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GDP a gyakorlatban - TAVOKTATAS 1.

KEZDETE: 2026.09.15.

VEGE: 2026.12.15.
RESZVETELI DiJ: 80 000 Ft
TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00013

PONT: 20

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd3m3bPkmeQ1TVxdmWUqgEqgDda4i)
D wJOXYepo CbZoP8CD4g/viewform?usp=publish-editor

A gyogyszer forgalmazas teljes folyamatara kiterjedd szabalyozast ismerni és alkalmazni kotelezé.


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd3m3bPkmeQ1TVxdmWUqEqDda4iJD_wJOXYepo_CbZoP8CD4g/viewform?usp=publish-editor
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GDP a gyakorlatban 2.
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Adatkezelés, adatvédelem, adatintegritas — ONLINE 1.

KEZDETE: 2026.09.16.

VEGE: 2026.09.16.
RESZVETELI DiJ: 50 000 Ft
TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00014

PONT: 8

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLScgFjor6ExgBLINS{KijtkF70Vj23UT1917v1l rNK Z
fieBxOA/viewform?usp=publish-editor

A digitalizacio terjedésével egyre fokozddik a GxP adatok valamint a ,,big data” megbizhatdsaganak a biztositasara vonatkozoé igény.



https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScgFjor6ExgBL9N8jKjtkF7oVj23UT1917v1_rNK_ZfjeBxOA/viewform?usp=publish-editor

Adatkezelés, adatvédelem, adatintegritas 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: GxP adatkezelés, adatvédelem
10.30-10.45: Kavészinet

10.45-12.15: Személyes adatok kezelése és védelme. Teszt

llllll



Gyogyszerész gondozas — JELENLETI 1.
UJ TANFOLYAM

KEZDETE: 2026.09.17.
VEGE: 2026.09.17.

RESZVETELI DiJ: 16 000 Ft

TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00015
PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSeYNU-
WFS8YWUfCPSdbOsCLg4UT VWLescxztFOWvVSpvxuV3iw/viewform?usp=publish-editor

Hogyan és mivel egészul ki a gyogyszerészi tevékenység napjainkban?!


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSeYNU-wF8YWUfCPSdbOsCLg4UT_VWLescxztFOWvSpvxuV3iw/viewform?usp=publish-editor

Gyodgyszerész gondozas 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: A gyogyszertar, mint az egészségligyi szolgaltatd haldzat pontja
10.30-10.50: Kavészunet

10.50-12.20: Személyes kapcsolatok a gyogyszertarban

12.20-13.30: Ebédsziinet

13.30-15.00: Eletmddorvoslds a gydgyszertarban (Mozgas receptre)
15.00-15.20: Kavésziinet
15.20-16.35: Kerekasztal beszélgetés, vizsga

l::L(')'ADéK: Dr. Hetényi Laszlo — gyogyszerész, Szabados Andradsné - életmod tréner, coach, Hetényi
Adam - tréner, cardio-fittness



Gyogyszeripari hiitolanc elméleti es gyakorlati aspektusai—
JELENLETI 1.

KEZDETE: 2026.09.24.

VEGE: 2026.09.24.

RESZVETELI DiJ: 150 000 Ft

HELYE: ADR Logistics Kft Pharmapark Vasut u. 13. Budaoérs H 2040.
TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00016

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfDHg0Oscevw2pC bYYID183iKlzs
d1KrGxEad83z34GCgslZg/viewform?usp=publish-editor

A bioldgiai készitmények szamanak novekedésével fokozddik az igény a gydgyszeripari hl-t6lanc biztonsagossaganak a fokozasara.


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfDHq0scevw2pC_bYYID183iKlzsd1KrGxEad83z34GCgs1Zg/viewform?usp=publish-editor

Gyodgyszeripari hdtélanc elméleti és gyakorlati aspektusai 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: Gyodgyszeripari hitélanc elméleti aspektusai, hatdsagi elvarasok
10.30-10.50: Kavésziinet

10.50-12.20: Gydgyszeripari hltélanc gyakorlati aspektusai

12.20-13.30: Ebédsziinet

13.30-15.00: Alapvetd hitélanc kritériumok a gydgyszerellatasi lancban és a szallitmanyozas
soran gyakorlati kornyezetben

15.00-15.20: Kavésziinet
15.20-16.50: H6térkép, eszkoz és objektum validalas, protokollok gyakorlati kornyezetben

llllll

ligyvezeto, Gulacsi Attila — raktar igazgato



Gydgyszerszallitmanyozasi ismeretek - JELENLETI 1.
KEZDETE: 2026.09.25.
VEGE: 2026.09.25.

