Semmelweis Egyetem

Technolégiai Transzfer Iroda
Bevezetés a kutatas-hasznositasba

2005-ben

1. Bevezetés és attekintés Semmelweis Egyetem innovaciés terveirél. Az
el6adassorozat témainak és a SE TTlI miikodésének ismertetése (Dr.
Tulassay Tivadar, Dr. Szab6 Csaba)

Rovid leiras: Dr. Tulassay Tivadar, a Semmelweis Egyetem Rektora, attekintést
nyujt az Innovacios Torvény kapcsan Egyetemunkon a kutatas-fejlesztés
teriletén kialakitott Uj mechanizmusokrdl és strukturakrél, beleértve a
Szentagothai Tudaskozpont kuldetését és mikodését és a Technoldgia
Transzfer Iroda feladatait és céljait. Vazolja az innovacio és a kutatas-fejlesztés
terén az Egyetem hosszu tavu terveit. Az eléadas masodik részében Dr. Szabd
Csaba - mint a Semmelweis Egyetem Techolégia Transzfer Iroda (TTI)
igazgatoja, és a jelen el6adassorozat szervezdje és koordinatora vazolja a TTI
szerepét az egyetemi kutatashasznositasban, ismerteti az el6éadassorozat céljait,
és bemutatja az el6addkat.

2. A technolégia transzfer folyamata: anyagatadasi szerzédések,
szellemitulajdon-kezelés, talalmanyismertetéi lap, titkossag, érdek-
konfliktusok és elkeriilésuik, Innovacios Torvény (Dr. Matuz Janos)

Rovid leiras: Az uj Innovacios Torvény életbe 1épésével és Magyarorszag Unids
csatlakozasaval Uj szabalyozasok |épnek életbe az Egyetemen foly6é kutato-
fejleszt6 munka gazdasagi hasznositasaval kapcsolatosan. Az eléadasban Dr.
Mattz Janos, a PMC Ugyvédi Iroda képviseletében - mint a Semmelweis
Egyetem innovacios és technoldgia transzfer szabalyzatdnak kidolgozasaban
fontos szerepet jatszé konzultans -, ismerteti altalaban a technoldgia transzfer
folyamatat, az anyagatadasi szerz6dések jelentéségét, és hasznalatukat, a
szellemitulajdon-kezelés sarkalatos pontjait, a talalmanyismertetéi lap
hasznalatat és szamos mas, a technoldgia transzferrel és a szabalyozassal
kapcsolatos pontot. Kulén hangsulyt fogunk fektetni a titkossag, a titkositas
fogalmara, kolcsonos titoktartasi szerz6désekre, valamint a kutatas-fejlesztés
soran fellép6 esetleges érdek-konfliktusokra és elkerllésik modjara.

3. Felfedezések és hasznositasuk az orvostudomanyban, farmakologiaban,
élettanban (Dr. Szabé Csaba)



Rovid leiras: A felfedezések és azok hasznositasa szamos esetben ugyanazon
kutatocsoport nevéhez flizédik, mas esetekben viszont a felfedezéseket felkarold
és azokat gazdasagilag hasznositd cégek bevételébdl a feltalalé kdzvetlen
moédon nem részesedik. A 80-as és 90-es években az Egyesiilt Allamokban
honosodott meg el6szor az a koncepcio, amely szorgalmazza és el6segiti, hogy
az Egyetemeken dolgozé kutatdk kozvetlenul képesek legyenek felfedezéseik
gyakorlati alkalmazasainak kidolgozasara. Ennek egyik modja az ugynevezett
biotech inkubatorok rendszere, amely Magyarorszagon az elkovetkezd években-
évtizedben keril bevezetésre. Az eléadasban Dr. Szabd Csaba,
kutatéprofesszor (SE Klinikai Kisérleti Kutaté és Human Elettani Intézet), a SE
TTI igazgatoja ismerteti az orvostudomanyban és a gyogyszerfejlesztésben
néhany kulcsfontossagu felfedezés hatterét, gyakorlati alkalmazasaik médjat, és
a kutatas-fejlesztésben az elmult 50 év soran kialakult trendek valtozasait. A
torténeti attekintés részben James Le Fanu "Rise and Fall of Modern Medicine"
cim@ konyvére épul, és tobbek kdzott két Nobel-dijas kutatd, Sir John Vane és
Szent-Gyorgyi Albert munkassagabdl is felvillant néhany relevans epizédot. Az
el6adas hivatott megcafolni néhany nagyon elterjedt mitoszt, mint pl. hogy a
jelenkorban az alkalmazott kutatas és az innovacié minden esetben horribilis
Osszegeket vesz igénybe, hogy kompetitiv fejlesztémunkat kizardlag
gyoégyszergyarak végezhetnek, illetve hogy praktizalé orvosoknak nincs
lehetésége alapveté megfigyeléseket tenni a XX. - XXI. sz. orvostudomanyaban.

