MINOSEGBIZTOSITAS

NAGY TETELEK:
1. Szabvéanyositott és szabalyozott terllet, akkreditacid, tanusitas
2. Min6ségbiztositas ISO-szabvanyok szerint
3. GMP: kvalifikécid, validécio, kalibracid, hitelesites
4. GMP: személyzet. Meghatalmazott szemelyek, folszabaditas
5. GMP: dokumentacio
6. GMP: steril gydgyszerkészitmények gyartasa
7. A Helyes Klinikai Gyakorlat: GCP
8. Mindségbiztositas a gydgyszertarban
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Mindség és megfeleldség, a mindségbiztositas kialakulasa

Hogyan fogna hozza egy tevékenység mindségbiztositdsahoz? ,,szabalyozasi korok™
Mia GMP?

GMP-GLP_GCP: szabalyozasi kilonbségek

GMP: szerzddésen alapuld gyartas, panaszok ¢és forgalombdl valéd kivonas,
onellendrzés

A Helyes Laboratériumi Gyakorlat (GLP): mire vonatkozik, hogyan lesz a
vizsgalohely GLP szintii, vezetdség-vizsgalatvezetd-mindségbiztositd

A Helyes Gydgyszernagykereskedelmi Gyakorlat (GDP)

GMP: gyogyszer-hatdanyagok gyartasa

GMP: parametrikus felszabaditas



