EOQ MNB tovabbképz6 tanfolyam:
Az 1SO 9001:2015 szabvany alkalmazasa

A mar tanusitott rendszerrel / rendszerekkel ren-
delkez6, de azt hamarosan feliilvizsgdlé vagy
megujité audit el6tt all6, valamint mindségira-
nyitasi rendszeriik aktualizéldsara, majd tand-
sitdsara késziilo szervezetek részérdl vilagszer-
te, igy Magyarorszagon is, jelent6s érdeklédés
mutatkozik a szamos ) elemet és szemléletet
tartalmaz6é MSZ EN ISO 9001:2015 szabvéany he-
lyes értelmezése és hatékony alkalmazasa irant.
Az EOQ Magyar Nemzeti Bizottsdg Kozhaszna
Egyesiilet szakfoly6iratdban, a Min6ség és Meg-
bizhatoésdgban mar eddig is szdmos forditast
publikaltunk a témaban, kivalé kilfoldi - els6-
sorban amerikai és németorszagi - szakfolyoéira-
tokbdl atvéve, de jeles hazai szakért6ink tolldbol
is kozoltunk ismerteté tanulmanyokat, els6sor-
ban a gyakorlati alkalmazas kérdéseit tartva
szem el6tt.

Ezzel 6sszefiggésben fel szeretnénk hivni a
vallalkozasok/szervezetek figyelmét arra, hogy
kozeledik az az id6pont (2018. szeptember 15.),
amikor mar csak az 4j ISO 9001:2015 szabvany
szerint lehet megtjitani a szervezetek mindség-
iranyitasi rendszerének tanusitasat, illetve 4j ta-
nusitast szerezni. Az EOQ MNB - a nemzetkozi
trendeket és gyakorlatot kovetve - két és félna-
pos tanfolyamsorozatot inditott el a megalapo-
zott felkésziilés el6segitése céljabol. Az Gj ISO
9001:2015 szabvany szervezeti szintli bevezeté-
séért, alkalmazasaért és az auditalasra valo fel-
késziilésért felel6s szakemberek a tovabbképzé-
sen valo részvétel altal meglévé tudasukat tgy
fogjak boéviteni, aktualizalni, hogy a szabvany
elvarasait részleteiben is helyesen tudjak majd
értelmezni, s azutan mindségiranyitasi rendsze-
riikbe beépiteni.

A tovéabbképzést nagy tapasztalattal rendel-
kez6 hazai szakemberek - tandcsadas jelleggel
- tartjak. Az els6 napon el6ad¢ szakért6 attekin-
tést ad az Gj szabvany legfontosabb véltoztata-
sair6l és azok helyes alkalmazésarol; a masodik
nap téméjat pedig a kockdzatmenedzsment (a
kockazatok felmérése és kezelése), valamint a

dokumentélt informaciok kialakitasa és kezelése
képezi kiilonosen célratord forméban. A tovabb-
képz6 tanfolyam tematikdja, agy van kialakitva,
hogy résztvevok:

* az Gj ISO 9001 szabvény el6irdsait ponto-
sabban fogjak érteni a minéségiranyitasi
rendszer tovabbfejlesztése érdekében;

* képesek lesznek helyesen és hatékonyan
alkalmazni az ISO 9001:2015 4j kovetelmé-
nyeit meglévé rendszeriik moédositasdhoz,
még inkdbb a folyamatokra és a kockaza-
tokra fokuszéalva;

* tAmpontokat és megfontolandé ajanlaso-
kat kapnak az elengedhetetlen valtoztata-
sokra, beleértve a dokumentalt informéci-
okat is;

* hatékonyan tudjik iranyitani és lebonyoli-
tani az 4j szemlélet(i bels6 auditokat,

* valamint alapos felkészitést kapnak az el-
kovetkez6 id6szak tantsitasi auditjaira.

A foglalkozasok interaktiv médon kertiilnek
lebonyolitdsra, amelyeket a gyakorlati életb6l
vett esettanulmédnyok (példak) egészitik ki. A
kiilonboz6 részelemekhez a gyakorlati példak
lefrasat és a sziikséges formalapokat a résztve-
v6k a tanfolyamon kapjak kézhez.

