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GDP a gyakorlatban - TÁVOKTATÁS 1.
KEZDETE: 2026.09.15.

VÉGE: 2026.12.15.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 80 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00013

PONT: 20

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd3m3bPkmeQ1TVxdmWUqEqDda4iJ
D_wJOXYepo_CbZoP8CD4g/viewform?usp=publish-editor

A gyógyszer forgalmazás teljes folyamatára kiterjedő szabályozást ismerni és alkalmazni kötelező.

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd3m3bPkmeQ1TVxdmWUqEqDda4iJD_wJOXYepo_CbZoP8CD4g/viewform?usp=publish-editor


GDP a gyakorlatban 2.
A szabadon választható - távoktatás tanfolyam meghirdetett moduljai időbeli sorrendben

Modul: Feladat: Előadás címe: Előadó Titulusa

modul 1 teszt GDP ismertetése I. Dr. Hegedűs Gézáné szaktanácsadó

modul 2 teszt GDP ismertetése II Dr. Hegedűs Gézáné szaktanácsadó

modul 3 teszt Kockázatelemzés a GDP-ben Dr. Hegedűs Gézáné szaktanácsadó

modul 4 esettanulmány A logisztika időszerű kérdései a GDP tükrében Dr. Lakatos Péter PhD főiskolai tanár, 

szakértő

modul 5 teszt Hűtőlánc fenntartása a gyógyszeriparban Homoki Roland Ügyvezető Igazgató

modul 6 teszt Termék nyomon követés és azonosítás Horváth-Hankó Christine Szektormenedzser

egészségügy

modul 7 esettanulmány Inspekcióra való felkészülés esettanulmányok alapján Dr. Hetényi László gyógyszerész

modul 8 teszt Aktuális téma felkért előadóval Dr. Lakatos Péter PhD, felkért 

előadó

főiskolai tanár, 

szakértő



Adatkezelés, adatvédelem, adatintegritás – ONLINE 1.
KEZDETE: 2026.09.16.

VÉGE: 2026.09.16.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 50 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00014

PONT: 8

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScgFjor6ExgBL9N8jKjtkF7oVj23UT1917v1_rNK_Z
fjeBxOA/viewform?usp=publish-editor

A digitalizáció terjedésével egyre fokozódik a GxP adatok valamint a „big data” megbízhatóságának a biztosítására vonatkozó igény.

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


TEMATIKA

9.00-10.30: GxP adatkezelés, adatvédelem 

10.30-10.45: Kávészünet

10.45-12.15: Személyes adatok kezelése és védelme. Teszt

ELŐADÓ: Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva - Minőségirányítási szakértő

Adatkezelés, adatvédelem, adatintegritás 2.



Gyógyszerész gondozás – JELENLÉTI 1.
ÚJ TANFOLYAM

KEZDETE: 2026.09.17.

VÉGE: 2026.09.17.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 16 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00015

PONT: 16

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

Hogyan és mivel egészül ki a gyógyszerészi tevékenység napjainkban?!

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


TEMATIKA

9.00-10.30: A gyógyszertár, mint az egészségügyi szolgáltató hálózat pontja

10.30-10.50: Kávészünet

10.50-12.20: Személyes kapcsolatok a gyógyszertárban

12.20-13.30: Ebédszünet

13.30-15.00: Életmódorvoslás a gyógyszertárban (Mozgás receptre)

15.00-15.20: Kávészünet

15.20-16.35: Kerekasztal beszélgetés, vizsga

ELŐADÓK: Dr. Hetényi László – gyógyszerész, Szabados Andrásné - életmód tréner, coach, Hetényi
Ádám - tréner, cardio-fittness

Gyógyszerész gondozás 2.



Gyógyszeripari hűtőlánc elméleti és gyakorlati aspektusai –
JELENLÉTI 1.

KEZDETE: 2026.09.24.

VÉGE: 2026.09.24.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 150 000 Ft

HELYE: ADR Logistics Kft Pharmapark Vasút u. 13. Budaörs H 2040.

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00016

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfDHq0scevw2pC_bYYID183iKlzs
d1KrGxEad83z34GCgs1Zg/viewform?usp=publish-editor

A biológiai készítmények számának növekedésével fokozódik az igény a gyógyszeripari hű-tőlánc biztonságosságának a fokozására.

