A tantargy neve:

magyarul: Analitikai mindségbiztositas TTKMEO513
Kodja: TTKMEO0513_L

angolul: Analytical quality assurance

Heti bontott tematika

1. hét

Minéségiranyitasi rendszerek. Kovetelmények.
Az MSZ EN ISO 9001: 2015 szabvany megismerése, alkalmazasi teriilete. A szervezet kornyezete és
a vezetdi szerepvallalas. Tervezés, tamogatas, mikodtetés. Teljesitményértékelés és fejlesztés.

TE: Ismeri a szabvany felépitését, a mindségiranyitasi rendszerek altalanos miikodését.

2. hét

Vizsgalolaboratoriumok felkésziiltségének iranyitasi kovetelményei.
Az MSZ ISO/IEC 17025: 2015 szabvany megismerése, alkalmazasi teriilete. A szabvany altal eldirt
iranyitasi kdvetelmények megismerése.

TE: Ismeri a szabvany felépitését. Képes alkalmazni annak kdvetelményeit vizsgaldlaboratoriumok
irdnyitasi rendszerének felépitéséhez.

3. hét

Vizsgalélaboratoriumok felkésziiltségének miiszaki kovetelményei.

Az MSZ ISO/IEC 17025: 2015 szabvany altal el6irt mliszaki kovetelmények megismerése. A sze-
mélyzet, elhelyezés, kdrnyezeti feltételek, berendezések hatasa a vizsgalati eredmények mindségére.
A mérés visszavezethetdsége.

TE: Ismeri a szabvany miiszaki kdvetelményeit. Alkalmazni tudja azokat a vizsgaldlaboratorium
miszaki felkésziiltségének megtervezésében.

4. hét

Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (GMP) és Helyes Laboratériumi Gyakorlat (GLP)
Gyogyszerészeti mindségbiztositas. GMP iranyelvei, alapkovetelményei. Gyogyszerkészitményekre
vonatkozo szabalyok.

TE: Ismeri a GMP és GLP kovetelményeit, irdnyelveit. Ismert a gyogyszerészeti mindségbiztositas
alapjait.

5. hét

Mindségbiztositas és minéségellendrzés a gyogyszeriparban.
Minéségbiztositas, mindség-ellenérzés. Gyartas, forgalomba hozatal.

TE: Ismeri a gyogyszeripari mindségbiztositas ¢s mindség-ellendrzés folyamatat, beleértve a gyartast
¢s forgalomba hozatalt.

6. hét

Vegyi anyagok szabalyozasa.
Vegyi anyagok szabalyozasa, csoportositasa, veszélyességiik megallapitasa. Toxikologia, mérgezé-
sek. Toxikus anyagok meghatarozasanak nehézségei. Vegyi anyagok lebomlasa, kitiriilése.

TE: Ismeri a vegyi anyagokra vonatkoz6 szabalyozasi, csoportositasi szabalyokat, kiillonos tekintettel
a veszélyes anyagok meghatarozasara.

7. hét

Kémiai biztonsag.
Kémiai biztonsagi torvény. REACH rendelet. A REACH regisztracio folyamata. A kémiai biztonsag
munka- és lizem-egészségiigyi vonatkozasai. Veszélyes anyagok szallitasa.

TE: Ismeri a kémiai biztonsagi térvény altal eldirt szabalyozasokat. Ismeri a REACH rendeletet és a
REACH regisztracié folyamatat.




