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Kedves Kollégak!

A WIL-ZONE Akadémia 2026 Gszi képzései:

1. Szamitogépes rendszer validacio a gydgyszernagykereskedelemben - a felelGs személy
szerepe (2026.10.19)

A gydgyszernagykereskedelem m(ikédésében ma mar szinte minden kulcsfolyamat szamitdgépes
rendszerekre tdmaszkodik, ezért a validalds nem technikai kérdés, hanem a GDP-megfelelés egyik
legkritikusabb pillére. A képzés célja, hogy a résztvevék — kiilonosen a felel6s személyek (RP) —
pontosan értsék a validalas szerepét, kovetelményeit és hatdsagi elvarasait. Az elsé blokkban
attekintjuk, hogyan jelenik meg a validaci6 a GDP-ben, milyen rendszerek mindsilnek GxP-
kritikusnak, és milyen felelGssége és dontési jogkore van az RP-nek a teljes rendszer-életciklus soran.

A képzés kilon foékuszt helyez a nagykereskedelmi kornyezetben leggyakrabban hasznalt
rendszerekre: az ERP-re, az EMS-re és az FMD-re. Az ERP rendszerek esetében bemutatjuk a validalas
felépitését, a rendszer komplexitdsdbdl fakadd kihivasokat, valamint azt, hogy milyen
kovetelményeknek kell megfelelnilik a készletkezelés, rendeléskezelés és tranzakcids folyamatok
terén. Megtanitjuk, hogyan kell értelmezni és fellilvizsgdlni a validdlasi dokumentumokat: mit
keressiink a kovetelményoldalon, hogyan értékeljik a teszteseteket, és milyen evidencia szamit
hatdsagilag elfogadhatonak.

Az EMS (Environmental Monitoring System) esetében kitérlink arra, miért kritikus a h6mérséklet- és
paratartalom-ellendrzés validalt mlkodése, és hogyan kell felépiteni és értékelni egy ilyen rendszer
validalasi csomagjat. Ugyanezt részletesen attekintjik az FMD rendszerek esetében is: a
szerializacio, szkennelés és adatkommunikacié mikodése csak validalt kornyezetben tekinthetd
biztonsagosnak és auditalhaténak.

A képzés kilon szakaszt szentel a hatdsdagi gyakorlatnak is. Bemutatjuk, milyen hibakat taldlnak
leggyakrabban az ellenérok, hogyan gondolkodnak a validaciordl, és milyen kérdéseket tesznek fel
rutin ellenérzéseken. Konkrét példakon keresztil visszafejtjik a hatdsagi kérdéseket egészen a
kovetelmény szintig — példaul: ,Hol ellenériztétek, hogy az audit trail térélhetetlen?” — és
megmutatjuk, hogyan kell ilyenkor 6sszekdtni a teszt esetet a mogottes GxP kdvetelménnyel.

Ez a képzés gyakorlati, kozérthetd és azonnal alkalmazhaté tudast ad a résztvevéknek, amely segiti
az RP-ket abban, hogy magabiztosan vallaljdk a szamitdgépes rendszerek validalasaért viselt
felelGsségiket, és hatdsagi ellenérzéseken is magabiztosan tudjak képviselni a véllalat érdekeit.

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

A Szamitdgépes rendszer validacid a gydgyszernagykereskedelemben - a felel6s személy szerepe
cim(i, SZOTE-GYTK/2026.11/00030 kddszamu tanfolyam akkreditalt tanfolyam lett.

A tanfolyam akkreditalt pontértéke: 12 pont

Program:

1.nap délel6tt Validacio: dr. Grésinger Olivér
- validacié a GDP-ben,
- érintett rendszerek,
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- afelel6s személy (RP) szerepe a
validaciéban
dr. Grésinger Olivér
ERP rendszer:
- validacio felépitése (komplexitas),
- kovetelmények egy ilyen
rendszerrel szemben,
- dokumentumok fellilvizsgalata (mit
keressiink kbvetelmény, teszt és
evidencia oldalon)

1.nap délutan EMS rendszer dr. Grdsinger Olivér

- validacio felépitése (komplexitas),

- kovetelmények egy ilyen
rendszerrel szemben,

- dokumentumok fellilvizsgalata (mit
keressiink kbvetelmény, teszt és
evidencia oldalon)

FMD rendszer: Szilvasy Attila
- validacio felépitése (komplexitas),
- kovetelmények egy ilyen
rendszerrel szemben,
- dokumentumok fellilvizsgalata (mit
keresslink kovetelmény, teszt és
evidencia oldalon)

Hatdsagi gyakorlat: dr. Fekete-Szlics Emese

- validacidé, mint témakor;

- gyakori hibak;

- hatdsagi kérdések visszafejtése a
kovetelményig ("hol ellenédriztétek,
hogy az audit trail térélhetetlen?" »
teszt eset (hierarchia) »
kovetelmény (GxP))

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

Az oktatdst hibrid médon rendezziilk meg. A résztvevék jelentkezhetnek személyes vagy online
részvételre is!

Az oktatdsok helyszine: Hotel Anna Budapest (1115 Budapest, Kelenfoldi Ut 15)

A Hotel Anna Budapest a f6évaros budai oldaldn az M1-es és M7-es autdpalydktol 1 km-re taldlhaté. A
hotel kénnyen megkdzelithetd tomegkozlekedéssel, 3 perc sétara van a 19-es és 49-es villamosok Szent
Gellért-templom megalléjatdl (1. abra), valamint 12 perc sétara a 4-es metrd Kelenfold vasutallomas
M megalléjatdl (2. dbra), igy a varoskdzpontba torténd bejutas is egyszerlien megtehet6 rovid id6 alatt.
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Oktatasok id6tartama: 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:

Képzés Korai jelentkezé Képzési jelentkezés
datuma | jatarids | Netté dij | Hataridé Online Netté dij

Képzés megnevezése
netto dij

Szdamitdégépes rendszer validdcio a
gyogyszernagykereskedelemben - | 2026.10.19 | 2026.09.18

a felelés személy szerepe

105.000 Ft | 2026.10.12 | 105.000 Ft | 125.000 Ft

Az egyes képzések megrendezéséhez a korai jelentkez6 id@szakban legaldbb 8 f6 jelentkezése
sziikséges. A létszdmhidny miatt nem megrendezésre keril6 képzésekrdl a jelentkez6knek kilén
értesitést kaldink (4 f6 felett kilon egyeztetés utdn lehetséges az tisztdan online megrendezés).
Oktatasaink jelenléti létszama korlatozott, a terem befogadd képessége 26 6.

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

Szamldzds: A képzésrél a szamlat a képzést kovetSen allitjuk ki a résztvevék koltségviselGjének, 30
napos fizetési hataridével, és a PDF formaju szamlat a koltségvisel§ kapcsolattartasi cimére emailben
kiildjuk el. Ha a szamlaval kapcsolatosan egyedi igény lenne, kérem azt a koltségvisel6i jelentkezési

lapon a specidlis igények kozott feltlintetni.

Szilvasy Attila
vezetd GMP-auditor, GxP IT tandcsado

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