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Klinikai Gyogyszerfejlesztési Szakirdnyd Tovabbképz  ési Szak
Semmelweis Egyetem, Budapest

1. A szakiranyu tovabbképzés megnevezése:

Klinikai gyégyszerfejlesztési szakiranyu tovabbképzési szak (A szakmai terlletet
nemzetkozileg gyakran Pharmaceutical Medicine néven emlitik, de egyre szélesebb
korben terjed el a Clinical Drug Development elnevezés, mivel a klinikai
gyogyszerfejlesztésben gyorsan né a nem-orvos diplomaval rendelkezé
szakemberek szama.)

2. A szakképzettség oklevélben szerepl 6 megnevezése:

Klinikai gyégyszerfejlesztési kutatd

3. A szakiranyu tovabbképzés képzési terilete:

Orvos- és egészségtudomany képzesi teriilet

4. A szak felvételének feltétele:

» A képzésben orvos, gyogyszerész, allatorvos, pszicholégus, valamint
mesterfokozatu természettudomanyos diplomaval rendelkezé hallgatdk
vehetnek részt.

* Legalabb 1 éves gyogyszerfejlesztéssel kapcsolatos szakmai, gyakorlati
tapasztalat

o Kobzepes szinti angol nyelvtudas, mely elégséges angol nyelvi eldadasok
megertéséhez, kommunikaciohoz, illetve az angol nyelvl szakirodalom
kovetéséhez.

5. Aképzésiid 6:

Félévek szadma: 4 félév

6. A szakképzettség megszerzéséhez 6sszegy (jtend 6 kreditek szama:

120 kredit

7. A képzés soran elsajatitandé kompetenciak, tudasele  mek, ismeretek és azok
alkalmazasa:

Klinikai Gyogyszerfejlesztési Szak a gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkzok
klinikai kutatasaval, fejlesztésével, értékelésével, engedélyezésével, alkalmazasuk
kovetésével, tovabba kereskedelmi forgalmazasuk klinikai vonzataival foglalkozik. A
kulénboz6 természettudomanyos alapképzéssel rendelkezé hallgatok a modern
klinikai gyogyszerfejlesztésrél multidiszciplinaris képzést kapnak, mely biztositja
eredményes, részvételiket a klinikai gyogyszerfejlesztéssel foglalkozé
munkacsoportokban. Az atfogo képzés elékeésziti 6ket a multidiszciplinaris kutato
csoportok komplex szakmai irdnyitdsara, a nem-klinikai és klinikai kutatasi és
fejlesztési szintek 6sszekapcsolasara és egylttes menedzselésére.

Elsajatitandd kompetenciak:

Gyogyszer kutatasi, klinikai fejlesztési kompetenciak

* Tradicionalis kémiai hatdanyagot tartalmaz6 gyogyszerek klinikai kutatasa

« Uj tipusu bioldgiai hatdanyagokat tartalmazé gyogyszerek, gén- és
sejtterapias készitmények, valamint gyogyszereket és gydgyaszati



segédeszkozoket kozbsen alkalmazo 0j tipusu, komplex terdpias eljarasok
klinikai fejlesztése
Gyogyszer engedélyezés és biztonsag
» Gyogyszerek forgalombahozatali engedélyezése
» Gyobgyszerek biztonsaganak kovetése és értékelése
Kutatés iranyitasi kompetenciak
» Gyogyszerek klinikai fejlesztésének menedzsmentje
» Kilinikai gyogyszer fejlesztés és alkalmazas gazdasagi vonzatainak tervezeése,
vizsgalata
* Marketing alapismeretek
A szakon végzettek ismerik
» Gyogyszerek nem-klinikai fejlesztésének mdadszereit
o Nem-klinikai gyogyszerfejlesztési eljarasokat
o0 Bioldgiai gyogyszerek, gén és sejt terapias eljarasok fejlesztésének
elméleti alapjait
0 Gyodgyszerészeti fejlesztési modszereket
o Gyogyszer biztonsagi vizsgalatokat
» Gyogyszerek klinikai fejlesztésének modszereit
o0 Kulénb6zb tipusa hatdbanyagokat tartalmazé gyogyszerek Klinikai
fejlesztésének elveit
o Kilinikai vizsgalatok modszertanat €s helyes klinikai gyakorlatat
o0 Gyogyszervizsgalatok tervezését és statisztikai értékelését
» Gyogyszer bevezetés szabalyozasa, gyogyszer biztonsag
0 Gyogyszer bevezetés nemzetkodzi és EU szabalyozasi rendszerét
o0 Gydgyszerek biztonsag kovetésének nemzetkozi és EU rendszerét
o0 Gyogyszer vizsgalatok végzésenek elveit esendd populaciokon
» Gyogyszer fejlesztési menedzsment
o Kilinikai gyogyszerfejlesztési és biztonsagi részlegek funkcidjat
o0 Gyogyszerekkel kapcsolatos promadciot
o Kilinikai gyogyszervizsgalatokkal kapcsolatos menedzsmentet
o0 Gyogyszer gazdasagtani elveket, ar és artamogatasi rendszereket
» Gyogyszertani attekintés
0 A gyogyszerek alkalmazasanak farmakodinamiai és farmakokinetikai
elveit
o Jelentésebb terapias gydgyszercsoportok klinikai farmakologiai
tulajdonsagait
A szakon végzettek konkrét kérnyezetben alkalmasak
* Innovativ és kovet6 gyogyszerek fejlesztésével foglalkozé nemzetkdzi és
hazai gydgyszeripari nagy és kis vallalatok kutatd, orvosi, szabalyozasi
részlegeiben dnalléan dolgozni, illetve munkacsoportokat vezetni
» Gyogyszercégek termeld és kereskedelmi egységeiben tevékenykedni
» Szerzbdéses gyogyszeripari kutatd szervezetekben komplex klinikai
kutatasokat tervezni és kivitelezni
» Gyogyszerlgyi hatdsagnal gyégyszer szabalyozasi feladatkdrben
tevékenykedni
» Egészséglgyi biztositoknal ar és artamogatasi kérdésekben dolgozni
8. A szakképzettség szempontjabdl meghatarozo ismer  etkérok és a f 6bb
ismeretkorokhoz rendelt kredit értékek:



