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UN WORKSHOP INDISPENSABILE

Chem
Learnin

by CPA

I1 2009 sara I’anno in cui tutte le Agenzie europee
renderanno obbligatorio il filing elettronico.

Con la conclusione del 2008 diviene quindi indis-
pensabile conoscere a pieno la tematica di submis-
sion elettronica dei dossier registrativi.

Per rispondere a questa esigenza CPA organizza
- in collaborazione con KLever - un workshop
completo sull’eCTD.

L’evento parte dall’esposizione delle specifiche
eCTD e fornisce degli strumenti di conoscenza
diretta attraverso lo studio di esempi pratici ed
esperienze reali attuati dai Regulatory Affairs di
aziende del mondo pharma.

L’ obiettivo del workshop ¢ fornire ai partecipanti:
una chiara comprensione del tema eCTD;
¢ I’analisi di esperienze reali di aziende italiane;

tutti gli elementi indispensabili per decidere le
modalita di implementazione dell’eCTD nella pro-
pria azienda in tempo utile per I’anno 2009.

PROGRAMMA

= Introduzione al tema eSubmission

(focus su DMF in formato eCTD)

=» Le specifiche eCTD

- Caratteristiche della documentazione

- Principali cambiamenti

=¥ Approcci progettuali

=» Esperienze - Case history

1. Intraprendere un progetto eCTD per un
produttore di principi attivi.

- Differenze con I’attuale gestione cartacea
- Punti di attenzione

2. Realizzare i Template della documen-
tazione ed 1 processi in un ambiente
complesso (API e specialita)

3. La submission elettronica per FDA

- Le comunicazioni con FDA ed uso dei certificati.

- L’uso del portale FDA.

4. Differenze gestionali ed organizzative
tra CTD su carta ed in elettronico

- Gli aspetti critici di un progetto di eDMF
- L’importanza dell’IT

=¢ Tavola Rotonda

=r Domande e Risposte

A CHI E’ RIVOLTO IL WORKSHOP

Il workshop ¢ indirizzato
a tutti 1 professionisti coinvolti
nella preparazione della documen-
tazione di supporto e gestione dei
dossier Drug Master file / CTD.

Interventi di esperti di
tre Regulatory Affairs
del mondo pharma,
in collaborazione con KLever.



