) 2023/2024. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM (V. évfolyamra iratkozé hallgaték részére)

Tantargy teljes neve: GYOGYSZERENGEDELYEZES

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Engedélyezés

Tantdrgy angol neve: Drug licensing

Tantargy német neve: Arzneimittelzulassung

Tantargy besorolasa: kotelezd/szabadon valaszthaté/kritériumkdvetelmény

Tantdrgy neptun kdédja: GYKGYI102G1M

A tantargy oktatasaért felelés szervezeti egység: GYTK Gyogyszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, PhD, habilitalt doktor

Elérhetéség:
06-1-217-0914
antal.istvan@semmelweis.hu

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

neve(i):
Dr. Palfiné Dr. Godts Herta tarsult oktatd, szaktanacsadd
Dr. Forras Krisztina PhD, c. egyetemi docens
A tantargy féléves éraszama: A tantargy kreditpontja:
12 4ra 1
elmélet kredit
12 4ra
gyakorlat

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

A targy célja attekinteni a gyégyszerek és gydgyszernek nem tekinthetd, de a patikdban
forgalmazott készitmények engedélyezési folyamatat, illetve az ezt megalapozé informaciok,
dokumentécidk kialakuldsdnak és ezek értékelésének szempontjait.

A tantargy rovid leirasa:

A hallgaték megismerik a forgalomba hozatali engedélyezés alapjait, azt a szabdlyozasi
kornyezetet és kovetelmény rendszert, mely meghatdrozza a torzskdnyvezési
dokumentaciék tartalmi és formai kovetelményeit, ezen belll a gydégyszerminbséget,
valamint a forgalomba hozatali engedélyek kérelmezésével, hatdésdgi értékelésével és az
engedélyek fenntartdsdval kapcsolatos feladatokat. A targy attekintd ismereteket biztosit a
forgalomba hozatalt megel6z6 ipari és hatésagi folyamatokrél. Bemutatja dltaldanossagban az
engedély megszerzését kovetden, az annak fenntartdsahoz és mddositasdahoz szikséges
tevékenységeket és ismeretanyagokat. Eredményeképpen képessé valnak a torzskényvezés
folyamatdnak attekintésére.

Az adott félévi kurzusra vonatkozé adatok
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A kurzus oktatasanak idéterve**

Elméleti 6rak tematikaja (kéthetes kurzusblokk érarend Moodle szerint):

Bevezetés. Az engedélyezés jelentdsége, jogszabalyi kornyezet, alkalmazasi

A gydgyszerengedélyezési folyamatok. Mar engedélyezett gydgyszerkészitmények
mddositasi folyamatai.

A gydgyszertarban forgalmazott, Hatarterlleti készitmények és nem gydgyszerkészitmények
Origindlis gyégyszerek fejlesztésének tervezési folyamata

Generikus gydgyszerek fejlesztésének tervezési folyamata

Generikus plusz (Added value) gyégyszerek fejlesztésének tervezési folyamata
Biologiai gydgyszerek és biohasonld készitmények

WEU és tradiciondlis fejlesztésének tervezése

A gydgyszerek hatésagi értékelése

A gydgyszerengedélyezéssel kapcsolatos mindségbiztositas

Auditok és inspekcidk a gydgyszergydartasban

Gyégyszerek farmakovigilanciaja

Alkalmazasi el6irds a mindennapokban, OTC

Gyakorlati érak és tematikaja:

A gyakorlatok soran a hallgaték az elméleti érakkal parhuzamosan kiegészitd ismereteket
szereznek a

- torzskényvezési dokumentacié tartalmarél,

- Common Technical Documentation felépitésérdl

- a QP deklaréciérdl,

- a forgalomba hozatali engedélyek médositdsanak gyakorlati megvaldsitasardl.

Az adott tantargy hatarteriileti kérdéseit érint6é egyéb targyak (kotelezé és
valaszthato tantargyak is). A tematikak lehetséges atfedései:

Gyédgyszertechnoldgia IV.

Konzultaciéok rendje:.
egyéni hallgatdéi igény szerint, egyeztetett idépontban

Kurzus kévetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kovetelménye(i):
Gyégyszer-technolégia IV.
Gyégyszerigyi ismeretek I.

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok
mértéke, a tavolmaradas igazolasanak mddja, poétlas lehetésége:
TVSZ szerint, max. 25% hidnyzéas. P6tlas egyéni megbeszélés szerint lehetséges.

Az érdemjegy kialakitasanak moédja, a félévkozi részteljesitmény-értékelések
(beszamolodk, zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakorei és idépontjai,
értékelésbe beszamitasuk maddja, potlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.§-
ban foglaltak szerint):

Moodle teszt formajaban, a kurzusblokk utolsé napjan (szept. 29.). min. 50%. Pétlasi
lehetéség a kurzusblokkot kévetd héten, egyéni egyeztetés szerint.

A félév végi aldiras feltételei (TVSZ. 29.8-ban foglaltak szerint):
részvétel a képzésen




A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldandoé feladatainak szama és tipusa,
ezek leadasi hatarideje:

A félév végi szamonkérés tipusa: aldiras/gyakorlati
jegy/kollokvium/szigorlat/projektfeladat*

Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezéen elvart paraméterek,
abrak, fogalmak, szamitdsok listaja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert
projektfeladatok témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):

Eldadasvazlatok és gyakorlati feladatok Moodle-ben kdzreadott jegyzetei.

A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli/szébeli/gyakorlati feladat
teljesitése/projektfeladat teljesitése/kombinalt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*

A jegymegajanlas lehetdsége és feltételei:

A tananyag elsajatitasahoz, a tanulmanyi teljesitmény értékelések teljesitéséhez
sziikséges ismeretek megszerzéséhez felhasznalhaté alapveté jegyzetek,
tankonyvek, segédletek és szakirodalom listajat:

El6adéasvazlatok és gyakorlati feladatok Moodle-ben kdzreadott jegyzetei.

Ajanlott kdnyv:

- Bédis Attila, Laszlovszky Istvan: ,Jét s j61” - Mindségligy a gydgyszerészetben, Budapest:
Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag, 2020

- Laszlovszky Istvan - Palfiné Godts Herta: Gydgyszer engedélyez(tet)és napjainkban,
Budapest: Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag, 2015

Tobb féléves tantargy esetén a parhuzamos felvétel lehetéségére, valamint az
engedélyezés feltételeire vonatkozé oktatasi-kutatdsi szervezeti egység
allaspontja:

igen*/nem*/egyéni elbirdlas alapjan*

A tantargyleirast készitette:
Dr. Antal Istvan, Palfiné Dr. Godts Herta




