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Program

2017. oktober 13. péntek

10.30-11.00  Regisztracid

11.00 Megnyito
prof. dr. Nagy Lajos egyetemi tanar PTE AOK Alapellatasii Intézet
dr. Habon Tamas egyetemi docens Klinikai farmakolégiai szakképzésvezetd
PTE KK I. Belklinika
dr. Udvarhelyi Agnes iigyvezet Agnus-Med Kft.

Moderator:  prof. dr. Borvendég Janos, prof. dr. Nagy Lajos

11.00-11.40 A gyogyszervizsgalatok nemzetkdzi szabalyozasa, kovetelményrendszere, ICH-GCP
alapelvei, kovetelményrendszere
prof. dr. Borvendég Janos — egyetemi tanar

OGYEI

11.40-12.20 A hazai klinikai vizsgalatok jogi szabalyozasa
dr. Eggenhofer Judit —tudomanyos tandcsado
OGYEI

12.20-13.10 A klinikai gyégyszervizsgalatok etikai kérdései
prof. dr. Borvendég Janos — egyetemi tanar

OGYEI

13.10-13.50 A klinikai vizsgalatok fazisai. A vizsgalati terv

dr. Eggenhofer Judit- tudomanyos tandcsado
OGYEI

13.50-14.50  Ebédsziinet



Moderator:  dr. Eggenhofer Judit, dr. Habon Tamas

14.50-15.30 A klinikai vizsgalatok mindségbiztositasa
dr. Habon Tamads - egyetemi docens
PTE KK I. sz. Belgyogyaszati Klinika

15.30-16.00 A vizsgalohely akkreditacidjanak személyi és targyi feltételei
prof- dr. Nagy Lajos — egyetemi tanar
PTE AOK Alapellatasi Intézet

16.00-16.30 A vizsgalatot végz6 orvosokkal szemben tdmasztott kdvetelmények,
illetve feladataik
prof. dr. Hunyady Béla - egyetemi tanar
Kaposi Mor Korhaz, Kaposvar

2016. oktober 14. szombat

Moderator:  prof. dr. Nagy Lajos, prof. dr. Borvendég Janos

9.00-9.30 Bioekvivalencia vizsgalatok jelentdsége, szervezése, gyakorlati kivitelezése
prof. dr. Fischer Emil — egyetemi tanar
PTE AOK Farmakologiai és Farmakoterapiai Intézet

9.30-10.00 Az Investigator’s Brochure
prof. dr. Borvendég Janos — egyetemi tandr

OGYEI

10.00- 10.20  Sziinet

10.20-11.00 A klinikai gyogyszervizsgalatok célja, feladata a megbizé szemszogébdl
A gyermekgybgyaszati szerek fejlesztése a sponsor szemszogébol
dr.Mathiasz Dora— stratégiai tandcsado
Egyesitett Szent Istvan és Szent LdszIo Korhaz.

11.00-11.30 A monitor feladata és feleldssége
dr. Aryee Charles — Operations Manager
PPD Magyarorszag Kft.

11.30-12.00 A klinikai gyogyszervizsgalatok farmakovigilancidja
dr. Pallos Julia —féosztalyvezeto
OGYEI

12.00-12.20 A klinikai vizsgalatok GCP szerinti ellendrzése
Az inspektor feladatai

12.20-12.40  Osszegzés, tanfolyam zarasa

12.40-13.00 Tesztiras






