A GYOGYSZERIPARI INNOVACIO ES UZLETI MENEDZSMENT mesterképzési
szak
képzési és kimeneti kovetelményei

1. A mesterképzési szak megnevezése:

a) magyar nyelven: GYOGYSZERIPARI INNOVACIO ES UZLETI MENEDZSMENT
mesterképzési szak
b) angol nyelven: PHARMACEUTICAL INNOVATION AND BUSINESS
ADMINISTRATION master programme
2. A mesterképzési szakon szerezhet6 szakképzettség oklevélben szereplé megnevezése:*

a) magyar nyelven: okleveles Gyogyszeripari innovacios és tizleti menedzser
b) angol nyelven: Master in Pharmaceutical Innovation and Business Administration

3. A mesterképzési szak besorolasa:

3.1. képzési teriilet szerinti besorolasa: orvos- és egészségtudomany képzési teriilet?

3.2. a végzettségi szint besorolasa:
o mesterfokozat: master of science / MSc 3
o [ISCED 2011 szerint: 7
o az euroOpai keretrendszer szerint: 7
o amagyar képesitési keretrendszer szerint: 7

3.3. a_szakképzettség képzési teriiletek egységes osztalyozasi rendszere szerinti
tanulmanyi teriileti besorolasa ISCED-F 2013 szerint: 0919

3.4. orientici6 szerinti besoroldsa: gyakorlatorientalt (60-70 szazalék)*
4. A képzési ido félévekben: 4 félév®
5. A szakképzettség megszerzéséhez osszegyiijtendé kreditek szama: 120 kredit
6. A képzés célja és a szakmai kompetenciiak, tanulisi eredmények:
6.1. A képzés célja:
A képzés célja: Olyan szakemberek képzése, akik a gydgyszer-, a biotechnolégia, az
orvosi technologiak, az étrend-kiegészitdk kategoriaihoz tartozo termékek fejlesztési

¢s forgalmazasi értéklancanak minden egyes 1épését ismerik, az egyes folyamatokat
képesek menedzselni, a specifikus szaktudéssal rendelkezd szakemberek bevondsa

1 A mesterképzési szaknak nem lehet szakiranya, ezért csak egyetlen szakképzettség adhatd meg.

2 Csak egy képzési teriilet adhaté meg. Az allamtudomanyi és a hitéleti képzési teriiletek nem valaszthatok.

3 A mesterfokozat tipusa ,,master of arts, roviditve: MA”, , master of science, roviditve: MSc” vagy ,,master of
profession, roviditve: MProf” lehet.

4 Az alabbi 5 kategoria valamelyike valasztand6 ki: elméletorientalt (60-70 sz4zalék), kiemelten elméletorientalt
(70-80 szazalék), gyakorlatorientalt (60-70 szazalék), kiemelten gyakorlatorientalt (70-80 szazalék),
kiegyenstlyozott (40-60 szazalék)

5 A félév- és kreditszam 2 félév — 60 kredit, 3 félév — 90 kredit vagy 4 félév — 120 kredit lehet.
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mellett. A leendé szakemberek képesek lesznek menedzselni az egészségipari
teriileteken az innovacido piaci hasznosulasanak komplex folyamatait, mind az
engedélyezés, a kozfinanszirozas, a gyartasi- és forgalmazasi folyamatok, mind a
marketing aktivitds specidlis szabdlyozdinak megfeleléen. A szakon végzettek

felkésziiltek tanulmanyaik doktori képzésben torténd folytatasara.

6

6.2. Az elsajatitandé szakmai kompetenciak:

6.2.1. A szakon végzett’

a) tudasa:

ismeri az egészségipari termékek (pl. gydgyszer, orvosi technologia,
specialis élelmiszer, étrend-kiegészité stb.) fejlesztésének 1épcsoit,
engedélyezési kdvetelményeit hazai és nemzetkozi szinten (kiilonosen
EU ¢és USA piacokon);

ismeri a szellemi tulajdon védelem formait, eljarasrendjeit;

ismeri az egészségipar €és az egészségligyli rendszer szerepldit,
mikodésének mozgatorugoit;

ismeri az egészségipar gazdasagi folyamatai, mind a fejlesztések mind a
forgalmazas stadiumat érintéen

ismeri az egészségipari innovacidés Okoszisztéma  szerepldit,
jellegzetességeit, tamogatasi rendszerét;

ismeri az egészségipari mindségbiztositasi, reguldcios, etikai és jogi
kovetelményeit;

ismeri a népegészségiigyi kihivasokat és az egészségipar aktudlis piaci
kinalatat

ismeri az egészségipari kutatas iranyait és lehetéségeit, sziikséges
infrastrukturajat;

ismeri a vallalatiranyitas alapijait.

