
2022. Tavaszi akkreditált 

tanfolyamok

Dr. Lakatos Péter PhD

Logisztikai Képzés és Tanácsadás

Felnőttképzési nyilvántartásba vételi szám: B/2020/005178

MGYK Budapesti Szervezetével együttműködésében



Adatkezelés, adatvédelem, 

adatintegritás

 IDŐPONT: 2022.01.27. 09.00-12.20

 RÉSZVÉTELI DÍJ: 45 000 Ft

 TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2022.I./00016

TEMATIKA

 9.00-10.30: GxP adatkezelés, adatvédelem 

 10.30-10.50: Kávé szünet

 10.50-12.20: Személyes adatok kezelése és védelme. Teszt

ELŐADÓK

 Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva - Minőségirányítási szakértő



GDP a gyakorlatban-TÁVOKTATÁS 1.

 IDŐPONT: 2022.02.07.

 IDŐPONT: 2022.05.30.

 RÉSZVÉTELI DÍJ: 33 000 Ft

 TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2022.I./00020



GDP a gyakorlatban-TÁVOKTATÁS 2.
A szabadon választható - távoktatás tanfolyam meghirdetett moduljai időbeli sorrendben
Modul: Feladat: Előadás címe: Szakértő/tutor: Támogatás:

modul 1 teszt GDP - Bevezetés I. A hatályos GDP globális, európai, regionális és hazai aspektusai Dr. Hegedűs Gézáné ppt. prezi

modul 2 teszt GDP Bevezetés II. A GDP és a többi GxP kapcsolata, gyártás, nagykereskedelem,
logisztika

Dr. Hegedűs Gézáné ppt. prezi

modul 3 teszt GDP és a kockázatelemzés összefüggései Dr. Hegedűs Gézáné ppt.prezi

modul 4 beadandó
esettanulmány

GDP és a hűtőlánc, avagy a termo lánc kihívásai és legjobb gyakorlatai a világban és
hazánkban

Homoki Roland ppt. prezi, video

modul 5 esszé GDP és a korszerű logisztika, disztribúció és reverz folyamatok tervezése, szervezése és
végrehajtása

Dr. Lakatos Péter ppt. prezi, video

modul 6 teszt GDP és a termék nyomon követés, GS1 szabványok, a csomagolás korszerű pharma -
specifikus megoldásai

Krázli Zoltán ppt. prezi, video

modul 7 beadandó
esettanulmány

Pszichotróp anyagok GDP-je Dr. Hetényi László ppt. prezi

modul 8 teszt GDP távoktatási összefoglaló, konzultáció Dr. Lakatos Péter teams



GYÓGYSZERIPARI MINŐSÉG-

ELLENŐRZÉS 1.

 ONLINE TANFOLYAM! – Microsoft TEAMS-en keresztül

 IDŐPONT: 2022.02.09.

 RÉSZVÉTELI DÍJ: 90 000 Ft

 TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2022.I./00021



GYÓGYSZERIPARI MINŐSÉG-

ELLENŐRZÉS 2.

TEMATIKA

 9.00-10.30: 

1. cGCLP és ISO 17025 rendszerének az összehasonlítása.

 - cGCLP és minőségbiztosítás

 - ISO 17025 és minőségbiztosítás

 - IT rendszerek - LIMS

 - Milyen lesz a jövő minőségellenőrzése?

 Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő

 10.30-10.50: Kávé szünet



GYÓGYSZERIPARI MINŐSÉG-

ELLENŐRZÉS 3.

 10.50-12.20: 

2. Mintavétel az analitikai vizsgálati eredmény alapja.

 Mintavételi terv készítésének a szempontjai

 Mintavétel módjai

 Minta kezelés szabályai

 Minta tárolás

 Minta megsemmisítés

 Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő

 12.20-13.30: Ebédszünet



GYÓGYSZERIPARI MINŐSÉG-

ELLENŐRZÉS 4.

 13.30-15.00: 

3. Analitikai vizsgálatok és a megbízhatóság

 Analitikai vizsgálat típusok és jellemzői

 Analitikai vizsgálat életciklusai

 Analitikai vizsgálat leírásának szabályai

 Analitikai eljárás validálás

 Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő

 15.00-15.20: Kávé szünet



GYÓGYSZERIPARI MINŐSÉG-

ELLENŐRZÉS 5.

 15.20-16.50: 

4. Hogyan értékeljük az analitikai vizsgálatokat?

 Ki, mit és hogyan ellenőrizzen a vizsgálatok jóváhagyásához?

