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Colaboracao

O ponto de encontro para reforgar as relagées
com os colegas e os Industry Leaders

Dra. Fernanda Ralha. Diretora. Direcg¢ao de Inspegdo e Licenciamento. INFARMED

e—
Dra Margarida Montezinho. AbbVie, Lda

Dra Susana Morgado.Fresenius Kabi Pharma Portugal
Dra Teresa Salsa Carvalho. A. Menarini Portugal
Farmacéutica, S.A

Dra Catarina Gomes. SANOFI

Dra Ana Duarte. Galderma Iberia

Dra Margarida Candeias. Pierre Fabre Dermo-
Cosmétique Portugal

Dra Sénia Rei. ROCHE

Dra Alexandra Soeiro. FERRAZ, LYNCE

Dra Paula Sanches. APREFAR.

Dra Rita Mendes. Bene Farmacéutica

Dra Soénia Ferreira. A Martins & Fernandes S.A
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Dra Teresa Duarte. Janssen-Cilag Farmacéutica
Dra Raquel Pissarra. Johnson & Johnson

Dra Susana Longo. Laboratérios Azevedos

Dra Dunia Santos. Boehringer Ingelheim

Dra Rita regueiro. MSD

Dra Ana Cidra. Generis

Dr Ricardo Coimbra. Bayer Portugal , Lda

Dr Ludovic Silva. Pfizer

Dr Eduardo Nogueira Pinto.Socio Coordenador da
Equipa de Saude, Ciéncias da Vida e Farmacéutico de
PLMJ.

Dr. Pedro Lomba. Consultor nas areas de Satde,

Ciéncias da Vida e Farmacéutico e TMT de PLMJ
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Networking

Os profissionais da Industria num ambiente
exclusivo para partilhar opinides

SESSAD INTERACTIVA

Eficacia nas
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Visao 2020

Uma agenda com Mesas redondas para construir

o futuro

comunicagies
durante o ciclo de
vida do produto

BOAS PR[\TIEA_S DE
DISTRIBLIGAD

Com a colaboragdo da

Partilhando experiéncias na gestao dos requerimentos regulamentares e nas
solugdes perante os novos desafios

Lisboa, 23 de Fevereiro de 2017

PAINEL DE
ESPECIALISTAS:

MESA REDONDA

da profisséo

Desenhado e organizado por

Transformando o perfil

Formiventos

FORMAGAQO E

ORGAMNIZAGAO DE
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Bem-vindos a 12 Edi¢ao da Reuniao Anual para a comunidade de
Regulatory Affairs que reune os melhores profissionais para
aprenderem, partilharem e desenvolverem conhecimentos

No préximo més de Fevereiro o 12 Forum The Regulatory Community in
Action da as boas-vindas aos assistentes, oradores e patrocinadores que
participarao nesta iniciativa da Formiventos, que nasce com o objetivo de
consolidar um espago para partilhar informagao, desafios, oportunidades
e experiéncias sobre:

PAINEL DE
ESPECIALISTAS:

+ Ultimas novidades regulamentares: Implicacdes praticas para a Industria
em termos de tempos, custos e gestdo dos recursos

* Estratégias a serem desenvolvidas para dar resposta aos desafios e
dificuldades que a industria estd a enfrentar

MESA REDONDA

* Como criar e desenvolver relacdes com os colegas e key stakeholders, e
consolidar as carateristicas do Regulatory Manager como um partner
estratégico

' BOAS PRATICAS DE

O evento foi desenhado para garantir aos assistentes o maximo beneficio da ["STRIB”";A[I Transformando o |JEl'fi|
sua visita, mediante a partilha de conhecimentos com colegas para ik prufissﬁu

trabalhar sobre a visao da fungao dos RA para os préximos anos, e aprender
com os sucessos e os desafios apresentados a industria

Esperamos por si no préximo dia 23 de Fevereiro.

