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Szamos komplex gyogyszerfejlesz-
tési, regulaciés és marketing képzé-
sen atesett szakember egyiittes
munkaja sziikséges a lakossag jo
mindségii gyogyszerekkel torténo
ellatasanak biztositasara. A gyogy-
szerfejlesztésre szakosodott orvo-
sok mellett névekvoé szamu gyoégy-
szerészi, természettudomanyos és
egyéb alapképzésben részesiilt kutaté vesz részt a mo-
dern, molekularisan célzott terapias készitmények kifej-
lesztésében. Az Innovative Medicine Initiative keretében
miik6dé PharmaTrain oktatasi program célja a gyogy-
szerfejlesztés oktatasanak modernizalasa és harmoni-
zalasa az Eurdpai Union belil. Az egységesitett prog-
ram hat modulba szervezett, 180 oktatasi téman alap-
szik, melyek a gyogyszerfejlesztés teljes terjedelmét fe-
I6lelik a molekulatol a gyogyszer piacig. A harmonizacio
alapja a nem-modosithato oktatasi kimeneti feltételek,
melyek elérését valamennyi tanfolyam szolgaltatonak
biztositania kell. A harmonizaciét tovabb erdsiti az
egyiittes minéségbiztositasi rendszer, valamint a kozos
multiple choice kérdések alkalmazasa a vizsgak soran.
A Cooperative European Medicine Development Course
(CEMDC) megszervezésére a PharmaTrain program ke-
retében keriilt sor. Ebben az oktat6é hal6zatban a k6zép-
kelet eurdpai és mediterran régiokban elhelyezked6
olyan 10 orszag egyetemei dolgoznak egyiitt a magas
szinvonalu képzés megvaldsitasan, ahol a kis lakossag-
szam és/vagy gyogyszeripar miatt ilyen komplex okta-
tas folyamatos fenntartdsa nem lehetséges. A CEMDC
oktatasat a Semmelweis Egyetem koordinalja. Remél-
jik, hogy a régiéban él6 szamos hallgaté fogja ezt a
nemzetkozi diplomat nyujté post-gradualis gyogyszer-
fejlesztési képzést igénybe venni a jovGben.

The cooperation of many experts receiving a comp-
lex education in medicine development, regulation,
marketing, pricing and reimbursement policies are
needed to ensure adequate supply of good quality
medicines for the population. Beside pharmaceutical
physicians increasing number of experts with primary
qualifications in pharmacy, natural sciences and other
basic sciences are involved in the development of
modern target oriented medicines. The aim of the
PharmaTrain educational program within the Innovative
Medicine Initiative (IMI) project was to modernize and
harmonize medicine development training within the
European Union. The unified program is based on a

collection of 180 educational topics, organized in 6
modules covering all aspects of development from
molecule to the market place. The harmonization is
based on not alterable learning outcomes which must
be achieved by all course providers. It is further
strengthened by the joint, strict quality control of all the
courses and finally by examination using jointly deve-
loped multiple choice questions. The Cooperative
European Medicine Development Course (CEMDC) was
organized as part of the PharmaTrain project. In this
educational university network 10 countries located in
the Central-Eastern and Mediterranean regions work
jointly to provide high level training in the participating
countries where due to the small population and/or
pharmaceutical industry the long lasting maintenance
of such courses cannot be assured. The educational
activities of the CEMDC are coordinated by the Sem-
melweis University of Budapest, Hungary. It is hoped
that in the future many students from the region will use
this opportunity to obtain internationally accepted
diploma in medicine development.