 Adat biztonság - adatintegritás

 OOS és OOT értékelés, kivizsgálás

 Valós idejű vizsgálatok értékelése-big data

 Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



Orvostechnika eszközökkel kapcsolatos 

szabályozás hasznosítható gyakorlati aspektusai 1.

 ONLINE TANFOLYAM! – Microsoft TEAMS-en keresztül

 IDŐPONT: 2022.05.18.

 RÉSZVÉTELI DÍJ: 95 000 Ft

 TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2022.I./00022



Orvostechnika eszközökkel kapcsolatos 

szabályozás hasznosítható gyakorlati aspektusai 2.

TEMATIKA

 9.00-10.30: Az orvostechnikai eszközök jogszabályi környezete, az eszközök

forgalmazásának feltételei. Európai Parlament és Tanács új rendeleteinek az OE-

re és IVD-OE-re vonatkozó főbb elemei – Dr. Szamosújváriné Dr. Jávor Judit -

Pharma Patent & Pernix Pharma Kft, R&D Director, QP,Vice-Chair of Medical 

Device Task Force of Medicines for Europe

 10.30-10.50: Kávészünet

 10.50-12.20: Felelős személy az orvostechnikai eszközöknél. Felelősség a 

gyógyszertárakban, avagy a büntethetőség határai – Dr. Ilku Lívia – Szakértő, 

Richter Gedeon Gyógyszergyár Zrt.

 12.20-13.10: Ebédszünet



Orvostechnika eszközökkel kapcsolatos 

szabályozás hasznosítható gyakorlati aspektusai 3.

 13.10-14.40: Bejelentett szervezetek szerepe a tanúsítási eljárásokban – Dr. 

Balázs György – EMKI-cert Orvostechnikai Eszközminősítő Kft.

 14.40-15.00: Kávészünet

 15.00-16.00: Összefoglaló „kerekasztal” konzultáció. Teszt – Dr. Hetényi
László elnök, MGYK budapesti szervezete, szakértő



EU GMP – HELYES (GYÓGYSZER) GYÁRTÁSI 

GYAKORLAT ÉS A VÁLTOZÁSOK 1.

 ONLINE TANFOLYAM! – Microsoft TEAMS-en keresztül

 IDŐPONT: 2022.02.24.

 RÉSZVÉTELI DÍJ: 75 000 Ft

 TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2022.I./00027



EU GMP – HELYES (GYÓGYSZER) GYÁRTÁSI 

GYAKORLAT ÉS A VÁLTOZÁSOK 2.

TEMATIKA

 9.00-10.30: A gyógyszer, mint különleges „áru” jogi szabályozása

 10.30-10.50: Kávészünet

 10.50-12.20: A gyógyszeripari paradigmaváltás és a GMP

 12.20-13.30: Ebédszünet

 13.30-15.00: Változások a GMP-ben-Gyártás-és minőség-ellenőrzés

 15.00-15.20: Kávészünet

 15.20-16.50: Változások a GMP-ben-Minőségirányítás. Teszt

ELŐADÓK

 Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva - Szaktanácsadó



Minőségirányítási kockázatkezelés 

elmélete és gyakorlata 1.

 IDŐPONT: 2022.03.02.

 RÉSZVÉTELI DÍJ: 90 000 Ft

 HELYE: Magyar Gyógyszerészi Kamara Budapesti Szervezete, 1074. Bp. Dob utca 
31.

 TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2022.I./00029



Minőségirányítási kockázatkezelés 

elmélete és gyakorlata 2.

TEMATIKA

 9.00-10.30: Minőségirányítási kockázatkezelés elmélete I

 10.30-10.50: Kávészünet

 10.50-12.20: Minőségirányítási kockázatkezelés elmélete II

 13.30-15.00: Minőségirányítási kockázatkezelés gyakorlata

 15.00-15.20: Kávészünet

 15.20-16.50: Minőségirányítási kockázatkezelés gyakorlata II. Teszt

ELŐADÓK

 Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



Qualified Person (QP) Meghatalmazott 

Személy 1.

 ONLINE TANFOLYAM! – Microsoft TEAMS-en keresztül

 IDŐPONT: 2022.03.24.

 RÉSZVÉTELI DÍJ: 90 000 Ft

 TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2022.I./00035



Qualified Person (QP) Meghatalmazott 

Személy 2.

