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KOCKAZATKEZELESI PRAKTIKAK
ADATVEDELMI KERDOJELEK A FARMAKOVIGILANCIABAN
A FEEDBACK JELENTOSEGE A FARMAKOVIGILANCIABAN

- 144 L
rendezveny eloadol
Dr. Ambrus Zoltan, Pharmacovigilance Country Head, Bayer Hungaria Kft.
Dr. Koncsik Gabor, farmakovigilancia vezet6, Servier Hungaria Kft.
Megyaszai Tamas, farmakovigilancia vezetd, TEVA Gyogyszergyar Zrt.
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Dr. Olah Attila, Gyogyszerbiztonsagi (DSE) vezetd, Nemzeti farmakovigilanciért
felelés szemely, Novartis Hungaria Kft.

=» Dr. Stankovics Livia, regulatory affairs és lzletfejlesztési igazgato,

TEVA Gyogyszergyar Zrt.
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9°°  BEVEZETES - MILYEN & 12° EBEDSZUNET
IRANYT VESZ NAPJAINKBAN 2 i
) A FARMAKOVIGILANCIABAN

? Szabalyozasi kiilonbségek Magyarorszag és az EU ) ) ] o o
K6zZ6tt # Valdban eljutnak az informaciok az érintettekhez?

# Hogyan lehet minél tobb, megbizhatébb adatot gydj-

# EUszabalyozas esetén milyen nehézségekbe iitkoz- 7 ) . ) .
teni a gydgyszer mellékhatasokrol?

nek az egyes orszagok?
Hogyan motivalhatdak az orvosok és az egészségiigyi

szakemberek, hogy jelentsék az eseteket?

# Ujegységes gydgyszeradatbazis a gyégyszerhamisi-
tds szolgalataban

# Agydgyszergyarak valddi sulyuknal kezelik-e a mel-
lékhatds kérdést, vagy igyekeznek csokkenteni a je-

Eléado: Dr. Stankovics Livia, regulatory affairs

és Uzletfejlesztési igazgato, TEVA Gyogyszergyar Zrt. lentéségét?
# Hol az a hatar, amikor a gydgyszergyarnak valdban

NOVEMBER 15, KEDD

9  AGYOGYSZERBIZTONSAG Lépnie kell?
UJ MEGKOZELITESE, MEGUIJITASA Elado: Dr. Olah Attila, Gyogyszerbiztonsagi (DSE)

# Hogyan definidljuk a gyogyszer biztonsagot?

vezetd, Nemzeti farmakovigilanciaért felelGs személy,

- , Novartis Hungaria Kft.
? Kilonleges esetek bemutatasa

. . e o L
? Mittesza PVszakember gydgyszerhamisitas esetén? 15°° KAVESZUNET

El6ado: Dr. Stankovics Livia, regulatory affairs

és Uzletfejlesztési igazgato, TEVA Gyogyszergyar Zrt.

# Gyogyszerhamisitas

TAPASZTALATOK
103° KAVESZUNET # Mik a hatdsag elvarasai?

# Hogyan fogadjak az egészségligyi szakemberek?

1 A MELLEKHATAS'BEJELENTES ? Melyek az egészségligyi szakemberek és a betegek

152 HELYI IMPLEMENTALAS, a

OTVESZTé.lEBEN szempontjai?

# Kinek, hol, mikor kell jelenteni? # Hogyan értelmezi, ha dolgozott a gyégyszeriparban
#  Mitkér a hatésag? és utana lett gyakorld orvos? - esettanulmany

# Miamenete ajelentésnek? # Hogyan értelmezi, ha csak gyakorld orvos? - esetta-
# Ajelentés spontan vagy forszirozott? nulmany

# Milyen forméban teszik meg a bejelentést a nagyke- Eldado: Dr. Ambrus Zoltan, Pharmacovigilance

reskedések, patikak? Country Head, Bayer Hungaria Kft.

# Hogyan tovabbitjak, kommunikaljak a gyarto felé?

El6ado: Dr. Ambrus Zoltan, Pharmacovigilance 17°°  AZ ELSé NAP VEGE
Country Head, Bayer Hungaria Kft.

EDDIGI RESZTVEVOINK MONDTAK

w»Lehetoseg nyilt az ipar szakembereinek vélemenyet, tapasztalatait megismerni
az aktualis elvarasokkal, probléemakkal kapcsolatosan a farmakovigilancia terdletén.”

Deak Gabor, torzskonyvezeési vezetd, Alkaloida Vegyészeti Gyar Zrt.

»S0k hasznos és 4y informacio hangzott el, erdekes, lenduletes,
hangulatos el6adasok kereteben.”
Jekdné Dr. Bentzik Zsuzsanna, gyogyszerfejlesztési vezetd,

Alkaloida Vegyeszeti Gyar Zrt.

www.iir-hungary.hu fax +36 1 459 7301 training(iir-hungary.hu
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EBEDSZUNET
133 PSUR IDOSZAKOS

9%  KOCKAZATKEZELES 123
MESTERFOKON

? Egykészitmény tulajdonsagai: elénydk és kockazatok
? Kezelhet6 -e a kockazat?

