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FOKUSZTEMAK

© Inspekcid a gyakorlatban

© A meghatarozott személy helye a szervezeti
felépitésben

© A Qualified Person tevékenységei és napi feladatai

© Akockazaelemzés és értékelés szerepe a QP
dontéshozatalaban

© Afarmakovigilanciara vonatkozé hatalyos eurépai uniés
és hazai szabalyozas- Hogyan érinti a QP munkajat és
milyen kotelezettségeket jelent a gyakorlatban?

© Az atcsomagolas problematikaja

© Ellenérzés és engedélyeztetés a tavolbol
© Aklinikai vizsgalati mintak felszabaditasa

© Gydgyszer nagykereskedelmi informatikai rendszer
bevezetése a nagykeresked6 szempontjabal

© Akiindulasi anyagok megfeleléségének igazolasa

© Kockazatelemzési modszerek alkalmazasa
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Dr. Bonoczk Péter, Hegediis Gézané Dr. Herényi Bulcsu Ph.D., Jekoné dr. Bentzik Dr. Répasi Janos,
Ugyvezetd igazgato dr. Komléssy Eva, Ugyvezetd Igazgato, Zsuzsanna, Mindségbiztositasi
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Dr. Valko Istvan,
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HUMAN Bioplazma Kft.
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Gyogyszerlgyi szakérto,
SoIDRA International Kft.,
Helyettes minéségbiztosito,
Zalapharma Kft.
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1. NAP

2015. november 25., szerda

08:30 Regisztracio
08:50 K6szonto az IR részérol

9:00-10:30
A meghatalmazott személy helye a szervezeti
felépitésbhen

+ A QP munkakérébe foglalt feladatai és szerzédése

- Kivilallo, figgetlen személy vagy a rendszer része?

+ Ha a meghatalmazott személy nem a legfelsd vezetd,
hanem a fels6 vezetés egyik tagjanak a beosztottja, mi a QP
személyi felel¢ssége?

« Hol érvéget az egyik, és hol kezdddik a mésik
kompetenciaja?

+ QP szerepe az alvallalkozokkal (bérgyartas-csomagolas,
stb.) kotott technikai szerzédésekben

Y Eléadé: Dr. Santa Zsuzsanna, Mindségbiztositd
.. gyogyszerész, GlaxoSmithKline Kft.
10:30-11:00 Kavésztinet

11:00-12:30
A Qualified Person tevékenységei és napi feladatai

- Melyek azok a teenddk, amiket tovéabbadhat, és melyek
azok, amiket semmiképpen sem? - A QP napi feladatai és a
delegalas ,szabalyai”

+ Mely esetekben szabadithat fel és milyen informaciok
szikségesek a dontéshez?

- Miben sajatsagos az un. harmadik orszagban gyartott
gyogyszerek felszabaditasa és milyen informaciok
szlikségesek a dontéshez?

«Van kulonbség a human- és az allatgyodgyszer, illetve a
biologiai termékek felszabaditasa kozott?

<Y Eléadé: Dr. Santa Zsuzsanna, Mindségbiztosito
7 gyogyszerész, GlaxoSmithKline Kift.
12.30 - 13.30 Ebédsziinet

13:30-15:00
A kockazatelemzés és értékelés szerepe
a QP dontéshozatalaban

+ QP, QPPV és RP feladata / feleléssége és kapcsolatuk

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

+ AQP szerepe, felel6ssége a gyartasi tétel felszabaditasanal

« Miben kilonbozik a GMP 16. melléklet tervezete a jelenleg
érvényben levé elirastol?

+ Mennyiben fogja érinteni a valtozas a QP feladatkorét?

« A kockazatelemzés és értékelés szerepe a QP
déntéshozatalaban, eset tanulmanyok.

. Eldadé: Hegediis Gézané dr. Komloéssy Eva,
Qualified person és minéségiranyitasi menedzser,
Laprovet Hungary Kft.

() www.iir-hungary.hu
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15:00 - 15:30 Kavészinet

15:30-17:00

A farmakovigilanciara vonatkozo hatalyos
eurodpai unios és hazai szabalyozas -
hogyan érinti a QP munkajat és milyen
kotelezettségeket jelent a gyakorlatban?

- A farmakovigilancia kockazatkezelés alapt megkdzelitése
« A gybgyszerbiztonsag helye és szerepe a gyogyszeriparban

- Farmakovigilancia az Uj jogszabalyi hattér fényében
+ A QP és QPPV egylttmkodésének lehetdségei, keretei

W El6adé: Dr. Bonoczk Péter, Ugyvezetd igazgatd
- & és EU QPPV, Inparibus Kft.

17:00 Az elsé nap zardsa

2. NAP

2015. november 26., cstitortok

8:30 Regisztracio
8:50 Koszonto az lIR részérol

9:00-10:30
Az atcsomagolas problematikaja

- Mi ateendd, ha Europabol vagy harmadik orszagbdl jott
készitményt at kell csomagolni?

