TURKiIYE,AVRUPA VE AMERIKA icin BESERi TIBBi URUN
(iLAC) RUHSATLANDIRMA UZMANI EGIiTiMi

26-27-28 Nisan 2019 The Central Palace Hotel Taksim ISTANBUL

-ACADEI\/IYANATO LIA

*PROGRAMIN AMACI : Gincellenmis kapsamli igerigi ile katilimcilara ilag tarihgesinden molekiil kesfine, patent ve veri korumasindan klinik disi ve klinik
galismalara, orijinal ve jenerik Uriinlerden etkin madde ana dosyasi ve uygunluk sertifikasina kadar olan tiim ilag gelistirme sireglerine ait Tlrkiye, Avrupa ve
Amerika’daki ruhsatlandirma islemleri, CTD formatinda ruhsat dosyasi hazirligl, ilacin yasam déngisi (Life-Cycle Management) ve varyasyon basvurularina dair
tim ayrintilari 6rnek belgeler ve vaka galismalari ile sunmak.

*KiMLER KATILMALI? Bu egitim programi baslica, ilag ruhsatlandirma bélimlerinde galismak isteyen yeni mezunlar, ilag endistrisinde baska bdliimlerde (6rn:
Uretim, kalite-kontrol, Ar&Ge vb.) galisip, ruhsatlandirma konusunda daha kapsamli bilgi sahibi olmak isteyenler ve ruhsatlandirma uzmanlhigindaki kariyerlerinde
fark yaratmayi hedefleyen kisiler igin tasarlanmigtir.

*NiCiN KATILMALISINIZ? Ciinkii egitimimiz: Sadece Tirkiye’de degil, ayni zamanda Avrupa ve Amerika’daki ilag gelistirme, klinik digi ve klinik calismalar, patent ve
veri korumalari, ilaglarda GXP uygulamalari, ilag ruhsatlandirmasinda global strateji hedeflerinin belirlenmesi, ilag ruhsat dosyasinin hazirlanmasi ve basvurusu,
ilag yagam dongisi (Lifecycle management) ve varyasyonlara ait tim ruhsatlandirma iglemleri hakkinda kapsamli bilgiler sunmaktadir.

eilag ruhsatlandirmasina ait temel ilkelerin yanisira ruhsatlandirma uzmanhgi sorumluluklar, diger departmanlar ve saglik otoriteleri ile iligkileri hakkinda
deneyime dayali bilgiler icermektedir. Begeri tibbi Uriinler igin ruhsatlandirma islemlerini orijinal/jenerik ve imal/ithal olmak tizere degisik trtin gruplarinda
orneklendirmelerle islemekte ve dosya hazirligi, basvuru stratejileri hakkindan nelere dikkat edilmesi gerektigine dair en giincel bilgileri vermektedir.

*Tirkiye, Amerika ve Avrupa’daki varyasyon basvuru tirlerini ele almakla kalmayip vaka ¢alismasi ile konunun pekistirilmesini saglamaktadir.

PROGRAM:

1. GON
En giincel bilgiler, 09:00 Katilimcilarin ve egitimin tanitimi

ornek dosya icerikleri 09:30 Genel tanimlar, ilag Sektérii, Molekiil Kesfinden Bitmis Uriine ilag Yasam Déngiisii (Lifecycle
ve vaka caligmalari ile

birlikte!

management), GXP Uygulamalari, Orijinal/jenerik ilag gelistirme yéntemleri, Klinik disi
¢alismalar, Klinik cahsmalar ve Etik

10:30 Kahve molasi

10:45 Jenerik Urtinler igin biyoesdegerlik calismalari, Turkiye, Avrupa ve Amerika’da Patent ve Veri
korumasi, Ruhsatlandirmaya Giris, ilag Ruhsatlandirma Temelleri, Global ruhsatlandirma

EGiTiMCi: Figen KABADAS OGE, MSc, Fransa stratejisinin belirlenmesi ve ICH CTD Formati,

ilag sektoriinde 10 yildan fazla deneyime sahip Kabadas, 12:00 Yemek molasi

Paris ve Milano'da ilag gelistrme ve teknik 13:00 Tiirkiye’de ruhsatlandirma genel bakis, otoriteler, kilavuz ve yonetmelikler, ruhsatlandirma
ruhsatlandirma alanlarinda elde etmis oldugu 2 yuksek kriterleri, ruhsatlandirma uzmanlarinin rold, ithal rlin ruhsat bagvurularinda GMP denetiminin
lisans ve bir MBA diplomasinin yanisira 7 yildir yagadigi 6nemi ve tarihgesi ve GMP denetimi,

