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alapozo online képzés
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Alapozo képzés mindazon szekemberek szamara, akik szeretnének atfogo képet kapni

a gyogyszeripar alapveto miikodésérol és folyamatairol.

. Piaci kitekintés

. Bevezetés a magyar gyogyszeriparba

. Jogszabalyi keretek

. Hatésagok és felligyeld szervek

. Forgalmazasi strukturak

. Kutatas és fejlesztés: A magyarorszagi helyzet

. A gydgyszer engedélyezés (regulatory affairs) és life cycle management
. Gydégyszerbiztonsag és mindségbiztositas

. A gydgyszermarketing

@ www.iir-hungary.hu &, 06-70/419-8627

Xconference@iir-hungary.hu



Gyogyszerpiac Attekinté alapozé online képzés

2022. majus 18-19.

Hogyan mikodik a gydgyszeripar? — Gyogyszeripari alapismeretek

1. nap 2022. majus 18. szerda

9.00 - 11.00

Piaci kitekintés és bevezetés a magyar gyogyszer-
piacba

Kik a legjelentdsebb piaci szereplék? - ,Big player” -
hazai és nemzetkdzi szerepldk a piacon

Hogyan helyezkednek el a cégek, konszernek egy-
mashoz képest? — fuzidk, kooperaciok

Milyen terileteken dolgoznak a legnagyobb gyogy-
szeripari vallalatok? Kutatas-fejlesztés, generikum,
kereskedelem, értékesités, marketing - vilagszerte és
Magyarorszagon

Kik kinaljak az egyes termékeket? Gyogyszerek, gene-
rikum, orvossagok

Hogyan néz ki egy gydgyszerészeti vallalat felépitése?
Mely hatésagok relevansak a gydgyszerészeti vallal-
kozasok életében?

Milyen érdekképviseletek és érdekcsoportok muiksod-
nek a hazai gydgyszerpiacon?

Jelenlegi 0sszefliggések a gydgyszeripar és az egész-
ségugyi rendszer kozott

11.00 - 11.20 Kavésziinet

11.20 - 12.30
Jogszabalyi keretek - attekintés

Milyen nemzeti torvények szabalyozzak a gydgy-
szeragazatot Magyarorszagon az engedélyektél az
értékesitésig?

Gydgyszertorvény

Farmakovigilancia, gyogyszerbiztonsag

Tovabbi torvények és rendelkezések
gyogyszergyartasi engedély

gyogyszer behozatali engedélyek

Eurdpai Unié gyogyszerjog - nemzetkozi iranyelvek
GMP, GCP, GLP stb.

Mikor melyik térvenyt, iranyelvet kell alkalmazni?

12.30 - 13.30 Ebédsziinet

13.30 - 15.10
Forgalmazasi strukturak

Hogyan m(kddik a gydgyszerek piacra vitele?
Kereskedelmi Iépések

Logisztikai vonatkozasok

Kik a vasarlék? (nagykereskeddk, gydgyszertarak,
kérhazak)

Vevdi kapcsolatok

Milyen termékeket és kiknek szallitanak?

Mikor kell bekapcsolni a nagykereskeddket? Direkt és
indirekt forgalmazas

Mik a kulonbségek az OTC és a receptkoteles termé-
kek forgalmazasa kozott?

Gyogyszerek értékesitése interneten keresztiil
Parallelimport

15.10 - 15.30 Kavésziinet

15.30 - 16.30
Kutatas és fejlesztés: A magyarorszagi helyzet

Az alapanyag otletétdl a gyogyszerig. A K+F fazisainak
lefolyasa

Klinikai vizsgalatok: alapelvek, idétartam, koltségek
Klinikai kutatas: torvényes keretek (GCP) - engedélye-
zés

A klinikai vizsgalatok szerepl&i

Mindségbiztositas és gyogyszerbiztonsag a klinikai
vizsgalatok soran

A klinikai vizsgalatokon résztvevé személyek feladatai
és felel6ssége

EgylttmUkodés egyetemekkel

Szabadalmazasi kérdések: Mennyi ideig tart egy sza-
badalmi védelem? Mi torténik egy-egy szabadalom
lejartat kovetéen?

