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9.30-10.10 A gyogyszervizsgalatok nemzetkozi szabalyozasa, az ICH-GCP alapelvei,
kovetelményrendszere
prof. dr. Borvendég Janos — egyetemi tanar

OGYEI

10.10-10.50 A hazai klinikai vizsgalatok jogi szabalyozasa
dr. Eggenhofer Judit — tudomdanyos tandacsado
OGYEI

10.50-11.30 A klinikai gyogyszervizsgélatok etikai kérdései
prof. dr. Borvendég Janos — egyetemi tanar

OGYEI

11.30-12.00 Az Investigator’s Brochure

prof. dr. Borvendég Janos — egyetemi tanar
OGYEI

12.00-12.30 Sziinet

12.30-13.10 A klinikai vizsgalatok fazisai. A vizsgalati terv
dr. Eggenhofer Judit — tudomanyos tandacsado
OGYEI

13.10-13.50 A klinikai gyogyszervizsgalatok célja, feladata a megbiz6 szemszdgébol
A klinikai vizsgalatok tipusai
A megbizo feladata és felelossége
A gyermekgyogyaszati szerek fejlesztése a sponsor szemszogébol
dr. Mathidasz Dora — stratégiai igazgato
Egyesitett Szent Istvan és Szent LaszI6 Korhaz



13.50-14.20 A monitor feladata és feleldssége

dr. Aryee Charles — tréner
Markusovszky Egyetemi Oktatokorhdz

14.20-14.50 A klinikai gyogyszervizsgalatok farmakovigilancidja

dr. Pallos Julia —f6osztilyvezetd
OGYEI

14.50-15.30 A klinikai vizsgalatok lebonyolitasa

15.30-15.50

15.50-16.15

A vizsgalohely, illetve a vizsgalatot végzd orvos feladatai és feleldssége
A vizsgalohely és felszereltségének jelentOsége a vizsgalat sikeres
lefolytatasaban

dr. Tiszai Andrea- klinikai féorvos

SZTE Szent-Gydrgyi Albert Orvostudomanyi Kar Belgyogyaszati Klinika

A klinikai vizsgalatok GCP szerinti ellenérzése
Az inspektor feladatai
prof- dr. Borvendég Janos — egyetemi tandr

OGYEI

Tanfolyamzaras,. Teszt



