2022/2023. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM

Tantérgy teljes neve: GYOGYSZERIPARI GYAKORLAT

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gy.ipari gyakorlat

Tantargy angol neve: Pharmaceutical industrial practice

Tantargy német neve:

Tantargy neptun kédja: GYSGYI303G1M

Tantargy besorolasa: kotelez6/szabadon valaszthaté/kritériumkovetelmény

A tantargy oktatasaért felelos szervezeti egység: GYTK Gyogyszerészeti Intézet

A tantargyfelelds neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, Ph.D.
Elérhetoség:
telefon: 36 1-217-0914
e-mail: antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu
A tantargy oktatasaban résztvevé(k) neve(i): Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Balogh Emese egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Acs Zoltan igazgatd (Meditop Gyogyszeripari Kft.)
Dr. Badis Attila foosztalyvezetd (Richter Gedeon Nyrt.)
Dr. Barkanyi Judit fejlesztési vezetd (Béres Gyogyszergyar Zrt.)
Dr. Csongradi Balazs igazgatd (Parma Produkt Kft.)
Dr. David Adam osztalyvezetd (EGIS)
Dr. Bern Zoltan termelési igazgat6, fétechnologus (EGIS)
A tantargy heti 6raszama: A tantargy kreditpontja:
4 ora gyakorlat 3 kredit

A tantargy szakmai tartalma elsajatitasanak célja és feladata a képzés céljanak megvaldsitasaban:
A kurzus célja a gyogyszeripari altaldnos szakmai feladatainak megismertetése a hallgatoval a fogado
gyogyszergyarban tombdsitett (pl. 5 napos) gyakorlat keretében.

A tantargy rovid leirasa:

A targy az ipari gyogyszerészethez kapcsolddd egyéb szakmai teriiletek feladatait ismerteti a gyogyszergyar
telephelyén. Célkitlizés a gyogyszergyartashoz sziikséges miszaki feltételek bemutatasa, a hatosagi elvarasok és a
mindségiigyi szabalyok gyakorlati oldalrdl torténd bemutatasa a hallgatok szamara.

A gyakorlat 1x5 vagy 5x1 munkanapban (40 6ra) a gydgyszeripar telephelyein, ipari szakemberek bevonasaval
végigkiséri a gyogyszer eldallitasanak, felszabaditasanak, torzskonyvezésének, raktarozasanak folyamatat.

A hallgatok célszerlien logikai sorrendben megismerkedhetnek a gydgyszeripari anyagok és csomagoléanyagok
beérkeztetésének, feldolgozasanak, kiszerelésének, specifikacid szerinti vizsgalatdnak, logisztikai raktarozésanak
folyamataval és ezzel egy idoben betekintést kapnak a fejlesztés és a torzskonyvezés fobb feladataiba. A telephelyen
eltoltott id6 egy-egy munkafolyamatban valo aktiv részvétellel, gyakorlati feladat megoldasaval tolthetd el.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatasanak idoterve

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

Gyakorlati 6rak tematikaja:

1-8. 6ra (1. nap): Bevezetd a gyogyszergyar ipari gyogyszerészeti, biotechnologiai tevékenységébe, szervezetébe.
Raktarozas. Kiindulasi anyagok vizsgalata, azonositds, tizemi feldolgozas, IPC vizsgalatok, dokumentacio,
kiszerelés.

9-16 é6ra (2. nap): Készitményfejlesztés folyamatanak és dokumentacios feladatainak attekintése, preformulacio,
referens készitmény vizsgalatok, laboratoriumi fejlesztés, méretndvelési optimalizacios és validacios munkalatok.
17-24. 6ra (3. nap): Mindségbiztositasi feladatok, specifikacio, ellendrzé vizsgalatok, folyamatellendrzés és
felszabaditas.

25-32. 6ra (4. nap): Torzskonyvezés, ligymenet és dokumentacio, CTD 3.2.P. valamint a 3.2.S. fejezetek, hatosagi
kérdés-valaszok menetének bemutatasa. Torzskonyvezési eljarasok, modositasok.

33-40. ora (5. nap): Logisztika, anyagrendelés, raktarozas, termelés tervezés, kiszallitas.

Konzultaciok rendje:
A telephelyen torténd gyakorlati id6 utan.

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének elozetes kovetelményei:

Gyogyszertechnologia IV.

A foglalkozasokon valo részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a taivolmaradas
igazolasinak mdédja, pétlas lehetdosége:

A gyakorlatok latogatasa az érvényes Tanulmanyi és Vizsgaszabalyzat szerint eldirt. Potlasra egyéni konzultacid
keretében nyilik lehetdség.

Evkozi ellenérzések (beszamolok, zarthelyi dolgozatok) szama, témakorei és idopontjai, potlasi és javitasi
lehetdségek: irasbeli beszamold

A félév végi alairas kovetelményei:

A hallgato6 a gyakorlat ideje alatt jelenléti ivet és jegyzOkonyvet kdteles vezetni, melyet képzésért felelés gyakorlati
oktatoja alairasaval hitelesit a gyakorlati hét végén. A hallgaté a gyakorlati képzdéhely altal megszervezett kontakt
orak legalabb 75%-an koteles részt venni.

A hallgatonak a gyakorlatrol irasos jegyzokonyvet kell késziteni, amelyet az ipari partner oktatdja, valamint a
tantargyfelelds kozosen értékel 6tfokozatu skalan.

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

A félév végi szamonkérés tipusa: alairas/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat

A félév végi szamonkérés formaja:

P

A targy eldirt kiilsé szakmai gyakorlatai: gyogyszergyari telephelyen

A tananyag elsajatitisahoz felhasznalhato jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:

A kurzus targyi sziikségletei:

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




