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

Tantargy teljes neve: GYOGYSZERINNOVACIO ES KLINIKAI VIZSGALATOK

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gydgyszerinnovacid

Tantdrgy angol neve: Drug innovation and clinical trials

Tantargy német neve: Arzneimittelinnovation und klinische Untersuchungen

Tantargy besorolasa: kotelezd/szabadon valaszthaté/kritériumkdvetelmény

Tantdrgy neptun kédja: GYKGYI105G1M

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. Mészdaros Agnes PhD egyetemi docens
Dr. Barétfi Szabolcs PhD kutatasi igazgaté (Merck)
Dr. Laszlovszky Istvan Pharm.D. projektkoordinator
Dr. Bédis Attila Pharm.D. f6osztalyvezet6 (Richter)
Dr. David Adam PhD, osztalyvezeté (EGIS)
A tantargy féléves éraszama: A tantargy kreditpontja:
8 ¢ra 1
elmélet kredit
8 dra
gyakorlat

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

A targy oktatdsanak célja, hogy a hallgatd elsajatitsa a gydgyszerkészitmények innovacioés
tevékenységhez szikséges legfontosabb elméleti és gyakorlati szempontokat, kulénds
tekintettel az originalis és generikus készitményfejlesztésre, iparjogvédelemre, valamint
klinikai vizsgalatok szempontjaira.

A tantargy rovid leirasa:

A tdrgy tematikdja magdban foglalja a gydgyszerinnovacié és a kutatds-fejlesztés
gyégyszeripari szempontjait, termékek stratégiai tervezésének alapjait, az iparjogvédelem és
a taldlméanyok szabadalmaztathatésagdnak alapjait, valamint az originélis-, generikus illetve
szupergenerikus (innovativ gydégyszertechnoldgidji) készitmények gydgyszerfejlesztésének
és engedélyezésének legfontosabb kérdéseit.

Ezen tulmenden a tantargy a klinikai vizsgélatok fazisait, jelentéségét, célkitlizéseit, menetét
kivdnja 0sszefoglalni a GCP iranyelv alapjan, tovabbéa betekintést szeretne adni a kapcsolédd
etikai szempontokhoz.

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

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

Gydgyszerinnovacié az ipar szemsz6gébdl

A gydgyszerkutatds és fejlesztés napjainkban, lehet6ségek, korlatok, tendencidk
Iparjogvédelem gydgyszeripari vonatkozasai

Gyégyszerfejlesztés és engedélyezés szabdlyozdasi kornyezete

Originadlis, generikus, generikus+ készitmények fejlesztése: preklinikai és klinikai vizsgalatok
Klinikai vizsgalatok a kutatds-fejlesztésben

Klinikai vizsgalat fazisai, engedélyezés, etikai vonatkozasok

Gyakorlati érak és tematikaja:

Gydgyszerinnovacié az ipar szemszdgébdl

A gydgyszerkutatds és fejlesztés napjainkban, lehet6ségek, korlatok, tendencidk
Iparjogvédelem gydgyszeripari vonatkozasai

Gydgyszerfejlesztés és engedélyezés szabalyozasi kérnyezete

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

Klinikai vizsgalat fazisai, engedélyezés, etikai vonatkozasok

Az adott tantargy hatarteriileti kérdéseit érinté egyéb targyak (kotelezé és
valaszthaté tantargyak is). A tematikdk lehetséges atfedései:

Ipari Gydgyszertechnoldgia I-11.

Konzultaciok rendje:.
egyéni megbeszélés alapjan

Kurzus kévetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kovetelménye(i):
Gydgyszer-technolégia IV.
Gydgyszerhatastan és toxikoldgia lll.

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hidnyzasok
mértéke, a tavolmaradas igazolasanak maddja, pdétlas lehetésége:
TVSZ szerint elfogadhaté hidnyzas max. 25%. P6tlas lehetésége egyéni egyeztetés alapjan.

Az érdemjegy kialakitasanak modja, a félévkozi részteljesitmény-értékelések
(beszamolodk, zarthelyi dolgozatok) formaja, szadma, témakorei és idépontjai,
értékelésbe beszamitasuk mddja, pétlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.§-
ban foglaltak szerint):

teszt a 2 hetes blokk utolsé napjan (szept. 29.), TVSz szerint, min. 50%. P6tlasi lehetéség a
kurzust kovetd els6 héten (szorgalmi id6szak 3. hete)

A félév végi alairas feltételei (TVSZ. 29.§-ban foglaltak szerint):
részvétel a foglalkozdsokon és gyarlatogatdson

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

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

* Megfeleld
aldhtzandé
Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezéen elvart paraméterek,
abrak, fogalmak, szamitdsok listdja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert
projektfeladatok témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):
A vizsgak témakorei az elméleti és gyakorlati orak témai.




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
szikséges ismeretek megszerzéséhez felhaszndlhaté alapveté jegyzetek,
tankonyvek, segédletek és szakirodalom listajat, pontosan kijelélve, mely résziik
ismerete, melyik kévetelmény elsajatitasahoz sziikséges (pl. tételenkénti
bontasban), valamint a felhasznalhato fontosabb technikai és egyéb
segédeszk6zok, tanulmanyi segédanyagok:

A vizsgara a Moodle-ben rendelkezésre all6é diasorok alapjan lehet felkészllni. A |ényegi
elemek a tanérakon kerllnek részletezésre, a diasoron szerepelnek.

Ajanlott kényv:

- Bédis Attila, Laszlovszky Istvén: ,Jot s jol” - MinGségligy a gydgyszerészetben, Budapest:
Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag, 2020

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

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

igen*/nem*/egyéni elbirdlas alapjan* (" Megfelelé alahtzando)

A tantargyleirast készitette:
Dr. Antal Istvan




