2023/2024. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM

Tantargy teljes neve: GYOGYSZERIPAR A-Z-IG

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gydgyszeripar

Tantdrgy angol neve: Pharmaceutical industry from A to Z

Tantargy német neve:

Tantargy besorolasa: kotelezd/szabadon valaszthaté/kritériumkdvetelmény

Tantdrgy neptun kédja: GYSGYI201E1M

A tantargy oktatasaért felelés szervezeti egység: GYTK Gyogyszerészeti Intézet

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

Elérhetéség:
telefon: 36 1-217-0914
e-mail: antal.istvan@semmelweis.hu

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

Dr. Antal Istvan

Dr. Hollé Zsolt

Dr. Haraszti Csaba
Dr. David Adém
Ravadits Imre

Dr. Ujfalussy Agnes

A tantargy heti éraszama: A tantargy kreditpontja:

2 6ra 2
elmélet kredit

0 dra
gyakorlat

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

A Gydgyszeripar A-Z-ig targy oktatdsanak célja, hogy a hallgaté elsajatitsa a gydgyszeripar
szemléletének legfontosabb elméleti és gyakorlati alapjait, betekintést nyerjen a
gyégyszerkutatds- és fejlesztés, -gydrtds, -engedélyezés altaldnos szempontjaira

A tantargy rovid leirasa:

A targy tematikdja magdban foglalja a gydgyszeripari tevékenységek, illetve szakteriletek
(origindlis, generikus és generikus plusz kutatas-fejlesztés, preklinikai és klinikai vizsgalatok,
torzskonyvezés, hatbéanyag- és készitmény gyartds, biotechnoldégia, mindéségellen6rzés és
mindségbiztositas, logisztika, stb.) attekintését és betekintést enged a gydgyszerészi karrier
lehet6ségeibe.

Az adott félévi kurzusra vonatkozé adatok
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A kurzus oktatasanak idéterve**

Elméleti ordk tematikaja (heti bontasban):
Gyédgyszertrendek a vildgban

Iparjogi kérdések

Gyégyszerkészitmények gyartasa

Biohasonlé termékek fejlesztései
Min6ségbiztositas
Hatéanyaggyartas I.-1l.

Termékmoédositassal kapcsolatos fejlesztések (gyartasfejlesztés)
Gydgyszerek logisztikaja

Analitikai eljarasok I. (Hatéanyag analitika)

Analitikai eljarasok Il. (Készitmény analitika)

Digitalizacié a gyégyszeriparban

A gyartmanyfejlesztéstdl a gyartasfejlesztési az analitikai hattér biztositdsa
Gydgyszerek finanszirozasa, arképzése

Gydgyszergyarak Uzemeltetése

Bioekvivalencia vizsgéalatok

Termelési célU beszerzés és operacion kivili eladas az Egis Gyégyszergyarban
Torzskonyvezés

Gydgyszergyartas és kornyezetvédelem

Osszefoglalé eléadés, konzultacié

Gyakorlati érak és tematikaja:




Az adott tantargy hatarteriileti kérdéseit érint6é egyéb targyak (kotelezé és
valaszthaté tantdrgyak is). A tematikdak lehetséges atfedései:

Gydgyszertechnoldgia I., Il., lll., IV,
Nincs atfedés

Konzultaciéok rendje:.
egyéni igény esetén egyeztetett idépontban

Kurzus kévetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kévetelménye(i):
Gydgyszerészettorténet és propedeutika

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok
mértéke, a tavolmaradas igazolasanak maddja, pdétlas lehetésége:

Az érdemjegy kialakitasanak médja***, a félévkozi ellenérzések (beszamolodk,
zarthelyi dolgozatok) szama, témakorei és idépontjai, értékelésbe beszamitasuk
maddja, poétlasi és javitasi lehetdéségek:

A félév végi alairas feltételei:

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

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

* Megfeleld
aldhtzandé
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 végén, az utolsé attekinté eléadast kovetd dsszefoglald szilkséges a targy
teljesitéséhez.

A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli/irdsbeli és szdbeli/szébeli* * Megfeleld
aldhdzandé

A jegymegajanlas lehetésége és feltételei: -
kedvezményt vagy jegymegajanlast biztositd irasbeli beszamold jé vagy jeles teljesitése

A tananyag elsajatitasahoz, a tanulmanyi teljesitményértékelések teljesitéséhez
szliikséges ismeretek megszerzéséhez felhasznalhatoé alapveté jegyzetek,
tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja****, valamint a felhasznalhato
fontosabb technikai és egyéb segédeszk6zok, tanulmanyi segédanyagok:

Az el6adasok rogzitve vannak, a félév végéig elérheték a hallgaték szamara.

A félév végi 6sszefoglald el6adas diasora.

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

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




A tantargyleirast készitette: Prof. Antal Istvan egyetemi tanér, Dr. Luddnyi Krisztina
egyetemi docens

** A tantargy tematikajat oly médon kell meghatarozni, hogy az lehetévé tegye mas intézményben a
kreditelismerési déntéshozatalt, tartalmazza a megszerzend6é ismeretek, elsajatitandé alkalmazasi
(rész)készségek, (rész)kompetenciak és attitiidék leirasat, reflektdlva a szak képzési és kimeneti
kovetelményeire.

** A tantargyi programban kell meghatarozni azt, hogy a félévkozi teljesitményértékelések eredménye
hogyan befolyasolja a félévkézi érdemjegy (gyakorlati jegy), a vizsgaérdemjegy megallapitasat és a
jegymegajanlast. A
teljesitményértékelés mddjat, tartalmi elemeit megfelelé részletességgel fel kell tiintetni a tantargy
koévetelményrendszerében (tantargyi programban). A vizsgajeggyel zarulo targy esetén a félévkozi
teljesitmény-értékelés: a) nem lehet az alairas feltétele, de a jol vagy rosszul teljesitoknél kedvezmény
vagy tobbletfeladat megadasat vonhatja maga utan, b) eredményéhez a tantargyi programban (tantargyi
kovetelményrendszerben) meghatdrozott vizsgakedvezmény vagy tobbletfeladat tarsulhat, ilyen
vizsgakedvezmény Ilehet példaul gyakorlati vizsga, beugré aléli mentesség, bizonyos vizsgarész
teljesitése aldli felmentés; tobbletfeladat lehet példaul tobb tétel huzasa és teljesitése a vizsgan, c) a
tantargyi programban (tantargyi kovetelményrendszerben) részletezni kell az egyes félévkozi
teljesitmények eredményeihez tarsitott kedvezmény vagy téobbletfeladat mibenlétét, valamint azt, hogy
azok milyen médon és aranyban keriilnek figyelembe vételre a vizsgan.

*xxk Pontosan jelolni kell, mely résziik ismerete melyik kovetelmény elsajatitasahoz sziikséges (pl.
tételenkénti bontasban).



