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Reglementările naționale și europene se află în

continuă evoluție, companiile farmaceutice sunt

provocate astăzi in cadrul unui mediu de

reglementare strict și în continuă evoluție, dar si

datorita tehnologiilor în schimbare și datorita

considerentelor economice globale. 

 

Există o solicitare în continua crestere in ultimii ani

pentru profesioniștii din domeniul reglementării

(Regulatory Affairs Professionals) în cadrul

companiilor producatoare sau distribuitoare de

medicamente, produse biologice, dispozitive

medicale, cosmetice si suplimente alimentare.

Specialiștii în Regulatory Affairs joacă un rol esențial

în menținerea compliantei pentru furnizarea

medicamentelor eficiente și in conditii de siguranta. 

Regulatory 
Affairs
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Cursul ofera o imagine de ansamblu, care acoperă nu

numai legislația UE și procedurile de reglementare, ci

și rolul pe care il joaca afacerile de reglementare

(Regulatory Affairs) de la cercetare și dezvoltare

până la autorizarea de punere pe piață și

monitorizarea post-marketing a medicamentelor. Ne

uităm la rolul central jucat în Regulatory Affairs în

companiile farmaceutice și în ciclul de dezvoltare al

noilor medicamente. 

Cursul este prezentat de traineri și facilitatori din

industria farmaceutica cu experienta si expertiza

extinsa. Prezentările teoretice sunt combinate cu

ateliere interactive și sesiuni de pauza. 

La sfârșit transformăm teoria în practică, analizând

un studiu de caz si abordând provocările de

reglementare cu care ne confruntam astazi.  
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Participantii vor invata aspecte fundamentale ale

Regulatory Affairs, vor dobandi expunere la bune

practici din industrie, vor fi expusi la un schimb de

experienta intre profesionisti cu experienta si

expertiza in domeniu si vor descoperi aplicatii

practice pentru dezvolta abilitatilor necesare unui

profesionist din domeniul Regulatory Affairs. 

Acest curs poate fi util pentru cei care doresc o

carieră nouă in Regulatory Affairs sau pentru a face

tranzitia la poziții diferite în cadrul unei organizații. 

 

Beneficii pentru 
participanti
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- vor dezvolta o înțelegere ampla asupra profesiei de reglementare în domeniul

medicamentelor 

 

- vor obtine o imagine de ansamblu asupra cadrului legislativ al UE și asupra

procedurilor de reglementare. 

 

- vor afla pașii cheie implicați în dezvoltarea de noi medicamente. 

 

- vor ințelegere rolurilor jucate de profesioniștii din domeniul reglementării, care

obțin și ajuta la mentinerea autorizației de punere pe piață a medicamentelor. 

 

- vor intelege procedurile de gestionare a ciclului de viata al unui medicament,

variatiile, etapele esentiale ale dezvoltarii unui medicament si importanta

etichetarii in special prin prisma promovarii si publicitatii. 

 

- vor intelege sectorul afacerilor de reglementare și vor afla cum pot maximiza

performanța, fie individual, fie împreună cu o echipa.  

 

- vor construi o retea de profesionisti care să ii susțină de-a lungul carierei 

 

In urma acestui 
curs participantii
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- Absolvenților care doresc să învețe despre domeniul Regulatory Affairs, cerințele

de reglementare ale UE, precum și despre principalele caracteristici ale sistemului

de reglementare farmaceutica din Romania.  

 

- Celor care sunt la inceput de drum în domeniul reglementării farmaceutice si

doresc sa isi formeze o intelegere si o structura asupra acestui domeniu.  

 

- Celor care doresc să faca o schimbare profesionala si sa faca tranzitia catre

Regulatory Affairs. 

 

- Profesionistilor din domenii conexe (marketing si vanzari, asisteta medicala,

domeniul juridic, a personalului implicat în probleme de reglementare, cercetare

clinică, management de proiect și alte discipline implicate în dezvoltarea de

medicamente) celor care ar putea beneficia obținând o mai bună înțelegere a

universului de reglemetare farmaceutica. 
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Inregistreaza-te
contact@pharmapro.ro

Curs Introductiv in Regulatory Affairs

Late Bird 
(dupa 10 Mai 2019)

Pachet Basic

Pachet Premium

910 RON

1050 RON


