
2019/2020  TANÉVBEN ÉRVÉNYES
TANTÁRGYI PROGRAM

Tantárgy teljes neve: GYÓGYSZERINNOVÁCIÓ ÉS ENGEDÉLYEZÉS
Képzés: egységes, osztatlan képzés
Munkarend: nappali
Tantárgy rövidített neve: Gyógyszerinnováció
Tantárgy angol neve: Pharmaceutical innovation and approval
Tantárgy neptun kódja: GYGYIGIEE1M
Tantárgy besorolása: kötelezően választható
A tantárgy oktatásáért felelős szervezeti egység: SE GYTK Gyógyszerészeti Intézet
A tantárgyfelelős neve: 
Dr. Antal István

Elérhetőség:
      -  telefon: 361-2170914
      - e-mail: antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu

Beosztás, tudományos fokozat
egyetemi docens, Ph.D., habilitált doktor

A tantárgy oktatásában résztvevő(k) neve(i):

Dr. Antal István
Dr. Greiner István
Dr. Laszlovszky István
Dr. Bódis Attila
Dr. Pálfi Herta
Dr. Ilku Lívia 

Beosztás, tudományos fokozat:

egyetemi docens, Ph.D., habilitált doktor
kutatási igazgató (Richter Gedeon Nyrt.)
főosztályvezető (Richter Gedeon Nyrt.)
főosztályvezető (Richter Gedeon Nyrt.)
főosztályvezető (Richter Gedeon Nyrt.)
igazgató (MAGYOSZ)

A tantárgy heti óraszáma: 
2 óra előadás

A tantárgy kreditpontja:
 2 kredit

A tantárgy feladata a szakképzés céljának megvalósításában:
A Gyógyszerinnováció és engedélyezés tárgy oktatásának célja, hogy a hallgató elsajátítsa a gyógyszerkészítmények
innovációs  tevékenységhez  szükséges  legfontosabb  elméleti  és  gyakorlati  alapokat,  különös  tekintettel  a
készítményfejlesztésre,  találmány  jellegű  gyógyszertechnológiai  megoldásokra,  valamint  a  gyógyszerengedélyezés
különleges szempontjaira
A tantárgy rövid leírása:
A tárgy tematikája magában foglalja az innováció és a termékek stratégiai tervezésének általános elméleti alapjait, az
iparjogvédelem  és  a  találmányok  szabadalmaztathatóságának  alapjait,  valamint  az  originális-,  generikus  illetve
szupergenerikus  (innovatív  gyógyszertechnológiájú)  készítmények  gyógyszerfejlesztésének  és  engedélyezésének
legfontosabb kérdéseit.
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A kurzus oktatásának időterve
Elméleti órák tematikája (heti bontásban): 

1. Bevezetés. Gyógyszer innováció elméleti alapjai. Stratégiai tervezés, életciklus, termékéletgörbe-elmélet, piaci
részesedés-piaci növekedés mátrix

2. Gyógyszer innováció az ipar szemszögéből: a gyógyszerkutatás és fejlesztés napjainkban, lehetőségek, 
korlátok, tendenciák

3. Korszerű innovatív készítmények hazai és nemzetközi engedélyezésének szempontjai
4. Iparjogvédelem gyógyszeripari vonatkozásai 
5. Gyógyszerfejlesztés és engedélyezés szabályozási környezete
6. Forgalomba hozatali engedélyezés, engedély típusok, engedélyezési eljárások, a törzskönyvezés szerepe, 

jelentősége a termék életciklusában
7. Originális gyógyszerek fejlesztése: preklinikai és klinikai vizsgálatok
8. Generikus gyógyszerek fejlesztése: bioekvivalencia, terápiás ekvivalencia, egyenértékűség, helyettesíthetőség
9. Innovatív készítmények formulálása, betegközpontú hatóanyag-felszabadítás
10. A betegközpontú szempontok az engedélyezési eljárások során
11. A gyógyszer innováció új útjai: biogyógyszerek
12. A gyógyszer innováció új útjai: nanohordozók
13. A biohasonló gyógyszerek fejlesztése és engedélyezése
14. Gyógyszerek, étrendkiegészítők elhatárolódási kérdései, orvostechnikai eszközök sajátosságai

Gyakorlati órák tematikája: -

Konzultációk rendje:
Egyéni igény esetén egyeztetett időpontban.

Kurzus követelményrendszere
A kurzus felvételének előzetes követelményei: 

A tárgyat csak azok vehetik fel, akik korábban hallgatták a következő tárgyakat:
GYGYKGYKE3M Gyógyszerészi kémia III.
GYGYIGYTE3M Gyógyszertechnológia III.

A foglalkozásokon való részvétel követelményei, az elfogadható hiányzások mértéke, a távolmaradás 
igazolásának módja, pótlás lehetősége: 
Az előadások látogatása az érvényes Tanulmányi és Vizsgaszabályzat szerint előírt. Pótlásra egyéni konzultáció 
keretében nyílik lehetőség.
Évközi ellenőrzés: 
 
A félév végi aláírás követelményei:
Előadások látogatása.

A hallgató félév során egyéni munkával megoldandó feladatai: 

A félév végi számonkérés módja: szóbeli

A félév végi számonkérés formája: kollokvium

A tárgy előírt külső szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajátításához felhasználható jegyzetek, tankönyvek, segédletek és szakirodalom listája: 
A hallgatók számára az előadások anyaga vázlatos formában hozzáférhető.
A kurzus tárgyi szükségletei: 
Projektor, laptop.
Tantárgyi vonatkozású tudományos eredmények, kutatások: 
Lásd www.mtmt.hu.

A tantárgyleírást készítette: 

Dr. Antal István
egyetemi docens
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