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PROGRAMA
EDUCACIONAL
SINDUSFARMA

Curso on-line

Assuntos
Regulatorios e
Pesquisa Clinica
em Dispositivos
para Saude

Temas
Tempo
, 'p Tema Palestrante

Minimo

50 min Aspectos de regularizacdao da empresa: AFE para fabricante e
importador requerimentos e legislagées aplicaveis
Como classificar um dispositivo para satude e levantar os

100 min requerimentos necessarios para o registro: por grau de risco, por
tipo de material, equipamentos, produtos, diagnostico in vitro,
familia, softwaree legislages especificas (agulha, ortopédicos, etc)

50 min Desenvolvimento do projeto e avaliagdo de risco

50 min Testes de Biocompatiblidade

50 min Testes de usabilidade

100 min Parte clinica

50 min Certificagdo de Boas Praticas de fabricagao e MedSap




50 min Aspectos praticos da certificagdo INMETRO e ANATEL

100 min Elaboragdo do dossié de registro
50 min Tecnovigilancia
Organizagao

Diretoria de Assuntos Regulatérios

@ SINDUSFARMA

i n v a t i e

SERVICOS EM SAUDE

Informacgoes

Isabely Oliveira
pes@sindusfarma.org.br
(11) 3897-9779
(11) 3046-9292

Inscricdes somente online:
sindusfarma.org.br

Formas de Pagamento

e Avista
* Boleto bancario

Aviso/Adverténcia

O Sindusfarma é uma entidade que preza pelas boas praticas associativas, respeita e se submete ao

ordenamento juridico vigente, especialmente aos ditames da lei n2 12.529, de 30 de novembro de

2011 — Lei de Defesa da Concorréncia.



Todas as nossas reunides tém como objeto principal a resolucdo de problemas comuns de nossos
associados, com o trabalho voltado ao desenvolvimento e fortalecimento do ramo industrial
farmacéutico.

Esta reunido ndo incluird em sua pauta qualquer item que possa representar pratica anticoncorrencial,
ficando imediatamente vedada qualquer manifestacdo que possa ferir a Lei de Defesa da
Concorréncia.

Assim, fica terminantemente proibida qualquer manifestacdo que possa, direta ou indiretamente:

¢ Promover troca de informagGes comerciais sensiveis ou que possam ser consideradas como
informacgGes sensiveis, assim como: precos; margens operacionais e de lucros; niveis de producao;
planos de marketing; estratégias de mercado; planos de crescimentos; politicas de descontos, custos,
clientes.

¢ Induzir comportamento uniforme de maneira a inibir a concorréncia no mercado.

® Levar a acordos que de alguma forma aumentem as barreiras a entrada no mercado ou excluam
concorrentes de forma injustificada.