RESZVETELI DiJ: 80 000 Ft
TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00017

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdM7YfA4WayLGDxSwwB-
mqgcokfVJBbbt8Spvol8Z9ydLIauxA/viewform?usp=publish-editor

Milyen kovetelményeket kell a gyogyszeripari szallitmanyozdknak teljesitenie?!



https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdM7YfA4WayLGDxSwwB-mqcokfVJBbbt8SpvoL8Z9ydLIauxA/viewform?usp=publish-editor

Gyodgyszerszallitmanyozasi ismeretek 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: Bevezetés a gyogyszer szallitmanyozasi ismeretekbe

10.30-10.50: Kavésziinet

10.50-12.20: Gyodgyszerek légi-, tengeri-, kozuti szallitasi megoldasai

12.20-13.30: Ebédsziinet

13.30-15.00: Min8ségbiztositas szerepe és jelentfsége

15.00-15.20: Kavésziinet

15.20-16.35: Szervezeti viselkedés és vezetés a gydgyszer szallitmanyozassal foglalkozo vallalatoknal

ELOADO: Szécs Izabella, iizemeltetési és min6ségi igazgato



FelelGs személy feladatainak gyakorlati aspektusai — ONLINE 1.

KEZDETE: 2026.09.30.
VEGE: 2026.09.30.

RESZVETELI DiJ: 120 000 Ft

TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00020

PONT: 16

JELENTEKZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSctZo6HT8g1RgFnC30U
WHiyw9bmhT5FsHg76iViCupo5WIltw/viewform?usp=publish-editor

Nincs nagykereskedelmi engedély regisztralt felel6s személy nélkil! Milyen feladatai, felel6sségei vannak a felel6s személynek nemcsak a gyégyszerrel, de a

mindségbiztositasi rendszerrel kapcsolatban?


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSctZo6HT8g1RgFnC30UWHiyw9bmhT5FsHg76jVjCupo5WIItw/viewform?usp=publish-editor

FelelGs személy feladatinak gyakorlati aspektusai 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: QP, QPPV, RP-Felel6s személy és min8ségbiztositas
10.30-10.45: Kavésziinet

10.45-12.15: Felel6s személy feladatai, felelGssége
12.15-12.45: Ebédszinet

12.45-14.15: MinGségiranyitasi kockazatkezelés gyakorlata
14.15-14.30: Kavésziinet

14.30-16.00: Kvalifikalas és validalas. Teszt

ELOADO: Heged(is Gézdné Dr. Komléssy Eva Minéségirdnyitdsi szakérté



Gyogyszer fejlesztés — ONLINE 1.
UJ TANFOLYAM

KEZDETE: 2026.10.07.
VEGE: 2026.10.07.

RESZVETELI DiJ: 150.000 Ft

TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00024

PONT: 16

JELENTEKZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScrdUgfMd-
UdYbVmFkox6hg)hLTWvPdip SR1u mP kiUm8g/viewform?usp=publish-editor

A gyogyszer mindségét, hatasossagat és a biztonsagat a gyogyszer fejlesztés alapozza meg. Melyek a gyogyszer fejlesztés fontos |épései és milyen

szabalyozas, illetve gyakorlat van ezekre a |épésekre?


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScrdUgfMd-_UdYbVmFkox6hgJhLTWvPdjp_SR1u_mP_kiUm8g/viewform?usp=publish-editor

Gyogyszer fejlesztés 2.

i . TEMATIKA 3
MILYEN FAZISOKBOL ALL A GYOGYSZER FEJLESZTES ?

9.00-10.30: Hogyan valasszuk ki a gyogyszermolekulat és mit jelent a helyes laboratoriumi
gyakorlat, GLP?