TEMATIKA

 9.00-10.30: A gyógyszergyártás jogi szabályozása

 Szabályozási környezet- hazai és európai uniós szabályozás

 QP jogi szabályozása, jogi felelőssége

 GMP szabályozási rendszer felépítése

 Gyógyszer gyártás és forgalmazás kapcsolata a GMP-GDP szabályozásban

 Gyógyszer-hatóanyag gyártás, forgalmazás, elhatárolás

 Hegedűs Gézáné, Dr.Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő

 10.30-10.50: Kávészünet



Qualified Person (QP) Meghatalmazott 

Személy 3.

 10.50-12.20: QP, QPPV, RP és minőségbiztosítás 

 Milyen kapcsolat van a QPPV és a minőségbiztosítás között?

 Milyen kapcsolat van a RP és a minőségbiztosítás között?

 Melyek a feladatai és mi a felelőssége a QP-nek?

 A QP és QPPV és RP együttműködésének lehetőségei, keretei?

 Hegedűs Gézáné, Dr.Komlóssy Éva PhD, Minőségirányítási szakértő

 12.20-13.30: Ebédszünet



Qualified Person (QP) Meghatalmazott 

Személy 4.

 13.30-15.00: QP és a gyógyszer sarzs/tétel felszabadítás 

 Milyen felszabadítási formák vannak a gyártási tételekre és melyik felszabadítási forma 

mikor alkalmazható ?

 A QP szerepe, felelőssége a gyártási tétel felszabadításánál.

 Milyen kockázat kezelést kell ismernie illetve alkalmaznia  a QP-nek-nek?

 A kockázatelemzés és értékelés szerepe a QP döntéshozatalában.   

 Milyen döntési lehetőségei vannak a QP-nek? Eset tanulmányok

 Hegedűs Gézáné, Dr.Komlóssy Éva PhD, Minőségirányítási szakértő

 15.00-15.20: Kávészünet



Qualified Person (QP) Meghatalmazott 

Személy 5.

 15.20-16.50: QP speciális feladatai (teszt online – később)

 Hogyan készüljön fel a meghatalmazott személy az inspekcióra ?

 Milyen szerepei vannak a QP-nek a gyógyszer ellátási láncban?

 A klinikai vizsgálati készítmények gyártása és felszabadítása.

 Milyen problémák lehetnek a  gyógyszer átcsomagolásnál? A tétel végső 

felszabadításáért ki a felelős? Ki bizonylatozhat? Esettanulmányok.

 Harmadik országból importált gyártási tétel felszabadítása. 

 Hegedűs Gézáné, Dr.Komlóssy Éva PhD, Minőségirányítási szakértő



Felelős személy feladatainak gyakorlati 

aspektusai 1.

HIBRID TANFOLYAM! (Microsoft TEAMS-en keresztül IS LEHET CSATLAKOZNI)

 HELYE: MGYK Budapesti Szervezet Hivatala 1074 Budapest Dob u. 31

 IDŐPONT: 2022.04.07. 09.00-16.50

 RÉSZVÉTELI DÍJ: 90 000 Ft

 TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2022.I./00041



Felelős személy feladatinak gyakorlati 

aspektusai 2.

TEMATIKA

 9.00-10.30: QP, QPPV, RP-Felelős személy és minőségbiztosítás

 10.30-10.50: Kávé szünet

 10.50-12.20: Felelős személy feladatai, felelőssége

 12.20-13.30: Ebédszünet

 13.30-15.00: Minőségirányítási kockázatkezelés gyakorlata

 15.00-15.20: Kávé szünet

 15.20-16.50: Kvalifikálás és validálás. Teszt

ELŐADÓK

 Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



GDP a gyakorlatban 1.

 ONLINE TANFOLYAM! – Microsoft TEAMS-en keresztül

 IDŐPONT: 2022.04.27. - 2022.04.28.

 RÉSZVÉTELI DÍJ: 100 000 Ft

 TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2022.I./00048



GDP a gyakorlatban 2.

TEMATIKA

Április 27.

 9.00-10.30: Termék nyomon követés és azonosítás – Krázli Zoltán implementációs 
igazgató GS1 

 10.30-10.50: Kávészünet

 10.50-12.20: Pszichotrop forgalmazás. Inspekcióra való felkészülés 

esettanulmányok alapján – Dr. Hetényi László, MGYK Budapesti Szervezet elnöke

 12.20-13.30: Ebédszünet

 13.30-15.00: Hűtőlánc fenntartása a gyógyszeriparban – Homoki Roland, 

ügyvezető 

 15.00-15.20: Kávészünet

 15.20-16.35: Logisztika időszerű kérdései a GDP tükrében - Dr. Lakatos Péter



GDP a gyakorlatban 3.