BEVEZETES

A gyogyszerfejlesztés az elmult években hatalmas valto-
zason ment keresztul. A klasszikus betegség modelleken t6r-
téné gyogyszerfejlesztést fokozatosan véltja fel a betegsé-
geket kivalto, koros makromolekuléris elvaltozasokat célzot-
tan befolyasold gydgyszerek kutatasa. A nem-klinikai és kli-
nikai szintli gyégyszerfejlesztési fazisokat a transzlacidés me-
dicina kapcsolja 6ssze, mely hidat teremt a laboratdriumi ku-
tatdsok és a human alkalmazas koézott [1]. A fé6 6sszekdtd
kapcsot a biomarkerek jelentik, ezek azonositasa és kdveté-
se a nem-klinikai vizsgalatoktol egészen a széleskorl klinikai
alkalmazasig. A biomarkerek objektiven mérheté és értékle-
hetd indikatorai a normalis bioldgiai és koéros folyamatoknak,
valamint a terépias beavatkozasokra adott farmakolégiai val-
tozasoknak [2]. A fenti rovid attekintésbdl nyilvanvald, hogy a
klasszikus, szinte kizar6lag a farmakolégiai és orvosi szem-
Iéletre épuld, a preklinikai és a klinikai vizsgalatokat élesen
elkllonitd gyogyszerkutatas helyet adott egy joval komple-
xebb, szorosan 6sszekapcsolt fejlesztési folyamatnak. A mo-
dern gyoégyszerkutatd munkacsoportokban orvosok, gyogy-
szerészek mellett szamos egyéb természettudomanyi vég-
zetséggel rendelkezd kutatdé dolgozik egyitt. A komplex
humén gyogyszerfejlesztési folyamatot, mely a hatasos mo-
lekula azonositasatol a gydgyszerpiaci forgalmazasaig és a
betegek ellatasig ivel, ma is pharmaceutical medicine név
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alatt foglaljuk egységbe. (Az angol kifejezésnek megfeleld
magyar szohasznalat nem alakult ki, a kifejezés értelmét
visszaadni magyar szavakkal szinte lehetetlen.) Az ipari
gyogyszerfejlesztésre szakosodott, klinikai gyakorlattal ren-
delkezd orvosok (pharmaceutical physicians) szerepe a vizs-
galt személy egészségének megbvasa és biztonsaga miatt
ma is meghatéarozé jelentéségl. A modern gyégyszerfejlesz-
tési csoportok tagjainak felét azonban mar egyéb végzett-
séggel rendelkezé kutatok teszik ki, akik jelentds szerepet
vallalnak a vizsgalati protokollok tervezésében és kivitelezé-
sében egyarant. Oket egységesen gyogyszerfejlesztési
szakemberekként foglaljuk kézds csoportba. Tébb orszag-
ban (pl. Svajcban) mar kilén szervezetbe is témorultek.
Komoly mozgalom alakult ki a ,Specialist in Medicine
Development” szakma nemzetkdzi elfogadtatasara, megfele-
16 elméleti és gyakorlati képzést kdvetden. Ez a szakosodas
lehet8séget fog nyujtani klinikai gyakorlattal nem rendelkezé
orvosok szamara is egy szakképesités megszerzésére.

