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Megjegyzés 

22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet az egészségügyi felsőfokú szakirányú szakképesítés 
megszerzéséről. (2012.09.16, 2013.01.02) rendelet előírja a szakvizsgához kötelező akkreditált 
elméleti felkészítési program elvégzését. A felkészítő program kontakt órákból, otthon 
elsajátítandó kötelező felkészülési anyagokból, valamint GCP tanfolyamból áll. A tanfolyam során a 
felkészülési anyagok ismertetésére nem, csak közös megvitatására kerül sor. Minimális tanfolyami 
létszám: 6 fő.  

Honlap (további információ a 
tanfolyamról) 

http://semmelweis.hu/pharmacology/oktatas/posztgradualis-tanfolyamok/  

Résztvevők jelentkezhetnek-
e a portálon 

Igen   www.oftex.hu 

Szakmai kollégium(ok) 

Sorsz. Szakmai kollégium Pont Megjegyzés 

1. Klinikai Farmakológia   

Előadások jegyzéke 

Sorsz. Nap Időpont Hossz Előadás címe Előadó Beosztás/tud. fokozat 

 2017.10.09. 
hétfő 

09:00 15 
A tanfolyam megnyitása, a résztvevők 
köszöntése a Farmakológiai és 
Farmakoterápiás Intézet nevében.  

Dr. 
Ferdinandy 
Péter/Dr. 
Görbe Anikó 

egyetemi tanár/egyetemi 
docens, Semmelweis 
Egyetem 

1. 
2017.10.09. 
hétfő 

09:15 45 

Gyógyszer kutatás és fejlesztés általános 
elvei és stratégiája. Új vegyületek 
felfedezése, kiválasztása, optimalizálása. 
Betegség modellek 

Dr. 
Ferdinandy 
Péter/Dr. 
Görbe Anikó 

egyetemi tanár/egyetemi 
docens, Semmelweis 
Egyetem 

2. 
2017.10.09. 
hétfő 

10:00 45 
Transzlációs medicina. Állat és humán 
farmakológia közötti átmenet. Biomarkerek, 
képalkotó technikák  

Dr. Mikus 
Endre  

igazgató, Labmagister  

  
10:45-
11:00 

15 Szünet   

3. 
2017.10.09. 
hétfő 

11:00 45 

Nem-klinikai in vitro és in vivo gyógyszer-
vizsgálatok. Biztonsági toxikológia, 
mutagenitás, geno- és embriótoxicitás. Az 
eredmények összefoglaló értékelése 

Dr. Farkas 
Sándor 

gyógyszerfejlesztési 
szakértő 

4. 
2017.10.09. 
hétfő 

11:45 45 

A klinikai gyógyszer fejlesztés. Kezdő human 
dózis megállapítása normál és nagy 
kockázatú vegyületek esetén. Fázis 0- I 
vizsgálatok 

Dr. Kerpel-
Fronius 
Sándor 

egyetemi tanár, MTA 
doktora, Semmelweis 
Egyetem 

  
12:30-
13:30 

60 Ebédszünet   



5. 
2017.10.09. 
hétfő 

13:30 45 
Farmakokinetikai alapismeretek és 
jelentőségük a gyógyszerfejlesztés és 
alkalmazás során  

Dr. Pethő 
Gábor  

egyetemi tanár, Pécsi 
Tudományegyetem 

6. 
2017.10.09. 

hétfő 
14:15 45 

Biopharmacia. Gyógyszer formuláció 

optimalizálása a gyógyszer fejlesztés során 

Dr. Zelkó 

Romána 

egyetemi tanár, MTA 
doktora, Semmelweis 
Egyetem 

7. 
2017.10.09. 
hétfő 

15:45 45 Fejlett terápiás készítmények fejlesztése  
Dr. Fodor 
Krisztián 

OGYÉI munkatárs 

 

8. 
2017.10.10. 
kedd 

08:30 45 
Farmakodinámiás mérések és jelentőségük a 
gyógyszerfejlesztés és alkalmazás során 

Dr. Hársing 
László  

MTA doktora, 
Semmelweis Egyetem 

9. 
2017.10.10. 
kedd 

09:15 45 
Fázis IIa és fázis IIb vizsgálatok. Proof of 
concept. Investigator’s Brochure felépítése 

Dr. Borvendég 
János 

egyetemi tanár, KFEB 
alelnöke, OGYÉI  

  
10:00-
10:15 

15 Szünet   

10. 
2017.10.10. 
kedd 

10:15 45 

Fázis III humán vizsgálatok elve, felépítése 
és jelentősége a gyógyszerfejlesztés 
folyamatában. Különböző vizsgálati 
elrendezések.  

