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Transport - Supply Chain - Cold Chain

Fokuszban:

© Transport szolgaltatok - a szallitmanyozas
kihivasai a gyogyszeriparban

© Parallel import és export

© EKAER

© GMDP és az aktudlis inspekcidk,
megbizdi auditok

© Gyogyszerhamisitas és az ellenlépések
a Delegated Act 2016/161 tikrében

© Hogyan lehet legkénnyebben megfelelni
a minéségbiztositasi eléirasoknak?

© Gyégyszerszallité jarmivek - innovativ
technolégia és modernizacié

© Harmadik orszagokban gyartott és az
EEA-ban felszabaditott készitmények

© Hoémérséklet-érzékeny termékek szallitasa
a minéségbiztositas tlikrében

EKAER: Molnar Tamas helyettes

allamtitkar tolmacsolasaban

. +36-1/459-7300

GMDP - Audit

El6adék:

- Dr. Bognar Lajos, Helyettes allamtitkar, Orszagos Féallatorvos,
Féldmiivelésiigyi Minisztérium, Nemzeti Elelmiszerlanc-
biztonsagi Hivatal

- Dr. Fiilépné dr. Csaké Ibolya, Rendér alezredes, ORFK

- Hegediis Gézané Dr. Komléssy Eva, Qualified person és
mindségiranyitasi szakérté, LAPROVET HUNGARY
Allatgyogyaszati Kft.

+ Dr. Lakatos Péter PhD, Egyetemi docens, Nemzeti Kézszolga-
lati Egyetem, Szakért, Magyar Hadtudomanyi Tarsasag

- Molnar Tamas, Vam- és nemzetkézi Ugyekért felelés szakmai
helyettes allamtitkar, Nemzetgazdasagi Minisztérium

+ Dr. Santa Zsuzsanna, Minéségbiztositd gydgyszerész,
GlaxoSmithKline Kft.

« Dr. Sévari Miklés, Eurépai szabadalmi tgyvivé, jogasz,
partner, Danubia Szabadalmi és Jogi Iroda Kft.

« Dr. Somorjai Krisztina, Minéségbiztositasi vezet gydgysze-
rész, Pharmaroad Gyégyszerkereskedelmi, Kereskedelmi és
Szolgaltaté Kft.

- Stefan Serb, Ugyvezeté igazgatd, World Courier Hungary Kft.

- Subainé dr. Farkas Veronika, GMP szakértd, 6nallé auditor,
Egyéni vallalkozé

- Takavec Péter, Flottaértékesitési vezetd, NISSAN Sales CEE Kft.

X conference@iir-hungary.hu

@ www.iir-hungary.hu
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08:20 Regisztracio
08:50 - 09:00 Megnyité az lIR és a nap elnéke
részérél

09:00 - 09:25

Transport szolgaltatok - a szallitmanyozas

kihivasai a gyégyszeriparban

+ Roévidebb hataridés, gyorsabb szillitas - hol
van az optimum a cégek és a felhasznalok
szempontjabdl?

« Egyre boviilé kovetelményi kornek valé megfe-
lelés és rovidiilé hataridés szallitas - hogyan?

« Mik a szallitmanyozas logisztikai feltételei?

+ A szdllitmanyozas soran létrejové szerzédés
tartalma, célja

« Inspekcidk szerepe, gyakorlata az ellatasban

+ Az oktatasok menedzsmentje - fel vannak
készitve a szallitmanyozok?

- Validalas és verifikalas - a szallitasi lanc meg-
szakitasa hivatalos keretek kdzott

+ In-country és out-country szallitasok kérdé-
se - egyezdségek, kildonbségek, elvarasok és
kotelezettségek

« Non-EU-bél EU-ba szallitas - feltételek teljesi-
tése és kockazatok kezelése

09:25 - 09:50
EKAER - 2016 novemberétol bevezetett
fejlesztések eredményei, tapasztalatai

« A nyilvantartott dokumentumok kérdése

- Miért sziikséges EKAER-eztetni, ha ugyanazok
a hatéanyagok?

- Kiilénleges, kirivd esetek megoldasa -
gyakorlati példak a varatlan helyzetek
kezelésére

« Adminisztrativ feladatok megndvekedése -
hogyan csokkenthetéek ezek a terhek?

« Felhasznalébarat felllet kialakitasa -
lehetséges?

» Van-e ra lehetdség, hogy a szakemberek
visszacsatolast kapjanak az EKAER-rel kapcso-
latban?

09:50 - 10:30
Direct-to-Patient Model: A patient-centered
approach to clinical trials

» Current triggers for DtP study model

» The collaborative model

« Protecting the patient and the product
« Executing a DtP model

» Future outlook

10:30 - 11:00 Tesztvezetéssel egybekotott
kavésziinet

11:00 - 11:30

Hoémeérséklet-érzékeny termékek szallitasa

a mindségbiztositas tiikrében - jogi hattér

(hazai és EU szabalyozas GDP 9.)

