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Kedves Kollégak!

A WIL-ZONE Akadémia 2026 évi képzései:

1. GMP a plazmaferezis teriileten (2026.03.16)

A plazmaferezist végz6 szervezetek tevékenysége — beleértve a donorok kivalasztasat és vizsgalatat,
a plazmaferezis folyamatat, a plazma fagyasztdsat és tdrolasat, a minGségellen6rzé vizsgalatok
elvégzését és értékelését, a plazmaegységek felszabaditdsat vérkészitmények elGallitasara, valamint
a szallitdst — hatdsagi engedélyhez kotott tevékenység.

A hatdsagi engedélyezési eljaras soran és a megszerzett engedély fenntartasa érdekében kiemelt
fontossaggal bir a tevékenységre vonatkozo kovetelmények ismerete és készségszintl alkalmazdsa
a mindennapi gyakorlat soran. A Helyes Gyartasi Gyakorlat (Good Manufacturing Practice, GMP)
célja a betegek biztonsaganak és egészségének védelme, biztositva a gydgyszerkészitmények
minGségét, hatékonysagat és biztonsdgossagat a gyartas sordn.

A GMP-képzésen vald részvétel hozzajarul egyrészrél a plazmaferezis kozpontok tevékenysége soran
a termékminGség javitasahoz, ezaltal a betegbiztonsag noveléséhez. Masrészrél pedig lehetdvé teszi
a folyamatok hatékonysaganak novelését és a szigord szabalyozadsi kornyezet 4altal elvart
kovetelmények betartasat, ami elengedhetetlen az ipardgban valé sikeres mikddéshez és a hosszu
tavu fejl6déshez.

A GMP-képzés soran a résztvevék betekintést nyernek a GMP alapelveibe, a plazmaferezis specifikus
GMP kovetelmények komplex rendszerébe, valamint a GMP kdvetelmények gyakorlati alkalmazasi
lehetdségeibe, beleértve a vonatkozé ellendrzési (audit, inspekcids) gyakorlatok aktualitasait.

A tréning irasbeli vizsgdval végzédik. A sikeres vizsgat tevd résztvevék a WIL-ZONE GMP-akadémia
digitalis oklevelét kapjak.

Program:

1.nap délel6tt Bevezetés a GMP-be dr. Fekete-Sziics Emese

- a GMP betartasanak jelentésége a
betegbiztonsag és a termékmindség
szempontjabdl

- GMP alapelvek részletes attekintése

- GMP a plazmaferezis folyamataban

1.nap délutan A GMP gyakorlati alkalmazasa dr. Fekete-Szlics Emese

- gyakorlati példak (kockazatkezelés,
eltéréskezelés, hit6kamra
kvalifikalas, folyamat validalas)

- szamitégépes rendszerekkel
kapcsolatos feladatok

- ellendrzés és fellgyelet, avagy a
sikeres auditok és inspekcidk
kulcselemei

Az oktatds dija: 125.000 Ft + AFA személyenként. Az ar tartalmazza a digitalis oktatasi anyagot,
nyomtatott segédleteket, illetve az étkezések dijat is.
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2. Kvalifikalas 1Q,0Q (2026.03.17)

A megfelel6 min&ségli gydgyszer elballitasaban donté szerepe van a gyartasi korilményeket vagy a
termék el6allitdsat biztosité berendezéseknek. Ezek tobbsége Osszetett mdszaki tartalommal
rendelkezik (mechanikai, elektronikai, informatikai elemek), melyben az egyes alkatrészeket
onmagukban és a rendszer részeként mindgsiteni (kvalifikalni) sziikséges.

A Helyes Gyégyszergydrtasi Gyakorlat (GMP) elGirdasainak mar a felhasznaléi kovetelményekben meg
kell jelennie, majd ezt kovetSen végigkiséri a berendezés kvalifikalasi életciklusat.

Mind a fogadd gydgyszergydr, mind a beszallitd érdeke, hogy a berendezés maradéktalanul
megfeleljen a felhasznaléi igényeknek, errél mindkét félnek dokumentalt igazolasra van sziiksége.
Az el6adas célja, megismertetni a hallgatokat GMP berendezéseket és kvalifikalast érinté
elvardsaival, valamint bemutatni olyan helyes gyakorlatokat, amelyek a telepitési, mdkodési
kvalifikdlasok megfeleld lebonyolitasat, dokumentalasat el6segitik.

A tréning irdsbeli vizsgdval végz&dik. A sikeres vizsgat tevd résztvevék a WIL-ZONE GMP-akadémia
digitalis oklevelét kapjak.

