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I. 2019. februar 23. 10,00-16,00h kozott
Minéségmenedzsment rendszerek Dr. Veress Gabor
Az ISO 9001/2015

A kockézatalapti megkdzelités

Mindségiranyitasi rendszer - A dokumentalas kdvetelményei
A vezetdség felelosségi kore - Vevokdzpontisag

VezetOségi atvizsgalas

Eréforrasok

Infrastrukttra

Tervezés és fejlesztés

A megfigyeld- és mérdberendezések kezelése

Meérés, elemzés ¢€s fejlesztés

Az adatok elemzése

Az ISO 13485-rdl rovid attekintés — Orvostechnikai eszkdzok

I1. 2019. marcius 30. 10,00-16,00h kozott

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

A klimazoénak szerinti vizsgalattervezés

Bracketting, matrixing alkalmazhatosaga

Trendanalizisek

Stabilitasi OOS eredmények kezelése

A tervezett mindség (QbD) Dr. Morvai Magdolna
A mindségi hibak érdekes természete

A valtozékonysag szerepe ¢és kovetkezményei

Az 1j szemlélet 1ényege, ICH Q8

Néhany fontos fogalom kifejtése

A fejlesztés logikai lanca

A kockazatelemzések iranyai

A design space kialakitasa és szerepe

A kontroll stratégia meghatdrozasa

I11. 2019. aprilis 27. 10,00-16,00h kozott

Kockazatmenedzsment, kockazatalapu GMP Dr. Hegediis Gézané
A mindség kockazat kezelés elve és folyamata, az ICH Q9

A mindség kockazat kezelés modszerei (FMEA, HACCP stb.)

Hogyan alakithat6 ki hatékony mindség kockazat kezelési rendszer?

A mindség kockazat elemzés alkalmazasa a gyogyszer teljes életciklusaban

Hogyan ne alkalmazzuk a minéség kockazat kezelést?

Mi az eldnye a mindség kockazat kezelés alkalmazasanak?

A segédanyagokrol, segédanyagok kockazatmenedzsmentje
A segédanyagok fogalma, szerepe

Funkcionalis besorolas

Jogszabalyi kovetelmények



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

A kontroll stratégia meghatdrozasa

A folyamatos monitorozas ¢és a periodikus ujramindsités

IV. 2019. majus 25. 10,00-16,00h kézott

Kvalifikalas és folyamatvalidalas Dr. Hegediis Gézané
Kvalifikéciok fajtai (URS, DQ, 1Q, OQ, PQ)

A hagyomanyos folyamatvalidalasi koncepciok jellemzoi

Uj megkozelitések (FDA, EMA, Annex 15)

Folyamattervezés

Folyamatkvalifikalés

Allandé folyamat verifikalas

Protokollok és riportok struktiréja, tartalmi elemek

Példa folyamatvalidalasra

V. 2019. janius 15. 10,00-16,00h kozott

Folyamatellenorzoé technikak (PAT) 4x45 perc Dr. Antal Istvan
A PAT definicigja

Hatosagi irdnyelvek

PAT jel és folyamatkontroll

A PAT el6nyei

A PAT ¢és a Quality by design

A PAT elemei, jellemz6é moddszerek

Néhany példa a PAT alkalmazasara

Keresztszennyezodések megelozése, tisztitasvalidalas 4x4Sperc Dr. Ziegler I11diko
A keresztszennyezOdések fajtai

A keresztszennyezddések lehetséges modjai
Hatosagok és szakmai szervezetek irdnyelvei
Epiiletek, személy és anyagforgalom

AZ HVAC rendszer szerepe és fontossaga
Kockazatelemzése

Eréshatast anyagok

A tisztitasvalidalas gyakorlata

Elfogadasi limitek (toxikologiai megfontolasok)
Protokollok és riportok



