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1. félév (2025. 6sz)

Kurzusok és rovid tematikajuk

Bevezetés a gyogyszerfejlesztési kutataismenedzsmentbe

Gyogyszerfejlesztési alapismeretek

Gyobgyszerfejlesztés 1épései; példak, esettanulmanyok az alapismeret felhasznalasara a gyogyszerfejlesztésben — QbD; Biofarmécia; Matematikai,
informatikai, biostatisztikai alapismeretek

Hato- és segédanyagok
Gyodgyszerformak csoportositasa
példak, esettanulmanyok az alapismeret felhaszndlasara a gydgyszerfejlesztésben (biostatisztika)

Gyogyszerkutatas-fejlesztés

A gyogyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezése ¢€s az ezt megeldzo értékelés folyamata

A gybgyszerkutatas-fejlesztés etikai kornyezete

A gyogyszerkutatés fazisai és jogszabalyi kornyezete

Gyogyszerengedélyezés: beadvany felépitése, beadvany tipusok, engedélyezési eljarasok az EU-ban

Specialis gyogyszercsoportok forgalomba hozatalanak szabalyozasa (ndvényi, biologiai, fejlett terapids-, allatgyogyaszati stb.)
Gyogyszerkutatasi dokumentécio, etikai engedélyezés:

allat és human kisérletek, orvosbioldgiai kutatasok, etikai bizottsagok

GLP

human klinikai vizsgalatok forgalomba hozatali engedélyhez; dokumentacios kovetelmények (EU-CTR)

Gyodgyszerforgalmazasi ismeretek

Gyobgyszergyartas (hatdanyag -, vizsgalati készitmény-, gydgyszerkészitmény)
Gyodgyszernagy, ¢s kiskereskedelem

Forgalomba hozatal utani felligyelet, farmakovigilancia

Farmakovigilancia a hatdsag szemszdgébdl

Gyogyszerkészitmények marketing tevékenysége, gyogyszerhamisitas

GCP dokumentéciok, farmakovigilancia

Angol szaknyelvi ismeretek
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Orvostechnikai és in vitro diagnosztikai eszkozok fejlesztése; szabalyozas, forgalmazas és marketing 1.

Orvostechnikai és in vitro diagnosztikai eszkozok fejlesztése; szabalyozas, forgalmazas és marketing 2.
— kapcsolodd dokumentécios kovetelmények, példak

Etrendkiegészit6k fejlesztése; szabalyozas, forgalmazas és marketing 1.

Etrendkiegészit6k fejlesztése; szabalyozas, forgalmazas és marketing 2.
— esettanulmanyok

Kozmetikumok fejlesztése; szabalyozas, forgalmazas és marketing 1.

Kozmetikumok fejlesztése; szabalyozas, forgalmazas és marketing 2.

Szabadon valaszthat6 1, 2:
A tudomanyos kutatas és kozlés modszertana és etikaja

A farmakokinetika szerepe a gyogyszerkutatasban

Szabadon valaszthat6 3, 4:
Hatoanyagfejlesztés

Gyogyszergyartastechnologia: QbD, PAT
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Stratégiai tervezés és innovaciomenedzsment
— kutatdsmenedzsment és tizletfejlesztés
— Szellemi tulajdonvédelem, iparjog
— esettanulmanyok

Kutatasi projektek vezetése, projektmenedzsment
— kiemelt témakorok: kockazatbecslés, értékelés
— esettanulmanyok

Adatvédelem és informaciobiztonsag, biostatisztika

Interperszonalis kommunikacio
— gyakorlati példak

Szabadon valaszthatoé 1, 2:

crer

— Tudomanyos orientacidju elektronikus adatbazisok kezelése, bevezetés a szakirodalmazasba
— Gyogyndvény kutatas és fitoterapia

Szabadon valaszthat6 3, 4:

— QGyogyszertechnoldgia: preformulacio6 és gyogyszerforma tervezés
— Qyogyszeranalitika, modern miszeres eljarasok a gyogyszerkutatasban

Szakdolgozat elkészitése

Szakmai gyakorlat
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