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Aprilis 27. 1. nap

Kezdés: 2012. aprilis 27. péntek 9:00

Regisztracio: 9:40-ig — Miskolci Egyetemvaros—Felnottképzési Kozpont

MEGNYITO: 9:45

10:00 — 10:20 Klinikai vizsgalatok helyzete Magyarorszagon
és a kornyezo orszagokban
Eléado: Tarnai Judit (Pharm-Olam Hungary Gyogyszerkutatd Kft.)

10:20 —10:40 ICH-GCP - jelentdsége, kialakulasa
Eléado: Barotfi Szabolcs (Quintiles Magyarorszag)

10:40 - 11:10 Klinikai gyégyszerfejlesztés folyamata, a klinikai vizsgalatok tipusai
El6ado: Renczes Gabor (Svabhegyi Gyogyintézet)

11:10-11:40 A Klinikai vizsgalatok etikai és jogi szabalyozasa/Helsinki Nyilatkozat/Etikai
Bizottsagok miikodése
Eléado: Mogyoroési Dorottya (Nemzeti Er6forras Minisztérium, ETT)

11:40 —12:10 A klinikai vizsgalatok hatésagi szabalyozasa, engedélyezési eljaras
Eléado: Pozsgay Csilla (GYEMSZI-OGY)

12:10 - 13:20 EBED SZUNET

13:20 — 13:40 Klinikai vizsgalohely kivalasztasanak szempontjai
El6ado: Tarnai Judit (Pharm-Olam Hungary Gyogyszerkutato Kft.)

13:40 — 14:00 A Kklinikai vizsgalatok monitorozasa és az ehhez kapcsolodo leggyakoribb
problémak
El6ado: Szakolczai-Sandor Norbert (INC Research)

14:20 — 14:40 A Kklinikai vizsgalatot végzo orvos kitelezettségei, a ,,Study nurse” és a ,,Study
Coordinator” feladatai
El6éadok: Helmle Laszlé (UnigSMO Kft.)

14:40 - 15:00 Betegtajékoztaté és beleegyezé nyilatkozat, kiilonds tekintettel az
un. sériilékeny populaciora
El6ado: Veres Laszlo (Covance Magyarorszag Kft.)

15:00 - 15:20 Klinikai vizsgalatok lebonyolitasa vizsgaloi szemszogbdl

Eléado: Valikovics Attila (Borsod-A.-Z. Megyei Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz)



15:20 — 15:40

KAVE SZUNET

15:40 - 16:00 A Kklinikai vizsgalatok szponzorainak kotelezettségei és elvarasai
El6ado: Szovérffy Géza (MSD Pharma Hungary Kft.)

16:00 - 16:20 Mellékhatas jelentés a klinikai vizsgalatok soran

16:20 — 16:40 Mindségbiztositas a klinikai vizsgalatok lefolytatasa soran
El6ado: Juszku Kalman (Astra Zeneca Kft.)

16:40 — 17:00 Beavatkozassal nem jaro klinikai gyogyszervizsgalatok/a vizsgalatot végzo
orvos szemszogébol
El6ado: Szepesi Gabor

17:00-17:10 Kérdések, valaszok

17:10-18:00 TESZTIRAS

Aprilis 28. 2. nap

8:00-9:00 REGISZTRACIO

9:00-9:30 A gyermekgyodgyaszati vizsgalatok specialis megfontolasai
El6ado: Kosa Lajos (Kaposi Mor Oktatdo Korhaz)

9:30-10:00 Klinikai farmakologiai jellegzetességek gyermekkorban
Eléado: Kerpel-Fronius Sandor (Semmelweis Egyetem)

10:00 - 10:30 Gyermekgydgyaszati vizsgalatok szabalyozasa az Eurépai Uniéban
El6ado: Gyurasics Agnes (GYEMSZI-OGY)

10:30 — 10:45 Gyermek-onkolégiai vizsgalatok, onkologia vizsgaloi halozat Magyarorszagon
Eléado: Garami Miklos (Semmelweis Egyetem — II. szam Gyermekklinika)

10:45-11:00 Gyermekgyogyaszati klinikai vizsgalati halozatok az Eurépai Uniéban
Eléado: Skoran Otto (Svabhegyi Gyogyintézet)

11:00-11:20 KAVE SZUNET

11:20 - 12:50 ’’WorkShop’’: Specialitasok a gyermekgyogyaszati vizsgalatokban
Kiemelt témak:
Asztma, allergologia, diabetes, hiperténia, gastroenterologia, neurolégia,
onkologia, vakcinacio, gyermek alapellatas.
Moderator: Barkai Laszlo
Meghivott szakérték: Bajusz Ilona, Borsodi Klara, Garami Miklos, Gyurasics Agnes,
Kosa Lajos, Német Gyula, So6s Andrea, Szakos Erzsébet, Szentgyorgyi Piroska,
Velkey Imre

12:50 Konferencia zarasa



