2023/2024. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM

Tantargy teljes neve: IPARI GYOGYSZER-TECHNOLOGIA I. (Gyégyszerforma és
készitményfejlesztés)

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Iparitech

Tantargy angol neve: Industrial Pharmaceutical Technology

Tantargy német neve: Industrielle pharmazeutische Technologie I. (Arzneiform und
Praparatentwicklung)

Tantargy besoroldsa: kételezé/szabadon valaszthaté/kritériumkoévetelmény

Tantargy neptun kédja: GYSGYI300E1M

A tantdrgy oktatasaért felelés szervezeti egység: GYTK Gyodgyszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, PhD habilitalt doktor

Elérhetéség:
061/217-0914
antal.istvan@semmelweis.hu

A tantargy oktatasaban résztvevé(k) | Beosztas, tudomanyos fokozat:
neve(i):

Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, PhD, habilitalt doktor
Dr. Budai Livia egyetemi adjunktus, PhD
Bertalanné dr. Balogh Emese egyetemi adjunktus, PhD
Dr. Kallai-Szaboé Nikolett egyetemi adjunktus, PhD
Dr. Bodis Attila féosztalyvezetd (Richter Gedeon Nyrt.)
A tantargy heti éraszama: A tantargy kreditpontja:
2 6ra 2
elmélet kredit
0 dra
gyakorlat

A tantargy szakmai tartalma elsajatitasanak célja és feladata a képzés céljanak
megvaldsitasaban:

A targy oktatdsdnak célja, hogy a hallgaté elsajatitsa az ipari gydgyszergyartas
szempontjabol nélkildzhetetlen korszer(i szemléletet, megismerkedjen a gyégyszerformak
tervezésének illetve a gydgyszerkészitmények gydgyszertechnoldgiai fejlesztésének
maddszereivel, a méretnovelés és gyartas alapvetd eljarasaival, a készitmények gyartaskozi
ellenérz6 mobdszereivel, a gydgyszergyartds mindségellenérzé, illetve mindségbiztositasi
vonatkozasaival, a gyégyszertdrzskonyvezés gydgyszertechnoldgiai vonatkozasaival.

A tantargy rovid leirasa:

A tadrgy ismeretanyaga tartalmazza azokat a specidlis gydgyszer-technolégiai ismereteket,
amelyek fontosak a gydgyszeripari munkahelyeken végzendd szakmai feladatok elldtdsdhoz,
attekinti a gydgyszeriparral kapcsolatos altaldnos, specidlis szervezési, gyartasi,
mindségbiztositdsi és ellen6rzési moddszereket. Sziikséges el6képzettségi ismeretek:
gyégyszertechnolégia és gydgyszerészi kémia.

Az adott félévi kurzusra vonatkozé adatok
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Elméleti orak tematikdaja (heti bontasban):

Bevezetés, a gybégyszeripar szerepe

A nemzetkdzi gydgyszeripar kialakulasa, felépitése, jellemzék
A gydgyszeripar kialakuldsa hazankban

Gyégyszerészek a gydgyszeriparban

A gydégyszerformdk gyartasanak fejlédése

Innoviécié és szellemi tulajdon

Iparjogvédelem gydgyszertechnolégiai vonatkozasai I.
Iparjogvédelem gydgyszertechnoldgiai vonatkozasai ll.
Gyégyszerformatervezés szempontjai

Gyéartasi folyamatok és alapmUveletek innovacids fejlédése
Hatbéanyag-leadd rendszerek tervezése

A hatdanyag és segédanyag mindsége

Optimalizalas és méretnovelés altalanos mddszerei
Osszefoglalo6 attekintés, konzultacié

Gyakorlati érak és tematikaja: -

Az adott tantargy hatarteriileti kérdéseit érinté egyéb targyak (kotelezé és
valaszthaté tantargyak is). A tematikdk lehetséges atfedései:

Gyégyszertechnoldgia I, III.

Konzultaciék rendje:.
 egyéni igény szerint

Kurzus kévetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kévetelménye(i):
Gydgyszer-technolégia Il
Gydgyszerkémia és analizis Il.

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok
mértéke, a tavolmaradas igazolasanak mddja, poétlas lehetésége:

Az érdemjegy kialakitasanak moédja, a félévkozi részteljesitmény-értékelések
(beszamolodk, zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakorei és idépontjai,
értékelésbe beszamitasuk maddja, potlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.§-
ban foglaltak szerint):

megajanlott jegy

A félév végi aldiras feltételei (TVSZ. 29.8-ban foglaltak szerint):
félév végi irdsbeli beszamolé teljesitése

A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldandé feladatainak szama és tipusa,
ezek leadasi hatarideje:




A félév végi szamonkérés tipusa: aldirds/gyakorlati
jegy/kollokvium/szigorlat/projektfeladat*

Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezéen elvart paraméterek,
abrak, fogalmak, szamitdsok listdja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert
projektfeladatok témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):

A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli/ szébeli/gyakorlati feladat
teljesitése/projektfeladat teljesitése/kombindlt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*

A jegymegajanlas lehetésége és feltételei:
félév végi (érarendi) irdsos beszamolé alapjan

A tananyag elsajatitasahoz, a tanulmanyi teljesitmény értékelések teljesitéséhez
szliikséges ismeretek megszerzéséhez felhasznalhatoé alapveté jegyzetek,
tankonyvek, segédletek és szakirodalom listajat, valamint a felhasznalhaté
fontosabb technikai és egyéb segédeszké6zok, tanulmanyi segédanyagok:

Az el6addsok anyagét elektronikus formaban a Moodle fellileten érhetik el a hallgatdk.

Ajanlott kényv:

- Dévay A, Antal I: A gydgyszeres terapia biofarmaciai alapjai, Medicina , 2009

- David J. am Ende (szerk.): Chemical Engineering in the Pharmaceutical Industry: R&D to
Manufacturing, Wiley, 2010

- Racz-Selmeczi: Gydgyszertechnolégia 1-3 , Medicina Kényvkiadé, 2001

- Bédis Attila, Laszlovszky Istvan: ,Jét s j6l” - Min6ségligy a gydgyszerészetben, Budapest:
Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag, 2020

- Laszlovszky Istvan - Palfiné Godts Herta: Gydgyszer engedélyez(tet)és napjainkban,
Budapest: Magyar Gyégyszerésztudomanyi Tarsasag, 2015

Tobb féléves tantargy esetén a parhuzamos felvétel lehetéségére, valamint az
engedélyezés feltételeire vonatkozé oktatdsi-kutatasi szervezeti egység
allaspontja:

igen*/nem*/egyéni elbirdlds alapjan* (" Megfeleld alahiuzandd)

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan




