Eléterjesztés
a Kari Tanacs 2016. majus 19-i tlésére

Klinikai Farmakolégiai (nem 6nalld) Tanszék létesiése a PTE I. sz. Belgyogyaszati Klinikan
Tisztelt Kari Tanacs!

A PTE AOK I.sz. Belgydgyaszati Klinika Klinikai Farakologiai nem 6nallo tanszék |étesitési
tervét szeretnénk &krjeszteni, mely része a klinika évekkel éahegkezdett teljes tanszékesitési
folyamatanak.

Az l.sz. Belgyogyaszati Klinikan az elmult kozel 80 soran azokon a terileteken, ahol ennek
feltételei adottak voltak, gyakorlatilag tanszékrukturdban tortént az oktatas, gyogyitas. A
kulonbo®d belgyogyaszati szakteriiletekre specializalodottahgok egyben az adott szaktertlet
gradudlis és posztgradudlis oktatasanak szintdletiye a vezeik ezeknek tantargyfekédei és
grémiumvezéi.

A PTE (és jogdidjei) I. sz. Belgyogyaszati Klinikajan tobb, min0 3ve folynak klinikai
farmakoldgiai vizsgalatok. A human gyogyszervizaga#t korabban Prof. Dr. Javor Tibor egyetemi
tanar, majd Prof. Dr. Mozsik Gyula egyetemi tagpglenleg Prof. Dr. Toth Kalman egyetemi tanar,
klinikaigazgato iranyitasa alatt folynak. A klinika 80-as évek kézepén kialakitott, majd 2006-ban
feldjitott vizsgalohely 2004. majus 18-an sikerékraditacion esett at, és I-Il. fazisa klinikai
vizsgalatok végzesére alkalmas vizsgalohelyi szaknmadsitést kapott. Az akkreditacié 2007-ben
és 2010-ben meguijitasra kerult.

ld6k6zben a PTE 400 agyas Klinika épulletegyuttese smipasu felljitason esett at, ami
lehetiséget teremtett a korabbinal modernebb elrendezetelszerelésvizsgalohely kialakitasara.

A PTE |. sz. Belgyogyéaszati Klinikan kialakitott iKikai Farmakologiai Vizsgalohely targyi és
személyi feltételei megfelelnek a 35/2005. (VIILREUM rendeletben ill. annak 2. szamu
mellékletében megfogalmazott minimum feltételeknek.

Az emberi felhasznalasra kefigyogyszerekil €s egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé térvények
modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 3. peahg (2) bekezdésében, tovabba az emberi
felhasznalasra kerdilvizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol @selyes klinikai gyakorlat
alkalmazasésarol szol6 35/2005 (V. 26.) EUM mdetl 12. paragrafus (7) bekezdésében foglalt
felnatalmazas alapjan, az OGYEIl6tel I. fazis Klinikai vizsgalatok elvégzésére atkak
vizsgalohelyi milsitésének megujitdsa iranti kérelmet nydjtottunk B2t megelzéen a
vizsgalohely teljes szabvanyineleti ebiras (SOP) rendszerének kialakitasara kerult sor.

A helyszini inspektori ellefrzést koveien az OGYEI a PTE I. sz Belgydgyaszati Klinika, @i
Farmakologiai Osztalyat |I. fazis vizsgalatok végrésakkreditalta.

A PTE I. sz. Belgyogyaszati Klinikan a Klinikai faakologiai vizsgalatok, és az ilyen iranyu
gradudlis és posztgradudlis szakképzés sok évarntglint vissza. Az osztaly elkdtelezett abban,
hogy az oktatasban és szakképzésben részivels szervezeti egységekkel egyiilttgdve, az
Eurdpai Unid elvarasainak is megfélesokoldalian képzett klinikai farmakologus szakereket
képezzen. A szakorvosok ismerik és alkalmazzakirakki gyogyszervizsgalatokkal kapcsolatos,
nemzetkozileg elfogadott Helyes Gydgyszergyart@siod Manufacturing Practice, GMP), Helyes



Laboratoriumi (Good Laboratory Practice, GLP), éslyds Klinikai Gyakorlat (Good Clinical
Practice, GCP; International Conference on Harnatinis — GCP, ICH-GCP) szemléletét és
szabalyait, valamint a gyodgyszervizsgalatok észskiinyvezés folyamatait. Ezen ismeretek
alkalmazasaval a tarsadalom és a gyogyszervizeghbat résztvask érdekeinek egyuttes
figyelembevételével képesek Klinikai gyogyszervéatpkat iranyitani, vagy azokban résztvenni.
A képzshely feladatanak tekinti tovabba a klinikai farmbgia gradualis oktatasat, valamint
klinikai farmakolégus szakorvosok folyamatos toviétizését, valamint a Helyes Klinikai
Gyakorlat szabalyainak megismertetését a klinikamakoldgia szakvizsgaval nem rendetkez
kollégékkal (GCP tanfolyam szervezése).

A Klinikai innovativ gyogyszerfejlesztés megkovetael magas szifit pre-klinikai kisérletes,
laboratériumi és human Klinikai vizsgalati lebstgeket.