Program:

1.nap délel6tt - GMP berendezések kezelésére dr. Patyi Gergé
vonatkozo elvarasainak bemutatdsa

- Helyes Mérnoki Gyakorlat (Good
Engineering Practice)

- Annex 15. kvalifikalasi elvarasok és
az teljesiilése

o felhasznaldi kdovetelmények
meghatarozasa
- FAT/SAT szerepe, értékelése

1.nap délutan - Annex 15. kvalifikalasi elvarasok dr. Patyi Gergé
teljesllése
o kvalifikalasi protokoll
készitése
o telepitési kvalifikalas (1Q)
szerepe és értékelése
- miikodési kvalifikalas (0Q) szerepe
és értékelése

Az oktatds dija: 125.000 Ft + AFA személyenként. Az ar tartalmazza a digitalis oktatasi anyagot,
nyomtatott segédleteket, illetve az étkezések dijat is.
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3. GMP auditor (2026.03.23 — 2026.03.24)

A képzés soran megtanuljuk az auditalas legfontosabb szabalyait, a GMP bels6 audit (6nellendrzés)
és kils6 (vevGi/beszallitdi) audit felkészilésének, lebonyolitasdnak, dokumentalasanak maodjat. A
GMP auditon torténd viselkedés pozitiv és negativ formait is tanulmanyozzuk, igy az nem kizardlag
mindségbiztositok, illetve majdani belsé auditorok, hanem potencidlis auditaltak szamara is
hasznos!

A tréning sordn alkalmazzuk a GMP-re az auditalas szabvanyos mdédszertanat, megtanuljuk a GMP
vev(i auditok tervezésének, lebonyolitasanak, dokumentaldsanak és a nemmegfelelGségek
kezelésének maédjat, az auditor-csapatok vezetésének kihivasait.

A gybgyszergydrtd szervezetek tevékenysége (beleértve a gydgyszerek formulaldsat, elsédleges és
masodlagos csomagolasat, felszabaditasat, raktarozasat, mingségellendrzé vizsgalatat, harmadik
orszagbeli importjat) hatdsagi engedélyhez kotott tevékenység a legtdbb orszdgban. A hatdsagi
engedélyezési eljaras részeként és a megszerzett engedély fenntartasa érdekében az eljaré
hatdsag rendszeres és rendkiviili inspekcid soran végzi a gyartasi tevékenységre vonatkozé
jogszabalyi és szakmai kovetelményeknek valé megfelelés ellen6rzését. Ezekre az inspekcidkra vald
felkésziilés kiemelten fontos a szervezet életében. A hatdsagi inspekcidok mellett hasonléan fontos
egy szervezet szamara a vevéi auditok sikeres lebonyolitdsa, amelyek célja alapjaiban hasonlé az
inspekcidkéhoz (GMP kovetelményeknek valo megfelelés ellenbrzése), mégis valamelyest eltér
tovabbi hasonlé elemeinek megléte csak a kirakds egy része. Azokat a szakembereket, akik részt
vesznek egy ilyen ellen6rzésen és interakcidba keriilnek a hatdsagi inspektorral vagy vevai
auditorral, gondosan kell kivdlasztani és felkésziteni a megmérettetésre. Mindannyiénk szamara
fontos az els6 benyomas, kiiléndsen igaz ez az inspektorokkal és auditorokkal valé elsé
taldlkozdsra, tehat nincs mas valasztas, mint els6re jél csindlni. A képzés a sikeres inspekcid, audit
lebonyolitasara segiti felkésziilni a résztvevéket.

A tréning irasbeli vizsgdval végzédik. A sikeres vizsgat tevd résztvevék a WIL-ZONE GMP-akadémia
digitalis oklevelét kapjak.

A nap sordn kodzvetleniil nem oktatjuk a teljes korlien a GMP kovetelményeket, kizardlag a GMP
auditokkal 6sszefliggd teriileteket érintjiik, amely alkalmas a GMP kdvetelmények magasabb szint(
megértésére.

Program:

1.nap délel6tt Audit folyamat tervezése Lelkes Péter
- Audital3s alapelvei, fogalmak
- Audit program készitése
- Auditorok kivdlasztdsa
Auditori kompetencidk
- sziikséges ismeretek
- jo ésrossz tulajdonsagok

1.nap délutan Auditok tervezése és végrehajtasa Lelkes Péter
- Felkészilés az auditra
- Audit terv
- Audit lebonyolitasa
o Nyit6 értekezlet
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o Audit bizonyitékok gy(jtése,
értékelése

o kommunikdcioé az audit
soran

o megallapitasok kezelése

o jelentés készités

o zaro értekezlet

Mit tegylink és mit ne tegylink egy auditon
példak, szituaciok, helyzetek

2. nap délel6tt GMP inspekcids felkésziilés dr. Fekete-Szlics Emese

- A GMP inspekcid és a vevéi
auditfelkésziilés hatékony eszkozei

- A GMP inspekcid és vevdi audit irott
és iratlan szabalyai

2. nap délutan 2. feles auditok a gyakorlatban: dr. Fekete-Szlics Emese

- Miért auditaljuk a
beszallitokat/szolgaltatokat?

