
Technológiai leírás 

 

 

KörnyezethasznÝló tÝrgyi telephelyén gyógyszer-hatóanyagok előÝllítÝsÝt, gyógyszer-készítmények 
gyÝrtÝsÝt és kiszerelését végzi, valamint gyógyszerkutatÝst folytat.  
A gyógyszer-hatóanyagok és intermedierjeik gyÝrtÝsa jellegénél fogva vegyipari tevékenység.  
A kémiai reakciókat követi a keletkezett termék tisztítÝsa, koncentrÝlÝsa (hatóanyag vagy intermedier 
kinyerés), majd legtöbb esetben befejezésül a termék tiszta, kristÝlyos formÝban történő előÝllítÝsÝra 
(porkezelés) kerül sor. 
 

A gyógyszer-hatóanyagok és intermedierjeik előÝllítÝsa az alÝbbi üzemekben történik: 
- Kémia I. üzem 

- Biokémia I. üzem (szervextrakció) (megszűnt) 
- Kémia III. üzem 

- Biokémia II. üzem (incl. fermentÝció) 
 

A gyógyszerformÝk készítésében a GyógyszerformÝkat Készítő Üzemcsoport (GYOKÜ) keretében az 
alÝbbi szervezeti egységek vesznek részt: 
- Injekció gyÝrtó üzem  
- Galenusi részleg (félszilÝrd gyógyszerformÝk) 
- Injekció csomagoló üzem 

- TablettÝzó üzem (szilÝrd gyógyszerformÝk) 
- Kiszerelő I. üzem (tabletta, drazsé, kapszula) 
 

A gyógyszerforma kialakítÝsÝt követi a csomagolÝs többlépcsős művelete, amelynek 
eredményeképpen a gyógyszer kereskedelmi forgalomba hozatalra kész Ýllapotba kerül. 
 

Hatóanyag előállítás, kinyerés, végfeldolgozás 

A hatóanyag előÝllítÝs, kinyerés és végfeldolgozÝs folyamatait a gyógyszeriparban a GMP (Good 
Manufacturing Practice – Helyes GyógyszergyÝrtÝs Gyakorlata) előírÝsai szabÝlyozzÝk, melyek az 
ÝtlagosnÝl részletesebb technológiai utasítÝsok alkalmazÝsÝt kívÝnjÝk meg. A tevékenységet jellemzi 
tovÝbbÝ az alkalmazott gyÝrtÝsi eljÝrÝsok, a felhasznÝlt alapanyagok és a termékek sokfélesége és 
egyedisége. A kémiai lépések kivitelezhetők vizes vagy szerves oldószeres oldatban, gÝz-, gőz-, szilÝrd 

fÝzisban. Körülményeit tekintve légköri nyomÝson, nyomÝs alatt, vÝkumban; fűtés-hűtés mellett; 
katalizÝtorral vagy anélkül; fÝzistranszfer felhasznÝlÝsÝval, vagy anélkül stb. 
A reakciók sorÝn esetenként gÝzok, gőzök felszabadulÝsÝval kell szÝmolni. Sok esetben, 
biztonsÝgtechnikai okokból, inert (nitrogén stb.) atmoszféra alkalmazÝsa szükséges. 
 

Az alkalmazott hatóanyag előállítási technológiák fő típusai: 
Szerves-szintetizálás 

A reakció reaktorban (szakaszos vagy folyamatos keverősreaktor stb.) történik. A szintetikus 
gyógyszerkémiai eljÝrÝsok jellemzője a szakaszos technológia, a relatíve kis sarzsméret és a szerves 
oldószerek hasznÝlatÝnak dominÝns volta. A szerves kémiai reakciók ritkÝn mennek tökéletesen végbe, 
szemben a – néha pillanatreakcióban lezajló – szervetlen kémiai folyamatokkal. Ezért a fenti 
körülmények között előÝllított intermediereket, illetve terméket akÝr lépésenként is el kell vÝlasztani az 
el nem reagÝlt kiindulÝsi anyagoktól, és a képződött melléktermékektől, melyek a reakciók sorÝn 



jellemzően keletkeznek. A kémiai reakció kívÝnatos irÝnyba (termék-képződés) történő eltolÝsa 
érdekében a reakciópartnerek valamelyikét feleslegben kell alkalmazni. Az előÝllítÝs sorÝn jelentős 
mennyiségű oldószeres hulladék keletkezik. 
Fermentáció (biotechnológiai) 
Biokémiai eljÝrÝs, melynek sorÝn élő szervezetet hasznÝlnak (baktérium, gomba, enzim) valamely 
termék előÝllítÝsÝra, vagy egy adott molekula szerkezetének megvÝltoztatÝsÝra. A termék az azt 
előÝllító szervezet sejtjein belül vagy azon kívül keletkezik. Jellemzően vizes közegben (aerob 
fermentorban stb.) zajló folyamatok, melyek sorÝn az élő szervezet működéséhez szükséges 
tÝpanyagokat is biztosítani kell. A fermentÝció sorÝn minden esetben gÝzok lépnek ki a rendszerből és 
a melléktermékek képződése is jellemző. Az előÝllítÝs sorÝn elhasznÝlt tÝpközegekből ebben a 
folyamatban jelentős mennyiségű technológiai szennyvíz és biomassza keletkezik. 
Valamennyi eljÝrÝsra igaz, hogy az előÝllítandó terméket a tovÝbbiakban tiszta formÝban ki kell nyerni. 
 

