MANHAS INFORMATIVAS DO INFARMED

Aspectos operacionais do novo enquadramento legal e regulamentar de
Ensaios Clinicos

21 de Outubro de 2004
10H00-13H15
Auditério do Edificio Tomé Pires
Parque de Saude de Lisboa
Avenida do Brasil, 53
1749-004 LISBOA

10HOO Abertura da sesséo
Dr. Anténio Faria Vaz - Conselho de Administracdo do INFARMED

10H15 O papel do INFARMED na avaliacdo/autorizacdo de Ensaios Clinicos
Dr. Paulo Reis - Direccéo de Avaliacdo Técnico-Cientifica do INFARMED

10h45 Sistemas e procedimentos operacionais
Dra. Helena Beaumont — Departamento de Ensaios Clinicos da Direccéo de
Avaliacao Técnico-Cientifica do INFARMED

11h15 Questdes

11H30 Coffee-Break

11H45 Sistema de Informacéo — A base de dados EudraCT
Dra. Isabel Vieira — Departamento de Ensaios Clinicos da Direccao de
Avaliacao Técnico-Cientifica do INFARMED
Dra. Filomena Meira — Direccdo de Tecnologias e Sistemas de Informacao

12H15 Perspectiva de Farmacovigilancia
Dr. Luis Pinheiro — Direccéo de Gestéao do Risco e Estudos Epidemiolégicos

12h30 Autorizacéo de Fabrico ou importacdo do Medicamento Experimental e
Procedimentos Aduaneiros
Dra. Catarina Martins — Direccdo de Inspeccao e Licenciamento

12H45 Inspeccdes de BPC
Dra. Catarina Martins — Direcgéo de Inspeccéo e Licenciamento
13h00 Questdes e Conclusdes

13H15 Encerramento da sesséo
Dr. Anténio Faria Vaz - Conselho de Administracdo do INFARMED

Participantes do INFARMED
Membros do Conselho de Administragcdo (em fungdo das matérias)
Dirigentes e Técnicos dos Servi¢os (em funcao das matérias)

Entrada Livre

Dirigentes e Membros das Comissdes Técnicas Especializadas (em fungdo das matérias)




