2022. Tavaszi akkreditalt
tfanfolyamok

Dr. Lakatos Péter PhD

Logisztikai Képzés és Tandacsadds

Felnbttképzesi nyilvantartasba vételi szam: B/2020/005178

MGYK Budapesti Szervezetével egyuttmikodesében




Adatkezeles, adatvedelem,
adatintegritas

» IDOPONT: 2022.01.27. 09.00-12.20
» RESZVETELI DiJ: 45 000 Ft
» TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2022.1./00016

TEMATIKA
» 9.00-10.30;: GxP adatkezelés, adatvédelem
» 10.30-10.50: KAveé szUnet

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

ELOADOK

» HegedUs Gézdané, Dr. Komldssy Eva - Min&ségirdnyitdsi szakérté



GDP a gyakorlatban-TAVOKTATAS 1.

=» IDOPONT: 2022.02.07.

= IDOPONT: 2022.05.30.

» RESZVETELI DiJ: 33 000 Ft

= TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2022.1./00020




A szabadon vdlaszthaté - tavoktatds tanfolyam meghirdetett moduljai idébeli sorrendben

modul 3

modul 7

modul 8

GDP a gyakorlatban-TAVOKTATAS 2.

Feladat:

teszt

teszt

teszt

beadandd
esettanulmdny

esszé

teszt

beadandé
esettanulmdny

teszt

El6adds cime:

GDP - Bevezetés |. A hatdlyos GDP globdlis, eurépai, regiondlis és hazai aspektusai

GDP Bevezetés Il. A GDP és a tébbi GxP kapcsolata, gydrtds, nagykereskedelem,
logisztika

GDP és a kockdzatelemzés 6sszeflggései

GDP és a hitélanc, avagy a termo ldnc kihivdsai és legjobb gyakorlatai a vildgban és
hazdnkban

GDP és a korszer( logisztika, disztribUcié és reverz folyamatok tervezése, szervezése és
végrehaijtdsa

GDP és a termék nyomon kdvetés, GS1 szabvdnyok, a csomagolds korszerd pharma -
specifikus megolddsai

Pszichotrép anyagok GDP-je

GDP tavoktatdsi dsszefoglald, konzultdcid

Szakértd/tutor:

Dr. HegedUs Gézdané

Dr. HegedUs Gézdané

Dr. HegedUs Gézdné

Homoki Roland

Dr. Lakatos Péter

Krdzli Zoltdn

Dr. Hetényi L&szIo

Dr. Lakatos Péter

Tamogatdas:

ppt. prezi

ppt. prezi

ppt.prezi

ppft. prezi, video

ppt. prezi, video

ppt. prezi, video

ppft. prezi

tfeams



GYOGYSZERIPARI MINOSEG-
ELLENORZES 1.

=» ONLINE TANFOLYAM! — Microsoft TEAMS-en keresztul
=» IDOPONT: 2022.02.09.

» RESZVETELI DiJ: 90 000 Ft

= TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2022.1./00021




GYOGYSZERIPARI MINOSEG-
ELLENORZES 2.

TEMATIKA
= 9.00-10.30:

1. cGCLP és ISO 17025 rendszerenek az 6sszehasonlitasa.

» - cGCLP és mindségbiztositas

» - |SO 17025 és mindsegbiztositas

» - [T rendszerek - LIMS

» - Milyen lesz a j6vd mindségellendrzése?
» Heged(s Gézdné, Dr. Komldssy Eva Mindségirdnyitdsi szakértd
» 10.30-10.50: Kavé szinet




GYOGYSZERIPARI MINOSEG-
ELLENORZES 3.

= 10.50-12.20:

2. Mintavétel az analitikai vizsgdlati eredmény alapja.

» Mintavételi terv készitésének a szempontjai

»  Mintavétel modijai

» Minta kezelés szabdlyai

»  Minta tarolds

» Minta megsemmisités
» HegedUs Gézané, Dr. Komldssy Eva Min&ségirdnyitdsi szakérté
» 12.20-13.30: EbédszUnet




GYOGYSZERIPARI MINOSEG-
ELLENORZES 4.