Inscreva-se em info@formiventos.com +351 91 257 00 03 www.formiventos.com




Colaboracao

O ponto de encontro para reforgar as
relagdes com os colegas, os Industry
Leaders e os inovadores

Networking

Os profissionais da Industria num
ambiente exclusivo para partilhar
opinides
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Visao 2020

Uma agenda com Mesas redondas
para construir o futuro
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Conferéncia

8.45

Recec¢do dos assistentes e entrega da documentacgao

9.15

9.20-9.45

ABERTURA DO ENCONTRO e BOAS-VINDAS pela Presidente das jornadas
Dra Paula Sanches . Presidente da Direcgao, APREFAR

SESSAO INTERACTIVA:
Como melhorar as relagdes com as diversas areas da empresa (a Farmacovigilancia, o Marketing , o compliance e a Gestdo de Risco

...) para garantir uma maior eficacia nas comunicagées durante todo o ciclo de vida do produto

As oportunidades que as novas legislagdes estao a oferecer assim como as novas necessidades das companhias, tem levado os Regulatory Affairs
Managers a participar, cada vez mais, na estratégia de desenvolvimento dos produtos.
As suas actividades interagem com outros departamentos na empresa sendo o eixo central durante todo o ciclo de vida do produto

ﬂ-a‘sh UP‘DATES (’K)m) : Intervengoes curtas donde os oradores expoem de forma individual o seu contributo

1.- As relagdes do RA com a Gestao de risco : O contributo da gestdo de risco ao controlo de artworks, implementacdo em tempo real das
alteragGes regulamentares com impacto no labbeling e respetivos riscos de ruturas de stock.

» Dra Soénia Rei. Local Quality Responsible. Roche Farmacéutica e Quimica

2.- O necessario alinhamento entre RA e Compliance : E quando a Legislagdo e Cddigos Deontoldgicos ndo coincidem?

* DrRicardo Coimbra. Compliance and Data Privacy Manager. Bayer Portugal, Lda

Inscreva-se em

info@formiventos.com +351 91 257 00 03 www.formiventos.com



Conferéncia

9.45-11.15 SESSAO INTERACTIVA: ( CONT)
Como melhorar as relagdes com as diversas areas da empresa (a Farmacovigilancia, o Marketing , o compliance e a Gestao de Risco ...)
para garantir uma maior eficicia nas comunica¢ées durante todo o ciclo de vida do produto

Apds as apresentagoes individuais , dara inicio a mesa redonda

* Como garantir boa comunicac¢do nos pontos de ligagdo entre os departamentos para melhor gerir o ciclo de vida dos produtos , e assim aproveita-los
a0 maximo

* Durante o desenvolvimento do projeto, como melhorar a colaboracdo com os departamentos médicos, farmacovigilancia, farmacoeconomia, para
conseguir os resuldados nos tempos previstos

* Como conseguir a perfeita visdo global do produto mediante uma boa comunica¢do com os colegas

Com a participagdo de :

* Dra Margarida Montezinho.Head of Regulatory Affairs and Quality Assurance. AbbVie, Lda

* Dra Susana Morgado. Gestora de Qualidade/NSO/Dire¢do Técnica FKPP Quality Manager, NSO & Qualified Person FKPP.Fresenius
Kabi Pharma Portugal

* Dra Teresa Salsa Carvalho. Regulatory Affairs OTC Specialist . A. Menarini Portugal Farmacéutica, S.A

* Dra Catarina Gomes. Regulatory Affairs Officer EP’s & CHC BU.Regulatory Affairs Department. Sanofi

* Dra Ana Duarte.Head of Regulatory Affairs.Galderma lberia

* Dra Margarida Candeias .Technical Director/Regulatory Affairs Manager. Pierre Fabre Dermo-Cosmétique Portugal

* Dra Ana Cidra.Directora Técnica & Assuntos Regulamentares. Generis

%pen mic Oy assistentes podem pawticipow divetaumente nav sessiio-fagendo- comentinios e perguntas, e pawtilhando- as suas experiéncias

11.15-11.45 NETWORKING E INTERVALO PARA CAFE

Inscreva- info@formiventos.com +351 91 257 00 03 www.formiventos.com



Conferéncia

PAINEL DE ESPECIALISTAS
Quality Submissions: REGULATORY CHALLENGES & OPPORTUNITIES

Partilha de experiéncias e licdes aprendidas até agora; ideias para melhorar a estratégia regulamentar da sua empresa e incrementar a eficacia
nas comunicagdes com os reguladores

