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FOKUSZTEMAK:

+ Az ipar 4.0 hatasa a gyégyszeriparra és a gyogyszeripari supplain chain folyamataira
« Mesterséges Intelligencia hasznalata a gyégyszerlogisztikaban

« Hutést igénylé gyogyszerek / hatbanyagok széllitasa

- Gydgyszerszallitas belséleg, vagy kiszervezés?

« Hatdéanyagok EU-n kiviili szallitasa

« Brexit hatdsa a gyogyszerszallitasra

+ GDP és GMP-nek valé megfelelés

« Az egyedi gyégyszer-azonositasi rendszer bevezetésének eddigi tapasztalatai

« Személyes adatkezelés - a GDPR tiikrében

www.iir-hungary.hu +36 1 459 7300 conference@iir-hungary.hu
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08:30 Regisztracio

9:10 - 9:40

Huatést igénylé gyogyszerek / hatéanyagok szallitasa

* Hogyan biztosithaté a megfelelé hémérséklet a szalli-
tasi lanc folyamataban?

* Technikai megoldasok a gyogyszerek biztonsagos
szallitasara

* Milyen médszereket alkalmaznak a kiilénb6zé hémér-
sékletl termékek egytttszallitasara?

* A csomagolas szerepe a hdmérséklet megtartasaban

9:40 - 10:10

Beszallitok értékelése a Covid-19 idészakaban
* Kivalasztas

» Tudas-megbizhatdsag kérdése

* Beszallitoéi kovetelmények

* Supply chain folyamata és nehézségei

El6adé: dr. Herényi Bulcsu, Ugyvezetd igazgatd, JuHaer
R+D Kft., fUggetlen torzskényvezési és mindségbiz-
tositasi tanacsadd, fliggetlen GMP auditor, fiiggetlen
tanacsadé

10:10 - 10:40 Kavésziinet

10:40 - 11:10

Ko6zponti Sorszamozé Rendszer - KSR: magyar megol-

das gyogyszer sorszamozasra L4-L5 szinten

» Tudas-szerzési elézmények, palyazati lehetéségek
kihasznalasa

» Rendszer logikai kapcsolatai, fé6 funkciok

* KSR rendszer architektura

* Nemzetkozi és céges szabvanyok hasznalata

* KSR workflow

» Egyedi lehetéségek, kinek ajanljuk

El6adé: Skobrics Tibor, Ugyvezetd, Konzorcia Kft.

11:10 - 11:50
Gyogyszerhamisitas biintetéjogi eljarasa Magyarorsza-
gon

El6adé: Dr. Csaké Ibolya, ORFK
11:50 - 12:30

Gyogyszerszallitas belséleg, vagy kiszervezés?
* Milyen kérdéseket mérlegeljen koltségoldalrél a

+36 1 459 7300

gyogyszerszallitas esetleges kiszervezése esetén?

* Tudas-megbizhatosag kérdése

* Szallitasi kapacitas felmérése az optimalis déntéshez

* Hogyan biztosithaté és kontrollalhaté a megfelelé mi-
néség outsourcing esetén? GDP szabvanynak megfe-
lelé koralmények biztositasa

» Gydgyszerszallité dronszolgaltatas

Eléadé: Vasvari Zsuzsanna, Logisztikai igazgatd, Phar-
ma Patent Kft.

12:30 - 13:30 Ebédsziinet

13:30 - 14:00

Személyes adatkezelés - a GDPR tiikrében

* Kinek és milyen adatot kell szolgaltatnia a logisztika
soran?

* Hogyan biztositjak a személyes adatok védelmét?

* Hogyan hangolhaté &ssze a villalat belsé szabalyoza-
sa a partnerek szabalyozasaval a GDPR kapcsan?

El6adé: Hegediis Gézané dr. Komléssy Eva , Minéség-
biztosité/QP/RP, Laprovet Hungary

14:00 - 14:40

GDP és GMP-nek valé megfelelés

* Hatosagi szabalyozasi valtozasok

* Szerializacio a (gydgyszereken tul) a gydgyaszati se-
gédeszkozokre kiterjesztve

* A szabalyok valtozasa a minéségbiztositas szempont-
jabol

* Mikor sziikséges a kvalifikalas és a validalas?

» Szamitdgépes rendszer, szdllitasi folyamat validalasa

» Gépjarmu kvalifikalasi szempontok

» Kockazatelemzés a gyakorlatban

* Mindez milyen Uj vagy kiegészité feladatokat ré a mi-
néségbiztosito kollégakra?

* Mit jelentenek a valtozasok a gyakorlatban?

* A BREXIT megvalodsulasa a minéségbiztositas szem-
pontjabdl

* Kell-e tobb, Uj mindségbiztosité a MD (medical devi-
ce)-ok szerializacioja miatt?

* Valtoznak-e a folyamatok?

Eléadé: Dr. Santa Zsuzsanna, Minéségbiztositd gydgy-
szerész, felelés személy, Abacus Medicine Hungary Kft.

14:40 - 15:10 Kavészinet
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15:10 - 16:10

Gyogyszerek egyedi azonositasa és jellése

* Az egyedi azonositas jogszabalyi, jel6lési eldirdsai

* Hogy csinaljak a gyakorlatban?

* A kérhazi nyomon kovetés alapjai

-+ Betegbiztonsagi és hatékonysagnovelési lehetdéségek

a betegellatasban
El6adé: Krazli Zoltan, Igazgato, GS1 Magyarorszag

Az egyedi gyégyszer-azonositasi rendszer bevezetésé-

nek eddigi tapasztalatai

* B6 egy évvel a szerializacié bevezetése utan: mik az
elsé tapasztalatok?

