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A Szakbizottsag 2012. evi tevékenysége

2012. aprilis 19-én a Szakbizottsdg vezetoségi Ulés keretében koszonetet
mondott a lekdsz6no vezetosegi tagoknak a sokéves munkajukért: Zalén
Gyorgyné, Dr. Bozsik Erzsébet és Dr. Répasi Janos nem vallalnak tovabbi
szerepet a Szakbizottsag formalis vezetésében, de tanacsaikra, tamogatasukra
az Uj vezetés tovabbra is szamit.

A Szakbizottsadg vezetésége az EOQ MNB Kozgyilésén 2012. majus 31-én
lezajlott tisztujitds kovetkezteben jelent6sen megfiatalodott. A szakbizottsagi
elnokké ismételten megvalasztott Berényi Vilmos mellett két fiatal kolléga,
tarselnokként Nagy Péter Jozsef, az EGIS validalasi munkatarsa, mig titkarként
Simon Péter Tamas a GYEMSZI-OGYI| Gyogyszer-technolégiai Osztaly és
Laboratérium munkatarsa dolgozik tovabb a Szakbizottsag céljai érdekeben.
Keét 0j, fiatal tisztségviselé6 munkajara és dinamikus szerepvallalasara szamithat
tehat a gydgyszeripari szakmai kozonség a kovetkezé években.

Zalan Gyodrgyné az EOQ MNB Kozgyilésén négy évtizedes,
szakbizottsagunk titkaraként végzett munkaja elismerésekeént atvette ,,Az EOQ
MNB Tiszteletbeli Tagja” Kitlintetést.

2012. junius 13-a4n kerult sor a Szakbizottsdg hagyoményos szakmai
napjara, a ,,Bacsa Gyorgy Emlékulés”-re, melyet ugyancsak tradicionalisan a
Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag Gyodgyszeripari Szervezetével
kozosen szerveztek. Az emlékiilés keretében a kdvetkezé eléadasok hangzottak
el:

e Papne Sziklai Zsofia (Richter Gedeon Nyrt. Budapest): Az EU GMP
varhato valtozésai az ICHQ8, Q9 Q10 és Q11 tukrében

e Cseh Zsoltné Palos Andrea (GYEMSZI — OGYI, Budapest): Quality by
Design (QbD) a gyogyszerfejlesztésben

e Répasi Janos (Teva Gyogyszergyar Zrt.): Gondolatok, megjegyzések a
PAT-rol

e Sovany Tamas (Szegedi Tudomanyegyetem Gyogyszertechnolégiai
Intézet, Szeged): Faktoridlis kiserlettervezés és mesterséges neurdlis
haldzatok a QbD szolgalatdban



A Szakbizottsag 2013. evi munkaprogramja

A koréabbi, bevalt gyakorlatot folytatva a rendezvény-naptarban szereplé
események mas EOQ MNB Szakbizottsagokkal (pl. a Minéség Rendszerek
Szakbizottsaggal) és/vagy  gyoOgyszerész-tarsszervezetekkel kozdsen
kerlilnek megrendezésre:

e Februar 1-én szakbizottsagi délutdn a GMP és a QbD gyodgyszeripari
vonatkozasairol. Az lés el6addi és temai:

— Répési Janos (Teva Gydgyszergyar Zrt.): Az europai
hatéanyag-ellatds zavaros helyzete, GMP vonatkozéasai és
hatasai

— Dr. Holl6-Szab6é Peéter vezeté tandcsado (WIL-ZONE
Tanadcsado Iroda): A GMP és a gyogyszergyartds jogi
szabalyozasanak valtozasai

— Markus Bernat (GYEMSZI-OGYI, Budapest): Quality by
Design- tapasztalatok hatosagi szemmel

— Heinold Laszl6 (CAMO szoftver): QbD lehetéségei szoftveres
tamogatas esetén.

e KoOzremikodes szintentarté tanfolyamokon ,LEOQ Mindséglgyi
rendszermenedzser / auditor / szakert6” oklevél meghosszabbitasahoz
a varhatoan bejelentkez6 gydgyszeripari szakemberek szamara.

e Elérelathatolag 2013. majus 22-én a hagyoméanyos Dr. Bacsa Gyorgy
emlékilés keretében tudoméanyos eléadollésre kerll sor az MGYT
ipari szervezetével kozosen. Tervezett téma: gyogyszerhamisités,
illegalis gyogyszerekkel kapcsolatos problémak.

e A Szakbizottsdg vezetése elérehaladott targyaldsokat folytat
gyogyszeripari tUzemekkel, egyéb szolgaltatokkal Uzemlatogatassal
egybekotott eszmecserék lebonyolitasa céljabol.

e A Gyogyszeripari Szakbizottsdg vezetésének torekvéseiben egy
hatékony informaciés csatorndt biztositd  kozosségi  portél
megnyitasanak lehet6sége is szerepel: Facebook-megjelenés és a
feliratkozé érdeklé6dék szamara hirlevél-szolgaltatas meginditasa.