10.30-10.45: Kavésziinet

10.45-12.15: Melyek a gyogyszer fejlesztési folyamat jellemzdi, 1épései az ICH Q8 szerint?
12.15-12.45: Ebédszlnet

12.45-14.15: Melyek a klinikai minta el6allitasanak a szabalyai és hogyan toérténik a klinikai mintak
vizsgdlata a helyes klinikai gyakorlat (GCP) el6irasainak a figyelembevételével?

14.15-14.30: Kavészinet

14.30-16.00: Milyen forgalomba hozatali engedélyezési eljarasok vannak és melyek a forgalomba
hozatali engedély kérelem jellemz6i?

llllll



GDP a gyakorlatban - ONLINE 1.

KEZDETE: 2026.10.14.

VEGE: 2026.10.15.

RESZVETELI DiJ: 180 000 Ft

TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00025
PONT: 32

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLSePrLkxW677hJv)Ig1ASnslIBuYL-
o5npodtL rDooGFHN5gA/viewform?usp=publish-editor

A gyogyszer forgalmazas teljes folyamatara kiterjedd szabalyozast ismerni és alkalmazni kotelezé.


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSePrLkxW677hJvJlg1ASnslIBuYL-o5npodtL_rDooGFHN5gA/viewform?usp=publish-editor

GDP a gyakorlatban 2.

TEMATIKA

Oktober 14.

9.00-10.30: GDP ismertetése |. - Hegediis Géziné Dr. Komldssy Eva - Mindségirdnyitdsi szakértd

10.30-10.45: Kavésziinet

10.45-12.15: GDP ismertetése Il. - Heged(is Gézdné Dr. Komldssy Eva - Mindségirdnyitdsi szakértd

12.15-12.45: Ebédsziinet

12.45-14.15: Kockazatelemzés a GDP-ben - Heged(is Gézdné Dr. Komldssy Eva - Mindségirdnyitdsi szakértd

14.15-14.30: Kaveészunet

14.30-16.00: Logisztikai és szallitmanyozasi alapok - Szdcs Izabella - Ugyvezetd igazgato, szakértd



GDP a gyakorlatban 3.

Oktober 15.

9.00-10.30: H(it6lanc fenntartasa a gyégyszeiparban - Homoki Roland - tigyvezeto
10.30-10.45: Kavésziunet

10.45-12.15: Termék nyomon kdvetés és azonositas — Horvath-Hanko Christine
szektormenedzser egészséqligy

12.15-12.45: Ebédsziinet

12.45-14.15: Pszichotrop forgalmazas. Inspekciora valé felkészilés esettanulmanyok alapjan -
Dr. Hetényi Laszlo - gyogyszerész

14.15-14.30: Kavészinet

14.30-16.00: Osszefoglalds, vizsga - Dr. Lakatos Péter PhD -eqyetemi docens, szakértd



Gyodgyszeripari mindségellendrzés — ONLINE 1.

KEZDETE: 2026.10.15.

VEGE: 2026.10.15.
RESZVETELI DiJ: 120 000 Ft
TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00026

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSds-SpH|{Z2vDigRMV-
C20SkAZUaeiUePHRIhk5XkaplgVQhXQ /viewform?usp=publish-editor

Mi a kulonbség a gydgyszeripari mindség-ellendrzés és egy akkreditalt ellenérzé laboratorium mikodeése kozott? Milyen valtozas varhato a

jovében a gyogyszeripari mindségellendrzésben?


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSds-SpHjZ2vDiqRMV-C20SkAZUaeiUePHRlhk5XkqpIgVQhXQ/viewform?usp=publish-editor

Gyodgyszeripari mindségellenbrzés 2.

TEMATIKA

9.00-10.30:

1. cGCLP és ISO 17025 rendszerének az 6sszehasonlitasa.
© cGCLP és minGségbiztositas
° 1SO 17025 és minGségbiztositas
o |IT rendszerek - LIMS
o Milyen lesz a jov6 minGségellenbrzése?

10.30-10.45: Kavésziinet
10.45-12.15:

2. Mintavétel az analitikai vizsgdlati eredmény alapja.
°  Mintavételi terv készitésének a szempontjai

°  Mintavétel maddjai

°  Minta kezelés szabalyai
°  Minta tarolas

°  Minta megsemmisités

12.15-12.45: Ebédsziinet



Gyodgyszeripari mindségellenbrzés 3.

