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1. Képzési program

1.1. A mesterképzési szak megnevezése:

· Gyógyszergyártás és –nagykereskedelem minőségbiztosítása

1.2. A szakirányú továbbképzésben szerezhető szakképzettség oklevélben szereplő megnevezése

· Gyógyszergyártás és –nagykereskedelem minőségbiztosító

1.3. Képzési terület:

· Műszaki képzési terület

1.4. A szakirányú továbbképzés ISCED szerinti besorolása: 524/0711
· Európai és magyar képesítési rendszer szerinti besorolása: 7

· A szakképzettség – képzési területek egységes osztályozási rendszer szerinti – 

· tanulmányi területi besorolása: 524/0711

1.5. A felvétel feltételeként elfogadható mesterképzési szakok megnevezése, amelyekre a szakirányú továbbképzés épül:

A szakirányú továbbképzésre az vehető fel, aki 

· a) az alábbi mesterképzési szakok valamelyikén szerzett végzettséggel rendelkezik:

· biológus,

· biomérnök,

· biotechnológus,

· gyógyszervegyész-mérnök

· vegyész

· vegyészmérnök

· b) az alábbi osztatlan képzési szakok valamelyikén végzettséggel rendelkezik:

· gyógyszerész,

· orvos,

· állatorvos.

1.6. A képzési idő, félévekben meghatározva:

· 4 félév

1.7. A szakképzettség megszerzéséhez összegyűjtendő kreditek száma:

· 120 kredit

1.8. A mesterképzési szak képzési célja és a szakmai kompetenciák

A képzés célja gyógyszergyártás és –nagykereskedelem minőségbiztosító szakemberek képzése, akik a megszerzett magas szintű természettudományi, gyógyszertechnológiai, műszaki és informatikai, valamint jogi ismereteik, továbbá az ezekhez kapcsolódó készségeik révén, a szakterület, a gazdaság és a munkaerőpiac igényeinek megfelelően gyógyszeripari és gyógyszer-nagykereskedelmi területeken minőségbiztosítás fejlesztési, tervezői, ellenőrzési és magas szintű szakmai menedzseri feladatok ellátására alkalmasak. 

1.8.1. Tudás
· Összefüggéseiben ismeri az emberi test sejtjeinek, szervrendszereinek alapvető élettani folyamatait és az ezeket működtető biokémiai folyamatokat.

· Tájékozott a gyógyszerkutatással és gyártással kapcsolatos mikrobiológiai rendszerekkel és folyamatokkal kapcsolatban.

· Ismeri a gyógyszerek szervezetbeni támadáspontjait, metabolizmusát, toxikológiáját, a metabolitok minőségének tervezési elveit.

· Ismeri a gyógyszerhatóanyagok, segédanyagok és metabolitok analitikai meghatározásának módszereit, a gyógyszerhatóanyag- és készítménygyártás minőségellenőrzésének lehetőségeit és a gyártással, hatástani vizsgálatokkal kapcsolatos adathalmazok statisztikai értékelésének módszereit.

· Ismeri a speciális szakterületén alkalmazható adatgyűjtési és feldolgozási módszereket.

· Átfogóan ismeri a gyógyszergyártás jellegzetes technológiai folyamatait és a megfelelő minőségű hatóanyagok és készítmények előállításához szükséges műszaki feltételeket.

· Átfogóan ismeri az összetett gyógyszertechnológiai rendszerek, valamint folyamatok minőségbiztosításának tervezési, illetve modellezési módszereit.

· Ismeri a speciális szakterületének minőségbiztosítási elveit és szabályait, ezek alkalmazási módszereit.

· Ismeri a gyógyszerfejlesztés és az új készítmények törzskönyvezésének menetét, szabályait.

· Ismeri a gyógyszerek és orvostechnikai eszközök gyártásának legfontosabb etikai és jogi szabályait.

1.8.2. Képesség
· Képes a helyzet vagy feladat racionális, mások számára is érthető elemzésére, értékelésére és leírására a szakma által elfogadott természettudományos és tapasztalati ismeretek segítségével.

· Képes az igények és/vagy feladatok és célok gyors megértésére és azok megvalósítási stratégiává konvertálására. 

· Képes a döntéselőkészítő és problémamegoldó módszerek készség szintű alkalmazására.

· Képes a kreatív problémakezelésre és összetett feladatok rugalmas megoldására, strukturált, folyamatorientált gondolkodásra és munkavégzésre.

· Képes a tervek és az elvégzett munka érthető és célirányos dokumentációjára és kommunikációjára.

· Képes a gyógyszergyártáshoz szükséges minőségbiztosítási elvek és rendszerek értelmezésére.

· Hatékonyan alkalmazza a minőségbiztosítási szempontokat a gyógyszerek és orvostechnikai eszközök ipari előállításában.

· Képes a gyógyszergyártás minőségbiztosítása során más szakágakkal történő egyeztetésre.

· Képes a gyógyszergyártás minőségbiztosítása során a munkafolyamatok ütemezésére, ellenőrzésére.

1.8.3. Attitűd
· Kiváló elemző- és problémamegoldó készséggel rendelkezik.

· Szakmai elhivatottsága kiemelkedő.

· Más szakágak képviselőivel együttműködésre törekszik. 

· Komplex feladatmegoldó készséggel rendelkezik.

· Elkötelezett a minőségi szakmai tevékenység iránt.

· Törekszik az élethosszig tartó tanulásra és elkötelezett a sokszínűség és az értékalapúság mellett.

1.8.4. Autonómia és felelősség
· Szakmai problémák megoldása során önállóan és kezdeményezően lép fel.

· Döntéseit körültekintően, más szakterületek képviselőivel (mérnökökkel, biotechnológusokkal, farmakológusokkal, orvosokkal valamint környezetvédelmi, jogi és közgazdasági szakemberekkel) konzultálva, önállóan hozza, melyért felelősséget vállal.

· Felelősséget vállal a szakvéleményében, írásaiban közölt megállapításokért és szakmai döntésekért, az általa, illetve az irányítása alatt végzett munkafolyamatokért.

· Felelősséggel viseltetik a fenntarthatóság és környezetvédelem terén.

1.9. A szakirányú továbbképzés szakmai jellemzői, a szakképzettséghez vezető szakterületek és azok kreditaránya, amelyből a szak felépül:

A szakirányú továbbképzés fő jellemzője az ipari gyógyszergyártás és gyógyszer-nagykereskedelem nagy felelősséggel járó, magas szintű minőségbiztosításához szükséges összetett ismeretanyag oktatása az alábbi szakterületeken: 

· Biokémiai, mikrobiológiai, élettani ismeretek (13-17 kredit)

· Gyógyszerkémiai és kapcsolódó (toxikológia, gyógyszerészi kémia, farmakognózia) ismeretek (26-30 kredit)

· Speciális gyógyszeranalitikai és adatfeldolgozási (statisztika, e-adat kezelés, számítástechnika) ismeretek (20-22 kredit)

· Speciális gyógyszertechnológiai és kapcsolódó műszaki ismeretek (18-22 kredit)

· Speciális minőségbiztosítási ismeretek (gyógyszeripari, gyógyszerbiztonsági alkalmazásai) (18-22 kredit)  

· Gyógyszerfejlesztési és törzskönyvezési ismeretek (9-11 kredit)

· Gyógyszerek és orvostechnikai eszközök gyártásának jogi vonatkozásai, vállalatmenedzsment ismeretek (5-7 kredit) 

1.10.  A szakdolgozat kreditértéke:
· 0 kredit.

2. A szak sajátos jellemzői

A szak oktatásáért felelős átfogó szervezeti egység a Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar.

A szak a Budapesti Műszaki és Gazdaságtudományi Egyetem (BME) és a Semmelweis Egyetem (SE) közös képzése, közös diploma kiállításával. A képzést a BME hirdeti meg és szervezi, ezért a hallgatókra BME Tanulmányi és vizsgaszabályzata illetve egyéb szabályozásai vonatkoznak. A tárgyak a BME és a SE helyszínein kerülnek megtartásra, a félév elején nyilvánosságra hozott beosztás szerint. 
A SE gondoskodik a közös továbbképzésben résztvevő hallgatókkal történő vendéghallgatói jogviszony létesítéséről és erről teljesíti az adatközlést a FIR felé, valamint gondoskodik a továbbképzéssel kapcsolatban BME Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar felé történő adatszolgáltatásról. A BME Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar által kiállított, a BME-SE közös továbbképzés sikeres elvégzését igazoló közös okleveleket a SE Gyógyszerészettudományi Kar dékánja is aláírja.

A szak felelőse: Dr. Faigl Ferenc

2.1. Kritériumkövetelmények

Az abszolutórium megszerzésének a szükséges feltétele a mintatanterv tárgyaiból összesen 120 kredit, a mintatanterv szerinti bontásban. (A mintatantervet lásd a 3. pontban). Szakdolgozatot a továbbképzési szakon nem kell készíteni.

2.2. Záróvizsga
A záróvizsga a felsőfokú szakirányú továbbképzési végzettség megszerzéséhez szükséges tudás (készség) ellenőrzése és értékelése, amelynek során a jelöltnek a záróvizsga bizottság előtt arról kell tanúságot tennie, hogy a képesítéshez szükséges tudással rendelkezik, és a tanult ismereteket összefüggéseiben érti és alkalmazni tudja.

A záróvizsgára bocsáthatóság feltétele a záróvizsgára való jelentkezés a tanulmányi rendszerben és a záróvizsgát szervező oktatónál, valamint a végbizonyítvány megszerzése. 

A záróvizsga-tárgyakból szóbeli vizsgát kell tenni a bizottság előtt. A szóbeli vizsga során a bizottság összes tagja számára jól hallhatóan (és szemléltetés esetén láthatóan, pl. táblára írva) felel a záróvizsgázó. 

A záróvizsgatárgyakra kapott érdemjegyeket a vizsgáztató javaslata alapján a záróvizsga-bizottság állapítja meg zárt ülés keretében. 

A záróvizsgákra, azok szervezésére és lebonyolítására vonatkozó általános szabályokat a BME Tanulmányi és Vizsgaszabályzata tartalmazza, egyes részletes szabályok a Tanulmányi Ügyrendben kerültek rögzítésre. A kari szabályzat a BME szabályzatok kari specialitásokat rögzítő kiegészítése. (A szabályzatok elérhetősége az 1. Függelékben található.)

Záróvizsga tárgyak:
A záróvizsgán a hallgatónak két záróvizsgatárgyból kell vizsgáznia az alábbi tárgyak tematikája szerint:

· Gyógyszer-technológia és

· Gyógyszeripari minőségbiztosítás + Gyógyszerellátási lánc, gyógyszerbiztonság.

3. Mintatanterv

A gyógyszergyártás és –nagykereskedelem minőségbiztosítása szakirányú továbbképzési szak mintatanterve az alábbiakban található:

	Tantárgy
	Óra
	kredit
	I. félév
	II.félév
	III.félév
	IV.félév

	Élettan
	16
	4
	16v
	
	
	

	Általános és alkalmazott biokémia
	16
	4
	
	8f
	8v
	

	A mikrobiológia szerepe a gyógyszeriparban
	24
	7
	
	8f
	16v
	

	Farmakológia
	32
	10
	32v
	
	
	

	Gyógyszerészi-kémia
	32
	10
	
	32v
	
	

	Toxikológia
	16
	4
	
	
	16f
	

	Farmakognózia
	16
	4
	
	
	16f
	

	Gyógyszer-, és műszeres analitika
	32
	10
	
	32v
	
	

	Statisztikai alapismeretek
	24
	7
	
	
	24v
	

	Számítástechnika, e-adatok kezelése
	16
	4
	16f
	
	
	

	Műszaki alapismeretek (ellátórendszerek, légtechnika, karbantartás)
	16
	4
	
	
	16v
	

	Gyógyszer-technológia 
	64
	16
	
	32v
	
	32v

	Gyógyszerellátási lánc, gyógyszerbiztonság 
	16
	4
	16v
	
	
	

	Gyógyszeripari minőségbiztosítás
	48
	12
	16v
	
	8f
	24v

	Általános minőségbiztosítás, minőségmenedzsment
	16
	4
	16f
	
	
	

	Gyógyszertörzskönyvezés alapjai 
	8
	2
	
	
	
	8f

	Klinikai vizsgálatok
	8
	2
	
	
	
	8f

	Farmakovigilancia
	8
	2
	
	
	
	8f

	Gyógyszer fejlesztés
	16
	4
	
	
	
	16v

	Orvostechnikai Eszközökre (OE) vonatkozó jogszabályi környezet
	8
	2
	
	
	8f
	

	Hatósági felügyelet
	8
	2
	
	
	
	8f

	Vállalati (gyógyszergyár) menedzsment
	8
	2
	
	
	
	8f

	Összesen (óra)
	448
	
	112
	112
	112
	112
	

	Összesen (kredit)
	
	
	30
	32
	30
	28
	

	Tanulási eredmény mérés (v=vizsga, f=félévközi jegy)
	
	
	4v+2f
	3v+2f
	4v+4f
	3v+5f
	

	Záróvizsga a következő tárgyakból: 
Gyógyszer-technológia;
Gyógyszeripari minőségbiztosítás; Gyógyszerellátási lánc, gyógyszerbiztonság
	
	
	
	
	
	
	
	


Mellékletek

1. Melléklet. A képzés tantárgyi adatlapjai

A képzés tantárgyi adatlapjainak a kialakítását, folyamatos aktualizálását az OGYÉI szakértői segítik. Az alábbi táblázat a tárgyak ábécé rendi felsorolását tartalmazza, és utána pedig magukat a tantárgyi adatlapokat szintén ábécé rendben.

	Tárgynév

	Általános és alkalmazott biokémia

	Általános minőségbiztosítás, minőségmenedzsment

	Élettan

	Farmakognózia

	Farmakológia

	Farmakovigilancia

	Gyógyszer- és műszeres analitika

	Gyógyszerfejlesztés

	Gyógyszerellátási lánc, gyógyszerbiztonság

	Gyógyszerészi kémia

	Gyógyszeripari minőségbiztosítás

	Gyógyszer-technológia

	Gyógyszertörzskönyvezés alapjai 

	Hatósági felügyelet

	Klinikai vizsgálatok

	A mikrobiológia szerepe a gyógyszeriparban

	Műszaki alapismeretek (ellátórendszerek, légtechnika, karbantartás)

	Orvostechnikai eszközökre (OE) vonatkozó jogszabályi környezet 

	Statisztikai alapismeretek

	Számítástechnika, e-adatok kezelése

	Toxikológia

	Vállalati (gyógyszergyár) menedzsment


	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Általános és alkalmazott biokémia
Tárgy angol neve: Biochemistry
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 

Dr.Vértessy Beáta Dr Szarka András
BME Alkalmazott Biotechnológiai és Élelmiszertudományi Tanszék (BME-ABÉT)
4. A tantárgy előadói:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Szarka András
	egyetemi docens
	ABÉT

	Dr.Vértessy Beáta
	egyetemi tanár
	ABÉT

	Dr. Wunderlich Líviusz
	egyetemi adjunktus
	ABÉT

	Dr. Gergely Szilveszter
	egyetemi docens
	ABÉT


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: 

Az élő anyag (sejt) felépítése, a sejtalkotók fő funkciói, biomolekulák kémiai felépítése és tulajdonságai.
6. Kötelező/ajánlott előtanulmányi rend: 

Kötelező előzetes követelmény: Sejtbiológia, Szerves kémia
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tárgy megismerteti a hallgatókat a biokémia molekuláris alapjaival, az élő szervezetben előforduló fontosabb vegyületek anyagcsere folyamataival és azok szabályozásával. Betekintést nyújt a makromolekulák szerkezet-funkció összefüggéseibe, és a molekuláris élettudományok alapjaiba. A tárgy hozzájárul a kémiai, biológiai és mérnöki területek ismereteit integrálni képes, a biotechnológia mérnöki kérdéseinek megoldására alkalmas szakemberek képzéséhez.

Introduction to the major biochemical regulatory pathways within living cells and organisms at the molecular level. Provide an understanding of the interactions among regulatory pathways and multi-level regulation, and structure-function relationships of macromolecules. Introduction to the major paradigm changes in bioregulation, with respect to the current literature. Providing knowledge on relevant biotechnological applications and biomedical implications.

1. 8. A tantárgy részletes tematikája: 

2. Bevezetés: Az állati és növényi sejtek felépítése; Az élőrendszert alkotó vegyületek; C, H, N, O körforgalom 





(2 óra)

3. Bevezetés az intermedier anyagcserébe; Jellegzetes reakciók és szabályozási mechanizmusok 






(1 óra)

4. Az anyagcsere-folyamatok enzimológiai alapjai. Enzimek általános tulajdonságai; szabályozás molekuláris modelljei; jellegzetes koenzimek 
(3 óra)

5. Lipidek lebontása, -oxidáció. Szénhidrátok lebontása; glikolízis; pentóz-foszfát ciklus 








(1 óra)

6. Fehérjék, aminosavak lebontása; dekarboxilezés, dezaminálás 
(1 óra)

7. Az aminosavak C-láncának sorsa; NH3-sorsa, ornitin ciklus; piruvát oxidatív dekarboxilezése 






(1 óra)

8. Citrát-cikus; anaplerotikus (feltöltő) reakciók (1 óra)

9. Terminális oxidáció; energiamérlegek (glikolízis, lipidlebontás) (1 óra)

10. Fotoszintézis; fényreakció, sötétreakció (Calvin ciklus) 

(1 óra)

11. Lipidek bioszintézise (zsírsavak, trigliceridek) 


(1 óra)

12. NH3-beépülés; aminosavak bioszintézise (aminosav családok) 
(1 óra)

13. Nukleinsavak bioszintézise (DNS). Nukleinsavak bioszintézise (RNS) (1 óra)

14. Fehérjék bioszintézise (prokariota szervezetekben) 

(1 óra)

15. A biológiai folyamatok szabályozásának biokémiai alapjai (molekuláris, sejtszintű, szervezetszintű szabályozás) 




(2 óra)

9. A tantárgy oktatásának módja: előadás
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

T. Tudás
· Megismeri a biokémia molekuláris alapjait
· Tisztában lesz a szervezetben előforduló fontosabb vegyületek anyagcsere folyamataival és azok szabályozásával
· Ismereteket szerez bioszintézis folyamatokról
· Információkat kap az enzimek működéséről
K. Képesség
· Képes lesz értelmezni biokémiai jellegű problémákat
· Alkalmas lesz szakmai kérdések megfogalmazására
· Képes lesz szakmai álláspont kialakítására a munkájával kapcsolatos biokémiai jellegű feladatok esetében
A. Attitűd
· Együttműködik az ismeretek bővítése során az oktatóval és hallgató társaival

· Nyitott lesz szakmai viták lefolytatására az adott tudományterületen

· Törekszik a munkája során felmerülő kérdésekre szakmailag megalapozott válaszokat adni
O. Önállóság és felelősség
-
Önállóan és felelősen tud dönteni olyan kérdésekben, ahol a megszerzett biokémiai ismereteire szüksége van


11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12. Pótlási lehetőségek: Az egyetemi vizsgaszabályzat szerint

13. Konzultációs lehetőségek: Hallgatói igény szerint előzetes megbeszélés alapján

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom: 

Elődi Pál: Biokémia Akadémiai Kiadó (1989)
Lubert Stryer: Biochemistry (Garland)
Bruce Alberts: Molecular Biology of the Cell (Garland)
Szarka A. Biokémiai alapok, Typotex
15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 
A tanórákon való részvétel és a vizsgára való felkészülés (kb. egy hét). 