Fo6 témakorok Modulok Kredit
pont

Gyogyszerkutatas Uj gydgyszerek kutatasa 30
Gyogyszerfejlesztés bioldgiai
alapjai Gyogyszerészeti fejlesztés
Gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok

Gyogyszerek Klinikai fejlesztése Gyogyszerek klinikai fejlesztése 30
Biologiai gyogyszerek, fejlett
terapias eljarasok, valamint
gybégyaszati segédeszkdzoket és
gyogyszereket kozbésen tartalmazo
készitmények fejlesztése

Klinikai vizsgalatok kivitelezése
Statisztika és adat kezelés

Gyogyszer biztonsag és Gyogyszerek biztonsaga 18

szabalyozas Vizsgalatok esendd | Gydgyszer szabalyozas

csoportokon Gyogyszer vizsgalatok esendd
populaciékban

Gyogyszer fejlesztés Az orvosi részleg szervezete 22

menedzsment A gyogyszerkészitmények és

Gyogyszer gazdasagtan gyogyaszati segedeszkdzok
tudomanyos promdécidja, jogi
vonatkozasai

Projekt menedzsment
Gyogyszer gazdasagtan

Klinikai gyégyszertan Kisérletes és human farmakolégia | 12
Szakdolgozat 8
Osszesen 120

A program az International Federation of Associations of Pharmaceutical Physicians
(IFAPP) altal kibocsatott tantervi javaslat alapjan készilt. A szakmat oktato eurdpai
egyetemek a European Federation of Courses in Pharmaceutical Medicine, (EFCPM)
elnevezésl konzorciumban egyestiltek, melynek célja a szakma oktatasanak eurépai
harmonizéacibja, egységes vizsgaztatasi és mindseg ellenérzési elvek kialakitasa. A
programot az Eurdpai Unid az Innovative Medicine Initiative (IMI) elnevezési
program keretében tamogatja. A Semmelweis Egyetem is aktiv tagja az EFCPM-nek,
a tanterv a harmonizalt programhoz kapcsolédik.

Az oktatok megkdzelitdleg fele-fele aranyban kiemelked6 egyetemi, illetve ipari
szakemberek.

A hallgatok varhato id 6 terhelése

* A hallgatok varhato tanulmanyi terhelése 2 év alatt dsszesen kb. 400 6ra
eléadas és szeminariumi 6ra. Ehhez kapcsolodik az otthoni felkészilés ideje.
JovBben, bévilé ardnyban szeretnénk E-oktatasi anyagokra tamaszkodni.

» Az oktatds modul rendszer(, a vizsgaztatas is modulonként kerdl
lebonyolitasra. llyen modon lehet6ség fog nyilni arra is, hogy a hallgatok
munkakori terheléstiknek megfeleléen modulonkénti részletekben, hosszabb
id6re, de maximalisan 5 évre szétosztva szerezzék meg a diplomat.
Szemeszterenként tobb modul keril oktatasra, ezért kifejezetten javasolt a
részvetel szemeszterenkénti tervezeése.




» (Tervezzik egyes modulok 6nallo hallgatasat is, ilyen esetben a hallgatok
csak a modul elvégzésérdl és a modulhoz kapcsoldédé eredményes vizsgarol
kapnak igazolast. Ezt a megoldast kifejezetten csak azok részére javasoljuk,
akik nem tervezik a szakirdnyu képzéssel jaré diploma megszerzését. Az
egyes modulok izolalt hallgatasaval kapcsolatos adminisztrativ é€s financialis
részletek kidolgozasa meég folyamatban van.)

Tandij

A tandij szemeszterenként 1500 Eurd. Noha ez az 6sszeg nagynak tiinik,
alkalmazkodik a helyi arakhoz, jelentésen alatta marad a nemzetkdzileg meghirdetett
tanfolyamok tandijanak. A tandij szilkséges a magas szint(i oktatas és vizsgaztatas
megszervezésehez, kulfoldi vendégoktatok koltségeinek fedezéséhez. Kivételesen
indokolt esetekben a tandij csokkentésére is igyekszink lehetéséget teremteni.

A képzés id 6pontja és jelentkezés:

» Az els6 évfolyamot 2010 januarjaban tervezzik inditani, a tovabbképzés
tartama 2 év.

* A hallgatok jelentkezését és beiratkozasat 6sszel kivanjuk lebonyolitani.

* A jelentkezéssel kapcsolatos pontos részleteket, valamint a végleges oktatasi
tervet szeptember ho folyaman tervezzik felvinni az internetre. (Semmelweis
Egyetem honlapja (www.sote.hu).

» Tovabbi szobeli felvilagositasért kérjiuk Dr. Kerpel-Fronius Sandor-t
kozvetlendl felhivni: 06-309199574-es telefonszamon.

A Tovabbképzeés szervezbje

Dr. Kerpel-Fronius Sandor
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