Dr. Dinya Elek 
egyetemi tanár, 
Semmelweis Egyetem 

11. 
2017.10.10. 
kedd 

11:00 45 
Nemzetközi multicentrikus vizsgálatok 
tervezése, adatgyűjtés, ellenőrzés és 
adatfeldolgozás  

Dr. Barótfi 
Szabolcs 

klinikai kutatási igazgató, 
MSD Pharma 

12. 
2017.10.10. 
kedd 

11:45 45 
Bioekvivalencia vizsgálatok és a 
Biopharmaceutical Classification System 
(BCS) jelentősége  

Dr. Klebovich 
Imre 

egyetemi tanár, MTA 
doktora, Semmelweis 
Egyetem 

  
12:30-
13:30 

60 Ebédszünet   

13. 
2017.10.10. 
kedd 

13:30 45 
Biológiai és biohasonló gyógyszerek 
fejlesztése  

Dr. Kerpel-
Fronius 
Sándor 

egyetemi tanár, MTA 
doktora, Semmelweis 
Egyetem 

14. 
2017.10.10. 
kedd 

14:15 45 
Orvostechnikai eszközök fejlesztése és a 
velük végzett humán klinikai vizsgálatok 
helyes klinikai gyakorlata. 

Dr. Fodor 
Eszter 

klinikai igazgató, 
Pharmahungary  

  
15:00-
15:15 

15 Szünet   

15. 
2017.10.10. 
kedd 

15:15 45 
Klinikai vizsgálati protokoll, adatlap 
felépítése, klinikai vizsgálati jelentés. Eset 
megbeszélés (1)  

Dr. Borvendég 
János és Dr. 
Kerpel-Fronius  

egyetemi tanárok, OGYÉI 
és Semmelweis Egyetem 

16. 
2017.10.10. 
kedd 

16:00 45 
Klinikai vizsgálati protokoll, adatlap 
felépítése, klinikai vizsgálati jelentés. Eset 
megbeszélés (2)  

Dr. Borvendég 
János és Dr. 
Kerpel-Fronius  

egyetemi tanárok, OGYÉI 
és Semmelweis Egyetem 

 

17. 
2017.10.11. 
szerda 

09:00 45 
Gyógyszer kölcsönhatások jelentősége a 
klinikai gyakorlatban  

Dr. Szökő Éva 
egyetemi tanár, MTA 
doktora, Semmelweis 
Egyetem 

18. 
2017.10.11. 
szerda 

09:45 45 
Daganatos betegségek kezelésére használt 
gyógyszerek nem-klinikai és klinikai 
fejlesztésének elvei 

Dr. Peták 
István 

PhD, Oncompass 
Medicine tudományos 
igazgató 

  
10:30-
10:45 

15 Szünet   

19. 
2017.10.11. 
szerda 

10:45 45 

Molekulárisan célzott daganatellenes 
gyógyszerek klinikai fejlesztése: kísérő 
diagnosztika fejlesztés, biomarker alapú 
"basket/umbrella", és adaptív klinikai 
vizsgálatok. Molekuláris evidencia alapú 
gyógyszerindikáció.  