- Mik a beszallitéi auditok
specialitdsai?

- Milyen kovetelményeket és hogyan
lehet auditdlni a kiilonb6z6
beszallitd és szolgaltato
partnereknél?

- Az képzésen elhangzott ismeretek
Osszefoglalasa

A kétnapos oktatds dija: 230 000 Ft + AFA személyenként. Az ar tartalmazza a digitalis oktatasi
anyagot, nyomtatott segédleteket, illetve az étkezések dijat is.
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4. Szamitégépes rendszerek GxP megfelelGsége és validalasa (2026.03.31 — 2026.04.01)

A képzés soran megtanuljuk a szamitdgépes rendszerekre vonatkozé adatintegritasi
kovetelményeket, mind az informatikai mind a min&ségbiztositasi szemszoghdl vizsgalva.
Megismerjik a helyes és helytelen adatintegritasi gyakorlatokat mind az 6rokélt (legacy), mind a
fejlesztett rendszereknél, igy az nem kizardélag min6ségbiztositdk, hanem az IT tdmogatdk és
fejleszt6k szamara is hasznos!

A tréning sordn esettanulmanyokkal vizsgdlhatjuk a gyakorlati megoldasokat és mintat adunk a
GAMPS5 utmutatdsai szerinti validalasi gyakorlatra.

A tréning irasbeli vizsgdval végz6dik. A sikeres vizsgat tevd résztvevék a WIL-ZONE GMP-akadémia
digitalis oklevelét kapjdk. A 2 nap sordn kdzvetlenlil nem oktatjuk a GMP-t sem a GDP-t, kizardlag
a szamitdgépes rendszerekkel 6sszefliggd tertleteket érintjiik, amely alkalmas a GMP/GDP még
jobb megértésére.

Program:

1.nap délel6tt A validalasi jogszabalyi kornyezete (EU GMP | Reider Hajnalka
Annex 11, 21 CFR part 11)
Inspekcids kihivasok

1.nap délutan Az adatok fogalma, GxP rekordok, Reider Hajnalka
elektronikus rekordok, elektronikus alairas
Adatintegritasi esettanulmanyok, legacy
rendszerek adatintegritasanak biztositdsa

2.nap délel6tt GAMPS felépitése Lelkes Péter
Validalas a GAMPS5 irdnymutatdsai alapjan
- Legacy rendszerek validalasa
- Toébb szint(i / szolgaltatdi
rendszerek validalasa

2.nap délutan Specifikaciok: Lelkes Péter
- URS, FS, CS

- Tesztelés, Traceability Matrix

- Validalasi protokollok, jelentések

A kétnapos oktatas dija: 230 000 Ft + AFA személyenként. Az ar tartalmazza a digitélis oktatdsi
anyagot, nyomtatott segédleteket, illetve az étkezések dijat is.
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5. GxP kovetelmények a logisztika teriiletén (2026.04.13)

Ez a képzés atfogd ismereteket nyujt a GxP és a logisztika kapcsolatarél, kiilonos tekintettel a
gyogyszerkészitmények, hatdanyagok, segédanyagok szallitdsi és tdrolasi folyamatdnak
megfelel§ségi kihivasaira.

A képzés sordn attekintjik az ellatasi lanc kilénb6z6 szereplbire — nagykereskeddk, kdzvetiték és
logisztikai szolgaltatok — vonatkozd specidlis kovetelményeket, valamint a szdllitasi és tarolasi
folyamatokban felmerilé kockazati tényezéket. Kilon figyelmet kap a h6Gmérsékletre érzékeny
anyagok kezelése, az ellen6rzési pontok felallitdsa, és a megfelelGség biztositasa a logisztikai lanc
minden szakaszaban.

A képzés masodik felében a GDP-partnerek kivalasztadsanak és a kiszervezett tevékenységek
kezelésének részleteire tériink ki, bemutatva a kivalasztdsi kritériumokat, folyamatokat és a
szerz6dések kezelését. A résztvevdk gyakorlati ralatast kapnak arrél, hogyan kell 6sszeallitani egy
mindségligyi megdllapodast, amelyekkel biztosithaté az ellatasi lanc minden szakaszaban a GxP
koévetelmények teljesitése.

A tréning irasbeli vizsgaval végz&dik. A sikeres vizsgat tevé résztvevék a WIL-ZONE GMP-akadémia
digitalis oklevelét kapjak.