16. A tantárgy tematikáját kidolgozták:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr Szarka András
	egyetemi docens
	BME-ABÉT

	Dr Vértessy Beáta
	egyetemi tanár
	BME-ABÉT


	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Általános minőségbiztosítás, minőségmenedzsment 
Tárgy angol neve: General Quality Assurance
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
Dr. Marosi György egyetemi tanár, Budapest Műszaki és Gazdaságtudományi Egyetem Szerves Kémia és Technológia Tanszék
4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	 Dr. Marosi György 
	egyetemi tanár

	BME Szerves Kémia és Technológia Tanszék

	Dr. Csontos István
	egyetemi adjunktus


	BME Szerves Kémia és Technológia Tanszék

	Dr. Fekete Pál
	c. egyetemi docens
	Meditop Gyógyszeripari Kft.

	Dr. Balogh Attila
	egyetemi kutató
	BME Szerves Kémia és Technológia Tanszék

	Nagy Brigitta
	doktoráns
	BME Szerves Kémia és Technológia Tanszék


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: -
6. Kötelező előtanulmányi rend: -
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tárgy célja, hogy a hallgatók megismerjék a minőségbiztosítás és -menedzsment alapvető szempontjait és módszertanát. A megszerzett ismeretek alapján a hallgatók össze tudják hasonlítani a különböző területekre jellemző minőségbiztosítási sajátosságokat. Megismernek számos vizsgálati módszert és azok alkalmazhatóságát a minőség biztosítására. Elsajátítják a folyamattervezés és folyamatszabályozás minőséget szolgáló legújabb fejlesztési irányait. A kemometria módszertanán keresztül sokoldalú eszközrendszerre tesznek szert a saját munkájukban adódó nagymennyiségű adat feldolgozásához. Esettanulmányok példái segítenek a tanult módszerek gyakorlati adaptálásában.
The main goal of the course is to give a basic knowledge for the students regarding the general aspects and methods of quality assurance. Comparison can be made, based on the acquired knowledge, between the special quality assurance characteristics of certain fields. Several measurement methods and their applicability for quality assurance will be discussed. Students receive information on the most recent directions of innovation in the fields of process design and process control. Through the methodology of chemometrics multipurpose tool will be acquired that can be utilized for the processing of big data occurring in the practice of each students. The case studies will help to adapt the learned methods in the practice. 
8. A tantárgy részletes tematikája:

Alapfogalmak, minőség szintjei különböző ágazatokban





2 óra

Szabványrendszerek, ISO 9000, ISO/TS 16949, ISO 9004:2010, ISO 22000, TQM, EFQM Kiválóság Díj egészségügy MEES, gépjárműipar QS 9000, VDA 6.1, élelmiszeripar HACCP, informatika, felsőoktatás, stb.
A minőséget befolyásoló tényezők










2 óra

Technológiai tényezők, gazdasági tényezők, személyi tényezők, technológiák validálása, minőségközpontú irányítás, hat szigma

A minőség biztosítását szolgáló analitikai és anyagvizsgálati módszerek


6 óra
Off-line módszerek

On-line, in-line, at-line módszerek 

A valós idejű és parametrikus felszabadítás feltételei, technológiai és szervezési háttere 

Folyamatelemző technológiák

A folyamattervezés és gyártásszervezés hatása a minőségre



2 óra
Szakaszos és folyamatos technológiák minőségi jellemzői

A tervezési tér jellemzése szakaszos és folyamatos technológiák esetében

Gyártásszervezési, logisztikai szempontok, visszajelzések kezelése

A minőség folyamatos fejlesztésének technológiai és szervezési feltételei

A modellezés, folyamatszabályozás hatása a minőségre




2 óra
A folyamatmodellezés stratégiái

A folyamatszabályozás feltételei

A folyamatszabályozás módszertana, modellbázisú szabályozás

A folyamatszabályozás biztonsága

A folyamatszabályozás és a minőségügyi dokumentáció összefüggései

Kemometriai módszerek, esettanulmányok






2 óra
big data adatelemzés, 

új paradigma: ipar 4.0 

9. A tantárgy oktatásának módja: előadás és szabadon választott laboratóriumi bemutató
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Megismer számos vizsgálati módszert és azok alkalmazhatóságát a minőségbiztosítás területén

· Ismereteket szerez a különböző minőségbiztosítási rendszerszabványokról

· Elsajátítja a folyamattervezés és folyamatszabályozás alapjait

· Betekintést kap a kemometriai módszerekbe

· K. Képesség

· Képes lesz a szervezeténél minőségbiztosítási rendszerek kialakítására

· Alkalmassá válik folyamatoptimálási feladatok elvégzésére

· Értelmezni tudja a minőséget alakító tényezők pozitív és negatív hatásait

· Elemezni tudja az analitikai és anyagvizsgáló módszerek adott célra való alkalmasságát

· A. Attitűd

· Munkája során a folyamat- és rendszerszemléletet alkalmazza

· Döntéseiben nyitott a szakirodalomban talált megoldások mérlegelésére

· A többi szakterületen dolgozó kollégáival közös szemléletmód kialakítására törekszik

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan képes folyamatokat elemezni, optimálni

· Döntéseiben felelősséggel tekint a vállalat gazdasági érdekeire, hatékony működésére is

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: egyeztetés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel egyeztetve.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

Az előadások anyaga a tárgy honlapján a hallgatók rendelkezésére áll:

user: 

password: 

15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 8 * 2 óra előadás, kb. 8 munkaórában felkészülés.

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Marosi György
	egyetemi tanár
	BME Szerves Kémia és Technológia Tanszék


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):  

	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Élettan
Tárgy angol neve: Physiology
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
Dr. Benyó Zoltán egyetemi tanár, Semmelweis Egyetem, Klinikai Kísérleti Kutató Intézet
4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Benyó Zoltán
	egyetemi tanár
	Klinikai Kísérleti Kutató Intézet

	Dr. Ivanics Tamás
	egyetemi docens
	Klinikai Kísérleti Kutató Intézet

	Dr. Margittai Éva 
	adjunktus
	Klinikai Kísérleti Kutató Intézet

	Dr. Miklós Zsuzsanna
	adjunktus
	Klinikai Kísérleti Kutató Intézet

	Dr. Monori-Kiss Anna
	egyetemi tanársegéd
	Klinikai Kísérleti Kutató Intézet

	Dr. Portörő István
	egyetemi tanársegéd
	Klinikai Kísérleti Kutató Intézet

	Dr. Ruisanchez Éva
	egyetemi tanársegéd
	Klinikai Kísérleti Kutató Intézet


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: 
Alapképzésben megszerzett általános kémiai és biológiai ismeretek
6. Kötelező előtanulmányi rend: -
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tantárgy kéthetente megrendezett előadásainak keretén belül összesen 16 x 45 percben ismertetésre kerülnek az emberi test sejtjeinek, szerveinek és szervrendszereinek alapvető élettani folyamatai. Tárgyaljuk a sejtélettan, az izomműködés, a vérkeringés, a légzés, a táplálkozás, a kiválasztás, a hormonális szabályozás valamint az idegrendszeri működés főbb jelenségeit és a közöttük lévő összefüggéseket, szabályozó mechanizmusokat. Elsősorban azokra a folyamatokra fókuszálunk, amelyek klinikai-farmakológiai szempontból is nagy jelentőséggel bírnak, valamint a jelenleg elterjedt, és a jövőben potenciálisan bevezetésre kerülő gyógyszerek támadáspontjait képezik.
8. A tantárgy részletes tematikája:

Előadások témakörei  
A. A fiziológiai szabályozás alapelvei. Sejtélettan. Jelátviteli folyamatok.
 (2 óra)


Homeosztázis, az élettani folyamatok szabályozásának alapelvei. Anyagtranszport és információáramlás a sejtmembránon keresztül. Sejtfelszíni, citoplazmatikus és nukleáris receptorok. Sejten belüli jelátviteli folyamatok, a fehérjék termelődésének (expresszió) élettani szabályozása. 

B. Ingerlékeny szövetek elemi működésének jellegzetességei: idegsejt, harántcsíkolt-, szív- és simaizom.







(2 óra)

Nyugalmi- és akciós potenciálok, ingerületvezetés. A szinapszisok szerkezete, működése. A főbb szinaptikus transzmitterek, a posztszinaptikus receptorok típusai, másodlagos hírvivő mechanizmusok. Az autonóm idegrendszer neurotranszmitterei. Izomműködés: Aktiváció, kontrakció és relaxáció a vázizomban, a szív és a simaizomsejtekben. 
C. A kardiovaszkuláris rendszer élettana I.




(2 óra)

A vér élettana. A keringési rendszer funkcionális felépítése. A sorba kapcsolt érszakaszok speciális funkciói. 
D. A kardiovaszkuláris rendszer élettana II.




(2 óra)

A szív pumpa funkciója. A szívizomzat elektromos aktivációja. Ingerületképzés és terjedés. A kardiovaszkuláris rendszer működésének szabályozása. 

E. A  légzés élettana







(2 óra)

A felső és az alsó légutak funkciója, légzésmechanika. A kisvérköri (pulmonális) keringés. Gázcsere a tüdőben és a szövetekben. A hemoglobin szerepe a légzési gázok szállításában. Légzésszabályozás. A kardiorespiratorikus rendszer alkalmazkodása fizikai megterheléshez. 
F. A táplálkozás és a kiválasztás élettana.




(2 óra)

Az emésztőrendszer motilitási és szekréciós működései, azok szabályozása.

Nefron-működés: glomeruláris és tubuláris funkció. A testnedvek összetételének szabályozása: ozmoreguláció, volumenreguláció, pH szabályozás. 

G. A neuroendokrin reguláció alapelvei és mechanizmusai.


(2 óra)

Az endokrin reguláció általános jellegzetességei. A hipofízis hormonjai, szekréciójuk szabályozása, hatásaik. A mellékvesekéreg, a mellékvesevelő és a pajzsmirigy hormonjai, termelésük, szabályozásuk, hatásaik. Nemi működések. A szénhidrát- zsír- fehérje- és kalciumanyagcsere endokrin szabályozása. 

H. Szomatoszenzoros és motoros működések.




(2 óra)

Receptorok, és a szomatoszenzórium élettana. A fájdalomcsillapítás lehetőségei.  

A mozgásszabályozás általános törvényszerűségei. A gerincvelő, az agytörzs, a kisagy és a bazális ganglionok szerepe. 
 

I. A tantárgy oktatásának módja: Előadás kéthetente 2x45 percben
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Összefüggéseiben ismeri az emberi test sejtjeinek, szerveinek és szervrendszereinek alapvető élettani folyamatait.

· Ismeri a sejtélettan, az izomműködés, a vérkeringés, a légzés, a táplálkozás, a kiválasztás, a hormonális szabályozás valamint az idegrendszeri működés főbb jelenségeit.

· Ismeri az emberi test sejtjeinek, szerveinek és szervrendszereinek működését biztosító szabályozó mechanizmusokat.

· Tájékozott az emberi test klinikai-farmakológiai szempontból is nagy jelentőséggel bíró folyamataiban.

· Ismeri a jelenleg elterjedt, és a jövőben potenciálisan bevezetésre kerülő gyógyszerek támadáspontjait.

· K. Képesség

· Képes kapcsolatot találni az emberi test működése és a működést befolyásoló gyógyszeres terápiák között.

· Alkalmazás szinten használja az élettani ismereteket és összefüggéseket.

· Képes az élettani szemlélet és gondolkodásmód gyakorlati alkalmazására.

· A. Attitűd

· Törekszik az élettani ismeretek pontos, ok-okozati összefüggéseket is feltáró megismerésére.

· Gondolkozásában a rendszerelvű élettani megközelítést alkalmazza.

· Együttműködik az ismeretek bővítése során az oktatóval és hallgató társaival, nyitottan fogadja a megalapozott kritikai észrevételeket. 

· Nyitott a különböző analitikai eszközök használatára.

· O Önállóság és felelősség

· Önállóan végzi a gyógyszeres kezelés kapcsán jelentkező élettani/kórélettani problémák és azok adott lehetőségek alapján történő megoldásait.

· Önállóan végiggondolja a gyógyszeres terápia során az emberi testre gyakorolt hatásokat.

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: - 
13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során és a vizsgaidőszakban a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

1. Az intézet az előadások ábraanyagát elektronikus formában az előadások előtt a hallgatók rendelkezésére bocsátja. 

2. Fonyó A: Élettan gyógyszerészhallgatók részére. 4 kiadás, Medicina, Budapest, 2012

3. Monos E: Hemodinamika: a vérkeringés biomechanikája. 3. kiadás, Semmelweis Kiadó, Budapest, 2012

4. Monos E: A vénás rendszer élettana, 4. kiadás, Semmelweis Kiadó, Budapest, 2010

5. Sándor P, Benyó Z: Az agyi vérkeringés élettani alapjai: önszabályozó mechanizmusok, Semmelweis Kiadó, Budapest, 2016

15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 16 óra előadás látogatása, kb. 20 munkaórában vizsgafelkészülés.

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Benyó Zoltán 

Dr. Miklós Zsuzsanna
	egyetemi tanár

adjunktus
	Klinikai Kísérleti Kutató Intézet


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):  

http://humanelettan.semmelweis.hu/hu/
	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 

	
	
	


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Farmakognózia
Tárgy angol neve: Pharmacognosy
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	 
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
Dr. Béni Szabolcs habilitált egyetemi docens, igazgató SE Farmakognóziai Intézet
4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Béni Szabolcs 
	egyetemi docens, igazgató
	SE Farmakognóziai Intézet


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít:-
gyógyszer- és műszeres analitika
gyógyszerészi kémia
élettan
farmakológia
6. Kötelező előtanulmányi rend: -
7. A tantárgy célkitűzése: A gyógyászatban és az egészség-megőrzésben felhasznált gyógynövények és drogjaik megismerése, valamint minőségük biztosítását szolgáló ismeretek és vizsgálati módszerek elsajátítása. A növényi gyógyszerek/gyógynövény alapú szerek hatóanyagainak megismerése, szerkezet-hatás összefüggések az újonnan előtérbe kerülő, növényi drogok feldolgozásához kémiai hatóanyag-csoportjaik alapján. 
The goal of Pharmacognosy is to provide valuable knowledge of medicinal plants, botanical drugs and natural products official in pharmacopoeias and used in phytotherapy and traditional systems of medicine. Moreover, to gain basic botanical, thorough chemical and pharmacological aspects of drugs arising from the vegetable kingdom is also among the objectives. The outline of the lectures follows a biogenetic classification of metabolites whose presence in a given plant justifies the attention which it receives.
8. A tantárgy részletes tematikája:

Túl a farmakognózia 200. születésnapján. Botanikai alapoktól a molekuláris farmakognóziáig. A gyógynövénykutatás legfontosabb eredményei.
A gyógynövények és készítményeik iránti igény alakulása. Nemzetközi trendek. A bővülő felhasználás jellemzői. Élővilág, mint forrás és ötletgazda. Kihívások, eredmények és lehetőségek a gyógyszeripari innovációban.















1 óra 
Gyógynövények gyűjtése, termesztésbe vonása és nemesítése: feladatok, EU szabályozás. 
Vadon termő gyógynövények védelme, génmegőrzés. 
Minőségbiztosítás és terméktanúsítás a gyógynövény drogok előállításában: a drog előállítási folyamat ISO kapcsolódási pontjai, GAP és elemei.
A végtermék érdekeltség jelentősége.













1 óra
A növényi drog fogalma, elnevezése. Növényi drogok hatóanyaga/hatóanyag együttese; kísérő és további anyagok a növényi mátrixban. Vezetőanyag fogalma.
Univerzális (primer) és speciális (szekunder) anyagcsere folyamatok termékei. A speciális anyagcseretermékek diverzitása. Általános biogenetikai rendszer.






1 óra 
A Ph.Eur./Ph.Hg.VIII., mint korszakváltó gyógyszerkönyv. A Ph.Hg.VIII. általános cikkelyeinek előírásai növényi drogoknál. A Ph.Hg.VIII. növényi drogcikkelyeinek felépítése.
Növényi drogok pozitív és negatív listái (nemzetközi, hazai). Gyógynövény monográfiák (WHO, ESCOP, FDA, EMA/HMPC).














1 óra 
Kiemelkedő jelentőségű növényi gyógyszerhatóanyagot tartalmazó gyógynövények. (I.)

1 óra
Kiemelkedő jelentőségű növényi gyógyszerhatóanyagot tartalmazó gyógynövények. (II.)

1 óra
Legjelentősebb forgalmú gyógynövények/gyógynövényalapú szerek. (I.)




1 óra
Legjelentősebb forgalmú gyógynövények/gyógynövényalapú szerek. (II.)




1 óra
Legjelentősebb forgalmú gyógynövények/gyógynövényalapú szerek. (III.)




1 óra
Gyógynövények a komplementer medicinában. 










1 óra
Gyógynövényalapú termék-kategóriák: jogszabályi háttér, jellemzők. (Jól megalapozott gyógyászati, illetve tradicionális felhasználáson alapuló gyógyszerek; gyógyhatású készítmények; gyógyteák; orvostechnikai eszközök; étrend-kiegészítők; speciális gyógyászati célra szánt tápszerek; kozmetikumok). Étrend-kiegészítők és ezek gyógyszeres terápiához való viszonya, az összetevők és alkalmazhatóságuk átfedése.











1 óra
Gyógynövényalapú termékek engedélyezésének és forgalmazásának szabályozása az EU-ban és Magyarországon (törzskönyvezés, notifikáció).










1 óra
A gyógyszerek hármas követelményrendszere (hatásosság, biztonság, állandó anyagi minőség) növényi készítményeknél.
Nehézségek a hatásosság és biztonság igazolásában. Jelentős mellékhatások és interakciók példákon bemutatva.



















1 óra
Több és sokkomponensű növényi gyógyszerek állandó anyagi minőségének biztosítása. A növényi és a szintetikus hatóanyagot tartalmazó gyógyszerek közötti eltérések és ezek okai. Standardizálás és normalizálás. A standardizálás gyakorlati lehetőségei. 
Fitoegyenértékűség, mint a növényi készítmények generikus engedélyezésének kritériuma.
1 óra
Több- és sokkomponensű növényi gyógyszerek analitikája példákon bemutatva. (I.)


1 óra
Több- és sokkomponensű növényi gyógyszerek analitikája példákon bemutatva. (II.)


1 óra
9. A tantárgy oktatásának módja: előadás 
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Ismeri a gyógyászatban és az egészség-megőrzésben felhasznált gyógynövényeket és drogjaikat.

· Összefüggéseiben ismeri a gyógynövények és drogok minőségének biztosítását szolgáló ismereteket és vizsgálati módszereket.

· Ismeri a növényi gyógyszerek/gyógynövény alapú szerek hatóanyagait.

· Tisztában van a növényi drogok kémiai hatóanyag-csoportjaival.

