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Ingyenes GLP-képzés a Pécsi Tudomanyegyetemen

A PTE Kutatashasznositasi és Technologia-transzfer Kozpont (tovabbiakban PTE KTTK) altal elnyert
TAMOP 4.2.1. palyazat lehetéséget nyuijt, a PTE és partnerei, elsésorban a Kaposvari Egyetem, ill. gazdasagi
partnerek alkalmazasaban 1évé kutatoknak, gyakorlo klinikusnak, eili. szakdolgozonak, Ph.D. hallgatonak,
szakorvos jeldltnek GLP képzésen valo részvételre.

A képzés célja résztvevok megismertetése a nem-klinikai egészségligyi és kdrnyezetbiztonsagi vizsgalatok
szervezésével és lefolytatasaval foglalkoz6 mindségiigyi rendszerrel, a helyes laboratoriumi gyakorlat —
Good Laboratory Practice (GLP) — jelentéségével, specialis elveivel és torvényi szabalyozasaval. A
tanfolyam felkésziti a vizsgalohelyeket/intézeteket a kiilonbozé laboratoériumok GLP-rendszerének
kialakitasara és miikodtetésére, azaltal, hogy attekinti azokat a kdvetelményeket, eldirasokat, iranyelveket,
amelyek betartasa és betartatisa nélkiilozhetetlen a GLP szinti munkavégzésnél és a hatdsdgi engedély
megszerzésénél. A tanfolyam ezen tul betekintést enged a gyogyszeriparban kotelezden alkalmazott egyéb
mindségbiztositasi rendszerek (GMP, GCP) alapelveibe is.

A képzés sordn a résztvevokkel elsdként elméletben ismertetjiik meg az alapokat, az elméleti orakat
esettanulmanyokkal, gyakorlati példakkal tessziik érthetobbé. A képzés soran 4-5 fos csoportokban gyakorlati
feladatokat is meg kell oldania a résztvevéknek, melyhez konzultacids lehetéséget biztositunk. A gyakorlat-
orientalt megvalositasban a PannonPharma gydgyszeripari cég a partneriink.

A képzés indokoltsaga, sziikségessége:

Uj gyogyszerkészitmény piacra torténé bevezetéséhez szigord hatosagi kovetelményrendszernek kell
megfelelni, ennek része a mindségbiztositott kornyezetben torténé munkavégzés szamos K+F folyamat
esetében. A nem-klinikai biztonsagi vizsgalatok (toxikoldgiai vizsgdlatok) tobbségének eredményei csak
akkor hasznalhatok fel a gyogyszer engedélyezési eljarashoz, ha azok igazoltan GLP koriilmények kozott
végzett vizsgalatbol sziilettek.

Alapkutatassal foglalkoz6 egyetemi kutatohelyek eredményeinek gyogyszeripari felhasznalhatosagat fokozza,
ha az eredmények mindségbiztositott kornyezetbdl keriilnek ki.

A gybgyszeriparban a GLP mellett alkalmazott egyéb mindségbiztositasi rendszerek (GMP-
gyogyszergyartas, GCP- klinikai vizsgdlatok) alapvetd ismerete elengedhetetlen mindenki szdmara, aki a
gyogyszeripar barmely teriiletén kivan tevékenykedni (K+F, gydgyszergyartas).

A helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasa a gyogyszeriparon til a ndvényvédd szerekre és
allatgyogyaszati készitményekre is kiterjed valamint a vegyszerekkel végzett egészségiigyi és kornyezet
biztonsagi vizsgalatok esetében is elengedhetetlen.

A képzés szakmai vezetése:

A Pécsi Tudomanyegyetem részérol a képzés koordinatora és feleldse Prof. Dr. Pintér Erika egyetemi tanar,
klinikai farmakologus szakorvos.

Az elBadasok, esettanulmanyok és konzulticiok GLP szakmai hatterének biztositasaért Dr. Somorai
Tamasné a PannonPharma Kft. szakértéje a felel6s.

Helyszin, idépont:
PTE AOK Gyogyszerészi Kémiai Intézet (7624 Pécs, Rokus u. 2.)
2011. marcius 4-vel kezdédden 10 egymast kdvetd péntek (6sszesen: 60 tanodra)

Bdévebb informacid, jelentkezés:

Licziusz Péter, PTE KTTK képzési menedzser - Email: licziusz.peter@pte.hu - Tel: 72-501-500/2292 mell.
Kérjik toltse ki a mellékelt jelentkezési lapot, melyen roviden fejtse ki, hogy mely szervezet, klinika
dolgozbja, mi a munkakore, miért érzi sziikségesnek a képzes elvégzését

Jelentkezési hatarido:

2011. februar 25.
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