4. Az uj Egyetemi szellemi tulajdon felosztasi rendszere, bérmunka,
kollaboraciés munka, konzultacié. Magyar, eurdpai, nemzetkozi
szabadalmaztatas: mi szabadalmaztathato, mi nem (Dr. Torok Ferenc)

Roévid leiras: Az innovacio és a kutatashasznositas sarkalatos pontja a szellemi
tulajdon védelme, a felfedezések dokumentalasa és szabadalmaztatasa. Ez az a
pont, amelynél nem szabad hibat véteni, ha meg kivanjuk teremteni a
megszuletett szellemi termék gazdasagi hasznositasanak jogi hatterét. A SE TTI
komoly sulyt helyez a szabadalmaztatasra, amely tobbek kozott azt jelenti, hogy
mar a kutatas és a fejlesztés viszonylag korai fazisaban szikség van szabadalmi
iranyultsagu gondolkodasmodra, és szabadalmi hattér tisztazasara. Az
el6adasban a Danubia Szabadalmi Iroda képviseletében, mint a Semmelweis
Egyetemmel szorosan egylttm(kodd, és Magyarorszagon elismert szabadalmi
ugyvivd és konzultans, Dr. Torok Ferenc fogja ismertetni altalaban a
szabadalmaztatas folyamatat Magyarorszagon, az Eurdpai Unidban és a vilagon.
Az elbadas roviden kitér az iparjogvédelem kialakulasara, az idevago jogi
alapfogalmak tisztazasara, az EU jogrendjének alapjaira, majd részletesen
ismerteti a szabadalmaztathatd talalmany definicidjat és a szabadalmaztatasi
stratégiakat, valamint a szabadalmi bejelentések felépitését és alapszabalyait.

5. Biztonsagi vizsgalatok, toxikolégia. GLP, GMP (Dr. Druga Aliz a
Veszprémi toxikologia intézetbdl)



Rovid leiras: A gyogyszerek és biologiai hatdéanyagok (pl. peptidek, antitestek)
részletes és szigoru szabalyozas ala esnek biztonsagi, toxikologiai szempontbal.
A Contergan, Vioxx és mas gyogyszerek mellékhatasaival kapcsolatos sulyos
problémak hatasara ezen szabalyozasok vilagszerte egyre szigorodnak. Minden
egyes gyogyszerjeldltnek egy szigoruan elére meghatarozott toxikologiai teszt-
sorozaton kell atesnie ahhoz, hogy a szert emberi vizsgalatba lehessen hozni.
Dr. Druga Aliz, a veszprémi Lab Inc. toxikologiai intézet eurdpai elismertségl
konzultansa, korabban az IVAX gydgyszerfejleszté cég toxikoldégusa, fogja
ismertetni a biztonsagi vizsgalatok menetét, szabalyozasat. Az el6ado valaszt
probal adni arra a kérdésre is, hogy van-e a biztonsagi vizsgalatoknak prediktiv
ereje, illetve hogy merre tartanak a biztonsagi vizsgalatok a jovében. Ki fog térni
a Good Laboratory Practice és a Good Manufacturing Practice fogalmaira is a
gyogyszerfejlesztés és a toxikoldgiai vizsgalatok viszonylataban.

Tovabbi el6adasok 2006-ban

A biotechnolégia kémiai hattere: HTS, medicinalis kémia, analitika (Dr.
Matyus Péter)

Rovid leiras: Habar a molekularis biologia és a szikebb értelemben vett
biotechnolégia, a nanotechnolégia, az 6ssejtek, a klbnozas és egyéb uj terapias
lehetéségek igérete cafolhatatlan, talan nem irrealis azt leszégezni, hogy a jelen,
valamint a kozeljov6 terapigjaban a klasszikus értelemben vett gyogyszerek,
vagyis a kis molekulaju oralis vagy parenteralis farmakolégiai agensek viszik a
vezetd szerepet. A XX. sz. végén és a XXl|. sz. elejen a klasszikus
gyogyszerkutatasban és orvosi kémiaban is torténtek attorések. Dr. Matyus Péter
professzor (SE Szerves Kémiai Intézet) szamos konkrét példan keresztul fogja
screening, a kombinatorikus kémia, a gyogyszerjeldltek optimalizalasa valamint
analizise teruletén kidolgozott legujabb trendeket és lehetéségeket.

Human klinikai kipréobalas, engedélyeztetés (Dr. Paal Tamas)

Rovid leirdas: A human gydgyszerkiprébalas menetének, szabalyozasanak és
legfrissebb valtozasainak ismertetésére Paal Tamas professzort az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet féigazgatojat kértik fel. Paal professzor eurdpai hird,
ismertseégll, és évtizedes tapasztalattal biré6 személyiség a klinikai vizsgalatok
tervezése és engedélyeztetése teruletén. Az el6adas a vizsgalati tervre, a
vizsgalatok  engedélyeztetésére,  menetére,  monitorozasara, valamint
kiértékelésére fogja fektetni a legfébb hangsulyt.

