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A meghatalmazott személy, mas néven Qualified Person (QP) kompetenciaja,
felelossége és feladata meglehetdsen osszetett, és bizonyos esetekben nagyon
specialis.

A QP tevékenysége soran kiemelten fontos, hogy tisztaban legyen az 6sszes ra

vonatkozo6 szabalyozassal és folyamatosan képezze magat ezen a terileten, hogy
alkalmazni is tudja a vonatkozé jogszabalyokat a gyakorlatban.

A gyogyszerek minGségbiztositasa érdekében a gyogyszergyartasi engedély
kiadasanak alapfeltétele a megfelel6 végzettséggel és szakmai gyakorlattal
rendelkez6 meghatalmazott személy, aki a gyartott tételek mindségének értékelése
utan azok felszabaditasaért, valamint a gyogyszerészi mindségbiztositasért is felel.

&
\
Dr. Bonoczk Péter, Hegediis Gézané Subainé Farkas Veronika, Jekoné dr. Bentzik Dr. Santa Zsuzsanna,
Ugyvezetd igazgato dr. Komléssy Eva, GMP szakért6 és fliggetlen Zsuzsanna, mindségbiztositd
és EU QPPY, Qualified person és auclior Gyogyszerfejlesztési vezetd, gyogyszerész,
Inparibus Kft. mindségiranyitasi Alkaloida meghatalmazott személy
menedzser, Laprovet Vegyészeti Gyar Zrt. (Qualified Perseon), felelés
Hungary Kft. személy

GlaxoSmithKline Kft.

www.iir-hungary.hu 06-70/419-8627 conference@iir-hungary.hu



QUALIFIED PERSON

1. NAP
2022. junius 7., kedd

9:00-9.45
A gyogyszergyartas jogi szabalyozasa

- Szabalyozasi kdrnyezet- hazai és nemzetkozi
szabalyozas

- European Requirements - EU GMP Utmutat6, EU GMP
Annexes

- QP jogi szabalyozasa, jogi felel8ssége

- GMP-GDP kapcsolat, nagykereskedelem a gyartasban

- Min8ségbiztositas a gydgyszer-nagykereskedelemben
a GDP iranyelvek alapjan

- Gyogyszer-hatbanyag gyartas, forgalmazas,
elhatarolas

Eléadé: Hegediis Gézané dr. Komléssy Eva, Qualified
Person és mindségiranyitasi szakértd, LAPROVET
HUNGARY Allatgyogyaszati Kft.

9.45 - 10.15 Kavésziinet

10.15-12.15

A GMP alapjai- a hatalyos eurdpai iranyelv. A
Qualified Person feladata és kotelezettsége az Uj
Annex 16. vonatkozasaban. Import felszabaditas
a gyakorlatban. A QP szerepe a gyogyszeripari
supply chain-ben

- Annex 16: Meghatalmazott személy (QP) altal kiadott
bizonylat és gyartasi tétel felszabaditasa

- 2016. aprilis 15-én hatalyba [épd Annex 16. valtozasai

- Azimport felszabaditas jogi és szakmai vonatkozasai

- A QP és a Supply Chain kapcsolata- QP feleléssége az
ellatasi lancban

- Az import felszabaditas kavalkadja

-Q8,Q9, Q10

- Akiindulasi anyagok megfeleléségének igazolasa

- Egyes tételek tanusitasa, kiadasa

- Gyartas, vizsgalatok, valtozasok (MAH, MA, GMP
megfelelésség)

- Ki és hogyan igazolhatja a hatoanyag gyartdo GMP
megfelel6sségét?

- Milyen szinten kell ellenérizni a segédanyagok
gyartohelyeit?

- Hogyan ellendrizheti a Qualified Person a ,kivilrél
érkez&” hatéanyagok mindségét?

El6adé: Subainé Farkas Veronika, GMP szakérto és
figgetlen auditor

X www.iir-hungary.hu

X 06-70/419-8627 X

2 napos képzés meghatalmazott személyeknek

12:15-13:15 Ebédsziinet

13.15-14.30
A farmakovigilancia - Hogyan érinti a QP munkajat
és milyen kotelezettségeket jelent a gyakorlatban?

- A farmakovigilancia kockazatkezelés alapu
megkozelitése

- A gyogyszerbiztonsag helye és szerepe a
gyogyszeriparban

- Farmakovigilancia a jogszabalyi hattér fényében

- A QP és QPPV és RP egyuttmukodésének lehetdségei,
keretei

El6add: Dr. Bondczk Péter, Ugyvezetd igazgato és EU
QPPV, Inparibus Kft.

