2023/2024. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM

Tantargy teljes neve: GYOGYSZERIPARI GYAKORLAT

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gydgyszeripari gyakorlat

Tantargy angol neve: Pharmaceutical industrial practice

Tantargy német neve:

Tantargy besorolasa: kotelezd/szabadon valaszthaté/kritériumkdvetelmény

Tantdrgy neptun kédja: GYSGYI303G1M

A tantargy oktatasaért felelés szervezeti egység: GYTK Gyogyszerészeti Intézet

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

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

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

Dr. Balogh Emese egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Acs Zoltan igazgatd (Meditop Gydgyszeripari Kft.)
Dr. Bédis Attila féosztélyvezetd (Richter Gedeon Nyrt.)
Dr. Barkanyi Judit fejlesztési vezets (Béres Gybdgyszergyar Zrt.)
Dr. Csongradi Balazs igazgaté (Parma Produkt Kft.)
Dr. David Adam osztalyvezetd (EGIS)
Dr. Bern Zoltén termelési igazgaté, fétechnoldégus (EGIS)
A tantargy heti éraszama: A tantargy kreditpontja:
0 4ra 3
elmélet kredit
3 dra
gyakorlat

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

A kurzus célja a gyégyszeripari altaldnos szakmai feladatainak megismertetése a hallgatéval
a fogadd gydgyszergyarban tdmbadsitett (pl. 5 napos) gyakorlat keretében.

A tantargy rovid leirasa:

A targy az ipari gydgyszerészethez kapcsoldédd egyéb szakmai terlletek feladatait ismerteti a
gyogyszergyar telephelyén. Célkitlizés a gydgyszergyartdshoz sziikséges muiszaki feltételek
bemutatdsa, a hatésagi elvdrdsok és a mindségligyi szabalyok gyakorlati oldalrél torténd
bemutatdsa a hallgaték szdmara.

A gyakorlat 1x5 vagy 5x1 munkanapban (40 éra) a gydégyszeripar telephelyein, ipari
szakemberek bevonasaval végigkiséri a gydgyszer el6dllitdsdnak, felszabaditdsanak,
torzskonyvezésének, raktdrozasdnak folyamatat.

A hallgaték célszerlen logikai sorrendben megismerkedhetnek a gydgyszeripari anyagok és
csomagoldanyagok beérkeztetésének, feldolgozasanak, kiszerelésének, specifikacié szerinti
vizsgalatadnak, logisztikai raktarozasanak folyamatdval és ezzel egy id6ében betekintést
kapnak a fejlesztés és a torzskOnyvezés fébb feladataiba. A telephelyen elt6ltott id6 egy-egy
munkafolyamatban valé aktiv részvétellel, gyakorlati feladat megoldasaval tolthetd el.

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

Elméleti 6rak tematikdja (heti bontasban):

Gyakorlati érak és tematikaja:

1-8. 6ra (1. nap): Bevezetd a gydgyszergyar ipari gyégyszerészeti, biotechnolégiai
tevékenységébe, szervezetébe. Raktarozas. Kiinduldsi anyagok vizsgalata, azonositas, Gzemi
feldolgozas, IPC vizsgalatok, dokumentacid, kiszerelés.

9-16 6ra (2. nap): Készitményfejlesztés folyamatdnak és dokumentaciés feladatainak
attekintése, preformulacié, referens készitmény vizsgdlatok, laboratériumi fejlesztés,
méretnovelési optimalizaciés és validaciés munkalatok.

17-24. 6ra (3. nap): MinGségbiztositasi feladatok, specifikacid, ellenérzd vizsgalatok,
folyamatellendrzés és felszabaditas.

25-32. 6ra (4. nap): Torzskdnyvezés, ligymenet és dokumentécié, CTD 3.2.P. valamint a
3.2.5. fejezetek, hatdésdgi kérdés-vdlaszok menetének bemutatdsa. ToOrzskonyvezési
eljarasok, mdédositasok.