Program:

1.nap délel6tt GxP és logisztika kapcsolata: dr. Fekete-Szlics Emese

- ellatdsi [dnc szereplGire vonatkozd
kovetelmények sajatossagai
(kozvetitbk, raktar nélkdili
nagykereskeddk, logisztikai
szolgdltatok)

- kockazati tényez6k azonositasa a
szallitas és tarolds soran

- ellendrzési pontok és megfelelGség
biztositasa a logisztikai lanc
kilénb06z6 szakaszaiban

- h6émérsékletre érzékeny anyagok
kezelése

1.nap délutan GDP-partnerek kivalasztasanak kiilonb6z6 dr. Fekete-Szlics Emese
szempontjai:
- kiszervezett tevékenységek
- kivdlasztasi kritériumok és a
kivalasztdsi folyamat
- szerz6dések kezelése, minGségligyi
megallapoddsok Osszedllitdsa

Az oktatds dija: 125.000 Ft + AFA személyenként. Az ar tartalmazza a digitdlis oktatasi anyagot,
nyomtatott segédleteket, illetve az étkezések dijat is.
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6. Mesterséges intelligencia a gyégyszeriparban (2026.04.13)

A mesterséges intelligencia fejl6dése ma mar nem technoldgiai kuriézum, hanem az ipar egyik
legfontosabb innovacids motorja. A gydgyszeriparban kiiléndsen nagy a jelentésége: a neurdlis
haldzatok megjelenése és ugrdsszerd fejlédése Uj eszkdzoket kindl a gydrtastamogatas, a
minGségellenbrzés, a dokumentdcio és a betegbiztonsag teriiletén. Az el6adds elsé részében
attekintjuk az Ml fejlédéstorténetét és a neuralis halézatok mikodésének alapjait, hogy értheté
legyen, miért jelentenek ezek a modellek teljesen Uj megkozelitést a hagyomanyos
automatizdldshoz képest.

A szabalyozasi kérnyezet ma gyorsabban valtozik, mint valaha: az ISO 42001 (AIMS), az EU Al Act,
valamint a készil6 EU GMP Annex 11 Uj verzié és Annex 22 egyértelm(i keretet hoznak az Ml
rendszerek biztonsagos alkalmazasahoz. Emellett a GAMPS5 SE D11 és a Data Integrity by Design S1
utmutatok kijelolik, hogyan kell egy Al-rendszert validalni és hogyan lehet az adatokat mar a
tervezési fazisban integritas-k6zpontuan kezelni. Ezek az irdnyelvek egyitt alkotjak azt a
megfelel6ségi kornyezetet, amelyben az MI-t a gydgyszeriparban alkalmazni lehet — vagy éppen
nem lehet.

A generativ Ml és a nagy nyelvi modellek m(ikodését, tokenizacidjat és tipikus hibamintdit ismerni
kell ahhoz, hogy helyesen alkalmazzuk 6ket. Az el6adas gyakorlati példakon keresztiil mutatja be,
hogyan kell j6 promptot irni, és mire alkalmasak valdjaban az LLM-ek gyégyszeripari kornyezetben
— és mire nem. Kiilon figyelmet forditunk arra, hogyan haszndlhaték szabdlyozott kdrnyezetben
tuddsmenedzsmentre, dokumentumelemzésre, SOP-tdmogatasra vagy kockazatértékelésre.

A zard blokkban megvizsgdljuk az agentic rendszerek miikédését, a Microsoft Copilot Agent
példdjan keresztiil. Részletesen beszélliink az adatintegritasi garanciakrél, a Data Boundary
modellrdl, valamint azokrél a validalasi kihivasokrdl, amelyek az autondm feladatvégzésre képes
MI rendszereknél jelentkeznek. Az el6adds célja, hogy a résztvevék vilagos képet kapjanak arrdl,
hogyan lehet az MI-t biztonsagosan, szabalyozottan és értékteremt6 mddon bevezetni
gyogyszeripari kornyezetben.

A tréning irasbeli vizsgdval végzédik. A sikeres vizsgat tevd résztvevék a WIL-ZONE GMP-akadémia
digitalis oklevelét kapjak.

Program:

1.nap délel6tt A mesterséges intelligencia fejl6désének Szilvasy Attila
torténete
A neurdlis halézatok mikodésének alapjai

Szabdlyozasi kornyezet:
- EUAIACct
- AIMS (ISO 42001)
- EU GMP Annex 11 (terv)
- EU GMP Annex 22 (terv)
- GAMPS5 SE D11
- Data Integrity by Design S1
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1.nap délutan A generativ Al és a nagy nyelvi modellek Szilvasy Attila
mikodése; Tokenizacid
Prompt iras

Mire haszndlhatéak az LLM-ek
gyogyszeripari kornyezetben?

Agentic rendszerek miikédése (Microsoft
CoPilot Agent példajan bemutatva)

- Adatintegritas

- Validalasi kihivasok

Az oktatds dija: 125.000 Ft + AFA személyenként. Az ar tartalmazza a digitalis oktatdsi anyagot,
nyomtatott segédleteket, illetve az étkezések dijat is.
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7. Szamitdogépes rendszerek validalasi kihivasai (2026.04.14)

A képzésen vald részvételt azoknak ajanljuk, akik részt vettek a ,Szamitdgépes rendszerek GxP
megfelel§sége és validalasa” tanfolyamunkon, tisztdban vannak a kovetelményekkel és a validalas
alap gyakorlataval.