14.30-15.00 Kavésziinet

15.00-16.30
A Qualified Person helye a szervezeti felépitéshen,
tevékenysége és napi feladatai

-AQP /RP - kilonbségek és azonossagok
- végzettség-, képzettség-, gyakorlat és az ezzel
kapcsolatos eléirasok
- Szabalyozas, szakmai- és hatésagi eldirasok
- A QP /RP napi feladatai
- felszabaditas, piacra bocsajtas, visszahivas, kivonas,
reklamacio, panaszkezelés, deviaciok, valtozasok
kezelése
- Szabalyozas
- jogi és szakmai
- GMP — GDP hasonlosagok és eltérések
- Avallalati szervezetben elfoglalt helye és szerepe a QP-
nak, RP-nek
- vallalaton belili kapcsolatok
- torzskonyvezés
- gybgyszerbiztonsagi osztaly
- kereskedelem
- logisztika
- Dontési jogkdr: kompetencia
- azonossagok és kilonbségek

El6ado egyeztetésalatt

16:30 Az els6 nap zarasa

conference@iir-hungary.hu



QUALIFIED PERSON

2. NAP
2022. junius 8., szerda

8:30- Regisztracio

9:00-10:00
A kockazatelemzés és értékelés szerepe a QP
dontéshozatalaban

- Q9 Kockazatkezelés

- QP, QPPV és RP feladata / felel6ssége és kapcsolatuk

- Milyen felszabaditasi formak vannak a gyartasi
tételekre és melyik felszabaditasi forma mikor
alkalmazhaté?

- A QP szerepe, felel6ssége a gyartasi tétel
felszabaditasanal

- A kockazatelemzés és értékelés szerepe a QP
dontéshozataldban/ esettanulmany

Eléadé: Heged(is Gézané dr. Komléssy Eva, Qualified
person és mindségiranyitasi szakeértd, LAPROVET
HUNGARY Allatgyogyaszati Kft.

10:00-11:00
Az atcsomagolas problematikaja

- Mi a teend6, ha Eur6pabol vagy harmadik orszagbol
jott készitmeényt at kell csomagolni?

- Ki csomagolhatja at? Hogyan engedélyeztessuk
itthon?

- Hogyan viszonyulnak a hatésagok az
atcsomagoléashoz? — A magyar, eurépai és amerikai
gyakorlat

- Atétel végso felszabaditasaért ki a felelés? Ki
bizonylatozhat?

11:00-11:30 Kavésziinet

11:30-12:30
Ellendrzés, engedélyeztetés és jelentések
készitése

-A QP és az eltérések kezelése OOS, OOT, OOE
eredmények kezelése

- A QP és mindségellen6rzé (vizsgald laboratorium
kapcsolata, mi a helyzet kiszervezett laboratoriumi
szolgaltatas esetében)

- Mi a teend6, ha a QP-nak egy tavoli telephely
készitményeit kell felszabaditani?

- Hogyan informalédhat, tajékozddhat, ha téle tobb szaz
kilométerre torténik a gyartas?

- Milyen modszerekkel gy6z8dhet meg a
meghatalmazott személy a validalasok
szabalyszerliségérol, megfeleléségérd|?

El6adé: Jek6éné dr. Bentzik Zsuzsanna,
gyogyszerfejlesztési vezetd, Alkaloida Vegyészeti Gyar
Zrt.

X www.iir-hungary.hu

X 06-70/419-8627 X

2 napos certified képzés meghatalmazott személyeknek

12:30-13:30 Ebédsziinet

13.30 - 14.30
Audit a gyakorlatban - Belsé auditok és Beszallitoi
auditok

- Mi az audit?

- Az audit alapelvei

- Az audit folyamata

- Mi a lényeges az audit felkészulés soran?

- Milyen a jé nyito értekezlet?

- Milyen dokumentumokat érdemes megvizsgalni az
audit soran?

- Milyen teruleteket érintsunk a bejaras kozben?

- Nem megfelelésségek kezelése, kategorizalasa és
dokumentalasa

- Mikor tamadhatatlan egy audit jelentés?

- Milyen médon kezeljik az intézkedési terveket?

-Ajo és arossz auditori gyakorlat

14:30-15:00 Kavésziinet

15:00-16:00
Audit a gyakorlatban - Beszallitoi és kiils6 auditok
| inspekcidk

- Hogyan készuljunk fel a vizsgalatra?

- Milyen a helyes viselkedés a vizsgalat soran?

- Mit lehet mondani, és mit nem?

- Ki legyen jelen?

- Ajavito, megeldz6 intézkedések folyamata - Mire kell
ugyelni?