« Hogyan valésulhat meg a szallitas a hitési
lanc megszakitasa nélkil - kockazatalapu
megkozelités?

« Mely megoldasok a leghatékonyabbak a hé-
mérséklet biztositasa érdekében?

« A csomagolas szerepe a hémérséklet meg-
tartasaval kapcsolatban (passziv konténerek,
jelolések, datalogger: mennyit, hova, mikor)

« A szdllitéval szemben tdmasztott minéség-
biztositasi eléirasok hémérséklet-érzékeny
termékek szallitasakor (kvalifikacidk szerepe)

« A szlk szolgaltatéi korbdél hogyan valasszuk ki
a legmegfelelébbet (szallitasi utvonalak vali-
dalasa)?

» Hogyan lehet kezelni a hémérséklet eltéréseket?

» Non-EU-bdl EU-ba szallitas sajatsagai és
kockazata

@ www.iir-hungary.hu

. +36-1/459-7300

X conference@iir-hungary.hu
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11:30 - 12:00
Gyogyszerhamisitas és az ellenlépések a
Delegated Act 2016/161 tiikrében

+ Milyen ellenlépéseket tettek idaig a hatdsa-
gok és az egyes vallalatok?

« Serialization - csomagolason |évé sorszamo-
zasi technoldgia altal okozott szamitastechni-
kai problémak (pl. a biztonsag)

» Datamatrix - kétdimenzids vonalkéddal a ha-
misitok ellen

« Mennyiben befolyasoljak az egyedi azonosi-
tok az Utvonalakat az ellenérzés tukrében?

« A sok adminisztracié elkerilése érdekében
érdemes lehet-e gy(jté matrixot létrehozni?

+ Mik a szabalyok az egyedi azonositdkat te-
kintve?

+ Hogyan viszonyulnak ehhez a rendszerhez a
patikak és a kereskedések?

« Mennyire nyitottak a beszallitok a szerializaciéra?

« Dézsmabiztos csomagolas - hogyan lehet
majd a szallitmanyt ellendrizni 2019. februar 9.
utan?

- Atcsomagolas, tjracsomagolas - most és
2019. februar 9. utan

12:00 - 12:30
Gyogyszerszallité jarmiivek - innovativ
technolégia és modernizacio

» Technoldgiai eszkozok (GPS elektronikus
nyomon kovetd eszkdzok, motorledllitdé gomb
stb.) alkalmazasa a szallitasi biztonsag érde-
kében

» HOmérséklet-érzékeny gydgyszerek szallita-
sa - megfelelé kornyezet biztositasa a hitési
lanc megszakitasa nélkdl

- Elegendé hely biztositasa a rendezett tarolas
és a sérulésmentes szallitas érdekében

« Kérnyezetbarat szallitas - elektromos auték a
gyégyszer szallitmanyozasban

@ www.iir-hungary.hu

. +36-1/459-7300

12:30 - 13:30 Ebédsziinet

13:30 - 14:20
KEREKASZTAL-BESZELGETES: A gyégyszerha-
misitas elleni kiizdelem a valésagban

14:20 - 14:50

A parallel import és export szellemi tulajdon-
jogi kérdései, a jogvédelem iparjogvédelmi
lehetéségei

- Gyogyszerészeti termékek jogvédelmi leheté-
ségei

- Parallel export és import, mint jogellenes
magatartas

- ,Jogkimerlés” a parallel import tiikrében

- Iparjogvédelmi jogok érvényesitése

14:50 - 15:10 Kavésziinet

X conference@iir-hungary.hu
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15:10 - 15:40
Harmadik orszagokban gyartott és az EEA-
ban felszabaditott készitmények

« A felszabaditas folyamata - teljes vizsgalat
lezajlasa

« Szallitas validalas, bele értve az Utvonal
kockazati elemzést

« Elfogadhato-e csak dokumentumok alapjan

végrehajtott audit?

« Mit jelent a kélcsénds elismerési egyezmény

(MRA) a felszabaditasban?

- Elégséges a mintavétel, hogyha csak a gyar-

tas soran kerl ra sor? Sziikséges-e mintat
venni a tarolas és a szdllitas utan is?

15:40 - 16:10
GMDP és az aktualis inspekciok, megbizéi
auditok?

« Egyre szigorodd kévetelmények a gydgyszer-
gyartas és -kereskedelem tertletén (GMDP),
+ 2015/C95/01 a hatéanyagok kereskedelmére

vonatkozé uj GDP.

A konferencia szakmai programjaval

kapcsolatban bévebb informacio

Lovasi Eniko
Projektvezeto

Tel: +36 1 459 7326

Mobil: +36 70 314 2947

E-mail: eniko.lovasi@iir-hungary.hu

EGYUTTMUKODO PARTNEREINK:

« Hogyan épitik be a cégek az Uj eléirasokat
a napi gyakorlatukba?

- El6segitik-e az auditok a nyomon kévetheté-
séget?

