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Fokuszban a QP hétkoznapi és specialis tevéekenysegei

# AQP-térints szabalyozasi aktualitasok és iranyelvek # A meghatalmazott személy
munkakaore, feladatai és személyi felelosségének hatarai # Az atcsomagolas problematikaja
és engedélyeztetése A Ellendrzés és engedélyeztetés, felszabaditas a tavolbsl #  Klinikai
vizsgalati mintak felszabaditisa # A forgalomba hozatali engedély, mint jogi dokumentum

# Kockazatelemzési mdodszerek alkalmazasa a gyakorlatban

Szakertoink

# Dr. Herényi Bulcsu, Ph.D., Ugyvezets Igazgaté, Fiiggetlen Torzskonyvezési és Mingség Biztositasi
Tanacsado, Fggetlen GMP Auditor 2  Dr. Bondczk Péter, Ugyvezets igazgatd és EU QPPV, Inparibus Kft.
# Hegediis Gézané dr. Komlossy Eva, Qualified person és mindségiranyitasi menedzser, Laprovet
Hungary Kft. # Dr. Késa Edit, Torzskonyvezési és minéségbiztositasi szakértd, Coldwell Pharma Bt.

# Répasi Janos PhD., Minéségbiztositasi tanacsadé, Teva Gydgyszergyar Zrt. A Dr. Szieb Katalin,
Mindségbiztositasi gydégyszerész, QP, Lundbeck Magyarorszag # Dr. Valkd Istvan, PhD, QA manager,
CF Pharma Gydgyszergyarté Kft. @ Dr. Wurm Katalin, Regulatory Affairs Manager & deputy QA/QP,
Fresenius Kabi Hungary Kft. & Dr. Zajzon Gergely, Gydgyszeriigyi szakértd SolDRA International Kft.

és Helyettes minGségbiztositd Zalapharma Kft.

www.iir-hungary.hu fax +36 1 459 7301 training(@iir-hungary.hu



8% Regisztracio
8% Koszont6 az IIR részérol

9%°  Inspekcio a gyakorlatban Hogyan viselkedjiink az inspekciok alatt?

# Mit mondjunk, mit ne mondjunk @ Az inspektorisember @ Aj6ésarosszinspektorigyakorlat @ Adalékok a si-
keres és a sikertelen inspekciokhoz @ Az inspekciora felkésziilés f6 épései @ Az inspekcidk lebonyolitasa @ A javito,
megeléz6 intézkedések folyamata; mire lgyeljink

ELOADO: REPASI JANOS PHD. MINOSEGBIZTOSITASI TANACSADO, TEVA GYOGYSZERGYAR ZRT.

10°° kavésziinet

11°° A kiinduldsi anyagok megfelel6ségének igazolasa
? Kiéshogyanigazolhatja a hatéanyag gyartd GMP megfeleldségét? @ Milyen szinten kell ellendrizni a segédanyagok gyar-

tohelyeit? @ Hogyan ellendrizheti a Qualified Person a . kivilrél érkezé” hatéanyagok minéségét? @ Milyen médok vannak
a felilvizsgalatra?

ELOADO: DR. VALKO ISTVAN PHD, QA MANAGER, CF PHARMA GYOGYSZERGYARTO KFT.
123° ebédsziinet

13°° A meghatalmazott személy helye a szervezeti felépitésben

# AQP munkakorébe foglalt feladatai és szerz6dése @ Kiviilallo, fiiggetlen személy vagy arendszerrésze? @ Haameg-
hatalmazott személy nem a legfelsd vezetd, hanem a felsé vezetés egyik tagjanak a beosztottja, mi a QP személyi feleléssége?
? Holérvégetazegyik, és hol kezdddik a masik kompetencidja? @ QP szerepe az alvallalkozékkal (bérgyartas-csomagolas,
stb.] kotott technikai szerzddésekben

ELOADO: DR. SZIEB KATALIN MINOSEGBIZTOSITASI GYOGYSZERESZ, QP, LUNDBECK MAGYARORSZAG
153° kavésziinet

15°° A Qualified Person tevékenységei és napi feladatai

? Melyek azok a teend6k, amiket tovabbadhat, és melyek azok, amiket semmiképpen sem? - A QP napi feladatai és a delega-
las .szabdlyai” @ Mely esetekben szabadithat fel és milyen informacidk szilkségesek a déntéshez? @ Miben sajatsagos
az ugynevezett harmadik orszagban gyartott gydgyszerek felszabaditasa és milyen informaciok sziikségesek a dontéshez? @
Van kiilonbség a human- és az allatgyogyszer, illetve a bioldgiai termékek felszabaditasa kozott?

