ELMELETI SZAKVIZSGA TEMAKOROK
Minéségbiztositas, minéségellenorzés

. Szabvanyositott és szabalyozott teriilet, akkreditacio, tantsitas

. MinGségbiztositas ISO-szabvanyok szerint

. GMP: kvalifikacio, validacio, kalibracio, hitelesités

. GMP: személyzet. Meghatalmazott személyek, folszabaditas

. GMP: dokumentécio

. GMP: steril gyogyszerkészitmények gyartasa

. A Helyes Klinikai Gyakorlat: GCP

. MinG@ségbiztositas a gydgyszertarban

. Mindség és megfeleldség, a mindségbiztositas kialakuldsa

10. Hogyan fogna hozza egy tevékenység mindségbiztositasdhoz? ,,szabalyozasi korok™

11. GMP: szerzddésen alapuld gyartas, panaszok és forgalombdl valo kivonas, 6nellenérzés

12. A Helyes Laboratoriumi Gyakorlat (GLP): mire vonatkozik, hogyan lesz a vizsgalohely
GLP szintli, vezetdség-vizsgalatvezetd-mindségbiztositd

13. A Helyes Gyogyszernagykereskedelmi Gyakorlat (GDP)

14. GMP: gyogyszer-hatéanyagok gyartasa

15. GMP: parametrikus felszabaditas

16. Mindségi hibdk, gydgyszerhamisitasok

17. mindség-ellendrzés, QbD, validalas és statisztikai folyamatellendrzés

O 0 NN DN B W =