* Como atingir o ponto 6timo entre um dossier de qualidade e um dossier rapido

+ Ultimas novidades regulamentares: Implica¢des praticas para a IndUstria em termos de tempos, custos e gestdo dos recursos
* EMA Policy 0070: Qual serd o impacto no formato eCTD e na gestdo do ciclo de vida dos produtos

* THE EU ESUBMISSIONS ROADMAP —os seguintes passos, os proximos timelines e o impato na industria

* IDMP e o impato nas submissdes eletrdnicas

* SolucgGes praticas para os novos desafios Pre e post marketing

Moderador do Painel:
* Dra Paula Sanches. Tecnhical Director. Grifols. Presidente da Direc¢do / Chairman of the Board.APREFAR

Com a participacao de :

* Dra Alexandra Soeiro. Diretora Técnica. Ferraz Lynce

* Dra Rita Mendes. Regulatory Affairs Director. Bene Farmacéutica

* Dr Ludovic Silva . Global Expansion — Technical and Regulatory Affairs.Pfizer

%pcn mic Os assistentes podem pouticipow divetoumente no sessio-fagendo- comentiwioy e perguntos, e poutilhando- as suas experiéncios

12.45-14.30 Almoco

info@formiventos.com +351 91 257 00 03 www.formiventos.com



Conferéncia

14.30-15.30 TROUBLESHOOTING SESSION: BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO
Revisao da implementagao do novo sistema nacional das GDP nos Medicamentos e nos Dispositivos Médicos e perspetivas
futuras

Ly
trouble ¥t #

shooting Mei A sessdo interativa estd focada nas principais duvidas ou problemas que estdo a ser identificados na implementacdo das Boas

Praticas de Distribuicdo, e também no anadlise das principais nao conformidades detetadas pelo INFARMED na verificagao das BPD,
assim como as solug¢des de as ultrapassarem

Nesta sessdo, a Dr2 Fernanda Ralha, responderd a todas as duvidas que a industria tem, e indicard quais sao as perspectivas
futuras no sentido de ajudar os responsaveis a marcar as prioridades

A sessdo também inclui a oportunidade para os assistentes apresentarem as suas duvidas a oradora

* De que forma devera o distribuidor por grosso demonstrar que o sistema informatico se encontra adequadamente validado

* Como implementar o processo do controlo de alteragdes

* Quais os requisitos para o controlo de medicamentos suspeitos de falsificagao

* Qual a periocidade para calibragdao dos equipamentos criticos utilizados nos distribuidores por grosso de medicamentos

* Como aplicar os principios de gestao de riscos as atividades desenvolvidas no ambito da distribui¢ao por grosso medicamentos
* Como documentar as evidéncias da verificacdo dos registos de monitorizacdo ambiental das instalacdes

* Como manter a conformidadde durante todo o circuito de transporte até a entrega nos clientes

Sessdo conduzida por :

* Dra Fernanda Ralha. Diretora. Direc¢ao de Inspecao e Licenciamento. INFARMED

%Pﬂn mic Os assistentes podem pawticipor divetoaumente no sessiio-fagendo- comentinios e perguntas, e partithando- as suas experiéncias

15.30-16.00 NETWORKING e CAFE

info@formiventos.com +351 91 257 00 03 www.formiventos.com



Conferéncia

\

16.00-17.30 MESA REDONDA:
O Papel estratégico dos Regulatory Affairs Managers: Transformando o perfil da profissao

Os departamentos regulatérios sdo a chave na estratégia das companhias, e atualmente tém um valor incalculavel pela sua participagdo no
desenho do perfil de destino do produto, na estratégia médica regulatéria e no caminho a recorrer para fornecer a empresa a via mais
eficiente para atingir o objetivo empresarial.

E critico que os profissionais da area Regulatéria tenham a perspicécia e as habilidades para gerir valor do negdcio da sua empresa, que
consigam aumentar a sua notoriedade, e o peso especifico, entre os C-suite, e que trabalhem de uma forma estratégica com os colegas,
com as autoridades e com os parceiros.