« Ki csomagolhatja at?

+ Hogyan engedélyeztessiik itthon?

- Hogyan viszonyulnak a hatésagok az atcsomagolashoz? - A
magyar és Europai Unids gyakorlat

- A tétel végso felszabaditasaért ki a felelés? Ki
bizonylatolhat?

El6adé: Jekoné dr. Bentzik Zsuzsanna,
+ @ Gyogyszerfejlesztési vezetd, Alkaloida Vegyészeti
.7 Gyarzrt.

10:30-11:00 Kaveszinet

11:00-12:30
Ellendrzés és engedélyeztetés a tavolbol -
Esettanulmanyok

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

« Hogyan informalodhat, tajékozddhat, ha téle tobb szaz
kilométerre torténik a gyartas?

- Milyen modszerekkel gyézédhet meg a meghatalmazott
személy a validalasok szabalyszerliségérdl,
megfeleléségérol?

- Ugyanolyan felelésség terheli ilyen helyzetekben a QP-t?

El6adé: Jekoné dr. Bentzik Zsuzsanna,
+ @ Gybgyszerfejlesztési vezetd, Alkaloida Vegyészeti
. 7 GyarZrt.

12:30-13:30 Ebédsziinet

A 06-1/459-7301 s conference@iir-hungary.hu
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13:30-15:00

A klinikai vizsgalati mintak felszabaditasa -

Esettanulmany

« A klinikai vizsgalati mintak felszabaditasanak szabalyai

- Milyen feltételeknek kell teljesiilni a felszabaditashoz?

- Milyen tipusu dokumentumokra, bizonylatokra van
szikség?

« A klinikai vizsgalati mintak felszabaditasaval kapcsolatos
eljarasok és a gyakorlat

- Klinikai Uj mintak felszabaditasanak gyakorlata

» El6adé: Dr. Wurm Katalin, Pharmacist Reg. Affairs
=] &deputy RP, Freseinus Kabi Hungary Kft.

15:00-15:30 Kdvésziinet

15:30-17:00
Gyogyszer nagykereskedelmi informatikai
rendszer bevezetése a nagykereskedo
szempontjabol
- Gyogyszer nagykereskedelmi rendszer funkcioi
« Fokuszban: a mindsegbiztositasi szempontok
- Validalas szempontjai
- Jogszabalyi megfelelés:
- GDP
« Digitalis archivalas / elektronikus alairas
« Szamlazo szoftverekre vonatkozé szabalyok

n El6ado: Dr. Zajzon Gergely, Gyogyszeriigyi
szakérté SoIDRA International Kft.; Helyettes

mindségbiztosité Zalapharma Kft.

17:00 A mdsodik nap zdrdsa

3. NAP
2015. november 27., péntek

8:30 Regisztracio
8:50 K6szonto az lIR részérol

9:00-10:30
Inspekcio a gyakorlatban

- Hogyan viselkedjink az inspekciok alatt?

« Mit mondjunk, mit ne mondjunk

« Az inspektor is ember

« Ajo és arosszinspektori gyakorlat

« Adalékok a sikeres és a sikertelen inspekciékhoz

« Az inspekciora felkészilés f6 [épései

+ Az inspekciok lebonyolitasa

« Ajavito, megel6z¢é intézkedések folyamata; mire Ugyeljlink

- Adatintegritasi kérdések- Hogyan lehet kivédeni az adatok
manipulalasat? Milyen eszkdzok allnak a rendelkezéslinkre?

@ El6ad6: Dr. Répasi Janos, Mindségbiztositasi

q%i) tanacsado

() www.iir-hungary.hu

3 napos certified képzés meghatalmazott személyeknek

10:30-11:00 Kavésziinet

11:00-12:30

A kiindulasi anyagok megfeleloségének

igazolasa

- Ki és hogyan igazolhatja a hatdanyag gyarté GMP
megfeleléségét?

- Milyen szinten kell ellendrizni a segédanyagok
gyartohelyeit?

- Hogyan ellendrizheti a Qualified Person a ,kivilrél érkezd”
hatéanyagok mindseget?