· Tájékozott a növényi gyógyszerek/gyógynövény alapú szerek szerkezet-hatás összefüggéseiben.

· K. Képesség

· Képes megkülönböztetni és rendszerezni a gyógynövényalapú termék-kategóriákat.

· Képes átlátni az étrend-kiegészítők és az egyéb gyógynövényalapú termékek gyógyszeres terápiához való viszonyát.

· Képes tájékozódni az étrend-kiegészítők és az egyéb gyógynövényalapú termékek összetevői és alkalmazhatóságuk átfedése tekintetében. 

· Meg tud tervezi egy gyógynövény alapú engedélyezési és egy gyógynövény alapú notifikációs eljárást.

· Képes felismerni a nehézségeket a hatásosság és biztonság igazolásában. 

· A. Attitűd

· Törekszik a botanikai alapok és a molekuláris farmakognózia fejlődési útjának a megértésére. 

· Gondolkozásában a rendszerelvű szerkezet-hatás összefüggés megközelítést alkalmazza.

· Nyitott az újonnan előtérbe kerülő növényi drogok megismerésére, feldolgozására.

· Együttműködik az ismeretek bővítése során az oktatóval és hallgató társaival, nyitottan fogadja a megalapozott kritikai észrevételeket. 

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan végzi a gyógynövények felismerését és vizsgálati módszereik gyakorlását.

· Önállóan végiggondolja a gyógynövények minőségének biztosítását szolgáló ismereteket, az ezzel kapcsolatos problémákat és adott lehetőségek alapján történő megoldását.

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

Az előadások ábraanyaga, valamint egy elektronikus jegyzet a tárgy honlapján a hallgatók rendelkezésére áll

15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Béni Szabolcs 
	egyetemi docens, igazgató
	SE Farmakognóziai Intézet


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):

	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Farmakológia
Tárgy angol neve: Pharmacology
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
Dr. Szökő Éva egyetemi tanár SE-GYTK Gyógyszerhatástani Intézet
4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Szökő Éva
	egyetemi tanár
	SE-GYTK Gyógyszerhatástani Intézet

	Dr. Tábi Tamás
	egyetemi adjunktus
	SE-GYTK Gyógyszerhatástani Intézet

	Dr. Tóthfalusi László
	egyetemi docens
	SE-GYTK Gyógyszerhatástani Intézet


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: 
Élettan
6. Kötelező előtanulmányi rend: 
Élettan
7. A tantárgy célkitűzése: 

Megismertetni a gyógyszerek hatásmódjának, szervezetbeni sorsának alapjait és bemutatni az egyes hatástani csoportokba tartozó szerek legfontosabb tulajdonságait, különös tekintettel hatásmódjukra, terápiás felhasználásukra és mellékhatásaikra.
8. A tantárgy részletes tematikája:

A farmakodinámia alapjai: gyógyszertámadáspontok
2 óra

Farmakokinetikai ismeretek
2 óra

Biológiai gyógyszerek speciális gyógyszertani szempontjai 
1 óra

A perifériás neurotranszmisszió befolyásolásával ható gyógyszerek I. 

(paraszimpatikus izgatók és gátlók, izomrelaxánsok)
2 óra

A perifériás neurotranszmisszió befolyásolásával ható gyógyszerek I. 

(szimpatikus izgatók és gátlók)    
2 óra

Gyulladásos mediátorok befolyásolásával ható gyógyszerek: 

COX-gátlók, antihisztaminok
2 óra

Immunrendszer működésére ható gyógyszerek, glukokortikoidok
2 óra

Központi idegrendszeri neurotranszmisszióra ható szerek I. Pszichofarmakológia: altatók, anxiolitikus szerek, antidepresszánsok, antipszichotikumok, stimulánsok
3 óra

Központi idegrendszeri neurotranszmisszióra ható szerek II.Neurofarmakológia: antiepileptikumok, neurodegeneratív betegségek gyógyszerei, opioidok
3 óra

A szívműködésre ható gyógyszerek
2 óra

A keringésre ható gyógyszerek 
2 óra

A lipid- és cukoranyagcserére ható gyógyszerek
2 óra

A véralvadásra ható gyógyszerek
2 óra

Hormonhatású szerek és a csontanyagcsere gyógyszerei
2 óra

Kemoterápiás szerek
3 óra

9. A tantárgy oktatásának módja: előadás
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Összefüggéseiben ismeri a gyógyszerek hatásmódjának alapjait.

· Rendelkezik a gyógyszeres terápia alapjait képező farmakodinámiás, farmakokinetikai ismeretekkel. 

· Ismeri a gyógyszerek szervezetbeni sorsát.

· Tájékozott az egyes hatástani csoportokba tartozó szerek legfontosabb tulajdonságairól.

· Tisztában van az egyes hatástani csoportokba tartozó szerek hatásmódjával, terápiás felhasználásával és mellékhatásával.

· K. Képesség

· Képes a gyógyszerek hatásmódjának és szervezetbeni sorsának az összefüggésit megtalálni és alkalmazni. 

· Alkalmazza a farmakológia alapjait. 

· Képes rendszerezni a különböző élettani működésre szolgáló gyógyszereket.

· A. Attitűd

· Gondolkozásában a rendszerelvű farmakológiai megközelítést alkalmazza.

· Nyitott a különböző új terápiás ismeretek befogadására.

· Együttműködik az ismeretek bővítése során az oktatóval és hallgató társaival, nyitottan fogadja a megalapozott kritikai észrevételeket.

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan végzi a farmakológia összefüggéseinek a vizsgálatát.

· Önállóan végiggondolja a gyógyszeralkalmazás során jelentkező problémákat és adott lehetőségek alapján történő megoldását.

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

· Farmakológia és klinikai farmakológia (szerk.: Gyires K., Fürst Zs., Ferdinandy P.), Medicina Könyvkiadó, Budapest, 2017. 

· Rang & Dale’s Pharmacology 8th edition (Rang HP., Ritter JM., Flower RJ., Henderson G.) Elsevier, Amsterdam, 2015.

Az előadások ábraanyaga elektronikus formában a hallgatók rendelkezésére áll.

15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 32 óra előadás, kb. 32 munkaórában felkészülés.

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Szökő Éva
	Egyetemi tanár
	SE-GYTK Gyógyszerhatástani Intézet


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):

	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Farmakovigilancia
Tárgy angol neve: Pharmacovigilance
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
Dr. Tábi Tamás egyetemi docens SE Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet
4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Pálfi Melinda

Dr. Tábi Tamás
	farmakovigilancia értékelő

egyetemi docens
	OGYÉI Farmakovigilancia Főosztály

SE-GYTK Gyógyszerhatástani Intézet


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: 
Farmakológia, toxikológia
6. Kötelező előtanulmányi rend: 
Farmakológia, toxikológia
7. A tantárgy célkitűzése: 

Megismertetni a gyógyszerek biztonságos alkalmazásának előmozdítására létrejött nemzeti és európai farmakovigilancia rendszert. Az előadások során bemutatásra kerülnek a gyógyszerek nem kívánt hatásainak legjellemzőbb mechanizmusai, a mellékhatás-jelentés, értékelés ipari és hatósági rendszere különös tekintettel a hazai és európai uniós gyakorlatra. A tananyag kitér a gyógyszerbiztonsági adatokból származó új kockázatok észlelésére és kivizsgálására, a gyógyszerek előny-kockázat hányadosának folyamatos követésére, és értékelésére, a gyógyszerekkel kapcsolatos kockázatok proaktív kezelésére és ezek hatékony kommunikációjára.
8. A tantárgy részletes tematikája:

A farmakovigilancia célja, jelentősége, jogi háttere, intézményi rendszere (OGYÉI – FVF)
1 óra
A mellékhatások típusai, mechanizmusuk (SE GYTK, Gyógyszerhatástan)




1 óra
A magyar mellékhatás-bejelentő rendszer működése, mellékhatás-bejelentések kezelése és értékelése (OGYÉI – FVF)















1 óra
Szignáldetekció (OGYÉI – FVF)













 
1 óra
Előny-kockázat értékelés a farmakovigilanciában (időszakos gyógyszerbiztonsági jelentések, referrálok) (OGYÉI –FVF)















1 óra
Kockázatkezelés, kockázatcsökkentés (OGYÉI – FVF)









1 óra
Kockázatkommunikáció (OGYÉI – FVF)












1 óra
Farmakovigilancia a gyógyszeriparban (farmakovigilancia rendszer törzsdokumentációja, QPPV szerepe) (Gyógyszeripari előadó)














1 óra
9. A tantárgy oktatásának módja: előadás
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Megismeri a farmakovigilancia fogalmát, valamint a gyógyszerek biztonságos alkalmazásának előmozdítására létrejött farmakovigilancia rendszerek alapjait.

· Tájékozott lesz a farmakovigilancia hazai és európai uniós szabályozásával és intézményi rendszerével kapcsolatosan.

· Tisztában lesz a gyógyszerek nem kívánt hatásainak legjellemzőbb mechanizmusaival.

· Ismereteket szerez a mellékhatás-jelentés és a bejelentett mellékhatások értékelésének ipari és hatósági rendszeréről.

· Ismereteket szerez arról, mi történik a mellékhatásokkal bejelentésüket követően, valamint arról, hogyan azonosíthatók a gyógyszerekkel kapcsolatos új kockázatok (szignáldetekció).

· Megismeri a gyógyszerek előny-kockázat hányadosának fogalmát, értékelési lehetőségeit és a felülvizsgálatára szolgáló nemzetközi folyamatokat. 

· Megismeri, mit jelent a kockázatkezelési szemlélet a farmakovigilanciában, illetve a kockázatok csökkentésére szolgáló legjellemzőbb eszközöket, beleértve ezek kommunikációját az érintett felek számára.

· Megismeri a farmakovigilancia szolgálatában álló, a gyógyszeripar által működtetett minőségügyi rendszereket, valamint ennek kulcsszereplőjét a QPPV-t.

· K. Képesség

· Képes lesz alapszinten értelmezni a gyógyszerbiztonsági problémákat.

· Fel tudja ismerni a kockázatcsökkentésre szolgáló eszközöket, képes értelmezni az egyes kockázatcsökkentő eszközök célját, célcsoportját.

· A. Attitűd

· Alkalmas lesz a farmakovigilanciával kapcsolatos szakmai kérdések megfogalmazására.

· O. Önállóság és felelősség

· A megismert információforrások alapján képes lesz farmakovigilancia kérdésekben önállóan tájékozódni.

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

Az előadások ábraanyaga elektronikus formában a hallgatók rendelkezésére áll:

15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 8 óra előadás, kb. 8 munkaórában felkészülés.

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Pálfi Melinda

Dr. Tábi Tamás
	farmakovigilancia értékelő

Egyetemi docens
	OGYÉI Farmakovigilancia Főosztály

SE-GYTK Gyógyszerhatástani Intézet


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):

	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Gyógyszer- és műszeres analitika
Tárgy angol neve: Pharmaceutical and instrumental analysis
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
	Dr. Pokol György
	egyetemi tanár 

Budapesti Műszaki és Gazdaságtudományi Egyetem,

Vegyészmérnöki és Biomérmöki Kar, Szervetlen és Analitikai Kémia Tanszék

pokol@mail.bme.hu


4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Pokol György
	egyetemi tanár

	Budapesti Műszaki és Gazdaságtudományi Egyetem (BME),

Vegyészmérnöki és Biomérmöki Kar (VBK), Szervetlen és Analitikai Kémia Tanszék (SZAKT)

pokol@mail.bme.hu

	további előadók jelölése folyamatban, az SE Gyógyszerészi Kémiai Intézetével
	
	


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: egyetemi szintű általános kémia, szervetlen kémia, szerves kémia
6. Kötelező előtanulmányi rend: -
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tárgy célja, hogy a hallgatók megismerjék és rendszerezzék a gyógyszerek hatóanyagainak, segédanyagainak, a gyógyszergyártásban használt egyéb anyagoknak az elemzésében használható analitikai módszereket, áttekintsék a módszerválasztás szempontjait, az analitikai módszerek általános teljesítményjellemzőit. Az előzőek mellett alapokat kívánunk szolgáltatni a módszerek adaptációjához, és esetleges továbbfejlesztéséhez is. Az egyes módszereket megfelelő gyógyszeranalitikai alkalmazások segítségével mutatjuk be.
The aim of the subject is learning and classifying the analytical methods applied in the analysis of active pharmaceutical ingredients and other materials used in the synthesis and technology of drug production, getting an overview of the aspects of method selection, and the general performance characteristics of the measuring techniques. Besides, we intend to offer basic aspects of adapting and, if necessary, developing the analytical methods. In the discussion of the methods, relevant examples of pharmaceutical analysis are presented.
8. A tantárgy részletes tematikája:

Bevezetés. Az analitikai kémia alapfogalmainak bemutatása konkrét mennyiségi elemzési eljárásokon. Az elemzési feladat megoldásának fő lépései. A mérési eredményeket terhelő hibák típusai, jellemzése. Az analitikai módszerek és mérési eredmények megbízhatóságának jellemzése. Az analitikai kémiai módszerek teljesítményjellemzői és ezek megállapítása. A validálás alapfogalmai.
4 óra

Elektroanalitikai módszerek : a potenciometria alapjai, redoxi  elektródok, ion- és molekulaszelektív elektródok, potenciometriás titrálások. Elektrolitoldatok vezetőképessége, konduktometriás titrálások.
2 óra

Spektroszkópiai módszerek: a módszerek csoportosítása, optikai spektroszkópiai jelenségek, mérési alapelvek és elrendezések.
2 óra

Atomspektroszkópiai módszerek alapjai: az atomemissziós módszereknél alkalmazott sugárforrások, az induktív csatolású plazma (ICP) emissziós módszer, minőségi és mennyiségi elemzés az atomemissziós spektrometriában. Az atomabszorpciós készülékek felépítése, atomforrások.Az atomspektroszópia gyógyszeranalitikai alkalmazása
2 óra

Molekulaspektroszkópiai módszerek: a molekulaspektrumok keletkezése és szerkezete. Az UV-VIS spektrofotometria és alkalmazása. A molekuláris fluoreszcencia mérése és alkalmazása. Az IR és Raman-spektroszkópia és alkalmazásaik minőségi és mennyiségi gyógyszeranalitikai feladatokban.
2 óra

NMR spektroszkópia: alapok, az NMR modern módszerei és alkalmazásuk a szerkezetfelderítésben.
3 óra

Tömegspektrometria: tömegspektrum, a tömegspektrométerek működése. A tömegspektrometria alkalmazásának alapjai. Tandem MS rendszerek és alkalmazásuk. elemanalízis ICP-MS technikával
2 óra

A röntgendiffrakció és a termikus analízis. Alkalmazásuk szilárd anyagok szerkezetének és tulajdonságainak leírásában. Fázisanalízis, a mennyiségi analízis lehetőségei.
2 óra

Kromatográfia: alapfogalmak, mérési technikák, a kromatográfiás módszerek csoportosítása, az elválasztás hatékonyságát befolyásoló tényezők, a felbontóképesség értelmezése, számítása, az értékét megszabó kromatográfiás jellemzők.
2 óra

Gázkromatográfia: a gázkromatográfiás készülék felépítése, állófázisok, mintabeviteli módszerek, a leggyakrabban alkalmazott detektortípusok, a minőségi azonosítás, ill. mennyiségi elemzés lehetőségei. GC-MS kapcsolt mérések
2 óra

Folyadékromatográfia: nagyhatékonyságú folyadékkromatográfiás (HPLC) módszerek, álló és mozgófázisok jellemzői, a visszatartást befolyásoló tényezők a normál-, ill. fordított fázisú folyadékkromatográfiában, ionkromatográfiás módszerek, méretkizárásos kromatográfia. HPLC-MS-MS
3 óra

Elektroforézises módszerek és alkalmazásuk
2 óra 

Az immunanalitikai módszerek alapjai. Enzimek analitikai alkalmazása.
2 óra

A biologikumok analitikájának alapjai
2 óra

9. A tantárgy oktatásának módja: előadás
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Összefüggéseiben ismeri az analitikai kémia alapfogalmait.

· Ismeri a konkrét mennyiségi elemzési eljárások közül az elektroanalitikai, az atom- és a tömegspektroszkópiai, a molekula- és az NMR spektroszkópiai, a röntgendiffrakció és a termikus analízis módszereit, továbbá a kromatográfia különböző módszereit. 

· Ismeri a mérési eredményeket terhelő hibák típusait, jellemzőit.

· Tájékozott az analitikai eljárások validálásának alapfogalmaiban.

· K. Képesség

· Képes rendszerezni a gyógyszerek hatóanyagainak, segédanyagainak, a gyógyszergyártásban használt egyéb anyagoknak az elemzésében használható analitikai módszereit.

· Meg tud tervezi egy analitikai elemzési feladatot.

· Képes az analitikai módszereket adaptálni, és esetlegesen továbbfejleszteni. 

· Alkalmazás szinten használni tudja az analitikai módszereket.

· Képes az analitikai szemlélet és gondolkodásmód alkalmazására.

· A. Attitűd

· Törekszik a pontos és hibamentes feladatmegoldásra.

· Együttműködik az ismeretek bővítése során az oktatóval és hallgató társaival, nyitottan fogadja a megalapozott kritikai észrevételeket. 

· Gondolkozásában a rendszerelvű analitikus megközelítést alkalmazza.

· Nyitott a különböző analitikai eszközök használatára.

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan végzi az analízist.

· Önállóan végiggondolja az analízis során jelentkező problémákat és azok adott lehetőségek alapján történő megoldását.

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

· Az előadások vetített anyaga

· Ajánlott irodalom egyeztetése folyamatban

Az előadások anyaga a tárgy honlapján a hallgatók rendelkezésére áll:

user: 

password: 

15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 32 óra észvétel előadáson, kb. 60 munkaórában felkészülés.

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Pokol György

további résztvevők kiválasztása folyamatban


	egyetemi tanár
	


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven): létrehozandó

	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Gyógyszerfejlesztés
Tárgy angol neve: Development of pharmaceuticals
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
Dr. Antal István, egyetemi docens, Semmelweis Egyetem, Gyógyszerészeti
4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Antal István
	egy. docens
	SE Gyógyszerészeti Intézet

	Dr. Greiner István
	kutatási igazgató
	Richter Gedeon Nyrt.

	Dr. Kőszeginé Dr. Szalai Hilda
	c. egyetemi docens,

tud. főtanácsadó
	SE Gyógyszerészeti Intézet
OGYÉI

	Dr. Bódis Attila
	főosztályvezető
	Richter Gedeon Nyrt.

	Dr. Aradi Ildikó
	osztályvezető
	Richter Gedeon Nyrt.

	Dr. Laszlovszky István 
	osztályvezető
	Richter Gedeon Nyrt.