# Milyen modszerei, metddusai vannak a kockazatke-

g tésége
zelésnek?

# Miként modosultak a PSUR-ok benyujtasaval és ér-
tékelésével kapcsolatos kovetelmények és eljarasok

? Kockazatkezelésiterv felépitése, tartalma
# Hogyan kooperaljunk mas cégekkel, hatésagokkal? 2

# Mérés, értékelés, monitoring latban?

El6ado: Megyaszai Tamas, farmakovigilancia vezeto,

TEVA Gyogyszergyar Zrt.

10° KAVESZUNET 1500

11°  ADATVEDELMI KERDOJELEK
A FARMAKOVIGILANCIABAN

# Milyen plusz terhet ronak a cégekre az adatvédelmi
torvények?

# Felhdben lehet tarolni a betegek adatait?

# Orvosok adatainak kezelése

# Irodalmazas, cikkek tovabbitasa, copy right

ElGado: Dr. Konesik Gabor, farmakovigilancia vezeto,

Servier Hungaria Kft.

A SZEMINARIUM VEGE

GYOGYSZERBIZTONSAGI JELENTES

# PSURid6szakos gyogyszerbiztonsagi rendszer jelen-

Mi a hatdsag elvardsa a PSUR rendszerrel kapcso-

Regulatory Affairs

GYAKORLATOK ES MESTERFOGASOK

2017. JANUAR 25-26., BUDAPEST
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KULCSTEMAINK

A human gyogyszerekre vonatkozo szabalyozas keretrendszere

Torzskonyvezési modositas és Change control a gyakorlatban

Szigorodo validacios kritériumok, véglegminta benydjtas;
a kiséroiratokat érint6 Type | A és B mddositdsok

Ipari tapasztalatok az MRP és DCP-rél
Mindségbiztositas és az engedélyeztetés kapcsolata
A farmakovigilancia torzskonyvezési vetiletei

Az Europai Bizottsag GMP, GDP iranymutatasai, kapcsolédas
a torzskonyvezéssel

@)

Egy gyogyszer gyartasa, minéségellenérzése és a GMP dokumentacids

rendszere hogyan kapcsolédik egy termék forgalomba hozatali engedélyéhez

Az allatgyogyaszati termékek torzskonyvezése

A biotechnoldgiai eljarassal késziilt termékek engedélyeztetési eljarasa

www.iir-hungary.hu fax +36 1 459 7301
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Jelentkezesi lap
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1. RESZTVEV0 2. RESZTVEV(
Vezetéknév Keresztnév Vezetéknév Keresztnév
Beosztas Beosztés
Osztaly Osztaly
Végzettség Végzettség
Telefon Telefon
Fax! Fax'
Mobiltelefon’ Mobiltelefon'
E-mail’ E-mail'
Aldiras? Aldirds?
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Araink nem tartalmazzak az afat. | A feltiintetett megtakaritasok a tobb napos rendezvények hataridds kedvezményét, valamint a regisztralt napok szamétol fiiggo kedvezmény netto
dsszeqét tartalmazzak. | A részvételi dij tartalmazza az étkezés koltségét, mely a szamlan kiilon tételként feltiintetésre keriil. | A rendezvényen kép- és hangfelvétel késziilhet.

CSOPORTOS KEDVEZMENY

2. L Két 6 jelentkezése esetén a 2. személy 10% kedvezményt kap. ~a 4 ~4 Amennyiben harom fo regisztral, a 2. személy 10%, a 3. személy pedig
20% kedvezménytkap. Ja ~a Ja Ja 4 fotl kérje egyedi ajanlatunkat! +36 1459 7334
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Intézményakkreditacios lajstromszam: AL-2748

Az IR Magyarorszag felnéttk
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VAN MEG KERDESE?
Jelentkezésével elfogadja a jews visszalépési feltételeket. JelentkezgSene i , : < -
és a koltségiseld szamlazasi cimére kiallitott eldlegbekérét kiildink. Kérjiik a t UgyfeISZOIQalat Takdcs Tiinde
arendezvény eléttatutalni. Arendezvényre valo bejutds csak akkor garantdlt, ha K R S b K |
rendezvény elott beérkez'ilu_Ha az utalds arendezvény kezdete e it Oncepﬂo teib Katalin
a bankki asolataval igazolni sziveskedjen a rendezvén L 5 B4
guiseld késedelmi patlék fizetésére ktelezett. Marketlng Mile Ménika

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

2 Aképzésre/rendezvényre regisztralo személy alirasaval igazolja, hogy a képzésen/rendezvényen személyesen vesz részt.

3 Az 0n helyettese, amennyiben On nem tud részt vennia rendezvényen.

1459 7300) készséggel all r ezésére, illetve honlapunkon (www.iir-hungary.hu)

www.iir-hungary.hu fax +36 1 459 7301 trainingfdiir-hungary.hu