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


Gyógyszeripari hűtőlánc elméleti és gyakorlati aspektusai 2.
TEMATIKA

9.00-10.30: Gyógyszeripari hűtőlánc elméleti aspektusai, hatósági elvárások

10.30-10.50: Kávészünet

10.50-12.20: Gyógyszeripari hűtőlánc gyakorlati aspektusai

12.20-13.30: Ebédszünet

13.30-15.00: Alapvető hűtőlánc kritériumok a gyógyszerellátási láncban és a szállítmányozás 
során gyakorlati környezetben

15.00-15.20: Kávészünet

15.20-16.50: Hőtérkép, eszköz és objektum validálás, protokollok gyakorlati környezetben

ELŐADÓK: Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva - Minőségirányítási szakértő, Homoki Roland –
ügyvezető, Gulácsi Attila – raktár igazgató



Gyógyszerszállítmányozási ismeretek - JELENLÉTI 1.
KEZDETE: 2026.09.25.

VÉGE: 2026.09.25.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 80 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00017

PONT: 16

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

Milyen követelményeket kell a gyógyszeripari szállítmányozóknak teljesítenie?!

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


Gyógyszerszállítmányozási ismeretek 2.
TEMATIKA

9.00-10.30: Bevezetés a gyógyszer szállítmányozási ismeretekbe

10.30-10.50: Kávészünet

10.50-12.20: Gyógyszerek légi-, tengeri-, közúti szállítási megoldásai

12.20-13.30: Ebédszünet

13.30-15.00: Minőségbiztosítás szerepe és jelentősége

15.00-15.20: Kávészünet

15.20-16.35: Szervezeti viselkedés és vezetés a gyógyszer szállítmányozással foglalkozó vállalatoknál

ELŐADÓ: Szőcs Izabella, üzemeltetési és minőségi igazgató



Felelős személy feladatainak gyakorlati aspektusai – ONLINE 1.
KEZDETE: 2026.09.30.

VÉGE: 2026.09.30.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 120 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00020

PONT: 16

JELENTEKZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSctZo6HT8g1RgFnC30U
WHiyw9bmhT5FsHg76jVjCupo5WIItw/viewform?usp=publish-editor

Nincs nagykereskedelmi engedély regisztrált felelős személy nélkül! Milyen feladatai, felelősségei vannak a felelős személynek nemcsak a gyógyszerrel, de a 
minőségbiztosítási rendszerrel kapcsolatban?

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


Felelős személy feladatinak gyakorlati aspektusai 2.
TEMATIKA

9.00-10.30: QP, QPPV, RP-Felelős személy és minőségbiztosítás

10.30-10.45: Kávészünet

10.45-12.15: Felelős személy feladatai, felelőssége

12.15-12.45: Ebédszünet

12.45-14.15: Minőségirányítási kockázatkezelés gyakorlata

14.15-14.30: Kávészünet

14.30-16.00: Kvalifikálás és validálás. Teszt

ELŐADÓ: Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



KEZDETE: 2026.10.07.

VÉGE: 2026.10.07.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 150.000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00024

PONT: 16

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

Gyógyszer fejlesztés – ONLINE 1. 
ÚJ TANFOLYAM

A gyógyszer minőségét, hatásosságát és a biztonságát a gyógyszer fejlesztés alapozza meg. Melyek a gyógyszer fejlesztés fontos lépései és milyen 
szabályozás, illetve gyakorlat van ezekre a lépésekre? 

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


Gyógyszer fejlesztés 2.
TEMATIKA

MILYEN FÁZISOKBÓL ÁLL A GYÓGYSZER FEJLESZTÉS ?

9.00-10.30: Hogyan válasszuk ki a gyógyszermolekulát és mit jelent a helyes laboratóriumi 
gyakorlat, GLP?

10.30-10.45: Kávészünet

10.45-12.15: Melyek a gyógyszer fejlesztési folyamat jellemzői, lépései az ICH Q8 szerint?

12.15-12.45: Ebédszünet

12.45-14.15: Melyek a klinikai minta előállításának a szabályai és hogyan történik a klinikai minták 
vizsgálata a helyes klinikai gyakorlat (GCP) előírásainak a figyelembevételével?

