Tanfolyam adatlap

Alapadatok

Kodszam SE- Szemeszter 2019.I1.félév  Jelleg Szabadon valaszthatd
TK/2019.11/00256

Fécim Halado GCP tanfolyam, ISO 14155:2011; orvostechnikai eszk6z6k és valogatott
fejezetek a klinikai farmakoldgiai kutatasok helyes klinikai gyakorlatabél.

Allapot A tanfolyam akkreditalasra kerult

S . Semmelweis Egyetem. Farmakoldgiai és

zervezd 2 2 . , . L

Farmakoterapias Intezet Kapcsolattarto Dr. Gorbe Anikd

S Magyar Kisérletes és Klinikai Farmakoldgiai Tarsasag, személy 2104416

Magyar Kardioldgusok Tarsasaga, Magyar Ortopéd

1. belgydgyaszat | 2. belgydgyaszati angioldgia | 3. érsebészet
4. farmakolégia | 5. haziorvostan | 6. idegsebészet

7. kardioldgia | 8. kézsebészet | 9. klinik.labor.vizsg. (higién.)
10. klinikai biokémikus | 11. klinikai farmakoldgia | 12. klinikai
onkoldgia Semmelweis Egyetem
13. mellkassebészet | 14. molekularis bioldgiai diagnosztikus | . . P
15. molekularis genetikai diagnosztika Egyetem S%ak— €s Tovabbkepzesi
16. neuroldgia | 17. neuroradioldgia | 18. ortopédia Kézpont

19. ortopédia és traumatoldgia | 20. orvosi laboratériumi

diagnosztika | 21. radiolégia

22. rehabilitaciés medicina | 23. reumatoldgia | 24. sebészet

25. sportorvostan | 26. szivsebészet | 27. traumatoldgia

Akkr.pont 30

Célcsoport

Budapest, SE Nagyvarad Téri Elméleti
Témb (NET)
Napok 2 Tanfolyami 6rak 15 Vizsga igen
Dija 30000Ft. Jelentkezési hat.id6 2019.11.20
A tanfolyam dija 30 ezer Ft az egészségligyi intézetekben dolgozdk részére. Az orvostechnikai

Megjegyzés eszkozt gyartd cégeknél, szerzOdéses kutatasi szervezetekben és egyéb nem egészségligyi
intézményekben dolgozdk részére 55 ezer Ft.

Kezdete 2019.11.21 Vége 2019.11.22  Helyszine

Honlap (tovabbi informacio a http://semmelweis.hu/pharmacology/oktatas/posztgradualis-
tanfolyamrol) tanfolyamok/

Résztvevok jelentkezhetnek-e a

portalon Igen

Szakmai kollégium(ok)

Sorsz. Szakmai kollégium Pont Megjegyzés
1. Belgyodgyaszati, endokrinoldgiai, diabétesz és anyagcserebetegségek

2. Angioldgiai és érsebészeti

3. Klinikai Farmakologia

4, Haziorvostani

5. Idegsebészeti

6. Kardioldgiai

7. Traumatoldgia és kézsebészet

8. Orvosi laboratérium

9. Onkoldgia és sugarterapia

10. Sebészet

11. Neuroldgiai
12. Radiologiai
13. Ortopédiai

14. Reumatoldgiai
15. Sportegészségligyi
16. Rehabilitacio, fizikalis medicina és gyogyaszati segédeszkoz

Eloadasok jegyzéke

Sorsz. Nap Id6pont Hossz El6adas cime El6ado Beosztas/tud. fokozat
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Koszontés és bevezetés. Orvostechnikai
eszkdzok, in vitro diagnosztikai eszkézok és
gydgyszerfejlesztés. Kozos attorési
lehet6ségek.

Etikai irdnyelvek és a human kutatds. Torténeti
attekintés. A helyes klinikai gyakorlat alapelvei
és betartasuk jelent6sége.

Egy szabvany, mint helyes klinikai gyakorlat az
orvostechnikai eszkozokkel végzett klinikai
vizsgalatokban. Uj ISO 14155

A kijeldlt szervezetek szerepe az orvostechnikai
eszkozok fejlesztési és piacra kertlési
folyamataban

EBEDSZUNET

A human alanyok jogainak, biztonsaganak és
jolétének védelme a helyes klinikai gyakorlat
kévetelményrendszere mentén, az etikai
engedélyezés menete, esettanulmanyok.

Adatkezelés a klinikai vizsgalatokban a GDPR
tukrében

In vitro diagnosztikai eszk6zok fejlesztése,
piacra keriilése az Uj hatosagi szabalyozas
tikrében

In vitro diagnosztikai fejlesztések az Uj eurdpai
In Vitro Diagnosztikai Torvény elvarasainak
megfeleléen

Uj fejlesztések a daganatos betegségek

Az orvosi szoftver mint medical device a
precizidés onkoldgiaban

Célzott gydgyszerfejlesztés és
dontéstamogatas a sokgénes (NGS)
molekularis diagnosztikai vizsgalatok koraban
Kulonboz6 tipusu fejlett terapias készitmények.
A fejlett terapias készitmények fejlesztésének
kihivasai, biztonsag és etikai vonatkozasok. Uj
hatdsagi szabalyozas.

EBEDSZUBET

Az orvostechnikai eszk6z6k Uj EU-s és hazai
szabalyozasa, kll6nos tekintettel a hatdsagra,
a gazdasagi szereplGkre és az egyéb
érintettekre haruld kotelezettségekre.

Hazai szakmai-tudomanyos részvétel a
legujabb kardiovaszkularis orvostechnikai
eszkozok fejlesztésében. Hol allunk a vilagban?
A legujabb neurointervencids orvostechnikai
eszkozos fejlesztésék. Szakmai-tudomanyos
el6zmények a fejlesztd orvos szemével.
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MTA doktora, SE
tanszékvezetd egyetemi
tanar

MTA doktora, SE egyetemi
tanar, ETT-KFEB elnoke

Pharmahungary kutatasi
igazgatd

CE CERTISO KFT. klinikai
vezetd

ETT-TUKEB titkara

Jogi szakértd

CE CERTISO KFT. klinikai
szakérto

EGIS osztalyvezets,
Bioldgiai Uzletfejlesztési
és

PhD, Oncompass Medicine
tudomanyos igazgaté
PhD, Oncompass Medicine
tudomanyos igazgatd

PhD, Oncompass Medicine
tudomanyos igazgatd

OGYEI féosztalyvezets
Stratégiai, Fejlesztési és
M

OGYEI féosztalyvezet6
Orvostechnikai Féosztaly

MTA doktora, egyetemi
tanar, SE Klinikai K6zpont

OKITI egyetemi
magantanar

SE egyetemi docens



