2025/2026. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM

Tantargy teljes neve: GYOGYSZERIPAR A-Z-1G

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gydgyszeripar

Tantdrgy angol neve: Pharmaceutical industry from Ato Z

Tantargy német neve:

Tantargy besorolasa: kotelezé/szabadon valaszthaté/kritériumkovetelmény

Tantargy neptun kédja: GYSGYI201EIM

A tantargy oktatasaért felel6s szervezeti egység: CYTK Cydgyszerészeti Intézet

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

Elérhet6ség:
telefon: 36 1-217-0914
e-mail: antal.istvan@semmelweis.hu

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

Dr. Antal Istvan

Dr. Holld Zsolt

Dr. Haraszti Csaba
Dr. David Adam
Ravadits Imre

Dr. Ujfalussy Agnes

A tantargy heti éraszama: A tantargy kreditpontja:
2 6ra elmélet 2 kredit
0 ora gyakorlat

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

A Gyodgyszeripar A-Z-ig targy oktatasanak célja, hogy a hallgaté elsajatitsa a gyodgyszeripar
szemléletének legfontosabb elméleti és gyakorlati alapjait, betekintést nyerjen a gyégyszerkutatas- és
fejlesztés, -gyartds, -engedélyezés altaldanos szempontjaira

A tantargy rovid leirasa:

A targy tematikdja magaban foglalja a gydgyszeripari tevékenységek, illetve szakteruletek (originalis,
generikus és generikus plusz kutatas-fejlesztés, preklinikai és klinikai vizsgalatok, torzskonyvezeés,
hatdanyag- és készitmény gyartas, biotechnoldgia, mindségellendrzés és mindségbiztositas,
logisztika, stb.) attekintését és betekintést enged a gydgyszerészi karrier lehetéségeibe.

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

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):
Cyogyszertrendek a vilagban

Iparjogi kérdések

Cyogyszerkészitmények gyartasa

Biohasonlé termékek fejlesztései
Min&ségbiztositas
Hatdanyaggyartas |.-1l.

Termékmaodositassal kapcsolatos fejlesztések (gyartasfejlesztés)
Gyogyszerek logisztikaja

Analitikai eljarasok I. (Hatéanyag analitika)

Analitikai eljarasok Il. (Készitmény analitika)

Digitalizacid a gydgyszeriparban

A gyartmanyfejlesztéstél a gyartasfejlesztési az analitikai hattér biztositasa
Cyogyszerek finanszirozasa, arképzése

Cyoégyszergyarak Uzemeltetése

Bioekvivalencia vizsgalatok

Termelési célu beszerzés és operacion kivuli eladas az Egis Gyogyszergyarban
Torzskdnyvezés

Cyogyszergyartas és kornyezetvédelem

Osszefoglald eléadas, konzultacio

Gyakorlati 6rak és tematikaja:

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

Gydgyszertechnoldgia I, 11, 1, IV,
Nincs atfedés

Konzultaciék rendje:.
egyéni igény esetén egyeztetett idépontban

Kurzus koévetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kévetelménye(i):
Gyogyszereészi propedeutika

A foglalkozasokon valé részvétel kévetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a
tavolmaradas igazolasanak maédja, pétlas lehetésége:




Az érdemjegy kialakitasanak maédja, a félévkozi részteljesitmény-értékelések (beszamoldk,
zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakaorei és idépontjai, értékelésbe beszamitasuk maédja,
poétlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.§8-ban foglaltak szerint):

A szamonkérés soran a mesterséges intelligencia hasznalata nem megengedett.

A félév végi alairas feltételei (TVSZ. 29.8-ban foglaltak szerint):

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

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

* Megfelel$ alahuzandd
Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezéen elvart paraméterek, dbrak,
fogalmak, szamitasok listaja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert projektfeladatok
témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):

A félév végén, az utolsoé attekinté eléadast kovetd osszefoglald diavazlat anyaga szukséges a targy
teljesitéséhez.

A szamonkérés soran a mesterséges intelligencia hasznalata nem megengedett.

A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli/szébeli/gyakorlati feladat teljesitése/projektfeladat
teljesitése/kombinalt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*

* Megfelel6 alahuzandd

A jegymegajanlas lehetésége és feltételei: -
kedvezményt vagy jegymegajanlast biztositod irasbeli beszamold j6 vagy jeles teljesitése

A tananyag elsajatitasahoz, a tanulmanyi teljesitmény értékelések teljesitéséhez sziikséges
ismeretek megszerzéséhez felhasznalhaté alapveté jegyzetek, tankényvek, segédletek és
szakirodalom listajat, pontosan kijelélve, mely résziik ismerete, melyik kévetelmény
elsajatitdsahoz sziikséges (pl. tételenkénti bontdsban), valamint a felhaszndlhato fontosabb
technikai és egyéb segédeszkdézok, tanulmdnyi segédanyagok:

Az elbéadasok rogzitve vannak, a félév végéig elérhetdk a hallgatdék szamara.

A félév végi dsszefoglald eléadas diasora.

A szamonkérésekre valo felkészUlés sordan a mesterséges intelligencia hasznalata nem javasolt, sajat
felel6sségre sem. Felkészllési célra csak a kiadott anyagok és a jelolt lektoralt szakirodalom
felhasznalasa ajanlott.

A megjeldlt projektfeladatok soran a mesterséges intelligencia tamogatd eszkdzként, nyelvi
ellen6rzés, forditasi feladatok, irodalomkutatas, adatgydjtés céljabdl a forrasok ellenérzését kdvetden,
azok feltdntetésével hasznalhaté. Nem hasznalhatd generativ. moédon, tartalmi és szerkezeti
kialakitasra, szoveg megfogalmazasra, képi szemléltetésre. A benyudjtott munka tekintetében alapvetd
elvaras, hogy a forrasmegjelolés mellett az Al hasznalatat is jelezni és megfeleléen dokumentalni kell
(mely Al rendszert, mely Iépésekben, milyen célra hasznaltak fel.)

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

igen*/nem*/egyéni elbiralas alapjan* (" Megfeleld aldhizandad)

A tantargyleirast készitette: Prof. Antal Istvan egyetemi tanar, Dr. Ludanyi Krisztina egyetemi
docens




** A tantdrgy tematikdjat oly médon kell meghatdrozni, hogy az lehetévé tegye mds intézményben a
kreditelismerési déntéshozatalt, tartalmazza a megszerzendé ismeretek, elsajdtitandé alkalmazdsi
(rész)készségek, (rész)kompetencidk és attitlid6k leirdsat, reflektdlva a szak képzési és kimeneti kévetelményeire.



