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Allapot Mindgsitett program

Szervezl Semmelweis Egyetem. Farmakoldgiai és Farmakoterapias Intézet  Kapcsolattartd

Partner személy

1. belgydgydszat | 2. belgydgyaszati angioldgia | 3. bérgydgydszat
4. érsebészet | 5. farmakoldgia | 6. gerontoldgia

7. gyermek radioldgia | 8. gyermekneuroldgia | 9. haziorvostan

10. idegsebészet | 11. kardioldgia | 12. kézsebészet

13. klinik.labor.vizsg. (higién.) | 14. klinikai biokémikus | 15. klinikai
farmakoldgia

16. klinikai onkoldgia | 17. mellkassebészet | 18. molekularis bioldgiai Semmelweis Egyetem Szak- és

| N - E m . L
Célcsoport diagnosztikus ) ] gyete Tovébbképzési Kézpont
19. molekuldris genetikai diagnosztika | 20. nefroldgia | 21. neurolégia
22. neuroradioldgia | 23. ortopédia | 24. ortopédia és traumatoldgia
25. orvosi laboratériumi diagnosztika | 26. radioldgia | 27. rehabilitaciés
medicina
28. reumatoldgia | 29. sebészet | 30. sportfiziologia
31. sportorvostan | 32. szivsebészet | 33. traumatolégia
Akkr.pont 20
Kezdete 2026.01.02 Vége 2026.06.30 Helyszine Online, zoom platform
Napok 2 Tanfolyami 6rak 16 Vizsga igen

Dija 200000Ft. Jelentkezési hat.id6 2026.06.12

Regisztraciot kovetéen hozzaférést biztositunk a barmikor elérhet6 online kurzushoz. Sikeres vizsga ellenében, akar egy
Megjegyzés héten belll megszerezhet6 a GCP oklevél. Jelentkezés: https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?
id=uJCuuvE5TUOrpmTr1YIjVz-0Ln4dqNBIgaCzs5zIzfxUMktCQThGS0xZRVIDWEhFMO0ZVNjdBOVk2My4u

Honlap (tovabbi informacié a tanfolyamrol)

Résztvevdk jelentkezhetnek-e a portalon Igen
Szakmai kollégium(ok)

Sorsz. Szakmai kollégium Pont Megjegyzés
1. Belgyogyaszati, endokrinoldgiai, diabétesz és anyagcserebetegségek
2. B&r- és Nemibetegségek

3. Angioldgiai és érsebészeti

4, Klinikai Farmakoldgia

5. Geriatria és krénikus ellatas

6. Radiologiai

7. Neuroldgiai

8. Haziorvostani

9. Idegsebészeti

10.  Kardioldgiai

11.  Traumatoldgia és kézsebészet

12, Orvosi laboratérium

13.  Onkologia és sugarterapia

14,  Sebészet

15. Nefroldgia és dializis

16.  Ortopédiai

17. Rehabilitacio, fizikalis medicina és gyogyaszati segédeszkoz
18.  Reumatoldgiai

19. Sportegészségligyi

20.  Szivsebészeti

El6adasok jegyzéke

Sorsz. Nap Id6pont Hossz El6adas cime El6ado Beosztas/tud. fokozat
1 2026.01.02. 08:30 45 A tanfolyam megnyitdsa. A gyogyszeripar I':::Sir?arﬁd egyetemi tanar,
’ péntek ' kihivasai a XXI. szazadban Péter Y Semmelweis Egyetem
Az NNGYK hatosag feladatai. A klinikai o L .
2. 525&'81'02' 09:15 45 vizsgalatok kézponti engedélyezése a Egngzjgrta ggoi\z(élihmka' Kutatasok
536/2014/EU rendelet tikrében
3. 2026.01.02. 45,00 20  szinet
péntek
pentek fejlesztések tiikrében a 536/2014/EU rendelet Bitter Istvan ETT KFEB elndk
5. 2926'01'02‘ 11:10 15 GDPR ismertetése az etikai szempontok alapjan Dr. Hatos ETT gda!:vedelmi
péntek Ildiko szakjogasz
Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatanak .. klinikai kutatasok
6. 525&'81'02' 11:25 45 engedélyeztetése. Hatosag tapasztalatai az Err|s1z—lt:?12r szakértéje, NNGYK
MDR engedélyeztetés fliggvényében Orvostechnika
7. 2026.01.02. 4540 50 ebedsziinet
péntek
ETT TUKEB tapasztalatai és etikai
kovetelmények a beavatkozassal jaré human :
8. 2926'01'02' 13:00 45 klinikai kutatasok folyamataban. Kutato pr. Kardon egyeterm dpcens, ETT
péntek . ) Y . Tamas TUKEB titkara
orvosok altal kezdeményezett human kutatasok
engedélyeztetése
A gydgyszer-vizsgalati protokoll felépitése. Dr. Kerpel- : .
2026.01.02. . ! H Sy s R egyetemi tanar,
9. péntek 13:45 60 Komplex trial design, Uj tipusu protokollok. Fronius Semmelweis Egyetem

Investigator’s Brochure tartalma és jelentésége Sandor
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szlinet

Klinikai vizsgalati tipusok, elrendezések.
Statisztikai tervezés és értékelés

Nem-kivanatos események jelentése és
feldolgozédsa. Farmakovigilancia és kockazat

menedzsment

Beavatkozassal nem jaro vizsgalatok

Klinikai vizsgald szerepe, egylittm(ikddése és
feleléssége a fazis I, II és III klinikai
gyogyszervizsgalatok tudomanyos tervezésében
és kivitelezésében. Klinikai vizsgalati auditok

szlinet

Klinikai vizsgalati adatgy(jtés. A valds
kéralmények kozott keletkezett adatok
jelent6sége a gydgyszerfejlesztésben, klinikai
vizsgalatok managementje, (j technoldgiak
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

ebédszunet

Személyre szabott medicina legUjabb
eredményeinek (vissza) hatdsa

Dr. Renczes
Gabor

Dr. Hajos
Anna

Dr. Szepesi
Gabor

Dr. Takacs
Istvan

Dr. Barotfi
Szabolcs

Dr. Veres
Laszlo

Dr. Szatmari
Balazs

Dr. Petak

gyogyszerfejlesztésekre és a klinikai vizsgalatok Istvan

tervezésére és kivitelezésére

Intézményi gyogyszertarak és gydgyszerészek
feladatai és feleléssége a klinikai

vizsgalatokban

Adatkezelés a klinikai vizsgalatokban a GDPR

tikrében

szlinet

Tesztvizsga (online Moodle-rendszeren

keresztil)

Dr. Sebbk
Szilvia

Dr. Sisa
Daniel

Dr. Gorbe
Aniko

igazgatd, Auxiliis Pharma
Kft.

Klinikai Kutatadsok
FGosztaly, NNGYK

regionalis igazgatd, ICON

egyetemi tanar,
Semmelweis Egyetem

klinikai kutatasi igazgato,
MSD Pharma Hungary Kft

klinikai kutatasi igazgato,
IQVIA

chief medical officer,
Richter Gedeon

tudomanyos igazgatd,
Oncompass Medicine

fégyogyszerész,
Semmelweis Egyetem

ligyvéd, alapité tag Sisa
és Joosz Ugyvédi Iroda

egyetemi docens,
Semmelweis Egyetem