» 13.30-15.00:
3. Analitikai vizsgdlatok és a megbizhatésag

»  Analitikai vizsgdlat tipusok és jellemzdi

» Analitikai vizsgdlat életciklusai

» Analitikai vizsgdlat leirdsdnak szabadlyai
» Analitikai eljaras validalas
» Heged(s Gézdné, Dr. Komldssy Eva Mindségirdnyitdsi szakérté

» 15.00-15.20: KAveé szUnet




GYOGYSZERIPARI MINOSEG-
ELLENORZES 5.

» 15.20-16.50:
4. Hogyan értékeljik az analitikai vizsgalatokat?
» Ki, mit €s hogyan ellendrizzen a vizsgdlatok jovahagydsdhoze
» Adat biztonsag - adatintegritds
» OOS és OOT értékelés, kivizsgalds
» Valos ideju vizsgdlatok értékelése-big data

» HegedUs Gézané, Dr. Komldssy Eva Min&ségirdnyitdsi szakérté



Orvostechnika eszkdzokkel kapcsolatos
szabdlyozdas hasznosithatd gyakorlati aspektusai 1.

=» ONLINE TANFOLYAM! — Microsoft TEAMS-en keresztul
=» IDOPONT: 2022.05.18.

= RESZVETELI DiJ: 95 000 Ft

= TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2022.1./00022




Orvostechnika eszkdzokkel kapcsolatos
szabdalyozds hasznosithatd gyakorlati aspektusai 2.

TEMATIKA

» 9.00-10.30: Az orvostechnikai eszkdzdk jogszabadlyi kdrnyezete, az eszkdzok
forgalmazdasanak feltételei. Eurdpai Parlament és Tandcs Uj rendeleteinek az OE-
re s IVD-OE-re vonatkozd fobb elemei — Dr. Szamosujvaring Dr. Javor 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: KAvéeszunet

» 10.50-12.20: Felelds személy az orvostechnikai eszkdzdknél. Feleldsseg a
gyogyszertarakban, avagy a bUntethetdség hatdarai — Dr. llku Livia — Szakértd,
Richter Gedeon Gyogyszergyar Zrt.

» 12.20-13.10: EbédszUnet




Orvostechnika eszkdzokkel kapcsolatos
szabdalyozds hasznosithatd gyakorlati aspektusai 3.

» 13.10-14.40: Bejelentett szervezetek szerepe a tanusitasi eljarasoklban — Dr.
Baldzs Gyorgy — EMKI-cert Orvostechnikai Eszkdzmindsitd Kft.

» 14.40-15.00: KAdvészunet

» 15.00-16.00: Osszefoglald , kerekasztal” konzultdcid. Teszt — Dr. Hetényi
LaszIo elndk, MGYK budapesti szervezete, szakértd




EU GMP — HELYES (GYOGYSZER) GYARTAS|
GYAKORLAT ES A VALTOZASOK 1.

» ONLINE TANFOLYAM! — Microsoft TEAMS-en keresztul
» IDOPONT: 2022.02.24.

» RESZVETELI DiJ: 75 000 Ft
» TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2022.1./00027




FU GMP — HELYES (GYOGYSZER) GYARTASI
GYAKORLAT ES A VALTOZASCOK 2.

TEMATIKA

» 9.00-10.30: A gyogyszer, mint kUldnleges ,,aru” jogi szabdlyozasa

10.30-10.50: Kavészinet

10.50-12.20: A gyogyszeripari paradigmavaltas €s a GMP
12.20-13.30: EbédszUnet

13.30-15.00: Vdltozasok a GMP-ben-Gydrtdas-és mindseg-ellendrzés
15.00-15.20: Kavészinet

15.20-16.50: Vdaltozasok a GMP-ben-Mindségiranyitds. Teszt

ELOADOK

HegedUs Gézdané, Dr. Komldssy Eva - Szaktandcsadd



Minosegiranyitasi kockdazatkezelés
elmelete es gyakorlata 1.