A PHARMATRAIN OKTATASI MODELL

Az atalakuléban 1évd gyogyszerkutatadshoz megfelel
szakemberek képzésére van sziikség. A képzés alapvetd
megreformalasara az Innovative Medicine Initative (IMI)
egyuttmikodés keretében kertlt sor. AZ IMI egyUttmiiké-
dést az Europai Uni6 és a European Federation of Pharma-
ceutical Industy Associations (EFPIA) hivta életre az europai
gyogyszer fejlesztés nemzetkdzi versenyképességének fo-
kozasara [3]. Az IMI koncepcid kidolgozasakor mar vilagos
volt, hogy a versenyképesség fokozasanak egyik feltétele
egy Ujabb, modernebb szemléletl gyégyszerkutatd szakem-
bergarda képzése. Az Uj nemzedék feladata a kivalo eurdpai
hagyomanyokat eredményesen tovabb fejleszteni az Gjabb
tudomanyos kihivasoknak megfeleléen. E gondolat nevé-
ben kerllt sor oktatasi programok bevételére az IMI egy(tt-
m(ikddésbe. Az egyik sikeresen palyazé csoport, melynek
tagja volt a Semmelweis Egyetem is, a gyégyszerfejleszt6
szakemberek képzésének nemzetkdzi harmonizalasat tlzte
ki célul Europaban. A Pharmaceutical Medicine Training
Program a gybégyszerkutatasban résztvevd valamennyi
szakember, orvosok, gyogyszerészek, biologusok, biometri-
kusok, farmakodkonémusok, gyogyszerigyi hatosagi szak-
emberek stb. raépitett, integralt gyogyszerfejlesztési oktata-
sat kivanta megval6sitani, melynek célja komplex attekin-
tést nydjtani gyogyszerfejlesztés és forgalmazas valameny-
ni, akik képesek egy Osszetett matrix szervezetben eredmé-
nyesen miikédni, mivel sziikebb szakterlletikdn tulmenden
at tudjak tekinteni a gyoégyszeripar komplex fejlesztési, re-
gulacioés és marketing feladatait. A PharmaTrain (PhT) altal
kidolgozott koncepcid elvileg eltérd a gybgyszeriparban szé-
les korben elterjedt, elsésorban egyes részfeladatok oktata-
sara iranyuld képzéstél. Az IMI-PhT programban 56 egye-
tem, tudomanyos szervezet és innovativ gyogyszeripari cég
szakemberei dolgoztak egyutt Dr. Fritz Buhlernek, a bazeli
egyetem tanaranak koordinalasaval [4].
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Az els6 eurdpai gyogyszerfejlesztési kurzust 1976-ban a
cardiffi egyetemen szervezték. A tanfolyamok jelentés ha-
nyada egy alkalomra szervezett kurzus volt. Folyamatosan
miikddl oktatasra csak a jelentdés gyogyszeriparral rendel-
kezd eurdpai orszadgokban kerllt sor. Az International
Federation of Associations Pharmaceutical Physicians and
Pharmaceutical Medicine (IFAPP) keretében 2001-ben
megszervezett oktatasi bizottsag fektette le a gydgyszerfej-
lesztési oktatéas elvi alapjait [5]. A legtébb kurzus diplomahoz
vezet6 alapképzést nyUijt, mely atfogja a gyogyszerek teljes
€életciklusat a hatéanyag molekula felfedezésétdl a gyogy-
szerek piaci forgalmazasaig és alkalmazasaig. Ez a képzés
a gyogyszeripari szakemberek véleménye szerint kielégit6-
en biztositja a végzett szakemberek eredményes részvéte-
lét valamennyi, a gyogyszerfejlesztéssel és forgalmazassal
kapcsolatos feladat ellatdsaban. A kildnb6zé kurzusok ok-
tatasi programjai jelent6sen eltértek egymastol. A PhT prog-
ram e tanfolyamok oktatasi tapasztalatainak dsszesitése és
elemzése alapjan a tematika 6sszehangolasat, a vizsgazta-
tas és a mindségbiztositas egységesitését tlizte ki célul. Az
egységesités tavolabbi célja a diplomak koélcsénds elfoga-
dasa, a hallgatok mobilithsanak biztositasa a PhT altal tu-
domanyosan akkreditalt kurzusok kozétt.

Szervezeti felépités szerint els6sorban az angol és ir
kurzusok Osszefliggd, egységes mesterképzési programot
nyujtanak. Szamos kurzus az IFAPP eredeti koncepci6jat
kévetve kizardlag hat bazis modult tartalmazo6 alapfoku dip-
lomaképzést biztosit. Az egyetemi oktatas fejlédését, vala-
mint egyes gyogyszeripari szakemberek magasabb akadé-
miai végzettség iranti igényét figyelembe véve tobb egyetem
mester fokU képzéssel egészitette ki az alap diploma kur-
zust a k6ézelmdltban. A Semmelweis Egyetem is bekapcso-
I6dott ebbe az aramlatba, a hazai mesterfokdu képzés enge-
délyezési kérelImének kidolgozasa folyamatban van. A diplo-
ma kurzusra alapozott mesterfok elnyeréséhez hat tovabbi
elektiv modult, valamint egy tézist kell elkészitenilk és meg-
védenilk a hallgatoknak. A mester foku képzéshez t6bb mint
20 elektiv modult fejlesztett ki a PhT, melyek oktatéasi felépi-
tése azonos az alapfoki modulok elveivel. Az elektiv modu-
lokat szabadon valaszthatjak meg a tanfolyam szervezéi. A
hallgatok is szabadon épithetik mesterfokU képzési prog-
ramjukat, mivel az egyes modulokat a PhT programban
egyuttmlko6d6é egyetemek kolcsdndsen elismerik. Ezt az
osztott diploma-mester képzési modellt kivanja kdvetni a
Semmelweis Egyetem is (lasd CEMDC honlap) [8]. Az okta-
tas nyelve minden PhT tanfolyamon angol. Ez teszi lehet6-
vé az egységes oktatasi anyagok, E-modulok, vizsgakérdé-
sek alkalmazéasat. Egyben nagymértékben elésegiti a nem-
angol anyanyelv( hallgatok szamara a nemzetkdzi gyogy-
szerfejlesztésbe t6rténd bekapcsolddast, illetve elhelyezke-
désuket a globalis gyogyszeriparban.

