
Fókuszban a QP hétköznapi és speciális tevékenységei
	A QP-t érintő szabályozási aktualitások és irányelvek  A meghatalmazott személy 
munkaköre, feladatai és személyi felelősségének határai  Az átcsomagolás problematikája 
és engedélyeztetése  Ellenőrzés és engedélyeztetés, felszabadítás a távolból  Klinikai 
vizsgálati minták felszabadítása  A forgalomba hozatali engedély, mint jogi dokumentum 
 Kockázatelemzési módszerek alkalmazása a gyakorlatban

Szakértőink
 Dr. Herényi Bulcsu, Ph.D., Ügyvezető Igazgató, Független Törzskönyvezési és Minőség Biztosítási 
Tanácsadó, Független GMP Auditor  Dr. Bönöczk Péter, Ügyvezető igazgató és EU QPPV, Inparibus Kft. 
 Hegedűs Gézáné dr. Komlóssy Éva, Qualified person és minőségirányítási menedzser, Laprovet 
Hungary Kft.  Dr. Kósa Edit, Törzskönyvezési és minőségbiztosítási szakértő, Coldwell Pharma Bt. 
 Répási János PhD., Minőségbiztosítási tanácsadó, Teva Gyógyszergyár Zrt.  Dr. Szieb Katalin, 
Minőségbiztosítási gyógyszerész, QP, Lundbeck Magyarország  Dr. Valkó István, PhD, QA manager, 
CF Pharma Gyógyszergyártó Kft.  Dr. Wurm Katalin, Regulatory Affairs Manager & deputy QA/QP, 
Fresenius Kabi Hungary Kft.  Dr. Zajzon Gergely, Gyógyszerügyi szakértő SoIDRA International Kft. 
és Helyettes minőségbiztosító Zalapharma Kft.

Qualified
P e r s o n

Akkreditált tanfolyam!
A kurzus GYOFTEX pontértéke: 20

2014. november 12–14., Budapest

3 napos certified képzés  
meghatalmazott személyeknekQualified Person Oklevél

A szakmai ismeretanyag  
elsajátításáról az  

Institute for International 
Research  

oklevelet állít ki!

www.iir-hungary.hu training@iir-hungary.hufax +36 1 459 7301
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900	A  kockázatelemzés és értékelés szerepe a QP döntéshozatalában
	Milyen felszabadítási formák vannak a gyártási tételekre és melyik felszabadítási forma mikor alkalmazható?

	 A QP szerepe, felelőssége a gyártási tétel felszabadításánál

	 Miben különbözik a GMP 16. melléklet tervezete a jelenleg érvényben levő előírástól? 

	 Mennyiben fogja érinteni a változás a QP feladatkörét?

	 A kockázatelemzés és értékelés szerepe a QP döntéshozatalában, esettanulmányok

Előadó: Hegedűs Gézáné dr. Komlóssy Éva Qualified person és minőségirányítási menedzser, 
Laprovet Hungary Kft.

1030	 kávészünet 

Résztvevői vélemények előző QP képzésünkről
„Gyakorlatias, életszerű.”  
Dr. Madarász Zsuzsanna, csoportvezető, meghatalmazott személy, TEVA Gyógyszergyár Zrt.)

„Magas színvonalú, naprakész előadások.” 
Hegedűs Gézáné dr., QP/QM manager, Laprovet Hungary Ltd.)
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megközelítések

830	R egisztráció

850		 Köszöntő az IIR részéről

900	I nspekció a gyakorlatban Hogyan viselkedjünk az inspekciók alatt?
	Mit mondjunk, mit ne mondjunk  Az inspektor is ember  A jó és a rossz inspektori gyakorlat  Adalékok a si-
keres és a sikertelen inspekciókhoz  Az inspekcióra felkészülés fő lépései  Az inspekciók lebonyolítása  A javító, 
megelőző intézkedések folyamata; mire ügyeljünk

Előadó: Répási János PhD. Minőségbiztosítási tanácsadó, Teva Gyógyszergyár Zrt.

1000	 kávészünet

1100	A  kiindulási anyagok megfelelőségének igazolása
	Ki és hogyan igazolhatja a hatóanyag gyártó GMP megfelelőségét?  Milyen szinten kell ellenőrizni a segédanyagok gyár-
tóhelyeit?  Hogyan ellenőrizheti a Qualified Person a „kívülről érkező” hatóanyagok minőségét?  Milyen módok vannak 
a felülvizsgálatra?

Előadó: Dr. Valkó István PhD, QA manager, CF Pharma Gyógyszergyártó Kft.

