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< A human gybgyszerekre vonatkozo szabalyozas * Csak Anikd, torzskonyvezési sz "
keretrendsZere F « Dr. Herényi Bulcsu, Ph.D., ligyvezetg

e Rezési mo e & (hﬂ ntrol +_fliggetlen QA & RA tanacsac
¥ Torzskonyvezesi modositas és REONtre ‘GMP auditor, JuHaer R+D Kft.
a gyakorlatban

e Dr. Jekoné dr. Bentzik Zsuzsanna,

> Szigollfoldé vali’décilc'?s kritériyr_no!f, véglegm’inta gy6gyszerfejlesztési vezet,
benyujtas; a kiseroiratokat erintd Type | Aes B Alkaloida Vegyészeti Gyar Zrt.
modositasok

e Dr. Koves Judit, Torzskonyvezési és

=» Ipari tapasztalatok az MRP és DCP-rol farmakovigilancia menedzser,
. . vy , ) Angelini Pharma Magyaorszag Kft.
=» Mindségbiztositas és az engedélyeztetés

kapcsolata e dr. Barna Timea, Oltéanyag-

engedélyezési osztaly mb. vezetd,

=» A farmakovigilancia torzskonyvezési vetiiletei Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi

’ , . Hi l
Az Eurdpai Bizottsag GMP, GDP iranymutatésai, ivata

kapcsolddas a torzskonyvezéssel T L L, R Wity Al

Pharmacist, Fresenius Kabi Hunary Kft

=» Egy gyogyszer gyartasa, minéségellendrzése
és a GMP dokumentacios rendszere hogyan
kapcsolodik egy termék forgalomba hozatali
engedélyéhez

» Zajzon Gergely, ligyvezetd igazgatd,
SolDRA International Kft.

= Az allatgyogyaszati termékek torzskonyvezése

= A biotechnoldgiai eljarassal késziilt termékek Gyakorlo szakemberek
engedélyeztetési eljarasa tapasztalatai elso kézbal
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REGULATORY AFFAIRS

2019. JANUAR 23., SZERDA

8.30 Regisztracio
9.00 Koszonto az lIR részérol

9.00-10.20

A human gydgyszerekre vonatkozo szabalyozas

keretrendszere

¢ Az EU jogalkotas attekintése

o A torzskonyvezésre vonatkozd szabalyozas
fejlédésének rovid torténete

¢ A szabalyozas jelene és varhato jovéje, aktualitasok

El6add: Wurm Katalin, Regulatory Affairs
Pharmacist, Fresenius Kabi Hunary Kft.

10.20-10.50 Kavésziinet

10.50-12.00

GMP és GDP, a hatalyos europai unios és hazai

szabalyozas - hogyan érinti a torzskonyvezok

munkajat és milyen kotelezettségeket jelent a

gyakorlatban? Eddigi tapasztalatok

Gydgyszergyartas és forgalmazas - Kozosségi

gydgyszerjog

e Az Eurdpai Unid gydgyszerjogi rendszerének rovid
bemutatasa, kiemelten a GMP, GDP oldalaradl

Kozosségi GMP és GDP iranymutatasok rendszere

¢ Az Eurépai Bizottsag GMP, GDP irdnymutatasai, az
elmult id6szak valtozasainak dsszefoglalasa

e Felllvizsgalat alatt Lévé teriiletek

GMP és torzskonyvezés

* A szerepl6k (forgalomba hozatali engedély
és a gyogyszergyartasi, illetve gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély jogosultja, felelés
személyek, kulcsemberek] feleléssége és egymassal
valo kapcsolatrendszere

¢ Egy gyogyszer gyartasa, mindségellendrzése
és a GMP dokumentaciés rendszere hogyan, hol
kapcsolddik egy termék forgalomba hozatali
engedélyéhez

¢ Gyogyszerhatdanyag-gyartok GMP kotelezettségei és
ennek kapcsolodasa a torzskdnyvezéshez

 Kildnleges helyzetl termékek (bioldgiai eredet
gyogyszerek, vérbdl vagy plazmabol szarmazé
gydgyszerek - szévetbanki tevékenység, vérgydjtés)
kiindulasi anyagainak el6allitasa, a jogi szabalyozas
rovid bemutatasa, GMP-vel valé kapcsolddasa

El6ado: Csak Aniko, torzskonyvezési szakértd

12.00-13.00 Ebédsziinet

‘ www.iir-hungary.hu

‘ +36 1 459 7300

13.00-14.40

A farmakovigilancia torzskonyvezési vetiiletei

* Hol tartunk az Uj gyégyszerbiztonsagi szabalyozas
bevezetésével?

e Mivalésult mar meg és mi van folyamatban?,

e Hogyan valtoztatta meg a torzskdnyvezési
folyamatokat az Uj szabalyozas?