33-40. 6ra (5. nap): Logisztika, anyagrendelés, raktarozéas, termelés tervezés, kiszallitas.

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

Gyégyszertechnoldgia lll., IV.
Nincs atfedés

Konzultaciok rendje:.
A telephelyen torténd gyakorlati idé utan.

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kovetelménye(i):
Gyégyszertechnoldgia IV.

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hidnyzasok
mértéke, a tavolmaradas igazolasanak mddja, potlas lehetdsége:

A gyakorlatok latogatésa az érvényes Tanulmanyi és Vizsgaszabdlyzat szerint eléirt. Pétlasra
egyéni konzultacié keretében nyilik lehetlség.

Az érdemjegy kialakitasanak moédja**+*, a félévkozi ellenérzések (beszamolodk,
zarthelyi dolgozatok) szama, témakorei és idépontjai, értékelésbe beszamitasuk
modja, poétlasi és javitasi lehetdségek:

irasbeli beszdmold




A félév végi alairas feltételei:

A hallgaté a gyakorlat ideje alatt jelenléti ivet és jegyzdkdnyvet koteles vezetni, melyet
képzésért felel6s gyakorlati oktatdja alairasaval hitelesit a gyakorlati hét végén. A hallgaté a
gyakorlati képzbéhely altal megszervezett kontakt érak legaldbb 75%-an koteles részt venni.
A hallgaténak a gyakorlatrél irasos jegyz6kdnyvet kell késziteni, amelyet az ipari partner
oktatdja, valamint a tantargyfelelés kdozosen értékel 6tfokozatl skalan.

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

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

* Megfeleld
aldhdzandé

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 formadja: irasbeli/irdsbeli és szdbeli/szbébeli* * Megfeleld
aldhdzandé

A jegymegajanlas lehetésége és feltételei:

A tananyag elsajatitasahoz, a tanulmanyi teljesitményértékelések teljesitéséhez
sziikséges ismeretek megszerzéséhez felhasznalhaté alapveté jegyzetek,
tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja****, valamint a felhasznalhaté
fontosabb technikai és egyéb segédeszké6zok, tanulmanyi segédanyagok:

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

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

A tantargyleirast készitette:
Dr. Antal Istvan egyetemi tandr, Bertalanné Dr. Balogh Emese egyetemi adjunktus

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

*xx A tantargyi programban kell meghatarozni azt, hogy a félévkézi teljesitményértékelések eredménye
hogyan befolyasolja a félévkozi érdemjegy (gyakorlati jegy), a vizsgaérdemjegy megallapitasat és a
jegymegajanlast. A
teljesitményértékelés modjat, tartalmi elemeit megfelelé részletességgel fel kell tiintetni a tantargy
kovetelményrendszerében (tantargyi programban). A vizsgajeggyel zarulo targy esetén a félévkézi
teljesitmény-értékelés: a) nem lehet az alairas feltétele, de a jol vagy rosszul teljesit6knél kedvezmény
vagy tobbletfeladat megadasat vonhatja maga utan, b) eredményéhez a tantargyi programban (tantargyi
koévetelményrendszerben) meghatarozott vizsgakedvezmény vagy tébbletfeladat tarsulhat, ilyen
vizsgakedvezmény Ilehet példaul gyakorlati vizsga, beugré aldli mentesség, bizonyos vizsgarész
teljesitése aldli felmentés; tobbletfeladat lehet példaul tobb tétel hiuzasa és teljesitése a vizsgan, c) a
tantargyi programban (tantargyi kévetelményrendszerben) részletezni kell az egyes félévkozi
teljesitmények eredményeihez tarsitott kedvezmény vagy tébbletfeladat mibenlétét, valamint azt, hogy
azok milyen médon és aranyban keriilnek figyelembe vételre a vizsgan.

*%%x pontosan jelolni kell, mely résziik ismerete melyik kévetelmény elsajatitasahoz sziikséges (pl.
tételenkénti bontasban).




