GOOD CLINICAL PRACTICE

Good Clinical Practice
A helyes klinikai gyakorlat iranyelvei ANNO 2024
on - line
PTE AOK I. sz. Belgyégyaszati Klinika
és az

Agnus-med Kft.
szervezésében

2024. oktober 5.

9.00 Megnyitd
dr. Habon Tamas — egyetemi docens PhD
PTE KK Isz. Belgyogyaszati Klinika

dr.Udvarhelyi Agnes — iigyvezeté
Agnus-Med Kifft.

9.00-9.40 A gyodgyszervizsgalatok nemzetkdzi szabalyozasa, kovetelményrendszere,
ICH-GCP alapelvei, kdvetelményrendszere
Tamasné dr. Németh Agnes — tudomanyos tanacsado

9.40-10.20 A hazai klinikai gyogyszervizsgalatok vizsgalatok szabalyozasa
dr.Toth Judit — egészségiigyi szakjogdsz

10.20-11.00 A klinikai gyogyszervizsgalatok etikai kérdései, TUKEB, ETT KFEB, RKEB
szerepe
prof. dr. Hunyady Béla — egyetemi tanar, MTA doktora

11.00-11.30 A vizsgalati terv
dr. Habon Tamas — egyetemi docens PhD

11.30-12.10 A vizsgalohely akkreditaciojanak személyi és targyi feltételei, a klinikai
vizsgalatok mindségbiztositasa
Adatkezelés, dokumentacid, a vizsgalatok soran jelentkezd nem vart, ill.
nem kivénatos torténések. A mellékhatdsok bejelentése
dr. Habon Tamas — egyetemi docens PhD

12.10-12.30  Szinet

12.30-13.00 Forgalombahozatal el6tti egyszertsitett, bioekvivalencia és biohasonlo klinikai
vizsgalatok
prof. dr. Botz Lajos — egyetemi tanar



13.00-13.20

13.20-14.00

14.00-14.20

14.20-15.00

15.00-15.40

15.40-16.10

16.10-16.20

16.20-16.40

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

A klinikai gy6gyszervizsgalatok GCP szerinti ellendrzése, audit.
Az értékelés hatosagi etikai szempontjai
Tamdasné dr. Néemeth Agnes — tudomanyos tandcsado

A vizsgélatot végzo orvossal szemben tamasztott kdvetelmények, feladataik
prof. dr. Hunyady Béla — egyetemi tandr, MTA doktora

A klinikai gyogyszervizsgalatok célja feladata a megbizd szemszogébol.

A klinikai vizsgalatok tipusai. A megbiz6 feladata és feleldssége. A gyermek
gyogyaszati szerek fejlesztése a sponzor szemszogébol

dr. Mathidasz Dora — stratégiai igazgato

Monitorozas, audit, hatésagi inspekciod

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

dr. Sziics Ferenc — senior project manager

A klinikai gyogyszervizsgalatok farmakovigilancidja
dr. Pallos Julia — tudomanyos tandacsado

Osszegzés, tanfolyam zarasa
dr. Habon Tamas — egyetemi docens PhD

Tesztiras



