Semmelweis Egyetem GYTK szakgyogyszerész-képzés

Torzsképzés valamennyi szakirany részére

1.a. A mindségbiztositasi gondolkodasrol (Répasi J)

A rendszerszemléletek fejlodése

A mindségkozpontii menedzsment jellemzoi

A hagyomanyos ¢és a mai kihivasoknak megfelelé gondolkodas
A mindséggel foglalkozo szakember szerepkorének valtozéasa

A mindség ¢és megfeleldség kiillonbozdsége

A mindség alappillérei
A tevékenységek 6 jellemzoi

Néhany gyakran alkalmazott eszk6z a mindségbiztositasban

1.b. A gyogyszeripari mindségbiztositas alapjai (Répasi J)

A gyogyszer, mint specidlis aru

A gybgyszeripar, mint jogilag szabalyozott terilet
Uj fogalmak a gyogyszeripari mindségbiztositasban

A paradigmavaltés jelei

Néhany alapvetden fontos tevékenységrol rovid attekintés (validalas, kockdzatelemzés,
deviaciok kivizsgalasa, reklamaciok, termékvisszahivasok stb.)

Merre tovabb, a gyartdi kdrnyezet kihivésai

Minéségbiztositasi szakirany

2016/17 tanév L.félév

Az eldoadasok helye:

SE GYTK Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi Szervezési Intézet

1092 Budapest, Hogyes Endre u.7-9.

2016. oktober 15. 10,00-16,00

Az europai GMP fejezetei
Jogszabalyi hattér ~ GMP szakértd
A gyogyszeripari mindségi rendszer
Személyzet

Gyartotertilet

Dokumentacio

Termelés

2016. november 19. 10,00-16,00

Az europai GMP fejezetei (folyt.)
Mindség-ellendérzés ~ GMP szakértd
Kiszervezett tevékenységek

Subainé Dr. Farkas Veronika

Subainé Dr. Farkas Veronika



Reklamaciok
Onellenérzések

2016. december 3. 10,00-16,00

Az eurdpai GMP néhany melléklete Subainé Dr. Farkas Veronika
Biologiailag aktiv anyagok gyartasa GMP szakértd

Novényi eredetli gyogyszerkészitmények gyartasa

Kiindulasi anyagok és csomagoloanyagok mintazasa

Folyadékok, krémek, kendcsok gyartasa

Inhalacios készitmények gyartasa

Vizsgalati készitmények gyartasa

Referenciamintak, ellenmintak

2016/17 tanév I1.félév

2017. januar 28. 10,00-16,00
a. Az Europai/Magyar Gyégyszerkonyv Kdszeginé Dr. Szalai Hilda

A jogszabalyi hattér

Az Europai Gyogyszerkonyv Bizottsag

A gyogyszerkonyv szerkezete, {6 fejezetei
Néhany fontos altalanos cikkely
Gyogyszerformak kovetelményei
Hatoanyag cikkelyek felépitése, példak

b. Stabilitasi vizsgalatok Dr. Morvai Magdolna
Az ICH iranyelvek részletei (ICH Q1 A,B,C,D.E)

A klimazonék szerinti vizsgalattervezés

Bracketting, matrixing alkalmazhatosaga

Trendanalizisek

Stabilitasi OOS eredmények kezelése

2017. februar 25. 10,00-16,00 Hegediis G-né
KOCKAZATMENEDZSMENT, KOCKAZATALAPU GMP

A mindség kockazat kezelés elve és folyamata, az ICH Q9 alapjan.
A min6ség kockazat kezelés modszerei.

Hogyan alakithat6 ki hatékony mindség kockazat kezelési rendszer?
Hogyan ne alkalmazzuk a minéség kockazat kezelést?

A mindség kockazat elemzés alkalmazasa gyakorlati példakon:

. a gyogyszer teljes életciklusaban
. a mindségiranyitasi folyamatokban
. a dontéshozatalban.

Mi az elénye a mindség kockazat kezelés alkalmazasanak?



2017. marcius 25. 10,00-16,00

Minéségmenedzsment rendszerek Prof. Dr.Veress Gabor
Az ISO 9001/2015

A kockézatalapti megkozelités

Mindségiranyitasi rendszer - A dokumentalas kovetelményei
A vezetdség feleldsségi kore - VevOkdzpontiisag

VezetOségi atvizsgalas

Eréforrasok

Infrastruktira

Tervezés és fejlesztés

A megfigyel6- és méréberendezések kezelése

Meérés, elemzés és fejlesztés

Az adatok elemzése

Az ISO 13485-r6l rovid attekintés — Orvostechnikai eszk6zok

2017. aprilis 22. 10,00-15,30

1. 10,00-11,40 (2x45 perc)
Pirogén vizsgalatok jelentosége és gyakorlati szempontjai Dr. Bartus Gabor

SE EGYGYSZI Minbizt.vezeto
2.12,30-15,30 (4x45 perc)

Folyamatellen6rzo technikak (PAT) Dr. Antal Istvan Ph.D
A PAT definicidja habil. egyetemi docens
Hatosagi irdnyelvek

PAT jel és folyamatkontroll

A PAT el6nyei

A PAT és a Quality by design

A PAT elemet, jellemz6é mddszerek

Néhany példa a PAT alkalmazésara

2017. majus 13. 10,00-16,00

a. A segédanyagokrol, segédanyagok kockazatmenedzsmentje Dr. Répasi Janos
(technolégiaval kozos)

A segédanyagok fogalma, szerepe

Funkcionalis besorolés

Jogszabalyi kovetelmények

Kockazatelemzések elemei: a historikus adatok elemzése, a segédanyag tipusa, a gyartd
jellemzdi, a felhasznalasi cél, az ellatasi lanc

A kontroll stratégia meghatarozasa

A folyamatos monitorozas €s a periodikus ujramindsités

b. A tervezett minéség (QbD)

A mindségi hibak érdekes természete

A valtozékonysag szerepe ¢€s kdvetkezményei

Az 0j szemlélet 1ényege, ICH Q8

Néhany fontos fogalom kifejtése



A fejlesztés logikai lanca

A kockazatelemzések iranyai

A design space kialakitasa és szerepe
A kontroll stratégia meghatarozéasa

2017. majus 27. 10,00-16,00

Kvalifikalas és folyamatvalidalas Hegediis G-né
Kvalifikaciok fajtai (URS, DQ, 1Q, OQ, PQ)

A hagyomanyos folyamat validalasi koncepciok jellemz6i

Uj megkozelitések (FDA, EMA, Annex 15)

Folyamattervezés

Folyamatkvalifikalas

Allandé folyamat verifikalas

Protokollok és riportok strukturja, tartalmi elemek

Példa folyamatvalidalasra

2017. jhnius 17. 10,00-16,00

A hatéanyagok GMP-je és fejlesztése Dr. Répasi J.

Az EU GMP Part 11, ICH Q7

A hatoéanyagok fejlesztési kovetelményei, az ICH Q11 iranyelv

A hatéanyagok importjdnak kdvetelményei, ,,a written confirmation” , a meghatalmazott
személyek felelossége

Keresztszennyezédések megelozése, tisztitas-validalas Dr. Répasi J.
A keresztszennyezddések fajtai

A keresztszennyezddések lehetséges modjai
Hatoésagok és szakmai szervezetek iranyelvei
Epiiletek, személy és anyagforgalom

AZ HVAC rendszer szerepe €s fontossaga
Kockazatelemzése

Erdshatasu anyagok

A tisztitas validalas gyakorlata

Elfogadasi limitek (toxikologiai megfontolasok)
Protokollok és riportok