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: 
6. Kötelező előtanulmányi rend:-
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tárgy oktatásának célja, hogy a hallgató elsajátítsa a gyógyszerkészítmények fejlesztéséhez korszerű szemléletét, az innovációs tevékenységhez szükséges legfontosabb elméleti és gyakorlati alapokat, különös tekintettel az originális és generikus készítményfejlesztésre, iparjogvédelmi alapokra, találmány jellegű gyógyszertechnológiai megoldásokra, valamint a gyógyszerengedélyezés különleges szempontjaira. A tematika magában foglalja az innováció alapjait, az iparjogvédelem és a találmányok szabadalmaztathatóságának alapjait, valamint az originális-, generikus illetve szupergenerikus (innovatív gyógyszertechnológiájú) készítmények gyógyszerfejlesztésének és engedélyezésének legfontosabb kérdéseit. 
The main goal of the course is to give a modern approach for the development of medicinal preparations, a basic theoretical and practical knowledge required for drug innovation regarding original and generic medicinal products, intellectual property, inventions and patents, innovative pharmaceutical technological techniques, as well as special conbsiderations for approval process.
8. A tantárgy részletes tematikája:

	1.
	A gyógyszerkutatás és fejlesztés
	Dr. Greiner István, 
	2x45

	2.
	Iparjogvédelem gyógyszeripari vonatkozásai 
	Dr. Bódis Attila, Richter Gedeon Nyrt., kutatási igazgató
	2x45

	3.
	Originális gyógyszerek fejlesztése
	Dr. Laszlovszky István, osztályvezető
	2x45

	4.
	Generikus fejlesztés
	Dr. Bódis Attila
	2x45

	5.
	Innovatív gyógyszertechnológiájú készítmények
	Dr. Antal István dékánhelyettes, SE
	2x45

	6.
	Biológiai gyógyszerek, biohasonlóság
	Dr. Aradi Ildikó

Richter Gedeon Nyrt.
	2x45

	7.
	Gyógyszerfejlesztés és engedélyezés szempontjai
	Kőszeginé Szalai Hilda, c. egy. docens
	2x45

	8.
	Étrendkiegészítő, orvostechnikai eszközök
	Dr. Horányi Tamás, Béres Gyógyszergyár Zrt., osztályvezető
	2x45


9. A tantárgy oktatásának módja: tantermi előadás
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Korszerű szemlélettel és tudással rendelkezik a gyógyszerkészítmények fejlesztéséről, az innovációs tevékenységhez szükséges legfontosabb elméleti és gyakorlati alapokról.

· Ismeri az originális és generikus készítményfejlesztésre, iparjogvédelemre, találmány jellegű gyógyszertechnológiai megoldásokra vonatkozó szakmai elveket. 

· Átfogó ismerettel rendelkezik gyógyszerengedélyezés szempontjairól.

· Tájékozott az étrendkiegészítőkre, orvostechnikai eszközökre vonatkozó követelményekről.

· Ismeri a gyógyszerfejlesztésre, engedélyezésre vonatkozó jogi hátteret, valamint a szakmai irányelveket.

· K. Képesség

· Átlátja a gyógyszefejlesztés és a gyógyszerengedélyezés szempontjait, valamint a gyógyszerfejlesztés és gyógyszergyártás kapcsolódási pontjait.

· Képes a munkája során alkalmazni a minőség, ártalmatlanság és hatásosság, valamint gyógyszerfejlesztés és gyógyszerengedélyezés vonatkozásait és szemléletét.

· Képes a gyógyszerfejlesztés, gyógyszerminőség tervezésében biztosítani a szakmai elvek beépülését.

· Meg tudja ítélni, hogy a mely szempont rendszerek alapján kell a különböző jogalapú gyógyszerek fejlesztését tervezni és megvalósítani.

· Tervezni és irányítani tudja a gyógyszerfejlesztési projekteket.

· A. Attitűd

· Munkája során önállóan, de csapatban is helyt tud állni. 

· Célorientáltság, a feladat- és eredménycentrikusság jellemzi.

· Nyitott a technológiai fejlesztések, információtechnológiai lehetőségek alkalmazására.

· Törekszik a pontos és hibamentes feladatmegoldásra, naprakészségre.

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan végzi az adatértékelést, az elemzést és adott források alapján történő megoldását. 

· Felelősségteljesen dönt a gyógyszerek minőségét, ártalmatlanságát és hatásosságát befolyásoló kérdésekben.

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

· Dévay A, Antal I: A gyógyszeres terápia biofarmáciai alapjai (Medicina Könyvkiadó, 2009).

· Laszlovszky István – Pálfiné Goóts Herta: Gyógyszer engedélyez(tet)és napjainkban, Magyar Gyógyszerésztudományi Társaság, Budapest, 2015.

· Antal-Révész-Klebovich: A gyógyszertechnológia alapjai, Medicina Könyvkiadó, megjelenés alatt.

· Dinya Elek (szerk.): Humán gyógyszerfejlesztés, Medicina Könyvkiadó, Budapest, 2006

Az előadások ábraanyaga, valamint egy elektronikus jegyzet a tárgy honlapján a hallgatók rendelkezésére áll:

 15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 16x2 óra előadás, kb. 32 munkaórában felkészülés.

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Antal István
	egyetemi docens
	SE Gyógyszertár Gyógyszerészeti Intézet


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):  

http://semmelweis.hu/gytk/oktatas/posztgradualis-kepzes/

	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Gyógyszerellátási lánc, gyógyszerbiztonság
Tárgy angol neve: Supply chain of the medicinal products for human use and fight against falsification and other illegal activies
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
Dr. Hankó Balázs
egyetemi docens Semmelweis Egyetem, Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet
4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Hankó Balázs
	egyetemi docens
	Semmelweis Egyetem, Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet

	Dr. Ilku Lívia
	igazgató, munkacsoport vezető
	Magyar Gyógyszergyártók Országos Szövetsége, Hamisítás Elleni Nemzeti Testület

	Dr. Dernovics Mátyás
	jogi előadó
	Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: 
A képzésre való jelentkezési feltételként megszabott alapvégzettség tananyagára.
6. Kötelező előtanulmányi rend: -
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tárgy célja, hogy a hallgatók megismerjék a gyógyszergyártási tevékenység, gyógyszer-nagykereskedelem és a gyógyszertárak kiemelt szerepét és helyét a gyógyszerellátási láncban. A gyógyszergyártó gyógyszer-nagykereskedelmi tevékenység keretében forgalmazza a gyártott gyógyszereit, ezért a tárgy részletesen foglalkozik a gyógyszer-nagykereskedelemre irányadó szabályokkal, ideértve a gyógyszerhiányos helyzetek kezelését is. A tárgy mindezek mellett a gyógyszer-nagykereskedelem helyét, szerepét, és a vonatkozó főbb szabályozási elemeket is bemutatja. Az ellátási lánc fontos végpontjai az intézeti és a közforgalmú gyógyszertárak melyekre vonatkozó speciális ellátási szabályok, és gyakorlati kérdések is megtárgyalásra kerülnek. Az ellátási lánc biztonságát az illegális és hamisítási tevékenységek súlyosan veszélyeztetik ezen tevékenységek bemutatása és az ellenük való eszközök is kitárgyalásra kerülnek.
The main goal of the course is to provide the basic knowledge of pharmaceutical manufacturing activities, and make clear for the audience the important role of pharmaceutical wholesale and pharmacies in the pharmaceutical supply chain. The lecture gives an overview of the regulation of the pharmaceutical wholesale trade, including the treatment of drug deficient situations. During the lessons the role of the pharmaceutical wholesale and the main regulatory elements will be presented. Regarding to the endpoints of the supply chain, which are the institutions and community pharmacies, the special supply arrangements and practical issues will be discussed as well. The illegal counterfeiting activities are posing a threat to the safety of supply chain therefore during the lectures will be discussed how could be effective controlled the process of falsification.
8. A tantárgy részletes tematikája:

Bevezetés, alapfogalmak.















2 óra

(az ellátási lánc és szereplőinek bemutatása, ideértve a hatóságokat is)

Előadó: Dr. Dernovics Mátyás OGYÉI

A gyógyszergyártó mint nagykereskedő és a gyógyszer-nagykereskedők





4 óra

(részletes szabályozás bemutatása, kiemelve az eltéréseket a gyártási és nagykereskedelmi szabályozás között: jogszabályok, iránymutatások, forgalmazás, eladható készletre helyezés, számítógépes nyilvántartás, bizonylatolás, szállítmányozás, raktározás, minőségi hibát érintő intézkedések)

Előadó: Dr. Dernovics Mátyás OGYÉI

Gyógyszerellátási trendek, tendenciák nemzetközi és hazai kitekintés. 





6 óra

 A gyógyszertárak működésének bemutatása, szerepe az ellátási láncban A gyógyszertárak működésének bemutatása, szerepe az ellátási láncban, közbeszerzés, intézeti gyógyszertárak sajátosságai

Előadó: Dr. Hankó Balázs egyetemi docens SE 

Illegális tevékenységek a nagy- és kiskereskedelemben (elmélet ésgyakorlati esettanulmányok)






















 2 óra
Előadó: Dr. Dernovics Mátyás OGYÉI


A gyógyszerhamisítás elleni küzdelem nemzetközi és nemzeti eszközei, a legális és az illegális lánc védelmének jogi és jogon kívüli eszközei












2 óra

(elmélet és gyakorlati esettanulmányok).

Előadó: Dr. Ilku Lívia HENT, MAGYOSZ,

A tantermi gyakorlatok tematikája:
A tantárgyhoz nem tartozik tantermi gyakorlat.

9. A tantárgy oktatásának módja: előadás
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Megismeri a gyógyszer-ellátási lánc alapfogalmait, törvényszerűségeit, szemléletmódját és a gyógyszergyártás, a gyógyszer-nagykereskedelem és a gyógyszertárak kiemelt szerepét és helyét a gyógyszerellátási láncban.

· Tisztában lesz a gyógyszer-nagykereskedelemre irányadó európai uniós és nemzeti jogszabályokkal és egy irányadó dokumentumokkal  ideértve a gyógyszerhiányos helyzetek kezelését is.

· Ismereteket szerez az intézeti és a közforgalmú gyógyszertárakra vonatkozó speciális ellátási szabályok rendszeréről.

· Tájékozott a gyógyszer-nagykereskedelem helyével, szerepével, és a vonatkozó főbb szabályozási elemekkel kapcsolatosan.

· Ismereteket szerez az ellátási lánc biztonságát súlyosan veszélyeztető illegális és hamisítási tevékenységekről, és az ellenük való eszközökről.

· K. Képesség

· Képes lesz meghatalmazott személyi, felelős személyi, vagy egyéb a gyógyszereket érintő minőségbiztosítási munkakör ellátása közben a gyógyszer-nagykereskedelmet és a gyógyszer-ellátási láncot érintő kulcselemek azonosítására és megfelelő alkalmazására illetve a kritikus kockázati pontok felismerésére, és azokra figyelemmel történő eljárásrendek kidolgozására.

· Képes lesz a gyógyszerellátási trendek, tendenciák nemzetközi és hazai folyamatainak felismerésére.

· Alkalmas lesz a gyógyszer-nagykereskedelmet és a gyógyszer-ellátási láncot érintő szakmai kérdések megfogalmazására, megcímzésére.

· Képes lesz szakmai álláspont kialakítására a munkájával kapcsolatos gyógyszerellátási jellegű feladatok esetében.

· Alkalmas lesz az illegális kis-és nagykereskedelmi tevékenységek, különös tekintettel a hamis és illegális gyógyszereket érintő tevékenységek  megismerésére, felfedésére, jelentésére és lehetőség szerint megakadályozására.

· A. Attitűd

· Együttműködik az ismeretek bővítése során az oktatóval és hallgató társaival.

· Figyelmét célzottan a – zárt és minőséget előtérbe helyező – gyógyszer-ellátási láncot veszélyeztető tényezőkre irányítja.

· Nyitott lesz szakmai viták lefolytatására az ellátási lánc biztonsága területén.

· Törekszik a munkája során felmerülő kérdésekre szakmailag megalapozott válaszokat adni.

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan és felelősen tud dönteni olyan kérdésekben, ahol a megszerzett gyógyszerellátási lánccal kapcsolatos ismereteire szüksége van. 

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

· Honlapokon található ismertetők
· www.ogyei.gov.hu
· www.hamisitasellen.hu
· A gyógyszerészeti jog nagy kézikönyve dr. Dósa Ágnes 2013. MERITUM 
· III. rész Gyógyszerek gyártása, forgalomba hozatala, nagykereskedelme

· XII. rész Gyógyszertárak létesítése és működtetése

· Jogszabályok
· 2005. évi XCV. törvény az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról

· 2006. évi XCVIII. törvény a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól

· 39/2004. (IV.26.) ESZCSM rendelet a gyógyszerek minőségbiztosítása érdekében meghatalmazott személy képesítési feltételeiről

· 53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet a gyógyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és párhuzamos import tevékenységről

· 43/2005. (X. 15.) EüM rendelet a fokozottan ellenőrzött szernek minősülő gyógyszerek orvosi rendelésének, gyógyszertári forgalmazásának, egészségügyi szolgáltatóknál történő felhasználásának, nyilvántartásának és tárolásának rendjéről

· 44/2005. (X. 19.) EüM rendelet az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerek gyártásának személyi és tárgyi feltételeiről

· 41/2007. (IX. 19.) EüM rendelet a közforgalmú, fiók- és kézigyógyszertárak, továbbá intézeti gyógyszertárak működési, szolgálati és nyilvántartási rendjéről

· Iránymutatások (2013. november 5.) az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek helyes forgalmazási gyakorlatáról (2013/C 343/01)

· Az Európai Parlament és a Tanács 2001/83/EK irányelve (2001. november 6.) az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről

· Az Európai Parlament és a Tanács 2011/62/EU irányelve (2011. június 8.) az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről szóló 2001/83/EK irányelvnek a hamisított gyógyszerek jogszerű ellátási láncba való bekerülésének megakadályozása tekintetében történő módosításáról

· A Bizottság (EU) 2016/161 felhatalmazáson alapuló rendelete (2015. október 2.) a 2001/83/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek külső csomagolásán elhelyezendő biztonsági elemekre vonatkozó részletes szabályok meghatározása tekintetében történő kiegészítéséről
Az előadások ábraanyaga, valamint egy elektronikus jegyzet a tárgy honlapján a hallgatók rendelkezésére áll:

user: 

password: 

15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 8 * 2 óra előadás, kb. 40 munkaórában felkészülés.

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Hankó Balázs
	Egyetemi docens
	Semmelweis Egyetem, Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):

	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Gyógyszerészi kémia
Tárgy angol neve: Pharmaceutical Chemistry
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
	Dr. Faigl Ferenc 
	egyetemi tanár, BME Szerves Kémia és Technológia Tanszék


4. A tantárgy előadói

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Faigl Ferenc
	egyetemi tanár 
	BME Szerves Kémia és Technológia Tanszék ffaigl@mail.bme.hu

	Dr. Noszál Béla
Dr. Horváth Péter
	egyetemi tanár
egyetemi docens
	SE Gyógyszerészi Kémia Intézet
noszal.bela@pharma.semmelweis-univ.hu
horvath.peter@pharma.semmelweis-univ.hu

	Dr. Szabady Beáta
	OGYÉI, osztályvezető
	OGYÉI
szabady.beata@ogyei.gov.hu


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít:  
Farmakológia, Gyógyszer- és műszeres analitika
6. Kötelező előtanulmányi rend: -
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tárgy célja, hogy a hallgatók megismerjék a különböző hatóanyagok szervezetbeni sorsát, valamint a gyógyszerek (és metabolitjaik) analitikai meghatározásának, minőségi ellenőrzésének lehetőségeit, összhangban a VIII. Magyar Gyógyszerkönyvben leírtakkal (összhangban a Ph Eur. 9.2 előírásaival). Az anyag tárgyalása során nagymértékben támaszkodunk a farmakológia c. tárgyban előadott hatástani ismeretekre, valamint a Gyógyszer- és műszeres analitika c. tárgyban az analitikai mérési módszerek elvi alapjairól és gyakorlati alkalmazásokról nyújtott ismeretekre. 
The main goal of this subject is to provide valuable knowledge on the effects and metabolisms of the different drugs in human body. The most important analytical methods for qualitative and quantitative determination of the purity of these medicines in accordance with the VIII. Ph Hg (equivalent with Ph. Eur. 9.2) will be discussed, too. Basic knowledge on Pharmacology and Medicinal and Instrumental analytical methods are necessary for the understanding of the lectures.
8. A tantárgy részletes tematikája:

8.1 Bevezetés, a gyógyszer sorsa a szervezetben, hatóanyagok fiziko-kémiai paraméterei és ezek meghatározása, a gyógyszerkutatás elemei 











4 óra.

8.2. A gyógyszerek minősége, tisztasága, a megfelelő gyógyszer minőség kialakításának és folyamatos biztosításának célja és módszerei kismolekulás (hagyományos fejlesztésű, gyártású és minőségellenőrzésű gyógyszerekre vonatkozó Minőségügyi Irányelvek) és biológiai hatóanyagok esetében (PAT, QbD irányelvek) 














4 óra.
8.3. Központi idegrendszerre, perifériás idegekre és izmokra ható szerek és analitikájuk 



4 óra.
8.4. A kardiovaszkuláris rendszerre és a hormonháztartásra ható gyógyszerek



4 óra.
8.5. Anyagcsere folyamatokra ható gyógyszerek és analitikájuk 






4 óra.

8.6. Kórokozókra ható gyógyszerek (baktériumokra, gombákra, vírusokra, protozoonokra, ható szerek) és szerkezeti jellemzőik 














4 óra.
8.7. Gyulladásra ható gyógyszerek (láz és fájdalomcsillapítók, nemszteroid és szteroid gyulladáscsökkentők, antihisztaminok) 












2 óra.
        Daganatellenes szerek 















2 óra.
8.8. Biotechnológiai úton előállított gyógyszerek hatása, szerkezetük és hatásosságuk vizsgálati lehetőségei 



















4 óra. 
9. A tantárgy oktatásának módja: előadás
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Megismeri a hatóanyagok szervezetbeni sorsát

· Információkat kap a gyógyszerek és metabolitjaik minőségellenőrzési módszereiről

· Ismereteket szerez a gyógyszerek minőségének kialakításáról

· Betekintést kap egyes terápiás területeken alkalmazott gyógyszerek kémiájába

· K. Képesség

· Képes lesz szerkezet hatás összefüggések tanulmányozására

· Meg tudja becsülni egyes analitikai módszerek alkalmazhatóságát a gyógyszermolekula szerkezetének függvényében

· Képes lesz felismerni bizonyos metabolizációs utakat

· Alkalmas lesz bizonyos kritikus minőségi paraméterek gyógyszerekhez történő hozzárendelésére

· A. Attitűd

· Döntéseiben alkalmazni fogja a gyógyszerek hatásáról szerzett specifikus ismereteket

· Nyitott lesz a gyógyszerek szervezetbeni sorsát holisztikus módon szemlélni

· Be tudja fogadni az analitikai, farmakológiai területen dolgozó szakemberek tanácsait

· Törekedni fog az új minőségfejlesztő eszközök (PAT, QbD) bevezetésére a napi munkájában

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan képes az adott terület szakirodalmát tanulmányozni, döntéseihez megkeresni a szükséges forrásokat

· Felelősséggel alkalmazza a hatásmechanizmusokról szerzett ismereteit a kockázatelemzési feladatok során

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

Fülöp F., Noszál B., Szász Gy., Takácsné Novák K. szerkesztők: Gyógyszerészi kémia, Semmelweis Kiadó, Budapest, 2010. 

