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Minosegbiztositas
a gyogyszeripari supply chain-ben

© Plenaris eldadasok
900-940 Gyogyszeripar - Egy stratégiai iparag hosszi tavi fenntarthatosaga

Egészségligy jelenlegi helyzete az OECD allamokhoz képest

Hogyan all a Semmelweis Terv megvaldsitasa?

Milyen gydgyszeripart érinté valtozasokra lehet szamitani?

Lesz-e Uj gy6gyszerar-tamogatdasi rendszer?

Milyen valtozasok varhatéak az innovativ gyégyszerek befogadasat illetéen?
Milyen innovativ tdmogatasok vannak?

Mi az outcome base tdmogatas?

Eldado: felkérés alatt

WAV

40-10°° Gyogyszerhamisitas elleni kiizdelem a gyogyszergyartasban és
a gyogyszer-nagykereskedelemben
# Eurdpai Uniés iranyelv a gyégyszerhamisitas ellen
Magyarorszag hogyan tesz eleget az Iranyelvnek?
A Gydgyszertdrvény mddositasa
# Eurodpai Tanacsi egyezmény (Medicrime) az egészségligyi termékek hamisitasa ellen
Magyarorszag hogyan tesz eleget az Egyezménynek?
Az (j Biintet6torvénykonyv szankcioi
# Agyégyszerbiztonsadg érdekében teendd lehetséges lépések

Eldado: Székely Krisztina, Gydgyszerhamisitas elleni vezetd, Hamisitas Elleni Nemzeti Testlilet, Magyar Szabadalmi Hivatal

1 40-12*° Homeérséklet-monitorozas
és kontroll - esettanulmany.
A homérséklet-kovetés és szabalyozas

Supply chain a gyogyszeriparban helyes mindségbiztositasi és szallitasi
_ kbzbs eléadasok a Logisztikai szekciéva'l - gyakorlata
A GDP implementéléSénak elsd féleves,. @ # Hogyan torténik az adatok atvétele beszallitok és vevok ko-
tapasztalatai, kihivasai mint')'segplztosnm S5tt?
és szallitmanyozoi oldalrol. . \Validacids kovetelmények a himérsékletmonitorozés so-

ran: a dokumentacio és a hémérséklet ellenérzé rendszerek-
b6l szarmazo adatok validalasa

# Berendezések, eszkozok kalibralasa, validaldsa, kvalifika-
cidja

? Homérsékleti térkép készitése

? Temperalt szallitdssal kapcsolatos  elvarasok -
jarmivek felkészitése, hémérséklet-regisztralok, aktiv és
passziv ladak

? Szabalyozott hdmérsékletl rendszerek - a valtozasok ko-
vetése, revalidacio

?# Mikor kell a hatésag felé jelenteni, ha a termék nem az el6-
irt tarolasi h6meérsékleten volt szallitva?

? Akcioterv eltérés, deviacio kivizsgalasara,
kezelésére

1 50-117° Risk management és

folyamat validalas GDP alapon -
minoéségbiztositas a supply chain elejétol
a végeéig
? Mire figyeljenek az érintett jogalkalmazok a hatalyos GDP
szerinti inspekciok soran?
? Kritikus pontok feltardsa és kezelése a supply chain-ben
? Hogyan jelenik meg a nagykereskedelmi tevékenység gya-
korlataban a kockazatkezelési rendszer mikodtetésének kove-
telménye?
# Hogyan lehet risk management rendszert kialakitani és
milyen kockazatkezelési moédszereket érdemes alkalmazni?
Milyen mddszertanok emelhetdek at a gyartashol?
# Hogyan, milyen lépésekben kell elvégezni a folyamatok
validalasat a nagykereskedelemben?

El6ado: Dr. Somorijai Krisztina, Min6-
ségbiztositasivezetd gyogyszerész,

Pharmaroad Kft.
Eldado: Dr. Jakab Béla, Minéségbiztositdo gydgyszerész, QP,

Béres Gydgyszergyar Zrt.
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1 340-14"’°

? Freight forwarders: methods to control the temper-
ature of the shipments - qualified and validated vehicles,
temperature data loggers, active and passive boxes

# Who is responsible if products spoil? What can the
manufacturer do as he no longer has the products? What
should be done with these products?

# Cold chain at the aiport during handover - how can
the manufacturer check it?

# The infrastructure of airport deliveries from the
point of view of maintaining the cold chain

? Delivering from winter to summer: how to maintain
the cold chain ie. continuous and even refrigeration in
such cases? Difficulties.

# Temperature controlin trucks delivering products to
pharmacies vehicles

? Freight forwarders: methods for maintaining, con-
trolling temperature - qualified, validated vehicles, tem-
perature data loggers, active and passive boxes

# Cold chain in transit - how to maintain it at customs
clearance when goods come from a third country?

? Freight forwarders: what to do if supply chain breaks
and products are not being refrigerated for a while?

Speaker: Ralf Reischiitz, Manager Business Develop-
ment Vertical Markets Healthcare, cargo-partner GmbH,

Vienna - Airport, Austria

Min6éségbiztositasi

" hatékonysag a supply chain-ben @)

szekcio eléadasok

14?° - 14°° Technikai sziinet a szekciok

szétvalasahoz

1 450-.1.5‘“’

El6add: Dr. Hajdu Zsuzsanna, Regulatory Affairs
Manager & Deputy Responsible Person, Amgen
Gyogyszerkereskedelmi Kft.

