2017/18 L.félév
2017. szeptember 30. egyeztetés alatt!!!!

Mérési modszerek jellemzése, analitikai mérések minéségbiztositasa (Horvath P.,
Kovacs Zs.)
A mérési eredmények matematikai-statisztikai jellemzése
A mérési eredmények matematikai-statisztikai 6sszehasonlitasa
A mérési modszerek validalasa, ICH Q2 iranyelv kovetelményei
Metrologiai szempontok, mérés, mérési skalak, mérésuigyi tervek, mérékegységek
Megfelel6seég jelolése, megfeleldseg-értékelés, dokumentacio
Miszer, mérérendszer, alapvetd kovetelmények, kockazatelemzés, igények
Kvalifikalas, kalibralas, validalas, rendszer- alkalmassagi vizsgalatok
Kivitelezés: minta el6készités, mérés, kiértékelés, eredménykozlés, dokumentaciéd
Min&ségbiztositasi tervek f6 szempontjai
Példak a kromatografias és spektrofotometrias mérések koérébél

2017. oktéber 28.

a. GDP, min6ségbiztositas a gydgyszer nagykereskedelemben
(Hegediis G-né )
Mit jelent a paradigma valtas a gydgyszer nagykereskedelemben?
Milyen valtozasokat vezessink be a minéségbiztositasi rendszerunkbe?
Milyen valtozasokat igényel a GDP az eréforrasok tekintetésben?
Hol és hogyan alkalmazzuk a min6ség kockazat kezelést a minéségbiztositasi
rendszertinkben?
Hol és hogyan alkalmazzuk a mindség kockazat kezelést a kritikus folyamatainkban?
Kvalifikalas és validalas szempontjai a kritikus berendezéseknél illetve
folyamatoknal.
b. Hatésagi vizsgaloé laboratériumok mindségbiztositasa (Kisrakéi Cs.)
ISO 17025 szabvany kovetelményrendszere
Hatdsagi vizsgalo laboratériumok akkreditacioja
A GLP alapjai

2017. november 25.

a. Minéségbiztositas a gyogyszertarakban (Télessy 1.)
Min6ségugyi Kézikonyv:
a gyogyszertar szolgaltatasai
szervezeti felépités, felelésségi korok
tevékenységek és azok feltételei
nyilvantartasok, dokumentaciok
kabitoszerek és fokozottan ellenérzott szerek
a gyogyszerészi gondozas
reklamaciok, panaszok, visszahivasok
gyogyszertari higiénia
b. Matematikai statisztikai moédszerek a minéségbiztositasban (Dinya E.)
Korrelacioelemzés
Regresszio-elemzés, stabilitasi eredmények értelmezése
Statisztikai folyamatszabalyozas (SPC)
Mintavételes tételatvétel, AQL



2017. december 9.

A mindség és a megfeleléség értelmezése, a minéség EU és hazai jogi szabalyozasa
(Veress G.)
A minéségugy jelentésége, lényege, fogalomrendszere
A korszerl min6segugy: minéségtudomany, tarsadalmi minéség
A piaci igénykielégitési folyamat
Az igénykielégitési folyamat min6sége
Megfeleléség, minéségképesség
A minGéségugy értelmezése. Az allam szerepe a min6ségugyben
Az allami-nemzeti minéségugyi szabalyozasi rendszer
Serkent6-tamogatd minéségugyi szabalyozasi rendszerek
A mindségligyi szervezetek szerepe

2018. januar 27.

a. Auditok, inspekcidk (Répasi J.)
Jogszabalyi hatter
Felkészulési feladatok
Az inspekcidk, auditok inditasa, lefolytatasa
Konfliktusok, a jo és rossz inspektori, auditori gyakorlat
Gyakran ellen6rzott tertletek, mit szeret latni a partner és a hatosag
Az inspekcidk, auditok kimenetele, kdvetkezményei

b. Beszallitok mindsitése (Répasi J.)
A jogszabalyi kdvetelmények
A beszallitok ismeretének fontossaga
A minésités |épése
A beszallitok auditalasa
A beszallitok osztalyba sorolasa, kockazati szempontok
A kivalé minésitési beszallitok altal nyujtott elébnyok
A periodikus értékelések