Az egységes program szerint oktatott diploma kurzus
szakmai felépitését az 1. tablazat tartalmazza. Az oktatasi terv
alapja egy részletes syllabus, mely 14 csoportban 180 téméat
hataroz meg, melyeket a program soran minden tanfolyamon
oktatni kell. A syllabus egy él6 dokumentum, amely id6k&zdn-
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ként felljitasra kerul az Gjabb tudomanyos ismereteknek, sza-
balyozasi elbirasoknak megfeleléen. Az egyes modulokhoz
részletes oktatasi terv javaslat is készllt, melynek alapjan a
végleges programot, az eléadasok cimeit, a gyakorlati oktatast
szolgalo eset ismertetések témait az egyes tanfolyamok szer-
vezli allitjak 6ssze. Valamennyi modulhoz altalaban 8-12 kép-
zési kimenet (learning outcome) kertilt meghatarozéasra. Az ok-
tatasi kimenetek nem valtoztathatdk, mert ezekre épiil a tanfo-
lyamok harmonizéacioja. Masként megfogalmazva minden tan-
folyamnak biztositani kell, hogy a képzési kimenetekben meg-
hatarozott kdvetelményeket a hallgatok megértsék, elsajatit-
sak és alkalmazni tudjék. A kimenetek egységesitése képezi
tovabba a kdzds vizsgaztatas alapjat.

A PhT a tdbbvalasztés kérdéseken (Multiple Choice
Questions, MCQ) alapul6 vizsgaztatast fogadja el egysége-
sen, melyhez modulonként 2000 szobol &ll6 révid dolgozatok
(assignments) megirasa és értékelése csatlakozik. A kérdések
5 alternativ valaszon nyugszanak, melyekbél tébb lehet igaz
vagy téves. A hallgatdknak minden alternativat be kell sorolni-
uk a helyes vagy téves csoportokba. Ez a mbdszer az egy he-
lyes valaszt megkdvetel6 modszernél joval alaposabb isme-
retket kdvetel, azaz megbizhatébban ellendrzi a tananyag el-
sajatitasat. A PhT egy kézds MCQ kérdéstart épitett fel, me-
lyekbdl minden tanfolyamnak 80%-at kell a vizsgaztatas soran
felnasznalni, a tovabbiak az orszag rendelkezéseihez alkal-
mazkodd specialis kérdések lehetnek. Mivel az oktatas nyelve
valamennyi PhT tanfolyamon angol, a k6z8s vizsgakérdések
alkalmazasa lehetséges. A vizsgakérdések megfogalmazésa
komplikalt feladatnak bizonyult. Kiemelked nehézséget okoz,
hogy a kérdéseket nagyon vildgosan és valamennyi hallgatd
szamara kénnyen érthetd, egyszerl nyelven kell megfogal-
mazni. A modularis oktatadsnak megfeleléen minden modul
végén a hallgatok egy bizonyitvanyt kapnak, mely lehetévé
teszi a modulok egyedi latogatasét is. Ennek ellenére elényo-
sebb, ha a hallgaté az egész, egymasra épuil6 modulokbdl allé
alap kurzust egyszerre, a megadott sorrendben végzi el.

