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Minéségiranyitas a gyogyszeriparban szakkonferencia

Budapest, 2015. junius 23.

+Hogyan alkalmazzuk az ujfajta
modszer a mar kereskedelmi for-

y

galomban lévo termékek esetén?”

,Uj megkozelitések a gyogyszer-
fejlesztésben és a gyogyszeripari
minoségbiztositasban”

A rendezvényiink sz6Ini kivan:

Gyodgyszergyartok, -forgalmazok, és
-nagykereskedok

lgazgatoinak

* mindségbiztositasi vezetdinek,
lgazgatoinak

* mindségellenérzés teriiletén dol-
gozoinak

* mindségugyl szakembereinek

* technoldgiaval, metodolégiaval
foglalkozéknak

- fejlesztési szakembereinek, K+F
tertiletén dolgozoknak

- folyamat menedzsereinek, folyama-
tellendrzés tertlletén dolgozoknak

* gyartasban, gyartasellenérzésben
dolgozdéknak

A konferencia szakemberei:

+ Dr. Csoéka Ildiké Ph.D., dr. habil,, Intézetvezeté Egyetemi Docens, Gyogyszerfelligyeleti Intézet,
Gyoégyszerésztudomanyi Kar, Szegedi Tudomanyegyetem

« Dr. Pallagi Edina PhD., Tudomanyos Munkatars, Gyogyszerfeliigyeleti Intézet, Gyégyszerésztudomanyi
Kar, Szegedi Tudomanyegyetem

- Horvathné Babity Gabriella, Szenior Validalasi Szakért6, Egis Gyogyszergyar Nyrt.

- Izsvak Gabriella, Process Validation and Consistency Manager, GlaxoSmithKline Biological Kft.

- Jekoné Dr. Bentzik Zsuzsanna, Gyogyszerfejlesztési Vezetd, Alkaloida Vegyészeti Gyar Zrt.

- Kemény Sandor, Professor Emeritus, Kémiai és Kornyezeti Folyamatmérnoki Tanszék, Budapesti
Muszaki és Gazdasagtudomanyi Egyetem

+ Mezei Janos Ph.D., (Nyugalmazott) Mindségbiztositasi Igazgato, Sanofi — Aventis Zrt.

+ Répasi Janos Ph. D., Min6ségbiztositasi Tanacsado, Cimzetes Egyetemi Docens Zrt.
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Mindséqgiranyitas a gyogyszeriparban szakkonferencia

Elnok: Mezei Janos, Ph.D., (Nyugalmazott)

Mindségbiztositasi Igazgato
Sanofi — Aventis Zrt.

09.00 — 09.45 Fejlesztés és alkalmazas

* A Quality by Design fogalmai

* Hogyan alkalmazzuk az Ujfajta modszer a
mar kereskedelmi forgalomban 1év6 termé-
kek esetén?

+ QbD alkalmazasa a folyamatos folyamatfej-
lesztésben

Validation and Consistency Manager,

. Eloado: Izsvak Gabriella, Process
' GlaxoSmithKline Biological Kft.

09.45 - 10.30 Tudasmenedzsment és validalas
a Quality by Design eljarasban

* Hogyan lehet alkalmazni hatékonyan egy
életcikluson beliil ugy, hogy az el6z6kbél
szerzett informacié ne vesszen el?

* Hogyan lehet kutatas mellett hatékonyan a
mindséget is fejleszteni ugy, hogy mindkettd
egyszerre menjen?

- Uj validalasi alapelvek

* Folyamatvalidalasi aktualitasok

Szenior Validalasi Szakérto,

. El6adé: Horvathné Babity Gabriella,
Egis Gyogyszergyar Nyrt.

11.00 - 11.45 USP (Amerikai gyogyszerkonyv)
— 1210 Statistical Tools for Procedure Valida-
tion fejezet megujulasa

« A TOST kozelitésmod
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 Linearitas a kalibracional
* Modszeratadas

El6adé: Kemény Sandor, Professor Eme-
ritus, Kémiai és Kornyezeti Folyamat-
meérnoki Tanszék, Budapesti Miszaki
és Gazdasagtudomanyi Egyetem

11.45 — 12.30 Transzferalt termékre vonatkozo
Quality by Design

« Milyen Quality by Designt kell alkalmazni
egy régi termékre, amelyet transzferaltak
egy Uj gyartohelyre?

« El6éiras-e hogy Uj Quality by Design kell hoz-
za?

- Uj Quality by Design kell a gyartasi folyamatra?

