Tantargy teljes neve: GYOGYSZERINNOVACIO ES KLINIKAI VIZSGALATOK

Képzés: gydgyszerésztudomanyi osztatlan képzés

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gyoégyszerinnovaciod

Tantargy angol neve: Drug innovation and clinical trials

Tantargy német neve: Arzneimittelinnovation und klinische Untersuchungen

Tantargy neptun kédja: GYGYIGIKG1IM

tantargy besorolasa: kotelezé/kotelezOen valaszthatd/szabadon valaszthato/kritériumkovetelmény

y s

A tantargy oktatasaért felelos szervezeti egység: Gyoégyszerészeti Intézet

A tantargyfelelds neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar Ph.D., habilitalt doktor
Elérhetoség:

telefon: 361-217 09 14
e-mail: antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu

A tantargy oktatasaban résztvevo(k) neve(i): Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Mészaros Agnes Ph.D. egyetemi docens

Dr. Baro6tfi Szabolcs Ph.D. kutatasi igazgato

Dr. Laszlovszky Istvan Pharm.D. projektkoordinator
Dr. Bédis Attila Pharm.D. féosztalyvezetd

A tantargy féléves oraszama: A tantargy kreditpontja:

8 ora elmélet,

8 ora gyakorlat 1 kredit

A tantargy feladata a szakképzés céljanak megvalésitasaban:

A targy oktatdsanak célja, hogy a hallgatd elsajatitsa a gyogyszerkészitmények innovacids tevékenységhez sziikséges
legfontosabb elméleti és gyakorlati szempontokat, kiilonds tekintettel az originalis és generikus készitményfejlesztésre,
iparjogvédelemre, valamint klinikai vizsgalatok szempontjaira.

A tantargy rovid leirasa:

A targy tematikaja magaban foglalja a gyogyszerinnovacio és a kutatas-fejlesztés gyogyszeripari szempontjait, termékek
stratégiai tervezésének alapjait, az iparjogvédelem és a talalmanyok szabadalmaztathatosaganak alapjait, valamint az
engedélyezésének legfontosabb kérdéseit.

Ezen talmenden a tantargy a klinikai vizsgalatok fazisait, jelentdségét, célkitlizéseit, menetét kivanja dsszefoglalni a GCP
iranyelv alapjan, tovabba betekintést szeretne adni a kapcsolodo etikai szempontokhoz

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatasanak idoterve

Elméleti 6rak tematikaja:

Gyogyszerinnovacio az ipar szemszogébol

A gyogyszerkutatas és fejlesztés napjainkban, lehetéségek, korlatok, tendenciak
Iparjogvédelem gyogyszeripari vonatkozasai

Gyogyszerfejlesztés és engedélyezés szabalyozasi kdrnyezete

Originalis, generikus, generikus+ készitmények fejlesztése: preklinikai és klinikai vizsgalatok
Klinikai vizsgalatok a kutatas-fejlesztésben

Klinikai vizsgalat fazisai, engedélyezés, etikai vonatkozasok
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Gyakorlati 6rak tematikaja:
Stratégiai tervezes, életciklus, termékéletgorbe-elmélet, BCG matrix

Szabadalmi leiras felépitése és tartalmi szempontok
Klinikai vizsgalati protokoll

Klinikai vizsgalatok gyakorlati lefolytatasa,
Statisztikai értékelés

Konzultaciok rendje:

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének elozetes kovetelményei:
A targyat csak azok vehetik fel, akik korabban hallgattak a kovetkezo targyakat:
Gyogyszerhatastan és toxikologia Il.  GYGYHHATE2M

Gyogyszer-technologia IV. GYGYIGYTE4AM

A foglalkozasokon valo részvétel kovetelményei, az elfogadhat6 hianyzasok mértéke, a tivolmaradas igazolasanak
modja, potlas lehetésége: egyéni egyeztetés szerint

Evkozi ellenérzések (beszamolok, zarthelyi dolgozatok) szama, témakorei és idépontjai, potlasi és javitasi
lehetéségek: teszt a 2 hetes blokk utolsé napjan, TVSz szerint.

A félév végi alairas kovetelményei: elégséges (2,00) teszt

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

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

A félév végi szamonkérés formaja: teszt

A targy eldirt kiils6 szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhaté jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
El6adasvazlatok.

A kurzus targyi sziikségletei: Szamitogéphozzaférés

Tantargyi vonatkozasu tudomanyos eredmények, kutatasok:

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan




