Tanfolyam adatlap

Alapadatok
Kddszam  még nincs Szemeszter 2017.I1.félév  Jelleg Szabadon valaszthato
Fécim Klinikai Farmakoldgiai Szakvizsga Felkészit6 és Klinikai Vizsgalé Tanfolyam
Allapot Tanfolyam adatok még valtoztathatéak a szervezd altal
Szervezs Semmelweis Egyetem. Farmakoldgiai és 3 . L,

Farmakoterépias Intézet Kapcslolattarto Dr. Gorbe Aniké

szemely 2104416
Partner
Semmelweis Egyetem Szak-

Célcsoport 1. klinikai farmakoldgia Egyetem és Tovabbképzési

Igazgatdsag
Akkr.pont 50
Semmelweis Egyetem Farmakoldgiai és

Kezdete 2017.10.09 Vége 2017.10.12  Helyszine Farmakoterapias Intézet
Napok 4 Tanfolyami érak 32 Vizsga igen
Dija 120000Ft. Jelentkezési hat.id6 2017.10.04
22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet az egészségligyi fels6foku szakiranyu szakképesités
megszerzésérdl. (2012.09.16, 2013.01.02) rendelet elbirja a szakvizsgahoz kotelezd akkreditalt
Megjegyzés elméleti felkészitési program elvégzését. A felkészité program kontakt 6rakbol, otthon

elsajatitando kotelez6 felkésziilési anyagokbdl, valamint GCP tanfolyambdl all. A tanfolyam soran a
felkészllési anyagok ismertetésére nem, csak k6z6s megvitatasara kerll sor. Minimalis tanfolyami
|étszam: 6 6.
Honlap (tovabbi informacio a
tanfolyamrol)

Résztvevik jelentkezhetnek-

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

Beosztas/tud. fokozat

egyetemi tanar/egyetemi
docens, Semmelweis

egyetemi tanar/egyetemi
docens, Semmelweis

igazgatd, Labmagister

gydgyszerfejlesztési

egyetemi tanar, MTA
doktora, Semmelweis

e a portalon Igen www.oftex.hu
Szakmai kollégium(ok)
Sorsz. Szakmai kollégium Pont Megjegyzés
1. Klinikai Farmakoldgia
Eloadasok jegyzeke
Sorsz. Nap Id6épont Hossz El6adas cime El6ado
s . P Dr.
A tanfolyam megnyitasa, a résztvevok .
2912'10'09' 09:00 15 k6szbntése a Farmakolodgiai és Fe,rdlnandy
hetfo Farmakoterapias Intézet nevében Peter/Dr. . Egyetem
’ Gorbe Aniko
Gyogyszer kutatas és fejlesztés altalanos Dr.
1 2017.10.09. 09:15 45 elvei és stratégiaja. Uj vegyluletek Ferdinandy
) hétfé ' felfedezése, kivalasztasa, optimalizalasa. Péter/Dr. Eqvetemn
Betegség modellek Go6rbe Aniko 9y
Transzlaciés medicina. Allat és human .
2. 2912'10'09' 10:00 45 farmakoldgia kozotti atmenet. Biomarkerek, Dr. Mikus
hétfo . : i Endre
képalkoto technikak
10:45- ..
11:00 15 Sziinet
Nem-klinikai in vitro és in vivo gyogyszer-
3 2017.10.09. 11:00 45 vizsgalatok. Biztonsagi toxikoldgia, Dr. Farkas
) hétf6 : mutagenitas, geno- és embridtoxicitdas. Az Sandor szakérto
eredmények 6sszefoglald értékelése
A klinikai gyogyszer fejlesztés. Kezd6 human Dr. Kerpel-
2017.10.09. dozis megallapitdsa normal és nagy - 1erp
4, eer 11:45 45 . v . . P Fronius
hetfd kockazatu vegylletek esetén. Fazis 0- 1 .
. . Sandor Egyetem
vizsgalatok
12:30- o Epédsziinet

13:30
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Farmakokinetikai alapismeretek és
jelentéségik a gyogyszerfejlesztés és
alkalmazas soran

