Tantérgy teljes neve: GYOGYSZERENGEDELYEZES

Képzés: gydgyszerésztudomanyi osztatlan képzés

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Engedélyezés

Tantargy angol neve: Drug licensing

Tantiargy német neve: Arzneimittelzulassung

Tantargy neptun kédja: GYGYIGGNGIM

tantargy besorolasa: kotelezé/szabadon valaszthatd/kritériumkovetelmény
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A tantargy oktatasaért felelos szervezeti egység: SE GYTK Gyoégyszerészeti Intézet

A tantargyfelelds neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar Ph.D., habilitalt doktor
Elérhetoség:

telefon: 361-217 09 14
e-mail; antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu

A tantargy oktatasaban résztvevé(k) neve(i): Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Palfiné Dr. Goo6ts Herta tarsult oktato, szaktanacsado

Dr. Forras Krisztina Ph.D., c. egyetemi docens

A tantargy féléves 6raszama: A tantargy kreditpontja:

12 6ra elmélet,

12 6ra gyakorlat 0 kredit

A tantargy feladata a szakképzés céljanak megvalésitasaban:

A targy célja attekinteni a gyogyszerek és gyogyszernek nem tekinthetd, de a patikdban forgalmazott készitmények
engedélyezési folyamatat, illetve az ezt megalapozd informaciok, dokumentaciok kialakulasanak és ezek
értékelésének szempontjait.

A tantargy rovid leirasa:

A hallgatok megismerik a forgalombahozatali engedélyezés alapjait, azt a szabalyozasi kornyezetet és kovetelmény
rendszert, mely meghatarozza a torzskonyvezési dokumentaciok tartalmi és formai kdvetelményeit, ezen belill a
gyogyszermindséget, valamint a forgalombahozatali engedélyek kérelmezésével, hatosagi értékelésével és az
engedélyek fenntartasaval kapcsolatos feladatokat. A targy attekintd ismereteket biztosit a forgalomba hozatalt
megel6z0 ipari és hatosagi folyamatokrol. Bemutatja altalanossagban az engedély megszerzését kovetden, az annak
fenntartasahoz és modositasahoz sziikséges tevékenységeket és ismeretanyagokat.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatasanak idoterve

Elméleti 6rak tematikaja:

Bevezetés. Az engedélyezés jelentdsége, jogszabalyi kdrnyezet, alkalmazasi

A gyogyszerengedélyezési folyamatok.Mar engedélyezett gydgyszerkészitmények modositasi folyamatai.
A gyogyszertarban forgalmazott, Hatarteriileti készitmények és nem gyogyszerkészitmények
Originalis gyogyszerek fejlesztésének tervezési folyamata

Generikus gyogyszerek fejlesztésének tervezési folyamata

Generikus plusz (Added value) gyogyszerek fejlesztésének tervezési folyamata

Biologiai gyogyszerek és biohasonl6 készitmények

WEU és tradiciondlis fejlesztésének tervezése

A gyogyszerek hatdsagi értékelése

A gyogyszerengedélyezéssel kapcsolatos mindségbiztositas

Auditok és inpekciok a gyogyszergyartasban

Gyogyszerek farmakovigilanciaja

Alkalmazasi el6iras a mindennapokban, OTC

Gyakorlati 6rak tematikaja:

A gyakorlatok soran a hallgatok az elméleti 6rakkal parhuzamosan kiegészit6 ismereteket szereznek a -
torzskonyvezési dokumentacié tartalmaral,

- Common Technical Documentation felépitésérol

- a QP deklaraciorol,

- a forgalombahozatali engedélyek modositasanak gyakorlati megvaldsitasarol.

Konzultaciok rendje: egyéni hallgatdi igény szerint, egyeztetett idéGpontban

Kurzus kdvetelményrendszere

A kurzus felvételének elozetes kovetelményei:

A targyat csak azok vehetik fel, akik kordbban hallgattak a kdvetkezd targyakat:
Gyogyszerligyi ismeretek 1. GYEGYGISEIM

Gyobgyszer-technologia IV. GYGYIGYTE4M

A foglalkozasokon valo részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a taivolmaradas
igazolasanak modja, potlas lehetosége: egyéni egyeztetés szerint

Evkozi ellenérzések (beszamolok, zarthelyi dolgozatok) szama, témakorei és idépontjai, pétlasi és javitasi
lehetéségek: teszt a 2 hetes blokk utolsd napjan, TVSz szerint.

A félév végi alairas kovetelményei: elégéséges (2,00) teszt

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

A félév végi szamonkérés tipusa: alairas/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat (Megfelel6 alahvuzando/jelolendd!)

A félév végi szamonkérés formaja: reszt

A targy eloirt kiils6 szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhato jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
Eldadasvazlatok.

A Kurzus targyi sziikségletei: Szamitogép hozzaférés

Tantargyi vonatkozasu tudomanyos eredmények, kutatasok:

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan, Dr. Goots Herta




