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El6tanulmanyi feltételek (elGzetes kovetelmény):

- Orvostudomany (3) - Elettan-kérélettan
- Orvosi kédrendszerek I. "

TantargyfelelGs személy és tanszék:
: Dr. Szécska Miklés, rektori megbizott vezetd, PhD
Tantargy el6addja:

Dr. Zajzon Gergely, egyetemi tanarsegéd, Digitdlis Egészségtudomanyi intézet

Tantargy célja, feladata: Gyogyszerek engedélyezéséhez és forgalmazasi folyamataink és a hozzajuk
kapcsolédé informatikai rendszereknek a megismerése.

Szakmai kompetencidk és kompetencia-elemek: A targy sikeres elvégzése a kévetkezé kompetencidk
megszerzését eredményezi: A gyogyszerek fejlesztésének, engedélyezésének és forgalmazasanak
folyamatainak ismerete. Az ezek soran alkalmazott informatikai modszerek, eszk6zok, kédrendszerek,
adatbazisok megismerése.

A tantargy részletes tematikaja:

Hét | Téma
1. Gydgyszerek életciklusanak attekintése, kapcsolddo jogszabalyi hierarchia
bemutatdsa

2. A szamitégépes molekulatervezés mddszerei

Gydgyszerfejlesztés folyamata, klinikai vizsgalatok engedélyezése, EudraCT
Gydgyszerengedélyezési ismeretek: CTD (Common Technical Document), eCTD
szabvanyok

QRD, Readibility, kisérdiratok felépitése

Mellékhatdsjelentések informatikdja, adatbazisai (EudraVigilance, E2B, PSUR)
Gydgyszerismertetés és reklam eszkozei, gydgyszerforgalmazds informatikaja
Hazai és nemzetkozi gydgyszerészeti adatbazisok (OGYEI adatbazis, torzskonyvi
nyilvantartas alapjai, EudraPharm, EudraGMP, EudraNET)

9. Gydgyszertamogatasi rendszer alapjai, kapcsolddd adatbazisok és rendszerek
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(Pupha torzs, OWL rendszer, fix tdmogatds)

10. | Gyodgyszerészeti kodrendszerek és szabvanyok (ATC kodrendszer, DDD,
hatdéanyag nyilvantartas, MedDRA)

11. Patikai informatikai rendszerek, szerializacio

12. Mobileszk6zok, hordozhatoé eszk6zok, szenzorok, okoseszk6zok az
egészségligyben

13. | Bizonyitékalapu orvoslas és személyre szabott orvoslas informatikai eszkozei

14. | Vényird szoftver, EESZT, e-recept

Tantargy tematikajat kidolgozta:

Kovetelmények:
Az érdemjegy kialakitasanak maddja: irdsbeli vizsga eredménye alapjan.
Az alairas feltételei: Részvétel az drak legalabb 75%-an.

A félévkozi ellendrzések (beszamoldk, zarthelyi dolgozatok) szama témakore és id6pontja, potlasuk és
javitasuk lehetGségei: egyéni egyeztetés alapjan

Az esetleges vizsga tipusa és vizsgakévetelmények (tételsor, tesz-pool)::-

A foglalkozasokon valo részvétel kovetelményei és a tavolmaradas potlasanak lehetdsége, az igazolas
madja a foglalkozasokrol valo tavollét esetén: orvosi igazolas bemutatdsaval a tavolmaradas igazolhaté.

Konzultacié az oktatdval torténé megbeszélés alapjan.

Az irott tananyag, ajanlott irodalom, a felhasznalhaté fontosabb technikai és egyéb segédeszkoz

- Az oktatasi anyagok elérhet&sége: http://dei-cloud.semmelweis.hu/. A felhasznédlonevet és a jelszot
az elsd o6ran tesszik kozzé.

A hallgaté egyéni munkaval megoldandé feladatainak szama és tipusa, leadasi ideje

Adatlap utolsé médositasa: 2020.06.12.



