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Tantirgy teljes neve: GYOGYSZER-INNOVACIO ES ENGEDELYEZES

Képzés: gydgyszerésztudomanyi osztatlan képzés

Munkarend: nappali

Tantargy rividitett neve: Gyogyszerinnovacio

Tantargy angol neve: Pharmaceutical innovation and approval

Tantirgy neptun kédja: GYGYIGIEEIM

Tantargy besorolasa: kitelezéen valaszthato

A tantargy oktatasaért felel6s szervezeti egység: Gyogyszerészeti Intézet

A tantargyfelelés neve: Dr. Antal Istvan Beosztas, tudomanyos fokozat:
egyetemi docens, Ph.D., habilitalt doktor

Elérhetoség:

- telefon: 361-2170914

- e-mail:
antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu
A tantargy oktatasaban résztvevo(k) neve(i): Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi docens, Ph.D., habilitalt doktor
Dr. Greiner Istvan kutatasi igazgat6 (Richter Gedeon Nyrt.)
Dr. Laszlovszky Istvan foosztalyvezetd (Richter Gedeon Nyrt.)
Dr. Bodis Attila foosztalyvezetd (Richter Gedeon Nyrt.)
Dr. Palfi Herta féosztalyvezetd (Richter Gedeon Nyrt.)
Dr. Ilku Livia igazgatd (MAGYOSZ)
A tantargy heti éraszama: 2 A tantargy kreditpontja: 2

A tantargy feladata a szakképzés céljanak megvalésitasaban:

A Gyogyszerinnovacid ¢€s engedélyezés targy oktatdsanak célja, hogy a hallgatd elsajatitsa a
gyogyszerkészitmények innovacios tevékenységhez sziikséges legfontosabb elméleti és gyakorlati
alapokat, kiilonds tekintettel a készitményfejlesztésre, taldlmany jellegli gydgyszertechnoldgiai
megoldasokra, valamint a gyogyszerengedélyezés kiilonleges szempontjaira

A tantargy rovid leirasa:

A targy tematikdja magdban foglalja az innovacio és a termékek stratégiai tervezésének altalanos
elméleti alapjait, az iparjogvédelem és a taldlmanyok szabadalmaztathatosdganak alapjait, valamint
az origindlis-, generikus illetve szupergenerikus (innovativ gyogyszertechnologiaju) készitmények
gyogyszerfejlesztésének €s engedélyezésének legfontosabb kérdéseit.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatdasanak idoterve

Elméleti 6rak tematikéja (heti bontasban):

1. Bevezetés. Gyodgyszer innovacid elméleti alapjai. Stratégiai tervezés, €letciklus,
termékéletgdrbe-elmélet, piaci részesedés-piaci novekedés matrix

2. Gyobgyszer innovacio az ipar szemszogeébol: a gyogyszerkutatas és fejlesztés napjainkban,
lehetdségek, korlatok, tendenciak

3. Korszerli innovativ készitmények hazai és nemzetkozi engedélyezésének szempontjai

4. Iparjogvédelem gyogyszeripari vonatkozasai

5. Gyogyszerfejlesztés €s engedélyezés szabalyozasi kornyezete

6. Forgalomba hozatali engedélyezés, engedély tipusok, engedélyezési eljarasok, a
torzskonyvezés szerepe, jelentdsége a termék ¢életciklusaban

7. Originalis gyogyszerek fejlesztése: preklinikai és klinikai vizsgalatok

8. Generikus gyogyszerek fejlesztése: bioekvivalencia, terapias ekvivalencia, egyenértékiiség,
helyettesithetdség

0. Innovativ készitmények formulalasa, betegkdzponti hatéanyag-felszabaditas

10. A betegkdzpontu szempontok az engedélyezési eljarasok soran

11. A gybgyszer innovacié uj utjai: biogyogyszerek

12. A gydgyszer innovacid Uj utjai: nanohordozok

13. A biohasonl6 gyogyszerek fejlesztése €s engedélyezése

14.  Gyogyszerek, étrendkiegészitok elhatarolddasi kérdései, orvostechnikai eszk6zok
sajatossagai

Gyakorlati 6rak tematikaja: -

Konzultaciék rendje:
Egyéni igény esetén egyeztetett idépontban.

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének elézetes kovetelményei:
A targyat csak azok vehetik fel, akik kordbban hallgattak a kdvetkezd targyakat:
GYGYKGYKE3M Gyodgyszerészi kémia I11.
GYGYIGYTE3M Gyogyszertechnologia I11.

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a taivolmaradas
igazolasanak maddja, potlas lehetosége:

Az eldadasok latogatasa az érvényes Tanulmanyi és Vizsgaszabalyzat szerint el6irt. Potlasra egyéni konzultacio
keretében nyilik Iehetdség.

Evkozi ellenorzés:

A félév végi alairas kovetelményei:
Eléadasok latogatasa.

A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldandé feladatai:

A félév végi szamonkérés modja: szobeli

A félév végi szamonkérés formaja: kollokvium

A targy eléirt Kiilsé szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhato jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
A hallgatok szamdra az eldadasok anyaga vazlatos forméban hozzaférhetd.

A Kkurzus targyi sziikségletei:
Projektor, laptop.

Tantargyi vonatkozasi tudomanyos eredmények, kutatasok:
Ldsd www.mtmt.hu.

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan







