Tantargy teljes neve: MINOSEGBIZTOSITAS

Képzés: gyodgyszerésztudomanyi osztatlan képzés

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Min.biztositas

Tantargy angol neve: Quality assurance

Tantirgy német neve: Qualitdtssicherung

Tantargy neptun kédja: GYGYIGMBGIM

tantargy besorolasa: kotelezé/szabadon valaszthatd/kritériumkovetelmény

s orr

A tantargy oktatasaért felelos szervezeti egység: Gyogyszerészeti Intézet

A tantargyfelelds neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar Ph.D., habilitalt doktor
Elérhetoség:

telefon: 361-217 09 14
e-mail; antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu

A tantargy oktatasaban résztvevé(k) neve(i): Beosztas, tudomanyos fokozat:

Dr. G4l Livia oktatd gyogyszerész
mindségbiztositasi igazgatd

A tantargy féléves 6raszama: A tantargy kreditpontja:

4 6ra elmélet,

4 6ra gyakorlat 0 kredit (kritériumkdvetelmény)

A tantargy feladata a szakképzés céljanak megvalésitasaban:
A targy célja, hogy a hallgatok megismerjék a gyogyszeripari mindségbiztositas specialis aspektusait, a jogilag
szabalyozott teriiletbdl eredd felelgsségeket.

A tantargy rovid leirasa:

A hallgatok ismertetést kapnak a legfontosabb tevékenységek jellemzdirdl, mint pl. a valtozas kezelés, kockazat
menedzsment, eltérések kivizsgalasa, OOS eredmények kezelése, kvalifikalasok, validalasok, a
keresztszennyezddések megeldzése, stabilitds vizsgalatok, mikrobiologiai kérdések, szennyezok stb. A tantermi
gyakorlatok keretében a hallgatok végig tudnak kisérni egy-egy kockazatkezelési és kivizsgalasi folyamatot.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatasanak idoterve

Elméleti 6rak tematikaja:

Gyogyszeripari mindségbiztositas alapjai

A meghatalmazott személy (QP) feladatai, a tételek felszabaditasa
Kockazatmenedzsment, kockazatalapu GMP

Gyartasi eltérések kivizsgalasa, OOS

Kwvalifikalas és folyamatvalidalas

Auditok, inspekciok

Felszabaditas (parametrikus, ,,real-time”)

Folyamatelemzés, PAT

Gyakorlati 6rak tematikaja:
Felszabaditas

Kockazatelemzés
Véltozdsmenedzsment
A PAT elemei, jellemz6 mddszerek, példa a PAT alkalmazasara
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Konzultacidok rendje: egyéni hallgatoi igény szerint, egyeztetett idépontban

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének elozetes kovetelményei:
A targyat csak azok vehetik fel, akik korabban hallgattak a kovetkezo targyakat:
Gyogyszeriigyi ismeretek .  GYEGYGISEIM

Gyogyszer-technologia IV.  GYGYIGYTE4M

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a tivolmaradas
igazolasanak mddja, pétlas lehetdsége: egyéni egyeztetés szerint

Evkozi ellenérzések (beszamolok, zarthelyi dolgozatok) szama, témakorei és idépontjai, pétlasi és javitasi
lehetéségek: teszt a 2 hetes blokk utolsé napjan, TVSz szerint.

A félév végi alairas kovetelményei: elégséges (2,00) teszt

A hallgaté félév sordan egyéni munkaval megoldandé feladatainak szama és tipusa, ezek leadasi hatarideje: --

A félév végi szamonkérés tipusa: aldirds/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat (Megfeleld alahuzando/jelolendd!)

A félév végi szamonkérés formaja: feszt

A targy eléirt kiilsé szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhato jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
El6adasvazlatok.

A kurzus targyi sziikségletei: Szamitégép hozzaférés

Tantargyi vonatkozasu tudomanyos eredmények, kutatasok:

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan, Dr. Gal Livia