Az előadások ppt anyaga a tárgy honlapján a hallgatók rendelkezésére áll.

user: 

password: 

15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 8 x 4 óra előadás, kb. 28 munkaórában felkészülés.

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Faigl Ferenc
	egyetemi tanár 
	BME Szerves kémia és Technológia Tanszék
ffaigl@mail.bme.hu

	(Dr. Noszál Béla)
Dr. Horváth Péter
	(egyetemi tanár)
egyetemi docens
	SE Gyógyszerészi Kémia Intézet
noszal.bela@pharma.semmelweis-univ.hu
horvath.peter@pharma.semmelweis-univ.hu

	Dr. Szabady Beáta
	OGYÉI, osztályvezető
	OGYÉI
szabady.beata@ogyei.gov.hu


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):  


http://semmelweis.hu/gyogyszereszi-kemia/oktatas/
	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Gyógyszeripari minőségbiztosítás
Tárgy angol neve: Pharmaceutical Quality Assurance
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	magyar
	1 és 4. félév


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
	Dr. Répási János
	c.egyetemi docens

SOTE Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet



4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Répási János 
	c. egyetemi docens
	SOTE Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet

jrepasi@tiszapatent.hu

	Dr. Ziegler Ildikó
	Validálási szakértő
	Richter Gedeon Nyrt.

I.Ziegler@richter.hu

	Süveges István 
	Minőségirányítási igazgató
	Egis Gyógyszergyár Zrt.

Suveges.Istvan@egis.hu

	Dr. Morvai Magdolna 
	Minőségirányítási igazgató
	Chinoin Zrt.

magdolna.morvai@sanofi.com

	Dr. Hegedűs Gézáné
	Qualified person és minőségirányítási menedzser
	Laprovet Hungary Kft. Hegedus.gezane@eleud.hu

	Dr. Antal István 
	Egyetemi docens, igazgató


	SE Gyógyszerészeti Intézet,

antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: -
6. Kötelező előtanulmányi rend: -
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tárgy célja, hogy a hallgatók megismerjék a gyógyszeripari minőségbiztosítás speciális aspektusait, a jogilag szabályozott területből eredő felelősségeket. Ismertetést kapnak a legfontosabb tevékenységek jellemzőiről, mint pl. a változás kezelés, kockázat menedzsment, eltérések kivizsgálása, OOS eredmények kezelése, kvalifikálások, validálások, a keresztszennyeződések megelőzése, stabilitás vizsgálatok, mikrobiológiai kérdések, szennyezők stb. A tantermi gyakorlatok keretében a hallgatók végig tudnak kísérni egy-egy kockázatkezelési és kivizsgálási folyamatot.
The main goal of the course is to give a basic knowledge for the students regarding the special aspects of the pharmaceutical quality assurance and the responsibilities originated from the legally controlled areas. Students receive information on some important activities such as change control, risk management, investigation of deviations, handling OOS results, qualifications, validations, prevention of cross-contamination, stability studies, microbiological topics, impurities etc. In the practical part of the course the student will be involved in a risk management project and an investigation process. 
8. A tantárgy részletes tematikája:

A minőségbiztosítási gondolkodásról, gyógyszeripari minőségbiztosítás alapjai



4 óra
A rendszerszemléletek fejlődése

A minőségközpontú menedzsment jellemzői

A hagyományos és a mai kihívásoknak megfelelő gondolkodás

A minőséggel foglalkozó szakember szerepkörének változása

A minőség és megfelelőség különbözősége

A minőség alappillérei

A tevékenységek fő jellemzői

Néhány gyakran alkalmazott eszköz a minőségbiztosításban

A gyógyszer, mint speciális áru

A gyógyszeripar, mint jogilag szabályozott terület

Új fogalmak a gyógyszeripari minőségbiztosításban

A paradigmaváltás jelei

Merre tovább, a gyártói környezet kihívásai

A meghatalmazott személy (QP) feladatai, a tételek felszabadítása Az európai és a magyar szabályozási környezet
















4 óra
A QP képzettsége, képzési követelmények

A QP döntéseinek háttere, a GMP 

A GMP 16. melléklete, az új verzió részletei

A QP alapvető feladatai

Kérdések és gondolatok, a QP napi dilemmái

A termékek gyártásallokálásainak néhány példája, a termék-felszabadítás nehézségei

A QP döntési szabadságának határai

Kockázatmenedzsment, kockázatalapú GMP (tantermi gyakorlattal) 





4 óra
A minőségkockázat-kezelés folyamata

A minőségkockázat-kezelés módszerei

A kockázatelemzés alkalmazása a különböző felszabadítási formákban (valós idejű felszabadítás, parametrikus felszabadítás, immunológiai készítmények felszabadítása)

Hol és milyen szerepe van a QP döntéshozatalában a minőség kockázat kezelésnek?

Esettanulmányok a minőség kockázat elemzés alkalmazásáról a felszabadítási folyamatban.

Gyártási eltérések kivizsgálása, minőségi hibák, CAPA rendszer (tantermi gyakorlattal)
4 óra
A minőségi hibák kezelésének, riportálásának jogszabályi háttere

Mit vesz/mit nem vesz észre a felhasználó

Mit vesz/mit nem vesz észre a gyártó

Termékvisszahívások hatékonyságának tesztelése

A gyártási eltérések kivizsgálási folyamata, a kivizsgálások jellemző aspektusai

A gyökér okok azonosítása

Javító, megelőző intézkedések

OOS eredmények kezelése 















4 óra
A történelmi előzmények

A Barr vs USA ügy

Az FDA irányelvének kialakulása

A kivizsgálási folyamat

Az újravizsgálatok lépései

Az újramintázás feltételei

Az eredmények invaliddá tételének szigorú szabályai

A laboratóriumi hibák

Változásmenedzsment
















4 óra
A változások indokoltsága

A változtatási folyamat emberi aspektusai

A változtatások indítása

Kockázatelemzés

Feladatok meghatározása

A változás beépülése a minőségi rendszerbe

Néhány példa a változtatásokra

Kvalifikálás és folyamatvalidálás














4 óra
Kvalifikációk fajtái (URS, DQ, IQ, OQ, PQ)

A hagyományos folyamatvalidálási koncepciók jellemzői

Új megközelítések (FDA, EMA, Annex 15)

Folyamattervezés

Folyamatkvalifikálás

Állandó folyamat verifikálás

Protokollok és riportok struktúrája, tartalmi elemek

Példa folyamatvalidálásra

Keresztszennyeződések megelőzése, tisztításvalidálás 









4 óra
A keresztszennyeződések fajtái

A keresztszennyeződések lehetséges módjai

Hatóságok és szakmai szervezetek irányelvei

Épületek, személy és anyagforgalom

AZ HVAC rendszer szerepe és fontossága

Kockázatelemzése

Erőshatású anyagok

A tisztításvalidálás gyakorlata

Elfogadási limitek (toxikológiai megfontolások)

Protokollok és riportok

Valós idejű felszabadítás, paraméteres felszabadítás 









4 óra
A sterilitás vizsgálatok gyenge pontjai

Statisztikai aspektusok

A terminálisan sterilezett készítmények vizsgálata

A paraméteres és valós idejű felszabadításra vonatkozó irányelvek

Hatósági engedélyeztetés

Előnyök és hátrányok

Folyamatellenőrző technikák (PAT)













4 óra
A PAT definíciója

Hatósági irányelvek

PAT jel és folyamatkontroll

A PAT előnyei

A PAT és a Quality by design

A PAT elemei, jellemző módszerek

Néhány példa a PAT alkalmazására

Auditok, inspekciók 

















4 óra
Jogszabályi háttér

Felkészülési feladatok

Az inspekciók, auditok indítása, lefolytatása

Konfliktusok, a jó és rossz inspektori, auditori gyakorlat

Gyakran ellenőrzött területek, mit szeret látni a partner és a hatóság

Az inspekciók, auditok kimenetele, következményei

Az ellátási lánc kontrollja, beszállítók minősítése, minőségbiztosítás a gyógyszer nagykereskedelemben
















4 óra
A jogszabályi követelmények

A beszállítók ismeretének fontossága

A minősítés lépése

A beszállítók auditálása

A beszállítók osztályba sorolása, kockázati szempontok

A kiváló minősítésű beszállítók által nyújtott előnyök

A periodikus értékelések

A szállításvalidálás

A cold chain

A tantermi gyakorlatok tematikája:
A tantermi gyakorlatok során a hallgatók az elméleti órákkal párhuzamosan kiegészítő ismereteket szereznek gyógyszeriparban naponta előforduló kockázatelemzése, kockázatcsökkentési projektekről. Lehetőségük nyílik tevékenyen részt venni néhány gyártási eltérés részletes kivizsgálásában, a gyökér okok megtalálásában és a megfelelő javító, megelőző intézkedések meghozatalában. A tantermi gyakorlatokon történő részvétel előfeltétele a tárgyból történő félévi vizsgának.

9. A tantárgy oktatásának módja: előadás és tantermi gyakorlat
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Ismereteket szerez az ipari minőségbiztosítás speciális területeiről

· Megismeri a kockázatelemzés és okkeresés gyakorlati fogásait

· Gyarapítja a termékek felszabadításához szükséges tudást

· Áttekintést kap a gyógyszeripari minőségi rendszerről 

· K. Képesség

· Képes lesz minden specifikus területen résztvenni a csapatmunkában

· El tudja dönteni egy kivizsgálási, változáskövetési folyamat megfelelőségét

· Alkalmas lesz az egyes folyamatokra eljárásokat készíteni

· Képes lesz eldönteni, hogy egy gyártási eltérés kockázatot jelenthet-e a betegekre nézve

· A. Attitűd

· Felismeri a csapatmunka fontosságát

· Egységes egésznek fogja látni a gyógyszeripari minőségi rendszert

· Tudatosodik benne a döntésbeli függetlenségének alapvető fontossága

· O. Önállóság és felelősség

· Önálló döntéseket tud hozni a tételek felszabadítása során

· Felelősen lesz képes összehangolni a vállalati és a beteg érdekeket

· Felelősséggel követi a jogszabályok előírásait

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

· A releváns ICH irányelvek pl.:

· Q1A - Q1F Stability

· Q2 Analytical Validation

· Q3A - Q3D Impurities

· Q4 - Q4B Pharmacopoeias

· Q6A- Q6B Specifications

· Q7 Good Manufacturing Practice

· Q9 Quality Risk Management

· Q10 Pharmaceutical Quality System

· Eudralex - Volume 4 - Guidelines for good manufacturing practices for medicinal products for human and veterinary use, Part I-II-III

· European regulations and directives pl.:

· Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to medicinal products for human use

Az előadások anyaga a tárgy honlapján a hallgatók rendelkezésére áll:

user: 

password: 

15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 12 * 4 óra előadás, kb. 24 munkaórában felkészülés.

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Répási János
	c. egyetemi docens
	SE Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):

	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Gyógyszer-technológia
Tárgy angol neve: Pharmaceutical Technology
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	4
	
	
	magyar
	1. és 4. félév


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
Dr. Antal István, egyetemi docens, Semmelweis Egyetem, Gyógyszerészeti
4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Antal István
	egy. docens
	SE Gyógyszerészeti Intézet

	Dr. Zelkó Romána 
	egy. tanár
	SE Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet

	Dr. Kőszeginé Dr. Szalai Hilda
	c. egyetemi docens,

tud. főtanácsadó
	SE Gyógyszerészeti Intézet
OGYÉI

	Dr. Marosi György
	egy. tanár
	BMGE Szerves Kémia és Technológia Tanszék

	Dr. Fekete Pál
	kutatási igazgató,

c. egy. docens
	Meditop Gyógyszeripari Kft., BMGE Szerves Kémia és Technológia Tanszék

	Dr. Dinya Elek
	egy. tanár
	Semmelwesi Egyetem GYTK

	Dr. Révész Piroska
	egy. tanár
	SZTE Gyógyszertechnológiai Intézet

	Dr. Hódi Klára
	professor emeritus
	SZTE Gyógyszertechnológiai Intézet

	Dr. Balogh Emese
	egy. adjunktus
	SE Gyógyszerészeti Intézet

	Dr. Bódis Attila
	főosztályvezető
	Richter Gedeon Nyrt.

	Dr. Nagy Tibor
	osztályvezető
	Richter Gedeon Nyrt.

	Dr. Szőke Csaba
	tanácsadó
	Richter Gedeon Nyrt.

	Dr. Ujfalussy György
	fejlesztési igazgató
	EGIS Gyógyszergyár 

	Dr. Zsigmond Zsolt
	főosztályvezezetőh.
	EGIS Gyógyszergyár 

	Dr. Subainé Farkas Veronika
	
	

	Dr. Répási János
	c. egy. docens
	SE Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: 
6. Kötelező előtanulmányi rend: 
-
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tárgy oktatásának célja, hogy a hallgató elsajátítsa a gyógyszerkészítmények előállításának korszerű szemléletét, a fejlesztéshez és gyártáshoz, illetve a megfelelő gyógyszerminőség tervezéséhez, ellenőrzéséhez és biztosításához elengedhetetlen gyógyszertechnológiai alapismereteket. A megszerzett tudás birtokában képes legyen munkája során alkalmazni a minőség, ártalmatlanság és hatásosság, valamint gyógyszerengedélyezés gyógyszertechnológiai vonatkozásait és szemléletét. Az előadások áttekintést adnak a betegközpontú formulálás elveiről, biofarmáciai és fizikai kémiai összefüggésekről, az adagolási formában alkalmazott segédanyagok tulajdonságairól és funkcióiról, a gyártástechnológiai műveletekről, kritikus minőségi attribútumokról és gyártási paraméterek kapcsolatáról, a gyártásközi ellenőrzés valamint folyamatelemzés módszereiről.
The main goal of the course is to give a basic pharmaceutical technological knowledge required for the preparation of medicinal preparations considering the development and manufacturing, design and control as well as assurance of the appropriate quality. This knowledge provides the students with the viewpoints and pharmaceutical technological considerations of quality, safety and efficacy, as well as approval process. The lectures give an overview of the patient centric formulation principles, biophareutical and physicochemical relationships, properties and function of excipients used in  dosage form, manufacturing procedures, connection between critical quality attributes and process parameters, methods of in-process control a process analysis.
8. A tantárgy részletes tematikája:

	
	Előadás
	Óra

	1.
	Bevezetés a gyógyszertechnológiába

A gyógyszertechnológia tárgya és feladata, a gyógyszerkészítés története
	2

	2.
	A gyógyszerforma mint a hatóanyag hordozója. Gyógyszeradagolási formák és alkalmazási módok.
	2

	3.
	Hatékonyság és tolerálhatóság gyógyszertechnológiai szempontjai
	2

	4.
	Gyógyszerkészítmény minőségi követelményeinek és engedélyezésének általános technológiai szempontjai. Minőségi szabványok, irányelvek.
	2

	5.
	A gyógyszertechnológiai biofarmáciai és farmakokinetikai alapjai. 
	2

	6.
	A gyógyszer útja a szervezetben. LADME folyamatok, fiziológiás tényezők.
	

	
	Oldhatóság és permeabilitás – BCS (Biopharmaceutical Clasification System)
	2

	7.
	Biológiai hasznosíthatóság, biológiai egyenértékűség és hasonlóság. 
	2

	8.
	Matematikai – statisztikai alapok, függvények, modellek, optimalizálás, statisztikai folyamatellenőrzés, kísérlettervezés
	2

	9.
	Műszaki kémiai alapok, folyamatelemzés
	2

	10.
	A gyógyszertechnológiai fizikai kémiai alapjai
	2

	11.
	Gyógyszeranyagok, szilárd anyagok jellemzése, vizsgáló módszerek
	2

	12.
	Gyógyszertechnológiai fejlesztés szempontjai
	2

	13.
	Gyártásközi ellenőrzés, Folyamat-elemző technológia (PAT), QbD
	2

	14.
	Kristályosítás, amorfizálás, szemcsetervezés, kiindulási anyagok minősége
	2

	15.
	Gyógyszertechnológiai alapműveletek, kritikus attribútumok és paraméterek I.
	2

	16.
	Gyógyszertechnológiai alapműveletek, kritikus attribútumok és paraméterek I.
	2

	17.
	Csomagolás, tartályedények, csomagolástechnika
	2

	18.
	Gyógyszerstabilitás és stabilizálás gyógyszertechnológiai vonatkozásai, vizsgálatok
	2

	19.
	Gyógyszergyártó üzemek, gyártás feltételrendszere, GMP. Vízellátás. Aszeptikus feltételek.
	2

	20.
	Méretnövelés. Validálás, automatizálás. 
	2

	21.
	Folyékony gyógyszerformák, oldatok, kivonatok
	2

	22.
	Parenterális készítmények I. Steril gyógyszergyártás, izolátortechnika
	2

	23.
	Parenterális készítmények II.
	2

	24.
	Porok, granulátumok, pelletek
	2

	25.
	Tabletták
	2

	26.
	Kapszulák
	2

	27.
	Bevont készítmények
	2

	28.
	Inhalációs készítmények, aeroszolok, túlnyomásos készítmények
	2

	29.
	Egyéb gyógyszerformák
	2

	30.
	Biológiai gyógyszerek formulálása és gyártása
	2

	31.
	Nanogyógyszerek formulálása és gyártása
	2


9. A tantárgy oktatásának módja: tantermi előadás
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Átfogó tudással rendelkezik a különböző gyógyszerformák előállításának korszerű gyógyszertechnológiai ismereteiről, a gyógyszerformákra vonatkozó követelményekről.

· Ismeri a gyógyszergyártáshoz felhasznált kiindulási anyagok beleértve a hatóanyagok és segédanyagok fizikai-kémiai sajátosságait, tulajdonságait és a gyógyszerekben betöltött funkcióját, valamint az erre vonatkozó gyógyszeripari szabályzásokat.

· Tájékozott a gyógyszerfejlesztéshez és gyártáshoz, illetve a gyógyszerminőség tervezéséhez, ellenőrzéséhez és biztosításához elengedhetetlen gyógyszertechnológiai alapismeretekről.

· Tudással rendelkezik a gyártási folyamatok folyamatelemzés módszereiről, a kritikus minőségi attribútumokról és a gyártási paraméterek kapcsolatáról, a gyártásközi ellenőrzés lehetőségeiről, valamint a gyógyszerstabilitás és stabilizálás gyógyszertechnológiai vonatkozásairól.

· Tájékozott a gyógyszergyártás környezetére, a gyártás feltételrendszerére, a tárgyi feltételeire vonatkozó Helyes Gyógyszergyártási Gyakorlat elveiről.  

· K. Képesség

· Átlátja a gyógyszergyártás folyamatát, biztosítani tudja a folyamat ellenőrzés és elemzési módszerekkel azok megbízhatóságát.

· Képes a munkája során alkalmazni a minőség, ártalmatlanság és hatásosság, valamint gyógyszerengedélyezés és gyógyszertechnológia vonatkozásait és szemléletét.

· Képes a gyógyszerfejlesztés, gyógyszerminőség tervezésében biztosítani a szakmai elvek beépülését.

· Képes megtervezni, a megfelelősségét igazolni, szervezni, ellenőrizni a gyógyszergyártás környezetét, tárgyi feltételeit.

· Meg tudja ítélni a gyógyszergyártás során felmerülő eltéréseket és nem megfeleléseket.

