Klinikai gyogyszerfejlesztési
szakiranyu tovabbképzési szak

I. A szakiranya tovabbképzés neve:
Klinikai gybégyszerfejlesztési szakiranyd tovabbképzési szak

I1. A szakiranya tovabbképzési szak FIR-ké6dja:

II1. A létesitést engedélyezo hatarozat iigyiratszama:

OH-FHF/1035-6/2009.

IV. A létesit6 intézmény neve:

Semmelweis Egyetem

V. A szakiranyua tovabbképzési szak képzési és kimeneti kovetelménye:

1. A szakiranya tovabbképzés megnevezése:

Klinikai gybégyszerfejlesztési szakiranyd tovabbképzési szak
2, A szakképzettség oklevélben szerepl6 megnevezése:

Klinikai gyogyszerfejlesztési kutatod
3. A szakiranyu tovabbképzés képzési teriilete:
Orvos- és egészségtudomany képzési teriilet
4. A szak felvételének feltétele:

e A képzésben altalanos orvos, gyogyszerész, allatorvos, pszichologia
mesterképzési szakokon, valamint mesterképzésben természettudomany
képzési teriileten szerzett diplomaval rendelkez6k vehetnek részt.

e Legalabb 1 éves gyogyszerfejlesztéssel kapcsolatos szakmai, gyakorlati
tapasztalat.

e Kozepes szintli angol nyelvtudés, mely elégséges nemzetkozi vendég el6adok
angol nyelvii el6adasainak megértéséhez, a kommunikaciohoz, illetve az angol
nyelvi szakirodalom kovetéséhez.

5. A képzési ido:

4 félév
6. A szakképzettség megszerzéséhez osszegytlijtendo kreditek
szama:
120 kredit

7. A képzés soran elsajatitandé kompetenciak, tudaselemek,
ismeretek, személyes adottsagok, készségek, a
szakképzettség alkalmazasa konkrét kornyezetben,
tevékenységrendszerben:

A Klinikai gyogyszerfejlesztési szak a gyogyszerek és gyodgyaszati segédeszkozok
klinikai kutatasaval, fejlesztésével, értékelésével, engedélyezésével, alkalmazasuk
kovetésével, tovabba kereskedelmi forgalmazasuk klinikai vonzataival foglalkozik.
A kiilonbo6z6 természettudomanyos alapképzéssel rendelkez6 hallgatok a modern
klinikai gyoégyszerfejlesztésrl multidiszciplinaris képzést kapnak, mely biztositja
eredményes részvételiiket a klinikai gyogyszerfejlesztéssel foglalkozo
munkacsoportokban. Az atfog6 képzés el6késziti 6ket a multidiszciplinaris kutato
csoportok komplex szakmai iranyitasara, a nem-klinikai és klinikai kutatasi és
fejlesztési szintek osszekapcsolasara és egyiittes menedzselésére.

Elsajatitand6 kompetenciak



Gyogyszerkutatasi, klinikai fejlesztési kompetenciak
- tradicionalis kémiai hat6anyagot tartalmazo gyogyszerek klinikai kutatasa;
- 1j tipust biologiai hatbéanyagokat tartalmazd gyogyszerek, gén- és
sejtterapias készitmények, valamint gyogyszereket és gyogyaszati
segédeszkozoket kozosen alkalmazo, Gj tipust, komplex terapias eljarasok
klinikai fejlesztése.
Gyogyszer-engedélyezés és -biztonsag
- gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyezése;
- gyobgyszerek biztonsaganak kovetése és értékelése.
Kutatés iranyitasi kompetenciak
- gyogyszerek klinikai fejlesztésének menedzsmentje;
- Kklinikai gyogyszerfejlesztés és -alkalmazas gazdasagi vonzatainak tervezése,
vizsgalata;
- marketing alapismeretek.
A szakon végzettek ismerik

- agyogyszerek nem-klinikai fejlesztésének modszereit:
o anem-klinikai gyogyszerfejlesztési eljarasokat;
o a biologiai gyogyszerek, gén- és sejtterapias eljarasok fejlesztésének
elméleti alapjait;
o agyobgyszerészeti fejlesztési modszereket;
o agyobgyszerbiztonsagi vizsgalatokat.

