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Eloterjesztés
a Kari Tanacs 2020. majus 21-i iilésére

Transzlaciés Medicina (tudomany alapu betegellatas) szakiranya tovabbképzési szak
létesitése és inditasa

Tisztelt Kari Tanacs!

A Transzlacids Medicina Kdzpont — magyar €s angol nyelven — transzlaciéos medicina
(tudomany alapu betegellatas) szakiranya tovabbképzési szak Iétesitésének €s inditasdnak
engedélyezését kéri a Kari Tandcstol.

A Transzlaciés Medicina szak elvégzése soran elsajatithatd az informacios forradalom
kapcsadn oridsi mennyiségben elérhetd Uj eredmények raciondlis értelmezéséhez sziikséges
kritikus gondolkodasmod. “Learning by doing” modszerrel a tudomanyos kutatoi
szemlélethez sziikséges készségek 1s megszerezhetéek. A képzés végére kialakul a
Transzlaciés Medicina tudomanyteriiletének megértése, gondolkodamoddjanak és kutatési
modszereinek ismerete, valamint a tudomanyos eredmények elérésének, értékelésének és
publikaciojanak megvaldsitdsa. Olyan felkésziilt szakértok képzése a cél, akik az elsajatitott
tudassal barmilyen klinikai vagy egyéb egészségiigyi, felsdoktatasi helyzetben biztonsaggal
alkalmazni tudjak az elsajatitott kutatdsi, oktatasi és tudomanyszervezési modszereket, igy
barmilyen szakmai k6z0sség kompetitiv csapattagjaiva valhatnak.

A szakiranyd tovabbképzési szakon megszerezhetd kompetenciak, tudaselemek,
ismeretek:

Tudomanyos gondolkodas ¢és tervezés:

- transzlacids medicina kutatdsmodszertan alapjai

- szisztematikus irodalomkutatas és rendszerezés modszerei

- alapkutatasi és klinikai vizsgéalatok tervezése

- kutatési eredmények (klinikai és alapkutatési) kritikus kiértékelése
- bizonyitékon alapul6 orvoslas ismerete

Etikai elvek és biztonsagi eldirasok:

- standard betegellatas és klinikai vizsgalatok elkiilonitése

- a vizsgalt egyének adatainak és személyes jogainak védelmezése
- adatbiztonsagi technikak alkalmazasa

- vizsgalatok etikai engedélyeztetési folyamatanak ismerete
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Gyogyszer- gydgyaszati beavatkozas fejlesztés:

- gyogyszerek és gyogyaszati eszkdzok fejlesztésére vonatkozo szabalyzatok ismerete

- biztonségi, hatékonysagi ¢s mindségi kovetelmények ismerete

- a vizsgalt termék taroldsara, ellendrzésére €s megsemmisitésére vonatkozo protokollok
kidolgozasa

- a termek fejlesztésében részt vevd szereplok ismerete, példaul szponzor, vizsgalatvezeto,
kutatastamogatod személyzet

Klinikai vizsgalatok:

- klinikai vizsgalatok dokumentalasanak alapelvei a ,,good clinical practice” szabdlyainak
megfeleléen

- nemzetkozi szabalyozasok ¢és iranyelvek ismerete €s alkalmazéasa

- mellékhatasok felismerése €s tipusainak osztalyozasa klinikai vizsgalatokban

- klinikai vizsgalatok biztonsagi kovetelményeinek megirasa €s jelentése

- klinikai vizsgalatok monitorozasanak kidolgozasa és jelentése

Adatmenedzsment:

- statisztikai €és informatikai eszkdzok ismerete

- az adatok gytjtésének, atvitelének, elemzésének és tarolasanak ismerete
- az adatok mindségbiztositasdnak megszervezése

Iranyitas, szakértés, csapatmunka:

- a klinikai vizsgalatok végrehajtasakor felmeriild szakmai konfliktusok azonositasa, elemzése
¢s megoldasa

- kulturalis kiilonbségek felismerése és professzionalis kezelése

- a multidiszciplinaris és szakmdk kozti kutatdstamogatd csoportok strukturajanak ¢€s
funkcidinak ismerete

Kommunikécio:
- minden szerepldvel megefeleld kommunikacio elsajatitasa és alkalmazéasa szoban €s irdsban
(szponzorok, orvosok, egészségiigyi személyzet, biostatisztikusok, vizsgalt alanyok és

hozzétartozoik)

- az eredmények disszeminacioja szakértd kollégdk, egészségiigyi dolgozok és laikusok
szamara
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Tisztelettel kérem a Kari Tanacsot, hogy az eldterjesztést tdmogatni sziveskedjen!

Pécs, 2020. marcius 5.

) ey,
Dr. Hegyi Péter
egyetemi tanar, igazgato
PTE Transzlaciés Medicina Kozpont

Melléklet:
1. Transzlaci6s Medicina (tudomany alapu betegellatas) szakirdnyu tovabbképzési szak
képzési és kimeneti kovetelményei (KKK)
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