Dr. Peták 
István 

PhD, Oncompass 
Medicine tudományos 
igazgató 

20. 
2017.10.11. 
szerda 

11:30 45 
Fájdalomcsillapítók nem-klinikai és klinikai 
fejlesztésének elvei 

Dr. Telekes 
András 

főorvos, egyetemi 
magántanár; docens SE 

  
12:15-
13:00 

60 Ebédszünet   

21. 
2017.10.11. 
szerda 

13:00 45 
Antibakteriális terápia gyógyszerek nem-
klinikai és klinikai fejlesztésének elvei  

Dr. Ludwig 
Endre 

egyetemi tanár, 
Semmelweis Egyetem 

22 
2017.10.11. 
szerda 

13:45 45 
Farmakoökonómiai vizsgálatok 
kivitelezésének gyakorlati elvei  

Dr. Mészáros 
Ágnes 

egyetemi docens, 
Semmelweis Egyetem 



  
14:30-
14:45 

15 Szünet   

23. 
2017.10.11. 
szerda 

14:45 45 

Klinikai vizsgálóhely felkészítése: Szabvány 
Műveleti Előírások, Master File, forrás 
dokumentáció. Kapcsolattarás az etikai 
bizottsággal, a szponzorral és a monitorral a 
vizsgálat során. Eset ismertetés és közös 
megbeszélés 

Dr. Lengyel 
Margit 

ügyvezető igazgató, 
MEDREPKED  

24. 
2017.10.11. 
szerda 

15:30 45 

Felkészülés monitoring vizitre, auditra, 
illetve a hatósági inspekcióra. A vizsgálat 
lezárása. Eset ismertetés és közös 
megbeszélés  

Dr. Tarnai 
Judit 

orvos igazgató, Premier 
Research  

 

25 
2017.10.12. 
csütörtök 

09:00 45 
A gyógyszerész feladatai a 
gyógyszervizsgálat során. Vizsgálati 
gyógyszerek tárolása és menedzsmentje 

Dr. Bodó 
Gabriella  

főgyógyszerész, BAZ 
megyei kórház 

26. 
2017.10.12. 
csütörtök 

09:45 45 

Gyógyszer beszerzés tervezése. A Klinikai 
Gyógyszerterápiás Bizottság feladatai. 
Klinikai farmakológusok és klinikai 
gyógyszerészek szerepe a biztonságos 
gyógyszerterápia kórházi szervezésében 

Dr. Hankó 
Balázs 

egyetemi docens, SE 
Klinikai Központ 
Főgyógyszerés 

  
10:30-
10:45 

15 Szünet   

27. 
2017.10.12. 
csütörtök 

10:45 45 
Klinikai gyógyszervizsgálatok esendő 
gyermek és öreg populációkban 

Dr. Gyurasics 
Ágnes 

főosztályvezető, OGYÉI 

28. 
2017.10.12. 

csütörtök 
11:30 45 

A gyógyszerek forgalomba hozatali 
engedélyezése az EU-ban: centrális és 

nemzeti forgalomba hozatali engedélyezés A 
nemzeti hatóságok együttműködése. 

Dr. Paál 

Tamás 

egyetemi tanár, ny. 

főigazgató, OGYÉI 

  
12:15-
13:00 

60 Ebédszünet   

29. 
2017.10.12. 
csütörtök 

13:00 45 
Autoimmun betegségek kezelésére használt 
gyógyszerek nem-klinikai és klinikai 
fejlesztésének elvei 

Dr. Szekanecz 
Zoltán 

tanszékvezető egyetemi 
tanár, MTA doktora, 
Debrecen 

30. 
2017.10.12. 
csütörtök 

13:45 45 
Gyógyszer okozta mellékhatások észlelése, 
és jelentése a gyógyszer vizsgálatok során 
Eset ismertetés és megbeszélés  

Dr. Koncsik J 
Gábor 

Farmakovigilancia 
vezetője, Servier  

  
14:30-
14:45 

15 Szünet   

31. 
2017.10.12. 
csütörtök 

14:45 45 

Nem - kívánatos gyógyszer hatások spontán 
jelentése. Farmakovigilancia és kockázat 
menedzsment nemzetközi szervezete és 
gyakorlata PASS=Post Authorisation Safety 
Study; PAES=Post Authorisation Efficacy 
Study  

Dr. Pallós Júlia főosztályvezető, OGYÉI 

 2017.10.12. 
csütörtök 

15:30 45 MCQ vizsga 
Dr. Görbe 
Anikó 

egyetemi docens, 
Semmelweis Egyetem 

 