A harmonizéacié fennmaradasanak biztositdsara és az
oktatas szinvonalanak ellenérzésére végezetll egy egysé-
ges mindségbiztositasi rendszert kellett szervezni. Minden
tanfolyamot a helyi min&ségellenérzés mellett ismételt PhT
min8ség biztositasnak is alavetik. Az ellenérzés kiterjed a
kdz6s program szakmai megvaldsitasara, a vizsgaztatas le-
bonyolitasara és végezetil a hallgatok altal kitdltott kérddi-
vekben megtalalhatd kritikai észrevételekre. Valamennyi
el6adast szakmai és mindségi értékelése mellett a hallgatok
véleményt mondanak arrdl is, hogy milyen mértékben érte el
a program a kimeneti feltételekben lefektetett célokat. A ki-
zar6lag diploma oktatast végz6 tanfolyamok pozitiv elbiralas
esetén PharmaTrain Centre of Recognition akkreditacios
besorolast nyernek. Amennyiben az alapképzéshez elektiv
modulok oktatasa is tarsul, akkor PharmaTrain Centre of
Excellence besorolas nyerhetd. A Semmelweis Egyetem is
Center of Excellence akkreditaciot nyert, mivel a teljes mes-
ter fokU képzési oktatast mar kordbban megvalositottuk,
noha a hivatalos hazai MSc. akkreditacids kérést csak most
fogjuk benyujtani korabbi tapasztalatunk alapjan.

Az IMI-PhT program kialakitdsa soran természetesen
szlikségszerlvé valt azoknak a kompetenciaknak a megha-
tarozadsa, melyekkel egy gyégyszerfejlesztési szakember-
nek rendelkeznie kell. A kompetencia alapu oktatasi gyakor-
lat széleskorlien elterjed6ben van az oktatoé intézmények-
ben. Ezek a programok az ismeretanyag atadasa mellett fo-
kozott sulyt fektetnek azoknak a képességeknek a gyakor-
lati tadasara, melyek elvégzésére a képzett szakemberek-
nek munkajuk soran sziiksége lesz. Egy elfogadott megha-
tarozés szerint a kompetencia a szakemberek képességét
jelenti a tudas, a jartassag, a szakmai értékek és a hozzaal-
las egyuttes alkalmazasara [6]. Széleskorl szakmai felmé-
rés alapjan 7 doménben foglaltak 6ssze azokat a megkivant
képességeket, melyeket egy gyodgyszerfejlesztési szakem-
bernek legalabb alapszinten el kell sajatitania. Természe-
tesen a szakosodas szerint csak egyes doménekben lehet
megkivanni az alapos elmélyilést. A bazis kurzus anyaga
gyakorlatilag lefedi a doménekben felsorolt kompetenciakat,
a hat modul kdveti a kompetenciék rendszerét. Egy kiegé-
szit6 domén foglalja 6ssze a kommunikacioéval és mened-
zsmenttel kapcsolatos kompetenciakat, melyek sziiksége-
sek a gyogyszerfejlesztést végzd multidiszciplinaris csopor-
tokban val6 eredményes miik6déshez [7].

A tanfolyamok elvégzése 6nmagaban nem nyujt elégse-
ges felkészulést a gydgyszerfejlesztési szakembereknek.
Ezért kerUlt kidolgozéasra a szakorvosi képzéshez hasonl6 el-
méleti képzésen és a munka melletti gyakorlaton nyugvo
szakkeépesités terve. Elképzelések szerint az elméleti oktatas
mellett t6bb éves gyakorlati munka alapjan kérheti a jeldlt a
~Qyogyszerfejlesztési Szakeértd” (Specialist in Medicine
Development) képesités megadasat. llyen jellegl rendszer
mikodik Svajcban és Anglidban. A munka melletti oktatast
képzett mentorok ellenérzik és véleményezik az angol rend-
szerben, mig Svajcban akkreditalt cégeknél lehet a munka
melletti felkészulést elvégezni. Az elképzelés elvi alapjai meg-
hatarozasra kerlltek az IMI-PhT programon beliil [4]. Jelenleg
a nemzetkdzi gyakorlati megvalositas lehet6ségeit tanuima-
nyozzéak egy Olaszorszagban szervezett modell vizsgalatban.