Mivel a behatarolt létszdammal tervezett kis-
csoportos tovabbképzé tanfolyamot - a kiilfol-
di orszadgok példdjat kovetve - tobb alkalom-
mal tervezi az EOQ MNB megtartani, melyek
id6pontjait rugalmasan - a folyamatosan be-
jelentkez¢ résztvevokkel egyeztetve - kivanja
meghatarozni. Az érdeklédék - lehetSleg ido6-
pontkivansagokat is tartalmazé - bejelentkezé-
seit formalisan, egy e-mail forméjaban szintén
elfogadjuk, de a jelentkezéshez természetesen az
EOQ MNB honlapjan (www.eoq.hu) megtalal-
haté Meghivohoz kapcsolodo Jelentkezési lap is
hasznalhato.

A tanfolyamokkal kapcsolatosan tovabbi tajé-
koztatast az EOQ MNB Titkarsaga ad, telefon:
(1) 212-8803 vagy (1) 225-1250, Fax: (1) 212-7638,
E-mail: info@eoq.hu
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A Gyodgyszeripari GMP Kézikonyv

Masodik kiadas, Szerkeszto: Mark Allen Durivage
ASQ Quality Press, Milwaukee, Wisconsin, USA, ©2016 by ASQ

A kézikonyv célja, hogy segitse az egyének felkészitését a gyogyszeripari j6 gyartasi gyakorlatokkal (GMP)
kapcsolatos, Certified Pharmaceutical Good Manufacturing Practices Professional, CPGP) tantsitast ado
szakvizsgéra; tovabbi cél, hogy barmikor lekérdezhet6 referenciat és hattéranyagot biztositson a gyakorlo
szakemberek részére. A mostani, masodik kiadas ismeretanyaga 2015-ben kertilt korszertisitésre, tovabba
a felhasznalt irodalom jegyzéke is jelentsen ki lett bévitve. A szerz6i garda érdekl6désének el6terében
a ma is gyorsan fejl6d6 gyogyszeripar jelenlegi trendjeinek ismertetése allt, kiilonos tekintettel a vevéi/
fogyasztoi elvarasokra és a jogszabalyi kornyezet véltozasaira. A jelenlegi elektronikus és sokirdnyt egyéb
valtozasokra hajlamos vilagunkban a CPGP Kézikonyv legf6bb feladata, hogy minél t6bb eszkozt adjon
a felhaszndl6 kezébe a jogszabalyok, a rendelkezések, az irdnyelvek és az Gtmutatok, a kiillonféle tomor
osszefoglal6k (compendiumok), valamint a konszenzuson alapulé szabvanyok koézeljovében varhat6 és
elkertilhetetlen valtozasainak megértéséhez és kezeléséhez, s6t bizonyos esetekben azok meghaladasahoz
is. A kézikonyv orientalja és vezeti az olvaso6t olyan szempontbodl, hogy hol és miképpen érdemes igénybe
venni a megfelel6 honlapok és egyéb informaciéforrasok tajékoztatd anyagait a vonatkozoé jogszabalyok és
iranyelvek véltozésair6l. A kiadvanyban szamos jellemz6 példa talalhaté a szerzok és a szerkeszt6 kollek-
tiv tapasztalatai és ismeretanyaga alapjan. A felsorolt tipikus példédkat azonban nem kifejezetten irjak el az
egyes jogszabalyok, tag teret biztositva ezéltal a dontéshozok szamara ahhoz, hogy a legtjabb tudoményos
eredmények alapjan maguk hatarozzak és indokoljdk meg a sajat vallalatuknal alkalmazott gyakorlatokat.

A kézikonyv anyaga 0sszhangban all a nemzeti és a nemzetkozi gyogyszeripari képviseletek és hatosa-
gok altal szabalyozott és irdnyitott j6 gyartasi gyakorlatokkal (GMPs). Tartalmazza a mar piaci forgalomba
kertilt human gyogyszereket, dllatgyogydszati szereket és bioldgiailag aktiv anyagokat, tovabba az ¢ssze-
keverésiikre alkalmazhat6 késziilékeket, a csomagolassal és a jeloléssel kapcsolatos eljardsokat, valamint
az 0sszetevok jegyzékén szerepld nyersanyagokat, beleértve az aktiv gyégyszeripari hatéanyagokat (active
pharmaceutical ingredients, APIs).

