XI. Klinikai Vizsgalati Konferencia
és GCP Tanfolyam

2026. szeptember 30 - oktober 2. « Siofok

MKYVT Konferencia program 2026.10.01.-10.02.

9.00- REGISZTRACIO

10.00-10.10 MEGNYITO
Torocsik Kalman
Magyarorszagi Klinikai Vizsgalatszervezok Tarsasdaga —
elnok

10.10-12.00 SZEKCIO 1 - BIOTECH ACT

Uléselnokok: Hilbert Helga, Gulyas David

10.10-10.30 A Biotech Act varhaté hatasai az euro6pai klinikai
vizsgalatokra és az innovaciora
Szepessy Edit
Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsdgi Féigazgatésig
(SANTE)

10.30-10.50 Egyeztetés alatt

10.50-11.10 Biotech Act: A klinikai vizsgalatok engedélyezési
gyakorlatanak varhaté valtozasai.
Klinikai vizsgalatok Magyarorszagon az engedélyezé
hatésag szemszogébol.
Hajdt Agnes
Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont,
Klinikai Kutatasok Foosztaly

11.10-11.30 Biotech Act - az EU CTR “finomhangolisa”

Kenyeres I1diko
MSD Pharma Hungary Kfft.
Magyarorszagi Klinikai Vizsgadlatszervezék Tarsasaga
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11.30-12.00 KEREKASZTAL Beszélgetés
Szepessy Edit - Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsdgi
Féigazgatosag (SANTE)
Hajdt Agnes - Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont, Klinikai Kutatdasok Féosztaly
Kenyeres 11dik6- MSD Pharma Hungary Kft.,
Magyarorszagi Klinikai Vizsgalatszervezok Tarsasaga

14.00-15.35 SZEKCIO 2 - VERSENYKEPESSEG
Uléselnokok: Szepesi Gabor, Tordcsik Kalman

14.00-14.20 Egyeztetés alatt
Szepesi Gabor
ICON Klinikai Kutato Kft., Magyarorszagi Klinikai
Vizsgalatszervezok Tarsasaga

14.20-14.40 Egyeztetés alatt
Szaloki Kata
Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiilete (AIPM), Igazgato

14.40-15.25 KEREKASZTAL Beszélgetés
Szaloki Kata - Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiilete
(AIPM), Igazgato
Dank Magdolna- Orszdagos Onkologiai Intézet, Féigazgato
Becsagh Péter - Egészségiigyi Minisztérium, Digitalis
Allamtitkar
Ilku Livia - Egészsegiigyi Minisztérium, Kézigazgatdsi
Allamtitkar
Siile Andras -Magyar Gyogyszerészi Kamara Korhazi—
Klinikai Teriileti Szervezet, Elndk
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15.25-15.35 Klinikai vizsgalati regiszter bemutaté
Balla Istvan
Abbvie Gyogyszerkereskedelmi Kft., Innovativ
Gyogyszergyartok Egyesiilete, Magyarorszagi Klinikai
Vizsgalatszervezék Tarsasaga

16.05-17.10 SZEKCIO 3 - EMR
Uléselnokok: Kriszt Rokus, Szepesi Gabor

16.05-16.25 Elektronikus betegadat-nyilvantarté rendszerek a
klinikai vizsgalatokban
Megfeleloségi kihivasok és kitorési lehetoségek a hazai
EMR/HIS rendszerek fejlesztésében
Kriszt Rokus
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Magyarorszagi Klinikai Vizsgalatszervezok Tarsasaga

16.25-17.10 KEREKASZTAL Beszélgetés
Hermann Doéra - Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont, Inspektoratus
Becsagh Péter - Egészségiigyi Minisztérium, Digitalis
Allamtitkar
Szepesi Gabor - ICON Klinikai Kutato Kift.
Magyarorszagi Klinikai Vizsgalatszervezék Tarsasaga
Misek Janos - Orszdagos Korhazi Féigazgatosag
Héja Tibor - Pécsi Tudomanyegyetem
Schiszler Istvan - Egészséginformatikai Szolgaltato és
Fejlesztési Kozpont Nonprofit Kft.
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9.00-10.00 Tisztujito kozgyiilés és alapszabaly modositas
Levezeti: Kacso Gergely

10.00-10.40 MKVT Kavéhaz
Uléselnokok: Bende Balazs, Tordcsik Kalman

11.10-13.00 SZEKCIO 4 — Al/MedDev
Uléselnokok: Zimonyi Ferenc, Tordcsik Kalméan

11.10-11.30 Megjosolhatébb klinikai siker? A virtualis sejtek szerepe
a transzlaciéban
Veres Déniel
Turbine Kfft.

11.30-11.50 Egyeztetés alatt
Fazekas Levente
AIRA Health Hungary Kft.

11.50-12.10 Az MDR és IVDR szerinti vizsgalatok hatésagi
eljarasrendje és kapcsolatuk a CTR szerinti klinikai
vizsgalatokkal.
Bodnar Ferenc
Nemzeti Népegészseégiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont,
Orvostechnikai Foosztaly

12.10-12.30 Az ETT TUKEB szerepe az MDR és az IVDR hatalya
ala tartozé vizsgalatokban
Kardon Tamas
Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs, Tudomdnyos és
Kutatasetikai Bizottsag
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12.30-12.50 KEREKASZTAL Beszélgetés
Veres Daniel - Turbine Kfft.
Fazekas Levente - AIRA Health Hungary Kft.
Bodnar Ferenc - Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont, Orvostechnikai Féosztaly
Kardon Tamas - Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs,
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag

12.50-13.00 A KONFERENCIA ZARASA
Tordcsik Kalman
Magyarorszagi Klinikai Vizsgalatszervezok Tarsasdaga



