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Markedsforingstilladelser er i fokus

Hvad sker der i registreringsafdelingen efter den ferste markedsfaringstilladelse? Forsta
principperne og kravene til opretholdelse af en markedsfaringstilladelse for et humant
laegemiddel i DK og EU.

Du bliver praesenteret for lovgivning og regler for Life Cycle Management aktiviteter. Det er
emner som variationsansggninger, ansggning om forlaengelse af markedsfgringstilladelse
samt bivirkningsovervagning og benefit-/risk-evalueringer. Du far kendskab til strategi for og
konsekvenser af de aktiviteter, der danner basis for den Igzbende vedligeholdelse af en
markedsferingstilladelse.

Pa kurset far du mulighed for selv at arbejde med de forskellige typer af
variationsansggninger samt diskutere udfordringer i hverdagen. Vi taler om, hvilke
muligheder MAH har for at introducere a&ndringer i de dokumenter, der ligger til grund for
deres markedsferingstilladelser.

Vi gennemgar de seneste tiltag inden for variationer og forlaengelse af
markedsfaringstilladelser. Vi adresserer de strategiske overvejelser, der er en del af arbejdet
med at vedligeholde en markedsfgringstilladelse.

Sammen med foredragsholdere fra Leegemiddelstyrelsen og life science guider vi dig igennem

EU’s variationsprocedurer, administrative andringer, sikkerhedsopdateringer mv.

Du far mulighed for erfaringsudveksling med andre, der er ansat inden for det regulatoriske
omrade.

Kurset ruster dig fil at ga i dialog med interne samarbejdspartnere og myndighederne som fx
Laegemiddelstyrelsen.

Kurset er en blanding af praesentationer og gruppearbejde.

P& dette kursus megder du:

Bente Nicolaysen, Principal Safety Advisor, LEO Pharma A/S

Gitte Dyhr, Senior Director, H. Lundbeck A/S

Britta Rosenquvist, Specialist, Regulatory Strategy Leader, H. Lundbeck A/S
Gorm Herlev Jgrgensen, Sektionsleder, Leegemiddelstyrelsen

Katrine Damkjaer Madsen, Chefkonsulent, Laegemiddelstyrelsen

Sille Astrup, Kemisk Assessor, Laegemiddelstyrelsen

Lilia Nicolaeva Lisdorf, Senior Principal Regulatory Specialist, ALK-Abello A/S
Lise Rudbaek Christensen, Regulatorisk projektleder, Laegemiddelstyrelsen
Tina Visholm Jensen, Kemisk assessor, Laegemiddelstyrelsen
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Tilmeldingsdatoer ‘ Har du spergsmal til kurset?

Kontakt
Hillered Kursuskoordinator
5. nov. - 6. nov. Andreas Goldschadt
2025 +45 48 20 62 63

ag@pharmakon.dk

Malgruppe

Alle som er beskaeftiget med vedligeholdelse af markedsferingstilladelser for
lzegemidler til mennesker nationalt og pa europaeisk plan. Kurset henvender sig til
medarbejdere i registreringsafdelingen uden szrlig erfaring pa omradet, men ogsa fil
de lidt mere erfarne, der gnsker en samlet opdatering.

Dit udbytte Din virksomheds udbytte

e Du har faet et brugbart netvaerk ¢ Din medarbejder er opdateret pa omradet og kan dele

¢ Du har overblik over EU’s variationsprocedurer viden med kolleger

e Du navigerer sikkert i det, der ansgges om. ¢ Din medarbejder sikrer, at | fglger de korrekte procedurer

for variationer
¢ Din medarbejder har en god dialog med interne og
eksterne samarbejdspartnere.

Pharmakon a/ls - Milnersvej 42, 3400 Hillergd - +4548 2060 00 - info@pharmakon.dk


mailto:info@pharmakon.dk
mailto:ag@pharmakon.dk

