MEDICO & CIENTIFICO
ASSUNTOS REGULAMENTARES

AVALIAGCAO DE RISCO
AMBIENTAL DE

MEDICAMENTOS (ERA)

DESCRIGAO

De acordo com a legislagao, a avaliagdo do risco ambiental (environmental risk assessment; ERA) é obrigatdria para
todas as submissées de pedidos de autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM) de medicamentos,
independentemente da base legal. O ERA pretende avaliar os potenciais riscos ambientais decorrentes do uso do
medicamento e estabelecer potenciais medidas de precaugao e mitigagdo de risco, com o objetivo de proteger os
ecossistemas aquaticos e terrestres, e 0s processos microbianos que ocorrem nas estagdes de tratamento. A nova
guideline da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) sobre ERAs entrou em vigor a 1 de setembro de 2024, e com
ela trouxe um conjunto de novas orientagdes e requisitos especificos para a determinagdo do risco ambiental de
medicamentos. A compreensao das novas implicagdes da guideline &, portanto, fundamental para o sucesso dos
pedidos de AIM e principalmente, para garantir o uso e eliminagdo adequados dos medicamentos.

OBJETIVOS

e Abordar os requisitos da nova guideline da EMA sobre os ERAs

e Providenciar uma visdo compreensiva sobre a avaliagdo de risco ambiental e do potencial de persisténcia,
bioacumulagao e toxicidade (PBT).

e Compreender como se determina o risco ambiental e o potencial PBT.

PUBLICO-ALVO

Profissionais da industria farmacéutica (Assuntos regulamentares, medical writers; business developers)

FORMADOR

Andreia Monico, Medical & Scientific Associate Director, Owpharma.

CONTEUDO PROGRAMATICO

1. Enquadramento legal
2. Avaliagao de risco ambiental e potencial PBT
a. Fases de avaliagao e arvores de decisdo
b. Uso de dados de estudos ambientais feitos previamente por outros titulares.
c. Estudos ambientais necessarios para a determinacao do risco ambiental e potencial PBT.
d. Calculo do risco ambiental.
3. Casos praticos

INSCRICOES

As inscrigbes podem ser realizadas online em htips://www.owlpharma.pt/knowledge. Caso prefira, pode proceder a
inscricdo preenchendo o formulario em anexo e enviando posteriormente para o email knowledge@owlpharma.pt . Ira
receber um email com a confirmagéo da existéncia de vaga e com os detalhes de pagamento. A inscrigcdo s6 ficara
concluida apés a confirmagéo do pagamento.

VALORES
200 € + IVA
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FORMULARIO DE INSCRICAO

Avaliacao de risco ambiental de medicamentos (ERA): Requisitos e implicagées da nova
guideline da EMA

Live Online | 30/09/2026

Dados do Formando

Nome Completo

Cargo

Empresa

Telefone

Email

N° Carteira Profissional
(OF)

Dados de faturacao

Nome ou Empresa

Morada

NIF / NIPC

Email para envio fatura

Enviar este formulario preenchido para o email knowledge@owlpharma.pt. Iréa depois receber um email com a
confirmagéao da existéncia de vaga e com os detalhes de pagamento. A inscrigédo so6 ficara concluida apds a confirmagéo
do pagamento.

A Owlpharma - Consulting Lda. (Owlpharma) assegura o cumprimento das obrigagdes legais decorrentes do
Regulamento Geral de Protegdo de Dados (RGPD) - Regulamento da EU 2016/679 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 27/04/2016, assim como da legislagdo vigente e conexa a matéria de prote¢cdo de dados pessoais e
tratamento dos dados pessoais.

A informacgao por si disponibilizada ndo sera partilhada com terceiros e sera utilizada exclusivamente para gestédo do
servico de formacao e emisséo de certificados de participacao.
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