* Ha igen, ez a Qbd mit fed le?

Eloadé: Jekoné Dr. Bentzik Zsuzsanna,

#® Gyogyszerfejlesztési Vezet6, Alkaloida
Vegyészeti Gyar Zrt.

13.15 - 14.45 Gondolatok és megjegyzések a
PAT-16l, a QbD tamogatasa

* Miis az a PAT?

* Nincs 0j a nap alatt...

+ Paradigmavaltasban éliink?

- Uj megkozelitések a gyogyszerfejlesztésben
és a gyogyszeripari mindségbiztositasban

+ A hatésagok megvaltozott szemlélete

* Nehézségek a gyégyszergyartasban, a valto-
zékonysag szerepe (varietas delectat?)

- Uj eszkdz6k: a PAT és a QbD

+ A PAT elemel és el6nyei

* Jellemz6 médszerek

* Hogyan tovabb?

Eloado: Répasi Janos Ph. D,
Minoségbiztositasi Tanacsado,
Cimzetes Egyetemi Docens

X conference@iir-hungary.hu
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Mindségiranyitas a gyogyszeriparban szakkonferencia

14.45 - 15.30 A “Quality by Design”’ bevezetése
a K+F folyamatokba, a gyogyszerkutatas mino-
ségének fejlesztése

« A min6ség értelmezése, biztositasanak maod-
szertani fejlodése
— Minéség:
= Naturalis és értékszemléleti megkoze-
lités, kombinacidjuk a versenyképesség
biztositasa érdekében
— TermékminGség:
= Folyamatszinten: ellenérzés, - biztositas,
- iranyitas
= Szervezeti szinten: CQI, TQM
« Specialis termék: A gyogyszer
— Erdekeltek és elvarasok a gyogyszeripari
termékek piacan
— Paradigmavaltas: Quality by Testing and
Inspection vs. Quality By Design
— Hogyan kapcsoldédhatnak be a korai gyégy-
szerkutatasi fazisokban dolgoz6 egyetemi/
akadémiai kutatok? - QbD alapu gyégyszer-
fejlesztés

Intézetvezet6 Egyetemi Docens, Gyogy-
szerfeliigyeleti Intézet, Gyogyszerész-
tudomanyi Kar, Szegedi Tudomany-
egyetem

. El6ado: Dr. Cséka Ildik6 Ph.D., dr. habil,,

16.00 — 16.45 Quality by Design a gyakorlat-
ban-egy QbD alapu nano-technolégiai fejlesz-
tés bemutatasa

« A Quality by Design és a korai fazisu kuta-
tas-fejlesztés (“early development”) kapcso-
lata

« A QbD alkalmazhat6saga a nano-fejleszté-
sek teriletén

« A nano-gyoégyszerészeti kutatas specialis
szempontjainak ismertetése:

— Specialis kovetelmények,
— Szabalyozasi hattér,
— Kockazati tényezok,
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+ A QbD gyakorlati alkalmazasa: fajdalomcsil-
lapité hatasy, nano-rendszeri hatéanyagot
tartalmazé készitmény fejlesztése:

— Tervezési szempontok elemzése,

— Specialis, szoftver-alapu kockazat-elem-
zésl stratégia bemutatasa, az eredmé-
nyek ismertetése

Y Eloado: Dr. Pallagi Edina PhD., Tudoma-

| nyos Munkatars, Gyogyszerfeliigyeleti
L Intézet, Gyogyszerésztudomanyi Kar,
Szegedi Tudomanyegyetem

16.45 — 17.30 Kockazatelemzés a magisztralis
gyogyszerkészitésben — Kerekasztal beszél-
getés

+ Miért kell kockazatelemzést végezni azok-
nak a gyogyszertaraknak, amelyek magiszt-
ralis készitményeket készitenek?

* Hogyan védik ezzel a betegeket?

* Mi rejlik a szabalyozas mdgott?

* Gyogyszergyari lobbi hatasa?

RN Moderator: Mezei Janos Ph.D,,

# (Nyugalmazott) Min6ségbiztositasi

i Igazgato, Sanofi — Aventis Zrt.
Beszélgetopartnerek: A nap eloadéi

-~y Morocz Beatrix

/ -
Tel.: +36-1-459-7308
Mobil: +36-70-408-2162
E-mail: beatrix.morocz@iir-hungary.hu

A konferencia szakmai programjaval
kapcsolatban bévebb informacio:

n Feldmajer Maté
4
*' el +36-1450-7307

Mobil: +36-70-408-2165
E-mail: mate. feldmajer@iir-hungary.hu

conference@iir-hungary.hu
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Az IIR Magyarorszag felndttképzési intézmény. Quality by Design

Intézményakkreditacids lajstromszam: AL-2748 Mindéségiranyitas a gyégyszeriparban szakkonferencia

Budapest, 2015. junius 23.