Hatóanyag kinyerés 

A hatóanyag és intermedier gyÝrtÝsi eljÝrÝsokkal kialakított, többnyire oldatban lévő fÝzistermékeket 
illetve termékeket minél tisztÝbb és töményebb formÝban kell előÝllítani, akÝr lépésenként is el kell 
vÝlasztani az el nem reagÝlt kiindulÝsi anyagoktól, és a képződött melléktermékektől. Többnyire igen 
kedvezőtlen a felhasznÝlt vegyianyagok és a termék mennyiségének arÝnya (Ýtlagban nem haladja meg 
a 10%-ot).  

Az elvÝlasztÝs módszerei kihasznÝljÝk az oldhatósÝgi különbözőségeket, a forrÝspontok közötti 
különbséget, az oldhatósÝg megvÝltozÝsÝt a hőfokvÝltozÝs vagy idegen ionok hatÝsÝra, az egyes 
komponensek adszorpciós tulajdonsÝga közötti különbséget, így az alÝbbiak lehetnek: 

- Extrakció (Folyadék-folyadék; SzilÝrd-folyadék stb.) 
- KristÝlyosítÝs, kicsapÝs (hűtéses, bepÝrlÝsos, oldószer cserés stb.) 
- DesztillÝció (Szakaszos, keverős duplikÝtor; egyéb bepÝrló) 
- Szűrés, ülepítés (VÝkuum szűrő; Nyomószűrő, Szűrő-szÝrító, centrifuga stb.) 

 

Végfeldolgozás 

A hatóanyag és intermedier kinyerés sorÝn kinyert, többnyire szilÝrd nedves anyag szÝrítÝsa, szükség 
esetén a megfelelő szemcseméret beÝllítÝsa. SzÝrítÝs, a vizes vagy oldószeres nedvesség 
megszüntetése. A végfeldolgozÝs jellegzetes eljÝrÝsai: 
- SzÝrítÝs (konvektív szÝrító; kontakt szÝrító stb.) 
- AprítÝs, őrlés, mikronizÝlÝs (aprító; durva őrlő; finom őrlő; mikronizÝló stb.) 
- HomogenizÝlÝs (multinfunkciós szűrő-szÝrító-homogenizÝló, szÝrító-homogenizÝló 

berendezésstb.) 

 

Gyógyszerformák előállítása 

A gyógyszert – hogy hatékonysÝgÝt kifejtse – az emberi szervezetben a megfelelő helyre (gyomor és 
bélrendszer, keringési rendszer, bőr stb.) kell eljuttatni. Ehhez ki kell alakítani a gyógyszer hatóanyagÝt 
az előírt mennyiségben tartalmazó gyógyszerformÝt (tabletta, injekció, krém stb.). A gyógyszer 
formÝlÝsa sorÝn különböző, az emberi szervezetre Ýrtalmatlan ún. vivő és segédanyagokkal egészül ki 
a gyógyszer hatóanyaga. Az előÝllított hatóanyag segédanyagokkal, valamint a pontos és kívÝnt 
gyógyszeradag beÝllíthatósÝga érdekében töltő (hatÝsÝt tekintve: higító) anyagokkal keverve, 
összedolgozva, tablettÝzva, drazsírozva stb. kerül „kiszerelésre” azaz becsomagolÝsra. Az ÝltalÝban és 
legnagyobb mennyiségben hasznÝlt ilyen anyagok a tejcukor, a mészkőliszt és a víz. Jellemzően a vivő 



és segédanyagok mennyisége a gyógyszerkészítményekben 1-3 nagysÝgrenddel haladja meg a 
hatóanyag mennyiségét. 
 

A gyógyszerformÝk az alÝbbiak lehetnek: 
- SzilÝrd gyógyszerformÝk (tabletta, filmtabletta, drazsé, kapszula stb.) 
- Folyékony gyógyszerformÝk (injekciók, infúziók, oldatok, cseppek, sprayk stb.) 
- FélszilÝrd gyógyszerformÝk (kenőcs, krém, gél stb.) 

 

A gyógyszerforma kialakítÝsÝt követi a csomagolÝs többlépcsős művelete, amelynek 
eredményeképpen a gyógyszer kereskedelmi forgalomba hozatalra kész Ýllapotba kerül. 
A csomagolÝs megvÝlasztÝsÝnÝl elsődleges szempont a kívÝnt ideig való, sérülésmentes eltarthatósÝg, 
az oxidÝció/bomlÝs megakadÝlyozÝsa, a nedvszívÝs elkerülése, stb. A bejelentési és engedélyeztetési 
kötelezettség azt jelenti, hogy forgalomba hozatal előtt az ún. fogyasztói csomagolÝs anyagÝt, méretét 
és feliratait az illetékes gyógyszerészeti hatósÝggal el kell fogadtatni, vÝltoztatni ezen csak vÝltozÝs 
engedélyeztetés utÝn lehet. 
A gyógyszergyÝrtÝs tovÝbbi kötöttségeként jelentkezik a szigorúan szabÝlyozott csomagolÝsi előírÝsok, 
ill. az engedélyeztetési elvÝrÝsok teljesítése. 
 

