Tanfolyam adatlap

Alapadatok
. . SE- 4 Szabadon
Kédszam TK/2023.11/00372 Szemeszter 2023.I1.félev Jelleg valaszthaté (Tévoktatss)
Fécim Good Clinical Practice. Kozépfoku Klinikai Vizsgalé Tanfolyam
Allapot Mindsitett program
Szervezs Semmelweis Egyetem. Farmakoldgiai és 3 . o,
Farmakoterapias Intézet Kapcslolattarto Dr. Gorbe Anikd
szemely 2104416
Partner
Célcsoport 1. linikai farmakolégia Egyetem Semmelweis Egyetem Szak-

és Tovabbképzési Kézpont
Akkr.pont 20

Kezdete 2023.07.01 Vége 2023.12.31 Helyszine Online, zoom platform

Napok 2 Tanfolyami érak 17 Vizsga nem

Dija 200000Ft. Jelentkezési hat.id6 2023.07.01

A tanfolyam elvégzése kotelez6 minden klinikai gydgyszervizsgald klinikus szamara. Ajanlott
valamennyi gydgyszervizsgalatban résztvevé egyéb szakember szamara. A tanfolyam dija: 200
000 Ft. El6zetes olvasmany: Javasoljuk a Helsinki Deklaracié utolsé megujitott valtozatat elolvasni
a tanfolyam el6tt. http://www.ub.edu/recerca/Bioetica/doc/Declaracio_Helsinki_2013.pdf

Megjegyzés Forditasa: LAM 2014:24(3):133-136. A tanfolyam akkreditacios pontjainak jovairasahoz, valamint
a GCP oklevél kiadasahoz a kdvetkezo teljesitések sziikségesek: A tanfolyam el6adasainak
megtekintése, sikeres tesztvizsga és befizetett tanfolyami dij. A tanfolyam online formaban
végezhetd el. A jelentkezési lap a Farmakoldgiai és Farmakoterapias Intézet honlapjan elérhetd.
Tovabbi informacid: pharma.education@med.semmelweis-univ.hu

Honlap (tovabbi informacio a
tanfolyamrol)

Résztvevok jelentkezhetnek-e a

portalon Nem

Szakmai kollégium(ok)

Sorsz. Szakmai kollégium Pont Megjegyzés
1. Klinikai Farmakologia
Eloadasok jegyzéke
Sorsz. Nap Id6pont Hossz El6adas cime El6ado Beosztas/tud. fokozat
2023.07.01. . A tanfolyam megnyitasa. A gyogyszeripar me'. D’r. Egyetemi tanar,
1. 08:30 45 PP A Ferdinandy -
szombat kihivasai a XXI. szazadban Péter Semmelweis Egyetem
Az OGYEI hatéség feladatai. A klinikai - f .
2. ggozns')\.bogt.m. 09:15 45 vizsgalatok kdzponti engedélyezése a Erh::]éj;a Sg)\giéf“mka' Kutatasok
536/2014/EU rendelet tikrében 9 Y
3. 202307.01. 4590 20  Sziinet
szombat
Az ETT-KFEB m(ik6dése, a klinikai vizsgalatok
2023.07.01. . etikai véleményezése az Uj fejlesztések Dr. Aranyi .
4 szombat 10:20 50 tikrében. Mddositasok a 536/2014/EU rendelet Péter ETT-KFEB
alapjan. Uj templatok bemutatasa
5. 2023.07.01. 11:10 15 GDPR ismertetése az etikai szempontok alapjan Dr._ I—!atos ETT gdaltvede|m|
szombat Ildikd szakjogasz
6 2023.07.01. 11:25 45 Orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatanak  Dr. Szerdi FGosztalyvezetd, OGYEL
) szombat ) engedélyeztetése. Hatdsag tapasztalatai az MDR Kornél Orvostechnikai F6osztaly
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engedélyeztetés fliggvényében. Egészséglgyi
intézményekben térténd orvostechnikai eszkéz
fejlesztés MDR szerint

Ebédszinet

ETT TUKEB tapasztalatai és etikai
kovetelmények a beavatkozassal jaré6 human
klinikai kutatasok folyamataban. Kutatd orvosok
altal kezdeményezett human kutatasok
engedélyeztetése

A gybgyszer-vizsgalati protokoll felépitése.
Investigator’s Brochure tartalma és jelent6sége.
Komplex trial design, Uj tipusu protkollok

Szlnet

Klinikai vizsgalati tipusok, elrendezések.
Statisztikai tervezés és értékelés

Nem-kivanatos események jelentése és
feldolgozasa. Farmakovigilancia és kockazat
menedzsment

Adatkezelés a klinikai vizsgalatokban a GDPR
tikrében

Beavatkozassal nem jaro (klinikai) vizsgalatok

Klinikai vizsgalati adatgy(jtés. A valds
korulmények kozott keletkezett adatok
jelentGsége a gyogyszerfejlesztésben, klinikai
vizsgalatok managementje, Uj technoldgidk

Szinet

Klinikai vizsgald szerepe, egylttmikodése és
felel0ssége a fazis I, II és III klinikai
gydgyszervizsgalatok tudomanyos tervezésében
és kivitelezésében. Klinikai vizsgalati auditok

Klinikai vizsgalatok komplex szervezése. CRO,
CRA, SMO, vizsgalati névér és koordinator
feladatai és felel6ssége

Richter tapasztalatai a human klinikai
vizsgalatokban: Bioekvivalencia és fazis I
vizsgalatok

Ebédszinet

Személyre szabott medicina legtjabb
eredményeinek (vissza) hatasa
gydgyszerfejlesztésekre és a klinikai vizsgalatok
tervezésére és kivitelezésére

Intézményi gyogyszertarak és gydgyszerészek
feladatai és feleldssége a klinikai vizsgalatokban

Szlnet

Kerekasztal megbeszélés - kérdések és
valaszok. Dr. Kerpel-Fronius Sandor, Dr. Aranyi
Péter, Dr. Barétfi Szabolcs, Dr. Petdk Istvan, Dr.
Tarnai Julianna, Dr. Szerdi Kornél, Dr. Kardon
Tamas

Teszt vizsga (on-line moodle rendszeren
keresztil)
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Egyetemi docens, ETT
TUKEB titkara

Egyetemi tanar,
Semmelweis Egyetem

Vizsgalohely igazgatd,
Svabhegyi Gydgyintézet

Klinikai Kutatasok
F6osztaly, OGYEI

Ugyvéd, alapité tag Sisa
és Joosz Ugyvédi Iroda

Regionalis igazgatd,
ICON

Klinikai kutatasi igazgatd,
MSD Pharma Hungary Kft

Egyetemi tanar,
Semmelweis Egyetem

Senior Director, Site
Management, EMEA,
IQVIA

Richter Gedeon Nyrt.

Tudomanyos igazgato,
Oncompass Medicine

Mb. FGgydgyszerész,
Semmelweis Egyetem

Egyetemi tanar,
Semmelweis Egyetem

Egyetemi docens,
Semmelweis Egyetem



