) 2023/2024. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM (V. évfolyamra iratkozé hallgaték részére)

Tantargy teljes neve: MINOSEGBIZTOSITAS

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Min.biztositas

Tantargy angol neve:

Quality assurance

Tantargy német neve: Qualitatssicherung

Tantargy besorolasa: kotelezd/szabadon valaszthaté/kritériumkdvetelmény

Tantdrgy neptun kédja: GYKGYI1104G1M

A tantargy oktatasaért felelés szervezeti egység: GYTK Gyogyszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve:
Dr. Antal Istvan

Elérhetéség:
06-1-217-0914
antal.istvan@semmelweis.hu

Beosztas, tudomanyos fokozat:

egyetemi tanar, Ph.D., habilitalt doktor

A tantargy oktatasaban résztvevé(k)
neve(i):
Dr. Gal Livia

Dr. Rac Bulcsu
Dr. Péter Imre

Beosztas, tudomdanyos fokozat:

PharmD, oktaté gyégyszerész
minéségbiztositasi igazgatéd
Ph.D., osztalyvezet6 (EGIS)
tud. tanacsadd (Richter)

A tantargy féléves éraszama:
elmélet

gyakorlat

A tantargy kreditpontja:

kredit

A tantargy szakmai tartalma elsajatitdsanak célja és feladata a képzés céljanak

megvaldsitasaban:

A targy célja, hogy a hallgaték megismerjék a gydgyszeripari minéségbiztositas specidlis
aspektusait, a jogilag szabalyozott terliletbdl eredd felel§sségeket.

A tantargy rovid leirasa:

A hallgaték ismertetést kapnak a legfontosabb tevékenységek jellemzéirél, mint pl. a
valtozds kezelés, kockdzat menedzsment, eltérések kivizsgalasa, OOS eredmények kezelése,
kvalifikdlasok, validdldsok, a keresztszennyezddések megelbzése, stabilitds vizsgalatok,
mikrobiolégiai kérdések, szennyez6k stb. A tantermi gyakorlatok keretében a hallgaték végig
tudnak kisérni egy-egy kockazatkezelési és kivizsgalasi folyamatot.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatasanak idéterve**

Elméleti 6rak tematikaja: (kéthetes kurzusblokk érarend Moodle szerint)

Gydgyszeripari mindségbiztositas alapjai

A meghatalmazott személy (QP) feladatai, a tételek felszabaditasa
Kockdzatmenedzsment, kockazatalapli GMP

Gyartasi eltérések kivizsgdaldsa, O0S

Kvalifikalas és folyamatvalidalas

Auditok, inspekcidk

Felszabaditds (parametrikus, ,real-time”)

Folyamatelemzés, PAT

Gyakorlati érak és tematikaja:
Felszabaditas

Kockézatelemzés
Valtozasmenedzsment

A PAT elemei, jellemz6 médszerek, példa a PAT alkalmazéasara

Az adott tantargy hatarteriileti kérdéseit érinté egyéb targyak (kotelezé és
valaszthaté tantargyak is). A tematikdk lehetséges atfedései:

Konzultaciok rendje:.
Egyéni igény szerint egyeztetett id6pontban

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kovetelménye(i):
Gydgyszer-technolégia IV.
Gyégyszerigyi ismeretek I.

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok
mértéke, a tavolmaradas igazolasanak maddja, pdétlas lehetésége:

részvétel a foglalkozdsokon, TVSZ szerint max. 25% hidnyzas megengedett.

Pétlas egyéni megbeszélés alapjan.

Az érdemjegy kialakitasanak maodja; a félévkozi részteljesitmény-értékelések
(beszamolodk, zarthelyi dolgozatok) formaja, szadma, témakorei és idépontjai,
értékelésbe beszamitasuk mddja, potlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.§-
ban foglaltak szerint):

Moodle teszt formajaban, a kurzusblokk utolsé napjan (szept. 29.) min 50%. P6tlasi lehet6ség
a kurzusblokkot kévetd héten, egyéni egyeztetés szerint.

A félév végi aldiras feltételei (TVSZ. 29.8-ban foglaltak szerint):
részvétel a foglalkozdsokon és gydrldtogatason, max. 25% hidnyzds megengedett

A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldandoé feladatainak szama és tipusa,
ezek leadasi hatarideje:

A félév végi szamonkérés tipusa: aldirds/gyakorlati
jegy/kollokvium/szigorlat/projektfeladat*

Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezéen elvart paraméterek,
abrak, fogalmak, szamitasok listaja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert
projektfeladatok témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):

El6adasvazlatok és gyakorlati feladatok Moodle-ben kdzreadott jegyzetei




A félév végi szamonkérés formaja:_irasbeli /szébeli/gyakorlati feladat
teljesitése/projektfeladat teljesitése/kombinalt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*

A jegymegajanlas lehetdsége és feltételei:

A tananyag elsajatitasahoz, a tanulmanyi teljesitmény értékelések teljesitéséhez
szikséges ismeretek megszerzéséhez felhasznalhaté alapveté jegyzetek,
tankonyvek, segédletek és szakirodalom listajat.

El6adasvazlatok és gyakorlati feladatok Moodle-ben kdzreadott jegyzetei.

Tobb féléves tantargy esetén a parhuzamos felvétel lehetéségére, valamint az
engedélyezés feltételeire vonatkozé oktatasi-kutatasi szervezeti egység
allaspontja:

igen*/nem*/egyéni elbirdlds alapjan

A tantargyleirast készitette:
Dr. Antal Istvén, Dr. Gél Livia




