade Catdlica Portuguesa, 1992

Inscrito na Ordem dos Advogados Portuguesa, 1994

Programa de Business and Administration (PDE), pelo AESE / IESE, 2011

Programa Europeu de Desenvolvimento de Lideranga da Pfizer, no INSEAD, Fontainbleau, 2005

Programa Contabilidade e Gestdo Financeira, pelo Instituto Empresarial de Contabilidade e Economia, 1996
Curso Ambiental da Universidade Catdlica de Lisboa, pela Associagdo Portuguesa do Direito do Ambiente, 1992

CURRICULUM PROFISSIONAL

Desde Marco de 2015 até a presente data Advogado/ consultor da PLM)J
Vice-Presidente do Conselho de Administragdo do Instituto dos Advogados de Empresa da Ordem dos Advogados desde Outubro (2010-até a data)

Director de Assuntos Juridicos da Pfizer Portugal (2007-2015)

Pedro Vale Gongalves

Consultor «Of Counsel : ’
Responsavel pelo Departamento Juridico da Pfizer Portugal (2003-2015)

PLMJ
Membro do Conselho de Administragdo da Pfizer Portugal (2003-2014)
Advogado na Sociedade de Advogados Gongalves Pereira, Castelo Branco & Associados — Cuatrecasas (1994-2003)

Consultor Juridico e Fiscal na Arthur Andersen & Co (1992-1994)

Referéncia da Advocacia em Portugal e a nivel internacional, hd mais de 45 anos, PLMJ destaca-se pela dedicacdo aos seus Clientes,

P L M J _ dinamismo, capacidade de inovagdo e qualidade dos seus servigos. PLMJ é um escritdrio full-service, de elevada especializagdo, focado
SOCIEDADE DE ADVOGADOS, RL em acrescentar valor as atividades dos Clientes. Uma Sociedade com elevados padrdes éticos, coesa, solidaria e competitiva,

orientada para a prestac¢do de servigos juridicos de exceléncia.
www.plmj.com

Formadora do curso :
Fundamentals of Regulatory Affairs para nao especialistas

Presidente da Direc¢do / Chairman of the Board fgﬂwsrﬂss%
APREFAR - Associacao dos profissionais de £ ”%%
registos e regulamentacao farmacéutica % qﬁ £
e 3
Z - 5‘
June 2012 — Present (3 years 11 months) Lisboa / Lisbon > ’f A
aprefa
Tecnhical Director. Grifols
Paula Sanchez July 1999 — Present (16 years 10 months) Lisbon Area, Portugal
Tecnhical Director
GRIFOLS
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info@formiventos.com
www.formiventos.com

+351 91 257 00 O3

PRECO
A Industria e o Negd6cio Farmacéutico 599 € +iva
Lisboa, 15 de Junho
Fundamentals of Regulatory Affairs 599 € +iva
para nao especialistas
Lisboa, 29 de Setembro
Direito Farmacéutico para nao 599 € +iva
especialistas
Lisboa, 13 de Outubro

LOCAL
Hotel Novotel Lisboa . Avenida José Malhoa, 1

HORARIO
Os Assistentes serdo recebidos as 8:30 h.
O evento tera inicio as 9:15 h, terminando aproximadamente as 17:00 h.

O valor da inscri¢do inclui a documentagdo on-line, almogo e café

PRECO ESPECIAL PARA ASSOCIADOS DA APREFAR

I'ambém Disponivel

INCOMPANY

Este curso pode ser personalizado
para a sua empresa e lecionado
nas suas instalagoes
Peca ja'a sua proposta

Os associados da APREFAR beneficiam de um desconto de 15 % em relagdo ao valor normal da inscrigdo

Certificado de Assisténcia

A todos os assistentes que assim o desejarem, sera enviado eletrénicamente um Certificado de Assisténcia
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