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2017. januar 28. 10,00-16.00
a. Az Europai/Magyar Gyégyszerkonyv (Készeginé Dr. Szalai Hilda)
A jogszabalyi hattér
Az Europai Gyogyszerkonyv Bizottsag
A gyogyszerkdnyv szerkezete, f6 fejezetei. Néhany fontos altalanos cikkely
Gyogyszerformak kovetelményei. Hatéanyag 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
Kockazatmenedzsment, kockazatalapu GMP (Hegediis Gézané dr.)
A mindség kockazat kezelés elve és folyamata, az ICH Q9 alapjan.
A mindség kockazat kezelés modszerei.
Hogyan alakithato ki hatékony mindség kockazat kezelési rendszer?
Hogyan ne alkalmazzuk a minéség kockazat kezelést?
A mindség kockdzat 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
Mindségmenedzsment rendszerek (Prof. Dr.Veress Gabor)
Az ISO 9001/2015
A kockazatalapti megkozelités
Mindségiranyitasi rendszer - A dokumentdlds kdvetelményei
A vezetdség felel0sségi kore - Vevokozpontisag
Vezetdségi atvizsgalas
Er6forrasok
Infrastrukttra
Tervezés és fejlesztés
A megfigyeld- és mérdberendezések kezelése
Meérés, elemzés ¢€s fejlesztés
Az adatok elemzése
Az ISO 13485-r61 rovid attekintés — Orvostechnikai eszkdzok

2017. aprilis 22. 10,00-16.00

a. A segédanyagokrol, segédanyagok kockazatmenedzsmentje (Dr. Répasi Janos)
A segédanyagok fogalma, szerepe. Funkcionalis besorolas

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 mindség (QbD) (Dr. Répasi Janos)
A mindségi hibak érdekes természete

A valtozékonysag szerepe ¢s kdvetkezményei

Az 1j

szemlélet 1ényege, ICH QS8

Néhany fontos fogalom kifejtése

A fejlesztés logikai lanca

A kockazatelemzések iranyai

A design space kialakitasa és szerepe
A kontroll stratégia meghatarozéasa

c. Folyamatellen6rzé technikak — PAT (Dr. Antal Istvan)
A PAT definicigja

Hatosagi irdnyelvek

PAT jel és folyamatkontroll

A PAT elényei

A PAT és a Quality by design

A PAT elemei, jellemz6 mddszerek
Néhany példa a PAT alkalmazéséra

2017.

2017.

majus 27. 10,00-16,00

Kvalifikalas és folyamatvalidalas (Hegediis Gézané dr.)
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 strukturdja, tartalmi elemek

Példa folyamatvalidalasra

junius 17. 10,00-16.00

A hatéanyagok GMP-je és fejlesztése (Dr. Répasi Janos)
Az EU GMP Part II, ICH Q7

A hatdanyagok fejlesztési kovetelményei, az ICH Q11 irdnyelv

A hatdéanyagok importjanak kdvetelményei, ,,a written confirmation” ,

A meghatalmazott személyek feleldssége

Keresztszennyezédések megelozése, tisztitas-validalas  (Dr. Répasi Janos)
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



