Mindoségbiztositas és mindségellenorzés tételsor

»A” Tételek
Altalanos ipari gyogyszerészeti ismeretek
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Ipari gyogyszerészet, innovacio és iparjogvédelem.

A gyogyszerfejlesztés fazisai. Originalis és generikus kutatds-fejlesztés.
Hatdanyag- és készitménygyartas, a gyartas feltételrendszere.

Léptéknovelés, kritikus gyartasi paraméterek. Validalas €s folyamatellendrzés.
Mindségellendrzés. Mindségbiztositds és mindségiranyitas.
Gyobgyszerengedélyezés

Farmakovigilancia

»B” Tételek
Minéségbiztositas
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Szabvanyos és szabalyozott teriilet

Mindség és megfeleldség. A mindségbiztositas kialakuldsa
Hogyan fogna hozz4 egy tevékenység mindségbiztositdsdhoz?
Kiilonb6z6 szintli mindségbiztositas (a ,,szabalyozasi korok™)
Mindségbiztositas ISO-szabvanyok szerint

Mi a GMP? Parametrikus felszabaditas

GMP: személyzet

GMP: gyogyszer-hatdanyagok gyartasa

GMP: steril gyogyszerkészitmények gyartasa

GMP: kvalifikacio, validacio, kalibralas, hitelesités

. GMP: szerz6désen alapuld gyartas, panaszok, forgalombdl val6 kivonds
. GMP:dokumentacié

. A helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP)

. A helyes klinikai gyakorlat (GCP)

. GMP-GLP-GCP: tartalmi és szabalyozasi kiilonbségek

15.Mindségbiztositas a gyogyszertarban