A mi szerkezeti felépitése:

L. A teriilet jogi szabélyozéasa (vonatkoz6 USA torvények és mas rendelkezések, a gyogyszer agazat
szabalyozasa az Eur6épai Unidban, Japanban, Kindban és Indidban, a kolcsonos elismeréssel kap-
csolatos megallapodésok, szankciok stb.)

II.  Min6ségiigyi rendszerek (minéségmenedzsment rendszerek, szervezeti és helyi min6ségmenedzs-
ment, kockdzatmenedzsment, tovabbképzés, auditalas és onellenérzés, dokumentacio stb.)

III. Laboratériumi rendszerek (analitikai tesztek, laboratériumi vizsgalatok, minéségmenedzsment,
stabilitasi programok stb.)

IV. Infrastruktara: létesitmények, szolgaltatasok és kozmtivek, felszerelés (steril térségek, kvalifikalas
és validalas, karbantartas és metrolégiai rendszerek, tisztitas, fert6tlenités és kartevé mentesités,
automatizalt és szamitégépes rendszerek, az tizletmenet folytonossaganak biztositasa stb.)

V.  Anyag- és ellatasi lanc menedzsment (mintavétel, az anyagok tarolasa, azonositasa és rotacidja,
szallitas és elosztas, a nyomon kovethet&ség biztositdsa, a szarmazasi hely ismerete, anyagok meg-
semmisitése stb.)

VI.  Steril és nem steril gyartasi rendszerek (teljeskorti feljegyzések és alapadatok, folyamatkozi kont-
roll, Veszélyelemzés és Kritikus Szabalyozasi Pontok [HACCP], az elosztas és a mérés ellenérzése,
szennyezés és keresztszennyezés, Gjra feldolgozott és Gjra megmunkélt anyagok stb.)

VII. Toltés, csomagolas, jelolés (a kornyezet monitoringja, folyamatkozi megfigyelés és a késztermékek
ellenérzése, feljegyzések vezetése a t6ltésrél és a csomagolasrol stb.)

VIII. Termékfejlesztés és technolégia transzfer (a termékmindség biztositasa a tervezés ttjan [Quality by
Design], a termékfejlesztéshez sziikséges alapanyagok és infrastruktira, tanulmanyok és jelenté-
sek, a technologia transzfer tipusai, fazisok szerinti GMP stb.)

A {6 fejezeteket a GMP szabalyozédsédnak gyors nemzetkozi 6sszehasonlitasat biztosité tabldzatok, vala-
mint a vonatkozo6 amerikai jogszabalyok fejezetcimeit tartalmazé mellékletek egészitik ki. Kiilon melléklet
foglalkozik a CPGP szerinti szakember tantsitas kovetelményeinek részletes attekintésével.

A konyvben sok szemléletes dbra tdmasztja ala az elmondottakat. Kiilonosen hasznos lehet a magyar
olvas6 szdmara a betliszok és a roviditések magyarazata, illetve a legfontosabb gy6gyszerészeti és minG-
ségligyi fogalmak meghatarozasat tartalmazoé glosszarium.
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Uj és megujitott EOQ MNB tanusitvannyal
rendelkez6 szakemberek jegyzéke
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Peterdi Zsaklin ISD DUNAFERR Zrt. Dunadjvaros

Petres Istvan Nemzeti Média- és Hirkozlési Hat6sag Pécs

Tothné dr. Veinperl Ilona MAV Szolgaltaté Kozpont Zrt. Budapest

Ujhelyi Zoltan Hauni Hungéaria Gépgyarto Kft. Pécs

Veress Andras ITENG Informécié-techn., Vezetési és Budapest
Mérnoki Bt.

EOQ MNB Mindéségiigyi Szakért6

Veress Andrés ITENG Informécio-techn., Vezetési és Budapest
Mérnoki Bt.

EOQ MNB Mindgségiigyi Asszisztens

Csizmadia Beatrix MIENK Kft. Szeged

EOQ MNB Koérnyezeti Auditor

Penderik Tamas Egyéni vallalkozo Budapest

EOQ MNB Kornyezeti Rendszermenedzser

Penderik Tamas Egyéni vallalkozo Budapest

EOQ MNB Kockazat-Menedzser

Lombfalvi Katalin SZTE Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont Szeged

Majtényi Balint Nemzeti Utdijfizetési Szolgaltato Zrt. Budapest

Mészéros Akos ACPM IT Tanécsad6 Kift. Budapest

Toth Melinda Judit A-HID Zrt. Budapest

Az EOQ MNB regisztraciéval rendelkez6 mindségiigyi szakemberek elérhetéségének aktualis adatai
megtalalhatok http:/ /eoq.hu/regist honlapon.