14.15-14.30: Kávészünet

14.30-16.00: Milyen forgalomba hozatali engedélyezési eljárások vannak és melyek a forgalomba 
hozatali engedély kérelem jellemzői?

ELŐADÓ: Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



GDP a gyakorlatban - ONLINE 1.
KEZDETE: 2026.10.14.

VÉGE: 2026.10.15.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 180 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00025

PONT: 32

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

A gyógyszer forgalmazás teljes folyamatára kiterjedő szabályozást ismerni és alkalmazni kötelező.

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


GDP a gyakorlatban 2.
TEMATIKA

Október 14.

9.00-10.30: GDP ismertetése I. - Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva - Minőségirányítási szakértő

10.30-10.45: Kávészünet

10.45-12.15: GDP ismertetése II. - Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva - Minőségirányítási szakértő

12.15-12.45: Ebédszünet

12.45-14.15: Kockázatelemzés a GDP-ben - Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva - Minőségirányítási szakértő

14.15-14.30: Kávészünet

14.30-16.00: Logisztikai és szállítmányozási alapok - Szőcs Izabella - Ügyvezető igazgató, szakértő



GDP a gyakorlatban 3.
Október 15.

9.00-10.30: Hűtőlánc fenntartása a gyógyszeiparban - Homoki Roland - ügyvezető

10.30-10.45: Kávészünet

10.45-12.15: Termék nyomon követés és azonosítás – Horváth-Hankó Christine 
szektormenedzser egészségügy 

12.15-12.45: Ebédszünet

12.45-14.15: Pszichotrop forgalmazás. Inspekcióra való felkészülés esettanulmányok alapján -
Dr. Hetényi László - gyógyszerész

14.15-14.30: Kávészünet

14.30-16.00: Összefoglalás, vizsga - Dr. Lakatos Péter PhD -egyetemi docens, szakértő



Gyógyszeripari minőségellenőrzés – ONLINE 1.
KEZDETE: 2026.10.15.

VÉGE: 2026.10.15.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 120 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00026

PONT: 16

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

Mi a különbség a gyógyszeripari minőség-ellenőrzés és egy akkreditált ellenőrző laboratórium működése között? Milyen változás várható a 
jövőben a gyógyszeripari minőségellenőrzésben?

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


Gyógyszeripari minőségellenőrzés 2.
TEMATIKA

9.00-10.30: 

1. cGCLP és ISO 17025 rendszerének az összehasonlítása.
◦ cGCLP és minőségbiztosítás

◦ ISO 17025 és minőségbiztosítás

◦ IT rendszerek - LIMS

◦ Milyen lesz a jövő minőségellenőrzése?

10.30-10.45: Kávészünet

10.45-12.15:

2. Mintavétel az analitikai vizsgálati eredmény alapja.
◦ Mintavételi terv készítésének a szempontjai

◦ Mintavétel módjai

◦ Minta kezelés szabályai

◦ Minta tárolás

◦ Minta megsemmisítés

12.15-12.45: Ebédszünet



Gyógyszeripari minőségellenőrzés 3.
12.45-14.15: 

3. Analitikai vizsgálatok és a megbízhatóság
◦ Analitikai vizsgálat típusok és jellemzői
◦ Analitikai vizsgálat életciklusai
◦ Analitikai vizsgálat leírásának szabályai
◦ Analitikai eljárás validálás

14.15-14.30: Kávészünet

14.30-16.00: 

4. Hogyan értékeljük az analitikai vizsgálatokat?
◦ Ki, mit és hogyan ellenőrizzen a vizsgálatok jóváhagyásához?
◦ Adat biztonság - adatintegritás
◦ OOS és OOT értékelés, kivizsgálás
◦ Valós idejű vizsgálatok értékelése-big data

ELŐADÓ: Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



EU GMP – HELYES (GYÓGYSZER) GYÁRTÁSI GYAKORLAT 
ALAPJAI – ONLINE 1.

KEZDETE: 2026.10.21.

VÉGE: 2026.10.21.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 120 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00031

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdj8qei_XS797yMgan_YB6
WVeyo-7iUGZdM3QHgKS1bbE61ew/viewform?usp=publish-editor

Milyen mindenkire kötelező általános és milyen speciális szabályozás van a gyógyszer gyártásra illetve a minőségellenőrzésre?

