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A kurzus célja, hogy a hallgatok
képet kapjanak a modern gyogyszergyartashoz kapcsolddo analitikai tevékenységrol.

Tanulas eredmények, kompetenciak: a hallgato

Tudas:

- Tisztaban van a kémia €s a vegyipar lehetséges fejlodési iranyaival és annak korlataival.

- Atlatja, ismeri és alkalmazza a kémiai laboratériumi, vegyipari modszereket, valamint a hozzajuk kapcsolodd
eszkozoket és biztonsagtechnikai ismereteket.

- Birtokéban van annak a tudasnak, amelyre sziiksége van a kémiai folyamatok pontos értelmezéséhez, valamint a
természeti er6forrasok, €16 és élettelen rendszerek kémiai szakteriiletre jellemz6 gyakorlati problémak
megoldasahoz.

Képesség:

- Képes a kémiai kutatasban, a fejlesztésben, innovacioban hasznalt meghatarozo elméleti és gyakorlati ismeretek,
eszkozok és eljarasok alkalmazasara, tovabba a tudomanyos modszerekkel gytijtott adatok részletes elemzésére.

- Képes a kémia eredményeinek objektiv értékelésére, atfogo és specialis dsszefiiggések felismerésére.

- Képes a mérési eredmények 6nallo kiértékelésére, értelmezésére, elemzésére és ezekbol kovetkeztetések
levonasara, j kutatasi, fejlesztési iranyok kijelolésére.

Attitiid':

- Kémiai laboratdoriumi és vegyipari tevékenysége soran elkotelezett a kornyezettudatos viselkedés irant, ezt
munkatarsai felé is képviseli. Torekszik a kis kornyezetterheléssel jar6 modszerek laboratoriumi és vegyipari
alkalmazésara.

- Fogékony az 1j vegyipari technologiak, kornyezettechnologidk bevezetése és hasznalata irant.

- Villalja szakmai eszmecserék kezdeményezését, azokban aktivan részt vesz.

Autonomia és felelosség:

- Ondlloan kialakitja sajat munkdjara vonatkozo egyéni allasfoglalasat, és vallalja nézeteit, valamint dontéseinek
és cselekedeteinek kovetkezményeit.

- Tisztaban van a kémiai laboratériumi €s vegyipari miiveletek kozvetett €s kozvetlen veszélyeivel, ennek
megfeleld koriiltekintéssel jar el.

- Tisztaban van sajat szakmai kijelentéseinek jelentoségével és vallalja azok kovetkezményeit.

- Feleldsen mikddteti a kémiai laboratoriumi, valamint vegyipari berendezéseket, eszkdzoket, illetve iranyitja
ezek miikodtetoit.

IA kurzus tartalma, témakorei

A gyogyszeripari mindségellendrzeés és analitikai modszereinek megismerése. Lehet6ség van mind a
gyogyszerhatoanyag-, mind a formulazott gyogyszergyartasnal alkalmazott technikék és szabalyozoé iranyelvek
megismerésére.A GMP és GLP (Megfelel6 gyartasi és laboratoriumi eljarasok) alapelvei, az analitikai eredmények
dokumentalasa, validitasuk ellendrzése. Mindsitett standardok alkalmazasa hatéanyag és szennyezo tartalom
meghatarozasaban. Gyogyszerkonyvi monografidk alkalmazasa a napi gyakorlatban. Analitikai modszerek
kidolgozésa, validalasa. Laboratoriumi mérlegek, miiszerek, berendezések kalibraltsaga, illetve alkalmazhatosaganak
hatérai. Kiillonb6z6 mintael6készitési eljarasok kidolgozasa €s alkalmazasa.

Kromatografias moédszerek fejlesztése. Napjainkban rutinszertien hasznalt kromatografias eljardsok megismerése a
gyakorlatban: HPLC (UV-lathato, MS, fluoreszcens, torésmutato, elektrokémiai detektorokkal) UPLC (ultra nagy
nyomasu HPLC), GC, automatizalt g6ztér mintaadagolo-GC, GC-MS. Karl-Fischer technika alkalmazasa a
viztartalom meghatarozasaban. Potenciometrikus titralasok vizes és nem vizes kdzegben. Optikai spektroszkopia
(UV-VIS, IR, NIR) alkalmazasa azonositasban ¢s hatéanyag tartalom meghatarozasban. On-line ipari alkalmazas
lehetdségei.




Szilard gyogyszerformak (tablettak és kapszuldk) fejlesztésének analitikai tAmogatasa. A hatéanyagok
gyogyszergyartasban fontos tulajdonsagai és azok vizsgalata (polimorfia, szemcseméret, térfogattomeg).
Gyogyszerforma vizsgalatok a késztermék fejlesztésben (kioldodas, szétesés, torési szilardsag, stb). Fejlesztési
sarzsok stabilitasi vizsgalatai és kivitelezésiik. Kis mennyiségii szennyezok meghatarozasanak kihivasai a
gyogyszerek analitikajaban.

Tervezett tanulasi tevékenységek, tanitasi médszerek

Ertékelés

Kotelezo olvasmany:

lAjanlott szakirodalom:

A gyakorlat a TEVA Gyogyszeripari Kihelyezett Tanszékén keriil lebonyolitasra. Az ajanlott irodalom specifikusan
kotodik az elvégzendo feladathoz, és az oktatok altal specialisan keriil sszeallitasra.

Heti bontott tematika
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