- agyogyszerek klinikai fejlesztésének modszereit:
o a kiilonboz6 tipust hatéanyagokat tartalmazd gydgyszerek klinikai
fejlesztésének elveit;
o aKklinikai vizsgalatok modszertanat és helyes klinikai gyakorlatat;
o agyobgyszervizsgalatok tervezését és statisztikai értékelését.

- agyogyszerbevezetés szabalyozasat, a gyogyszerbiztonsagot:
o agyogyszerbevezetés nemzetkozi és EU szabalyozasi rendszerét;
o agyobgyszerek biztonsagkovetésének nemzetkozi és EU rendszerét;
o agyobgyszervizsgalatok végzésének elveit esendd populacidokon.

- agyogyszerfejlesztési menedzsmentet:
o aklinikai gyogyszerfejlesztési és biztonsagi részlegek funkcidjat;
o a gyogyszerekkel kapcsolatos promociot;
o aklinikai gyogyszervizsgalatokkal kapcsolatos menedzsmentet;
o agyogyszer-gazdasagtani elveket, ar- és artamogatasi rendszereket.

- agyogyszertani attekintést:
o a gyogyszerek alkalmazasanak farmakodinamiai és farmakokinetikai
elveit;
o a jelentGsebb terapids gyogyszercsoportok klinikai farmakolégiai
tulajdonséagait.
A szakképzettség alkalmazasa konkrét kornyezetben:
A szakon végzettek alkalmasak
o innovativ és kovet6 gyogyszerek fejlesztésével foglalkoz6 nemzetkozi és
hazai gyogyszeripari nagy- és kisvallalatok kutat6, orvosi, szabalyozasi
részlegeiben 6nalléan dolgozni, illetve munkacsoportokat vezetni;
o gyogyszercégek termeld és kereskedelmi egységeiben tevékenykedni;
o szerzodéses gyogyszeripari kutatd szervezetekben komplex klinikai
kutatasokat tervezni és kivitelezni;
o gyogyszeriigyi hat6sagnal gyogyszer-szabalyozasi feladatkorben
tevékenykedni;



8. egészségiigyi biztositoknal ar- és artamogatasi kérdésekben
dolgozni.

A szakképzettség szempontjabdol meghatirozo ismeretkorok és a f6bb
ismeretkorokhoz rendelt kreditértékek:

Gyogyszerkutatas: 30 kredit

(Uj gyogyszerek kutatdsa; gyogyszerfejlesztés biologiai alapjai; gyogyszerészeti
fejlesztés; gydgyszerbiztonsagi vizsgalatok)

Gyogyszerek klinikai fejlesztése: 30 kredit

(Gyogyszerek klinikai fejlesztése; biologiai gyogyszerek, fejlett terapias eljarasok,
valamint gyogyaszati segédeszkozoket és gyogyszereket kozosen tartalmazod
készitmények fejlesztése; klinikai vizsgalatok kivitelezése; statisztika és
adatkezelés)

Gyogyszer biztonsag és szabalyozas, vizsgalatok esendé csoportokon:
18 kredit

(Gyobgyszerek biztonsaga; gyogyszerszabalyozas; gyogyszer vizsgalatok esendd
populaciokban)

Gyogyszer fejlesztés menedzsment, gyogyszer gazdasagtan: 22 kredit

(Az orvosi részleg szervezete; a gyogyszerkészitmények és gyogyaszati
segédeszkozok tudoméanyos promocioja, jogi vonatkozasai; projekt-menedzsment;
gyogyszergazdasagtan)

Klinikai gyégyszertan: 12 kredit

9. (Kisérletes és human farmakolé6gia)

1. A szakdolgozat kreditértéke:
2, 8 kredit