· A. Attitűd

· Együttműködik munkája során a társterületekkel. 

· Gondolkozásában a rendszerelvű megközelítést alkalmazza.

· Nyitott a technológiai fejlesztések, információtechnológiai lehetőségek alkalmazására.

· Törekszik a pontos és hibamentes feladatmegoldásra, naprakészségre.

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan végzi az adatértékelést, az elemzést, az eltérések és nem megfelelősségek feltárását és adott források alapján történő megoldását. 

· Felelősségteljesen dönt a gyógyszerek minőségét, ártalmatlanságát és hatásosságát befolyásoló kérdésekben.

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

· Dévay A, Antal I: A gyógyszeres terápia biofarmáciai alapjai (Medicina Könyvkiadó, 2009).

· Laszlovszky István – Pálfiné Goóts Herta: Gyógyszer engedélyez(tet)és napjainkban, Magyar Gyógyszerésztudományi Társaság, Budapest, 2015.

· Antal-Révész-Klebovich: A gyógyszertechnológia alapjai, Medicina Könyvkiadó, megjelenés alatt.

Az előadások ábraanyaga, valamint egy elektronikus jegyzet a tárgy honlapján a hallgatók rendelkezésére áll:

15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 32x2 óra előadás, kb. 646 munkaórában felkészülés.

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Antal István
	egyetemi docens
	SE Gyógyszertár Gyógyszerészeti Intézet


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):

http://semmelweis.hu/gytk/oktatas/posztgradualis-kepzes/

	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Gyógyszertörzskönyvezés alapjai
Tárgy angol neve: Registration of medicinal products
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
	Dr. Zelkó Romána
	intézetigazgató, egyetemi tanár 

Semmelweis Egyetem, Gyógyszerésztudományi Kar, Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet

zelko.romana@pharma.semmelweis-univ.hu



4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Ilku Lívia
	Igazgató

	MAGYOSZ 
info@magyosz.org

	Dr. Pálfiné dr. Goóts Herta
	Főosztályvezető
	Richter Gedeon Nyrt.
Törzskönyvezési Főosztály
h.palfi@richter.hu

	Dr. Hermann Dóra
	Inspektor
	OGYÉI
Ellenőrzési és Technológiai Főigazgatóság
Hatósági Ellenőrzési Főosztály
hermann.dora@ogyei.gov.hu

	Cseh Zsoltné dr. Pálos Andrea
	Főosztályvezető
	OGYÉI
OGYI Főigazgatóság
Gyógyszerminőségi Főosztály
palos.andrea@ogyei.gov.hu

	Dr. Terzin Anna
	Osztályvezető
	OGYÉI

OGYI Főigazgatóság

Koordinációs és Törzskönyvezési Főosztály, Koordinációs Osztály

terzin.anna@ogyei.gov.hu


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít:Gyógyszerügyi szervezéstan
6. Kötelező előtanulmányi rend: -
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tárgy célja, hogy a hallgatók megismerjék a forgalombahozatali engedélyezés alapjait, azt a szabályozási környezetet és követelmény rendszert, mely meghatározza a törzskönyvezési dokumentációk tartalmi és formai követelményeit, ezen belül a gyógyszerminőségi fejezetek tartalmát, valamint a forgalombahozatali engedélyek kérelmezésével, hatósági értékelésével és az engedélyek fenntartásával kapcsolatos feladatokat. A tantárgy tematikája a „Gyógyszeripari minőségbiztosítás” című tantárgy tematikáját egészíti ki olyan gyógyszertörzskönyvezési ismeretekkel, mely a gyógyszeripari minőségbiztosítók számára nélkülözhetetlen mindennapi munkájukban, és mint ilyen, nem célja átfogó törzskönyvezési alapismeretek átadása.
The aim of the lectures is to navigate the audience in the current regulatory environment and provide up-to-date information on the pharmaceutical legislation, the regulatory requirements, the format and content of the registration docuementation and the valid everyday practice how to cope with them. The lectures are dedicated and focus on topics to be considered in the context of the course designed to the pharmaceutical quality assurance and as such does not provide an overview of the global regulatory landscape.
8. A tantárgy részletes tematikája:

Az Európai Unió szabályozási környezetének ismertetése








1 óra

Törzskönyvezési dokumentáció tartalmi és formai követelményei,
 
beadvány típusok, adatkizárólagosság 












1 óra

CTD / Modul 3 tartalma, törzskönyvezett termékparaméterek ismertetése
 
T. készítmény dokumentáció felépítése, tartalmi elemei
U. hatóanyag dokumentáció felépítése, tartalmi elemei, ASMF,
CEP dokumentáció  

















1 óra 

“Meghatalmazott személy (Qualified Person, továbbiakban QP) deklarációja” a törzskönyvező szemével: célja, a deklaráció tartalma
és a törzskönyvezési dokumentáció tartalmának összefüggései
Mi alapján szabadít fel a QP? Hogyan kapcsolódik ez a
törzskönyvi dokumentációhoz?   














1 óra

Forgalombahozatali engedély módosításának szabályozása, a
módosítások gyakorlati lebonyolítása













1 óra
Change Control rendszer és törzskönyvezési tevékenységek kapcsolata





1 óra
Kísérőirat és GMP módosítások bevezetése 











1 óra

Pharmakovigilancia és minőségbiztosítás kapcsolata









1 óra

A tantermi gyakorlatok tematikája:
A tantermi gyakorlatok során a hallgatók az elméleti órákkal párhuzamosan kiegészítő ismereteket szereznek a törzskönyvezési dokumentáció tartalmáról, a QP deklarációról, a forgalombahozatali engedélyek módosításának gyakorlati megvalósításáról. A tantermi gyakorlatokon történő részvétel előfeltétele a tárgyból történő félévi vizsgának.

9. A tantárgy oktatásának módja: előadás és tantermi gyakorlat
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Összefüggéseiben ismeri a forgalombahozatali engedélyezés alapjait, a szabályozási környezetét és követelmény rendszerét.

· Ismeri a törzskönyvezési dokumentációk tartalmi és formai követelményeit.

· Tájékozott a törzskönyvezési dokumentációk gyógyszerminőségi fejezeteinek tartalmával.

· Ismeri a Meghatalmazott személy (Qualified Person, továbbiakban QP) deklarációját, tudja azt értékelni törzskönyvezői szemlélettel.

· Tájékozott a Change Control rendszer és törzskönyvezési tevékenységek kapcsolatával.

· K. Képesség

· Képes felismerni és hasznosítani a farmakovigilancia és minőségbiztosítás kapcsolatát.

· Képes megtalálni az összefüggéseket a minőségbiztosítás és a forgalombahozatali engedély módosítás és azok gyakorlati lebonyolítása tekintetében.

· Képes a törzskönyvi dokumentáció és a QP felszabadítás összhangjának megteremtésére.

· Alkalmazás szinten képes a kísérőiratok és GMP módosítások illeszkedésének felismerésére.

· A. Attitűd

· Törekszik a törzskönyvezés és a minőségbiztosítás pontos és hibamentes harmonizációjára.

· Együttműködik az ismeretek bővítése során az oktatóval és hallgató társaival, nyitottan fogadja a megalapozott kritikai észrevételeket. 

· Gondolkozásában a rendszerelvű regulatory megközelítést alkalmazza.

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan végzi az a minőségbiztosítás és törzskönyvezés összefüggéseinek elemzését.

· Önállóan végiggondolja a törzskönyvezéssel összefüggő minőségbiztosítási problémákat és adott lehetőségek alapján történő megoldását.

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

· 2001/83/EK Irányelv

· 726/2004/EK Rendelet

· 1234/2008/EK Rendelet

· Eudralex – Volume 2, Pharmaceutical Legislation, Notice to Applicants  - Volume 2B, Presentation and content of the dossier

· https://www.ogyei.gov.hu/nyitooldal/
Az előadások anyaga a tárgy honlapján a hallgatók rendelkezésére áll:

user: 

password: 

145 A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 8 * 1 óra előadás, kb. 8 munkaórában felkészülés.

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Pálfiné dr. Goóts Herta

Dr. Hermann Dóra
	Főosztályvezető

Vezető inspektor
	Richter Gedeon NyRt.

Törzskönyvezési Főosztály

OGYÉI

Ellenőrzési és Technológiai Főigazgatóság,

Hatósági Ellenőrzési Főosztály


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):  

	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Hatósági felügyelet
Tárgy angol neve: 
Regulatory supervision
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
Dr. Répási János c. egyetemi docens SE Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet 
4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Répási János
	c. egyetemi docens
	SE Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet

	Dr. Kósa Tibor 
	
	

	Dr. Dernovics Mátyás
	jogi előadó
	Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet (OGYÉI)


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: 
A képzésre való jelentkezési feltételként megszabott alapvégzettség tananyagára. 
6. Kötelező előtanulmányi rend: -
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tárgy célja, hogy a hallgatók megismerjék a gyógyszergyártási tevékenységet engedélyező, ellenőrző, auditáló magyar és külföldi gyógyszerhatóságok hatáskörét, illetékességét, feladatait, beleértve a nem az Európai Gazdasági Térségbe tartozó államok hatóságait.
The main goal of the course is to provide for students with a knowledge of responsibilites and jurisdiction of Hungarian and foreign pharmaceutical authorities including the states not belonging to the European Economic Area authorities.
8. A tantárgy részletes tematikája:

Bevezetés, alapfogalmak.
2 óra

(a gyógyszergyártó jogi szabályozása a magyar és európai uniós jogban)

Az OGYÉI gyógyszergyártókra vonatkozó engedélyezési és ellenőrzési gyakorlata
2 óra

Az USA gyógyszerhatóságának szabályozásának és auditálási rendjének bemutatása
2 óra

Egyéb jelentősebb harmadik országbeli gyógyszerhatóságok
2 óra

szabályozásának és auditálási rendjének bemutatása. (pl. Brazília, Oroszország, Japán) 

A tantermi gyakorlatok tematikája:
A tantárgyhoz nem tartozik tantermi gyakorlat.

9. A tantárgy oktatásának módja: előadás
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Összefüggéseiben ismeri a gyógyszergyártási tevékenységet engedélyező és ellenőrző hatóságok szerepét.

· Tájékozott a gyógyszergyártásra vonatkozó európai uniós szabályozási környezettel kapcsolatosan, ismeri az erre vonatkozó jogforrások helyét, szerepét.

· Ismeri az OGYÉI gyógyszergyártókra vonatkozó engedélyezési és ellenőrzési gyakorlatának alapjait.

· Tájékozott az FDA hatáskörét meghatározó szabályozással kapcsolatosan, ismeri az auditálási rendszert és az elvárásokat.

· Ismeri a jelentősebb harmadik országbeli gyógyszerhatóságok szabályozási és auditálási rendjét. (pl. Brazília, Oroszország, Japán) 

· K. Képesség

· Képes felismerni és hasznosítani a gyógyszergyártás jogi keretrendszerének és szakmai szabályainak az összehangoltságát, kapcsolatát.

· Képes megtalálni az összefüggéseket a helyes gyártási gyakorlat szabályozása és ellenőrzése tekintetében.

· Alkalmazás szinten képes az inspekciók és auditok tapasztalatainak felismerésére, befogadására.

· A. Attitűd

· Törekszik az elméleti és gyakorlat pontos és hibamentes harmonizációjára.

· Együttműködik az ismeretek bővítése során az oktatóval és hallgató társaival, nyitottan fogadja a megalapozott kritikai észrevételeket. 

· Gondolkozásában a rendszerelvű regulatory megközelítést alkalmazza.

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan részt vesz az inspekciókon és auditokon. 

· Önállóan végiggondolja a helyes gyártási gyakorlattal összefüggő problémákat és adott lehetőségek alapján történő megoldását.

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

· Honlapokon található ismertetők
· www.ogyei.gov.hu
· www.hamisitasellen.hu
· A gyógyszerészeti jog nagy kézikönyve dr. Dósa Ágnes 2013. MERITUM 
· III. rész Gyógyszerek gyártása, forgalomba hozatala, nagykereskedelme

· XII. rész Gyógyszertárak létesítése és működtetése

· Jogszabályok
· 2005. évi XCV. törvény az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról

· 2006. évi XCVIII. törvény a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól

· 39/2004. (IV.26.) ESZCSM rendelet a gyógyszerek minőségbiztosítása érdekében meghatalmazott személy képesítési feltételeiről

· 53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet a gyógyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és párhuzamos import tevékenységről

· 43/2005. (X. 15.) EüM rendelet a fokozottan ellenőrzött szernek minősülő gyógyszerek orvosi rendelésének, gyógyszertári forgalmazásának, egészségügyi szolgáltatóknál történő felhasználásának, nyilvántartásának és tárolásának rendjéről

· 44/2005. (X. 19.) EüM rendelet az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerek gyártásának személyi és tárgyi feltételeiről

· 41/2007. (IX. 19.) EüM rendelet a közforgalmú, fiók- és kézigyógyszertárak, továbbá intézeti gyógyszertárak működési, szolgálati és nyilvántartási rendjéről

· Iránymutatások (2013. november 5.) az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek helyes forgalmazási gyakorlatáról (2013/C 343/01)

· Az Európai Parlament és a Tanács 2001/83/EK irányelve (2001. november 6.) az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről

· Az Európai Parlament és a Tanács 2011/62/EU irányelve (2011. június 8.) az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről szóló 2001/83/EK irányelvnek a hamisított gyógyszerek jogszerű ellátási láncba való bekerülésének megakadályozása tekintetében történő módosításáról

· A Bizottság (EU) 2016/161 felhatalmazáson alapuló rendelete (2015. október 2.) a 2001/83/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek külső csomagolásán elhelyezendő biztonsági elemekre vonatkozó részletes szabályok meghatározása tekintetében történő kiegészítéséről
Az előadások ábraanyaga, valamint egy elektronikus jegyzet a tárgy honlapján a hallgatók rendelkezésére áll:

user: 

password: 

15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 4 * 2 óra előadás, kb. 20 munkaórában felkészülés.

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Répási János
	c. egyetemi docens
	SE Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):  

	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Klinikai vizsgálatok
Tárgy angol neve: Clinical Trials
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
Dr. Mészáros Ágnes, egyetemi docens SE Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet
4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Barótfi Szabolcs
	Global Clinical Trial Organisation Lead 
	MSD.

	Dr. Hermann Dóra
	inspektor
	OGYÉI

	Dr. Meskó Attiláné
	tanácsadó
	SE GYTK

	Dr. Mészáros Ágnes
	egyetemi docens
	SE GYTK


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: 
Gyógyszertörzskönyvezés alapjai
6. Kötelező előtanulmányi rend: -
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tantárgy a klinikai vizsgálatok fázisait, jelentőségét, célkitűzéseit, menetét kívánja összefoglalni a GCP irányelv alapján, továbbá betekintést szeretne adni a kapcsolódó etikai szempontokhoz.
According to the CGP Directive, the main goal of the course is to provide students with a basic knowledge of Clinical Trials’ phases and importance, and to give an insight into the associated ethical aspects.

8. A tantárgy részletes tematikája:

Klinikai vizsgálatok fázisai, klinikai vizsgálati protokoll 
2x45 perc
Dr. Mészáros Ágnes

Etikai vonatkozások





1x45perc
Dr. Mészáros Ágnes

Klinikai vizsgálatok engedélyezése (OGYÉI) 

2x45perc
Dr. Hermann Dóra

Statisztika a klinikai vizsgálatokban 



1x45perc
Dr. Meskó Attiláné

Klinikai vizsgálatok gyakorlati lefolyása


2x45perc 
Dr. Barótfi Szabolcs

9. A tantárgy oktatásának módja: előadás 
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Összefüggéseiben ismeri a klinikai vizsgálatok fázisait.

· Felismeri és tisztában van a klinikai vizsgálatok jelentőségével és céljával.

· Ismeri a hatályos klinikai vizsgálatokra vonatkozó szabályozást és feltételrendszert. 

· Tájékozott a szabályozáshoz kapcsolódó etikai vonatkozások tekintetében.

· Járatos a klinikai vizsgálatokhoz kapcsolódó alap statisztikai ismeretekben.

· K. Képesség

· Képes átlátni a klinikai vizsgálati folyamatokat. 

· Alkalmazás szintjén képes felismerni a klinikai vizsgálatokhoz kapcsolódó etikai szempontokat. 

· A. Attitűd

· Törekszik a pontos és hibamentes feladatmegoldásra.

· Együttműködik az ismeretek bővítése során az oktatóval és hallgató társaival, nyitottan fogadja a megalapozott kritikai észrevételeket. 

· Gondolkozásában a folyamatelvű gyógyszerfejlesztési megközelítést alkalmazza.

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan képes átlátni a klinikai vizsgálatok menetét és célját.

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

Az előadások ábraanyaga, valamint egy elektronikus jegyzet a tárgy honlapján a hallgatók rendelkezésére áll

Az Orvos-világszövetség Helsinki deklarációja: http://www.ett.hu/nemzajanl/helsinki_hu.pdf

GCP - 35/2005. EüM rendelet
15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Mészáros Ágnes
	Egyetemi docens, c egyetemi tanár
	SE GYTK

Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):  

	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
2. Tárgy neve: A mikrobiológia szerepe a gyógyszeriparban
Tárgy angol neve: Pharmaceutical Microbiology
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
	Dr. Vértessy Beáta 
	tanszékvezető egyetemi tanár, BME Alkalmazott Biotechnológia és Élelmiszertudományi Tanszék


4. A tantárgy előadói

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Vértessy Beáta
	egyetemi tanár 
	BME Alkalmazott Biotechnológia és Élelmiszertudományi Tanszék
vértessy@mail.bme.hu

	Dr. Németh Áron
	egyetemi adjunktus
	BME Alkalmazott Biotechnológia és Élelmiszertudományi Tanszék
naron@f-labor.mkt.bme.hu

	dr. Láncos Krisztina
	Mikrobiológiai és higiéne laboratórium  Bp vezető
	Richter Gedeon NyRt
k.lancos@richter.hu

	Kovács Pálné
	Dorogi mikrobiológiai és higiéne laboratórium  
	Richter Gedeon NyRt
erika@richter.hu

	Mózes Andrea 
	GYEL Kft
	mikrobiologia@gyel.hu

	Béres Andrea
	GYEL Kft
	toxicologia@gyel.hu


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít:  
Mikrobiológiai alapismeretek
6. Kötelező előtanulmányi rend: -
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tárgy célja, hogy a hallgatók megismerjék a gyógyszeripari folyamatokon keresztül a mikrobiológiai szemlélet fontosságát, ill. a folyamatokban rejlő mikrobiológiai kockázatokat és azok minőségbiztosítási vonzatait.  Továbbá, a tágy célja az is, hogy a hallgatók által már megismert mikrobiológiai, élettani és biomérnöki tanulmányokat elmélyítsék, azok aktív felhasználását elősegítsék a mikroorganizmus illetve technológia kiválasztás és megvalósítás területein. A tárgy ismerteti a mikroorganizmusok ipari célú felhasználásának lehetőségeit (azaz a mikrobiológiai potenciált).
A gyakorlat keretében a hallgatók megismerkedhetnek egy mikrobiológiai laboratóriummal végig tudnak kísérni egy tisztatéri környezeti monitort és annak értékelését egy informatikai háttérrel támogatott adatrögzítő, értékelő rendszer alkalmazásával. 
Közösen feldolgozunk megvitathatunk egy esettanulmányt a felmerülő konkrét mikrobiológiai probléma kapcsán. 
The main goal for students following  this course is to get a basic knowledge about the importance of having a special microbiological aspect at the pharmaceutical production and about the microbiological risks of compounding in cleanrooms. The course also improve the already obtained knowledge of the students in the fields of microbiology, physiology and bioengineering, support the active utilization of these in case of choosing corresponding microorganism and technology. The course presents and discusses the potential of industrial application of microorganisms. During the practical study the students have the opportunity to get aquainted with a, microbiological laboratory testing huge amount of plates from environmental monitoring and using an IT system for sampling and data setting.  
During the case study students may analyse a microbiological problem and reveal the root cause of it. 
8. A tantárgy részletes tematikája:

Alapismeretek, ipari mikrobiológiai módszerek:










 6 óra
T. Bevezetés az ipari mikrobiológiába: milyen iparokban fordul elő mikrobák felhasználása? (élelmiszeripar, biotechnológia/vegyipar; piros,- fehér,- zöldkémia).
U. Milyen műveleteket kell ismerni/elvégezni a mikrobák ipari felhasználásakor? Törzs izolálás. Törzsfenntartás. Törzsfejlesztés: klasszikus és modern (genetic- and metabolic engineering) módszerek.
V. Mikroorganizmusok ipari alkalmazása: Aerobok tenyésztése. Anaerobok tenyésztése. Szilárdfázisú kontra szubmerz fermentáció.
W. Egyéb sejtfermentációk (CHO, HEK) gyógyszeripari alkalmazása
X. Gyógyszeripari gyártási folyamatok mikrobiológiai alapon: példákon keresztül bemutatva
Jelen ipari helyzet Magyarországon és a világban. A jövő biotechnológiai ipara.