» IDOPONT: 2022.03.02.
» RESZVETELI DiJ: 90 000 Ft

» HELYE: Magyar Gyogyszerészi Komara Budapesti Szervezete, 1074. Bp. Dob utca
31.

= TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2022.1./00029




Minosegiranyitasi kockdazatkezelés
elmelete és gyakorlata 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: Min&segiranyitasi kockazatkezelés elmélete |
10.30-10.50: Kavészinet

10.50-12.20: Min&segiranyitdsi kockdzatkezelés elmélete i
13.30-15.00: Min&segiranyitasi kockdazatkezelées gyakorlata
15.00-15.20: Kavészinet

15.20-16.50: Min&segiranyitdsi kockdazatkezelés gyakorlata ll. Teszt

ELOADOK

HegedUs Gézdané, Dr. Komldssy Eva Mindségirdanyitdsi szakértd



Qualified Person (QP) Meghatalmazoftt
Személy 1.

» ONLINE TANFOLYAM! — Microsoft TEAMS-en keresztul
=» IDOPONT: 2022.03.24.

= RESZVETELI DiJ: 90 000 Ft

= TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2022.1./00035




Qualified Person (QP) Meghatalmazoftt
Személy 2.

TEMATIKA
= 9.00-10.30: A gyogyszergyartds jogi szabdlyozdasa
» Szabdlyozdsi kdrnyezet- hazai €s eurdpai unids szabdalyozas

» QP jogi szabdlyozdsa, jogi feleldsseége

» GMP szabdlyozdsi rendszer felépitése
» Gyogyszer gyartas és forgalmazds kapcsolata a GMP-GDP szabdlyozdsban
» Gyogyszer-hatéanyag gyartas, forgalmazads, elhatdrolds

» HegedUs Gézané, Dr.Komldssy Eva Mindségirdnyitdsi szakértd

» 10.30-10.50: Kavészinet




Qualified Person (QP) Meghatalmazoftt
Személy 3.

= 10.50-12.20: QP, QPPV, RP és mindségbiztositds
» Milyen kapcsolat van a QPPV és a mindségbiztositds kdzotte
» Milyen kapcsolat van a RP é€s a mindségbiztositas kdzotte
» Melyek a feladatai és mi a feleldssége a QP-nek?

» A QP és QPPV és RP egyUttimUkddésének lehetdsegei, keretei?

» HegedUs Gézané, Dr.Komldssy Eva PhD, Mindségirdnyitdsi szakértd
» 12.20-13.30: Ebédszinet




Qualified Person (QP) Meghatalmazoftt
Személy 4.

» 13.30-15.00: QP és a gyogyszer sarzs/tétel felszabaditas

» Milyen felszabaditdsi formdak vannak a gyartdsi tételekre és melyik felszabaditasi forma
mikor alkalmazhato @

» A QP szerepe, felelGssége a gyartdsi tétel felszabaditasanal.
» Milyen kockdzat kezelést kell ismernie illetve alkalmaznia a QP-nek-nek?
» A kockdzatelemzés és értékelés szerepe a QP dontéshozataldban.
» Milyen dontési lehetdségei vannak a QP-nek? Eset tanulmdanyok
» HegedUs Gézdané, Dr.Komldssy Eva PhD, Min8ségirdnyitdsi szakérté
» 15.00-15.20: Kavészinet



Qualified Person (QP) Meghatalmazoftt
Személy 5.

» 15.20-16.50: QP specidlis feladatai (teszt online — késébb)
» Hogyan készUljon fel a meghatalmazott személy az inspekcidra 2
» Milyen szerepei vannak a QP-nek a gyogyszer ellatasi ldncban?

» A klinikai vizsgdlati készitmények gyartdsa és felszabaditdsa.

» Milyen problémdk lehetnek a gyodgyszer dtcsomagoldsndle A tétel véegsd
felszabaditasdért ki a feleldse Ki bizonylatozhate Esettanulmdnyok.

» Harmadik orszagbdl importdlt gyartasi tétel felszabaditdsa.

