2019/2020 T,ANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM

Tantirgy teljes neve: GYOGYSZERINNOVACIO ES ENGEDELYEZES

Képzés: egységes, osztatlan képzés

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gyogyszerinnovacio

Tantargy angol neve: Pharmaceutical innovation and approval

Tantargy neptun kédja: GYGYIGIEEIM

Tantirgy besorolasa: kitelezéen valaszthatod

A tantargy oktatasaért felelos szervezeti egység: SE GYTK Gyogyszerészeti Intézet

A tantargyfelelés neve: Beosztas, tudomanyos fokozat
Dr. Antal Istvan 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 igazgato (Richter Gedeon Nyrt.)
Dr. Laszlovszky Istvan féosztalyvezetd (Richter Gedeon Nyrt.)
Dr. Bodis Attila foosztalyvezetd (Richter Gedeon Nyrt.)
Dr. Palfi Herta foosztalyvezetd (Richter Gedeon Nyrt.)
Dr. Ilku Livia igazgato (MAGYOSZ)

A tantargy heti 6raszama: A tantargy Kkreditpontja:

2 ora eldadas 2 kredit

A tantargy feladata a szakképzés céljanak megvalésitasaban:

A Gyodgyszerinnovacid és engedélyezés targy oktatasanak célja, hogy a hallgato elsajatitsa a gyogyszerkészitmények
innovacids tevékenységhez sziikséges legfontosabb elméleti és gyakorlati alapokat, kiilonds tekintettel a
készitményfejlesztésre, taldlmany jellegli gyogyszertechnologiai megolddsokra, valamint a gyogyszerengedélyezés
kiilénleges szempontjaira

A tantargy rovid leirasa:
A targy tematikaja magaban foglalja az innovacio és a termékek stratégiai tervezésének altalanos elméleti alapjait, az
iparjogvédelem és a talalmanyok szabadalmaztathatésaganak alapjait, valamint az originalis-, generikus illetve

crer

legfontosabb kérdéseit.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatdasanak idoterve

Elméleti 6rak tematikéja (heti bontasban):

1. Bevezetés. Gyogyszer innovacié elméleti alapjai. Stratégiai tervezés, ¢letciklus, termékéletgorbe-elmélet, piaci
részesedés-piaci novekedés matrix
2. Gyogyszer innovacio az ipar szemszogébdl: a gydgyszerkutatas ¢s fejlesztés napjainkban, lehetdségek,

korlatok, tendenciak

3 Korszer( innovativ készitmények hazai és nemzetkozi engedélyezésének szempontjai

4, Iparjogvédelem gyodgyszeripari vonatkozasai

5 Gyogyszerfejlesztés és engedélyezés szabalyozasi kdrnyezete

6 Forgalomba hozatali engedélyezés, engedély tipusok, engedélyezési eljarasok, a térzskdnyvezés szerepe,
jelentdsége a termék életciklusaban

7. Originalis gyogyszerek fejlesztése: preklinikai és klinikai vizsgalatok

8. Generikus gyogyszerek fejlesztése: bioekvivalencia, terapias ekvivalencia, egyenértékiiség, helyettesithetoség
9. Innovativ készitmények formulalasa, betegk6zpontl hatéanyag-felszabaditas

10. A betegkdzpontu szempontok az engedélyezési eljarasok soran

11. A gybgyszer innovacio 0j Gtjai: biogydgyszerek

12. A gybgyszer innovacio Uj tjai: nanohordozok

13. A biohasonl6 gyogyszerek fejlesztése és engedélyezése

14. Gyogyszerek, étrendkiegészitok elhatarolodasi kérdései, orvostechnikai eszk6zok sajatossagai

Gyakorlati 6rak tematikaja: -

Konzultaciok rendje:
Egyéni igény esetén egyeztetett idopontban.

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének elozetes kovetelményei:
A targyat csak azok vehetik fel, akik korabban hallgattak a kovetkezo targyakat:
GYGYKGYKE3M Gyogyszerészi kémia III.
GYGYIGYTE3M Gyogyszertechnologia I11.

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

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

Evkozi ellenorzés:

A félév végi alairas kovetelményei:
El6adasok latogatasa.

A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldandé feladatai:

A félév végi szamonkérés modja: szobeli

A félév végi szamonkérés forméja: kollokvium

A targy eloirt kiilsé szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhato jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
A hallgatdk szamdra az eldadésok anyaga vézlatos forméban hozzaférhetd.

A Kkurzus targyi sziikségletei:
Projektor, laptop.

Tantargyi vonatkozasu tudomanyos eredmények, kutatasok:
Lasd www.mtmt.hu.

A tantargyleirast készitette:

Dr. Antal Istvan
egyetemi docens