Fransa'da Sanofi Pasteur, Servier, Lundbeck basta olmak 15:00 Kahve molasi

tzere  uluslararasi  ilag  firmalarinda  Kidemli 15:15 CTD formatina girig ve Modl 1

Ruhsatlandirma ~ Danigmani/Miidiirii  olarak  goérev 16:30 17:00 Soru/Cevap B3Iimd ve glintn kapanisi

almistir. ingilizce ve Fransizca dillerini anadil diizeyinde 2.GUN

konusan Kabadas, Ar&Ge, Uriin Gelistirme, Galenik ve 09:00 Etkin Madde Ana Dosyas ve Farmakopeler, Modiil 3 -Etkin Madde

Klinik Calisma alanlarindaki ruhsatlandirma deneyimlerini 10:30 Kahve molasi

harmanlayarak egitimlerinde katilimcilara, ilaclarin 10:45 ilag Gelistirme Proses ve Yéntemlerine Genel Bakis ve Modiil 3 — Bitmis iriin

Turkiye, Avrupa ve Amerika'da ruhsatlandiriimasi ve 12:30 Yemek molasi

ruhsatlandirma uzmanligi gérev tanimlarina dair degisik 13:30 Modiil 4 & Modiil 5 ve Farmakovijilans Sistemi, PGGR Sunumu

bakis acilari sunmayi hedeflemektedir. 2010 yilindan beri 15:00 Kahve molasi

Academy Anatolia ve Informa Life Sciences, UK'de 15:15 Modiil 2, Ruhsat Yenileme ve Ruhsat Devir Bagvurusu

Uzman Konugmacl/Egditmen gorevini sirdiren Kabadasg, 16:30 17:00 Soru/Cevap B&limi ve giiniin kapanisi

halen Paris'te yasamakta ve Ruhsatlandirma Mudurl 3.GUN

olarak calismaktadir.

09:00 Avrupa ve Amerika ruhsatlandirma kilavuzlari genel bakis,Avrupa ve Amerika’da ruhsatlandirma
. . prosedirleri, Vaka Calismasi
* o 0 ’
Katilm Bedeli: 1.990 TL + %18 KDV'dir. 10:30 Kahve molasi
29 Mart 2019 tarihine kadar erken kaylt ucreti 10:45 Ruhsatli/Ruhsatsiz tirtinlerde yapilan varyasyonlar ile ilgili genel bilgiler,

1.750 TL +%18 KDV gegerlidir.*eu bedel, AA DANISMANLIK Turkiye, Avrupa ve Amerika’daki varyasyon basvuru tirleri
EGITIM ORGANIZASYON VE TIBBi URUNLER TiCARET LTD.$Ti.’nin, T.Garanti 12:00 Yemek molasi
Bankasi Merkez Cd. Sb. ( 728 ) ISTANBUL 6298891 no’lu TL hesabina 13:00 Varyasyon Bagvurusu Vaka Calismasi

* . .
yatirlmalidir. *TL  IBAN : TR910006200072800006298891 Not : Ayni 15:00 Kahve molasi

15:15 Elektronik ruhsat bagvurusu ve e-CTD formatina giris ve genel tanimlar ve elektronik

firmadan iki kisilik katilimlarda %5 , ¢ ve daha fazla katilimci oldugu
durumda %10 grup indirimi yapilir. Katiim bedeline egitim dokiimanlari,
dgle yemegi ve kahve ikramlari dahildir. Egitim programi sonunda katilim bagvurularda dikkat edilmesi gerekenler

sertifikasi dagitilacaktir. Yapilan iptallerde katilim bedeli iade edilmez, isim 16:30 17:00 Soru/Cevap Bélimi, Genel tartisma ve egitimin kapanisi
degisikligi yapilabilir. AA Danismanlik, program tarihlerini ve yerini

degistirme ve Ucretlerini iade etmek sarti ile iptal etme hakkini sakl tutar.

www.academyanatolia.com info@academyanatolia.com info@aadanismanlik.com.tr
Telefon : (0530) 490 60 49 /(0212) 909 0 455 Faks: (0212) 355 83 26