12.45-14.15:

3. Analitikai vizsgalatok és a megbizhatdsag
> Analitikai vizsgalat tipusok és jellemzéi
° Analitikai vizsgalat életciklusai
° Analitikai vizsgalat leirasanak szabalyai
> Analitikai eljaras validalas

14.15-14.30: Kavészinet
14.30-16.00:

4. Hogyan értékeljlik az analitikai vizsgalatokat?
> Ki, mit és hogyan ellen6rizzen a vizsgalatok jovahagyasahoz?
° Adat biztonsag - adatintegritas
© 0O0S és 00T értékelés, kivizsgalas
° Valds idejli vizsgalatok értékelése-big data

IIIIII



EU GMP — HELYES (GYOGYSZER) GYARTASI GYAKORLAT
ALAPJAI — ONLINE 1.

KEZDETE: 2026.10.21.
VEGE: 2026.10.21.

RESZVETELI DiJ: 120 000 Ft

TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00031
PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd{8aei XS797yMgan YB6
WVeyo-7iUGZdM3QHgKS1bbE61ew/viewform?usp=publish-editor

Milyen mindenkire kotelez6 altalanos és milyen specialis szabalyozas van a gyogyszer gyartasra illetve a mindségellenbrzésre?


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdj8qei_XS797yMgan_YB6WVeyo-7iUGZdM3QHgKS1bbE61ew/viewform?usp=publish-editor

EU GMP — HELYES (GYOGYSZER) GYARTASI GYAKORLAT
ALAPJAI 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: GMP a kiindulasi anyagokra

10.30-10.45: Kavésziinet

10.45-12.15: Altaldanos GMP a gydgyszerkészitményekre
12.15-12.45: Ebédszunet

12.45-14.15: Specialis GMP feladatok és GMP a specialis gyartasokra
14.15-14.30: Kavészinet

14.30-16.00: Valtozasok a GMP szabalyokban a gyartasban és a minGségellen6rzésben

llllll



EU GMP — HELYES (GYOGYSZER) GYARTASI GYAKORLAT ES A

V4

VALTOZASOK — ONLINE 1.

KEZDETE: 2026.10.28.

VEGE: 2026.10.28.
RESZVETELI DiJ: 120 000 Ft
TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00033

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLSdvIfIXsmGZBOgNWQGMO
FyO9FjhgBAVItItd2LIK2EeGc22b2w/viewform?usp=publish-editor

A gyogyszeripari szabalyozas folyamatosan valtozik, és a valtozasokat folyamatosan kovetni kell!



https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdvJfXsmGZB0qNWQGMOFy09FjhgBAVJtItd2LJK2EeGc22b2w/viewform?usp=publish-editor

EU GMP — HELYES (GYOGYSZER) GYARTASI GYAKORLAT ES A
VALTOZASOK 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: A gyogyszer, mint kilonleges ,,aru” jogi szabalyozasa
10.30-10.45: Kavészinet

10.45-12.15: A gydgyszeripari paradigmavaltas és a GMP
12.15-12.45: Ebédsziinet

12.45-14.15: Valtozasok a GMP-ben-Gyartas-és minGségellenlbrzés

14.15-14.30: Kavészinet

IIIIII



Replil&téri pharma operacid a gyakorlatban — JELENLETI 1.

KEZDETE: 2026.10.29.

VEGE: 2026.10.29.
RESZVETELI DiJ: 90 000 Ft

HELYE: Menzies Aviation Cargo (Hungary) Kft. - Vecsés, Budapest Nemzetkozi
Repulétér, BUD Cargo City, 2220

TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00034

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSeCcuxaOSJI6Ubkg6ojmJLs1mijL6C6B5
kO-WJYnbOL8 dEtlw/viewform?usp=publish-editor

A légi szallitas 6sszetett folyamat, amire nemcsak a gyogyszeripari szabalyok, de a légi szallitasra vonatkozé szabalyok is vonatkoznak!



https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSeCcuxaOSJI6Ubkg6ojmJLs1mjL6C6B5kO-WJYnbOL8_dEt1w/viewform?usp=publish-editor

RepulStéri pharma operacid a gyakorlatban 2.