A képzés ugyanis a ,modern kor” kihivasaira fokuszal, a felhd alapu rendszerek validalasanak
lehetdségeire, a platform és infrastruktura kvalifikdlasara, a rendszerek validalt dllapotanak
fenntartasara; a valtozas validalasra, az agilis mdédszertanok szerint fejlesztett rendszerek validalt
allapotdnak fenntartasara.

A tréning irasbeli vizsgdval végz6dik. A sikeres vizsgat tevd résztvevék a WIL-ZONE GMP-akadémia
digitalis oklevelét kapjak. A képzési nap soran kozvetlenil nem oktatjuk a GMP-t sem a GDP-t,
kizardlag a szamitdgépes rendszerekkel 6sszefligg6 teriileteket érintjiik, amely alkalmas a
GMP/GDP még jobb megértésére.

Program:
1.nap délel6tt Komplex validalasi feladatok dr. Grosinger Olivér
- Audit trail és audit trail review
- Valtozasok validalasa és revalidalas
- Periddikus attekintés (revalidalas vs
kritikus gondolkodas)
1.nap délutan Komplex validalasi feladatok dr. Grosinger Olivér

- IT infrastruktura és kvalifikacidja

- Infratruktdra kvalifikacié és a NIS2
kapcsolata

- Felh6alapu rendszerek és
tesztautomacio

- Excel validacié

Az oktatds dija: 125.000 Ft + AFA személyenként. Az ar tartalmazza a digitalis oktatasi anyagot,
nyomtatott segédleteket, illetve az étkezések dijat is.
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8. GMP kovetelményei (2026.04.20)

A képzési nap elsé felében betekintést nyerilink a gydgyszeripari , helyes gyartdsi gyakorlat”
torténelmébe, fejlédésének f6bb allomdasaiba, kitérve azokra a sulyos ,tapasztalatokra”, amelyek
ahhoz kellettek, hogy a mai, betegbiztonsagot szem el6tt tartd szabdlyozas kialakuljon.

Atnézziik az eurépai GMP szabalyozas elvarasait, valamint az azoknak valé megfelelés
lehetdségeit, amellyel nemcsak a minGségbiztositassal foglalkozé kollégaknak, hanem a gyartas és
a laboratérium praktikumaban jartas szakemberek szamara is szeretnénk irdnymutatast nydjtani,
megkonnyitve ezzel a kommunikaciot a felek kozott.

A képzési nap masodik felében folytatjuk a hatdsagi elvarasok értelmezését, valamint azok
gyakorlati megvaldsulasanak lehet6ségeit. Végil pedig kitériink olyan tdmogatd szabvanyokra,
iranyelvekre is, amelyek bizonyos specializalt minGségbiztositasi terileteken (pl.: tisztaterek,
aszeptikus készitmények kezelése, segédanyaggyartas) segitenek minket szabalyozasi normakat
kialakitani.

A tréning irdsbeli vizsgdval végz&dik. A sikeres vizsgat tevd résztvevék a WIL-ZONE GMP-akadémia
digitalis oklevelét kapjak.

Program:
1.nap délel6tt GMP dr. Patyi Gergé
- A GMP torténelme, jogszabalyi és
szabvanyos kornyezet.
- Az EU GMP bemutatasa és a
megfelel6ség lehetEségei
1.nap délutan GMP dr. Patyi Gergé

- Az EU GMP bemutatdasa és a
megfelel6ség lehetGségei

- Tamogatd szabvanyok attekintése.

- Legfontosabb GMP koévetelmények
elmélyitése

Az oktatds dija: 125.000 Ft + AFA személyenként. Az ar tartalmazza a digitalis oktatasi anyagot,
nyomtatott segédleteket, illetve az étkezések dijat is.
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9. Kockazatelemzés (2026.04.21 — 2026.04.22)

A képzés soran betekintést nyeriink a kockazat elemzés céljaiba, alkalmazasi lehetGségeibe és
mddszereibe, a lehetséges kockazatok azonositasaba és értékelésébe. Megismerkediink a kockazat
lista 6sszedllitasaval, a kockazati potencidl meghatarozdsaval, mint a kockdzatok 6sszehasonlitasat
lehet6vé tevd értékelési mddszerrel, valamint a kockazatkezelési intézkedések tervezésével.