A Magyar Mino6ség legutébbi szamainak
tartalomjegyzéke

MAGYAR MINOSEG XXVI. évfolyam 01. szam 2017. januér

SZAKMALI CIKKEK, ELOADASOK

Megérizve megutjulni - Téth Csaba Laszlo

A hely, ahol a dolgok torténnek - Kocsis Erné

A lathatatlan Gemba, Kaizen fejlesztési modell a szolgaltato szektorban - Lendvai-Lovasi Ménika és
Fabian Ida

Kockédzatmenedzsment a vallalati sikeresség érdekében - Dr. Horvéth Zsolt

MAGYAR MINOSEG XXVI. évfolyam 02. szam 2017. februar

SZAKMAI CIKKEK, ELOADASOK

Amit a folyamatok modellezésérél tudni érdemes. - Dr. Anyos Eva

A tanulhato latas - Gurabi Attila és Méatrai Norbert
Min6ségkommunikacié avagy a kommunikacié minésége - Sipos Zoltan
Uj eszko6z a korrupcio ellen - Dr. Klotz Péter




Minoseg @s Meglbizhatosag

Tudomanyos mindségiigyi szakfolyoirat

Az EOQ Magyar Nemzeti Bizottsag a ,Mindség és
Megbizhatésag” cimi szakfolyoiratat negyedévente,
évente 4 fiizetben kozel 2000 példanyban a feltiintetett
jogi tagok tamogatasaval adja ki. Az 51. évfolyamaba
lép6 szakfolydirat célja, hogy nyilvanossagot biztosit-
son a mingségiigy elméleti és gyakorlati kérdéseivel
kapcsolatos nemzetkozi és hazai trendeknek, élenjaré
tapasztalatoknak, elemzéseknek, médszereknek, ta-
nulméanyoknak, esetleirdsoknak és véleményeknek.
A szakfolyoéirat egyes fiizetei az elére jelzett kiemelt
salyponti témdkban és a kovetkez6 {6 témakorokben
jelentet meg cikkeket, szemelvényeket: minéségpoli-
tika; iranyitasi rendszerek, médszerek, technikak és
modellek, valamint az dnértékelés, mindségdijak; ta-
nusitas, akkreditdlds; fogyasztévédelem; szabvanyo-
sitds, mérésuigy stb.

A szakfolyoirat kitekintést nytjt a kulfoldi minéség-
tigyi szakirodalomba. Lehet6ségiink van az Amerikai
Mindségtigyi Szervezet (ASQ) ,,Quality Progress” és a
Német Mingségiigyi Szervezet (DGQ) ,Qualitdt und
Zuverlassigkeit” szakfolyoiratok valogatott cikkeinek
ésazok forditasainak, valamint szemelvények kozlésére.

A folyoirat lehet6séget nytijt marketing jellegt fizetett
mindségligyi kozlemények és hirdetések (beleértve az
allashirdetéseket) kozzétételére is. A hirdetési alap-
dijakat a szakfolyédirat honlapon 1évé médiaajanlata
tartalmazza.

A kéziratok a szerkesztség részére (tel: +36 1 212-8803;
e-mail: info@eoq.hu) elektronikus formaban folyama-
tosan kiildhet6k be az EOQ MNB Egyesiilet honlap-
jan és a szakfolyodiratban kozzétett Gtmutatd szerint
(www.eoq.hu/mm).

A ,Minéség és Megbizhatésag” cimii nemzeti mi-
néségpolitikai szakfolyéirat a 2017. évben 4 fiizet-
ben - 6sszesen 400 oldalon - jelenik meg. Araink az
alabbi megrendel6lapon foglaltak szerint valtoz-
nak. Az elektronikus valtozatot megrendel6knek az
aktualis és korabbi fiizetek (2006-ig visszamendgleg)
online lesznek elérheték az EOQ MNB Egyesiilet
honlapjan és megvaldsul a megjelent cikkek téma-
csoportok szerinti keresésének lehetGsége is.

A megrendelés vagy a korabbi megrendelés modosi-
tdsa az alabbi megrendel6lapon lehetséges.