TEMATIKA

9.00-10.00: Budapest LF Airport fejlesztések — Kossuth Jozsef/Palagyi Adrian - Cargo Budapest
Airport

10.00-10.10: Kavészinet

10.10-12.10: Légi szallitmanyozas gyakorlata — Arki Péter - igazgatd, AIRMAX CARGO BUDAPEST
ZRT.

12.10-13.00: Ebédsziinet

13.00-15.00: Pharma folyamatok és kapcsolédd megoldasok: lehetséges veszélyek és megel6z6
csomagolasi lehetdségek. A csomagok valogatasa, atiranyitasa a feldolgozo raktarba,
futarszolgalati folyamat, a reptéri arukezelés. Csomagtovabbito gépek. Azonositas és
nyomkdvetés — Varga Levente

15.00-15.20: ZARAS, ELKOSZONES - Varga Levente - védelmi tiszt



PARADIGMA VALTAS A GYOGYSZERIPARBAN — ONLINE 1.
U) TANFOLYAM

KEZDETE: 2026.11.04.

VEGE: 2026.11.04.

RESZVETELI DiJ: 150 000 Ft

TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00035
PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScwrak)scOf9MXtusT7gRFEORIViVpn4
om8fZWirsZ8lhcD3A/viewform?usp=publish-editor

A gyodgyszeriparban is felgyorsul a paradigma valtas a gyoégyszertechnoldgiaban, a gydgyszer-gyartasban. Mit jelent a fejlett digitalis technolégiak (loT,

blokklanc, digitalis iker, MI) alkalmazdsa és a Pharma 4.0 szempontrendszere?


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScwrakJscOf9MXtusT7qRFE0RIvjVpn4om8fZWirsZ8IhcD3A/viewform?usp=publish-editor

PARADIGMA VALTAS A GYOGYSZERIPARBAN 2.

9.00-10.30: NAPJAINKIG A PARADIGMAVALTAS HOHYAN JELENT MEG A GYOGY- SZERIPARI o
SZABALYOZASBAN, KIEMELEVE A NEMZETKOZI HARMONI- ZACIOS (ICH) UTMUTATOK ALKALMAZASAT

10.30-10.45: Kavé sziinet

10.45-12.15: MILYEN PARADIGMAVALTAS VAN FOLYAMATBAN A GYOGYSZER GYAR- TASBAN,
AMINOSEGELLENORZESBEN ES A GYOGYSZERTECHNOLOGIABAN?

12.15-12.45: Ebédsziinet

12.45-14.15: HOGYAN VEZETIK BE A DIGITALIZACI(')T A GYéGYSZERIPARBAN ES MI- LYEN FEJLETT
DIGITALIS TECHNOLOGIAKAT HASZNALNAK MAR, ILLETVE FOGNAK HASZNALNI?

14.15-14.30: Kavé szlnet
14.30-16.00: MIT JELENT A PHARMA 4.0 ES MILYEN VALTOZASOK VERHATOK AZ ALKALMAZASATOL.

llllll




Qualified Person (QP) Meghatalmazott Személy - ONLINE 1.

KEZDETE: 2026.11.11.

VEGE: 2026.11.11.

RESZVETELI DiJ: 120 000 Ft

TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00039
PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd-Q-
MxETe VFc1NBc3zZ12sz0kK1B6b0cElaz-AXtudsVX3A/viewform?usp=publish-editor

Hogyan biztositja a Meghatalmazott személy (QP), hogy forgalomba csak megfelel6 min6ségl gyogyszer keriljon?!


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd-Q-MxETe_VFc1NBc3zZI2szOkK1B6b0cE1az-AXtu4sVX3A/viewform?usp=publish-editor

Qualified Person (QP) Meghatalmazott Személy 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: A gydgyszergyartas jogi szabalyozasa
° Szabalyozasi kdrnyezet- hazai és eurdpai unids szabalyozas
° QP jogi szabalyozasa, jogi felelGssége
° GMP szabalyozasi rendszer felépitése
° @yoégyszer gyartas és forgalmazas kapcsolata a GMP-GDP szabalyozasban
° @yoégyszer-hatdanyag gyartas, forgalmazas, elhatarolas

10.30-10.: Kavé5sziinet

10.45-12.15: QP, QPPV, RP és mindségbiztositas
> Milyen kapcsolat van a QPPV és a mindségbiztositas kdzott?
> Milyen kapcsolat van a RP és a min8ségbiztositas kozott?
> Melyek a feladatai és mi a felel6ssége a QP-nek?
° A QP és QPPV és RP egylittm(ikodésének lehetbségei, keretei?