Kilépő anyagok kezelése 

Kilépő anyag kezelés alatt a hatóanyag és intermedier gyÝrtÝs-, kinyerés és a végfeldolgozÝs 
eljÝrÝsaiból kilépő anyagÝramok szükség szerinti helyi előkezelését és központosított kezelését értjük. 
A kilépő anyagok kezelésének célja, a környezetbe jutó anyagok mennyiségének minimalizÝlÝsa és a 
hulladékok minél nagyobb arÝnyú újrahasznosítÝsa. 
 

A kilépő anyagok kezelésének jellegzetes eljÝrÝsai az alÝbbiak: 
Kilépő anyagok újrahasznosítása 

- Oldószer regenerÝlÝs, 
- KatalizÝtor regenerÝlÝs. 
Kilépő anyagok kezelése, ártalmatlanítása 

Az eljárásokból kilépő gázok, gőzök kezelése 

- Abszorpció, 
- KondenzÝció, 
Az eljárásokból kilépő folyadékok kezelése 

- Extrakció, 
- Kémiai kezelés, 
- Kigőzölés, 
- KicsapÝs, szűrés, 
- Ioncsere, 

- pH beÝllítÝs, semlegesítés, 
Az eljárásokból kilépő szilárd anyagok kezelése 

- PorlevÝlasztÝs, 
- Szűrés. 

 

Kiszolgáló tevékenységek 

A kiszolgÝló tevékenységek közé tartoznak azok a nem gyÝrtó tevékenységek, melyek a gyÝrtÝsi 

eljÝrÝsok működtetéséhez szükséges infrastruktúrÝlis hÝtteret biztosítjÝk. Ezek közé tartozik az energia- 



és közműellÝtÝs, központi szennyvízkezelés, anyagmozgatÝs, valamint a karbantartó-, felújító 

tevékenységek. 

A Központi Irodaépületben ad helyet a TÝrsasÝg adminisztratív egységeinek. A 410 főt befogadó 

irodaépület tovÝbbi kiegészítő szolgÝltató funkciókkal egészül ki (konferencia- és rendezvényterem). A 

ParkolóhÝzban 257 db személygépkocsi elhelyezése biztosított. 

A Központi Hulladékgyűjtőben (üzemi gyűjtőhely) történik a telephely laboratóriumaiban, kiszolgÝló 
egységeiben keletkező hulladékok gyűjtése, kiszÝllítÝsra előkészítése. 
 

 

 

 





Az ügyfélszolgálat és a szolgáltatás elérhetőségei


Telefon: Magyarországról: 1818        Külföldről: +36 1 550 1858
Honlap: https://szeusz.gov.hu/szeusz/avdh      E-mail: 1818@1818.hu


https://magyarorszag.hu/szuf_kapcsolat
Hibabejelentés az év minden napján 0-24 óra között lehetséges


I G A Z O L Á S


Ezt az elektronikus dokumentumot az azonosításra visszavezetett dokumentumhitelesítés (AVDH)
szolgáltatás  keretében  az  IdomSoft  Zrt.  –  mint  Szolgáltató  –  elektronikus  bélyegzővel  és
időbélyegzővel látta el.


A Szolgáltató  az AVDH-t  a  digitális  államról  és a  digitális  szolgáltatások nyújtásának egyes
szabályairól szóló 2023. évi CIII. törvény 119. § (2) bekezdés alapján,  a 2024. augusztus 31-én
hatályos, az elektronikus ügyintézés és a bizalmi szolgáltatások általános szabályairól szóló 2015.
évi CCXXII. törvény szerint nyújtja.


A szolgáltatásra vonatkozó részletes tájékoztató elérhető a Szolgáltató honlapján:
https://szeusz.gov.hu/szeusz/avdh.


A Szolgáltató a Központi Azonosítási Ügynökön (KAÜ) keresztül elérhető azonosítási szolgáltatást
vette igénybe annak megállapítására, hogy a csatolt eredeti elektronikus dokumentum NEMESNÉ
TANCSA ERIKA ügyféltől származik.


Az azonosítás időpontja: 2025.04.03. 15.14.12


Az azonosított ügyfél adatai:


Születési név: TANCSA ERIKA
Születési hely: KAPOSVÁR
Születési dátum: 1981.01.23.
Anyja neve: KORDOVÁN ERIKA


Ez az elektronikus dokumentum két, egymástól elválaszthatatlanul összetartozó részből, az eredeti dokumentumból és záradékból áll.
Az Igazolás című jelen záradék az eredeti elektronikus dokumentum csatolt melléklete. A záradék olvasható szöveges formában rögzíti
az eredeti dokumentum hiteles elektronikus aláírással való ellátásának körülményeit és az ezzel kapcsolatos egyéb adatokat.



https://magyarorszag.hu/avdh
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