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A Szakbizottság 2013. évi tevékenysége 

A Szakbizottság vezetősége érzékelvén az „új, dinamikus lendület” igényét, 
egy téli szakbizottsági délutánt február 1-én is szervezett egy ülést igen jelentős 
témakörökről, melyek a következők voltak: 

• Répási János (Teva Gyógyszergyár Zrt.): Az európai hatóanyag-ellátás 
zavaros helyzete, GMP vonatkozásai és hatásai 

• Dr. Holló-Szabó Péter vezető tanácsadó (WIL-ZONE Tanácsadó Iroda): A 
GMP és a gyógyszergyártás jogi szabályozásának változásai 

• Márkus Bernát (GYEMSZI-OGYI): Quality by Design- tapasztalatok 
hatósági szemmel 

• Heinold László (CAMO szoftver): QbD lehetőségei szoftveres támogatás 
esetén. 

A rendezvény nagyszámú közönsége magas színvonalú előadásokat 
hallhatott, melyeket követően elmélyült szakmai viták növelték tovább a 
rendezvény színvonalát. 

Május 22-én került sor a Szakbizottság hagyományos szakmai napjára, a 
„Bacsa György Emlékülés”-re, melyet ugyancsak tradicionálisan a Magyar 
Gyógyszerésztudományi Társaság Gyógyszeripari Szervezetével közösen 
szerveztek, ismételten a SOTE Hőgyes Endre előadótermében. Az emlékülés 
keretében a következő előadások hangzottak el:  

• Dr. Jávor Judit (TEVA Gyógyszergyár Zrt.): A gyógyszerhamisítással 
kapcsolatos új szabályozás főbb elemei 

• Dr. Szabó Mónika (Bayer Hungaria Kft.): Gyógyszertörzskönyvezési 
változások hatásai a forgalmazásra 

• Dr. Ispány Klára (CEMELOG Zrt.): Kihívás-e az új GDP (Good 
Distribution Practice) a magyar gyógyszer-disztribúció szereplőinek? 

• Dr. Vajdai Márta (Accelsiors CRO and Consultancy Services): 
Minőségbiztosítás a klinikai kutatás területén 

A nagy érdeklődést kiváltó rendezvényen most is élénk vita zajlott a felvetett 
témákkal kapcsolatban.  
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A Szakbizottság 2014. évi munkaprogramja 

Munkatervünk végső formában az évnyitó vezetőségi ülésen alakul ki, ahol a 
pontos program egyeztetésére is sor kerül majd. A korábbi gyakorlathoz híven a 
rendezvény-naptárban szereplő események más EOQ MNB Szakbizottságokkal 
(pl. a Minőségrendszerek Szakbizottsággal), vagy gyógyszerész-
társszervezetekkel közösen kerülnek megrendezésre, amelyek azonban 
ugyancsak évnyitó vezetőségi üléseiktől tették függővé a konkrét kérdésekben 
való állásfoglalást. 

A tervezett programpontok a 2014-as évre: 

1. 2014 során igény szerint szintentartó oktatás a gyógyszeripari szakemberek 
részére „EOQ MNB Minőségügyi rendszermenedzser és auditor” 
tanúsítvány megújításához.  

2. Előreláthatólag 2014. szeptember első hetében kerül sor a hagyományos  
Dr. Bacsa György emlékülés keretében tudományos előadóülésre az MGYT 
ipari szervezetével közösen. A programról és a pontos helyszínről, illetve 
időpontról az EOQ MNB honlapján és körlevelekben kaphatnak 
tájékoztatást az érdeklődők. Az előzetes kezdeményezések alapján 
pharmakovigilancia és a beszállítói láncokkal kapcsolatos kérdések 
lehetnek napirenden. A tematikával kapcsolatban a szakbizottsági tagok 
javaslatait az eoq@wil-zone.hu címre kell beküldeni.  

3. A Szakbizottság vezetése folytatja a tárgyalásokat a gyógyszeripari 
üzemekkel, egyéb szolgáltatókkal üzemlátogatással egybekötött 
eszmecserék lebonyolítása céljából.  

4. A tavasz végén, a nyári szabadságolások előtt újabb önálló szakmai délutánt 
szervez a Szakbizottság, melyek részletiről a Vezetőség később dönt. 

5. A Szakbizottság vezetésének törekvéseiben egy hatékony információs 
csatornát biztosító közösségi portál megnyitásának lehetősége szerepel: pl. 
Facebook-megjelenés és a feliratkozó érdeklődők számára hírlevél-
szolgáltatás megindítás, valamint további – taglétszámnövelést célzó – 
intézkedések.  

6. A Szakbizottság - tovább folytatván a stratégiai együttműködést más 
szakmai társszervezetekkel - aktívan részt kíván venni azok szakmai 
programjain. 

7. A Szakbizottság lehetőség szerint képviselteti magát az EOQ MNB 
központi rendezvényein. 




