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Utbildningsmal
Efter kursen skall du ha erhallit tillrackligt med kunskaper for att forsta foretagets regulatoriska

strategier for ett lakemedels livscykel samt kdnna till vilka strategiska 6vervaganden som bor goras
fore beslutsfattande.
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Vilkommen!
Regulatoriska strategier — introduktion

Globala regulatoriska strategier — ur moderbolagsperspektiv
- Target Product Profile/Core Data Sheet — vad kan vara bra att ha
- Utvecklingsstrategier
- Ansokningsstrategi, prioritering av lander, tidsaspekter
- Regulatory Risk Assessment — hur gér man?
- Issue management

Paus
Globala regulatoriska strategier forts.
Lunch
Konsultationer med myndigheterna
- Strategier, timing: for- och nackdelar med att ga centralt eller
nationellt
- Scientific advice inkl parallellt advice med FDA, nar i tiden ska
man konsultera
- Till vilken myndighet vander du dig for specifika fragor
EU strategier
- CP, DCP, MRP, fallstudie
- Early access procedures
- Grupparbete
Paus med kaffe/te
EU strategier fort
Paediatrics

Avslut

Kursmiddag — férslag Pepe due Gamla stan.
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08:15 Immaterialratt
- Data and market Exclusivity
- Tradename

08:45  CMC Strategier

09:30  Paus med kaffe/te

09:45 Biologiska lakemedel

- Skillnader fran traditionella ldkemedel
- Vad ska man sarskilt tdnka pa (strategiskt) for dessa produkter

11:30 Lunch

12:30  Regulatory Intelligence
- EPAR
- SBOA
- Andra kéllor

- Nya och kommande guidelines / trender

- Natverk och moten
- Transparency

13:15 Life Cycle Management
- OTC-switchar

- Nya indikationer/formuleringar
- Strategi for gamla produkter (t ex nya beredningsformer)

Exempel

14:15  Regulatoriska strategier ur ett marknadsbolagsperspektiv (inkl
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generika) Stella Aliadis
15:00  Paus med kaffe/te
15:15  Health Technology Assessment Ture Sjéblom
16:00- Avslut Ldkemedelsakademin
16:15
Medverkande
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