15%° - 16° Kavésziinet

szolni kivan

1 610-17°°

# GMP - GDP valtozadsok - mely eléirasok okoztdk a
legnagyobb kihivast a gyakorlatban a megfelelésben és
milyen megoldasokat talaltak a szakemberek?
# Ahdmérséklet-kovetés és szabalyozas
A vevé és a szdllité informatikai rendsze-
rének kompatibilitdsa, megfelelés a nyomon ko-
vethet6ségben; a szallitds pillanatdban mért
adat rendelkezésre allasanak fontossaga
# Szallitasi szerzédések: hogyan lehet a feleléssé-
geket betartani, hogy kdzben ne legyiink a pénztarcank
ellenségei? A kinti gyarto sajat szallitojat valasszuk, aki
lényegesen alacsonyabb aron szallit, vagy hazai céget
bizzunk meg, ahol a szallitds koriilményei jobban kovet-
het6ek?
? A csomagoldanyag-valtas kihivasai - valtozo safety
eldirasok
# Unids jogszabaly-harmonizacié: Hol okozhat félreér-
tést, nehézséget az eltérd értelmezés és megfelelségi-
szint?
Gydgyszerrendelés kiilfoldi beszallitotol
Az egészségligyi szolgaltatéo felé torténd
gyodgyszerkiszallitds soran a mért hémérsékleti
adatok atadasaban jelentkezd kiilonbségek
Adatbazis a nagyker audit tamogatasra: Ho-
gyan azonosithato be egy kilfoldi keresked6?
Van-e adatbazis a kiilféldi kereskeddi és gyartoi
engedélyesekrol?
? Mitehetlink, ha néha tudjuk, hogy az észszer(iség el-
lentmond az esetleges tulszabalyozasnak?
# Vallalati prevencio a gyogyszerhamisitasban
Milyen moddszerek, j6 gyakorlatok léteznek
a gyogyszerhamisitasi esetek felderitésére és
kikliszobdlésére a vallalati folyamatokon beliil?
A supply chain mely pontjain/szintjein lehet
.megfogni” az eseteket?

Beszélgetdpartnerek:
Dr. Gaal Zsuzsanna, Quality Assurance Manager, Abbvie
Gyogyszerészeti Kft.

Dr. Somorjai Krisztina, Min6ségbiztositasi vezetd gyogy-
szerész, Pharmaroad Kft.

Dr. Hajdd Zsuzsanna, Regulatory Affairs Mana-
ger & Deputy Responsible Person, Amgen Gyodgy-
szerkereskedelmi Kft.

Dr. Becskehazi-Tar Andras, Mindségiranyitasi vezetd,
Pezomed Kft.

minodségiigyi- és mindségbiztositasi szakemberekhez

?

?

?

? ?

akik munkajuk soran talalkoznak a supply chain mindség-
biztositasi szempontjaival, elvarasaival

fax +36 1 459 7301

conferencefdiir-hungary.hu
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SZAMLAZASI Cim

(égnév

Irdnyitészdm Helység
Utca/Postafiok

RESZVETELI DiJ

159.000 Ft

159.000 Ft
159.000 Ft
159.000 Ft

CCO0S

Araink nem tartalmazzak az afét. | A részvételi dij tartalmazza az étkezés koltségét, mely a szamlan kiilon tételként feltiintetésre kerill. | A rendezvényen kép- és hangfelvétel késziilhet.

CSOPORTOS KEDVEZMENY

. JLKét 6 jelentkezése esetén a 2. személy 10% kedvezményt kap. . . . Amennyiben harom fd regisztrl, a 2. személy 10%, a 3. személy pedig

20% kedvezménytkap. sa aa aa oa 4 fotdl kérje egyedi ajanlatunkat! +36 1459 7334

FIZETES, VISSZALEPES

Jelentkezésével elfogadja a jelentkezési és visszalépési felté ésének beérkezése utdn vi

és a koltségviseld szamlazasi cimére kiallitott eldlegbekérdt kiildiink. Kérjiik az ott feltii t dsszeget sziveskedjen a
rendezvény el6tt dtutalni. A rendezvényre valo bejutds csak akkor garantalt, ha befizetése cégiinkhdz 3 munk la
rendezvény el6tt beérkezik. Ha az utalds a rendezvény kezdete el6tt 2 munkanapon beliil torténik meg, kérjik, hogy azt
a bankki: asolataval igazolni sziveskedjen a rendezvény helyszinén a regisztralaskor. Fizetési késedelem esetén

a koltségviseld késedelmi potlék fizetésére kotelezett. Esetleges program-és helyszinvaltoztatds jogat fenntartjuk.
Visszalépés csak irdsban lehetséges. A részvétel vi sa esetén 20.000 Ft+AFA/f6, a rendezvényt megel6z6 2
héten beliili lemondas esetén 40.000 Ft+AFA/f6 adminisztraciés koltséget szamolunk fel. A rendezvényt megel§zé 2
munkanapon beliili lemondas esetén a kltségviseld a teljes részvételi dijat koteles megtériteni. A bejelentett résztvevd
részvételének modositasa meghatarozott feltételek mellett lehetséges. Amennyiben tovabbi informacidra lenne sziik-

VAN MEG KERDESE?

Ugyfélszolgalat Takdcs Tiinde +3614597300
Koncepcié Radnai-Téth Kata +36 14597318
Koncepci6 Kovacs Orsolya +36 14597307
Szponzordcio Szép Szilvia +36 14597317
Marketing Mile Ménika +36 14597334

1 E-mail cimének, fax- és mobilszamanak megadasaval hozzéjarul ahhoz, hogy az IIR tovabbi rendezvényeirdl e
csatornakon is kapjon tdjékoztatast.

sége tigyfélszolgalatunk (+36 1459 7300) készséggel all rendelkezésére illetve a www.iir-hungary.hu honl
tovabb tdjékozddhat.

2 Aképzé lezvényre regisztralo személy alirdséval igazolja, hogy a képzésen/rendezvényen személyesen vesz részt.
3 AzOn helyettese, amennyiben On nem tud részt venni a rendezvényen.