El6ado: Lelkes Péter, WIL-ZONE Tanacsado Iroda
(egyeztetés alatt)

16:00 A masodik nap vége

A rendezvény szolni kivan:

© Meghatalmazott személyeknek

© Mindségbiztositasi igazgatoknak, vezetdknek,
szakembereknek

© Mindségiranyitasi igazgatoknak, vezetéknek,
szakembereknek

© Mindségbiztositasi gyogyszerészeknek
© Fuggetlen minéségbiztositasi tanacsadoknak
© Mindségbiztositasi auditoroknak

© GMP inspektoroknak, auditoroknak

conference@iir-hungary.hu
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QUALIFIED PERSON

2 napos certified képzés meghatalmazott személyeknek

QUALIFIED
PERSON | '

022. JUNIUS 7-8. é‘ -
" BUDAPEST ﬁ =

1. RESZTVEV(:

Vezetéknév

\ Keresztnév \ Vezetéknév Keresztnév

2. RESITVEVG:

Beosztas

Beosztas

Osztaly
Végzettség

Osztaly
Végzettség

Telefon

Fax'

Fax'

Mobiltelefon’

Mobiltelefon'

E-mail'

E-mail’

\
\
|
|
Telefon \
\
\
\
|

Alairas?

Mairas?

A rendezvényen valé részvételt engedélyezd/elrendeld személy: SZAMLAZASI CiM:

Vezetéknév ‘ ‘ Keresztnév ‘ _— =
) Cégnév
Beosztés \ \Hl'\
7 elyseg
Osztaly \ ’ )
Utca/Postafidk
Admlnlsztratlv kapcsma“arto " E-mail cimének, fax- és mobilszamanak megadésaval hozzajarul ahhoz, hogy az IIR tovébbi ényeirdl e akon is kapjon tajél
Vezetéknév ‘ ‘ Keresztnév ‘ ? A képzésre/rendezvényre regisztrald személy alirasaval igazolja, hogy a képzésen/rendezvényen személyesen vesz részt.

3 Az On helyettese, amennyiben On nem tud részt venni a rendezvényen.

Beosztas \

Osztaly \

Helyettesitd személy®

Vezetsknév \

s . s

JELENTKEZES ELKULDESE >

| Keresztnév | CSOPORTOS KEDVEZMENYERT

Beosztas

KERJE EGYEDI AJANLATUNKAT!

06-70/419-8627 « MARKETING@IIR-HUNGARY.HU

\
Osztaly \
Alairds? \

U1 QUALIFIED PERSON
BUDAPEST, 2022. JUNIUS 7-8.

RESZVETELI DiJAK

elfogadja a

iir-hungary.hu honlapunkon tovabb tajékozddhat.

2022. MAJUS 6-16 2022. MAJUS 7-T6L

199.000 Ft 229.000 Ft

Araink nem tartalmazzak az afat W A feltiintetett megtakaritasok a tobb napos rendezvények hataridés kedvezményét, valamint a regisztralt napok szamatél fliggé
kedvezmény nett6 0sszegét tartalmazzak M A részvételi dij tartalmazza a dokumentacié koltségeit. ® A rendezvényen kép- és hangfelvétel késziilhet.

FIZETES, VISSZALEPES VAN MEG KERDESE?

ésé ési és ésének beérkezése utan visszaigazolast és a kltséguiseld szamlazdsi cimére . ,

kidllitott eldlegbekérdt kildink. Kérjik az ott feltiintetett dsszeget sziveskedjen a rendezvény el6tt atutalni. A rendezvényre valo bejutds csak akkor garantalt, A . A A 4 -

ha befizetése cégiinkhoz 3 munkanappal a rendezvény elgtt beérkezik. Ha az utalds a rendezvény kezdete elgtt 2 munkanapon belil torténik meg, kérjiik, hogy Ugyfe[kapCSOLat' Novak Arpad +36 70/31 2 571 0
azta i a aval igazolni szi a rendezvény helyszinén a regisztralaskor. Fizetési késedelem esetén a kdltségviseld késedelmi potlek

fizetésére kotelezett. Esetleges program-gés helyszinvaltoztatas jogat fenntartjuk. Visszalépés csak irasban lehetséges. A részvétel visszamondasa esetén P . - A

20%/16, a rendezvényt megeldzd 2 héten belili lemondds esetén 40%/fg adminisztréciés kiltséget szamolunk fel. A rendezvényt megeldzs 2 munkanapon KO NCGPC|05 LU ka csl Ag nes +36‘70/703‘546 5
belili lemondas esetén a koltségviseld a teljes részvételi dijat kateles megtériteni. A bejelentett résztvevd részvételé 6dosita: arozott feltételek
mellett lehetséges. Amennyiben tovabbi informdciora lenne sziiksége igyfélszolgalatunk (06-70/419-8627) készséggel all rendelkezésére illetve a www.

Marketing: Mile Ménika +36-70/419-8625
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