12.15-12.45: Ebédsziinet



Qualified Person (QP) Meghatalmazott Személy 3.

12.45-14.15: QP és a gyogyszer sarzs/tétel felszabaditas
> Milyen felszabaditasi formak vannak a gyartasi tételekre és melyik felszabaditasi forma mikor alkalmazhato ?
A QP szerepe, felel6ssége a gyartasi tétel felszabaditasanal.
Milyen kockazat kezelést kell ismernie illetve alkalmaznia a QP-nek-nek?
A kockazatelemzés és értékelés szerepe a QP dontéshozatalaban.
Milyen dontési lehet6ségei vannak a QP-nek? Eset tanulmanyok

14.15-14.30: Kavésziinet

14.30-16.00: QP specialis feladatai (teszt online — késdbb)
> Hogyan készuljon fel a meghatalmazott személy az inspekcidra ?

Milyen szerepei vannak a QP-nek a gyogyszer ellatasi lancban?
A klinikai vizsgalati készitmények gyartasa és felszabaditasa.

Milyen problémak lehetnek a gydgyszer atcsomagolasnal? A tétel végsé felszabaditasaért ki a felelGs? Ki
bizonylatozhat? Esettanulmanyok.

Harmadik orszagbol importalt gyartasi tétel felszabaditasa.

(o]

(o]

o

o

o
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A validalas gyakorlata - JELENLETI 1.

KEZDETE: 2026.11.18.

VEGE: 2026.11.18.

RESZVETELI DiJ: 130 000 Ft

TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00040
PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSc4NSbbg5FDerphqlp)ZkT
5exz0tcGsmPVRJeYObyINPhYgeA/viewform?usp=publish-editor

A gyogyszeriparban a validalas az egyik alapvetdé mindségbiztositasi eszkdz, de hogyan készitslink el egy validalasi protokollt?


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSc4NSbbq5FDerphqIpJZkT5exzOtcGsmPVRJeYObyINPhYqeA/viewform?usp=publish-editor

A validalas gyakorlata 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: A validalas el6feltételei

10.30-10.50: Kavésziinet

10.50-12.20: A gyartasi folyamat validalas gyakorlati szempontjai
12.20-13.30: Ebédsziinet

13.30-15.00: Kvalifikalasi gyakorlat

15.00-15.20: Kavésziinet

15.20-16.35: Folyamat validalasi gyakorlat

ELOADO: Heged(iis Gézdné Dr. Komldssy Eva Minéségirdnyitdsi szakérté



Gyartdasi hatékonysag LEAN eszkdzdkkel — JELENLETI 1.

KEZDETE: 2026.11.19.

VEGE: 2026.11.19.
RESZVETELI DiJ: 120 000 Ft
TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00041

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLScZhk7ahlpN806Lw4hZW
D3APgSMGWmtuidztxzBmnW7clxJog/viewform?usp=publish-editor

Egyre jobban elterjed a lean eszkozok alkalmazasa a gydgyszeriparban, mikor és milyen eszkozt érdemes hasznalni?


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScZhk7qhIpN806Lw4hZWD3APgSmGWmtuidztxzBmnW7clxJog/viewform?usp=publish-editor

Gyartasi hatékonysag LEAN eszkdzokkel 2.

TEMATIKA
9.00-10.30: LEAN alapok — elméleti felvezetés
10.30-10.50: Kavé szinet

10.50-12.20: M{kodési hatékonysag a gydgyszeriparban: LEAN eszkozok alkalmazasi
lehetOségei

12.20-13.30: Ebédsziinet

13.30-15.00: 5S a gydgyszergyartasban: eszkoz a veszteségek csokkentésére — gyakorlat
15.00-15.20: Kavé szinet

15.20-16.50: Ertékaram elemzés, flow GMP kdrnyezetben

ELOADO: Hdri Zsuzsanna, minéségiigyi szakérté, tandcsado, egyetemi vendég oktaté



Orvostechnika eszk6zdkkel kapcsolatos szabalyozas
hasznosithatd gyakorlati aspektusai — ONLINE 1.