El6ado: Zajzon Gergely, ligyvezetd igazgatd, SolDRA
International Kft.

14.40-15.00 Kavésziinet

15.00-16.20

Allatgyogyaszati termékek torzskonyvezése

hazankban

e Miként torténik az allatgyogyaszati termékek
engedélyezése és forgalomba hozatala
Magyarorszagon?

e Az allatgydgyaszati termékek torzskonyvezése

e Antibiotikum felhasznalas az allategészségligyben,
antibiotikumok engedélyezése, a gyogyszeriigyi
hatésag szerepe a felelds antibiotikum hasznalatban

El6adod: dr. Barna Timea, Oltdanyag-engedélyezési

osztaly mb. vezet6, Nemzeti Elelmiszerla’nc—biztonségi
Hivatal

RENDEZVENYUNK SZOLNI KiVAN

<» Torzskonyvezési vezetoknek,

szakembereknek
<» RA menedzsereknek
=» Mindségbiztositasi vezetoknek
=» Validalasi szakembereknek
<» GMP szakértéknek
=» Farmakovigilancia vezetoknek

=» és minden hatarterulettel

foglalkozd szakembernek

‘ training(@iir-hungary.hu




REGULATORY AFFAIRS

2019. JANUAR 24., CSUTORTOK

8.30 Regisztracio
8.50 Kdszonto az IR részérol

9.00-10.40
Az eurdpai és magyar engedélyeztetési eljarasrendek
osszehasonlitasa és szabalyozasi aktualitasok

Az eurdpai és nemzeti eljdrasrendek 6sszehasonlitasa

és szabalyozasi aktualitasok

¢ A nemzeti eljarasrend lényege

e A centralizalt eljarasrend jellemzdi

¢ Mutual Recognition Procedures (MRP)

e Decentralizalt eljaras (DCP)

e Validacios kritériumok:dokumentacié és minta

¢ A véglegminta benyujtasa

e A mddositasok implementalasa

- Egyedi OGYEI dontés a benyujtott minta véglegessége
tekintetében

- Mik a feltételei az alaki hibas forgalmazasnak?

e A kisérdiratok Uj formaszovege

¢ A kisérdiratokat érint6 Type IA és B mddositasok

Ipari tapasztalatok az MRP és a DCP eljarasokkal

¢ Milyen kiilonbségek vannak a két eljaras kozott?

» Milyen elényeik és hatranyaik vannak egymassal
szemben?

A centralizalt eljaras nemzeti vonatkozasai

¢ Milyen nemzeti vonatkozasok meriilnek fel
centralizalt eljarasban befogadott termékeknél?

¢ EU szabalyozas aktualitasai, azok magyar
vonatkozasai

El6ado: Dr. Koves Judit, Térzskonyvezési és
farmakovigilancia menedzser,
Angelini Pharma Magyaorszag Kft.

10.40-11.00 Kavésziinet

11.00-12.00

Minoségbiztositas és az engedélyeztetés kapcsolata

* Az engedélyeztetés (megfeleld) helye a szervezetben

e Torzskonyvezés és regulatory compliance

e Valtozaskezeld folyamatok inditasa, lefolytatasa

e Analitikai mddszerek validalasa; Stabilitasi
vizsgalatok

* Beszallitok értékelése

El6add: Dr. Herényi Bulcsu, Ph.D., ligyvezetd,
figgetlen QA & RA tanacsado, Fiiggetlen GMP
auditor, JuHaer R+D Kft.