Biopharmacia. Gydgyszer formulacid
optimalizalasa a gyogyszer fejlesztés soran

Fejlett terapids készitmények fejlesztése

Farmakodindmids mérések és jelentéségik a
gyogyszerfejlesztés és alkalmazas soran

Fazis Ila és fazis IIb vizsgalatok. Proof of
concept. Investigator’s Brochure felépitése

Sziinet

Fazis III human vizsgalatok elve, felépitése
és jelent6sége a gydgyszerfejlesztés
folyamataban. Kiilénb6z6 vizsgalati
elrendezések.

Nemzetkozi multicentrikus vizsgalatok
tervezése, adatgylUjtés, ellenérzés és
adatfeldolgozas

Bioekvivalencia vizsgalatok és a
Biopharmaceutical Classification System
(BCS) jelentOsége

Ebédsziinet

Bioldgiai és biohasonld gydgyszerek
fejlesztése

Orvostechnikai eszkdzok fejlesztése és a
vellik végzett human klinikai vizsgalatok
helyes klinikai gyakorlata.

Sziinet

Klinikai vizsgalati protokoll, adatlap
felépitése, klinikai vizsgalati jelentés. Eset
megbeszélés (1)

Klinikai vizsgalati protokoll, adatlap
felépitése, klinikai vizsgalati jelentés. Eset
megbeszélés (2)

Gyodgyszer kolcsdnhatasok jelentésége a
klinikai gyakorlatban

Daganatos betegségek kezelésére hasznalt
gyogyszerek nem-klinikai és klinikai
fejlesztésének elvei

Sziinet

Molekularisan célzott daganatellenes
gydgyszerek klinikai fejlesztése: kisérd
diagnosztika fejlesztés, biomarker alapu
"basket/umbrella", és adaptiv klinikai
vizsgalatok. Molekularis evidencia alapu
gyogyszerindikacio.

Fajdalomcsillapitok nem-klinikai és klinikai
fejlesztésének elvei

Ebédsziinet

Antibakterialis terapia gydgyszerek nem-
klinikai és klinikai fejlesztésének elvei
Farmako6konomiai vizsgalatok
kivitelezésének gyakorlati elvei
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Sziinet

Klinikai vizsgdléhely felkészitése: Szabvany
Mlveleti ElGirasok, Master File, forras
dokumentacié. Kapcsolattaras az etikai
bizottsaggal, a szponzorral és a monitorral a
vizsgalat soran. Eset ismertetés és kozos
megbeszélés

Felkészlilés monitoring vizitre, auditra,
illetve a hatdsagi inspekciora. A vizsgalat
lezarasa. Eset ismertetés és k6zos
megbeszélés

A gydgyszerész feladatai a
gydgyszervizsgalat soran. Vizsgalati
gyogyszerek taroldsa és menedzsmentje

Gyogyszer beszerzés tervezése. A Klinikai
Gyobgyszerterapias Bizottsag feladatai.
Klinikai farmakolégusok és klinikai
gydgyszerészek szerepe a biztonsagos
gyogyszerterapia kérhazi szervezésében

Sziinet

Klinikai gyogyszervizsgalatok esend6
gyermek és Oreg populaciokban

A gyogyszerek forgalomba hozatali
engedélyezése az EU-ban: centralis és
nemzeti forgalomba hozatali engedélyezés A
nemzeti hatésagok egylttmUikodése.

Ebédsziinet

Autoimmun betegségek kezelésére hasznalt
gyogyszerek nem-klinikai és klinikai
fejlesztésének elvei

Gyodgyszer okozta mellékhatasok észlelése,
és jelentése a gydgyszer vizsgalatok soran
Eset ismertetés és megbeszélés

Sziinet

Nem - kivanatos gydgyszer hatasok spontan
jelentése. Farmakovigilancia és kockazat
menedzsment nemzetkozi szervezete és
gyakorlata PASS=Post Authorisation Safety
Study; PAES=Post Authorisation Efficacy
Study
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