KEZDETE: 2026.11.25.

VEGE: 2026.11.25.
RESZVETELI DiJ: 120 000 Ft
TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00044

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLSc ssSCxuU60sgaWDHfecb
8ncsa74Cl7B8JzdXIIVecwTwv)Q/viewform?usp=publish-editor

Melyek az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo szabalyozas alkalmazasanak gyakorlati szempontjai?


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSc_ssSCxuU60sgaWDHfecb8ncsa74Cl7B8JzdXIIVgcwTwvJQ/viewform?usp=publish-editor

Orvostechnika eszkdz6kkel kapcsolatos szabalyozas
hasznosithaté gyakorlati aspektusai 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: Az orvostechnikai eszkozok jogszabalyi kornyezete, az eszkozok forgalmazasanak
feltételei. Eurdpai Parlament és Tanacs Uj rendeleteinek az OE-re és IVD-OE-re vonatkozd f6bb
elemei — Dr. Szamosujvariné Dr. Javor Judit, igazgato, alelnok

10.30-10.45: Kavésziinet

10.45-12.15: Felel6s személy az orvostechnikai eszkozoknél. Felel6sség a gydgyszertarakban, avagy a
blintethet6ség hatarai — Dr. /lku Livia — szakeérto

12.15-12.45: Ebédsziinet

12.45-14.15: Bejelentett szervezetek szerepe a tanusitasi eljarasokban — Dr. Baldzs Gyorqgy, szakerto

14.15-14.30: Kavésziinet

14.30-16.00: Osszefoglald , kerekasztal” konzultacid. Teszt — Dr. Hetényi LdszIo elndk, MIGYK
budapesti szervezete, szakérto



Mindsegiranyitasi kockazatkezelés elmelete es gyakorlata -
JELENLETI 1.

KEZDETE: 2026.11.26.

VEGE: 2026.11.26.

RESZVETELI DiJ: 130 000 Ft

HELYE: Magyar Gyodgyszerészi Kamara Budapesti Szervezete, 1074. Bp. Dob utca 31.
TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00045

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLSevGygsXR5MCeEXPUZo-
YY5RqQTVTKgWwS9xnqSzcKcX0AJ7EA/viewform?usp=publish-editor

A mindségiranyitasi kockazatkezelés szabalyozasanak feltlvizsgalata Uj szempontokat tartalmaz, melyek ezek és hogyan kell 6ket értelmezni?



https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSevGygsXR5MCeEXPUZo-YY5RqTvTKgWwS9xnqSzcKcX0AJ7EA/viewform?usp=publish-editor

Mindségiranyitasi kockazatkezelés elmélete és gyakorlata 2.

TEMATIKA

IIIIII

10.30-10.50: Kavésziinet

IIIIII

10.50-12.20: MinGségiranyitasi kockazatkezelés elmélete |l
12.20-13.30: Ebédszlinet

IIIIII

13.30-15.00: MinGségiranyitasi kockazatkezelés gyakorlata
15.00-15.20: Kavészinet

IIIIII

15.20-16.50: MinGségiranyitasi kockazatkezelés gyakorlata Il. Teszt

ELOADO: Heged(is Gézdné Dr. Komldssy Eva Minéségirdnyitdsi szakérté



Steril gyartas gyakorlati aspektusai - ONLINE 1.

KEZDETE: 2026.12.08.

VEGE: 2026.12.08.

RESZVETELI DiJ: 120 000 Ft

TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00047
PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfMiP7olkkePtuP)JSxpG-
QzjJ1aGsflg8oECEIgQYLYvZyZGg/viewform

Kritikus a steril gyogyszerkészitmények gyartasa. Milyen Uj szempontokat tartalmaz a feltlvizsgalt EU GMP annex 1 és mit jelent a folyamatelemz6

technoldgia alkalmazasa a gyakorlatban?