Az IMI-PhT programban résztvevd egyetemek, szakmai
tarsasagok, gyogyszeripari cégek hatalmas munkat végez-
tek. A grant 2014-ben befejez6détt, de szamos résztvevo,
kéztik a Semmelweis Egyetem is tovabb dolgozik a
PharmaTrain Federation elnevezési kovet6 szervezeten
belll a program gyakorlati megvalésitasan és fenntartasan.
Els6dleges szempont a tanfolyamok szakmai és min&ségi
ellendrzése, tovabba a PhT oktatasi elveinek globalis kiter-
jesztése. Napjainkra mar tébb, PhT elvek szerint miikédé
tanfolyam léteslilt Azsiaban, Afrikaban, Ausztraliaban,
Eszak- és Dél-Amerikaban.

A COOPERATIVE EUROPEAN MEDICINE
DEVELOPMENT COURSE (CEMDC) LETREHOZASA
A PHT EGYUTTMUKODES KERETEBEN [8]

Szamos gyogyszerfejlesztési tanfolyam muikddik Nyu-
gat-Europaban. Sajnos K6zép-Kelet Eurdépaban csak kevés
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tovabbképzési program valésult meg (pl. Belgradban), de
ezek megismétlésére nem kerllt sor. Ezért a PhT program
keretében kiemelt igényként fogalmazddott meg egy fenn-
tarthatd képzés megteremtése e régioban. A tanfolyam féld-
rajzi kiterjesztését elsésorban az indokolja, hogy minden or-
szagnak egyre tobb képzett gyogyszerfejlesztési szakem-
berre van sziiksége a lokalis gyogyszer ellatas biztositasa-
hoz elengedhetetlen nemzeti gyégyszergyartas fenntartasa-
ra. Szamos orszagban a nemzeti gyogyszergyartas kizaro-
lagosan generikus készitmények eldallitasara szakosodott.
Tudomasul kell azonban venni, hogy a generikus gyarténak,
valamint a gyégyszerugyi hatésagi munkahoz egyarant
egyre elmélyiltebb szakmai felkésziltség szikséges. Kis
orszagokban a nemzeti gydgyszerfejlesztési programok hu-
zamosabb fenntartasanak nehézségei alapvetéen két okra
vezethetOk vissza: az orszag lakossaga kicsi, és/vagy a
helyi gyégyszeripar aranylag fejletlen. A PhT egytttmikodé-
sen belll jelen 6sszefoglaldé szerz6je megbizést kapott a
kozép-kelet eurdpai oktatas kiépitésére. Javasolta, hogy ne
a nemzeti hatarokon belul igyekezziink elkilénulé tanfolya-
mokat szervezni, mert ezek fenntartasa a fenti okokbol va-
I6szindtlennek tlinik. Inkabb kiséreljink meg egy nemzetko-
zi egyetemi hal6zatot létrehozni, melyben kézdsen felallitott
nemzetkdzi testllet oktatja a kilénb6zd orszagokbdl jelent-
kez6, kdzos csoportba besorolt hallgatdkat. A kilénb6zd or-
szagokbdl jelentkez6 hallgatok egyuttes oktatasa hozzajarul
a szakmai kapcsolatok bdvitéséhez, a régi6 gyogyszer gaz-
dalkodasi és fejlesztési gondjainak jobb megismeréséhez.
Az IMI vezet6sége némi gondolkodas utan elfogadta a ja-
vaslatot, de feltételként szabta meg a mediterran orszagok
és az Eurdpai Unibval szerzédéses viszonyban 1év orsza-
gok bevonasat is. A szervezethez 10 orszag: Esztorszag,
Lengyelorszag, Litvania, Portugalia, Romania, Szerbia,
Szlovakia, Szlovénia és TOrokorszag csatlakozott. Az
Eurodpai Uni6 javaslata alapjan féldrajzilag sajnos egymastol
jelentds tavolsagokra 1évd orszagokra terjedt igy ki az
egyuttmikodés, mely jelentésen emeli a hallgatok utazasi
koltségeit. A szervezés koltségeit az IMI-PhT grantbol tud-
tuk fedezni. Hosszabb egyeztetd targyalasok és alapos jogi
el6készités nyoman 2012-ben Unnepélyesen megalapitot-
tuk Budapesten a CEMDC szervezetét, melynek munkajat a
Semmelweis Egyetem koordinélja. A legnagyobb kihivast a
k6zos diploma kiadasa jelentette, mert az Europai Unios
Egyezményben csak a nemzeti diplomak honositasanak ko-
rilményeit fektették le [9]. Az egylttmUkddés alapjat képezd
egyezményben végezetil a jogi lehetéségeket figyelembe
véve Ugy dontéttiink, hogy az egyittmikddd egyetemek ne-
vében a Semmelweis Egyetem a magyar toérvényeknek
megfeleléen allitja ki a diploméat, melyhez nemzetkoézileg el-
fogadott angol nyelv(i diploma supplementum-ot bocsajt ki,
melyet az egyes allamok honositani tudnak, amennyiben
erre igény merl fel.

