2018/2019. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM

Tantargy teljes neve: Gyogyszeripar A-Z-ig

Képzés: egységes, osztatlan

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gyogyszeripar

Tantargy angol neve: Pharmaceutical industry from A to Z

Tantargy neptun kédja: GYGYIGYIEIM

Tantargy besorolasa: szabadon valaszthato

A tantargy oktatasaért felel6s szervezeti egység: Gyo

yszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve:
Dr. Antal Istvan

Elérhetoség:

- telefon: 361-2170914

- e-mail:
antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu

Beosztas, tudomanyos fokozat:
egyetemi docens, Ph.D., habilitalt doktor

A tantargy oktatasaban résztvevé(k) neve(i):

Dr. Antal Istvan
Dr. Hodasz Istvan
Dr. Aranyi Péter
Dr. Haraszti Csaba
Dr. Ferenczy Gyorgy
Dr. Keserti Gyorgy
Dr. Terzin Anna
Dr. Siiveges Istvan
Dr. Holl6 Zsolt
Dr. Andras Klara
Dr. David Adam
Dr. Bern Zoltan

Beosztas

intézetigazgatd (SE Gyogyszerészeti Intézet)
vezérigazgato (EGIS)

titkar (ETT)

tanacsado (EGIS)

tudoményos tanacsadé (MTA TTK)
tudomanyos tanacsadé (MTA TTK)
osztalyvezetd (OGYEI)
mindségiranyitasi igazgatd (EGIS)
osztalyvezetd (EGIS)

humanerdforras igazgatohelyettes (EGIS)
osztalyvezet6 (EGIS)

termelési igazgato, fétechnologus (EGIS)

A tantargy heti éraszama: 2 6ra eléadas

A tantargy Kkreditpontja: 2 kredit elmélet

A tantargy feladata a szakképzés céljanak megvalésitasaban:
A Gyogyszeripar A-Z-ig targy oktatdsanak célja, hogy a hallgatd elsajatitsa a gydgyszeripar szemléletének
legfontosabb elméleti és gyakorlati alapjait, betekintést nyerjen a gyogyszerkutatds- és fejlesztés, -gyartas, -

engedélyezés altalanos szempontjaira

A tantargy rovid leirasa:

A targy tematikaja magaban foglalja a gyogyszeripari tevékenységek, illetve szakteriiletek (originalis, generikus és
generikus plusz kutatas-fejlesztés, preklinikai és klinikai vizsgalatok, torzskdnyvezés, hatéanyag- és készitmény
gyartas, biotechnoldgia, mindségellendrzés és mindségbiztositas, logisztika, stb.) attekintését és betekintést enged a

gyoOgyszerészi karrier lehetdségeibe.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatdasanak idoterve

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

1. Bevezetés. Gyogyszertrendek a vilagban

Iparjogi kérdések

Vezérmolekula azonositas

Vezérmolekula optimalas

Originalis gyogyszerfejlesztés (preklinikai és klinikai)

W

Technologiai fejlesztés (formulalas, fejlesztési analitika)
Biohasonl6 termékek fejlesztései
Bioekvivalencia vizsgalatok
Gyogyszerengedélyezés (térzskonyvezés)
Hat6anyaggyartas
Gyogyszerkészitmények gyartasa
10. Mindség-ellendrzés, analitika (hatdanyag)
11. Mindségbiztositas
Hatosagi inspekciok. GMP, GDP
12. Gyobgyszerek logisztikéja
13. Termékmodositassal kapcsolatos fejlesztések (gyartastejlesztés)
14. Gyogyszergyari HR
Karrier lehet6ségek
Demonstracios 6sszefoglalo eléadas, konzultacio

e

Gyakorlati 6rak tematikaja: -

Konzulticidk rendje: Egyéni igény esetén egyeztetett idépontban.

Kurzus kiovetelményrendszere

A kurzus felvételének elézetes kovetelményei:
A targyat csak azok vehetik fel, akik korabban hallgattak a kdvetkezo targyakat:
GYEGYTTPEIM Tudomanytorténet és propedeutika

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a tavolmaradas
igazolasanak médja, pétlas lehetdsége:

Az el6adasok latogatasa az érvényes Tanulmanyi és Vizsgaszabdlyzat szerint eldirt. Pétlasra egyéni konzultacio
keretében nyilik lehetdség.

Evkozi ellenérzés: évkozi irasbeli beszamolo

A félév végi alairas kovetelményei:
Eléadasok latogatasa.

A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldandé feladatai:

A félév végi szamonkérés modja: irasbeli

A félév végi szamonkérés formaja: kollokvium

A targy eldirt kiils6 szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhaté jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
A hallgatok szamara az eléadasok anyaga vazlatos formaban hozzaférhetd.

A kurzus targyi sziikségletei:
Projektor, laptop.

Tantargyi vonatkozasu tudomanyos eredmények, kutatasok:
Lasd www.mtmt. hu.

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan




