Bio Chem Srl & Gruppo SASI

Regulatory Affairs

L'industria farmaceutica, in ottemperanza
agli  adequamenti normativi  che si
susseguono, deve affrontare ogni giorno
confronti molteplici scaturenti da continue
richieste esterne.

Bio Chem Srl svolge la propria attivita di
consulenza ~ mnel  settore  chimico-
farmaceutico-sanitario ed e specializzata in
Affari Regolatori e Farmacovigilanza,
offrendo alle aziende, in ambito nazionale
ed europeo, un servizio completo, con
particolare riguardo all’espletamento di
ogni tipo di pratica presso il Ministero
della  Salute, AIFA e le Agenzie
Regolatorie UE.

Bio Chem per gestire le attivita
regolatorie legate all’ambito dei dossier in
formato elettronico (eCTD/NeeS) utilizza
il tool eCTD-Pharma di Gruppo SASI,
societa informatica leader italiana nella
progettazione di questo software dedicato
sia al prodotto finito che al DMF/CEP e di
cui, ad 0ggi, si avvalgono una cinquanting
di aziende farmaceutiche.
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A chi e rivolto

o "Regulatory Affairs Manager"
"QPPV - Qualified Person of
Pharmacovigilance” ;

“QPPV Deputy”;

“QA di Farmacovigilanza”;
“Responsabili di Farmacovigilanza”;
“Assistenti di Farmacovigilanza”;
“Laureati in Biologia, Farmacia,
Chimica, Chimica e Tecnologie
Farmaceutiche, Medicina”.
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Bio Chem Srl
Napoli-Via Gabriele Jannelli, 586 - 80131
Tel. 081 7502462 Fax 081 6051971

Gruppo SASI Srl
Milano - Via Padre Reginaldo Giuliani, 10a, 20125
Tel. (+39) 02.87065690
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“The European eSubmission Roadmap”

&

I principali cambiamenti nella

farmacovigilanza in vigore dal novembre

2017

La eSubmission Roadmap si riferisce all'introduzione dello

standard eCTD per tutte le tipologie di procedure secondo la

tabella di marcian HMA e che, a livello Nazionale, diventera

obbligatorio per le nuove AIC a partire dal 1 luglio 2018

mentre, per tutte le altre attivita regolatorie, dal 1°gennaio

2019.

Partendo proprio da questa scadenza ancora abbastanza

lontana, questo seminario vuole aiutare i partecipanti ad

orientarsi nel mondo del dossier elettronico affrontando

argomenti fondamentali come:

o~

Le attivita da programmare per il passaggio dal dossier
cartaceo/NeeS al formato eCTD;

Le caratteristiche chiave dei documenti da caricare nel
primo eCTD e nelle successive fasi di Life Cycle;

La compilazione, la pubblicazione e la convalida del
dossier elettronico;

Le varie modalita di invio delle sequenze alle Agenzie
Regolatorie.

Programma del seminario

09:00 - 09:20 Registrazione partecipanti
09:20 - 09:30 Apertura lavori

Nicola Lena Cota - Bio Chem Srl

09:30 - 09:45 Presentazione delle Societa
Bio Chem e Gruppo SASI

09:45 - 10:30 Nuove modalita di gestione
delle ADR: clock date 22 novembre 2017;

Gestione Database Eudravigilance:
ICSRs e signal Detection -
Eudravigilance data analysis system
(EVDAS);

Viola Di Marco - Bio Chem Srl

10:30 - 10:50 I1 registro qualificato: una
valida alternativa al Database di safety -
Aspetti pratici;

Viola Di Marco - Bio Chem Srl

10:50 - 11:30 Presentazione del Registro
Qualificato

Giuseppe Amodeo - Bio Chem Srl

11:30 - 11:45 Coffee Break

11:45 - 12:45 Psur e Psur repository -
Pharmacovigilance System Master File
(PSMF)

Viola Di Marco - Bio Chem Stl
Francesco Baioni - Gruppo SASI

12:45 - 13:00 Domande & Risposte
Farmacovigilanza

13:00 - 14:00 Colazione di lavoro

14:00 - 15:00 The European eSubmission

Roadmap: Obbligatorieta del passaggio al

formato eCTD
Nicola Lena Cota - Bio Chem Srl

Francesco Baioni - Gruppo Sasi

15:00 - 16:00 eCTD - Orientamento al
dossier elettronico

Francesco Baioni - Gruppo Sasi

16:00 - 16:15 Coffe Break

16:15 - 17:15 Esempio pratico della
creazione e validazione di un eCTD
sequenza 0000 e di una sequenza di Life
Cycle

Francesco Baioni - Gruppo Sasi

17:15 - 17:30 Domande & Risposte eCTD

Chiusura lavori

SCHEDA ISCRIZIONE
Da inviare debitamente compilata all'e-mail
regulatory@biochemsrl.com
“Seminario "The European eSubmission Roadmap"
DATI PARTECIPANTE
Nome e COGNOME.........cccovuvveiiiaieaaiiiiiiiieeeen,
JOU TitLE ..o

Sede lavoratiof.......cceceeeeeevieeeaaiiieeeeeeeeeiinnn.

Vi
LG N
Provincia............. Cap....ccoovviiiiiiiiiiiiii
Partita IVA......cccoovviiiiiiiiiiiicece
G
Firma .....oooooooviiiiiiii
QUOTA DI ISCRIZIONE AL
SEMINARIO/WORKSHOP

* €100,00 +IVA

La quota di iscrizione si intende per il singolo evento e
comprende la partecipazione, il materiale didattico, la
ristorazione e l’attestato di partecipazione.

Sconto del 30% per i Consulenti-free lance e Accademici.

MODALITA' DI PARTECIPAZIONE E
PAGAMENTO

Le iscrizioni saranno accettate fino a 5 gg lavorativi antecedenti la data dell'evento e
secondo ['ordine cronologico d'arrivo. La quota di partecipazione dovra essere corrisposta,
dopo aver ricevuto la conferma di iscrizione, inviata dalla segreteria organizzativa:
segreteria@biochemsrl.com, mediante bonifico su c¢/c bancario intestato a Bio Chem
Srl: Banco di Napoli

IBAN: IT62 Z010 1003 4351 0000 0002 921

Eventuali rinunce dovranno pervenire tramite Fax o e-mail entro e non oltre
il 10° giorno precedente, la data di inizio dell’evento. Dopo tale termine, non
si avra diritto a nessun rimborso salvo la possibilita di sostituire l'iscritto
con altro nominativo. Bio Chem Srl, per circostanze da lei non dipendenti, si
riserva il diritto di modificare il programma e/o la sede dell’evento. Bio Chem
Srl, si riserva altresi il diritto di cancellare o posticipare I’evento in caso di
mancato raggiungimento del numero minimo di partecipanti, comunicando
via e-mail 'avvenuta cancellazione al contatto e-mail sopra compilato entro
4gg lavorativi antecedenti la data dell’evento. In quest’ultimo caso, la
responsabilita di Bio Chem Srl s’intende limitata al SOLO rimborso delle
quote d’iscrizione se gid versate.

Bio Chem Srl garantisce la massima riservatezza nel trattamento dei dati
forniti che saranno utilizzati esclusivamente per comunicazioni sui servizi
offerti da Bio Chem Stl e per elaborazioni amministrative interne ai sensi
dell’art.13 del D.Lgs. 196/03.
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