» Gyartasi tételek, termékkddok és a kézés csomagola-
sok kérdéskore

» Csomagolasi kérdések EU-n kivilre torténd export
esetén

* Dokumentaltsag és ellenérzés kapcsolata

» Melyek az eddigi tapasztalatok: kevesebb-e a gyogy-
szerhamisitas?

» Kévetkezé [épések - mire kell figyelni a jovében? Vara-
to-e valtozas a rendszer mikédtetésének szabalyoza-

saban?

El6adé: Zajzon Gergely, Ugyvezetd, SolDRA| Stratégiai
és Regulatory Affairs igazgato, EU Pharma
Kolosy Kinga, Minéségbiztosito, QP, RP, EU Pharma

16:10 - 16:40
Gyogyszerészeti hatéanyagok szallitasa
» Milyen nemzetkézi jogi szabalyok vonatkoznak a hato-
anyagok EU-n kivili szallitasara?
e import
* export
* nemzeti hataskorok
* Milyen problémaval jar a gyogyszerlogisztikaban a
koronavirus jelenléte?

* Brexit hatasa a gyogyszerszallitasra
Konferencia vége

www.iir-hungary.hu
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A rendezvény szélni kivan:

Az ellatasi lanc menedzsment teriiletén dolgozo

szakemberekhez:

- Gyogyszergyartokhoz és -forgalmazokhoz

+ Minéségligyi, minéségbiztositasi és minésé-
giranyitasi szakemberekhez

* QP, GDP és GMP szakemberekhez

+ Supply Chain és Distribution Chain szakembe-
rekhez

« Regulatory Affairs szakemberekhez

- Validalasi, torzskonyvezési szakemberekhez

« Logisztikai vezetékhoz

+ Supply Chain vezetékhoz

- Készletgazdalkodasi vezetdkhoz

« Beszerzési vezetékhoz

llletve a pharma szektorban tevékenykedd
szakemberekhez:

« Szallitmanyozasi cégek szakembereihez

« Raktarozasi szolgaltatast nyujto cégek szak-
embereihez

- Logisztikai szolgaltatékhoz

- Flottakovetd szolgaltatast nyujto vallalatok
szakembereihez

KONZORCIA

conference@iir-hungary.hu
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Vezetéknév | | Keresztnévl | SZAMLAZASI CiM:

| Beosztds | |

Osztaly | | Ceégnev | |

. Irényitgszam | | Helység | |
¢ Adminisztrativ kapcsolattarté: y :
; UtcalPostatik | |
i Vezetéknév | Keresztnév | !
: " E-mail cimének, fax- és mobilszamanak megadasaval hozzajarul ahhoz, hogy az IR tovabbi ényeirdl e akon is kapjon tajél

3 Beosztés | | 2 A képzésrelrendezvényre regisztrald személy alirasaval igazolja, hogy a képzésen/rendezvényen személyesen vesz részt.

i Usztély | | % Az On helyettese. amennyiben Gin nem tud részt venni a rendezvényen.

Helyettesitd személy®

| Vezetéknév | Keresztnév

i Beosztas

kérje egyedi ajanlatunkat!
06-1/459-7334 « MARKETING@IIR-HUNGARY.HU

|

‘ | | Csoportos kedvezményeért
Osztaly | |
| |

i Aldiras?

Részvételi dijak 2020. oktdber 16-ig 2020. oktober 17-tol

(1 PHARMA TRANSPORT 2020:
2020. DECEMBER 1., BUDAPEST 149.000 Ft 179.000 Ft

Araink nem tartalmazzak az afat B A feltiintetett megtakaritdsok a tobb napos rendezvények hataridés kedvezményét, valamint a regisztralt napok szamatol fiiggé kedvezmény
nettd Gsszegét tartalmazzak M A részvételi dij tartalmazza a dokumentacid, ebéd, kavé és Uidit kéltségeit. B A rendezvényen kép- és hangfelvétel készilhet.

FIZETES, VISSZALEPES VAN MEG KERDESE?

Jelenthezésével elfogadi a elenthezési & épés feltételeket. ésének beérkezése Ut v st és szamlat kap t8link. Keérjik az 8sszeget sziveskedien a (] 4 Al ot i " _
rendezvény elétt d\ﬁaln\ésaszémlasza’mm,vdamyr;)a részivevd nevét a befizetési csekken feltiintetni. A rendezvényre valé bejutds csak akkor garantlt, ha befizetése cégiink- UgyfelSZO lgalat KOmp SZablna 06 1/459 7300

héz 3 munkanappal a rendezvény elitt becrkezett. Ha étutalisa a rendeavéy kezdete eltt 2 héten beli trténik, kérk azt a rendeavény napién a regiszirélskor a pénzes
talvény feladovevényevel igazoln. Fizetsi késedelem eseténa részivev mi Olési-és nkasszddi megtéritésére kételezett és helyszinvaliozaté " .

jogit fenntartiuk. Visszalépés: Csak irdsban lehetséges. A részvétel vi isa esetén 20000 Ftedfal ,a rendezvényt megelz6 2 héten belili lemondis Koncepcio: Fanda Zoltan 06-70/616-7031
esetén 40000 Ft+3fafjlentkez adminisztracios koltséget szmolunk fe. A rendeavényt megelézs 2 munkanapon belililemondés esetén a részvevs a teles részvétel

dijat kdteles megtériteni. A bejelentett résztvevd részvételének médositasa meghatarozott feltételek mellett lehetséges. A szakképzési hozzajérulés terhére elszamolhatd P .

tisszeqek modosultak. Ugyfélszolgalatunk (06-V459-7300) Grémrmel ad bivebb téjskoztatist letve a is tékozo Szponzoracio: Batta Beata 06-70/408-2165
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