A Pécsi Tudomanyegyetem évtizedek Oota kiemdlkgdlentsédi kutatomunkat végez a
gyogyszerfejlesztés csaknem minden folyamatabakozelmultban atadott Szentadgothai Janos
Kutatékdzpont a pre-klinikai alapkutatas $ejesét messzeméen tamogatja, a fiszeres és
szemelyi feltételek kivaloak.

A gradudlis képzést jelenleg a PTE Altalanos Omasmanyi Kar, valamint a
Gyégyszerésztudomanyi Kar keretein belll az orvdstfgatok, illetve a gydgyszerész hallgatdk
szamara az |. sz. Belgydgyaszati Klinika, az Al&ési Intézet, valamint a Farmakoldgiai és
Farmakoterapiai Intézet oktatoi végzik. A félévdmikai farmakoldgia oktatas az Altalanos
Orvostudomanyi Karon koteléen valaszthatd, heti 2 6ra szeminarium formajalagiikz magyar
es angol nyelven, melyet féléevkdzi gyakorlati viasgar le (28 o6ra, 2 kredit; tantargyfékel Dr.
Habon Tamés, PTE |. sz. Belgyogyaszati Klinika)G&ogyszerésztudomanyi Karon a klinikai
farmakoldgia szintén féléves, koteberantargy, heti 1 éra éhdas formajdban, melyet vizsga
(kollokvium) zéar le 15 ora, 1 kredit; tantargyfélel Prof. Dr. Pintér Erika, Farmakoldgiai és
Farmakoterapiai Intézet). A szamonkérés az oktatagity intézetek oktatdinak feladata. A
koteleden vélaszthaté Modern Kardioldgiai Diagnosztikadaegy keretében is &dast szentellink
a témanak Evidenciakon alapulo orvoslas cimen.

A tervezett Klinikai Farmakoldgiai Tanszék orvosai:

Klinikai farmakologus (belgyégyasz) szakorvosok:
e Dr. Habon Tamas Ph.D. Med. Habil. egyetemi dockasd{ol6gus) - tanszékvezet
 Prof. Dr. Hunyady Béla MTA doktora, egyetemi tanar részmunkaiében
(gasztroenterolégus)
* Prof. Dr. M6zsik Gyula MTA doktora, prof. emerit(gasztroenterologus)
* Dr. Keszthelyi Zsuzsanna Ph.D., szakorvos — réskaidében (diabetologus)

Szakorvosok:
e Dr. Sarlés Patricia Ph.D. egyetemi adjunktus (gasmnterologus)
« Dr. Palfi Anita Ph.D. egyetemi tanarseged (belg@sgy



e Dr. Rabai Miklos Ph.D. szakorvos jeldlt

Szakdolgozéi személyzet:
* 6 f6 szakapolo
* 116 laborasszisztens
» 116 gyodgyszerész
» 16 vizsgélati koordinator
Eseti megbizasi szddéssel:
* vegyesz
» biometriai értékelésben jartas informatikus
e vegyesz és gyogyszerész technikus
* labor asszisztensek
» dietetikus
e gyogytornasz

Térqyi feltételek:
e 5 agyas, épitészetileg intenziv osztalynak medfetekialakitott, a normal betegellatastol
teljes mértékben elkulonithievizsgaldhely.
* Kozponti és agymelletti monitorokkal megvaloésitottérendszer.
» Atervezett vizsgalatokhoz szikséges gégiszarpark.
o KUl6ndll6 laboratériumi  helyiség, kiegészitve magaszinvonali hemoreoldgiai
laboratériumi berendezésekkel.
+ Onall6 archivald helyiség.
Intézeten belll kialakitott gyogyszertar.

Eqyuttmiikddé intézetek/személyek:

« PTE AOK Transzlaciés Medicina Intézet (Igazgat@fPbr. Hegyi Péter egyetemi
tanar)

« PTE AOK Farmakoldgiai és Farmakoterapiai Intézgagbato: Prof. Dr. Pintér
Erika egyetemi tanar)

* PTE KK Gyogyszerészeti Intézet és Klinikai Kozpaatiogyszertar (Igazgatd: Prof.
Dr. Botz Lajos egyetemi tanar)

» PTE KK Human Kilinikai Vizsgélatok Regisztracids Kimmtja

« PTE GYTK Gyobgyszerészi Kémiai Intézet (Ilgazgat@fPDr. Perjési Pal egyetemi
tanar)

« PTE AOK Biokémiai és Orvosi Kémiai Intézet (IgaagaProf. Dr. Siimegi Balazs
egyetemi tanar)

« PTE AOK Szerves és Gyogyszerkémiai Intézet (IgazgRtof. Dr. Kalai Tamas
egyetemi tanar)

* PTE KK Orvosi Genetikai Intézet (Igazgat6: Prof. Dielegh Béla egyetemi tanar)

« PTE AOK Alapellatasi Intézet (Igazgato: Dr. Baldgandor egyetemi docens)




Kérem a tisztelt Dékani Vezetést, hogy a PTE AOKsZ. Belgyogyaszati Klinikan a Klinikai
Farmakologiai - nem 6nallo - tanszék létesit@fas. junius 1-ihatallyal tAmogatni sziveskedjék.

Pécs, 2016. aprilis 28.

Prof. Dr. Toth Kalman
egyetemi tanar

PTE KK
l. sz. Belgyogyaszati Klinika
igazgatdja