Az elméleti ismeretek gyakran a gyakorlati alkalmazas soran nyernek valddi értelmet, ezért a képzés
masodik felében attekintiink néhany kiemelt tevékenységet, melyek soran elengedhetetlen a
kockdazatelemzés alkalmazasa. Ezaltal a képzés kifejezetten azok szamara nyujt hasznos tudast, akik
GxP szabdlyozasi kornyezetben dolgoznak, és szeretnék jobban megérteni a kockazatelemzés
szerepét és fontossagat a mindennapi tevékenység soran.

A tréning irasbeli vizsgaval végz&dik. A sikeres vizsgat tevé résztvevék a WIL-ZONE GMP-akadémia
digitalis oklevelét kapjak.

A nap soran kozvetlenlil nem tekintjik at az Osszes teriiletet, ahol a GxP kovetelmények
kockazatelemzést irnak el6, kizardlag a kivalasztott tevékenységekkel kapcsolatos gyakorlati
példakat érintjik, amely alkalmas a GxP folyamatokkal kapcsolatos kockazatelemzések magasabb
szintl megértésére.

Program:

1.nap délel6tt Kockazatelemzés Lelkes Péter

- kockdazatelemzés helye a kockdzatok
menedzselésében

- FMEA célja és szlikségességének
okai

- felel6sségek és hataskorok

- FMEA mddszertana (tervezés,
végrehaijtds, dokumentalas)

- kritikussagi elemzési modszerek
(matrix, RPN)

1.nap délutan Kockazatelemzés Lelkes Péter

- FMEA mddszertana (tervezés,
végrehaijtds, dokumentalas)

- kritikussagi elemzési modszerek
(matrix, RPN)

2.nap délel6tt Kockazatelemzés alkalmazdsa a GxP dr. Fekete-Szlics Emese
terileten:

- GxP folyamatokkal kapcsolatos
kockazatelemzésekre vonatkozo
kovetelmények

- vdltozaskezelés és kockazatelemzés
Osszefliggései
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2.nap délutan Kockazatelemzés alkalmazdsa a GxP dr. Fekete-Szlics Emese
teriileten:

- kockazatelemzés beépitése az
eltérések kezelésébe, kivizsgalasok
folyamataba

- validalasi tevékenységhez
kapcsolédd kockazatelemzés
gyakorlati példai (tisztitas,
szamitégépes rendszerek, szallitas)

A kétnapos oktatds dija: 230.000 Ft + AFA személyenként. Az ar tartalmazza a digitalis oktatasi
anyagot, nyomtatott segédleteket, illetve az étkezések dijat is.
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10. Tisztaterek miikodtetése (a takaritastdl a kvalifikalasig). F6bb sterilizalasi modok és a
termék sterilitdsanak és pirogenitasanak ellendrzése (2026.04.27)

Az el6adas célja, hogy atfogd képet adjon a tisztaterek miikdodésérél és annak gyakorlati
megvaldsitasardl, illetve nehézségeirdl és buktatdirdl mind a szakemberek, mind pedig a laikusok
szamara.

Az MSZ EN ISO 14644-es szabvanysorozat és a GMP ANNEX 1 ajanlasait figyelembe véve részletes
bemutatasra keriil a tisztaterek kvalifikalasa. A teljesség igénye nélkil az alabbi vizsgalatok
kertilnek bemutatasra: éranként légcsere meghatdrozasa, teremlégtér szennyezettségének
vizsgdlata — részecske-szennyezettségének szamldldsa, tulnyomads teszt, a tisztaterek
mikrobioldgiai monitorozasa (leveg6 csiraszennyezettség meghatarozasa volumetrikus médszerrel,
a felliletek és a személyi higiéné monitorozasa stb. Mivel a tisztaterek és a légkezel5-rendszerek
rendszeres (éves) kvalifikalasa és rutin monitorozdsa soran a mintavételi pontok kijelolését
kockdazatértékelés alapjan sziikséges meghatarozni, ezért a kockazatértékelésrdl is informaciot
kapnak a hallgaték.

Az oktatds kozponti részét képezi, hogy hogyan biztosithatd, hogy tisztatér maradjon egy adott
tisztatéri helyiség? Bemutatasra keril a tisztatéri takaritas, a fert6tlenitészerek hasznalataval
kapcsolatos kérdések, a tisztaterekben vald viselkedés szabalyai és a tisztatéri beoltozéssel
szemben tdmasztott kdvetelmények. A hallgatok megismerkedhetnek a tisztaterekben el6forduld
néhany jellegzetes mikroorganizmussal és ezek életmaddjaval is. Ezt kbvetGen tdjékoztatast is
kapnak a végsterilizalasi eljarasokrdél (g6zsterilizalas, szarazhével-, etiléndioxiddal valé sterilizalas,
gamma sterilizal3s, stb) illetve az ezekhez kapcsolddé bioldgiai indikatorokrdl is. A termékek
sterilitasanak és pirogénmentességének ellenérzése és validalasa képezi az el6adds utolsd részét.
Olyan témadkat is érintlink, mint a tisztatér versus izolatorban térténd sterilitds vizsgalat, mind
technikai mind anyagi oldalrél megkozelitve.