- Elég hatékonyak-e az auditok?

« Mire terjed ki az import engedéllyel rendelke-
z6k hataskore?

16:10 - 16:40
Hogyan lehet legkonnyebben megfelelni a
minodségbiztositasi eléirasoknak?

« Helyi szabalyozasok befolyasa a szallitmanyo-
zasra, tarolasra

« Miben segithet a szallitmanyozé a szalliténak?

« Minéségbiztositas a nagykereskedelemben -
mi a szerepe? Mik a felelés személy feladatai
és felelésségei?

» Deviacio-kezelés és kockazat-elemzés a trans-
port kapcsan

16:40 A konferencia vége

Szponzoracio és kiallitas:

Kadi-Morocz Beatrix
Sales Manager

Tel: +36 1 459 7308
Mobil; +36 70 408 2162

E-mail: beatrixmorocz@iir-hungary.hu

NISSAN

M World Courier

AmerisourceBergen

VRH

@ www.iir-hungary.hu

. +36-1/459-7300

X conference@iir-hungary.hu
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1. RESZTVEV(: 2. RESZTVEV(: §
Vezetéknév | |Keresztnév| | Vezetéknév | Keresztnév |
. Beosztés | | Beosztés | | ¢
| Osztaly | | Osztaly | |
Végzettség | | Végzettség | |
Telefon | | Telefon | |
Fax' | | Fax' | |
- Mobitelefon' | | Mobitelefon' | |
CEmall | | Email ] | |
 Nairss' | | Awivas | | |

A rendezvényen valo részvételt engedélyezd/elrendeld személy:

Vezetéknév | | Keresztnévl | SZAMLAZASI CiM:

| Beosztds | | '
Costdly | | tane | I
. Irényitgszam | | Helység| | :
. Adminisztrativ kapcsolattarto: UtealPastafck | | ;
: ca/Postatiol :
© Vezetéknév Keresztnév 3
3 3 | | " E-mail cimének, fax- és mobilszamanak megadasaval hozzajarul ahhoz, hogy az IR tovabbi ényeirdl e akon is kapjon tajél

i Beosztas | | 2 A képzésrelrendezvényre regisztralé személy alirasaval igazolja, hogy a képzésen/rendezvényen személyesen vesz részt.

§ Oszt ély | | % Az On helyettese, amennyiben n nem tud részt venni a rendezvényen.

| Helyettesitd személy’ JELENTKEZ és EL DéSE

" Vezetéknév | Keresztnév |

| Boosatés | | Csoportos kedvezményért

Costily | | kérje egyedi ajanlatunkat!

| Alairas? | | 06-1/459-7334 « MARKETING@IIR-HUNGARY.HU

2017. FEBRUAR 3-16 2017. FEBRUAR 4-TOL

O PHARMA TRANSPORT: 2017. MARCIUS 7., BUDAPEST 129.000 Ft 169.000 Ft

Araink nem tartalmazzak az afat M A feltiintetett megtakaritasok a tébb napos rendezvények hatarid6s kedvezményét, valamint a regisztralt napok szamatol fiiggé kedvezmény
nett6 Gsszegét tartalmazzak M A részvételi dij tartalmazza a dokumentacio, ebéd, kavé és Uiditd koltségeit. B A rendezvényen kép- és hangfelvétel késziilhet.

CSOPORTOS KEDVEZMENY

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

FIZETES, VISSZALEPES VAN MEG KERDESE?
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Jelenthezéséel elogada  lenihezés s visszaépési el At és szami3t kap tlink. Kerjilk az dsszeget sziveskedien a

ény eldtt & valamint a részivevs Wabeﬁzetes\s&ken!elmmemlArerdezvenyrevalc bejutés csak akkor garantalt, ha befizetése cégiink- UgyfelSZOlgalat TakaCS Tunde 06 1/459 7300
i 3 murkanappel a rendeavény elt bérkeret. Ha Sufala a rendeavény hezdete et 2 en belil tréni, kérjok azt a rendeavény napfi a egisairishor a pénzes . .
vl et st sl ot Szponzoracio: Kadi-Mérocz Beatrix 06-70/408-2162
jogat fenntartjuk. Visszalépés: Csak irasban lehetséges. A részvétel vit asa esetén 20000 Ft+d 6, a rendezvényt megel6z6 2 héten beliili lemondas . . s
esetén 400D Fs4faljlenthez admiisircis kiliséget szémolur el A rendeavényt megelszs 2murkanapon belllemondes esetén a részvevd  telesrészvétl Koncepcio: Lovasi Eniké 06-70/314-2941
dijat kdteles megtériteni. A bejelentett résztvevd részvételének médositasa e feltételek mellett lehetséges. A épzé djarulds terhé a

dsszegek médosultak. Ugyfélszolgalatunk (06-1/459-7300) 8rommel ad bévebb t st,illetve a is téjékozo Marketing: Mile Ménika []6—1/459—7334
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