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Obrigações do titular de AIM

Implementação, manutenção e gestão da segurança de medicamentos e do sistema 
de FV ao longo do ciclo de vida do medicamento:

- Rede de Farmacovigilância a nível mundial;
- Sistemas de gestão de informação e agregação de dados de segurança;
- Supervisão do Dossier Principal do Sistema de Farmacovigilância;
- Gestão e comunicação das avaliações da segurança;
- Avaliação de defeitos/problemas de qualidade;
- Formação em Farmacovigilância;
- Contactos e disponibilidade 24h do QPPV e substituto (deputy);
- Resposta a pedidos de informação das autoridades e avaliação Benefício-Risco;
- Perspetiva dos perfis de segurança e qualquer preocupação com medicamentos;
- Supervisão do sistema de qualidade em FV.
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no Mundo
Os produtos BIAL estão presentes em mais de 50 países

AMÉRICA EUROPA ÁFRICA ÁSIA e MÉDIO ORIENTE

Empresa própria
n Promoção própria
 Licenciado
u Exportação

Angola
n Benim
n Burkina-Faso
n Cabo verde
n Camarões
n Congo Brazzaville

Costa do Marfim
n Gabão
n Guiné Conacri
nMadagáscar
nMali
nMauritânia

Moçambique
n Níger
n Senegal
n Togo

u Arábia Saudita
n Azerbaijão
 China
 Coreia do Sul
n Emirados Árabes Unidos
 Japão
n Líbano
n Quatar
 Taiwan

 Canadá
n Colombia
n Costa Rica
n El Salvador

Estados Unidos da América
n Guatemala
n Haiti
n Honduras
n Nicarágua

Panamá
n República Dominicana

n Albânia
Alemanha

 Áustria
n Chipre
 Dinamarca
 Eslováquia

Espanha
 Finlândia
n França
 Grécia
 Irlanda
 Islândia

Itália
n Malta
n Moldávia
 Noruega

Portugal
Reino Unido

 Rep. Checa
 Rússia
 Suécia

Suiça
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Estrutura 
organizacional
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Medicamentos

• Áreas terapêuticas
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Epilepsia

• Desenvolvido por BIAL desde 1994, para o tratamento da epilepsia

• Aprovado em 53 países

• Comercializado em 40 países

PSMF - Anexo H_versão 16
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Parkinson

• Desenvolvido por BIAL desde 2005  para o tratamento da doença de Parkinson

• Aprovado em 43 países

• Comercializado em 17 países

PSMF - Anexo H_versão 16
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• Saúde digital

• Dados da “Vida Real”

• Novas metodologias e fontes de dados

• Importância do Paciente

• Flexibilidade regulamentar

• Parcerias institucionais

• Mais projetos de investigação:
• Segurança do medicamento
• Impacto de medidas de minimização 

de Risco
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Questões?/Comentários?
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