ELOADO: DR. SZIEB KATALIN MINGSEGBIZTOSITASI GYOGYSZERESZ, QP, LUNDBECK MAGYARORSZAG

17°° az els6 nap zarasa

RESZTVEVOI VELEMENYEK ELOZO QP KEPZESUNKROL

.Gyakorlatias, életszeri.”
Dr. Madarész Zsuzsanna, csoportvezetd, meghatalmazott személy, TEVA Gydgyszergyar Zrt.)

.Magas szinvonall, naprakész eloadasok.”
Heged(s Gézané dr., QP/QM manager, Laprovet Hungary Ltd.)

EGY QP SPECIALIS TEVEKENYSEGEI - GYAKORLATI

N .o - P

ol MEGKOZELITESEK

<

% 99 A kockazatelemzés és értékelés szerepe a QP dontéshozataliban

S ? Milyen felszabaditasi formak vannak a gyartasi tételekre és melyik felszabaditasi forma mikor alkalmazhaté?
? A QP szerepe, feleléssége a gyartasi tétel felszabaditasanal
# Miben kiilonbozik a GMP 16. melléklet tervezete a jelenleg érvényben levé eldirastol?
# Mennyiben fogja érinteni a valtozas a QP feladatkorét?
P Akockadzatelemzés és értékelés szerepe a QP dontéshozataldban, esettanulmanyok
ELOADO: HEGEDUS GEZANE DR. KOMLOSSY EVA QUALIFIED PERSON ES MINGSEGIRANYITASI MENEDZSER, wit,
LAPROVET HUNGARY KFT.

10%° kavésziinet » » »
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11°° Az atcsomagolds problematikaja

P Miateend6, ha Europabol vagy harmadik orszagbdl jott készitményt at kell csomagolni? @  Ki csomagolhatja at? &
Hogyan engedélyeztessiik itthon? @ Hogyan viszonyulnak a hatdsagok az dtcsomagolashoz? - A magyar és Eurédpai Unids
gyakorlat @ Atétel végsé felszabaditasaért ki a felel6s? Ki bizonylatolhat?

EL6ADO: DR. KOSA EDIT TORZSKONYVEZESI ES MINO-SEGBIZTOSITASI SZAKERTO, COLDWELL PHARMA BT.
123° ebédsziinet

13%° Ellen6rzés és engedélyeztetés a tavolbol — eserranuLMANYOK

?# Miateendd, haa QP-nak egy tavoli telephely készitményeit kell felszabaditani? @ Hogyan informalédhat, tajékozédhat, ha
téle tobb szaz kilométerre torténik a gyartas? @ Milyen modszerekkel gy6zédhet meg a meghatalmazott személy a validalasok
szabalyszer(iségérél, megfeleldségérdl? @ Ugyanolyan felel6sség terheliilyen helyzetekben a QP-t?

ELGADO: DR. KOSA EDIT TORZSKONYVEZESI ES MINOSEGBIZTOSITASI SZAKERTO, COLDWELL PHARMA BT.
15°° kavésziinet

15%° Gyégyszer nagykereskedelmiinformatikai rendszer bevezetése
a nagykereskedo6 szempontjabol

? Gyodgyszer nagykereskedelmirendszer funkciéi @ Fdkuszban: a mindségbiztositasi szempontok @ Validalas szempontjai
# Jogszabalyi megfelelés: GDP = Digitalis archivalas / elektronikus alairds = Szamléazé szoftverekre vonatkozd szabalyok

ELOADO: DR. ZAJZON GERGELY GYOGYSZERUGYI SZAKERTO SOIDRA INTERNATIONAL KFT. HELYETTES MINOSEGBIZTOSITO
ZALAPHARMA KFT.

17°° a masodik nap zarasa

ARENDEZVENY SZOLNI KiVAN

# Meghatalmazott személyeknek (Qualified Person) # Minodségbiztositasi igazgatoknak, ve-
zetéknek, szakembereknek #  Minoségiranyitasi igazgatéknak, vezetéknek, szakembereknek 2
Minéségbiztositasi gyogyszerészeknek # Fiiggetlen mindségbiztositasi tanacsadoknak # Mi-
néségbiztositasi auditoroknak

9°° A farmakovigilancidra vonatkozé hatalyos eurdpai unios és hazai
szabalyozas — hogyan érinti a QP munkajat és milyen kotelezettségeket
jelent a gyakorlatban?

# Afarmakovigilancia kockazatkezelés alapli megkozelitése @ A gydgyszerbiztonsag helye és szerepe a gydgy-
szeriparban @ Farmakovigilancia az Uj jogszabalyi hattér fényében

EL6ADO: DR. BONOCZK PETER UGYVEZETGO IGAZGATO ES EU QPPV, INPARIBUS KFT.