Diagnosztikai kitek, softwarek, eljarasok, modszerek fejlesztése (Dr. Molnar
Béla, Dr. Péterfi Arpad)



Rovid leiras: A diagnosztikai kitek, softwarek, eljarasok, modszerek fejlesztése a
gyogyszerek kutatasatdl és fejlesztésétél sok ponton eltér, és szamos
szempontbdl egyszerlibb, és viszonylag gyorsabban produkalhat gazdasagilag
hasznosithatd eredményt. A jelen el6adasban két konkrét hazai sikertorténeten
keresztul kinalunk bepillantast az innovaciéo folyamataba, az abban rejl6
lehet6ségekre, gondokra és nehézségekre, valamint a szabadalmaztatas,
kommercializacié és cégalapitas menetére.

Felfedezések és hasznositdasuk a genomikaban és a molekularis
biolégiaban (Dr. Falus Andras)

Rovid leiras: A XXI. sz. egyik robbanasszeriien fejl6d6 terllete a genomika. Az
eléadasban Dr. Falus Andras professzor (SE Genetikai, Sejt- és Immunbioldgiai
Intézet) fogja ismertetni a genomika definicidjat, relevans alkalmazasi teruleteit,
valamint bemutat szamos sikertorténetet és példat. Ezek kapcsan a hallgatésag
betekintést nyerhet a genomikaban rejl6 hatalmas diagnosztikus és terapias
lehetéségekbe, és megismerhet néhany példat a kiaknazas mdodozataira is.

Spinoff cégek inditasa, fenntartasa, uzleti terv készitése, kollaboraciok,
befektetok, kockazati toke (Dr. Fehér Arnold)

Roévid leiras: A cégalapitas és a cég felfejlesztése komoly anyagi forrasokat
igényel, amelyeket palyazati forrasokbdl, illetve befektetéktdl valamint ipari
partnerektdl lehet biztositani. Dr. Fehér Arnold, a Convincive Consulting cég
képviseletében fog beszamolni az induld spinoff és startup cégek szamara
rendelkezésre all6 lehetéségekr6l hazankban és az Eurdopai Unidban.
Részletesen ki fog térni az Gzleti terv elkészitésének alapkérdéseire, a kockazati
tbke mikddésére, a befektetdi t6ke bevonasabdl szarmazé elénydkre és
esetleges veszeélyekre, illetve azok elkertlésének modjaira.

Palyazati lehet6ségek a biotech és K+F teruletén Magyarorszagon és az
Eurépai Uniéban (Dr. Vass llona, Dr. Porzse Gabor)

Rovid leiras: Az NKTH elndkhelyettese és a SE Palyazati és Innovaciés Kézpont
lgazgatdja fog Osszeallitast prezentalni az alkalmazott kutatassal és fejlesztéssel
foglalkozé egyetemi kutatdhelyek, cégek, vallalkozasok szamara rendelkezésre
allo palyazati lehet6ségekrél, valamint a palyazatiras alapszabalyairdl és
buktatairdl.

Biotechnolégia ma Magyarorszagon

(Duda Erné)

Duda Ermd, a Solvo Rt Ugyvezetd lgazgatéja, a Magyar Biotechnologiai
Tarsasag EInOke attekintést fog adni a magyar biotechnoldgia torténetérdl,
jelenlegi helyzetérél, és sajat cége példajan keresztll bemutatja a lehetéségeket,
gondokat és a perspektivakat.



Cég-management, konyvelés, ad6zas, human eréforrasok menedzselése
(Dr. Szocska Miklos)

Roévid leiras: A SE Managerképz6 Intézet munkatarsai Osszeallitast fognak
prezentalni a cégalapitdssal és cégek menedzselésével kapcsolatos
legfontosabb terlletekrél, a human eréforras menedzselésétél a gazdasagi
elszamolas menetéig. Dr. Szdécska Miklds kilon részletesen ki fog térni a
valtozas (valtoztatas) menedzsment témakorére.

Projektmenedzselés (Dr. Takacs Zita, Dr. Toth Miklés)

Rovid leiras: A Szinergia Projekt Management képviseletében Dr. Takacs Zita
fogja a hallgatékat megismertetni az innovacios folyamatok sajatossagaival, és
az innovaciés témakorben inditott projektek menedzsment-ismereteivel. A
projektek finanszirozasa gyakran torténik palyazatok utjan. Ezért az el6adas
szerves részét képezi a palyazatirassal kapcsolatos naprakész ismeretanyag. Az
el6adas tovabbi célja az innovacios szervezetekben, és a szervezetekben folyo
innovacios  jellegi  folyamatokban  alkalmazhatdé  vezetdi  eszkoztar
megismertetése és gyakorlati alkalmazasanak bemutatasa, valamint a
tudasmenedzsmenttel kapcsolatos altalanos és vezetési szervezési ismeretek
atadasa. Dr. Téth Miklés, az orvostudomany doktora, a Szentagothai
Tudaskozpont operativ tudomanyos vezetdje a Tudaskodzpont Iétrehozasanak és
menedzselésének bemutatasan keresztil konkrét gyakorlati példakat fog
prezentalni a projekt-tervezés és projekt-menedzsment targykorébdl.
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