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


EU GMP – HELYES (GYÓGYSZER) GYÁRTÁSI GYAKORLAT 
ALAPJAI 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: GMP a kiindulási anyagokra

10.30-10.45: Kávészünet

10.45-12.15: Általános GMP a gyógyszerkészítményekre

12.15-12.45: Ebédszünet

12.45-14.15: Speciális GMP feladatok és GMP a speciális gyártásokra

14.15-14.30: Kávészünet

14.30-16.00: Változások a GMP szabályokban a gyártásban és a minőségellenőrzésben

ELŐADÓ: Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



EU GMP – HELYES (GYÓGYSZER) GYÁRTÁSI GYAKORLAT ÉS A 
VÁLTOZÁSOK – ONLINE 1.

KEZDETE: 2026.10.28.

VÉGE: 2026.10.28.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 120 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00033

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdvJfXsmGZB0qNWQGMO
Fy09FjhgBAVJtItd2LJK2EeGc22b2w/viewform?usp=publish-editor

A gyógyszeripari szabályozás folyamatosan változik, és a változásokat folyamatosan követni kell!

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


EU GMP – HELYES (GYÓGYSZER) GYÁRTÁSI GYAKORLAT ÉS A 
VÁLTOZÁSOK 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: A gyógyszer, mint különleges „áru” jogi szabályozása

10.30-10.45: Kávészünet

10.45-12.15: A gyógyszeripari paradigmaváltás és a GMP

12.15-12.45: Ebédszünet

12.45-14.15: Változások a GMP-ben-Gyártás-és minőségellenőrzés

14.15-14.30: Kávészünet

14.30-16.00: Változások a GMP-ben-Minőségirányítás. Teszt

ELŐADÓ: Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



Repülőtéri pharma operáció a gyakorlatban – JELENLÉTI 1.
KEZDETE: 2026.10.29.

VÉGE: 2026.10.29.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 90 000 Ft

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

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00034

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSeCcuxaOSJI6Ubkg6ojmJLs1mjL6C6B5
kO-WJYnbOL8_dEt1w/viewform?usp=publish-editor

A légi szállítás összetett folyamat, amire nemcsak a gyógyszeripari szabályok, de a légi szállításra vonatkozó szabályok is vonatkoznak!  

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


Repülőtéri pharma operáció a gyakorlatban 2.
TEMATIKA

9.00-10.00: Budapest LF Airport fejlesztések – Kossuth József/Palágyi Adrián - Cargo Budapest 
Airport 

10.00-10.10: Kávészünet

10.10-12.10: Légi szállítmányozás gyakorlata – Árki Péter - igazgató, AIRMAX CARGO BUDAPEST 
ZRT. 

12.10-13.00: Ebédszünet

13.00-15.00: Pharma folyamatok és kapcsolódó megoldások: lehetséges veszélyek és megelőző 
csomagolási lehetőségek. A csomagok válogatása, átirányítása a feldolgozó raktárba, 
futárszolgálati folyamat, a reptéri árukezelés. Csomagtovábbító gépek. Azonosítás és 
nyomkövetés – Varga Levente

15.00-15.20: ZÁRÁS, ELKÖSZÖNÉS - Varga Levente - védelmi tiszt



PARADIGMA VÁLTÁS A GYÓGYSZERIPARBAN – ONLINE 1.
ÚJ TANFOLYAM

KEZDETE: 2026.11.04.

VÉGE: 2026.11.04.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 150 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00035

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScwrakJscOf9MXtusT7qRFE0RIvjVpn4
om8fZWirsZ8IhcD3A/viewform?usp=publish-editor

A gyógyszeriparban is felgyorsul a paradigma váltás a gyógyszertechnológiában, a gyógyszer-gyártásban. Mit jelent a fejlett digitális technológiák (IoT, 
blokklánc, digitális iker, MI) alkalmazása és a Pharma 4.0  szempontrendszere?

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


PARADIGMA VÁLTÁS A GYÓGYSZERIPARBAN 2.
9.00-10.30: NAPJAINKIG A PARADIGMAVÁLTÁS HOHYAN JELENT MEG A GYÓGY- SZERIPARI 
SZABÁLYOZÁSBAN, KIEMELEVE A NEMZETKÖZI HARMONI- ZÁCIÓS (ICH) ÚTMUTATÓK ALKALMAZÁSÁT

10.30-10.45: Kávé szünet

10.45-12.15: MILYEN PARADIGMAVÁLTÁS VAN FOLYAMATBAN A GYÓGYSZER GYÁR- TÁSBAN, 
AMINŐSÉGELLENŐRZÉSBEN ÉS A GYÓGYSZERTECHNOLÓGIÁBAN?

