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I. a. 2018. januar 27. 10,00-13,00h

Auditok, inspekcidok Dr. Bolgar Gyorgy
Jogszabalyi hattér

Felkésziilési feladatok

Az inspekciok, auditok inditasa, lefolytatasa

Konfliktusok, a jo és rossz inspektori, auditori gyakorlat

Gyakran ellendrzott teriiletek, mit szeret latni a partner és a hatdsag

Az inspekciok, auditok kimenetele, kovetkezményei

b. 2018. januar 27. 13,15-16,00h

Beszallitok mindsitése Dr. Mittner Andras
Eltérések kezelése

Onellendrzés

Termékmindségi 0sszefoglalo

Gyogyszergyartasi engedély és megszerzése

Inspekcids tapasztalatok

I1. 2018. februar 24.

10,00-12,00h Készeginé Dr. Szalai Hilda
a. Szennyezok a gyogyszerekben

Illékony szerves szennyezok, olddszermaradékok, ICH Q3C

Genotoxikus szennyez6k ICH M7

Elemi szennyez6k ICH Q3D

Degradacids termékek, ICH Q3A

12,15-16,00h Dr. Morvai Magdolna
b. Steril készitmények gvartasa, mikrobioldgiai kovetelmények, taptalajtoltés stb.
(technologiaval kozos)

AZ EU GMP Annex 1 kdvetelményei

A gyartoi teriilet mindsitése

Kornyezetmonitorozas

Monitorozasi adatok kezelése

Az operatorok mindsitése

A taptalajtoltések tervezése és kivitelezése

I11. 2018. marcius 24. 10.00-16.00
Lean management Prof. Dr. Veress Gabor
A Lean kialakulasa

A Lean 5 alapelve

Veszteség vadaszat

Kaizen

Hibaforrasok

Problémamegoldé technikak

58S, 8D

PDCA & A3

JIT — Just In Time




Kanban rendszerek

Gyartastervezes, Layout tervezés

Karbantartasi rendszerek fejlodése, TPM kialakulasa
TPM haz, TPM pillérek

Veszteségforrasok kikiiszobolése

Fejlesztések bevezetése, nyomon kdvetése

IV. 2018. aprilis 14. 10.00-16.00

Mindségbiztositasi informacids rendszerek Dr. Zajzon Gergely
Elektronikus rekord/alairas, megbizhatdsag

EU GMP Annex 11. Szamitogépes rendszerek

Szamitogépes rendszerek mindségbiztositasa, validalasa

Felhasznaloi kovetelmények megfogalmazasa. Felhasznalok tesztelési feladatai.

Hozzaférési jogosultsagok kezelése. Szamitogépes alkalmazasok biztonsaga.

Adatintegritasi problémak kezelése (MHRA, FDA iranyelvek)

V. 2018. majus 26. 10,00-16,00

a. Minéségi hibak, reklamaciok és termékvisszahivasok kezelése Dr. Mittner Andras
A mindségi hibak kezelésének, riportalasanak jogszabalyi hattere

Mit vesz/mit nem vesz észre a felhasznalo

A gyogyszerhamisitasokrol

Mit vesz/mit nem vesz észre a gyartod

Termékvisszahivasok hatékonysaganak tesztelése

A kivizsgalasi folyamat, a kivizsgalasok jellemz6 aspektusai

A gyokérokok azonositasa

Javito, megeldz0 intézkedések

b. A meghatalmazott személy (QP) feladatai, a tételek felszabaditisa Dr. Mittner Andras
Az eurdpai és magyar szabalyozasi kdrnyezet

A QP keépzettsége, képzési kovetelmények

A QP dontéseinek hattere, a GMP

A GMP 16. melléklete, az 0j verzio részletei

A QP alapvetd feladatai

Kérdések és gondolatok, a QP napi dilemmai

A termékek gyartas-allokalasainak néhany példaja, a termék-felszabaditas nehézségei

A QP dontési szabadsaganak hatérai

VI. 2018. junius 16. 10.00-16.00
a. OOS eredmények kezelése Dr. Morvai Magdolna

A torténelmi el6zmények

A Barr vs USA Uigy

Az FDA iranyelvének kialakuldsa

A kivizsgalasi folyamat

Az ujra vizsgalatok 1épései

Az Ujramintazas feltételei

Az eredmények invalidda tételének szigoru szabalyai

A laboratoriumi hibak

b. Valos idejii felszabaditas, paraméteres felszabaditas Dr. Morvai Magdolna

A sterilitas vizsgalatok gyenge pontjai
Statisztikai aspektusok



A terminalisan sterilezett készitmények vizsgalata

A paraméteres ¢€s valds idejli felszabaditasra vonatkoz6 irdnyelvek
Hatosagi engedélyeztetés

Elénydk és hatranyok