A Semmelweis Egyetem mar 2009-ben meghirdetett egy
gyogyszerfejlesztési tanfolyamot az Oktatasi Hivatal enge-
délyével. A PhT egylttmikodésbe bekapcsolédva folyama-
tosan vettlk at a megujult oktatasi, szervezési és minéség-
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ellen6rzési elveket. llyen médon a hazai tanfolyam meg
tudta szerezni mind az IFAPP, mind a PhT nemzetkdzi akk-
reditaciojat. Az elsé tanfolyamon 17 hallgat6 kapott nemzet-
kozileg elfogadott diplomat. A 2. tanfolyamon kevesebb je-
lentkezé vesz részt, azonban a hallgatésagban mar kulféldi
résztvevok is megtalalhatok. A nemzetkdzi egyetemi egytt-
mikddés keretében egy-egy modult Szlovéniaban, illetve
Szlovakiaban oktattunk. Az egyes modulokat egy egyetemi
és egy ipari szakember iranyitia modulvezetéként. Oket a
tars egyetemek vezet6 oktat6ibdl, tovabba a lokalis és nem-
zetkdzi gyogyszeripar kiemelkedd szakembereibél valaszt-
juk ki. A tovabbi oktatok hasonl6 elvek alapjan kertilnek ki-
valasztasra. A modulok csitdrtoktdl-vasarnapig tartanak. Az
egyes modulok kdzétt altalaban 2 hdnapos szlinetet biztosi-
tunk, mely alatt a hallgatok megirjak a révid szakmai dolgo-
zatot, tovabba felkészlilnek a kdvetkez6 modulra a kikildott
dokumentumok alapjan. Ezt a moduléris oktatasi beosztast
a bazeli egyetemen dolgoztdk ki ipari szakemberekkel
egyuttesen. A hallgatoknak igy lehetdséglk van munkajuk
mellett a tanfolyamot aranylag kevés munkanap kiesésével
kévetni.

A nemzetkdzi oktatashoz és diplomahoz nemzetkdzi ok-
tatd gardara van szikség. Ez azonban kéltségessé teszi az
oktatast. Jelenleg az oktatdok utazasi koltségei miatt egy
modul ara 1000 EUR kéril mozog. Ehhez jarulnak a hallga-
tok utazési koltségei. Ez nem kicsiny 6sszeg, de a helyi
adottsagoknak megfeleléen joval alacsonyabb, mint a Ny-
Eurépéban tartott tanfolyamok koltségei. Sajnos kevés

. SYLLABUS: OKTATASI
MODULOK CIMEI

TEMA CSOPORTOK

Bevezeti dttekintés a Gyogyszerkutatas

gydgyszerfejlesztésral
Gydgyszerkutatis,  gyogyszer  fejlesztés

Gyogyszerfejlesziés tervezése
tervezése

Nem-k| biofarmiciai  és  korai | 3 Mem-klinikai vizsgalatok

klinikai fejlesztés 4 Biofarmaciai fejlesziés
Feltaro, explorativ
Klinikai  gyogyszerfejlesztés:  feltira, .
gyogyszerfejlesztés  (Molekulatol
3 explorativ. - és  megerdsitd  gydgyszer | 5 X X X L
az  elképzelés  bizonyitisdig,
vizsgilatok o
[proof of concept])
Megerdsitd  gyvogyszerfejlesziés
6 (az elképzelés bizonyitisitol a
gyogyszerpiacig)
4 Klinikai vizsgilatok 7 Seéleskiri klinikai vizsgdlatok
8 | Etikai és jogi kérdések
5 Adat menedzsment &5
¢
biostatisztika