» HegedUs Gézdné, Dr.Komldssy Eva PhD, Min8ségirdnyitdsi szakérté




Felelds személy feladatainak gyakorlati
aspektusai 1.

HIBRID TANFOLYAM! (Microsoft TEAMS-en keresztUl IS LEHET CSATLAKOZNI)
» HELYE: MGYK Budapesti Szervezet Hivatala 1074 Budapest Dob u. 31
= IDOPONT: 2022.04.07. 09.00-16.50

» RESZVETELI DiJ: 90 000 Ft

= TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2022.1./0004]1




Felelos személy feladatinak gyakorlafi
aspektusal 2.

TEMATIKA

» 9.00-10.30: QP, QPPV, RP-Felelds személy €s mindségbiztositas
» 10.30-10.50: Kavé szUnet

» 10.50-12.20: Felelds személy feladatai, feleldsseége

» 12.20-13.30: EbédszUnet

» 13.30-15.00: MinGseégiranyitasi kockdzatkezelés gyakorlata

» 15.00-15.20: Kavé szUnet

» 15.20-16.50: Kvalifikalas és validalas. Teszt

ELOADOK

» HegedUs Gézané, Dr. Komldssy Eva Min&ségirdnyitdsi szakértd




GDP a gyakorlatban 1.

» ONLINE TANFOLYAM! — Microsoft TEAMS-en keresztul
» IDOPONT: 2022.04.27. - 2022.04.28.

= RESZVETELI DiJ: 100 000 Ft

= TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2022.1./00048




GDP a gyakorlatban 2.

TEMATIKA
Aprilis 27.

» 9.00-10.30: Termék nyomon kdvetes és azonositas — Krdzli Zoltan implementacios
igazgatd GS1

» 10.30-10.50: KAdvészinet

» 10.50-12.20: Pszichotrop forgalmazds. Inspekcidra vald felkészilés
esettanulmdanyok alapjan — Dr. Hetényi Laszlo, MGYK Budapesti Szervezet elndke

» 12.20-13.30: EbédszUnet

» 13.30-15.00: HUtOlAnc fenntartasa a gyogyszeriparban — Homoki Roland,
Ugyvezetd

» 15.00-15.20: KAveszinet
» 15.20-16.35: Logisztika iddszerU kérdései a GDP tUkrében - Dr. Lakatos Péter




GDP a gyakorlatban 3.

TEMATIKA
Aprilis 28.

» 9.00-10.30: GDP ismertetése |- Hegedls GézAané, Dr. Komldssy Eva
Min&segiranyitasi szakeértd

» 10.30-10.50: Kavészinet

» 10.50-12.20: GDP ismertetése Il - HegedUs Gézdané, Dr.Komldssy Eva PhD,
Min&segiranyitasi szakértd

» 12.20-13.30: EbédszUnet

» 13.30-15.00: Kockdzatelemzés a GDP-ben — Heged(s Gézané, Dr.Komldssy Eva
PhD, Min&segiranyitdsi szakértd

» 15.00-15.20: KAvészunet

» 15.20-16.50: A COVID-19 és a GDP- HegedUs Gézané, Dr.Komldssy Eva PhD,
Mindségiranyitasi szakértd




Gyartasi hatékonysag LEAN
eszkozokkel 1.

ONLINE TANFOLYAM! — Microsoft TEAMS-en keresztul
=» IDOPONT: 2022.05.11.

» RESZVETELI DiJ: 90 000 Ft

= TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2022.1./00050




Gyartasi hatékonysag LEAN
eszkozokkel 2.

TEMATIKA

» 9.00-10.30: LEAN alapok — elméleti felvezetés — Dr. Dombovari Janos PhD,
vegyeész, szakértd

» 10.30-10.50: KAve szinet

» 10.50-12.20: MUkddési hatékonysag a gyogyszeriparban: LEAN eszkdzdk
alkalmazdsi lehetdsegei — Dr. Dombovari Janos PhD, vegyész, szakértd

» 12.20-13.30: EbédszUnet

» 13.30-15.00: 55 a gyogyszergyartasban: eszkdz a veszteségek csdkkentésére -
gyakorlat — Dr. Dombovari Janos PhD, vegyész, szakertd

» 15.00-15.20: KAveé szUnet

» 15.20-16.50: Ertékdram elemzés, flow GMP kdrnyezetben - gyakorlat — Dr.
Dombovari Janos PhD, vegyész, szakértd



Steril gyartas gyakorlati aspektusai 1.