Mivel a steril és pirogénmentes termékek biztositasa kardinalis kérdés és sulyos
kovetkezményekkel jar ennek barmilyen szinti elmulasztasa ezért az el6adasunk fontos
tdmpontként szolgdlhat Ugy a tisztateret m(ikodtetd gyartd cégek szamara, mint pedig a
min&ségvizsgald laboratériumok részére.

A tréning irdsbeli vizsgaval végz&dik. A sikeres vizsgat tevl résztvevék a WIL-ZONE GMP-akadémia
digitalis oklevelét kapjak.

Program:

1.nap délel6tt Tisztaterek dr. Mézes Andrea

- Tisztaterekrdl altaldban (Miis az a
tisztatér?)

- Hogyan szabalyozhat¢ a tisztatéri
helyiségek kialakitasa soran a
szennyez6dések mennyisége?

- Levegd dramlasanak utja

- Tisztaterek osztalyozasa

- Tisztaterek takaritasa

- Tisztaterekben valé viselkedés
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- Fert6tlenit6szerekrdl és tisztatéri
viselkedésrdl altaldban

1.nap délutan Tisztaterek vizsgdlatai dr. Mézes Andrea

- Tisztaterek kvalifikaldsa

- Mintavételi pontok kijel6lése
kockazatbecslés alapjan

- Tisztatér vs izolator

- F6bb sterilizalasi modok:

- HGsterilezés

- GOzsterilezés

- Etiléndioxiddal valé sterilizalas, stb

- Aviz, mint a mikoorganizmusok
széllitékozege

- Bioldgiai indikatorok

- Endotoxin vizsgalat

- Sterilitas vizsgdlat

Az oktatds dija: 125.000 Ft + AFA személyenként. Az ar tartalmazza a digitalis oktatasi anyagot,
nyomtatott segédleteket, illetve az étkezések dijat is.
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11. Tisztitas validalas (2026.04.28)

A tisztitas validalasa a gyodgyszeripari gyartasi folyamatok egyik legkritikusabb minéségbiztositasi
terlilete. Nemcsak a termékek kozotti keresztszennyez6dés megelGzése a cél, hanem az is, hogy
bizonyitani tudjuk: a gyartéberendezések minden hasznalat utan igazoltan tisztak, a folyamat
pedig reprodukalhatd. A képzés soran attekintjik a legfontosabb tisztitasi eljarasokat, azok
mikodését, korlatait és dokumentacids kbvetelményeit, hogy a résztvevik teljes képet kapjanak
az alkalmazott technoldgidkrél és a mogottik allé szabalyozasi elvarasokrél.

A program egyik f6 fokusza a tisztitas validdlasi protokoll felépitése. Részletesen bemutatjuk a
validdlas alkalmazasi teriiletének meghatdrozasat: hogyan kell kijeldIni a mintavételi pontokat,
milyen analitikai médszerek haszndlhatok, és melyek felelnek meg a GMP kovetelményeinek. A
résztvevék megismerik, milyen dokumentalt bizonyitékokat kell el6késziteni ahhoz, hogy egy
tisztitasi folyamat validalhatonak mindsiljon. Kilon blokkot szenteliink a kockdzatelemzésnek és
az elfogadasi kritériumok kialakitasanak. Attekintjiik, hogyan kell azonositani a ,,worst-case”
termékeket, hogyan szamitjuk az elfogadasi hatarértékeket, és milyen tudomanyos
megkozelitéseket fogadnak el a hatdsdgok. A résztvev6k gyakorlati példakon keresztiil 1atjdk meg,
hogyan lehet objektiv médon meghatarozni a tisztitasi teljesitmény mérdszamait.

A képzés végén a tisztitds validalasi jelentés felépitését és értékelését targyaljuk. Bemutatjuk a
mintavétel helyes gyakorlatat, a mérések kiértékelésének logikajat és a dontéstamogatd szamitasi
mddszereket. A résztvev6k olyan gyakorlati tudast kapnak, amely kozvetleniil alkalmazhaté a
mindennapi GMP kornyezetben, és amely segit abban, hogy a tisztitas validalasa valdban a
termékbiztonsag egyik legszilardabb pillére legyen.

A tréning irasbeli vizsgdval végzédik. A sikeres vizsgat tevd résztvevék a WIL-ZONE GMP-akadémia
digitalis oklevelét kapjak.

