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A tanfolyam megnyitasa. A gyogyszeripar

kihivasai a XXI. szazadban

Az NNGYK hatdsag feladatai. A klinikai
vizsgalatok kdézponti engedélyezése a
536/2014/EU rendelet tikrében. Clinical Trials
Information System (CTIS) ismertetése

szlnet

Az ETT-KFEB m(ikodése, a klinikai vizsgalatok
szakmai-etikai véleményezése az (j fejlesztések
tikrében a 536/2014/EU rendelet

GDPR ismertetése az etikai szempontok alapjan

Adatkezelés a klinikai vizsgdlatokban a GDPR

tikrében

ebédszinet

Orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatanak
engedélyeztetése. Hatdsag tapasztalatai az MDR
engedélyeztetés fliggvényében.

ETT TUKEB tapasztalatai és etikai
kovetelmények a beavatkozassal jaré human
klinikai kutatasok folyamataban.

szlnet

A gyogyszer-vizsgalati protokoll felépitése.
Komplex trial design, (j tipusu protokollok.
Investigator’s Brochure tartalma és jelentGsége

Személyre szabott medicina legujabb
eredményeinek (vissza) hatasa
gyogyszerfejlesztésekre és a klinikai vizsgalatok
tervezésére és kivitelezésére

El6adas cime

Nem-kivanatos események jelentése és
feldolgozasa. Farmakovigilancia és kockazat

menedzsment

Klinikai vizsgalati tipusok, elrendezések.
Statisztikai tervezés és értékelés

szlnet

Beavatkozassal nem jaré vizsgalatok

Klinikai vizsgalo szerepe, egylttmiikédése és
feleléssége a fazis I, II és III klinikai
gyogyszervizsgalatok tudomanyos tervezésében
és kivitelezésében. Klinikai vizsgalati auditok

ebédsziinet

Klinikai vizsgalati adatgyUjtés. A valds
kérilmények kozott keletkezett adatok
jelentGsége a gyogyszerfejlesztésben, klinikai
vizsgalatok managementje, j technoldgiak
Klinikai vizsgalatok komplex szervezése. CRO,
CRA, SMO, vizsgalati névér és koordinator

feladatai és felelGssége

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

Intézményi gydgyszertarak és gydgyszerészek

Dr.
Szatmari
Balazs

Dr. Seb6k

feladatai és felel6ssége a klinikai vizsgalatokban Szilvia

szlnet

Kerekasztal megbeszélés - kérdések és
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Belgyodgyaszati, endokrinoldgiai, diabétesz és anyagcserebetegségek
BOr- és Nemibetegségek

Angioldgiai és érsebészeti

Klinikai Farmakoldgia

Gasztroenterolédgiai és hepatoldgiai

Radioldgiai

Neuroldgiai

Haziorvostani

Idegsebészeti

Kardioldgiai

Traumatoldgia és kézsebészet

Orvosi laboratérium

Onkoldgia és sugarterapia

Sebészet

Nefroldgia és dializis

Ortopédiai

Rehabilitacid, fizikalis medicina és gydgyaszati segédeszkdz
Reumatoldgiai

Sportegészségligyi

Szivsebészeti
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