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Pharma in Cina _ Program |

A chi é rivolto?

Il seminario soddisfa le esigenze dei Regulatory
Affairs Managers che si occupano di richiedere
I'autorizzazione di medicinali in Cina.

Sara utile anche per quei Regulatory / Medical
Affairs e Business Development Managers
che aspirano ad entrare nel mercato cinese.

Obiettivo del seminario

Dopo aver frequentato questo seminario sarete
consapevoli dei requisiti regolatori che vigono
in Cina per la registrazione dei medicinali, cosi
come delle sfide legate alla compilazione del
dossier di registrazione.

Imparerete quali aspetti considerare in
caso di application per l'autorizzazione di
un medicinale sul mercato cinese e a cosa
prestare attenzione durante tutto il ciclo di vita
del prodotto. Verranno inoltre fornite indicazioni
sullo sviluppo clinico di un medicinale e sulla
sua sperimentazione in Cina.

Il corso verra tenuto in lingua inglese.

Discussione

Verra dato ampio spazio alla discussione per
permettere ai partecipanti di chiarire i propri
dubbi o approfondire argomenti specifici,
confrontandosi direttamente con i relatori.

Limitazioni di responsabilita

IQVIA non & responsabile nei confronti
dei Partecipanti in relazione a qualsiasi
danno gli stessi dovessero subire in
occasione della propria partecipazione
ai corsi IQVIA, eccezion fatta per casi di dolo
o colpa grave.

Foro competente
Eventuali controversie saranno di competenza
del Foro di Milano.

Eventi Formativi

Per essere informati sulle nostre attivita di
formazione, potete visitare il nostro sito web
pharmaacademy.solutions.iqvia.com

A completamento della formazione sul mercato farmaceutico cinese suggeriamo la
partecipazione anche a “Pharma in Cina - FOCUS: Market Access” (17 e 18 Maggio

online).

Sono previste agevolazioni in caso di iscrizione a entrambi i corsi. Per saperne di piu,
scrivere a pharmaacademy®iqvia.com.

Segnaliamo che é possibile personalizzare i nostri eventi formativi
all'interno della Vostra azienda come corsi In House e One to One.

MODULE 1 - 24 MAY

09.15 Speakers’ and Participants’ connection
09.30 General Introduction to the seminar

09.45
The Chinese market at a glance
- Heterogeneity of regions
- Focus on the Chinese market

10.15
Chinaregulatory requirements and authorities
- Duties of the NMPA (National Medical
Products Administration)
- Authorities, agencies and ministries
- National guidelines and legislation
- New Drug Administration Law
- Raising standards for generics

11.15 Break

11.30
Registration application processes
- Regulations and guidelines
- Company registration and marketing
authorization
- Marketing authorization application for
NCEs
- Drug classification systems
- Communication with the authorities

12.45 Q&A session

13.00 Module 1 closing

Relatori

MODULE 2 - 25 MAY

09.15 Speakers’ and Participants’ connection

09.30
Comparison of import and local manufacturer:
differences

10.00 Maintenance and renewals
11.00 Break
11.15 IP and patents

11.30
Clinical development and clinical trial
application in China
- Different requirements for various trial
types, acceptance of foreign clinical study
data
- Accelerated marketing authorization: the
possibilities

12.45 Q&A Session

13.00 Seminar closing

Dr. Alan A. Chalmers

With over 40 years of pharmaceutical
industry experience, his main area of
expertise lies in pharmaceutical requlatory
affairs. He was Head of Regulatory Affairs,
Pharma International at Ciba-Geigy/
Novartis and has been director of Pharma
International regulatory consultancy for
more than 20 years. He has got extensive
experience with pharmaceutical regulatory
affairs in China.

Dr. Ménica Dressler-Meyer

She has got several years‘ experience

in regulatory affairs in the Asia-Pacific
region, most recently as DRA Manager
FE Countries at a Swiss pharmaceutical
company. She has got extensive
experience with pharmaceutical requlatory
affairs in China.




