GOOD CLINICAL PRACTICE

Good Clinical Practice
A helyes klinikai gyakorlat iranyelvei ANNO 2026
on - line

a Petz Aladar Egyetemi Oktato Kérhaz Tudomanyos Bizottsaga,

9.00

9.00-9.40

9.40-10.20

10.20-11.00

11.00-11.30

11.30-12.10

12.10-12.30

az ETT Regionalis Kutatas Etikai Bizottsaga
és az
Agnus-med Kft.
szervezésében
2026. marcius 28.

Megnyitd
prof. dr. Ostorharics-Horvath Gyérgy — ETT Regiondlis Kutatds Etikai
Bizottsag elnéke

dr. Feller Gdbor osztalyvezetd féorvos
Petz Aladar Egyetemi Oktato Korhaz

dr.Udvarhelyi Agnes — iigyvezetd
Agnus-Med Kift.

A gyogyszervizsgalatok nemzetkdzi szabalyozasa:
ICH-GCP alapelvei, ICH-E6(R3), egységes szabalyok az EU-ban
Tamasné dr. Németh Agnes — tudomanyos tandacsado

A hazai klinikai gyogyszervizsgalatok jogi szabalyozasa
dr.Toth Judit — egészségiigyi szakjogdsz

A klinikai gyogyszervizsgalatok etikai kérdései, TUKEB, ETT KFEB, RKEB
Szerepe

prof. dr. Hunyady Béla — egyetemi tandr, MTA doktora

A vizsgélati terv
dr. Habon Tamds — egyetemi docens PhD

A vizsgalohely akkreditaciojanak személyi és targyi feltételei, a klinikai
vizsgalatok mindségbiztositasa

Adatkezelés, dokumentacio, a vizsgalatok soran jelentkezd nem vart, ill.
nem kivanatos torténések. A mellékhatasok bejelentése

dr. Habon Tamas — egyetemi docens PhD

Az Investigator’s Broshure
Tamasné dr. Németh Agnes — tudomanyos tandacsado



12.30-13.00

13.00-13.10

13.10-13.50

13.50-14.30

14.30-15.10

15.10-15.50

15.50-16.20

16.20-16.30

16.30-16.50

A klinikai gyogyszervizsgalatok értékelésének hatosagi és etikai szempontjai
Tamasné dr. Németh Agnes — tudomanyos tanacsado

Sziinet

A klinikai vizsgalatok lebonyolitasa

A vizsgalohely, illetve a vizsgalatot végzo orvos feladatai és felel0ssége

A vizsgalohely felszereltségének jelentdsége a vizsgalat sikeres lefolytatdsaban
dr. Tiszai Andrea — klinikai féorvos

A klinikai gydgyszervizsgalatok 0j rendszere a PAMOK-ban
Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kozpontja

dr. Feller Gabor — osztalyvezeto foorvos

Petz Aladar Egyetemi Oktato Korhdz

A klinikai gyogyszervizsgalatok célja feladata a megbizo szemszogébol.

A klinikai vizsgalatok tipusai. A megbizé feladata és feleldssége. A gyermek
gyogyaszati szerek fejlesztése a sponzor szemszogébol

dr. Mathidsz Dora — stratégiai igazgato

Monitorozas, audit, hatosagi inspekcio

Clinical Research Organisation (CRO, klinikai kutatési szervezetek ,,monitor
cégek” szerepe, kapcsolata a vizsgalohelyekkel

dr. Sziics Ferenc — program menedzser

A klinikai gy6gyszervizsgalatok farmakovigilanciaja
dr. Pallos Julia — tudomanyos tandcsado

Osszegzés
dr. Feller Gabor

Teszt