» ONLINE TANFOLYAM! — Microsoft TEAMS-en keresztul
=» IDOPONT: 2022.05.12.

= RESZVETELI DiJ: 90 000 Ft

= TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2022.1./00051




Steril gyartas gyakorlati aspektusai 2.

TEMATIKA

» 9.00-10.30: Steril gydrtds gyakorlata — HegedUs Gézané, Dr. Komldssy Eva
Min&segiranyitdsi szakértd

» 10.30-10.50: Kaveszinet

» 10.50-12.20: Aszeptikus gydrtds — Heged(s Gézdané, Dr. Komldssy Eva
Min&segiranyitasi szakértd

» 12.20-13.30: EbédszUnet

= 13.30-15.00: A steril gyogyszerkeszitmenyek gyartasanak néhdny aspektusa —
HegedUs Gezané, Dr. Komldssy Eva Mindsegiranyitdsi szakértd

» 15.00-15.20: Kdvészinet

= 15.20-16.50: Gondolatok a folyamatellendrzd technikdkrol. Vizsga — Hegedus
Gézané, Dr. Komldssy Eva Mindsegiranyitdsi szakértd



RepUldtéri pharma operdcio a
gyakorlatiban 1.

=» ONLINE TANFOLYAM! — Microsoft TEAMS-en keresztul
=» IDOPONT: 2022.05.19.

= RESZVETELI DiJ: 50 000 Ft

= TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2022.1./00053




RepUldtéri pharma operdcio a
gyakorlatiban 2.

TEMATIKA

» 9.00 - 10.30: Specialitdsok, megolddsok és proaktiv valaszok a
logisztikGban és a szdllitmdanyozdasboan - Dr. habil Réger Béla foiskolai tandr

» 10.30-10.50: SzUnet

» 10.50-12.20: Arukezelési folyamatok Arufogadds / Arudtadds, rakomdany
levétele a géprdl / gépre rakodds, szdllitas a feldolgozd
raktarba/helyiségbe. - Balla Bettina —Business Development Manager —
Airfreight

» 12.20-13.20: EbédszUnet



RepUldtéri pharma operdcio a
gyakorlatiban 3.

» 13.20-14.50: Pharma folyamatok és kapcsolddd megolddsok: lehetséges
veszélyek és megeldzd csomagoldsi lehetdsegek. A csomagok
valogatdsa, dafiranyitasa a feldolgozo raktdrba, futdrszolgdlati folyamat, a
reptéri arukezelés. Csomagtovabbitd gépek. Azonositds €s nyomkoveteés.
- Kirkovics Szilard- Customer Service and Pharma Development Manager
- Airfreight

» 14.50-15.10: SzUnet

» 15.10-16.40: ElSirt tarolasi kdriimények biztositasa, termék-specifikus
kdvetelmenyek. A kdrilmeények biztositdsanak lehetseges megolddsai.
Reptéri kUldemények atmeneti taroldsara szakosodott cégek. - Szabd
LaszIo- Airfreight Manager




A gyogyszeripari minoségbiztositas nehdny
fontos terUlete/paradigmavaltds a
gyogyszeripari mindségbiztositasban 1.

» ONLINE TANFOLYAM! — Microsoft TEAMS-en keresztul
= DOPONT: 2022.05.25. - 2022.05.26.

= RESZVETELI DiJ: 120 OOOFt

= TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2022.1./00057




A gyogyszeripari mindségbiztositds nehdny
fontos terUlete/paradigmavdaltas o
gyogyszeripari mindségbiztositastban 2.

TEMATIKA
Mdijus 25.