12.15-12.45: Ebédszünet

12.45-14.15: HOGYAN VEZETIK BE A DIGITALIZÁCIÓT A GYÓGYSZERIPARBAN ÉS MI- LYEN FEJLETT 
DIGITÁLIS TECHNOLÓGIÁKAT HASZNÁLNAK MÁR, ILLETVE FOGNAK HASZNÁLNI?

14.15-14.30: Kávé szünet

14.30-16.00: MIT JELENT A PHARMA 4.0 ÉS MILYEN VÁLTOZÁSOK VERHATÓK AZ ALKALMAZÁSÁTÓL.

ELŐADÓ: Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



Qualified Person (QP) Meghatalmazott Személy - ONLINE 1.
KEZDETE: 2026.11.11.

VÉGE: 2026.11.11.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 120 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00039

PONT: 16

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

Hogyan biztosítja a Meghatalmazott személy (QP), hogy forgalomba csak megfelelő minőségű gyógyszer kerüljön?!

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 gyógyszergyártás jogi szabályozása
◦ Szabályozási környezet- hazai és európai uniós szabályozás
◦ QP jogi szabályozása, jogi felelőssége
◦ GMP szabályozási rendszer felépítése
◦ Gyógyszer gyártás és forgalmazás kapcsolata a GMP-GDP szabályozásban
◦ Gyógyszer-hatóanyag gyártás, forgalmazás, elhatárolás

10.30-10.: Kávé5szünet

10.45-12.15: QP, QPPV, RP és minőségbiztosítás 
◦ Milyen kapcsolat van a QPPV és a minőségbiztosítás között?
◦ Milyen kapcsolat van a RP és a minőségbiztosítás között?
◦ Melyek a feladatai és mi a felelőssége a QP-nek?
◦ A QP és QPPV és RP együttműködésének lehetőségei, keretei?

12.15-12.45: Ebédszünet



Qualified Person (QP) Meghatalmazott Személy 3.
12.45-14.15: QP és a gyógyszer sarzs/tétel felszabadítás 

◦ Milyen felszabadítási formák vannak a gyártási tételekre és melyik felszabadítási forma mikor alkalmazható ?
◦ A QP szerepe, felelőssége a gyártási tétel felszabadításánál.
◦ Milyen kockázat kezelést kell ismernie illetve alkalmaznia  a QP-nek-nek?
◦ A kockázatelemzés és értékelés szerepe a QP döntéshozatalában.   
◦ Milyen döntési lehetőségei vannak a QP-nek? Eset tanulmányok

14.15-14.30: Kávészünet

14.30-16.00: QP speciális feladatai (teszt online – később)
◦ Hogyan készüljön fel a meghatalmazott személy az inspekcióra ?
◦ Milyen szerepei vannak a QP-nek a gyógyszer ellátási láncban?
◦ A klinikai vizsgálati készítmények gyártása és felszabadítása.
◦ Milyen problémák lehetnek a  gyógyszer átcsomagolásnál? A tétel végső felszabadításáért ki a felelős? Ki 

bizonylatozhat? Esettanulmányok.
◦ Harmadik országból importált gyártási tétel felszabadítása. 

ELŐADÓ: Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva PhD, minőségirányítási szakértő



A validálás gyakorlata - JELENLÉTI 1.
KEZDETE: 2026.11.18.

VÉGE: 2026.11.18.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 130 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00040

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSc4NSbbq5FDerphqIpJZkT
5exzOtcGsmPVRJeYObyINPhYqeA/viewform?usp=publish-editor

A gyógyszeriparban a validálás az egyik alapvető minőségbiztosítási eszköz, de hogyan készítsünk el egy validálási protokollt?