* Como criar e desenvolver relagGes com os colegas e key stakeholders, para consolidar as carateristicas do Regulatory Manager como um
parceiro estratégico?

* Quais sdo as novas competéncias criticas que os profissionais de Regulatory precisam para dar um passo a mais na lideranga das equipas
assim como nas suas relagdes com os seus colegas?

* Pontos chave no envolvimento dos Regulatory Affairs nas questdes estratégicas da empresa

* Como a estratégia médico regulatéria deve participar no desenho e cumprimentos dos Business Plan das empresas

Moderadores do Painel:
* Eduardo Nogueira Pinto.Sécio Coordenador da Equipa de Saude, Ciéncias da Vida e Farmacéutico de PLMJ.
* Pedro Lomba. Consultor nas areas de Saude, Ciéncias da Vida e Farmacéutico e TMT de PLMJ

Com a participagao de :

* Dra Sonia Ferreira.Pharmacist/Technical Director/Quality Manager.A Martins & Fernandes S.A

* Dra Teresa Duarte. Diretora Técnica. Regulatory & Quality Affairs Manager . Janssen-Cilag Farmacéutica

* Dra Alexandra Soeiro. Diretora Técnica. Ferraz Lynce

* Dra Raquel Pissarra. Regulatory Affairs Manager. Johnson & Johnson

* DraSusana Longo. Head of Regulatory Affairs. Laboratorios Azevedos

* Dra Dunia Santos.Head of Medical and Regulatory Affairs MIDI — Consumer Healthcare.Boehringer Ingelheim

%pen mic Oy assistentes podem pauwticipow divetounente nov sessio-fagendo- comentinrios e perguntus; e partihando- as suas experiéncios

17.30 ENCERRAMENTO do REGULATORY DAY 2017 pelo PATROCINADOR DIAMOND da CONFERENCIA

Inscreva-se em info@formiventos.com +351 91 257 00 03 www.formiventos.com



PATROCINADOR DIAMOND
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A PLMJ é a maior Sociedade de Advogados de Portugal. Com quase 50 anos de histdria e experiéncia, PLMJ apresenta-se como um
escritdrio full-service, focado na prestagéo de servigos juridicos de exceléncia. E uma Sociedade reconhecida pelas respostas imediatas e
assertivas a todas as necessidades dos Clientes, pela aposta no capital humano

e desenvolvimento do talento juridico, pela qualidade impar do Track Record na assessoria de inumeras transacbes de enorme
complexidade a clientes nacionais e internacionais e de investimento estrangeiro.

A Equipa de PLMJ Saude, Ciéncias da Vida e Farmacéutico responde as necessidades de assessoramento juridico nas novas dreas ligadas
ao conhecimento cientifico e as novas tecnologias biomédicas, um dos maiores desafios das ultimas décadas em matéria de inova¢do e
desenvolvimento. As questdes tradicionais relacionadas com a industria farmacéutica e a investigagdo, juntam-se novos temas na drea da
investigag¢do biomédica; nas tecnologias médicas e da protec¢do de dados. Equipa de Saude, Ciéncias da Vida e Farmacéutico tem os
conhecimentos necessdrios sobre os desenvolvimentos da legislagdo nacional e internacional e das politicas legislativas na drea da
requlagdo, execug¢do e cumprimento e com uma visdo atual sobre as estratégias

Inscreva-se em info@formiventos.com +351 91 257 00 03 www.formiventos.com
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Partilhando experiéncias na gestao dos requerimentos
regulatorios e nas solugcoes perante os novos desafios

2017

HOTEL NOVOTEL LISBOA, 23 de Fevereiro de 2017

J A Entrada a Conferéncia e limitada aos profissionais da Industria Farmacéutica.

Entrada na Conferéncia

249 euros
I ~ . .
Entrada na conferéncias para Associados APREFAR 149 euros
Fornecedores e consultores sdao bem-vindos como patrocinadores do evento |
'|| . Entrada na conferéncia + inclusao de um folheto da sua empresa
na documentacgao distribuida a todos os asistentes 499 euros

. Mais opgdes do Patrocinio disponiveis . Contate-nos!

Fi
Formiventos

FORMAGCAQO E ORGANIZACAO DE EVENTOS
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