2025/2026. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM (V. évfolyamra iratkozé hallgaték részére)

Tantargy teljes neve: GYOGYSZERENGEDELYEZES

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Engedélyezés

Tantargy angol neve: Drug licensing

Tantargy német neve: Arzneimittelzulassung

Tantargy besorolasa: kételezé/szabadon valaszthaté/kritériumkovetelmény

Tantargy neptun kédja: GYKGYI102G1M

A tantargy oktatasaért felel6s szervezeti egység: CYTK Cydgyszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, PhD, habilitalt doktor

Elérhet6ség:
06-1-217-0914
antal.istvan@semmelweis.hu

Dr. Lengyel Miléna, tanulmanyi felelds egyetemi adjunktus, PhD
A tantargy oktatasaban résztvevé(k) Beosztas, tudomanyos fokozat:
neve(i):
Dr. Palfiné Dr. Goots Herta tarsult oktato, szaktanacsadd
Dr. Forras Krisztina PhD, c. egyetemi docens
Dr. Basa Balint egyetemi tanarsegéd, PhD
Dr. Farkas Déra egyetemi tanarsegéd, PhD
Bertalanné Dr. Balogh Emese egyetemi adjunktus, PhD
A tantargy féléves éraszama: A tantargy kreditpontja:
12 6ra elmélet 1 kredit

12 dra gyakorlat

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

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

A tantargy roévid leirasa:

A hallgaték megismerik a forgalomba hozatali engedélyezés alapjait, azt a szabalyozasi kornyezetet és
kovetelmény rendszert, mely meghatarozza a torzskonyvezési dokumentacidok tartalmi és formai
kovetelményeit, ezen belUdl a gydgyszermindséget, valamint a forgalomba hozatali engedélyek
kérelmezésével, hatdsagi értékelésével és az engedélyek fenntartasaval kapcsolatos feladatokat. A
targy attekinté ismereteket biztosit a forgalomba hozatalt megel6z6 ipari és hatésagi folyamatokrol.
Bemutatja altaldnossagban az engedély megszerzését kovetben, az annak fenntartasahoz és
maodositasahoz szukséges tevékenységeket és ismeretanyagokat. Eredményeképpen képessé valnak
a torzskonyvezés folyamatanak attekintésére.

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

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

Bevezetés. Az engedélyezés jelentdsége, jogszabalyi kornyezet, alkalmazasi

A gyoégyszerengedélyezési folyamatok. Mar engedélyezett gydgyszerkészitmények maodositasi
folyamatai.

A gyodgyszertarban forgalmazott, Hatarteruleti készitmények és nem gyodgyszerkészitmények
Originalis gydgyszerek fejlesztésének tervezési folyamata

Generikus gyogyszerek fejlesztésének tervezési folyamata

Generikus plusz (Added value) gydgyszerek fejlesztésének tervezési folyamata

Biolégiai gyogyszerek és biohasonld készitmények

WEU és tradiciondlis fejlesztésének tervezése

A gyogyszerek hatdsagi értékelése

A gyogyszerengedélyezéssel kapcsolatos mindségbiztositas

Auditok és inspekcidk a gydgyszergyartasban

Gyogyszerek farmakovigilanciaja

Alkalmazasi el6iras a mindennapokban, OTC

Gyakorlati 6rak és tematikaja:

A gyakorlatok soran a hallgatdk az elméleti drakkal parhuzamosan kiegészitd ismereteket szereznek
a

- torzskdnyvezési dokumentacio tartalmardl,
- Common Technical Documentation felépitésérdl
- a QP deklaraciordl,

- a forgalomba hozatali engedélyek mdédositasanak gyakorlati megvaldsitasarol.

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

Gydgyszertechnoldgia IV.

Konzultaciék rendje:.
egyéni hallgatdéi igény szerint, egyeztetett idépontban

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kévetelménye(i):
Gyogyszer-technoldgia IV.
Gyogyszerugyi ismeretek I.

A foglalkozasokon valé részvétel kévetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a
tavolmaradas igazolasanak maédja, pétlas lehetésége:

TVSZ szerint, max. 25% hianyzas. Potlas egyéni megbeszélés szerint lehetséges. A szervezett
gyarlatogatasok kozul egy alkalom kotelezé jellegd.




Az érdemjegy kialakitasanak maédja, a félévkozi részteljesitmény-értékelések (beszamoldk,
zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakaorei és idépontjai, értékelésbe beszamitasuk maédja,
poétlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.§8-ban foglaltak szerint):

Moodle teszt formajaban, a kurzusblokk utolsd napjan (okt 3.). min. 50%. Pétlasi lehetbség a
kurzusblokkot kdvetd héten, egyéni egyeztetés szerint.

A félév végi alairas feltételei (TVSZ. 29.8-ban foglaltak szerint):
részvétel a képzésen

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

Projektmunka leaddsa. Hatdridé: a kurzus utolsé napja (oktober 3.)

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

Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezden elvart paraméterek, dbrak,
fogalmak, szamitasok listaja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert projektfeladatok
témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):

El6adasvazlatok és gyakorlati feladatok Moodle-ben kdzreadott jegyzetei. Idében leadott és elfogadott
projektfeladat.

A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli/szobeli/gyakorlati feladat teljesitése/projektfeladat
teljesitése/kombinalt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*

A jegymegajanlas lehetésége és feltételei:

A tananyag elsajatitasahoz, a tanulmanyi teljesitmény értékelések teljesitéséhez szilkséges
ismeretek megszerzéséhez felhasznalhaté alapveté jegyzetek, tankényvek, segédletek és
szakirodalom listajat:

El6adasvazlatok és gyakorlati feladatok Moodle-ben kdzreadott jegyzetei.

Ajanlott kdnyv:

- Bédis Attila, Laszlovszky Istvan: ,Jot s jol" — Mindségugy a gyogyszerészetben, Budapest: Magyar
Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag, 2020

- Laszlovszky Istvan — Palfiné Godts Herta: Gydégyszer engedélyez(tet)és napjainkban, Budapest:
Magyar Gyoégyszerésztudomanyi Tarsasag, 2015

A szamonkérésekre vald felkészUlés soran a mesterséges intelligencia hasznalata nem javasolt, sajat
felel6sségre sem. Felkészulési célra csak a kiadott anyagok és a jelolt lektoralt szakirodalom
felhasznalasa ajanlott.

A megjeldlt projektfeladatok soran a mesterséges intelligencia tdmogatd eszkdzként, nyelvi
ellendrzés, forditasi feladatok, irodalomkutatas, adatgyUjtés céljabdl a forrasok ellendrzését kdvetden,
azok feltlntetésével hasznalhaté. Nem hasznalhatd generativ mdédon, tartalmi és szerkezeti
kialakitasra, szoveg megfogalmazasra, képi szemléltetésre. A benyujtott munka tekintetében
alapvet6 elvaras, hogy a forrasmegjeldlés mellett az Al hasznalatat is jelezni és megfeleléen
dokumentalni kell (mely Al rendszert, mely |épésekben, milyen célra hasznaltak fel.)

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

igen*/nem*/egyéni elbiralas alapjan*

A tantargyleirast készitette:
Dr. Antal Istvan, Palfiné Dr. Godts Herta




