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+Ornek dosya ve vaka calismalari igerecek sekilde hazirlanan 3 giinliik egitimimizde katilimcilara:
« Orijinal ve jenerik ilaglarin kesfi ve gelistiriimesinden baslayip A’dan Z'ye tim ila¢ yasam doéngusinde rol oynayan ruhsatlandirma agsamalarindan,

* Dosya hazirliginda dikkat edilmesi gereken pf noktalarina,

« Turkiye'deki ilag ruhsatlandirma islemlerinde dahil olan tim paydas ve slireglerden, uygulanan ve uygulamaya girecek olan reguilasyonlara,
* Yonetmelik ve kilavuzlarin gelisiminden ruhsatlandirma asamalarina olan etkisine,
« ithal ve imallyerli Griinlerin ruhsatlandinimasindan farkh ruhsatlandirma uzmanhgi pozisyonlarina,
* Ruhsat onayi sonrasindaki degisimler/varyasyonlardan bu varyasyon basvurularinin hazirligina,
elektronik bagvurulara kadar tum suregleri kapsamli bir sekilde 6rnek dosya icerikleri, belgeler ve vaka ¢aligmalari ile ele alarak katimcilari Turkiye'deki ilag

ruhsatlandirma alaninda tim ydnuyle bilgilendirme amaciyla hazirlanmistir.

KIMLER KATILMALI?

Bu egitim programi baslica, ila¢ ruhsatlandirma bélimlerinde galismak isteyen 6grenci ve yeni mezunlar, ilag endlstrisinde baska bolimlerde ¢alisip, ruhsatlandirma
konusunda daha kapsamli bilgi sahibi olmak isteyenler ve ruhsatlandirma uzmanhgindaki kariyerlerinde fark yaratmayi hedefleyen kisiler icin tasarlanmistir.

En giincel bilgiler,
ornek dosya igerikleri
ve vaka ¢aligmalari ile
birlikte!

EGITIMCI: Figen KABADAS OGE, MSc &MBA, Fransa

Turkiye'de ilag sektdriinde baslayan kariyerini, 2010 yilinda kendi
imkanlari ile tasindi§1 Fransa’da uluslararasi bir diizeye tasiyan Oge,
Fransa'da Sanofi, Teva, Servier, MSD, BI, Lundbeck basta olmak
Uzere uluslararasi birgok ilag firmasinda kidemli ruhsatlandirma
projelerinde goérev almig, Paris, Strasbourg, Lyon, Nancy
ve Milano’da in silico drug design ve ila¢ ruhsatlandirma alanlarinda 2
yuksek lisans ve bir MBA diplomasina sahip olmustur.

ingilizce ve Fransizca dillerini akici diizeyde konusan Oge, Ar&Ge,
Uriin & s Gelistirme ve Klinik Calisma alanlarindaki ruhsatlandirma
deneyimlerini aktararak 2011 yilindan beri verdigi egitim ve
seminerlerle sektdrde adini saglamlastirmistir. Knect 365 ve PTI
(Informa UK) egitim ve seminerlerinde Uzman Egditmen ve Konusmaci
olarak da aktif gérev almaktadir.

llag sektoriinde 18 yillik deneyime ve 6 (niversite diplomasina sahip
olan Oge, halen Paris'te yasamakta ve avrupanin lider bir CMO
firmasinda Is Gelistrme ve Ruhsatlandirma Midiri olarak gérev
almaktadir. Evli ve bir gocuk annesidir.

*Katilim Bedeli: 19.500 TL + %20 KDV’dir.

21 Kasim 2025 tarihine kadar erken kayit iicreti

17.000 TL +%20 KDV gecerlidir.*Bu bedel, AA DANISMANLIK
EGITIM ORGANIZASYON VE TIBBi URUNLER TICARET LTD.STi.’nin,
T.Garanti Bankasi Sefakdy Sh. (432 ) iSTANBUL 6287090 no’lu TL hesabina

yatirlmalidir. *TL IBAN : TR690006200043200006287090 Not : Ayni
firmadan iki kisilik katihmlarda %S5 , t¢ ve daha fazla katilimci oldugu
durumda %10 grup indirimi yapilir. Katilim bedeline egitim dokiimanlari,
kahve ikramlari dahildir. Egitim programi sonunda katilim sertifikasi
dagitilacaktir. Yapilan iptallerde katihm bedeli iade edilmez, isim
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
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*Genel tanimlar ve ilag Sektériine genel bakis, Molekiil Kesfinden Bitmis Uriine Yolculuk, Orijinal/jenerik ilag
gelistirme yontemleri, ilag Yasam Dénglisii (Lifecycle management), Klinik disi galismalar, Klinik calismalar
ve Etik, GXP Uygulamalari,

«Patent ve Veri korumasi: Turkiye vs. Avrupa,

+Covid-19 tedavisinde de karsimiza gikan Drug-Repositionning yontemi, drnekleri ve ruhsatlandiriimasi

*Ruhsatlandirmaya Girig, ilag Ruhsatlandirma Temelleri, Tiirkiye’de Ruhsat Siiregleri, Mevcut ve yakinda
yiiriirliige girecek olan mevzuatlar, otoriteler ve gérevleri,

«imal vs ithal ilag gelistirme, ruhsatlandirma siiregleri
*Ruhsat sahipleri ve sorumluluklari, ruhsatlandirma uzmanlarinin rolii ve diger departmanlarla iligkileri

elthal Griin ruhsat basvurularinda GMP denetiminin 6nemi ve tarihgesi ve GMP denetimi Global
ruhsatlandirma stratejisi ve Hedef Uriin Profili

*CTD formatina giris ve ICH

*Dosya hazirliginda dikkat edilmesi gereken noktalar

«imal ve ithal ruhsat dosyalarinin hazirlanmasi — benzerlik ve farklliklar
*Ruhsat basvuru dosyasi igerigi (6rnek dosya esliginde)

*Modiil 1

*Etkin Madde Ana Dosyasi, Farmakopeler ve Ruhsat dosyasinda kullanimlari
*Modiil 3 -Etkin Madde

*Modul 3 — Bitmig Grlin

*Modiil 4

«Jenerik Urlinler igin biyoesdegderlik (in-vivo) calismalari ve dissollisyon (in-vitro) korrelasyonu
*Modil 5

*Modiil 2

*Ruhsat Yenileme ve Ruhsat Devir Bagvurusu

*Ruhsatli/Ruhsatsiz trlinlerde yapilan varyasyonlar ile ilgili genel bilgiler, ydnetmelik ve kilavuzlar (mevcut
ve yeni yurirliige girecek olan kilavuzlar da ele alinacaktir)

*Varyasyon basvuru turleri ve dikkat ediimesi gereken duyurular
*Varyasyon Basvurusu Vaka Galigmasi (mevcut ve yeni yayinlanacak mevzuat Gizerinden)

Elektronik ruhsat bagvurusu ve e-CTD formati ve elektronik basvurularda dikkat edilmesi gerekenler

info@aadanismanlik.com.tr

Telefon : (0530) 490 60 49 /(0212) 909 0 455