16.30 Az els6 nap vége

A szeminarium bevezetés mindazon szekemberek szamara,
akik szeretnének atfogo képet kapni a gyogyszeripar alap-
vetd mikodeéserdl és folyamatairol. A képzést azért tervez-
tuk, hogy segitstink vallalatanak bizonyitani elkotelezettsé-

gét a min6ség, valamint a szakemberek fejlesztése irant.

A cél az, hogy a résztvevdknek atfogo attekintést nydjtsunk
a gyogyszeripar mikodését meghatarozo folyamatok céljai-

rol és kévetelményeirdl.

A rendezvénytink szélni kivan mindazon szakemberekhez,

akik

- egy masik szektorbol érkeztek a gyogyszeripar terlletére,

» nem a gyogyszeriparban tevékenykednek, azonban
napi munkajukbol adédoan naprakeész ralatassal kell
rendelkezniiik a gyogyszeripar mikodési folyamataira,

- szaktertletik mellett szeretnék atlatni a teljes szektort,

« rendszereznék, aktualizalnak meglévo tudasukat

@ www.iir-hungary.hu

&, 06-70/419-8627

X(conference@iir-hungary.hu
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2. nap 2022. majus 19. csuitortok Tovabbi rendezvényeink:

9.00 - 11.00
A gyégyszer engedélyezés (regulatory affairs) és
life cycle management

Milyen életciklusokon megy keresztil egy termék?
Milyen dokumentaciokat kell elkésziteni? Miket tartal-
mazzon?

Az engedélyeztetés lehetdségei: centralizalt, decent-
ralizalt, nemzeti, nemzetkozi — Hol érvényesek az
engedélyek?

Milyen hatdsagokkal kell egytttmkddni? Hogyan
torténik az egylttmuikodés? Eurdpai hatosagok és
szervezetek, hazai szervezetek

Hatariddk

A gydgyszeripar és az egészségligyi rendszer dssze-
fuggései

Hogyan lesz vénykoteles gydgyszerbdl OTC termék?

11.00 - 11.20 Kavésziinet

11.20 - 14.20 (K6zben ebédsziinet)
Gyogyszerbiztonsag és mindségbiztositas

A gydgyszer, mint specialis aru

A gyartoi kornyezet elvarasai

Felllvizsgalat és kontroll: feligyel6 szervek
Gydgyszerbiztonsag a disztriblcié soran
Gyogyszerhamisitasok

Farmakovigilancia — mellékhatasok észlelése, értékelé-
se és bejelentése

Ellatasbiztonsag
A konferencia szakmai programjaval

14.20 - 14.40 Kavésziinet kapcsolatban bévebb informacié:
Nagy Diana
14.40 - 16.00 Projektvezetd

Gyogyszermarketing — amiket tudni érdemes

Tel.: +36-70/619-0988
E-mail: diana.nagy@iir-hungary.hu

Gydgyszer-promocio, gyogyszerreklam, gydgysze-
rismertetés, gyogyszerrel kapcsolatos kereskedelmi
gyakorlat

A kommunikaciotipusok elhatarolasa a hatalyos
jogszabalyok altal rendszeresitett kategériak segitsé-
gével

A gydgyszerek tag értelemben vett promécidja

A Gyogyszerreklam szabalyai, korlatozasok, tilalmak
A gydgyszerismertetés szabalyai, hatartertletek
Betegfokuszd marketing

16.00 A szeminarium vége

@ www.iir-hungary.hu &, 06-70/419-8627 X(conference@iir-hungary.hu
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2022. majus 18-19.

GYOGYSZERPIAC
attekinto

alapozo online képzés
2022. majus 18-19.

Alapozé és mindazon szekemberek ara, akik szeretnének atfogé képet
kapni a gyégyszeripar alapvet: ésérél és folyamatairél.

