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YOUR KNOWLEDGE NETWORK

Regulacionen
Variaciones

Examina las Gltimas actualizaciones de la Q12 ICH guideline on
technical and regulatory considerations for PLCM
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Analiza con Aprende a través de Conocimientos Técnicos + Ejemplos Practicos
Juan Carlos Nuno v Como clasificar correctamente las modificaciones de tus productos: tipo IA, tipo IB
las variaciones o tipo II

aceptadas y rechazadas

v Qué procedimientos seguir y documentacion presentar en funcién del tipo de
variacion

INCLUYE LAS EXIGENCIAS DE LA EMA PARA EVALUAR Y PREVENIR LA PRESENCIA

VIRTUAL e 25 DE ENERO DE 2022 DE NITROSAMINAS
7 horas lectivas



REGULACION EN VARIACIONES

REVISA LOS ULTIMOS CAMBIOS EN EL

REGISTRO DE VARIACIONES

OBJETIVOS

PERFIL DE
ASISTENTES
ANTERIORES

OPINIONES
DE LOS
ALUMNOS

Lldmanos 91700 48 70 info@ikn.es

v Analizar la actual y futura regulacién europea y nacional en las variaciones

v Aprender a interpretar los cambios normativos en materia de variaciones

v Descubrir los puntos criticos en el registro y notificacién de las variaciones a nivel nacional

v Estudiar mediante casos practicos las soluciones a problemas habituales del registro de

variaciones

v 86% Técnicos de Registros
v 11 % Responsable de Registros

v 3% otros

"Excelente formacion y de
gran ayuda los casos
practicos detallados tanto
por el formador como por los
asistentes”

Eva Plana,
Regulatory CMC Expert
NOVARTIS FARMACEUTICA

A

"Muy préctico. N2 de
participantes adecuado
para facilitar una
participacion abierta".

M? Antonieta Bros,
Directora Técnica
LACER

"Muy completo se han visto
todos los temas"

M¢? Jesus Fages Molina,
Director Tecnico PHARMEX
ADVANCED
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PROGRAMA

REGU LACIéN EN VARIACIONES FORMACION VIRTUAL e 25 DE ENERO DE 2022

REGLAMENTO (CE) N° 712/2012 DE LA COMISION

v Novedades del procedimiento de variaciones
e TipolA, Tipo lainy Tipo ll
® Extensiones
® Agrupaciones
® Worksharing
® Variaciones no clasificadas
v Calendarios. Procedimientos

TRANSPOSICION A NIVEL NACIONAL

v Procedimiento nacional o procedimiento europeo
v Comparativa de procedimientos

<

Ventajas - desventajas - diferencias
® Nuevos conceptos
e Como utilizar las Agrupaciones
e Comoy cuando utilizar el Worksharing
e Como utilizar el procedimiento para Variaciones no clasificadas
v La nueva categorizacién de variaciones a las autorizaciones de comercializacién de productos
medicinales
® Nuevas variaciones y modificaciones
® Nuevos requisitos de documentaciéon
® Requisitos para sustancias activas
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REGULACION EN VARIACIONES FORMACION VIRTUAL e 25 DE ENERO DE 2022

INSTRUCTOR

Juan Carlos Nuno
Ex-Jefe de la Divisién de Quimica
Y Tecnologia Farmacéutica
Departamento de Medicamentos
de Uso Humano

AGENCIA ESPANOLA DEL
MEDICAMENTO Y PRODUCTOS
SANITARIOS

HORARIO

Juan Carlos Nuno

Licenciado en Farmacia por la Universidad Complutense de Madrid. Farmacéutico especialista en Farmacia Industrial y
Galénica por el MEC en 2001. Farmacéutico especialista en Andlisis y Control de Medicamentos y Drogas por el MEC en
2002. Facultativo y Especialista de la Administracion Institucional de la Sanidad Nacional por Concurso. Responsable de
la Seccion de Tecnologia farmacéutica del Centro Nacional en Farmacobiologia del I.S.C.III desde Agosto de 1989. Experto
en evaluacion de Calidad de la Agencia Europea de Evaluacion de Medicamentos a propuesta de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios desde 1994. Miembro del Grupo de expertos de “Terminologia Farmacéutica” de la Real
Farmacopea Espafiola desde Octubre de 1995. Jefe del Servicio de Farmacotecnia -en Comisiéon de Servicios- del Centro
Nacional de Farmacobiologia del I.S.C.IlIl desde Noviembre de 1996. Jefe del Servicio de Tecnologia de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios. Desde el 2012 aJulio de 2021 ha sido Jefe de la Division de Quimicay Tecnologia
Farmacéutica. Departamento de Medicamentos de uso Humano de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

MARTES, 25 DE ENERO DE 2022

9.00 Recepcion de los asistentes
9.15 Inicio de la Jornada
11.30-12.00 Café & Networking
14.00-15.30 Almuerzo

18.30 Fin de laJornada
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FO RMACléN ¢Quieres estar a la ultima en tu sector? ;Quieres conocer mejor las ultimas tendencias y
Y CONGRESOS desarrollos, encontrar a los colegas lideres en tu ambito profesional y poner en practica
— nuevos conocimientos?

iBienvenido a iKN Spain!
Formacion Eventos
Gracias a nuestros programas de formacién y presencial B2B

conferencias, te ayudamos a aprovechar al maximo

tu valor afiadido profesional. ' Formacion

. 2 Certificada
¢Qué
hacemos?

¢Hay una nueva ley o reglamento que afecta a tu sector?
¢Necesitas adquirir una certificacién para llegar a la

siguiente etapa en tu carrera? ;Sigues leyendo sobre e
nueva terminologia y no estas seguro de cobmo actuar? & Contact
Nuestro objetivo es ayudarte a hacer tu trabajo con mas

inspiracién y confianza. Nos enfocamos 100% en

Insights
experiencia practica, diversion e interaccion. & Research

4 RAZONES PARA ELEGIR iKN SPAIN

v Mas de 30 afios de experiencia nacional e internacional: Espafia, Italia, Portugal, Angola y México
v Somos una organizacion independiente: incluimos los keyplayers de cada sector

v Ofrecemos formacion certificada y de aplicaciéon inmediata en tu dia a dia

v Lideramos las nuevas tendencias en los ecosistemas profesionales
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YOUR KNOWLEDGE NETWORK

RESERVA PRECIO 1299€ + 21% IvA
l) PLAZA Si efectuias el pago

hasta el 17 de Diciembre  1099€ + 21% VA

TAMBIEN TE PUEDE INTERESAR

v Aplicacion Practica de las Novedades en los Expedientes Electronicos de Registros
y Entorno Telematico Europeo
Virtual, 23 de Noviembre

CONTACTA CON NOSOTROS

T M\ 917004953

incompany

AGN 91 700 48 70 info@ikn.es
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