- = 10 | Gyogyszer engedélyezés
Gydgyszer engedélyezés.,

5 Gyogyszer biztonsig,
Gybgyszer biztonsig, farmakovigilanci n | S
farmakovigilancia
12| Informdcid, hirdetés és okiatas
Gyogyszer piac Egészségligyi gazdasigtan
¢ Egéseségiipyi gardasigtan I3 | gydgyszerpiac, marketing
farmakodkondomia
Gyogyszer alkalmazisi stratégia
1 kivilasztott betegségekben
1. tablazat

PharmaTrain. gyogyszerfejlesztési oktatasi program



EGESZSEG-GAZDASAGTAN  KLINIKAI VIZSGALATOK

gyogyszeripari cég tamogatja munkatarsaik komplex képzé-
sét. Erre vezethet6 vissza az aranylag kisszama hallgaté je-
lentkezése, noha az oktatas szlikségességét és nemzetko-
zi szakmai szinvonalat elismerik. Bizunk azonban abban,
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Cooperative European Medicine Development Course (CEMDC)

A nemzetkézi gyogyszerfejlesztési szakiranyu tovabbképzés 3. tanfolyama
2015 elején indul Budapesten, a Semmelweis Egyetemen
A jelen és a jovo farma-menedzserei részére

A komplex program egyes moduljai énallé tovabbképzési egységként latogathatok.
Tovabbi részletek megtalalhatok a CEMDC honlapjan: http://cemdc.eu

A tanfolyam célja olyan szakemberek képzése, akik értik a gyogyszerfejlesztés komplex folyamatat a molekulatol az
egészségugyi felhasznalasig, illetve akik e tudast eredményesen tudjak alkalmazni nagy és kicsi, innovativ és gene-
rikus cégekben, tovabbé gyogyszer szabalyozéasi, egészségugyi ellatd és biztositasi munkakérdkben.

Oktatas: a CEMDC tiz egyetem regionalis oktatéi hal6zata. A CEMDC a PharmaTrain &ltal kidolgozott, nemzetkdzileg
harmonizalt, moduléris oktatasi elveket és mindségi elbirasokat koveti. A gyogyszeripar és az egészségigy igényeit
egyarant kielégitd oktatasi programot vezet akadémiai és ipari szakértdk allitottak 6ssze. Az oktatok nemzetkdzileg
elismert hazai és kulféldi szakemberek. A CEMDC PharmaTrain Center of Excellence akkreditaciéval rendelkezik.
Az oktatds modularis felépitése nagyfoku flexibilitast biztosit a hallgatdk szamara, akik az egyes modulokat szemé-
lyes képzési terviiknek megfelel6en valaszthatjak ki. Mindegyik modul 4 napig tart és vizsgaval fejezédik be. A mo-
dulok 2-3 hénapos idékézokben kertiinek megrendezésre. A modulok kredit pontjai 6sszesitheték diploma vagy mes-

ter fokld bizonyitvany elnyeréséhez.

A teljes Bazis Diploma Kurzus 6 bazis modult tartalmaz és egy atfogé vizsgaval zarul. Tovabbi 6 elektiv modul, vala-
mint tézis megirasa és eredményes védése mester foku bizonyitvanyhoz vezet.

Jelentkezés feltétele: orvosi, gydgyszerészi, illetve mesterfokl természettudomanyi képzettség. Az oktatas nyelve

angol, a részvételhez megfelelo angoltudas sziikséges.

A tanfolyamot a Semmelweis Egyetem koordinélja.

Részvételi dij: 1000 EUR/modul. Diploma zarévizsga dija: 500 EUR
Letolthet6: http:/cemdc.eu/wp-content/uploads/CEMDC.pdf

A jelentkezés hatarideje: 2015. januar
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