b) képességei:

képes értékelni az egészségipari piaci trendeket;

képes értékelni egy az egészségipar teriiletét érintd szellemi alkotés piaci
potencialjat a fejlesztési fazisoknak megfelelden;

képes az engedélyezési kategdrianak megfeleléen Osszedllitani az
egeészségipari fejlesztési tervet, meghatarozni a sziikséges infrastruktara
¢s human er6forras igényt;

képes koordinalni az egészségipari termékek fejlesztési és engedélyezési
folyamatat;

képes iranyitani az egészségipar mindségbiztositdsi és regulacios
folyamatait;

képes értékelni az egészségipari entitdsok gazdasagi eredményessegét;
képes koordinalni a fejlesztési és post-market folyamatok etikai és jogi
feladatait;

C) attitiidje:

munkavégzése koriiltekintd és precizen dokumentalt
céltudatos €és eredményorientalt

6 A mesterképzések képzési és kimeneti kovetelményeinek egységessége érdekében javasoljuk feltiintetni.
" Kompetenciadeszkriptoronként legfeljebb 9-9 tanulasi eredmény adhatd meg. Csak a mesterképzési szak
tanulasi eredményei adhatok meg, az esetleges specializaciok szerinti részletezés nélkiil.
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- etikus magatartas (ethical integrity)

- egyiittmikodd és egyilittmiikodésre 0Osztonzd, multidiszeiplinaris
csapatban képes feladatokat elvégezni és bevonni masokat, iranyitani,
amennyiben a feladat azt megkivanja

- kreativitasra 6sztonzd

- vallalkozo szellemiségii

d) autonémiaja és felelossége:
- projekt menedzsment és vezetés
- elszamolhatdsag (accountability) a feladatok tekintetében
- 1d6 gazdalkodas
- krizis megel6zés és menedzsment
- felelds gazdalkodas
- humaén eréforras menedzsment
- kommunikacio

7. A mesterképzési szak szakmai jellemzo6i, a szakképzettséghez vezeté szakteriiletek és
azok kreditaranya, amelybél a szak felépiil:®

7.1. Részletes kurrikulum a gyogyszeripari innovacio és iizleti menedzsment teriiletén:
105 kredit

7.2. A szakdolgozat vagy diplomamunka elkészitéséhez rendelt kreditek szama: 15
kredit

8. A szakmai gyakorlat és a gyakorlati képzés kovetelményei:®

Egészségipari termék (pl. gyogyszer, orvostechnikai eszkdz, étrend kiegészitd stb.)
fejleszto- €s/vagy gyartohelyen toltott gyakorlat 80 ora

9. A képzést megkiilonboztetd specialis jegyek:°

8 A kreditallokacioval kapcsolatos szempontok:

1. A kreditsavok kore bovithetd. Ha a mesterképzési szakon van lehetség specializacid szervezésére, az
ahhoz rendelt kreditérték itt adand6 meg.

2. A szakdolgozat (diplomamunka) kreditértéke csak fix érték lehet, a tobbi esetében a kreditérték akar fix,
akar tol-ig kreditértékkel megadhatd, nem javasolt azonban csak minimum vagy csak maximum
kreditértéket megadni.

3. A nem kdzvetleniil az elméleti képzéshez kapcsolodo szakmai gyakorlati képzés kreditértéke csak akkor
tiintetendo fel, ha a mesterképzési szakon van ilyen szakmai gyakorlat. llyen esetben a kreditérték legyen
Osszhangban a kovetkezd pontban irtakkal.

9 Nem kotelez6 elem, csak akkor toltendd ki, ha a mesterképzési szak esetében relevans. Ha van, akkor javasolt
utalni a tipikus szakmai gyakorlohelyekre (figyelemmel arra, hogy adott esetben belsé gyakorlohelyek is szoba
j6hetnek), az ott végzendd feladatok jellegére és a szakmai gyakorlat idejére (egyértelmiien, lehet6éleg hetekben —
esetleg draszdmmal is pontositva — megadva, utalva arra is, ha részmunkaidében végzendd, tovabba 6sszhangban
legyen a kreditallokécios részben a szakmai gyakorlat kreditértékével). Ha a szakmai gyakorlat intézményen
kiviili 6sszefiiggd (egybefiiggd), akkor erre is egyértelmiien utalni kell.

10 Nem kotelezd elem, csak akkor toltendd ki, ha a mesterképzési szak esetében relevans. Ilyen példaul, ha a
mesterképzési szak csak bizonyos munkarendben folyhat, ha a szakon a tanulmanyok idegen nyelven folynak
vagy van-e lehetéség specializaciokra és ha igen, azok szervezésének mi az alapja.
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Magyarorszagon ¢€s a régioban egyediilalloan a képzés 6tvozi az egészségipari termékek
fejlesztéséhez, piaci hasznositasdhoz ¢és forgalmazasdhoz sziikséges ismereteket és
készségeket.

A képzést kizarolag angol nyelven inditjuk.

10. Idegen nyelven foly6 tanulmanyok esetében az elérendé idegennyelvtudas szintje:

Téargyaloképes, egészségiparra specifikus professzionalis angol nyelvtudas.

11 Nem kotelezd elem, csak akkor toltendd ki, ha a mesterképzési szak esetében relevans. Kitdltése esetén a
képzést megkiilonboztetd specialis jegyek pontban utalni kell arra, hogy a tanulmanyok idegen nyelven folynak.

4