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfMiP7oIkkePtuPJSxpG-QzjJ1aGsfJg8oECEIgQYLYvZyZGg/viewform

Steril gyartas gyakorlati aspektusai 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: Steril gyartas gyakorlata
10.30-10.45: Kavészinet
10.45-12.15: Aszeptikus gyartas
12.15-12.45: Ebédszlinet

12.45-13.15: A steril gydgyszerkészitmények gyartasanak néhany aspektusa
14.15-14.30: Kavészinet

14.30-16.00: Gondolatok a folyamatellen6rz6 technikakrél. Vizsga

ELOADO: Heged(is Gézdné Dr. Komldssy Eva Minéségirdnyitdsi szakérté



EU GMP — HELYES (GYOGYSZER) GYARTASI GYAKORLAT
ALAPJAI — ONLINE 1.

KEZDETE: 2026.12.09.
VEGE: 2026.12.09.

RESZVETELI DiJ: 120 000 Ft

TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00048

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSecJUt6vWHRZ3lyx7Ye hX
cHaAeCTCwK5gt0s3HZgZ7ebdy9Q /viewform?usp=publish-editor

Milyen mindenkire kotelez6 altalanos és milyen specialis szabalyozas van a gyogyszer gyartasra illetve a mindségellenbrzésre?


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSecJUt6vWHRZ3lyx7Yg_hXcHaAeCTCwK5gt0s3HZgZ7ebdy9Q/viewform?usp=publish-editor

EU GMP — HELYES (GYOGYSZER) GYARTASI GYAKORLAT
ALAPJAI 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: GMP a kiindulasi anyagokra

10.30-10.45: Kavésziinet

10.45-12.15: Altaldanos GMP a gydgyszerkészitményekre
12.15-12:45: Ebédsziinet

12.45-14.15: Specialis GMP feladatok és GMP a specialis gyartasokra
14.15-14.30: Kavésziinet

14.30-16.00: Valtozasok a GMP szabalyokban a gyartasban és a mindségellenérzésben

llllll



GDP Auditalas és validalas gyakorlati esettanulmanyok alapjan
— JELENLETI 1.

KEZDETE: 2026.12.16.

VEGE: 2026.12.17.

RESZVETELI DiJ: 180 000 Ft

HELYE: Magyar Gyogyszerészi Kamara Budapesti Szervezete, 1074. Bp. Dob utca 31.
TANFOLYAM SZAMA: SZOTE-GYTK/2026.11/00049

PONT: 32

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLSfytoPmK61ac309JHUvglW8u9T-
HG eR9yedjAVQ20p-bBF1w/viewform?usp=publish-editor

A gyogyszeripari mindségbiztositas két alapvetéen fontos eszkoze az auditalas és a validalas.

Hogyan miikodnek ezek az eszkozok a gyakorlatban? Probald kil


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfytoPmK61ac3O9JHUvqlW8u9T-HG_eR9yedjAVQ20p-bBF1w/viewform?usp=publish-editor

Auditalas és validalas gyakorlati esettanulmanyok alapjan 2.

December 16.

9.00-10.30: A gyartasi folyamat validalas el6feltételei
10.30-10.50: Kaveészinet

10.50-12.20: Szamitogépes rendszer validalas
12.20-13.30: Ebédsziinet

13.30-15.00: Folyamatvalidalas

15.00-15.20: Kaveszinet

15.20-16.50: A validalas szervezése

ELOADO: Heged(is Gézdné Dr. Komldssy Eva Minéségirdnyitdsi szakérté



GDP Auditalas és validalas gyakorlati esettanulmanyok alapjan
3.

TEMATIKA

December 17.

9.00-10.30: Az audit elImélete
10.30-10.50: Kaveészinet

10.50-12.20: Az audit gyakorlata
12.20-13.30: Ebédszlinet

13.30-15.00: Audit gyakorlata |
15.00-15.20: Kavészinet

15.20-16.50: Audit gyakorlat Il — Teszt2.

ELOADO: Heged(is Gézdné Dr. Komldssy Eva Minéségirdnyitdsi szakérté



Lakatos Péter e.v. — L ogisztikai [(épzés és Tanacsadas - Dr. Lakatos Peter - +36 30 970 2865, peterlakatos@t-online.hu

Varjuk a jelentkezéseket!

DR. LAKATOS PETER PHD
LOGISZTIKAI KEPZES ES TANACSADAS

FELNOTTKEPZESI NYILVANTARTASBA VETELI SZAM:
B/2020/005178



mailto:peterlakatos@t-online.hu

