
 

2025. szeptember 24. GCP Tanfolyam

 

8.00-   REGISZTRÁCIÓ 

9.00-9.05 BEVEZETŐ 

Faluvégi Mátyás 

9.05-9.25 A klinikai vizsgálatok helyzete Magyarországon  

Tarnai Judit 

9.25-9.45 Egészségügyi Tudományos Tanács - Klinikai 

Farmakológiai Etikai Bizottság  

Bitter István 

9.45-10.05 Klinikai gyógyszerfejlesztés folyamata, klinikai vizsgálati 

elrendezések, protokollok, virtuális vizsgálatok  

Renczes Gábor 

10.05-10.25 Minőségbiztosítás a klinikai vizsgálatok során  

Mátyás Kata 

10.25-10.45 A klinikai vizsgálatok engedélyezése. A hatóság feladatai 

Szabóné Dr. Nemesy Krisztina 

 

10.45-11.25 KÁVÉSZÜNET 

 

11.25-11.45 ICH GCP alapelvei  

Szepesi Gábor 

11.45-12.05 TUKEB működése, az általa szabályozott vizsgálatok 

(beavatkozással nem járó vizsgálatok, MDR, IVDR)  

Rojkovich Bernadett 

12.05-12.25 Újdonságok a klinikai vizsgálatok világában – Az ICH E6 

R3 lényege 

Balia Zoltán  



 

12.25-12.45 Klinikai vizsgálóhely kiválasztásának szempontjai, 

szerződések elektronikus aláírása  

Veres László 

12.45-13.05 Klinikai vizsgálatot végző orvos kötelezettségei, ápoló és 

koordinátor feladatai  

Kemény Vendel 

13.05-14.05 EBÉD 

 

14.05-14.25 Klinikai vizsgálóhelyi szerződések  

Zimonyi Ferenc 

14.25-14.45 Betegtájékoztatás és forrásdokumentáció, elektronikus 

source 

Bende Balázs 

14.45-15.05 Események jelentése klinikai vizsgálatok során 

Koncsik Gábor 

15.05-15.25 Esszenciális dokumentumok (IB!)   

Nagy Kamilla 

15.25-15.45 A megbízó és a CRA feladatai, risk based monitoring 

Balla István 

 

15.45-16:00 KÁVÉSZÜNET 

 

16.00-16:30 TESZTÍRÁS 

 