&)

103° kavésziinet

11°° A Kklinikai vizsgalati mintdk felszabaditdsa eseTranuLmANy

# Aklinikai vizsgalati mintak felszabaditasanak szabalyai @ Milyen feltételeknek kell teljesiilni a felszabaditas-
hoz? @ Milyen tipusi dokumentumokra, bizonylatokra van szilkség? @ A klinikai vizsgalati mintak felszabadi-

§ g % g tadsaval kapcsolatos eljarasok és a gyakorlat @ Klinikai 4j mintak felszabaditasanak gyakorlata
E 3 2 g’ ELOGADO: DR. WURM KATALIN REGULATORY AFFAIRS MANAGER & DEPUTY QA/QP, FRESENIUS
(ot E o T KABI HUNGARY KFT.
=3F8
8 @3z 123 ebédsziinet
= =
=° Hq_{ 14 /4 . 14 14
= £ 13% Kockazatelemzési modszerek alkalmazasa
S

? Deviacidk, panaszok esetén @ Valtozdskezeléssoran @& Worst case kivalasztdsokban @ Auditok tervezésére
ELOADO: DR. HERENYI BULCSU PH.D., UGYVEZETO IGAZGATO, FUGGETLEN TORZSKONYVEZESI ES
MINGSEGBIZTOSITASI TANACSADO, FUGGETLEN GMP AUDITOR

15°° zaroé kavésziinet

15%° aképzészarasa
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A RESZVETELT ENGEDELYEZO/ELRENDELO SZEMELY

Vezetéknév Keresztnév

Beosztds

Osztély

ADMINISZTRATIV KAPCSOLATTARTO
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Beosztds

Osztaly
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3. RESZTVEV(

Vezetéknév Keresztnév

Beosztés

Osztély
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SZAMLAZASI Cim

(Cégnév

Irdnyitdszam
Utca/Postafik

Helység

RESZVETELI DiJ 2014. SZEPTEMBER 26-1G 2014. SZEPTEMBER 27-TOL

AR MEGTAKARITAS AR
339.000 Ft

30.000 Ft 369.000 Ft

Araink nem tartalmazzak az afét. | A feltiintetett megtakaritasok a tobb napos rendezvények hataridds kedvezményét, valamint a regisztralt napok szamétol fiiggd kedvezmény netto
Gsszeqét tartalmazzak. | A részvételi dij tartalmazza az étkezés koltségét, mely a szamlan kiilin tételként feltiintetésre keriil. | A rendezvényen kép- és hangfelvétel késziilhet.

CSOPORTOS KEDVEZMENY

A SLKét £ jelentkezése esetén a 2. személy 10% kedvezményt kap. ~a ~a A Amennyiben harom f6 regisztral, a 2. személy 10%, a 3. személy pedig
20% kedvezményt kap. PAPAPAPAL T kérje egyedi ajanlatunkat! +36 1459 7334

FIZETES, VISSZALEPES

Jelentkezésével elfogadja a jelentkezési és visszalépési feltételeket. Jelentkezésének beérkezése utdn visszaigazoldst
és a koltségviseld szamlazasi cimére kiallitott eldlegbekeérdt kiildiink. Kérjiik az ott feltiintetett dsszeget sziveskedjen a
rendezvény eldtt atutalni. A rendezvényre valé bejutds csak akkor garantalt, ha befizetése cégiinkhoz 3 munkanappal a
rendezvény eldtt beérkezik. Ha az utalds a rendezvény kezdete eldtt 2 munkanapon beliil torténik meg, kérjiik, hogy azt
a bankkivonat mésolatdval igazolni sziveskedjen a rendezvény helyszinén a regisztréldskor. Fizetési késedelem esetén
a koltségviseld késedelmi potlék fizetésére kotelezett. Esetleges program-és helyszinvaltoztatds jogdt fenntartjuk.
Visszalépés csak irashan lehetséges. A részvétel visszamondasa esetén 20.000 Ft+AFA/f6, a rendezvényt megeldz6 2
héten beliili lemondas esetén 40.000 Ft+AFA/f6 adminisztraciés koltséget szamolunk fel. A rendezvényt megel6z6 2
munkanapon beliililemondas esetén a kdltségviseld a teljes részvételi dijat koteles megtériteni. A bejelentett résztvevd
részvételének modositésa meghatdrozott feltételek mellett lehetséges. Amennyiben tovabbi informéciéra lenne sziik-
sége iigyfélszolgalatunk (+36 1 459 7300) készséggel all rendelkezésére illetve a www.iir-hungary.hu honlapunkon
tovabb tdjékozodhat.

fax +36 1 459 7301

VAN MEG KERDESE?

Ugyfélszolgalat Takécs Tiinde +36 14597300
Koncepci6 Feldmdjer Maté +36 1459 7307
Marketing Mile Monika +36 14597334

1 E-mail cimének, fax- és mobilszamanak megadasaval hozzdjarul ahhoz, hogy az IR tovabbi rendezvényeirdl e
csatorndkon is kapjon tdjékoztatdst.

2 Aképzésre/rendezvényre regisztrald személy alirdsdval igazolja, hogy a képzésen/rendezvényen személyesen vesz részt.

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

training(iir-hungary.hu