» 9.00-10.30: A mindsegbiztositas alapelvei. Gyogyszeripari mindsegbiztositas
specidlis jellemzdi

» 10.30-10.50: KAvészinet

» 10.50-12.20: A gyogyszeripari mindségbiztositas nehdny fontos
terGlete/paradigmavaltas a gyogyszeripari mindsegbiztositasban

» 12.20-13.30: EbédszUnet
13.30-15.00: Auditok és validdcidok 15.00-15.20;: Kavészinet

» 15.20-16.50: ICH Q8 (a gyogyszerfejlesztésrdl), - ICH Q9 (a kockdazat
menedzsmentrdl), a folyamatvalidalasokrdl, az életciklus modell, a PAT (process
analytfical technologies

ELOADOK
» Heged(s Gézdané, Dr. Komldssy Eva PhD, Mindségirdnyitdsi szakértd




A gyogyszeripari mindségbiztositds nehdany
fontos terUlete/paradigmavdaltas o
gyogyszeripari mindségbiztositasban 3.

TEMATIKA
Mdijus 26.

» 9.00-10.30: A korszerU logisztika aktudlis kinivasai és iddszerU kérdései a GDP
tUkrében - Dr. Lakatos Péter PhD, Egyetemi docens

» 10.30-10.50: KAdvészinet

= 10.50-12.20: A paraméteres €s valosideju felszabaditas — HegedUs Gezane, Dr.
Komlossy Eva PhD, Mindségiranyitdasi szakerto

» 12.20-13.30: EbédszUnet

= 13.30-15.00: A gyogyszermindsegi problémak, reklamdciok, gyogyszerhamisitasok
— HegedUs Gézdané, Dr. Komldssy Eva PhD, Mindsegiranyitasi szakertd

» 15.00-15.20: KAvészunet

= 15.20-16.50: Segedanyagok foszerepben. Vizsga - Hegedus Gézane, Dr. Komlossy
Eva PhD, Min&segiranyitdsi szakértd




Auditaldas és validdalas gyakorlati
esettanuimanyok alapjan 1.

IDOPONT:2022.06.01. - 2022.06.02.
RESZVETELI DiJ: 120 000 Ft

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

TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2022.1./00060



Auditaldas és validdalas gyakorlati
esettanuimanyok alapjan 2.

TEMATIKA
JUnius 1.

» 9.00-10.20: Rendszerek, eszkdzok kvalifikalasa, validaldsa - GAMPS (kockdazat
alapu szamitdgépes rendszerek)

» 10.20-10.30: KAdvészinet

» 10.30-12.20: Rendszerek, eszkozok kvalifikdldsa, validdldsa - Eudralex volume IV
Annex 11 és Annex 15, ISO 9001, ICH Q9 (kockdazatelemzés) 12.20-13.20:
EbédszUnet

» 13.20-14.30: Rendszerek, eszkozok kvalifikdldsa, validdldsa - 21 CFR Part 11, adat
integritas

» 14.30-14.40: Kdvészinet

» 14.40-16.50: OGYIE kdvetelmények, elvardsok
ELOADO

» Arato Istvdn Szakértd




Auditaldas és validdalas gyakorlati
esettanulmanyok alapjan 3.

TEMATIKA

JUnius 2.

» 9.00-10.30: GDP audit elmélete — Heged(s Gézdané, Dr. Komldssy Eva
Min&segiranyitasi szakeértd

» 10.30-10.50: Kaveszinet

» 10.50-12.20: GDP audit gyakorlata — HegedUs Gézané, Dr. Komldssy Eva
Min&segiranyitasi szakértd

» 12.20-13.30: EbédszUnet

» 13.30-15.00: Csoportos feladat — Hegedls Gézané, Dr. Komldssy Eva
Mindségiranyitasi szakértd

» 15.00-15.20: KAveszinet

» 15.20-16.50: Osszefoglalds, vizsga — Lakatos Péter PhD, egyetemi docens, szakértd




KOszonom a figyelmet!

Dr. Lakatos Péter PhD

Logiszlikai Képzés és Tandacsadds

Felnottképzési nyilvantartasba vételi szam: B/2020/005178
MGYK Budapesti Szervezetével egyuttmukddésében