 2 óra
(Richter vendégelőadó)





A mikrobiológia és a higiéne jelentősége a gyógyszergyártásban 






 4 óra 
    Irányelveket megfogalmazó  dokumentum típusok 

       Európai és USA GMP; Ph Eur; USP

       EMEA; PDA ;  PIC’S 

Mikrobiológiához kapcsolódó alapfogalmak: 

      tiszta terek 

      ellátó rendszerek:

      HVAC;

      PW;WFI;PS;

      nyomás alatti gázok                                                                                    

      mikrobiológiailag megfelelő környezet biztosítása a gyógyszergyártásban 

Termékek, mikrobiológiai minősítése,  anyagvizsgálatok:
 







4 óra
Mikrobiológiai tisztaság 

Sterilitás

Bakteriális endotoxinok                                                                               

Tisztatérben végrehajtott műveletek mikrobiológiai vonzatainak áttekintése 



6 óra
a különböző típusú gyógyszeripari termékek: 

          -   kis molekulás hatóanyag gyártás

          -   nem steril készítmény gyártás

          -   biológiai eredetű makromolekulás hatóanyag gyártás

          -   steril készítmény gyártás                       

      folyamatainak megismerése kapcsán                

- Tisztatéri környezeti monitorprogramok tervezése kockázatértékelés alapján 

- berendezések, rendszerek kvalifikálása, géptisztítás ellenőrzés alapján

- A takarítás, a személyi higiéne és beöltözködés szempontjából

Betekintés egy mikrobiológiai laboratórium munkájába, melynek fő profilja a gyártókörnyezet megfelelőségének  felügyelete                             










2 óra
A legjobb mikrobiológiai laboratóriumi gyakorlat (USP 1117)                       

- Egy konkrét mikrobiológiai probléma feldolgozása közösen, kivizsgálás formájában. 
A gyakorlatok tematikája:
A tantermi gyakorlatok során a hallgatók az elméleti órákon és a gyakorlati bemutatón szerzett ismereteket kiegészítő, azokat alátámasztó tapasztalatokkal gazdagodhatnak. A kreativitásukat és feladatmegoldó képességüket kamatoztatva vehetnek részt egy – egy esettanulmány, hátterében álló problémák okainak feltárásában, valamint a probléma megoldására alkalmas koncepció kidolgozásában is részt vehetnek. A gyakorlatokon való aktív részvétel előfeltétele a tárgyból történő félévi vizsgának.

9. A tantárgy oktatásának módja: előadás, ipari bemutató és tantermi gyakorlat
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Megismeri a mikrobiológiai szemlélet fontosságát a gyógyszeripari folyamatokban

· Elsajátítja a mikroorganizmusok ipari alkalmazásának lehetőségeit

· Betekintést kap a mikrobiológiai laboratóriumok működésébe

· Ismereteket szerez a tisztatérben végzett folyamatok mikrobiológiai vonatkozásairól

· K. Képesség

· Képes lesz megfelelően alkalmazni az irányelvek, jogszabályok mikrobiológia vonatkozású követelményeit

· Alkalmas lesz döntést hozni az egyes termékek mikrobiológiai megfelelőségéről

· Képes lesz megítélni egy gyártási technológia mikrobiológiai kockázatait

· A. Attitűd

· Nyitott lesz közös gondolkodásra a biotechnológus, mikrobiológus szakemberekkel 

· Törekszik a kockázatmentes megoldások megvalósítására

· Elfogadja az élő rendszerek hihetetlen bonyolultságát, érzékenységét, változékonyságát

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan értékeli a gyártás mikrobiológiai feltételeinek megfelelőségét (környezetmonitorozási, higiénés adatok stb.)

· Felelős döntést tud hozni az egyes tételek felszabadíthatóságáról, figyelemmel az összegyűjtött mikrobiológiai vonatkozású adatokra


11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

· A releváns PDA, EMEA irányelvek pl.:

· Eudralex - Volume 4 - Guidelines for good manufacturing practices for medicinal products for human and veterinary use, Part I-II-III

· European regulations and directives pl.:

· Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to medicinal products for human use

· Az USP vonatkozó fejezetei 

Az előadások anyaga a tárgy honlapján a hallgatók rendelkezésére áll:

user: 

password: 
15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 6 x 4 óra előadás, kb. 14 munkaórában felkészülés.

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Vértessy Beáta
	egyetemi tanár 
	BME Alkalmazott Biotech- nológia és Élelmiszertudo-mányi Tanszék
vértessy@mail.bme.hu

	dr. Láncos Krisztina
	Mikrobiológiai és higiéne laboratórium vezető
	Richter Gedeon NyRt
k.lancos@richter.hu


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):

	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Műszaki alapismeretek (ellátórendszerek, légtechnika, karbantartás)
Tárgy angol neve: Technical fundamentals (supply systems, HVAC, maintenance)
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
	Dr. Kajtár László 
	BME Épületgépészeti és Gépészeti Eljárástechnika Tanszék




4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Barna Zoltán András 
	osztályvezető
	Richter Gedeon Nyrt. 


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: 
6. Kötelező előtanulmányi rend: -
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tárgy célja, hogy a hallgatók megismerjék a gyógyszeriparra jellemző alapvető műszaki rendszereket. Az oktatás a követelményekkel indít, ami magában foglalja mind a szabályozási környezetet mint objektív kényszert, mind a józan ész diktálta megfontolásokat, melyek optimális esetben fedésben vannak. A továbbiakban ezen feltételek megbízható és racionális megvalósításának és fenntartásának lehetőségeiről lesz szó annak érdekében, hogy a hallgatók meg tudják ítélni egy adott rendszer szerepét, hatását és kritikusságát a végtermék biztonsága szempontjából.
The main goal of the course is to give the students a basic knowledge regarding the fundamental technical systems of the pharmaceutical industry. The course starts with an overview of the requirements, which contains both the regulatory aspects as an objective constrain, and the common sense driven considerations as well. Optimally, the mentioned aspects are aligned. Next, the possibilities of realizing and maintaining the above mentioned conditions in a rational and reliable way, will be discussed in order for the students to be able to judge the role, the influence and criticality of a system in terms of end product safety.
8. A tantárgy részletes tematikája:

- A gyógyszeriparban alkalmazott műszaki követelmények szabályozási 




2 óra

környezete


- Törvényi kötelezettségek


- Szabványi előírások


- Ajánlások, iránymutatások

- A gyógyszeripari ellátórendszerek:













2 óra

- Tisztított vízrendszerek


- HVAC rendszerek


- Préslevegő rendszerek


- Nitrogén rendszerek


- Egyéb gyógyszeripari gázok


- Tiszta gőz rendszerek


- Vákuum rendszerek


- Csatorna rendszerek


- „Fekete” energiák (ipari gőz, hűtő energia, lágyvíz rendszerek)

- A HVAC rendszerek
















2 óra

- HVAC rendszerek célja


- HVAC rendszerek által fenntartott kritikus paraméterek


- HVAC rendszerek típusai


- HVAC rendszerek általános felépítése, tervezési szempontok


- HVAC rendszerek telepítési követelményei


- HVAC rendszerek beszabályozása, kvalifikálása

- A tisztított vízrendszerek















2 óra

- Tisztított vizek típusai


- Tisztított vizekkel szemben támasztott követelmények, határértékek


- Víztisztítási technológiák


- Tisztított vizek tárolása és elosztása


- Tisztított vízrendszerek tervezési szempontjai


- Tisztított vízrendszerek sterilezése/szanitálása

- A kvalifikálás alapelvei, lépései














2 óra

- A kockázat alapú kvalifikálás ismertetése


- A kvalifikálás folyamata


- DQ


- IQ/CT


- OQ/FT


- PQ/RT


- Kvalifikált állapot fenntartása, változáskövetés, felülvizsgálat

- A berendezések/ellátórendszerek karbantartása










2 óra

- Karbantartási stratégiák bemutatása, általános alapelvek


- Megfelelő karbantartási stratégia kiválasztása


- Karbantartások tervezése


- Havaria jellegű események kezelése


- Karbantartás dokumentálása

- Mérőrendszerek szerepe a gyógyszeriparban










2 óra

- Kritikusság és kalibrálási frekvencia kockázat alapú meghatározása


- Kalibrálási eljárások, követelmények


- Kalibráló eszközökkel kapcsolatos elvárások


- Kalibrálási bizonyítvány tartalmi követelményei

- Tiszta terek létesítése, építészeti megoldások











2 óra

- A gyógyszeripari tiszta terek bemutatása


- A tervezés alapjai, koncepcionális megoldások


- Anyag – és személyforgalmi útvonalak tervezése


- Zsilipelési technikák, zsiliprendszer típusok


- Tiszta téri anyagok alkalmazása

9. A tantárgy oktatásának módja: előadás

10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Megismeri a gyógyszeriparra jellemző alapvető rendszereket

· Ismereteket szerez a kritikus ellátórendszerekről

· Áttekintést kap a berendezések kvalifikálásáról, karbantartásáról

· Betekintést nyer a mérőrendszerek kalibrálási folyamataiba

· Információkra tesz szert a tiszta terek, a személy és anyagforgalmak, a zsiliprendszerek tervezésével kapcsolatban

· K. Képesség

· Képes lesz értékelni egy kalibrációs, kvalifikációs dokumentumot

· Alkalmas lesz megítélni egy HVAC vagy egy vízrendszer megfelelőségét

· Képes lesz felhasználói követelményeket megfogalmazni

· Képes lesz berendezések, ellátórendszerek auditálására

· A. Attitűd

· Nyitott lesz a műszaki szakemberek érveinek meghallgatására

· Készen áll a rendszerszemlélet alkalmazására

· Törekszik a pontos, hibamentes megoldásokra

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan értékeli az HVAC és vízrendszerek megfelelőségét a monitorozó adatok elemzése alapján

· Önállóan dönt az ellátórendszerek deviációinak a termékek minőségére gyakorolt hatásáról

· Felelősen figyelembe veszi a kvalifikációs, kalibrációs információkat a tételek felszabadítása során

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

Az előadások anyaga a tárgy honlapján a hallgatók rendelkezésére áll:

user: 

password: 

15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 8x2 előadás, kb. 8 munkaórában felkészülés 

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Kajtár László
	Tanszékvezető, egyetemi docens
	BME Épületgépészeti és Gépészeti Eljárástechnika Tanszék



	Barna Zoltán András 
	osztályvezető
	Richter Gedeon Nyrt. 


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven): 
	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
1. Tárgy neve: Orvostechnikai Eszközökre (OE) vonatkozó jogszabályi környezet
Tárgy angol neve: The regulatory environment for medical devices (MD)
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
	Dr. Antal István
	egyetemi docens, igazgató
SE Gyógyszerészeti Intézet,
antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu


 4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Szamosújváriné Dr. Jávor Judit
	Törzskönyvezési Igazgató
	Orvostechnikai Eszközök EU, Teva Gyógyszergyár Zrt


	Bunyitai Péter
	Főosztályvezető, Egészségügyi Nyilvántartási és Képzési Központ (ENKK)
	Orvostechnikai Főosztály

	Dr. Balázs György
	Igazgató
	Eszközminősítő és Kórháztechnikai Igazgatóság (EMKI), OGYÉI


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: -
6. Kötelező előtanulmányi rend: - 
7. A tantárgy célkitűzése: 
A tárgy célja, hogy a hallgatók megismerjék az OE-re vonatkozó legfontosabb jogszabályi előírásokat. Áttekintést kapnak a hatályban lévő
J. 93/42/EGK irányelvről (OE), 
K. 98/79/EK irányelvről (in-vitro-diagnosztikumok) (IVD) és 
L. 90/385/EGK irányelvről (aktív beültethető eszközök) (AIMD),
valamint a határterületi készítményekre vonatkozó jogszabályi előírásokról.
Részletes ismertetésre kerülnek az Európai Parlament és Tanács Rendeletei az OE-re és IVD-OE-re vonatkozóan.
A hallgatók megismerkednek a megfelelőségi eljárást, tanúsítást végző kijelölt szervezet (Notified Body) valamint a Hatóság (Competent Authority) tevékenységével.
Az előadók kiemelten foglalkoznak a minőségbiztosítási és megfelelőségi kérdésekkel az OE termékek útját követve a gyártótól a felhasználóig. 
The main goal of the course is to provide students with a basic knowledge of Medical Device legislation framework.

Furthermore getting an overview in force
• 93/42 / EEC Directive (MD)
• 98/79 / EC Directive (in-vitro-diagnostics) (IVD) and
• 90/385 / EEC Directive (active implantable devices) (AIMD)
as well as the legal requirements for the borderline products.
Details are described in the Regulations of the European Parliament and of the Council concerning the MD and IVDMD.
Students will learn about the conformity assessment procedure of the notified body carrying out certification (Notified Body) and the activities of the Authority (Competent Authority).
The speakers specifically address the issues of compliance and quality by following the path of MD products from the manufacturers to the users.

8. A tantárgy részletes tematikája:
Történeti áttekintés az európai jogszabályi környezet kialakulásáról, fejlődéséről, az OE/IVD/AIMD irányelvek főbb elemei, az eszközök forgalmazásának feltételei. Határterületi termékek.



















(2 óra)
Európai Parlament és Tanács új rendeletei az OE-re és IVD-OE-re vonatkozóan. 


(2 óra)
A Notified Body szerepe a a tanúsítási eljárásokban. 









(2 óra)
A Hatóság feladatai. 

















(2 óra)
9. A tantárgy oktatásának módja: előadás
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:
· T. Tudás
· Összefüggéseiben ismeri az orvostechnikai eszközökre vonatkozó legfontosabb jogszabályi előírásokat.
· Ismeri a konkrét, a határterületi készítményekre vonatkozó jogszabályi elhatárolásokat és alapvetéseket.
· Ismeri a megfelelőségi eljárást és a hatósági tevékenységet.
· Tájékozott a minőségbiztosítási és megfelelőségi kérdésekben.
· K. Képesség
· Képes nyomon követni a termék útját a gyártótól a felhasználóig minőségbiztosítási szemlélettel.
· Képes felismerni a minőségbiztosítás és a termék biztonságos forgalmazásának és felhasználásának az összefüggéseit. 
· A. Attitűd
· Gondolkozásában a rendszerelvű minőségbiztosítási megközelítést alkalmazza.
· Nyitott a különböző határterületi eszközök közötti összefüggések és különbségek minőségbiztosítási szemléletű vizsgálatára.
· Törekszik a pontos és hibamentes feladatmegoldásra.
· Együttműködik az ismeretek bővítése során az oktatóval és hallgató társaival, nyitottan fogadja a megalapozott kritikai észrevételeket. 
· O. Önállóság és felelősség.
·  Önállóan végzi az orvostechnikai eszközök minőségbiztosítási szemléletű felszabadítását.
11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.
13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.
14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:
Az előadások ábraanyaga, valamint egy elektronikus jegyzet a tárgy honlapján a hallgatók rendelkezésére áll:
user: 
password: 
15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 4x2 óra előadás, kb 4 munkaórában felkészülés 
16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:
	Dr. Antal István
	egyetemi docens, igazgató
SE Gyógyszerészeti Intézet,
antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):  
	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
3. Tárgy neve: Statisztikai alapismeretek
Tárgy angol neve: Introduction to statistics
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
Lakné Dr. Komka Kinga egyetemi adjunktus, BME Kémiai és Környezeti Folyamatmérnöki Tanszék
4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Lakné Dr. Komka Kinga
	egyetemi adjunktus
	Kémiai és Környezeti Folyamatmérnöki Tanszék

	Dr. Kemény Sándor
	emeritus professzor
	Kémiai és Környezeti Folyamatmérnök Tanszék


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: -
6. Kötelező előtanulmányi rend: -
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tárgy célja, hogy a hallgatók megismerjék a gyógyszeripari mérési adatok matematikai statisztikai kezelésének alapjait és legfontosabb módszereit.  
The aim of the subject is to teach the basics and the methods of mathematical statistical treatment of pharmaceutical data.

