Szakvizsga kérdések - 2023
Ipari szakgyogyszerészet — Gyogyszertechnologia szakteriileten

»Gyakorlati vizsga” feladatai:
Gyogyszertechnologiai és gyogyszerforma vizsgalatok, szamolasi feladat
Szakdolgozati téma gyakorlati vonatkozdsai dsszefoglalas

wA” Tétel — 1 téma keriil huzdsra (idé: 15 perc)
Altaldnos ipari gyogyszerészeti ismeretek alapjai

1. Ipari gyogyszerészet, innovdcio és iparjogvédelem.

2. A gyogyszerfejlesztés fazisai. Originalis és generikus kutatas-fejlesztés. Generikus plusz (innovativ

3. A gyartas feltételrendszere. GMP.

4. Kritikus minoségi jellemzok és paraméterek. A Qyogyszermindség ellenorzése. Minoségbiztositas,
minoségiranyitds.

5. Gyogyszerengedélyezés. A CTD dokumentdcio.

6. Farmakovigilancia

»B” Tétel I téma keriil huzasra (idd: 15 perc)

1. A gyogyszertechnologia biofarmaciai alapjai. LADME és BCS. A hatéanyagleadas jelentGsége,
szabalyozasa, biofarmaciai vizsgalatok.

2. A gyobgyszertechnoldgia fizikai-kémiai alapjai.

3. Gyodgyszertechnoldgiai el6készitd és alapmiiveletek. Részecskeméret csokkentése és meghatarozasa.

4. Gyobgyszerstabilitas és vizsgalata, stabilizalas.

5. QGyogyszerek csomagolasa.

6. Gyogyszerészeti fejlesztés, preformulalas-formulalas, gydgyszeranyagok anyagszerkezetének
jellemzése, kompatibilitas.

7. Gyogyszergyartas miiszaki gyogyszerészeti alapjai, méretnovelés.

8. Tervezett mindség (QbD). Gyartaskozi ellendrzés, PAT.

9. Folyékony gyogyszerkészitmények. Oldatok. Diszperz (emulzids és szuszpenzids) rendszerek.

10. Kivonatot tartalmazo készitmények

11. Topikalis, szemészetben, orriiregben ¢&s fiil kezelésére alkalmazott gyogyszerformak

12. Dermalis ¢és topikalis készitmények. Kendcsok, gélek, pasztak.

13. Inhalécios készitmények, aeroszolok. Gydgyszeres habok.

14. Rektalis, vaginalis gyogyszerkészitmények. Gyogyszeres palcikak.

15. Porok, granulatumok, pelletek. Gyogyszeres ragogumik.

16. Tablettak.

17. Kapszulak.

18. Parenteralis készitmények. Steril készitmények gyartasa. Aszeptikus gyogyszerkészités.

19. Bevonatos készitmények.

20. Modositott hatdanyagleadasu készitmények. Rezervoar, matrix és egyéb rendszerek. Terapias
rendszerek. Transzdermalis készitmények.

21. Oldodas és felszivodas eldsegités, biohasznosithatdsag novelésének lehetoségei.

22. Nano és kolloidalis hordozok. Molekularis gyogyszertechnologia — pegilalas. Mikrofabrikacio, digitalis
informatika alkalmazasa.

23. Biologiai gyogyszerek formuldlasa

»C” Tétel [ téma keriil huzdsra (idd: 15 perc)
Korszerii gydgyszerformak, az alkalmazasi eldirds technologai vonatkozésai, segédanyagok szerepe



