FARMAKO

IGILANCIA

2 NAPOS SZAKSZEMINARIUM

Risk Management Plan-ek
helyi implementalasanak gyal

A szeminarium szakemberei

i & Stankovics Livia, Regulatory Affairs és Farmakovigilancia igazgaté,
Sanofi-Aventis Magyarorszag Zrt.

? Dr. Koves Judit, Térzskonyvezési és Farmakovigilancia menedzser,
Angelini Pharma Magyarorszag Korlatolt Felelésségl Tarsasag
P Dr. Koncsik bor, Farmakovigilancia vezetd, Servier Hungaria Kft.,

Dr. Barta Borbala, Farmakovigilancia vezeté helyettes, Bayer Hungaria Kft.
# Dr-Bénoczk Péter, Ugyveze QPPV, Inparibus Kft.
# Dr. Ambrus Zoltan, Farmakovigilancia
? Dr. Olah Attila, Gydgysz '

arma részlege

er Hungaria Kft.
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9%  (sszefoglalé a PRAC eddigi tevékenységérél — ,létrehozasanak
értelme”

# Informacidok a PRAC és a CHMP egyiittmikodéséral
# Tudnivalok a PASS vizsgalatokrol és a PRAC munkajarol

ELOADO: DR. STANKOVICS LIVIA, REGULATORY AFFAIRS ES FARMAKOVIGILANCIA
IGAZGATO, SANOFI-AVENTIS MAGYARORSZAG ZRT.

10°° Az EMA és az Eurdpai Bizottsag publikicidja az EMA attekint6
jelentésérol
? COsszefoglald az Uj farmakovigilancia szabalyozas bevezetése 6ta eltelt idészakban

P& Milyen valtozasok torténtek?

ELOADO: DR. KOVES JUDIT, TORZSKONYVEZESI ES FARMAKOVIGILANCIA MENEDZSER,
ANGELINIPHARMA MAGYARORSZAG KORLATOLT FELELOSSEGU TARSASAG

11°° Kavésziinet

11°° Klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos hazai és EU szabalyozas
valtozasainak kihatdsa a farmakovigilanciara

# Ujdonsagok/Valtozasok
? Gyakorlati szempontok

ELOADO: DR. KONCSIK GABOR, FARMAKOVIGILANCIA VEZETO, SERVIER HUNGARIA KFT.,
ICTRHUNGARY

123° Ebédsziinet

133° A torzskonyvezés és farmakovigilancia kapcsolata

P Afarmakovigilanciai kdvetelmények torzskonyvezési vonatkozasai

P Napra készen tartas a farmakovigilancia rendszerében

W Kockazatkezelésiterveinek készitése (Risk Management Plan-ek helyi implementaldsanak gyakorlati
tudnivaloi)
A Kockazatcsokkentd intézkedéseinek készitése

ELOADO: DR. STANKOVICS LIVIA, REGULATORY AFFAIRS ES FARMAKOVIGILANCIA IGAZ-
GATO, SANOFI-AVENTIS MAGYARORSZAG ZRT.

143° Kavésziinet

15°° Az EudraVigilance adatbdzis bemutatasa - feladatok, elvarasok,
aktualitisok

P Az EV adatbazis ismertetése (torténet, jogi és miszaki hattér)
? ICSR adatok feltoltése
# XEVMPD adatok feltoltése

ELOADO: DR. BONOCZK PETER, UGYVEZETO ES EU QPPV, INPARIBUS KFT.

www.iir-hungary.hu fax +36 1 459 7301 training(diir-hungary.hu

Farmakovigilancia szakszemindrium

S
=
NS
2
e
=~
V
)
S
=
S
N
<+
—
-
S\




www.iir-hungary.hu fax +36 1 459 7301 training(@iir-hungary.hu

9°° Az OTC gyogyszerek gyogyszerbiztonsaga — kiillonos tekintettel
a vénykotelesbol vénynélkiilibe valo atsorolasrél

P Mik az EU eldiradsok és a hazai feltételek?

? Hordoz-e az dngyogyszerelés valds gyogyszerbiztonsagi kockazatot az esetleges sulyosabb betegség fel
nem ismerése, vagy az azonos hatéanyagok mas védjegyzett néven valé tuladagolasa miatt?

ELOADO: DR. AMBRUS ZOLTAN, FARMAKOVIGILANCIA VEZETO, BAYER HUNGARIA KFT.

10°° Aprilisban életbe lépett valtozasok két modulban

P Akockdzat menedzsment rendszer (Modul V.)
P A kockadzat minimalizalas mérése (Modul XVI.)

ELOADO: DR. OLAH ATTILA, GYOGYSZERBIZTONSAGI VEZETO, NOVARTIS HUNGARIA KFT.
PHARMA RESZLEGE

11°° Kdavésziinet
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11°° Szakirodalom figyelés - A farmakovigilancia irodalmazas részletes
bemutatasa

? Aszakirodalom figyelés jogszabalyi hattere
P Irodalmazas a gyakorlatban (hazai/nemzetkozi, elektronikus/hagyomanyos...)
? Esetismertetések

ELOADO: DR. BONOCZK PETER, UGYVEZETO ES EU QPPV, INPARIBUS KFT.
123° Ebédsziinet

133° OGYI-ninnen és tul

P Kockazatcsokkentd intézkedések és kockazatkommunikacio
? Kockazatcsokkentd eszkozok implementalasa
? Hatékonyak-e a kiegészité kockazatcsokkent6 eszkozok?

