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A Szakbizottsag 2015. evi tevékenysége

2015. méajus 29-én az MGYT Gyogyszeripari Szervezete és az EOQ Magyar
Nemzeti Bizottsaganak Gyogyszeripari Szakbizottsaga a hagyomanyos ,,Dr.
Bacsa Gyorgy Emlékilés” keretében szakmai napot szervezett a Hégyes Endre
utcai Nagy Eléaddoteremben. A rendezvény témaja A gyodgyszeripar aktuélis és
izgalmas kérdései: hatosagi megfeleléség, kockadzatok és fejlédés volt. A
kovetkez6 szinvonalas el6addsok hangzottak el és kerlltek vitara:

Berényi Vilmos (Wil-Zone Tanacsado Iroda): Az EU-GMP uj kdvetelményeinek
slagere: a keresztszennyezodés kockéazatelemzeése és kovetkezményei

Toth Szabolcs (Mylan Hungary Kft.): Lean a gyogyszeriparban
Zsigmond Viktor (SANOFI-AVENTIS Zrt.): Lean az irodai kérnyezetben

Nagy érdeklédésre tartott szamot a 2015. szeptember 25-ére szervezett
uzemlatogatas is. A rendezvény ,,Egy magyar cég a gyogyszer- és finomkémiai
kutatas-fejlesztés vilagszinti élvonalaban: Uzemlatogatas a Ubichem Kutatd Kft.
telephelyén” cimmel kerllt meghirdetésre. A céget bemutato altaldnos el6adés
utan az lzemlatogatason betekintést kaptak a résztvevék a cég munkéajaba, fizikai
gyartérendszerébe, minéségiranyitasi rendszerébe, amir6l az erdeklédo 1atogatok
megosztottak tapasztalataikat és a szakmai eszmecsere keretében megvitattak a
mingségbiztositadsi rendszerben megoldandd feladatok kilonb6zo feltételeit és
kovetkezményeit.

A Szakbizottsag 2016. évi munkaprogramja

A munkaterv vegso forméban az évnyito vezetéségi tlésen alakul ki, ahol a
pontos program egyeztetésére is sor kertl majd. Kordbbi gyakorlatunkhoz hiven
a rendezvény-naptarunkban  szereplé események méds EOQ MNB
Szakbizottsagokkal (pl. a Minéség Rendszerek Szakbizottsaggal) vagy
gyogyszerész-tarsszervezetekkel kozosen Kkeriilnek megrendezésre, amelyek
azonban ugyancsak évnyitd vezetéségi Uléseiktol tették fliggové a konkrét
kérdésekben val6 allasfoglalast.
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A tervezett program a 2016-0s évre:

1. 2016 soran igény szerint szinten tartd oktatas a gyogyszeripari szakemberek
reszére ,,EOQ Min6séglgyi rendszermenedzser / auditor / szakért6” oklevél
meghosszabbitasahoz.

2.2016. marcius 01-én kerll sor a hagyomanyos Dr. Bacsa Gyodrgy emlékilés
keretében tudomanyos eléadoulésre az MGYT ipari szervezetével és az EOQ
Statisztikai Szakbizottsdggal kozosen. A rendezvény téméaja ezuttal a
gyogyszeripari statisztika lesz, a helyszin valtozatlanul a SOTE Hégyes
Endre utcai Nagy El6addterme. Az el6adasokban elérelathatolag sz6 fog esni
az USP (Amerikai gydgyszerkdnyv) analitikai modszereket érinté, hamarosan
érvénybe 1ép6 valtozasairél, a MINITAB szoftver SPC és stabilitasi
adatelemzési alkalmazésair6l, a bioekvivalencia vizsgalatok statisztikai
eszkozokkel vald felulvizsgalatardl, és a szintén aktudlis, de nem statisztikai
témaju 2D csomagolasi kodokkal kapcsolatos valtozasokrol.

3. A Szakbizottsadg vezetése folytatja a targyalasokat a gyodgyszeripari
uzemekkel, egyéb szolgaltatdkkal lizemlatogatassal egybekdtott eszmecserek
lebonyolitasa céljabdl.

4. A Gydgyszeripari Szakbizottsdg vezetésének tdrekvéseiben tovabbi,
taglétszamndovelést célzd intézkedések szerepelnek.

5. A Szakbizottsag — tovabb folytatvan a stratégiai egyuttmikodést mas szakmai
tarsszervezetekkel — aktivan részt kivan venni azok szakmai programjain.
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