2020/2021. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM (V. évfolyamra iratkozé hallgatok részére)

Tantirgy teljes neve: GYOGYSZERESZI INFORMATIKA

Képzés: egységes osztatlan képzés (gyogyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gy. informatika

Tantargy angol neve: Pharmaceutical informatics

Tantargy német neve: Pharmazeutische Informatik

Tantargy neptun kédja: GYDEIGIFGIM

Tantargy besorolasa: kotelezé/kotelezden valaszthatd/szabadon valaszthatd

(Megfeleld alahuzando/jelélendo!)

A tantargy oktatasaért felelés szervezeti egység: SE EKK Digitalis Egészségtudomanyi Intézet

A tantargyfelelés neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Sz6cska Miklos rektori megbizott vezet6, PhD
Elérhetoség:
- telefon: 06/1/ 488-76-00/57600
- e-mail: igazgato@emk.sote.hu

A tantargy oktatasaban résztvevé(k) neve(i): Beosztas, tudomanyos fokozat:

Dr. Zajzon Gergely

Dr. Tamus Zoltan Adam
To6th Tamas

Ivancsy Tamas

egyetemi tanarsegéd
egyetemi docens, PhD
egyetemi tanarsegéd
o6raado oktato

A tantargy heti 0raszama:
1 6ra elmélet
1 6ra gyakorlat

A tantargy kreditpontja:
1 kredit

A tantargy szakmai tartalma elsajatitasanak célja és feladata a képzés céljanak megvalositasaban:

Megismertetni a hallgatokat a gyogyszerészetben hasznalt informatikai rendszerekkel és alkalmazasokkal. A targy attekinti
a gyogyszerek életciklusat és a kapcsolodod jogszabalyokat, majd részletesen bemutatja az egyes 1épések soran
alkalmazhat6 informatikai eszkdzoket a gydgyszerfejlesztést6l a hatosagi engedélyezésen at a gydgyszerforgalmazasig.

A tantargy rovid leirasa:

A targy sikeres elvégzése a kovetkezd kompetencidk megszerzését eredményezi: A gyogyszerek fejlesztésének,
engedélyezésének és forgalmazasanak folyamatainak ismerete. Az ezek soran alkalmazott informatikai moédszerek,

eszk6z0ok, kodrendszerek, adatbazisok megismerése.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok

Targyfelvétel Kontakt Kontakt Kontakt | o C .
3J'2:“310tt elméleti gyakorlati | demonstraciés E;g,)ignl Ozf;es M(;gkl:)l:i(:;te; Km;zzgl;la:lok
feléve ora ora gyakorlati ora gy &
Oszi szemeszterben”
s Tavaszi szemeszter”
9. felév 10 10 0 0 20 | Minkét szemeszterben® )
("Megfelels aldhizando)




2

A kurzus oktatdasanak idoterve

Elméleti orak tematikaja (heti bontasban):

hét: Gydgyszerek életciklusanak attekintése, kapcsolodo jogszabalyi hierarchia bemutatasa

hét: A szamitogépes molekulatervezés modszerei

hét: Gyogyszerfejlesztés folyamata, klinikai vizsgalatok engedélyezése

hét: Gyogyszerengedélyezési ismeretek: CTD (Common Technical Document), eCTD szabvanyok
hét: Mellékhatasjelentések informatikaja, adatbazisai (EudraVigilance, E2B, PSUR)

hét: Gyogyszertamogatasi rendszer alapjai, kapcsolodo adatbazisok és rendszerek

hét: Patikai informatikai rendszerek, szerializacio

hét: Mobileszk6zok, hordozhatd eszk6zok, szenzorok, okoseszkozok az egészségiigyben
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hét: Bizonyitékalapti orvoslas és személyre szabott orvoslas informatikai eszkdzei

10. hét: Vényir6 szoftver, EESZT, e-recept

Gyakorlati 6rak tematikaja (heti bontasban):

1. hét: Klinikai vizsgalati rendszerek — EudraCT, clinicaltrials.gov, clinicaltrialsregister.eu

2. hét: Hazai és nemzetkozi gyogyszerészeti adatbazisok (OGYEI adatbézis, torzskonyvi nyilvantartas alapjai,
EudraPharm, EudraGMP, EudraNET)

hét: CTD, eCTD

hét: Pupha torzs, OWL rendszer, fix timogatas

hét: Gyogyszerészeti kodrendszerek és szabvanyok (ATC kodrendszer, DDD)

hét: Gyogyszerészeti kodrendszerek és szabvanyok (hatéanyag nyilvantartas, INN, BNO, MedDRA)

hét: QRD, Readibility, kisérdiratok felépitése

hét: Gyogyszerismertetés és reklam eszkozei

hét: Gyogyszerforgalmazas informatikaja — OSAP1913 — P@NKA, IMS

10. hét: ORKA vényir6 szoftver
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Konzultaciok rendje: egyéni egyeztetés alapjan

Kurzus kdvetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kovetelményei:
Gyogyszerligyi ismeretek I. GYEGYGISE1IM

A foglalkozasokon vald részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a tivolmaradas igazolasanak
moédja, potlas lehetésége:

A gyakorlatok legalabb 75%-anak latogatasa a TVSZ szabalyainak megfelelden kotelezd. Legfeljebb harom hidnyzas
megengedett.

Evkozi ellenérzések (beszamolok, zarthelyi dolgozatok) szama, témakorei és idépontjai, pétlasi és javitasi
lehetoségek: -

A félév végi alairas kovetelményei:
Részvétel az orak legalabb 75%-an

A hallgat6 félév soran egyéni munkaval megoldandé feladatainak szima és tipusa, ezek leadasi hatarideje: -

A félév végi szamonkérés tipusa: alairas/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat (Megfeleld alahizandé/jelélendd!)

A félév végi szamonkérés formaja: Szamitogépes teszt

A targy eldirt kiilsé szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhaté jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:

Az oktatasi anyagok elérhetdsége: http://dei-cloud.semmelweis.hu/. A felhasznalonevet és a jelszot az elsé Oran tessziik
kozzé.

A Kkurzus targyi sziikségletei: -

A tantargyleirast készitette: dr. Zajzon Gergely



http://dei-cloud.semmelweis.hu/