« Milyen médok vannak a feliilvizsgalatra?

g El6adé: Dr. Valké Istvan, Termék-

mindségbiztositasi vezetd, HUMAN Bioplazma Kft.
12:30-13:30 Ebédsziinet

13:30-15:00
Kockazatelemzési modszerek alkalmazasa

- Deviaciok, panaszok esetén
- Valtozaskezelés soran

- Worst case kivalasztasokban
- Auditok tervezésére

lgazgato, Fuggetlen Torzskonyvezési és Mindség
Biztositasi Tanacsado, Fliggetlen GMP Auditor

@ Eléadé: Dr. Herényi Bulcsu, Ph.D., Ugyvezetd

15.00 - Zar6 kavésziinet

15.30 A képzés zdrdsa

A rendezvény szolni kivan:

© Meghatalmazott személyeknek

© Mindségbiztositasi igazgatoknak, vezetéknek,
szakembereknek

© Mindségiranyitasi igazgatoknak, vezetdknek,
szakembereknek

© Mindségbiztositasi gyogyszerészeknek
© Flggetlen mindségbiztositasi tanacsadoknak
© Mindségbiztositasi auditoroknak

© GMP inspektoroknak, auditoroknak

e 06-1/459-7301 e conference@iir-hungary.hu
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Az lIR Magyarorszag akkreditalt felndttképzési intézmény.

Felndttképzési nyilvantartasi szam: 00281-2008
Akkreditacids lajstromszam: AL-1813
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1. RESZTVEVO: 2. RESZTVEVO:
Vezetéknév \ \ Keresztnév \ Vezetéknév Keresztnév
Beosztés \ Beosztds
Osztaly \ Osztaly
Végzettség \ Végzettség
Telefon \ Telefon
Fax' \ Fax'
Mobiltelefon' \ Mobiltelefon'
E-mail \ E-mail
Airas? \ Alsiras?
A rendezvényen valé részvételt engedélyezd/elrendeld személy:
Vezetéknév ‘ ‘ Keresztnév ‘ _— =
Beosztds \ Cegnev ) i
Osztaly \ ’ | Helyseg |

Utca/Postafiok
Adminisztrativ kapcsolattarté 1 E-mail cimének, fax- és mobilszamanak megadasaval hozzajarul ahhoz, hogy az IIR tovabbi ényeirtl e akon is kapjon t4]é
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 \ JELENTKEZES ELKULDESE >

Helyettesitd személy®

Vezetskné | | Keresttnév | CSOPORTOS KEDVEZMENYERT

Beosztds \ KERJE EGYEDI AJANLATUNKAT!
j'“s;:‘: } 06-1/459-7334 « MARKETING@IIR-HUNGARY.HU

P : 2015. OKTOBER 9-16 2015. OKTOBER 10-T0L
S AR [ MEGTAKARITAS

339.000 Ft 30.000 Ft 369.000 Ft

U] QUALIFIED PERSON
BUDAPEST, 2015. NOVEMBER 25-27.

Araink nem tartalmazzéak az afat M A feltiintetett megtakaritasok a tobb napos rendezvények hataridés kedvezményét, valamint a regisztralt napok szamatél fiiggs
kedvezmény nett6 0sszegét tartalmazzak M A részvételi dij tartalmazza a dokumentacié koltségeit. @ A rendezvényen kép- és hangfelvétel késziilhet.
A részvételi dij tartalmazza az étkezés koltségét, mely a szamlan kilon tételként feltiintetésre kerdl.

FIZETES VISSZALEPES VAN MEG KERDESE?

ésével elfogadja a ési és ésének beérkezése utan visszaigazolast és a kltséguiseld szamlazdsi cimére .
kidllitott eldlegbekérdt kildiink. Kérjik az ott feltiintetett dsszeget sziveskedjen a rendezvény el6tt atutalni. A rendezvényre valo bejutds csak akkor garantalt, A A . A i . _
ha befizetése cégiinkhoz 3 munkanappal a rendezvény eldtt beérkezik. Ha az utalds a rendezvény kezdete el6tt 2 munkanapon betut torténik meg, kerjik, U gyfe lszolga I‘at' Ta kacs TU n de +36 1/459 730 0
hogy azt a i aval igazolni szi jen a rendezvény helyszinén a regisztralaskor. Fizetési késedelem esetén a kaltségviseld kesedetnn
pntlek fizetésére kotelezett. Esetleges pmgvam és helyszinvaltoztatds jogat fenntartjuk. Visszalépés csak irdshan lehetséges. A részvétel visszamondésa P . . e
esetén 20.000 Ft+AFA/f6, a rendezvényt megeldz6 2 héten beldli lemondas esetén 40.000 Ft+AFA/f6 adminisztracids kaltséget szamolunk fel. A rendezvényt KO nce P ClO: J anos kOV ICS | ld | kO +3 6 h 1 /4 59 ‘73 1 7
megeldzé 2 munkanapon belili lemondds esetén a koltségviseld a teUes részvételi dijat koteles megtériteni. A bejelentett résztvevg részvételének
madositasa meghatarozott feltételek mellett lehetséges. iben tovabbi i acidra lenne sziiksége igyfé a (06-1/459-7300) készséggel all . . g
rendelkezésére illetve a www.iir-hungary.hu honlapunkon tovabhtajekuzodhat - Marketlng: Mile Ménika +36-1/459-7334
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