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Napok 2 Tanfolyami 6rak 15 Vizsga igen
Dija 35000Ft. Jelentkezési hat.id6 2021.03.30

A tanfolyam elvégzése kotelez6 minden klinikai gydgyszervizsgalo klinikus szamara. Ajanlott
valamennyi gydgyszervizsgalatban résztvevd egyéb szakember szamara. A tanfolyam dija: 35000
Ft az egészségligyi intézményekben dolgozok részére. A gydgyszeriparban, szerzédéses kutatd
intézetekben és egyéb nem egészségligyi intézményben dolgozdk részére 70000 Ft. ElGzetes
olvasmany: Javasoljuk a Helsinki Deklaracié utolsé megujitott valtozatat elolvasni a tanfolyam
el6tt. http://www.ub.edu/recerca/Bioetica/doc/Declaracio_Helsinki_2013.pdf Forditasa: LAM
2014:24(3):133-136.

A tanfolyam akkreditacios pontjainak jovairasahoz, valamint a GCP oklevél kiadasahoz a
kovetkez6 teljesitések szlikségesek: A tanfolyam el6addsainak minimum 75%-an részvétel,
sikeres tesztvizsga és befizetett tanfolyami dij.

A tanfolyam korlatozott |étszamban személyesen (max: 40 f6) valamint on line formaban is
elvégezhetd.

Honlap (tovabbi informacio a
tanfolyamrol)

Résztvevok jelentkezhetnek-e a

Megjegyzés

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

portalon Igen
Szakmai kollégium(ok)
Sorsz. Szakmai kollégium Pont Megjegyzés
1. Klinikai Farmakoldgia
Eloadasok jegyzéke
Sorsz. Nap Idépont Hossz El6adas cime El6ado Beosztas/tud. fokozat
1 2021.04.07. 08:40 45 A tanfolyam megnyitasa. A gydgyszeripar Eér.'dinand Egyetemi tanar,
) szerda ) kihivasai a XXI. szazadban. Péter Y Semmelweis Egyetem
2021.04.07 Az OGYEI hatdsag feladatai. A klinikai Taméasné Dr. Féosztalyvezets, OGYEI
2. szerd.a 7T 09:25 45 vizsgalatok kézponti engedélyezése a Németh Klinikai Kutatasok
536/2014/EU rendelet tiikrében. e-learning Agnes FOosztaly
3. 2021.04.07. 10:10 20 sziinet
szerda
Az ETT-KFEB m(ikédése, a klinikai vizsgalatok Dr. Ardnvi
etikai véleményezése az Uj fejlesztések Ta;'nés Y ETT-KFEB
4 2021.04.07. 10:30 50 tikrében. Varhaté mddositasok a 536/2014/EU
’ szerda ’ rendelet alapjan. (30 min) Dr. Hatos ETT adatvédelmi
GDPR ismertetése az etikai szempontok IId.iké szakjogasz

alapjan (20 min)

2021.04.07. 11:20 45 Tapasztalatok a human klinikai kutatasokkal Dr. Kardon  Egyetemi docens, ETT
szerda ' kapcsolatban, melyek a feladatai a TUKEB-nek. Tamas TUKEB titkara
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EBEDSZUNET

Orvostechnikai eszk6zok klinikai értékelése és
klinikai vizsgalat az MDR rendszerében

A gyodgyszer-vizsgalati protokoll felépitése.
Investigator’s Brochure tartalma és

jelentdsége.

sziinet

Klinikai vizsgdlati tipusok, elrendezések.
Statisztikai tervezés és értékelés.

Nem-kivanatos események jelentése és
feldolgozdsa. Farmakovigilancia és kockazat

menedzsment.

Beavatkozassal nem jaré (klinikai) vizsgdlatok.

Klinikai vizsgalati adatgyUjtés. A valds
kérilmények kozott keletkezett adatok
jelentdsége a gyogyszerfejlesztésben.

sziinet

Klinikai vizsgald szerepe, egylttm(ikédése és
felel6ssége a fazis I, II és III klinikai
gydgyszervizsgalatok tudomanyos
tervezésében és kivitelezésében. Klinikai

vizsgalati auditok.

Klinikai vizsgdlatok komplex szervezése. CRO,
CRA, SMO, vizsgalati névér és koordinator

feladatai és felelssége.

EBEDSZUNET

Intézményi gyogyszertarak és gyogyszerészek
feladatai és felel6ssége a klinikai

vizsgalatokban. E-learning

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

sziinet

A ,Big data”, ,E-health” és (j technoldgiak
forradalma a klinikai vizsgalatokban Ipari
klinikai gyogyszerfejlesztés-Jovokép.

Adatkezelés a klinikai vizsgalatokban a GDPR

tikrében

Kerekasztal megbeszélés. Dr. Ferdinandy
Péter, Prof. Furst Zsuzsanna, Dr. Fodor Eszter,
Dr. Bar6tfi Szabolcs, Dr. Szocska Miklds, Dr.
Petak Istvan, Dr. Tarnai Judit, Dr. Szerdi

Kornél, Dr. Kardon Tamas

Teszt vizsga (on -line moodle rendszeren

keresztil)
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F6osztalyvezet6, OGYEI
Orvostechnikai FGosztaly

Egyetemi tanar,
Semmelweis Egyetem

Vizsgaldhely igazgatd,
Svabhegyi Gyogyintézet

Klinikai Kutatasok
F6osztaly, OGYEI

Regionalis igazgatd, PRA
Health Sciences

Klinikai kutatasi igazgato,
MSD Pharma Hungary Kft.

Egyetemi tanar,
Semmelweis Egyetem

Senior Director, Site
Management, EMEA,
IQVIA

Intézetvezets
fégydgyszerész, Szegedi
Tudomanyegyetem

Tudomanyos igazgato,
Oncompass Medicine

Egyetemi docens, SE
EMKK igazgatdja

Ugyvéd, alapito tag
Sisa és Jodsz Ugyvédi
Iroda

Egyetemi tanar,
Semmelweis Egyetem

Egyetemi docens,
Semmelweis Egyetem



