XI. Klinikai Vizsgalati Konferencia
és GCP Tanfolyam

2026. szeptember 30 - oktober 2. - Siofok

GCP Tanfolyam
2026. szeptember 30. — Hotel Azur****Siofok

09.00 — 09.15 BEVEZETO
Tarnai Judit

09.15-09.35 Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs - Klinikai
Farmakologiai Etikai Bizottsag
Bitter Istvan

09.35 - 09.55 ICH GCP alapelvei
Szepesi Gabor

09.55 -10.15 Klinikai gyogyszerfejlesztés folyamata, klinikai vizsgalati
elrendezések, protokollok, virtualis vizsgalatok
Renczes Gabor

10.15-10.35 Mindségbiztositas a klinikai vizsgalatok soran
Juszku Kélman

10.35-10.55 A Kklinikai vizsgalatok engedélyezése
Szaboné dr. Nemesy Krisztina

11.25-11.45 TUKEB miikodése, az altala szabalyozott vizsgalatok
(beavatkozassal nem jaro vizsgalatok, MDR, IVDR)
Rojkovich Bernadett

11.45 -12.05 Ujdonsagok a klinikai vizsgalatok vilagaban
Balia Zoltan

12.05 - 12.25 Klinikai vizsgalohely kivalasztasanak szempontjai,
szerzodések elektronikus alairasa
Veres Laszlo
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12.25-12.45 Klinikai vizsgalatot végz6 orvos kotelezettségei, apolo és
koordinator feladatai
Kemény Vendel

14.00 — 14.20 Klinikai vizsgalohelyi szerzodések
Zimonyi Ferenc

14.20 — 14.40 Betegtajékoztatas és forrasdokumentacio, elektronikus
source
Bende Balazs

14.40 — 15.00 Események jelentése klinikai vizsgalatok soran
Koncsik Gabor

15.00 — 15.20 Esszencialis dokumentumok (IB!)
Nagy Kamilla

15.20 - 15.40 A megbizo és a CRA feladatai, risk based monitoring
Balla Istvan