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


A validálás gyakorlata 2.
TEMATIKA

9.00-10.30: A validálás előfeltételei

10.30-10.50: Kávészünet

10.50-12.20: A gyártási folyamat validálás gyakorlati szempontjai

12.20-13.30: Ebédszünet

13.30-15.00: Kvalifikálási gyakorlat

15.00-15.20: Kávészünet

15.20-16.35: Folyamat validálási gyakorlat

ELŐADÓ: Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



Gyártási hatékonyság LEAN eszközökkel – JELENLÉTI 1.
KEZDETE: 2026.11.19. 

VÉGE: 2026.11.19.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 120 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00041

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScZhk7qhIpN806Lw4hZW
D3APgSmGWmtuidztxzBmnW7clxJog/viewform?usp=publish-editor

Egyre jobban elterjed a lean eszközök alkalmazása a gyógyszeriparban, mikor és milyen eszközt érdemes használni?

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


Gyártási hatékonyság LEAN eszközökkel 2.
TEMATIKA

9.00-10.30: LEAN alapok – elméleti felvezetés

10.30-10.50: Kávé szünet

10.50-12.20: Működési hatékonyság a gyógyszeriparban: LEAN eszközök alkalmazási
lehetőségei

12.20-13.30: Ebédszünet

13.30-15.00: 5S a gyógyszergyártásban: eszköz a veszteségek csökkentésére – gyakorlat

15.00-15.20: Kávé szünet

15.20-16.50: Értékáram elemzés, flow GMP környezetben

ELŐADÓ: Hári Zsuzsanna, minőségügyi szakértő, tanácsadó, egyetemi vendég oktató



Orvostechnika eszközökkel kapcsolatos szabályozás 
hasznosítható gyakorlati aspektusai – ONLINE 1.

KEZDETE: 2026.11.25.

VÉGE: 2026.11.25.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 120 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00044

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSc_ssSCxuU60sgaWDHfecb
8ncsa74Cl7B8JzdXIIVgcwTwvJQ/viewform?usp=publish-editor

Melyek az orvostechnikai eszközökre vonatkozó szabályozás alkalmazásának gyakorlati szempontjai? 

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


Orvostechnika eszközökkel kapcsolatos szabályozás 
hasznosítható gyakorlati aspektusai 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: Az orvostechnikai eszközök jogszabályi környezete, az eszközök forgalmazásának
feltételei. Európai Parlament és Tanács új rendeleteinek az OE-re és IVD-OE-re vonatkozó főbb
elemei – Dr. Szamosújváriné Dr. Jávor Judit, igazgató, alelnök

10.30-10.45: Kávészünet

10.45-12.15: Felelős személy az orvostechnikai eszközöknél. Felelősség a gyógyszertárakban, avagy a 
büntethetőség határai – Dr. Ilku Lívia – szakértő

12.15-12.45: Ebédszünet

12.45-14.15: Bejelentett szervezetek szerepe a tanúsítási eljárásokban – Dr. Balázs György, szakértő

14.15-14.30: Kávészünet

14.30-16.00: Összefoglaló „kerekasztal” konzultáció. Teszt – Dr. Hetényi László elnök, MGYK 
budapesti szervezete, szakértő



Minőségirányítási kockázatkezelés elmélete és gyakorlata -
JELENLÉTI 1.

KEZDETE: 2026.11.26.

VÉGE: 2026.11.26.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 130 000 Ft

HELYE: Magyar Gyógyszerészi Kamara Budapesti Szervezete, 1074. Bp. Dob utca 31.

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00045

PONT: 16

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

A minőségirányítási kockázatkezelés szabályozásának felülvizsgálata új szempontokat tartalmaz, melyek ezek és hogyan kell őket értelmezni?

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


Minőségirányítási kockázatkezelés elmélete és gyakorlata 2.
TEMATIKA

9.00-10.30: Minőségirányítási kockázatkezelés elmélete I

10.30-10.50: Kávészünet

10.50-12.20: Minőségirányítási kockázatkezelés elmélete II

12.20-13.30: Ebédszünet

13.30-15.00: Minőségirányítási kockázatkezelés gyakorlata

15.00-15.20: Kávészünet

15.20-16.50: Minőségirányítási kockázatkezelés gyakorlata II. Teszt

ELŐADÓ: Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



Steril gyártás gyakorlati aspektusai - ONLINE 1.
KEZDETE: 2026.12.08.