1230	 ebédszünet

1330	A  meghatalmazott személy helye a szervezeti felépítésben
	A QP munkakörébe foglalt feladatai és szerződése  Kívülálló, független személy vagy a rendszer része?  Ha a meg-
hatalmazott személy nem a legfelső vezető, hanem a felső vezetés egyik tagjának a beosztottja, mi a QP személyi felelőssége? 
 Hol ér véget az egyik, és hol kezdődik a másik kompetenciája?  QP szerepe az alvállalkozókkal (bérgyártás-csomagolás, 
stb.) kötött technikai szerződésekben

Előadó: Dr. Szieb Katalin minőségbiztosítási gyógyszerész, QP, Lundbeck Magyarország

1530	 kávészünet

1530	A  Qualified Person tevékenységei és napi feladatai
	Melyek azok a teendők, amiket továbbadhat, és melyek azok, amiket semmiképpen sem? – A QP napi feladatai és a delegá-
lás „szabályai”  Mely esetekben szabadíthat fel és milyen információk szükségesek a döntéshez?  Miben sajátságos 
az úgynevezett harmadik országban gyártott gyógyszerek felszabadítása és milyen információk szükségesek a döntéshez?  
Van különbség a humán- és az állatgyógyszer, illetve a biológiai termékek felszabadítása között?

Előadó: Dr. Szieb Katalin minőségbiztosítási gyógyszerész, QP, Lundbeck Magyarország

1700	 az első nap zárása

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

www.iir-hungary.hu training@iir-hungary.hufax +36 1 459 7301
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1100	A z átcsomagolás problematikája
	Mi a teendő, ha Európából vagy harmadik országból jött készítményt át kell csomagolni?  Ki csomagolhatja át?  
Hogyan engedélyeztessük itthon?  Hogyan viszonyulnak a hatóságok az átcsomagoláshoz? – A magyar és Európai Uniós 
gyakorlat  A tétel végső felszabadításáért ki a felelős? Ki bizonylatolhat?

Előadó: Dr. Kósa Edit Törzskönyvezési és minő-ségbiztosítási szakértő, Coldwell Pharma Bt.

1230	 ebédszünet

1330	E llenőrzés és engedélyeztetés a távolból – esettanulmányok
	Mi a teendő, ha a QP-nak egy távoli telephely készítményeit kell felszabadítani?  Hogyan informálódhat, tájékozódhat, ha 
tőle több száz kilométerre történik a gyártás?  Milyen módszerekkel győződhet meg a meghatalmazott személy a validálások 
szabályszerűségéről, megfelelőségéről?  Ugyanolyan felelősség terheli ilyen helyzetekben a QP-t?

Előadó: Dr. Kósa Edit Törzskönyvezési és minőségbiztosítási szakértő, Coldwell Pharma Bt.

1500	 kávészünet
1530	 Gyógyszer nagykereskedelmi informatikai rendszer bevezetése 
a nagykereskedő szempontjából
	Gyógyszer nagykereskedelmi rendszer funkciói  Fókuszban: a minőségbiztosítási szempontok  Validálás szempontjai 
 Jogszabályi megfelelés:  GDP  Digitális archiválás / elektronikus aláírás  Számlázó szoftverekre vonatkozó szabályok

Előadó: Dr. Zajzon Gergely Gyógyszerügyi szakértő SoIDRA International Kft. Helyettes minőségbiztosító 
Zalapharma Kft.

1700	 a második nap zárása

900	A  farmakovigilanciára vonatkozó hatályos európai uniós és hazai 
		  szabályozás – hogyan érinti a QP munkáját és milyen kötelezettségeket  
		  jelent a gyakorlatban?
	A farmakovigilancia kockázatkezelés alapú megközelítése  A gyógyszerbiztonság helye és szerepe a gyógy-
szeriparban  Farmakovigilancia az új jogszabályi háttér fényében

Előadó: Dr. Bönöczk Péter Ügyvezető igazgató és EU QPPV, Inparibus Kft.

1030	 kávészünet

1100	A  klinikai vizsgálati minták felszabadítása esettanulmány
	A klinikai vizsgálati minták felszabadításának szabályai  Milyen feltételeknek kell teljesülni a felszabadítás-
hoz?  Milyen típusú dokumentumokra, bizonylatokra van szükség?  A klinikai vizsgálati minták felszabadí-
tásával kapcsolatos eljárások és a gyakorlat  Klinikai új minták felszabadításának gyakorlata

Előadó: Dr. Wurm Katalin Regulatory Affairs Manager & deputy QA/QP, Fresenius 
Kabi Hungary Kft.