12.00-13.00 Ebédsziinet

‘ www.iir-hungary.hu

‘ +36 1 459 7300

13.00-14.00

Torzskonyvezési modositasok és Change control

kapcsolata - példak a gyakorlatbol

e Torzskonyvi modositasok fajtai, TK mddositasok az
EU-ban és az USA-ban

e TK mddositas - ha a hatésag, és ha a MAH
kezdeményezi

e Mi a Change control altalanossagban

* Hogyan kapcsolédik 6ssze a két folyamat

e Change control - TK mddositas a gyakorlatban
- hatadselemzés, érintett egységek, feladatok,
felel6sok, hatariddk kijelolése, valtozasok, feladatok
végrehajtasanak kovetése

Eloado: dr. Jekoné dr. Bentzik Zsuzsanna,
Gyodgyszerfejlesztési vezet6,
Alkaloida Vegyészeti Gyar Zrt.

14.00-14.20 Kavésziinet

14.20-15.50

A biotechnoldgiai eljarassal késziilt termékek

engedélyeztetési eljarasa

* Mi jellemzi napjainkban a biotechnoldgiai eljarassal
késziilt termékek engedélyeztetési eljarasat?

* Mikorra varhato, hogy ezt kiadjak nemzeti
hatésagoknak is?

e A gydgyszerfejlesztés Uj iranyai: fejlett terapias
készitmények, GMO-k engedélyeztetésének
szempontjai

El6ado egyeztetés alatt

15.50 A szeminarium zarasa

‘ training(@iir-hungary.hu
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i E-mail

i Alairas?

A rendezvényen vald részvételt engedélyezd/elrendeld személy:

Vezetéknév | | Keresztnévl |
Beosztas | |
Osztaly | |
Adminisztrativ kapcsolattarto:
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SZAMLAZASI CiM:

Cégnév | |

| Helység | |
UtcalPostafick | | |

Iranyitdszam |

" E-mail cimének, fax- és mobilszamanak megadasaval hozzajarul ahhoz, hogy az IR tovabbi ényeirdl e
2 A képzésrelrendezvényre regisztrald személy alirasaval igazolja, hogy a képzésen/rendezvényen személyesen vesz részt.
% Az On helyettese. amennyiben Gin nem tud részt venni a rendezvényen.

JELENTKEZES ELKULDESE!

Csoportos kedvezményért

is kapjon tajé

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

219.000 Ft 249.000 Ft

30.000 Ft

Araink nem tartalmazzak az 4fat W A feltiintetett megtakaritasok a tobb napos rendezvények hatéridés kedvezményét, valamint a regisztralt napok szamatél fiiggé kedvezmény
nett6 Gsszegét tartalmazzak M A részvételi dij tartalmazza a dokumentacid, ebéd, kavé és Uditd koltségeit. B A rendezvényen kép- és hangfelvétel késziilhet.

FIZETES, VISSZALEPES

Jelentkezésével elfogada a jelentkezési & épési feltételelet ének beérkezése ui st s szamlat kap tolink. Kerjiik az Gsszeget sziveskedien a
rendezvény eléitt atutalni és a szamlaszamot, valamint a részivevé nevét a befizetési csekken feltiintetni. A rendezvényre vald bejutés csak akkor garantélt, ha befizetése cégiink-
héiz 3 munkanappal a rendezvény el bedrkezett. Ha tutalisa a rendezvény kezdete eltt 2 héten beliil térténik, keérjlk azt a rendezvény napjan a regisztraliskor a pénzes
Utalvany feladdvevényével igazoln. Fizetési késedel éna részivev mi Glitsi- s inkasszodi megtéritésére kotelezett gram- é invaltoztat
jogat fenntartjuk. Visszalépés: Csak irasban lehetséges. A részvétel vit asa esetén 20000 Ft+d 6, a rendezvényt megel6z6 2 héten beliili lemondas
esetén 40,000 Ft4faljelentkez6 adminisztracids kbltséget szamolunk fel. A rendezvényt megeléz6 2 munkanapon beliili lemondss esetén a részivevd a teljes részvételi
dijat kdteles megtériteni. A bejelentett résztvevd részvételének médositasa meghatarozott feltételek mellett lehetséges. A szakképzési hozzajérulés terhére elszamolhatd
sszegek médosultak. Ugyfélszolgalatunk (06-1/459-7300) érmmel ad bévebb tijékoztatast, illetve a is tjékozd

VAN MEG KERDESE?

Ugyfélszolgalat: Komp Szabina 06-1/459-7300

Koncepcio: Lukécsi Agnes 06-70/703-5465
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