1. RESZTVEV(: 2. RESZTVEV(:
Vezetéknév | Keresztnév | Vezetéknév | Keresztnév |
Beosztés | | Beosztés | |
Osztaly | | Osztaly | |
Végzettség | | Végzettség | |
Telefon | | Telefon | |
I | |
| Mobitielefon’ | | Mobitelefon' | | |
CEmal | | Email ] |

Mairas? [ | Airis? [ | |

A rendezvényen vald részvételt engedélyezd/elrendeld személy:

Vezetéknév | | Keresztnévl | SZAMLAZASI CiM:

Beosztas | |
Dostdly | | e | |
[ Irényitgszém | | Helység | |
: Adminisztrativ kapcsolattarto: y :
: UtcalPostatik | |
i Vezetéknév | Keresztnév | :
H " E-mail cimének, fax- és mobilszamanak megadasaval hozzajarul ahhoz, hogy az IR tovabbi ényeirdl e akon is kapjon tajél H
H Beosztés | | 2 A képzésrelrendezvényre regisztrald személy alirasaval igazolja, hogy a képzésen/rendezvényen személyesen vesz részt. H
g Usztély | | % Az On helyettese. amennyiben Gin nem tud részt venni a rendezvényen. H

Helyettesitd személy®

i Vezetéknév | Keresztnév | :
j Beosatés | | Csoportos kedvezményeért
sty | | kérje egyedi ajanlatunkat! 5
i Mairas? | | 06-70/419-8627 « MARKETING@IIR-HUNGARY.HU

e 2022. APRILIS 1-16 2022. APRILIS L
Részvételi dijak
[ B | Megtakarias

) cvocvszmpmc ATTEKINTO ALAPOZO KEPZES:
2022. MAJUS 18-19. 149.000 Ft 179.000 Ft

Araink nem tartalmazzak az 4fat M A feltiintetett megtakaritasok a tobb napos rendezvények hataridés kedvezményét, valamint a regisztralt napok szamatol fliggé kedvezmény
netté 6sszegét tartalmazzak M A rendezvényen kép- és hangfelvétel késziilhet.

CSOPORTOS KEDVEZMENY
Két fG jelentkezése esetén a 2. személy 10%kedvezményt kap. Amennyiben harom f6 regisztral, a 2. személy 10%, a 3. személy pedig 20% kedvezményt kap.
4 f6t6l kérje egyedi ajanlatunkat! 06-1/459-7334

FIZETES, VISSZALEPES VAN MEG KERDESE?

Visszalépési és lemondssi feltételeink: A jelentkezéssel résztveviink elfogadjsk a jelentkezési és visszalépési feltételeket. A regisziraciok beérkezése és visszaigazolésa utén a (] 4 Alat. P _ -

koltsegwse{o szamlézasi cimére kidllitott elclegbemm Killdink, kérjilk az oft feltiintetett Gsszeget szweskeqenek fizetési hala’ridﬁﬂ belil dtutalni, de Legksobb a rendezverm UgyfelSZO lgalat SI mon Bernadett +36 70/419 8627
merta s csakebben garantalt Visszalépés csakiré Ajelenthezés a regiszirécio

kavet§ 1 beliil killon kdttség felszamita il lemondhato. A vi ast kovetd a rendezvenyt rnegeLozo 21 munkanaplg bezardag torténd o -z

részvétel-lemondas esetén a részvételi dij 20%- a«aLarendavenyl megeldz6 20 belili lernonds i lemondasi KoncepCIO- Nagy Dlana +36'70/619'0988

it szémolunk fel A rendezvényt megeldzs 5 el lemondss esetén a kilséguiseld a teles ré "d}atkohelesmeghen(em

Részvételével hozzajarul, hogy konferencik és a hozzajuk tartozo workshopok esetén az adatait tovabbitsuk egyiittmiikidd partnereink felé. . . ;.
Arendezvényrl a részivevt sem audi, sem vided feyétel nem keszithet, online rendezvényt e régzihet Marketing: Mile Monika +36-70/419-8625
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