TEMATIKA

Április 28.

 9.00-10.30: GDP ismertetése I– Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva 
Minőségirányítási szakértő

 10.30-10.50: Kávészünet

 10.50-12.20: GDP ismertetése II – Hegedűs Gézáné, Dr.Komlóssy Éva PhD, 

Minőségirányítási szakértő

 12.20-13.30: Ebédszünet

 13.30-15.00: Kockázatelemzés a GDP-ben – Hegedűs Gézáné, Dr.Komlóssy Éva 

PhD, Minőségirányítási szakértő

 15.00-15.20: Kávészünet

 15.20-16.50: A COVID-19 és a GDP– Hegedűs Gézáné, Dr.Komlóssy Éva PhD, 
Minőségirányítási szakértő



Gyártási hatékonyság LEAN 

eszközökkel 1.

ONLINE TANFOLYAM! – Microsoft TEAMS-en keresztül

 IDŐPONT: 2022.05.11. 

 RÉSZVÉTELI DÍJ: 90 000 Ft

 TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2022.I./00050



Gyártási hatékonyság LEAN 

eszközökkel 2.

TEMATIKA

 9.00-10.30: LEAN alapok – elméleti felvezetés – Dr. Dombóvári János PhD, 

vegyész, szakértő

 10.30-10.50: Kávé szünet

 10.50-12.20: Működési hatékonyság a gyógyszeriparban: LEAN eszközök

alkalmazási lehetőségei – Dr. Dombóvári János PhD, vegyész, szakértő

 12.20-13.30: Ebédszünet

 13.30-15.00: 5S a gyógyszergyártásban: eszköz a veszteségek csökkentésére -
gyakorlat – Dr. Dombóvári János PhD, vegyész, szakértő

 15.00-15.20: Kávé szünet

 15.20-16.50: Értékáram elemzés, flow GMP környezetben - gyakorlat – Dr. 

Dombóvári János PhD, vegyész, szakértő



Steril gyártás gyakorlati aspektusai 1.

 ONLINE TANFOLYAM! – Microsoft TEAMS-en keresztül

 IDŐPONT: 2022.05.12.

 RÉSZVÉTELI DÍJ: 90 000 Ft

 TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2022.I./00051



Steril gyártás gyakorlati aspektusai 2.

TEMATIKA

 9.00-10.30: Steril gyártás gyakorlata – Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva 

Minőségirányítási szakértő

 10.30-10.50: Kávészünet

 10.50-12.20: Aszeptikus gyártás – Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva 

Minőségirányítási szakértő

 12.20-13.30: Ebédszünet

 13.30-15.00: A steril gyógyszerkészítmények gyártásának néhány aspektusa –
Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő

 15.00-15.20: Kávészünet

 15.20-16.50: Gondolatok a folyamatellenőrző technikákról. Vizsga – Hegedűs 

Gézáné, Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



Repülőtéri pharma operáció a 

gyakorlatban 1.

 ONLINE TANFOLYAM! – Microsoft TEAMS-en keresztül

 IDŐPONT: 2022.05.19.

 RÉSZVÉTELI DÍJ: 50 000 Ft

 TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2022.I./00053



Repülőtéri pharma operáció a 

gyakorlatban 2.

TEMATIKA

 9.00 – 10.30: Specialitások, megoldások és proaktív válaszok a 

logisztikában és a szállítmányozásban - Dr. habil Réger Béla főiskolai tanár

 10.30-10.50: Szünet

 10.50-12.20: Árukezelési folyamatok Árufogadás / Áruátadás, rakomány 

levétele a gépről / gépre rakodás, szállítás a feldolgozó 

raktárba/helyiségbe. - Balla Bettina –Business Development Manager –

Airfreight

 12.20-13.20: Ebédszünet



Repülőtéri pharma operáció a 

gyakorlatban 3.

 13.20-14.50: Pharma folyamatok és kapcsolódó megoldások: lehetséges 

veszélyek és megelőző csomagolási lehetőségek. A csomagok 

válogatása, átirányítása a feldolgozó raktárba, futárszolgálati folyamat, a 

reptéri árukezelés. Csomagtovábbító gépek. Azonosítás és nyomkövetés. 

- Kirkovics Szilárd- Customer Service and Pharma Development Manager 

- Airfreight

 14.50-15.10: Szünet

 15.10-16.40: Előírt tárolási körülmények biztosítása, termék-specifikus 
követelmények. A körülmények biztosításának lehetséges megoldásai. 

