2022/2023 TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM

Tantargy teljes neve: IPARI GYOGYSZERTECHNOLOGIA I1. (Miiveletek és eljarasok)

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Iparitech. II.

Tantargy angol neve: Industrial Pharmaceutical Technology 11

Tantargy német neve: Industrielle pharmazeutische Technologie II. (Operationen und Verfahrenstechniken)

Tantargy neptun kédja: GYSGYI300E2M

Tantargy besorolasa: kotelez6/szabadon valaszthaté/kritériumkovetelmény

A tantargy oktatasaért felel6s szervezeti egység: SE GYTK Gydgyszerészeti Intézet

A tantargyfelelés neve:
Dr. Antal Istvan

Elérhetoség:
- telefon: 361-217 09 14
- e-mail: antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu

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

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

Dr. Antal Istvan

Dr. Budai Livia

Bertalanné dr. Balogh Emese
Dr. Kallai-Szab6 Nikolett
Dr. Bodis Attila

Beosztas, tudomanyos fokozat:

egyetemi tanar, Ph.D.

egyetemi adjunktus, Ph.D.

egyetemi adjunktus, Ph.D.

egyetemi adjunktus, Ph.D.
foosztalyvezetd (Richter Gedeon Nyrt.)

A tantargy heti éraszama:
2 ora el6adas

A tantargy Kkreditpontja:
2 kredit

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

A targy oktatasanak célja, hogy a hallgato elsajatitsa az ipari gyogyszergyartas szempontjabol nélkiilozhetetlen
korszerti szemléletet, megismerkedjen a gydgyszerformak tervezésének illetve a gyogyszerkészitmények
gyogyszertechnologiai  fejlesztésének modszereivel, a méretndvelés ¢és gyartas fontos eljarasaival, a
készitmények gyartaskozi ellendrz6 modszereivel, a gyogyszergyartds mindségellenorzo, illetve
mindségbiztositasi vonatkozasaival, a gydgyszertdrzskonyvezés gyogyszertechnoldgiai vonatkozasaival.

A tantargy rovid leirasa:
A targy ismeretanyaga tartalmazza azokat a specidlis gyogyszer-technologiai ismereteket, amelyek fontosak a
gyogyszeripari munkahelyeken végzendd szakmai feladatok ellatasahoz, attekinti a gyogyszeriparral kapcsolatos
altalanos, specialis szervezési, gyartasi, mindségbiztositasi és ellendrzési modszereket. Sziikséges eloképzettségi
ismeretek: gyogyszertechnologia.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatasanak idoterve

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

hét: Bevezetés, a gyogyszergyartas jellemz6i, mult, jelen, jovo
hét: Gyogyszerengedélyezés technoldgiai vonatkozéasai
hét: A gyogyszergyartasi eljarasok fejlodése
hét: Gydgyszermindség €s gydgyszergyartas dsszefiiggései
hét: Készitményfejlesztés és gyartas
hét: Hatéanyag-felszabadit6 rendszerek I
hét: Hatoanyag-felszabadit6 rendszerek II. Nanotechnologia.
hét: Gyartaskozi ellendrzd vizsgalatok 1.
hét: Gyartaskozi ellendrzd vizsgalatok II. Roncsolasmentes analitikai vizsgalatok.
. hét: Gyogyszerformatervezés és tervezett mindség
. hét: Process Analytical Technology
. hét: Gyogyszertechnologiai segédanyagok és kiilonleges gyogyszerformak
. hét: Biologiai gyogyszerek
. hét: Validalas és statisztikai folyamatellendrzés . Osszefoglalé attekintés, konzultacio
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Gyakorlati 6rak tematikaja: -

Konzultaciok rendje:
Egyéni igény esetén egyeztetett iddpontban.

Kurzus kovetelményrendszere

A Kurzus felvételének elézetes kovetelményei:
Gyogyszer-technologia I11.
Ipari gyogyszer-tecnologia 1.

A foglalkozasokon valo részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a taivolmaradas
igazolasanak modja, potlas lehetésége:

Az elbadasok latogatasa az érvényes Tanulmanyi €s Vizsgaszabalyzat szerint eldirt. Potlasra egyéni konzultacio
keretében nyilik lehetdség. Az el6adasok ismereteinek dsszefoglalojat a hallgatok elektronikus forméaban kapjak meg
a félév végén.

Evkozi ellenérzések (beszamolok, zarthelyi dolgozatok) szama, témakorei és idépontjai, pétlasi és javitasi
lehetéségek:
Félév végén irasos beszamolo, amelynek teljesitése a félév alairas feltétele.

A félév végi aldiras kévetelményei:
A félév végi irasos beszdmolo teljesitése.

A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldand6 feladatainak szama és tipusa, ezek leadasi hatarideje: -

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

A félév végi szamonkérés formaja: szobeli vizsga

A targy eldirt kiilsé szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhato jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
Dévay A, Antal I: A gyogyszeres terapia biofarmaciai alapjai (Medicina Kényvkiadd, 2009)

A kurzus targyi sziikségletei: projektor, laptop

A tantargyleirast készitette:  Dr. Antal Istvan egyetemi tanar