ELOADO: DR. BARTA BORBALA, FARMAKOVIGILANCIA VEZETO HELYETTES, BAYER
HUNGARIA KFT.

143° Kavésziinet

15°° A QPPV és LSO tevékenységi korok részletes bemutatisa

? Afarmakovigilancia rendszer mikaodtetésének személyi vonatkozasai
W AFarmakovigilancidért felelés személy (QPPV]) feladatainak, felelésségi kdrének részletes ismer-
tetése

? Hazai leanyvallalat farmakovigilancia rendszerének kapcsolédasa az anyavallalatéhoz
W A Helyi (nemzeti szint(i) farmakovigilancia kapcsolattartd (LS0) feladatai, kompetenciai

ELOADO: DR. BONOCZK PETER, UGYVEZETO ES EU QPPV, INPARIBUS KFT.

Dr. Ambrus

ok Dr. Koncesik
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Farmakovigilancia szakszemindrium
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1. RESZTVEV(

Vezetéknév Keresztnév

Beosztds

Osztaly

Végzettség

Telefon

Fax'

Mobiltelefon'

E-mail’

Aldirds?

A RESZVETELT ENGEDELYEZO/ELRENDELO SZEMELY

Vezetéknév Keresztnév

Beosztés

Osztaly

ADMINISZTRATIV KAPCSOLATTARTO

Vezetéknév Keresztnév

Beosztés

Osztaly

HELYETTESITO SZEMELY?

Vezetéknév Keresztnév

Beosztds

Osztaly

Aldiras?

RESZVETELI DiJ

Farmakovigilancia

AR
199.000 Ft

Farmakovigilancia
2014. szeptember 3-4., Budapest
2 napos szakszeminarium

SH4003

2. RESZTVEVO

Vezetéknév Keresztnév

Beosztés

Osztély

Végzettség

Telefon

Fax'
Mobiltelefon'
E-mail’

Aldirds?

3. RESZTVEV(

Vezetéknév Keresztnév

Beosztés

Osztaly

Végzettség

Telefon

Fax'

Mobiltelefon'
E-mail’

Aldiras?

SZAMLAZASI Cim

Cégnév

Irdnyitdszém
Utca/Postafiok

Helység

2014. JULIS 18-1G 2014. JULIS 19-TOL

MEGTAKARITAS AR
50.000 Ft 249.000 Ft

Araink nem tartalmazzak az afét. | A feltiintetett megtakaritasok a tobb napos rendezvények hataridds kedvezményét, valamint a regisztralt napok szamétél fiiggd kedvezmény netto
Gsszeqét tartalmazzak. | A részvételi dij tartalmazza az étkezés koltségét, mely a szamlan kiilin tételként feltiintetésre keriil. | A rendezvényen kép- és hangfelvétel késziilhet.

CSOPORTOS KEDVEZMENY

1 Két £ jelentkezése esetén a 2. személy 10% kedvezményt kap.
20% kedvezményt kap.

FIZETES, VISSZALEPES

Jelentkezésével elfogadja a jelentkezési és visszalépési feltételeket. Jelentkezésének beérkezése utdn visszaigazoldst
és a koltségviseld szamlazasi cimére kiallitott eldlegbekeérdt kiildiink. Kérjiik az ott feltiintetett dsszeget sziveskedjen a
rendezvény eldtt dtutalni. A rendezvényre vald bejutds csak akkor garantalt, ha befizetése cégiinkhdz 3 munkanappal a
rendezvény el6tt beérkezik. Ha az utalds a rendezvény kezdete el6tt 2 munkanapon beliil torténik meg, kérjiik, hogy azt
a bankkivonat mésolatdval igazolni sziveskedjen a rendezvény helyszinén a regisztraldskor. Fizetési késedelem esetén
a koltségviseld késedelmi potlék fizetésére kotelezett. Esetleges program-és helyszinvaltoztatds jogdt fenntartjuk.
Visszalépés csak irashan lehetséges. A részvétel visszamondasa esetén 20.000 Ft+AFA/f6, a rendezvényt megeldz6 2
héten beliili lemondas esetén 40.000 Ft+AFA/f6 adminisztraciés kbltséget szamolunk fel. A rendezvényt megel6z6 2
munkanapon beliililemondas esetén a kdltségviseld a teljes részvételi dijat koteles megtériteni. A bejelentett résztvevd
részvételének modositésa meghatdrozott feltételek mellett lehetséges. Amennyiben tovabbi informéciéra lenne sziik-
sége iigyfélszolgalatunk (+36 1 459 7300) készséggel &ll rendelkezésére illetve a www.iir-hungary.hu honlapunkon
tovabb tdjékozodhat.

fax +36 1 459 7301

12 Amennyiben harom fd regisztrdl, a 2. személy 10%, a 3. személy pedig

4616l kérje egyedi ajanlatunkat! +36 1459 7334

VAN MEG KERDESE?

Ugyfélszolgalat Takécs Tiinde +36 1459 7300
Koncepci6 Feldmdjer Maté +36 14597307
Marketing Mile Monika +36 14597334

1 E-mail cimének, fax- és mobilszimanak megadasaval hozzajarul ahhoz, hogy az IIR tovabbi rendezvényeirdl e
csatorndkon is kapjon tdjékoztatdst.

2 Aképzésre/rendezvényre regisztrald személy alirdsdval igazolja, hogy a képzésen/rendezvényen személyesen vesz részt.

3 AzOn helyettese, amennyiben On nem tud részt venni a rendezvényen.

training(diir-hungary.hu