VÉGE: 2026.12.08.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 120 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00047

PONT: 16

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

Kritikus a steril gyógyszerkészítmények gyártása. Milyen új szempontokat tartalmaz a felülvizsgált EU GMP annex 1 és mit jelent a folyamatelemző 
technológia alkalmazása a gyakorlatban? 

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


Steril gyártás gyakorlati aspektusai 2.
TEMATIKA

9.00-10.30: Steril gyártás gyakorlata 

10.30-10.45: Kávészünet

10.45-12.15: Aszeptikus gyártás

12.15-12.45: Ebédszünet

12.45-13.15: A steril gyógyszerkészítmények gyártásának néhány aspektusa

14.15-14.30: Kávészünet

14.30-16.00: Gondolatok a folyamatellenőrző technikákról. Vizsga

ELŐADÓ: Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



EU GMP – HELYES (GYÓGYSZER) GYÁRTÁSI GYAKORLAT 
ALAPJAI – ONLINE 1.

KEZDETE: 2026.12.09.

VÉGE: 2026.12.09.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 120 000 Ft

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00048

PONT: 16

JELENTKEZNI:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSecJUt6vWHRZ3lyx7Yg_hX
cHaAeCTCwK5gt0s3HZgZ7ebdy9Q/viewform?usp=publish-editor

Milyen mindenkire kötelező általános és milyen speciális szabályozás van a gyógyszer gyártásra illetve a minőségellenőrzésre?

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


EU GMP – HELYES (GYÓGYSZER) GYÁRTÁSI GYAKORLAT 
ALAPJAI 2.

TEMATIKA

9.00-10.30: GMP a kiindulási anyagokra

10.30-10.45: Kávészünet

10.45-12.15: Általános GMP a gyógyszerkészítményekre

12.15-12:45: Ebédszünet

12.45-14.15: Speciális GMP feladatok és GMP a speciális gyártásokra

14.15-14.30: Kávészünet

14.30-16.00: Változások a GMP szabályokban a gyártásban és a minőségellenőrzésben

ELŐADÓ: Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



GDP Auditálás és validálás gyakorlati esettanulmányok alapján 
– JELENLÉTI 1.

KEZDETE: 2026.12.16.

VÉGE: 2026.12.17.

RÉSZVÉTELI DÍJ: 180 000 Ft

HELYE: Magyar Gyógyszerészi Kamara Budapesti Szervezete, 1074. Bp. Dob utca 31.

TANFOLYAM SZÁMA: SZOTE-GYTK/2026.II/00049

PONT: 32

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

A gyógyszeripari minőségbiztosítás két alapvetően fontos eszköze az auditálás és a validálás.
Hogyan működnek ezek az eszközök a gyakorlatban? Próbáld ki!

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


Auditálás és validálás gyakorlati esettanulmányok alapján 2.
December 16.

9.00-10.30: A gyártási folyamat validálás előfeltételei

10.30-10.50: Kávészünet

10.50-12.20: Számítógépes rendszer validálás

12.20-13.30: Ebédszünet

13.30-15.00: Folyamatvalidálás

15.00-15.20: Kávészünet

15.20-16.50: A validálás szervezése

ELŐADÓ: Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



GDP Auditálás és validálás gyakorlati esettanulmányok alapján 
3.

TEMATIKA

December 17.

9.00-10.30: Az audit elmélete

10.30-10.50: Kávészünet

10.50-12.20: Az audit gyakorlata

12.20-13.30: Ebédszünet

13.30-15.00: Audit gyakorlata I

15.00-15.20: Kávészünet

15.20-16.50: Audit gyakorlat II – Teszt2.

ELŐADÓ: Hegedűs Gézáné Dr. Komlóssy Éva Minőségirányítási szakértő



Várjuk a jelentkezéseket!
DR. LAKATOS PÉTER PHD

LOGISZTIKAI KÉPZÉS ÉS TANÁCSADÁS

FELNŐTTKÉPZÉSI NYILVÁNTARTÁSBA VÉTELI SZÁM: 
B/2020/005178

MGYK BUDAPESTI SZERVEZETÉVEL EGYÜTTMŰKÖDÉSÉBEN

Lakatos Péter e.v. – Logisztikai Képzés és Tanácsadás - Dr. Lakatos Péter - +36 30 970 2865, peterlakatos@t-online.hu

mailto:peterlakatos@t-online.hu

