2025/2026. 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: kotelezé/szabadon valaszthaté/kritériumkovetelmény

Tantargy neptun kédja: GYSGYI303GIM

A tantargy oktatasaért felel6s szervezeti egység: CYTK Cydgyszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve:
Dr. Antal Istvan

Beosztas, tudomanyos fokozat:
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., tanulmanyi felel&s
Dr. Acs Zoltan igazgatd (Meditop Gyodgyszeripari Kft.)

Dr. Bardos Attila termelési igazgatd (Meditop Gydgyszeripari Kft.)
Dr. Bodis Attila féosztalyvezetd (Richter Gedeon Nyrt.)

Dr. Bischof Zsolt cégvezetd (Béres Gyogyszergyar Zrt.)

Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.

Nyeste Rudolf
Ujfalussy Gyérgyné
Bern Zoltan

Lérincz Istvan
Sulyok Edvard Istvan

ugyvezetd (Parma Produkt Kft.)
kormanykapcsolatokért felelés igazgatd (EGIS)
termelési igazgato, fétechnoldgus (EGIS)

ipari technolégiai csoportvezetd (Opella Sanofi)
fejlesztési osztalyvezetd (ExtractumPharma)

A tantargy heti éraszama:
0 6ra elmélet
3 6ra gyakorlat

A tantargy kreditpontja:
3 kredit

A tantargy szakmai
megvaldsitasaban:

tartalma elsajatit

A kurzus célja a gydgyszeripari altaldanos szakmai feladatainak megismertetése a hallgatdval a fogadd

asanak célja és feladata a

gyoégyszergyarban tombdsitett (pl. 5 napos) gyakorlat keretében.

A tantargy rovid leirasa:

képzés céljanak

A targy az ipari gyogyszerészethez kapcsolddd egyéb szakmai teruletek feladatait ismerteti a
gyogyszergyar telephelyén. Célkitlzés a gyodgyszergyartashoz szUkséges muUszaki feltételek
bemutatdsa, a hatdsagi elvarasok és a minéségugyi szabalyok gyakorlati oldalrél torténé bemutatasa
a hallgaték szamara.

A gyakorlat 1x5 vagy 5x1 munkanapban (40 6ra) a gyodgyszeripar telephelyein, ipari szakemberek
bevonasaval végig Kkiséri a gyoégyszer elédllitdsanak, felszabaditasanak, torzskonyvezésének,
raktarozasanak folyamatat.

A hallgatok célszerlen logikai sorrendben megismerkedhetnek a gyogyszeripari anyagok és
csomagoldéanyagok beérkeztetésének, feldolgozasanak, kiszerelésének, specifikacid szerinti
vizsgalatanak, logisztikai raktarozasanak folyamataval és ezzel egy id6ben betekintést kapnak a
fejlesztés és a torzskonyvezés fébb feladataiba. A telephelyen eltoltott id6 egy-egy munkafolyamatban
valo aktiv részvétellel, gyakorlati feladat megoldasaval tolthetd el.




AZ adott félévi kurzusra vonatkozo adatok

Kontakt
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A kurzus oktatdsdnak idéterve**

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

Gyakorlati 6rak és tematikaja:

1-8. 6ra (1. nap): Bevezetd a gydgyszergyar ipari gyogyszerészeti, biotechnoldgiai tevékenységébe,
szervezetébe. Raktarozas. Kiindulasi anyagok vizsgalata, azonositas, Uzemi feldolgozas, IPC vizsgalatok,
dokumentacio, kiszerelés.

9-16 d6ra (2. nap): Készitményfejlesztés folyamatanak és dokumentacids feladatainak attekintése,
preformulacio, referens készitmeény vizsgalatok, laboratériumi fejlesztés, méretndvelési optimalizacios
és validacios munkalatok.

17-24. 6ra (3. nap): Minéségbiztositasi feladatok, specifikacio, ellenérzé vizsgalatok, folyamatellenérzés
és felszabaditas.

25-32. 6ra (4. nap): Torzskdnyvezés, Ugymenet és dokumentacio, CTD 3.2.P. valamint a 3.2.S. fejezetek,
hatdsagi kérdés-valaszok menetének bemutatasa. Torzskdnyvezési eljarasok, moédositasok.

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

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

Gydgyszertechnoldgia lll., IV.
Nincs atfedés

Konzultaciok rendje:.
A telephelyen torténd gyakorlati idé utan.

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kévetelménye(i):
Gyoégyszertechnoldgia IV.

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

A gyakorlatok |atogatasa az érvényes Tanulmanyi és Vizsgaszabalyzat szerint eldirt. Pétlasra egyéni
konzultacid keretében nyilik lehetdség.

Az érdemjegy kialakitasanak maédja, a félévkozi részteljesitmény-értékelések (beszamoldk,
zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakaorei és idépontjai, értékelésbe beszamitasuk maédja,
potlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.8-ban foglaltak szerint): irdsbeli beszamold

A szamonkérés soran a mesterséges intelligencia hasznalata nem megengedett.




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

A hallgaté a gyakorlat ideje alatt jelenléti ivet és jegyz&kdnyvet koteles vezetni, melyet a képzésért
felelés gyakorlati oktatdja alairdsaval hitelesit a gyakorlati hét végén. A hallgatd a gyakorlati képzéhely
altal megszervezett kontakt drak legalabb 75%-an koteles részt venni.

A hallgaténak a gyakorlatrdl irasos jegyzékonyvet kell késziteni, amelyet az ipari partner oktatdja,
valamint a tantargyfelelds k6zosen értékel otfokozatu 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/projektfeladat*

* Megfelel6 aldhuzandoé
Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezden elvart paraméterek, dbrak,
fogalmak, szamitasok listdja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert projektfeladatok
témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):

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

* Megfelel6 aldhtuzandoé

A jegymegajanlas lehetbésége és feltételei:

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

technikai és egyéb segédeszk6zok, tanulmdnyi segédanyagok:

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

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

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

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