Program:
1.nap délel6tt Tisztitasi eljarasok dr. Fekete-Szlics Emese
Tisztitas validalasi protokoll
- Validalas alkalmazasi teriilete
(mintavételi pontok, analitikai
modszerek)
1.nap délutan Tisztitas validalasi protokoll dr. Fekete-Szlics Emese

- Kockazatelemzés és elfogadasi
kritériumok (worst-case termékek
kivalasztdsa, elfogadasi
hatarértékek)

Tisztitas validalasi jelentés
- mintavétel, mérések értékelése

Az oktatds dija: 125.000 Ft + AFA személyenként. Az ar tartalmazza a digitalis oktatasi anyagot,
nyomtatott segédleteket, illetve az étkezések dijat is.
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Az oktatdsok helyszine: Hotel Anna Budapest (1115 Budapest, Kelenfoldi Ut 15)

A Hotel Anna Budapest a févaros budai oldalan az M1-es és M7-es autdpalydktol 1 km-re taldlhaté. A
hotel kdnnyen megkdzelithetd tomegkdzlekedéssel, 3 perc sétara van a 19-es és 49-es villamosok Szent
Gellért-templom megalléjatél (1. abra), valamint 12 perc sétara a 4-es metrd Kelenfold vasutallomas
M megalléjatodl (2. dbra), igy a varoskdzpontba torténd bejutas is egyszerlien megtehet6 rovid id6 alatt.
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Oktatasok idGtartama: A képzési napok minden képzésiink esetében 9:00-kor kezd6dnek és 16:30-ig

tartanak.

Jelentkezés: leghatékonyabban e-mailben, a mellékelt jelentkezési lap kitltésével

Jelentkezési hatariddk és dijak:

L i Képzés Korai jelentkezd Képzési jelentkezés
Képzés megnevezése dat —— —— — —
atuma Hatarid6 | Nettédij | Hataridé | Netto dij

GMP a plazmaferezis 2026.03.16 | 2026.01.31 | 105.000 Ft | 2026.03.09 | 125.000 Ft
teriileten
Kvalifikdlds, 1Q, 0Q 2026.03.17 | 2026.01.31 | 105.000 Ft | 2026.03.09 | 125.000 Ft
GMP Auditor 2026.03.23 -

Jooe.0noa | 20260131 | 199.000 Ft | 2026.03.16 | 230.000 Ft
Szamitégépes rendszerek 5026.03.31
GxP IT megfelelésége és 03 2026.01.31 | 199.000 Ft | 2026.03.23 | 230.000 Ft

o 2026.04.01

validalasa
GxP kbvetelmenyek a 2026.04.13 | 2026.02.28 | 105.000 Ft | 2026.04.06 | 125.000 Ft
logisztika teriiletén
Mesterseges intelligenciaa | )¢ 0414 | 2026.02.28 | 105.000 Ft | 2026.04.06 | 125.000 Ft
gydgyszeriparban
szamitégépes rendszerek 2026.04.15 | 2026.02.28 | 105.000 Ft | 2026.04.06 | 125.000 Ft
validdldsi kihivdsai
GMP kévetelményei 2026.04.20 | 2026.02.28 | 105.000 Ft | 2026.04.13 | 125.000 Ft
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L i Képzés Korai jelentkezé Képzési jelentkezés
Képzés megnevezése dat — —— —— ——
atuma Hatarid6 | Nettédij | Hataridé | Netto dij
Kockdzatelemzés 2026.04.21 -
2026.04.22 2026.02.28 | 199.000 Ft | 2026.04.13 | 230.000 Ft
Tisztaterek miikédtetése 2026.04.27 | 2026.02.28 | 105.000 Ft | 2026.04.20 | 125.000 Ft
Tisztitds validdlas 2026.04.28 | 2026.02.28 | 105.000 Ft | 2026.04.20 | 125.000 Ft

Az egyes képzések megrendezéséhez a korai jelentkez6 idészakban legaldabb 8 f6 jelentkezése
szlikséges. A létszamhiany miatt nem megrendezésre keril6 képzésekrél a jelentkez6knek kilon
értesitést kaldink (4 f6 felett kiilon egyeztetés utan lehetséges az online megrendezés). Oktatdsaink
|étszdma korlatozott, a terem befogadd képessége 26 6.

Kérjik, adjak tovabb az informaciét munkatarsaiknak és mas érdekl6d6knek is! Barmilyen kérdés
esetén keressék irodankat az aldbbi elérhet&ségeken!

Szamlazas: A képzésrdl a szamlat a képzést kdvetSen allitjuk ki a résztvevék koltségviselSjének, 30
napos fizetési hataridével, és a PDF formaju szamlat a koltségvisel6 kapcsolattartdsi cimére emailben
kildjik el. Ha a szamldval kapcsolatosan egyedi igény lenne, kérem azt a koltségviselGi jelentkezési
lapon a specialis igények kozott feltlintetni.

Szilvdsy Attila

vezeté GMP-auditor, GxP IT tandcsadod

WIL-ZONE Tandcsadé Iroda, Tel: +36 30 515 7075; training@wil-zone.hu
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