Reptéri küldemények átmeneti tárolására szakosodott cégek. - Szabó 

László- Airfreight Manager



A gyógyszeripari minőségbiztosítás néhány 

fontos területe/paradigmaváltás a 

gyógyszeripari minőségbiztosításban 1.

 ONLINE TANFOLYAM! – Microsoft TEAMS-en keresztül

 DŐPONT: 2022.05.25. - 2022.05.26.

 RÉSZVÉTELI DÍJ: 120 000Ft

 TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2022.I./00057



A gyógyszeripari minőségbiztosítás néhány 

fontos területe/paradigmaváltás a 

gyógyszeripari minőségbiztosításban 2.

TEMATIKA

Május 25.

 9.00-10.30: A minőségbiztosítás alapelvei. Gyógyszeripari minőségbiztosítás 
speciális jellemzői

 10.30-10.50: Kávészünet

 10.50-12.20: A gyógyszeripari minőségbiztosítás néhány fontos 
területe/paradigmaváltás a gyógyszeripari minőségbiztosításban

 12.20-13.30: Ebédszünet

 13.30-15.00: Auditok és validációk 15.00-15.20: Kávészünet

 15.20-16.50: ICH Q8 (a gyógyszerfejlesztésről), - ICH Q9 (a kockázat 
menedzsmentről), a folyamatvalidálásokról, az életciklus modell, a PAT (process
analytical technologies

ELŐADÓK

 Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva PhD, Minőségirányítási szakértő



A gyógyszeripari minőségbiztosítás néhány 

fontos területe/paradigmaváltás a 

gyógyszeripari minőségbiztosításban 3.

TEMATIKA

Május 26.

 9.00-10.30: A korszerű logisztika aktuális kihívásai és időszerű kérdései a GDP 
tükrében - Dr. Lakatos Péter PhD, Egyetemi docens

 10.30-10.50: Kávészünet

 10.50-12.20: A paraméteres és valósidejű felszabadítás – Hegedűs Gézáné, Dr. 

Komlóssy Éva PhD, Minőségirányítási szakértő

 12.20-13.30: Ebédszünet

 13.30-15.00: A gyógyszerminőségi problémák, reklamációk, gyógyszerhamisítások 

– Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva PhD, Minőségirányítási szakértő

 15.00-15.20: Kávészünet

 15.20-16.50: Segédanyagok főszerepben. Vizsga - Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy
Éva PhD, Minőségirányítási szakértő



Auditálás és validálás gyakorlati 

esettanulmányok alapján 1.

 IDŐPONT:2022.06.01. - 2022.06.02.

 RÉSZVÉTELI DÍJ: 120 000 Ft

 HELYE: Magyar Gyógyszerészi Kamara Budapesti Szervezete, 1074. Bp. Dob 
utca 31.

 TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2022.I./00060



Auditálás és validálás gyakorlati 

esettanulmányok alapján 2.

TEMATIKA

Június 1.

 9.00-10.20: Rendszerek, eszközök kvalifikálása, validálása - GAMP5 (kockázat 
alapú számítógépes rendszerek)

 10.20-10.30: Kávészünet

 10.30-12.20: Rendszerek, eszközök kvalifikálása, validálása - Eudralex volume IV 
Annex 11 és Annex 15, ISO 9001, ICH Q9 (kockázatelemzés) 12.20-13.20: 
Ebédszünet

 13.20-14.30: Rendszerek, eszközök kvalifikálása, validálása - 21 CFR Part 11, adat 
integritás

 14.30-14.40: Kávészünet

 14.40-16.50: OGYIÉ követelmények, elvárások

ELŐADÓ

 Arató István Szakértő



Auditálás és validálás gyakorlati 

esettanulmányok alapján 3.

TEMATIKA

Június 2.

 9.00-10.30: GDP audit elmélete – Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva 
Minőségirányítási szakértő

 10.30-10.50: Kávészünet

 10.50-12.20: GDP audit gyakorlata – Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva 

Minőségirányítási szakértő

 12.20-13.30: Ebédszünet

 13.30-15.00: Csoportos feladat – Hegedűs Gézáné, Dr. Komlóssy Éva 

Minőségirányítási szakértő

 15.00-15.20: Kávészünet

 15.20-16.50: Összefoglalás, vizsga – Lakatos Péter PhD, egyetemi docens, szakértő



Köszönöm a figyelmet!

Dr. Lakatos Péter PhD

Logisztikai Képzés és Tanácsadás

Felnőttképzési nyilvántartásba vételi szám: B/2020/005178

MGYK Budapesti Szervezetével együttműködésében