1230	 ebédszünet

1330	K ockázatelemzési módszerek alkalmazása
	Deviációk, panaszok esetén  Változáskezelés során  Worst case kiválasztásokban  Auditok tervezésére

Előadó: Dr. Herényi Bulcsu Ph.D., Ügyvezető Igazgató, Független Törzskönyvezési és 
MinőségBiztosítási Tanácsadó, Független GMP Auditor

1500	 záró kávészünet

1530	 a képzés zárása

A rendezvény szólni kíván
 Meghatalmazott személyeknek (Qualified Person)  Minőségbiztosítási igazgatóknak, ve-
zetőknek, szakembereknek  Minőségirányítási igazgatóknak, vezetőknek, szakembereknek  

Minőségbiztosítási gyógyszerészeknek  Független minőségbiztosítási tanácsadóknak  Mi-
nőségbiztosítási auditoroknak
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1. Résztvevő
Vezetéknév Keresztnév
Beosztás
Osztály
Végzettség
Telefon
Fax1

Mobiltelefon1

E-mail1

Aláírás2

A részvételt engedélyező/elrendelõ személy
Vezetéknév Keresztnév
Beosztás
Osztály

Adminisztratív kapcsolattartó
Vezetéknév Keresztnév
Beosztás
Osztály

Helyettesítõ személy3

Vezetéknév Keresztnév
Beosztás
Osztály
Aláírás2

2. Résztvevő
Vezetéknév Keresztnév
Beosztás
Osztály
Végzettség
Telefon
Fax1

Mobiltelefon1

E-mail1

Aláírás2

3. Résztvevő
Vezetéknév Keresztnév
Beosztás
Osztály
Végzettség
Telefon
Fax1

Mobiltelefon1

E-mail1

Aláírás2

Számlázási cím
Cégnév

Irányítószám Helység

Utca/Postafiók
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Részvételi díj 2014. szeptember 26-ig 2014. szeptember 27-tól

Qualified Person
2014. november 12–14.

ár megtakarítás ár

339.000 Ft 30.000 Ft 369.000 Ft

Áraink nem tartalmazzák az áfát. | A feltüntetett megtakarítások a több napos rendezvények határidõs kedvezményét, valamint a regisztrált napok számától függõ kedvezmény nettó 
összegét tartalmazzák. | A részvételi díj tartalmazza az étkezés költségét, mely a számlán külön tételként feltüntetésre kerül. | A rendezvényen kép- és hangfelvétel készülhet.

Csoportos kedvezmény
              Két fő jelentkezése esetén a 2. személy 10% kedvezményt kap.                        Amennyiben három fõ regisztrál, a 2. személy 10%, a 3. személy pedig 
20% kedvezményt kap.                               4 főtől kérje egyedi ajánlatunkat! +36 1 459 7334

Fizetés, visszalépés
Jelentkezésével elfogadja a jelentkezési és visszalépési feltételeket. Jelentkezésének beérkezése után visszaigazolást 
és a költségviselő számlázási címére kiállított előlegbekérőt küldünk. Kérjük az ott feltüntetett összeget szíveskedjen a 
rendezvény előtt átutalni. A rendezvényre való bejutás csak akkor garantált, ha befizetése cégünkhöz 3 munkanappal a 
rendezvény előtt beérkezik. Ha az utalás a rendezvény kezdete előtt 2 munkanapon belül történik meg, kérjük, hogy azt 
a bankkivonat másolatával igazolni szíveskedjen a rendezvény helyszínén a regisztráláskor. Fizetési késedelem esetén 
a költségviselő késedelmi pótlék fizetésére kötelezett. Esetleges program-és helyszínváltoztatás jogát fenntartjuk. 
Visszalépés csak írásban lehetséges. A részvétel visszamondása esetén 20.000 Ft+ÁFA/fő, a rendezvényt megelőző 2 
héten belüli lemondás esetén 40.000 Ft+ÁFA/fő adminisztrációs költséget számolunk fel. A rendezvényt megelőző 2 
munkanapon belüli lemondás esetén a költségviselő a teljes részvételi díjat köteles megtéríteni. A bejelentett résztvevő 
részvételének módosítása meghatározott feltételek mellett lehetséges. Amennyiben további információra lenne szük-
sége ügyfélszolgálatunk (+36 1 459 7300) készséggel áll rendelkezésére illetve a www.iir-hungary.hu honlapunkon 
tovább tájékozódhat. 

van még kérdése?

Ügyfélszolgálat Takács Tünde +36 1 459 7300

Koncepció Feldmájer Máté +36 1 459 7307

Marketing Mile Mónika +36 1 459 7334

1	 E-mail címének, fax- és mobilszámának megadásával hozzájárul ahhoz, hogy az IIR további rendezvényeiről e 
	 csatornákon is kapjon tájékoztatást.
2	 A képzésre/rendezvényre regisztráló személy alírásával igazolja, hogy a képzésen/rendezvényen személyesen vesz részt.
3	 Az Ön helyettese, amennyiben Ön nem tud részt venni a rendezvényen.

Qualified Person 
2014. november 12–14., Budapest

XH4001

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