MEGRENDELES

Postazasi cim:
Név: (égnév:
Ir. szam: ........ Varos: Utca:

Elektronikuscim: ........................oc @

Szamlazasi cim (ha eltér a postazasi cimtdl): Adészam:
(égnév:
Ir. szdm: ......... Varos: Utca:

Ugyintézé: ........................... Telefon: ............... Fax:....ooooovni e-mail

1. Megrendelem 2017. évtél a,MinGség és Megbizhatésdg” szakfolydirat nyomtatott és elektronikus véltozatét a témacsoportok szerinti hozzaféréssel, ennek
eqyiittes dra 12000 Ft+ csomagoldsi és postai kiltségek + AFA (dsszesen: 15171 Ft/4x1 fiizet/év):

fiizet példanyszama I:l

2. Megrendelem 2017. évtdl tovabbra is valtozatlan dron a,Mindség és Megbizhatdsag” nyomtatott fiizeteinek postai megkiildését, amelynek ara 7200 Ft +

csomagoldsi és postai koltségek + AFA (Bsszesen: 9075 Ft/4x1 fiizet/év):

fiizet példanyszama I:l

3. Megrendelem 2017. évtél a ,Mindség és Megbizhatdsag” elektronikus valtozatat a témacsoportok szerinti hozzaféréssel, amelynek dra 8000 Ft -+ AFA

(0sszesen: 10160 Ft/év)

igen I:l

Tudomasul veszem, hogy eza megrendelés visszavondsig érvényes és akiadé évente szdmléz.

Kelt:

(cégszer(i) aldirds

A megrendelést a kovetkezd cimre kérjiik: EOQ MNB Egyesiilet; 1530 Budapest, Pf. 21.Tel: (06 1) 212 8803; Fax: (06 1) 212 7638; E-mail: info@eoq.hu



X. LEAN FORUM - FOLYAMATFEJLESZTESI KONFERENCIA

Minden vallalat szeretné novelni versenyképességét és hatékonysagat, de mi az
ami a legjobban miikédik?

Hogyan tudja szolgdlni a Lean menedzsment és az Ipar 4.0. a versenyképesség
novelését?

JOjjon el és ismerje meg, hogy Magyarorszag és a vilag vezetGi véllalatainal milyen jé gyakorlatok vannak, milyen mdédszereket és
hogyan alkalmaznak versenyképességiik novelésére!

A konferencia remek lehet&séget biztosit az egymds kozotti tapasztalatcserére, Benchmarkingra, a Lean bevezetéssel
kapcsolatos konstruktiv szakmai parbeszédre.

Fokuszban:
- Lean Menedzsment — nemzetkézi gyakorlatok
- Lean Office - folyamatfejlesztés
- IPAR 4.0. Digitalizacio és Lean
- Lean a logisztikaban — Ertékaram optimailzaci6

El6adé vallalatok:

- LEANERSHIP CONSULTING, - INTRUM JUSTITIA, - HERENDI

- INTERNATIONAL QUALITY COLLEGE, - GENERALI BIZTOSITO, PORCELANMANUFAKTURA,
- REMY AUTOMOTIVE, - E.ON, - GE POWER,

- ROBERT BOSCH, - OPEL SZENTGOTTHARD, - IQOR GLOBAL SERVICES,

- CIB BANK, - RR DONELLEY, - HEINEKEN HUNGARIA,

- K&H BANK, - GRUNDEOQS, - SANOFI-AVENTIS

OPCIONALIS PROGRAMOK

Best Practice Forum — STI Pet6fi Nyomda

A vevGorientdlt, rugalmas gyartas és fejlesztés teriiletén lévé j6 gyakorlatok megosztasa.

Best Practice Forum — HEINEKEN

A Heineken-nél m(ikod6 Lean modszerek bemutatasa. A Lean bevezetéssel elért eredmények
megosztasa.

Strategic Quality Management Workshop
with David Hutchins, President, INTERNATIONAL QUALITY COLLEGE

The session will take the form of facilitated practical work as a simulation of how the process can
be implemented in the participants own organisations. If entire top teams are participating they

can develop their own organisations programme during the event.

2017. 4prilis 5. Budapest

Lean vezetés, Lean Coaching képzés

Lean Office Képzés

Tovabbi informacidk és jelentkezés: http://www.kvalikon.hu/
Tel.: (06-1) 201-1235, (06-1) 224-01-75, Kis Rita, Varga David, képzésszervezdk