8. A tantárgy részletes tematikája:

Statisztikai alapok

















4 óra

· Alapfogalmak: sokaság és minta, véletlen változó, sűrűség- és eloszlásfüggvény, paraméterek: várható érték és variancia, statisztikák: átlag és szórás

· Legfontosabb eloszlások: normális, standard normális, t-, χ2 és F-eloszlás

· Konfidencia-intervallum fogalma

Hipotézisvizsgálat, statisztikai próba













6 óra

· A hipotézisvizsgálat alapjai

· z-próba, χ2-próba, F-próba, t-próbák (egymintás, kétmintás, páros)

· A próba ereje, mintaelemszám számítása

· TOST, azaz két egyoldali t-próba

· Alkalmazási példák: torzítatlanság vizsgálata, termékfelszabadítás

Lineáris regresszió

















5 óra

· Regresszióanalízis alapjai

· Konfidencia sáv, jóslási sáv

· Regresszióanalízis feltételeinek ellenőrzése

· Súlyozott regresszió

· Alkalmazási példák: stabilitásvizsgálat, validálásnál a linearitás vizsgálata

ANOVA



















5 óra

· Varianciaanalízis alapjai

· Rögzített és véletlen faktor fogalma

· Keresztosztályozásos és hierarchikus modellek

· Alkalmazási példa: validálásnál a precizitás vizsgálata

Minőségügyi statisztika
















4 óra

· Folyamatok stabilitása és képessége

· Méréses ellenőrzőkártyák: átlag-terjedelem, egyedi érték, CUSUM

· Képességindexek számítása

9. A tantárgy oktatásának módja:

előadás számpéldák megoldásával és esettanulmányok bemutatásával
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Megismeri a gyógyszeripari mérési adatok matematikai statisztikai kezelésének alapjait

· Betekintést kap a statisztikai próbákba, a regresszióanalízisbe és a varianciaanalízisbe

· Átfogó képet kap a validálás során alkalmazható statisztikai módszerekről

· Információkhoz jut az ellenőrzőkártyák alkalmazásával és a képességindexek számítási módszereivel kapcsolatban

· K. Képesség

· Képes lesz a mérési adatok statisztikai elemzésére

· Alkalmas lesz a különböző trendek vizsgálatára

· Statisztikai alapon tud mintavételi terveket kidolgozni

· Értelmezni tudja a validálási paraméterekre végzett statisztikai vizsgálatok eredményeit 

· A. Attitűd

· A statisztikai szemléletet beemeli a napi munkájába

· Nyitott lesz szakmai eszmecserére a vállalati statisztikusokkal

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan tudja értékelni a különböző területeken keletkező adatok statisztikai kiértékelésének megfelelőségét

· Felelősséggel hagy jóvá statisztikai alapokon nyugvó eljárásokat 

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

· Kemény S., Deák A, Kunovszki P., Komka K.: Kísérletek tervezése és értékelése, Typotex Könyvkiadó, Budapest, 2017. 

· Kemény S., Papp L., Deák A.: Statisztikai minőség- (megfelelőség) szabályozás, Műszaki Könyvkiadó-Magyar Minőség Társaság, Budapest, 1998.

15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka:

24 óra előadás, kb. 40 munkaórában felkészülés

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Lakné Dr. Komka Kinga
	egyetemi adjunktus
	Kémiai és Környzeti Folyamatmérnöki Tanszék


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken:  

http://kkft.bme.hu/szakirany/QP-Statisztikai alapismeretek
	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
1. Tárgy neve: Számítástechnika, e-adatok kezelése
Tárgy angol neve: Computer technology, e-data management
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
	Dr. Csonka Gábor
	egyetemi tanár
BME Szervetlen és Analitikai Kémia Tanszék


 4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Szabados Györgyné (Andor Éva)
	Informatikai minőségbiztosító
	Egis Gyógyszergyár Zrt.


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: 
Felhasználói szintű számítógépes ismeretek.
6. Kötelező előtanulmányi rend: - 
7. A tantárgy célkitűzése: 
A tárgy fő célja, hogy a hallgatók megismerjék a szabályozott GxP környezetben működő számítógépesített rendszerek megfelelőségének alapjait, beleértve a kockázat megközelítésen alapuló validálási stratégiát, az általános validálási és kvalifikálási tevékenységeket, valamint az elektronikus adatok kezelésének követelményeit.
A kurzus, ezen felül, a tantermi gyakorlatok (mini workshop) során, számos gyógyszeripari példán keresztül mutatja be a Meghatalmazott Személy (QP) számára legfontosabb ismereteket.
The main goal of the course is to provide students with a basic knowledge of the compliance of the computerized systems operated in regulated GxP environments, including the risk-based approach to validation strategy, general validation and qualification activities, and requirements of the electronic data management.
Furthermore, the most important knowledge for the Qualified Person (QP) are presented by numerous industrial examples in the practical part of the course (mini workshop).
8. A tantárgy részletes tematikája:
Bevezetés, alapfogalmak.















2 óra
Szabályozott GxP környezetben működő számítógépesített rendszerek
(típusai, életciklusa, GxP érintettsége)
Mini workshop:
egy példabeli számítógépesített rendszer GxP érintettségének meghatározása,
döntéshozatal az adott rendszer validálandóságáról (igen/nem, indoklással)
Kockázatmenedzsment
















4 óra
IT rendszerek életciklushoz kapcsolódó kockázatkezelése
(a kockázatkezelés módszertana,
rendszer szintű, folyamat szintű, funkció szintű kockázatkezelés)
Mini workshop: 
adott, validálandó számítógépesített rendszer kockázati szintjének meghatározása, döntés előkészítés a validálás mélységére vonatkozóan
Validálás – Kvalifikálás
















4 óra
Számítógépesített rendszerek validálási tevékenységei
(résztvevők, előkészületek, lépések, dokumentumok)
Laboratóriumi rendszerek (műszeres gépek) kvalifikálása 
Mini workshop:
egy megadott számítógépesített rendszer kockázati szintjére alapozó döntéshozatal,
a validálási feladatok (tesztelések) mélységére, valamint a validálási dokumentációs
csomag tartalmára vonatkozóan
A validált állapot fenntartása














2 óra
A számítógépesített rendszerek validált állapota fenntartásának eszközei
(Szabványműveleti Eljárások, változtatások kezelése, eltérések kezelése, revalidálás, ellenőrzési rend).
Mini workshop:
Szabványműveleti Eljárások (SOP)
egy adott számítógépesített rendszer validálását és a validált állapota fenntartását támogató legfontosabb utasítások meghatározása, rövid tartalmi áttekintéssel
E-adatok kezelése: 

















4 óra
Adatintegritási problémák a gyógyszeriparban
Hatósági elvárások
ALCOA követelmények 

A tantermi gyakorlatok tematikája:
A tantermi gyakorlatok (mini workshop) során a hallgatók az elméleti órákhoz kapcsolódóan kiegészítő ismereteket szereznek, példákon gyakorolják a döntéshozatalt az – éppen 
elhangzó – előadáson szerzett tudás alkalmazásával.
A gyakorlatok részletes tematikája: lásd az előadásokhoz kapcsolva
9. A tantárgy oktatásának módja: előadás és tantermi gyakorlat (mini workshop)
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:
· T. Tudás
· Ismereteket szerez a GxP környezetben működő számítógépesített rendszerekkel kapcsolatos követelményekről
· Információkat kap ezeknek a rendszereknek a validálási gyakorlatáról
· Megismeri a kapcsolódó kockázatelemzési technikákat
· A workshop-ok során a számítógépesített rendszerekkel kapcsolatos gyakorlati aspektusokkal is találkozik
· Az adatintegritási hiányosságok megszüntetéséről fontos ismereteket szerez
· K. Képesség
· Képes lesz a számítógépesített rendszerek kvalifikációs, validációs dokumentumainak értékelésére
· Alkalmas lesz a vonatkozó kockázatelemzések elvégzésére
· Meg tudja fogalmazni a releváns eljárásokat
· El tudja végezni a számítógépes rendszerek auditját
· A. Attitűd
· Nyitott lesz a számítógépes szakemberekkel szakmai konzultációk lefolytatására
· Napi munkájába illeszti a számítógépes rendszerekkel való foglalkozást
· Felismeri és elfogadja a számítógépesített rendszerek fokozatosan növekvő szerepét a gyógyszeriparban
· O. Önállóság és felelősség
· Önállóan tudja értékelni a számítógépesített rendszerek megfelelőségét
· Felelősen tud dönteni adatintegritási problémák megszüntetéséről
11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.
13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.
14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:
· ISPE – GAMP5: A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems (2008)
· ISPE – GAMP® Good Practice Guide: Validation of Laboratory Computerized Systems (2005)
· ISPE – GAMP® Good Practice Guide: Global Information Systems Control and Compliance (2005)
Az előadások ábraanyaga, valamint egy elektronikus jegyzet a tárgy honlapján a hallgatók rendelkezésére áll:
user: 
password: 
15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 16 óra előadás kb. 8 munkaórában felkészülés
16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:
	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Antal Péter
	egyetemi docens

	BME Méréstechnika és Információs Rendszerek Tanszék 

	Szabados Györgyné (Andor Éva)
	Informatikai minőségbiztosító
	Egis Gyógyszergyár Zrt.


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):  
	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 

	
	
	


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
Tárgy neve: Toxikológia
Tárgy angol neve: Toxicology
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	
	


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
Dr. Tóthfalusi László egyetemi docens,  Semmelweis Egyetem,  Gyógyszerhatástani Intézet
4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Tóthfalusi László
	egyetemi docens
	SE-GYTK Gyógyszerhatástani Intézet


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: 
Farmakológia
6. Kötelező előtanulmányi rend: 
Farmakológia
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tárgy célja hogy a hallgatók általános toxikológia szemléletet szerezzenek. Ennek megfelelően a bevezető előadások során ismertetjük a toxikológia általános fogalomrendszerét, a xenobiotikumok szervezetbeni sorsát, az ezen folyamat kvantitatív jellemzésre használt matematikai leírást, a xenobiotikumoknak a toxikus hatással összefüggő molekuláris hatásmódját és ezek kapcsolatát az egyes életfontosságú szervek funkciójával. Az előadások következő részében a toxikológia alkalmazási területeit ismertetjük a gyógyszerfejlesztés, az élelmiszer és környezettudomány valamint klinikai szempontból. Végezetül egyes gyakorlati szempontból fontos toxikus ágens hatásának részletes ismertetésre kerül sor.

The course aim is to provide a general introduction to toxicology. Accordingly, during the introductory lectures, we discuss the basic toxicological concepts and terminology. This part is followed by describing the fate of xenobiotics in the body otherwise known as toxicokinetics. In subsequent lectures we focus on the molecular interaction of foreign chemicals with biological systems and vital organs. The applied toxicology is presented from different perspectives such as drug development, food safety and environmental sciences. Finally, some important toxic agents will be described in detail.
8. A tantárgy részletes tematikája:

A toxikológia története, toxikológia alapfogalmak










2 óra
Xenobiotikumok felszívódása eloszlása kiürülése










2 óra
Xenobiotikumok metabolizmusa














2 óra
Toxikokinetika


















2 óra
Molekuláris és sejt toxikológia














2 óra
Szervrendszerek toxikológiája














2 óra
A toxikológia epidemiológia vonatkozásai, fémek toxikológiája







2 óra
Egyéb toxikológiai ágensek, klinikai  toxikológia










2 óra
9. A tantárgy oktatásának módja: előadás
10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Általános toxikológiai szemlélettel rendelkezik.

· Ismeri xenobiotikumok szervezetbeni sorsát, az ezen folyamat kvantitatív jellemzésre használt matematikai leírását, a xenobiotikumoknak a toxikus hatással összefüggő molekuláris hatásmódját és ezek kapcsolatát az egyes életfontosságú szervek funkciójával.

· Ismeri toxikológia alkalmazási területeit a gyógyszerfejlesztés, az élelmiszer és környezettudomány, valamint klinikai szempontból.

· Ismeretei kiterjednek a toxikológia epidemiológiai vonatkozásaira, valamit a fémek toxikológiájára.

· Átfogó tudása van a gyógyszerek fejlesztése során alkalmazott klinikai toxikológiai vizsgálatokról.

· K. Képesség

· Átlátja a gyógyszerfejlesztés során alkalmazott klinikai toxikológiai vizsgálatok szempontjait.

· Képes a munkája során biztosítani a toxikológiai szakmai irányelvek érvényesülését.

· Tisztában van a xenobiotikumok hatásával, hatásmechanizmusával, szervezetbeni sorsával, és a kémiai biztonságot szabályzó előírásokkal.

· Meg tudja ítélni, hogy a toxikológiai ágensek hatását a gyógyszer minőségre, ártalmatlanságra és a hatásosságra.

· Tervezni, irányítani és értékelni tudja a gyógyszerfejlesztéshez kapcsolódó toxikológiai vizsgálatokat.

· A. Attitűd

· Együttműködik munkája során a társterületekkel. 

· Gondolkozásában a toxikológiai szemléletű megközelítést tudja alkalmazni.

· Nyitott az információtechnológiai lehetőségek alkalmazására.

· Törekszik a pontos és hibamentes feladatmegoldásra, naprakészségre.

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan végzi az adatértékelést, az elemzést és adott források alapján történő megoldását. 

· Felelősségteljesen dönt a gyógyszerek minőségét, ártalmatlanságát és hatásosságát befolyásoló kérdésekben.

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:

Az előadások ábraanyaga elektronikus formában a hallgatók rendelkezésére áll

15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 16 óra előadás, kb. 16 munkaórában felkészülés.

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta:

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Tóthfalusi László
	Egyetemi docens
	SE-GYTK Gyógyszerhatástani Intézet


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):  

	Budapesti Műszaki és 
Gazdaságtudományi Egyetem
Vegyészmérnöki és Biomérnöki Kar
	Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 


Tantárgy Adatlap
és tantárgykövetelmények
4. Tárgy neve: Vállalati (gyógyszergyár) menedzsment
Tárgy angol neve: Corporate management (pharmaceutical company)
	2.
	Tantárgy kódja
	Szemeszter
	Követelmény
	Kredit
	Nyelv
	Tárgyfélév

	
	
	
	
	
	magyar 
	IV


3. A tantárgyfelelős személy és tanszék: 
	Dr. Topár József

	címzetes egyetemi docens
BME Menedzsment és Vállalatgazdaságtan Tanszék


4. A tantárgy előadói 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr.Hegedüs Lajos

Dr. Topár József


	gyógyszeripari konzultáns

címzetes egyetemi docens

	MAGYOSZ

BME Menedzsment és Vállalatgazdaságtan Tanszék


5. A tantárgy az alábbi témakörök ismeretére épít: -
6. Kötelező előtanulmányi rend: -
7. A tantárgy célkitűzése: 

A tárgy célja, hogy a hallgatók megismerjék a vállalkozások társadalmi és gazdasági szerepét, a vállalatok tervezési, irányítási és működtetési kérdéseinek legfontosabb elemeit, a cégsiker vezetési, szervezési tényezőit és az eredményesség, versenyképesség legfontosabb kérdéseit.
The main goal of the course is to provide students with the knowledge of the social and economic role of businesses, the key elements of the company's planning, management and operational issues, the company's success management, organizational aspects and efficiency, the key issues of competitiveness.
8. A tantárgy részletes tematikája:

Vezetéselméleti alapok 

Szervezet és működése, szerepkörök












2 óra
A vezetés és menedzsment meghatározása, feladatuk és felelősségük

Vezetői- menedzseri szerepkörök, vezetési stílusok

Szervezet és működés együtthatása,döntési mechanizmusok

Üzleti környezet

Társasági vállalkozási formák, szervezeti formák

Cégműködés irányítása 
Üzleti tervezés


















2 óra
Vállalati szerepkörök, érdekstruktúra, üzleti szerepek

Üzleti tervezés célja és tartalma. Tervtípusok. 

Üzleti etika

Cégsiker és hatótényezői és a vezetés eredményességét befolyásoló tényezők

A sikeres vezetés. Küldetés -Jövőkép – Értékek - Stratégia 

Kapcsolatok jelentősége

Menedzsment fontosabb területei, lényegi elemei a gyógyszeriparban




2 óra
Erőforrás menedzsment (emberi és létesítmény)

Projektmenedzsment

Innovációmenedzsment 

Minőségmenedzsment

Információ menedzsment

Változásmenedzsment

Menedzsment célterületek

Vezetésminőség, sikertényezők

Módszertani eszközök
















2 óra
Alapvető vezetési stílusok. Vezetési stílusok – vállalati légkör

Vezetővel szembeni elvárások, a sikeres menedzsment kulcsa

Hatékony vezetés és a beosztottak hajtóerői

Időgazdálkodás

Hasznos munkahelyi szokások

Önelemzési kérdések karriertervezéshez

9. A tantárgy oktatásának módja: előadás

10. Tanulási eredmények
A tantárgy sikeres teljesítése után a hallgató:

· T. Tudás

· Információkat kap a vállalkozások társadalmi és gazdasági szerepéről

· Ismeretekre tesz szert az üzleti tervezésekkel, a sikerekkel, hatékonysággal, versenyképességgel kapcsolatban

· Megismeri az alapvető vezetési típusokat, a beosztottak motiválási formáit

· Betekintést kap a projektmenedzsment, minőségmenedzsment, változásmenedzsment területeibe

· Hasznosítható tudásra tesz szert az időgazdálkodást, a munkahelyi szokásokat és a karriertervezést illetően 

· K. Képesség

· Képes lesz részt venni a vállalati tervek készítésében

· Alkalmas lesz a munkatársai motiválására a hatékonyabb munkavégzés érdekében

· Eredményesen tudja alkalmazni a minőségmenedzsment ismereteket a napi munkája során

· A. Attitűd

· Nyitott lesz a modern menedzsment eszközök alkalmazására

· El tudja kerülni a negatív hatású vezetői magatartásformákat

· Érzékelni fogja, hogy a minőségi szervezet integráns része a vállalat egészének

· O. Önállóság és felelősség

· Önállóan lesz képes a területére vonatkozó tervezési munkákat elvégezni

· Felelős, racionális döntéseket tud hozni a minőséget érintő témákban figyelemmel a vállalat egészét meghatározó körülményekre is  

11.
Követelmények

a.
A szorgalmi időszakban: az előadások és gyakorlatok látogatása, jegyzetelés

b.
A vizsgaidőszakban: írásbeli vizsga

12.
Pótlási lehetőségek: a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

13.
Konzultációs lehetőségek: a félév során a tárgyfelelőssel való megbeszélés szerint.

14. Jegyzet, tankönyv, felhasználható irodalom:
Antal Zsuzsanna -Dobák Miklós: Vezetés és szervezés- Szervezetek kialakítása és működtetése, Akadémiai Kiadó, 2016

 A.R. Tenner I.J. De Toro : Teljes körű minőségmenedzsment TQM 3. kiadás, Műszaki Könyvkiadó, Budapest, 2005
15. A tantárgy elvégzéséhez szükséges tanulmányi munka: 4x2 óra előadás

16. A tantárgy tematikáját kidolgozta: 

	Név:
	Beosztás:
	Tanszék, Int.:

	Dr. Topár József

	címzetes egyetemi docens

	BME Menedzsment és Vállalatgazdaságtan Tanszék

	Dr. Hegedüs Lajos
	Gyártási Bizottság elnöke
	MAGYOSZ


17. A tantárgy honlapcíme a tanszéken (minden meghirdetett nyelven):  

Függelék

1. Függelék – A szabályzatok elérhetősége
A BME TVSZ a KTH Szabályzatok oldalán található:

· http://www.kth.bme.hu/hivatal/szabalyzatok/
A BME VBK Záróvizsga szabályzata:

· https://www.ch.bme.hu/document/2409/original/Z%C3%A1r%C3%B3vizsga%20szab%C3%A1lyzat_KT20180413_korr_elfog.pdf 
2. Függelék – A képzési program érvényességi köre

Az alábbiakban a jelen dokumentum (Képzési program) jogi érvényességét jegyezzük fel, azaz azt, hogy a dokumentum mely részei milyen hatáskörben módosíthatóak:

· 1. Képzési program: kormányzati szintű része a dokumentumnak, KKK rendelet alá tartozik, nem változtatható egyetemi szinten,

· 2. A szak sajátos jellemzői, a 3. Mintatanterv, illetve Mellékletek: a Kari Tanács előterjesztése alapján a Szenátus döntése alapján változtatható rész, azaz egyetemi szinten változtatható,

· Függelék: a szakbizottság, az oktatási dékánhelyettes előterjesztésére a Kari Tanács által változtatható, azaz kari szinten változtatható rész.
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