»Hogyan alkalmazzuk az ujfajta
modszer a mar kereskedelmi for-
galomban 1év6 termékek esetén?”

,Uj megkozelitések a gyogyszer-
fejlesztésben és a gyogyszeripari
mindéségbiztositasban”

1. RESZTVEV(: 2. RESZTVEV(:
Vezetéknév | Keresztnév | Vezetéknév | Keresztnév |
Beosztés | | Beosztés | |
Osztaly | | Osztaly | |
Végzettség | | Végzettség | |
Telefon | | Telefon | |
I | |
| Mobilielefon’ | | Mobitelefon' | | |
LEmal | | Email ] |

Mairas? [ | Airis? [ | |

A rendezvényen vald részvételt engedélyezd/elrendeld személy:

Vezetéknév | | Keresztnévl | SZAMLAZASI CiM:

i Beosztés | | :
Dostdly | | tane | |
[ Irényitgszém | | Helység | |
: Adminisztrativ kapcsolattarto: y :
! UtcalPostatidk | | i
i Vezetéknév | Keresztnév | :
H " E-mail cimének, fax- és mohilszamanak megadasaval hozzajarul ahhoz, hogy az IR tovabbi ényeirdl e akon is kapjon tajél H
H Beosztas | | 2 A képzésre/rendezvényre regisztrald személy alirasaval igazolja, hogy a képzésen/rendezvényen személyesen vesz részt. H
g Usztély | | % Az On helyettese, amennyiben {in nem tud részt venni a rendezvényen. E

Helyettesitd személy®

Vezetéknév | Keresztnév

i Beosztas

| | Csoportos kedvezményért
Doty | kérje egyedi ajanlatunkat!
|

Alairas? 06-1/459-7334 « MARKETING@IIR-HUNGARY.HU
e [ & | wegwarites | & |
O TERVEZESSEL A MINGOSEGERT - QUALITY BY DESIGN

Araink nem tartalmazzak az 4fat W A feltiintetett megtakaritasok a tobb napos rendezvények hataridés kedvezményét, valamint a regisztralt napok szamatol fliggé kedvezmény
nettd 6sszegét tartalmazzak M A részvételi dij tartalmazza a dokumentécid, ebéd, kavé és iidit kéltségeit. B A rendezvényen kép- és hangfelvétel késziilhet.

FIZETES, VISSZALEPES VAN MEG KERDESE?

Jelenthezésével elfogadi a jelenthezési & épés feltételeket. ésének beérkezése Ut v st és szamlat kap tBlink. Keérjik az 8sszeget sziveskedien a (] 4 Al ot 2 i _ _
rendezvény eléitt atutalni és a szamlaszamot, valamint a részivev nevét a befizetési csekken feltiintetni. A rendezvényre vald bejutés csak akkor garantélt, ha befizetése cégiink- UgyfelSZO lgalat Ta kacs TU nd e 06 1/459 7300
6z 3 munkanappal a rendezvény el beérkezet. Ha étutaldsa a rendezvény kezdete elétt 2 héten belil trténik, kérjlk azt a rendezvény napiin a regisziraskor a pé i 5 sy

Aty i At o i Kl ecetin s st mncen sl & nhoserbdimectiiairs et Eselos oo st amtons  [<ONCEPCIO: Feldmajer Maté 06-70/408-2165
jogat fenntartjuk. Visszalépés: Csak irasban lehetséges. A részvétel vit asa esetén 20000 Ft+d 6, a rendezvényt megel6z6 2 héten beliili lemondas R , .

esetén 40000 Fedfaljelentiez adminisircits koliséget szémolunk fel. A rendezvényt megelszs 2munkanapon bell lemondis eselén  résztvevd a el résavétel Szponzoracio: Mérocz Beatrix 06-70/408-2162

dijat kdteles megtériteni. A bejelentett résztvevd részvételének médositasa meghatarozott feltételek mellett lehetséges. A szakképzési hozzajérulés terhére elszamolhatd . . ;.
tisszeqek modosultak. Ugyfélszolgalatunk (06-V459-7300) Gréimrmel ad bivebb téjskoztatist letve a is koo Marketing: Mile Mdnika 06-1/459-7334
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