Klinikai Kutatasi Menedzser szakiranyu tovabbképzési szak
2023-2024. tanév 1. félév id6beosztasa

1. képzési nap

2023. szeptember 29., péntek K001. el6adé (Rokus u.2.)

Targykod El6adascim El6ado
Human klinikai vizsgalatok alapjai, torzskényvezési eljarasok. A gydgyszer engedélyezési kovetelmények kialakuldsa, célja és
10:00 11:20 CRMSZT001 fejlc’Sdése. I_-|’at’ésosség,’eredményesség és hatejl’(o’nys-.églértelmezése. Az”E%JrépaiUnic'?.térzskfjr?yvg’zcéisi eljérésa'i: (Fentrélis éls ’ Prof. Dr. Botz Lajos
nemzeti eljarasok. Gyodgyszerek szabadalmi eljarasai, védelme. Egyszer(sitett torzskdnyvezési eljarasok. Specialis kapcsolddasok
a klinikai vizsgalatokhoz (off-label drug use, compassionate use)
Human klinikai vizsgalatok felépitése és végpontjai. A farmakokinetikai, klinikai farmakoldgiai alapokra épul6 értékelési
11:30 12:50 CRMSZTO001 |szempontrendszer a human klinikai vizsgalatoknal. A torzitasok okai és elkeriilésiikre iranyulé moédszertani lehetGségek (vaksag, Prof. Dr. Pintér Erika
kontrollaltsag, randomizalas, stb.). A klinikai vizsgalatok sikerratajanak értékelése
12:50 13:50 Ebédsziinet Ebédsziinet
A human klinikai vizsgalatok és egyéb orvostudomanyi kutatasokat szabalyozé aktualis nemzetkézi és hazai jogszabalyok. IHC-
GCP szabvany jogi hattere. Human klinikai vizsgdlatok és orvostudomanyi kutatdsok jogi és hatdsdgi szabdlyozdsa. Etikai
13:50 14:30 CRMSZT002 |jévahagyas (etikai bizottsagok miikodését szabalyozé rendeletek) és hatdsagi engedélyeztetés (gydgyszerek, orvostechnikai Dr. Téth Judit
eszkdzok) folyamata. EU rendelet valtozdsai vizsgalati készitmény/gyogyszer definicid és deaktivélasi kotelezettség
vonatkozasaban. Szerz6déskotés folyamata
Human klinikai vizsgalatok etikai kérdései: Vizsgalati elrendezés etikaja. Betegtajékoztatd, és betegtajékoztatas és beleegyez6
14:40 15:20 CRMSZTO002 |nyilatkozat. Kllonleges betegcsoportok bevonasa hkv-ba. Titoktartas. Vizsgalati alanyok jogai, betegjogok. Egészégligyi dolgozdk Dr. Téth Judit
jogai, kotelezettségei
15:30 16:10 A nap témainak interaktiv megbeszélése, értékelése moderator
2. képzési nap 2023. oktdber 20., péntek K001. el6adé (Rékus u.2.)
Targykéd ElGadascim ElGado
10:00 10:40 CRMSZTO001 ;L\..klini.lfai vizs'ge.’ilat.?k'folyamata a'z elsfc’i_féz.is?:él al valés.-ék-:‘tbe!i k!inikai \.Iiz:c,g_é'l.atokig. Ada;_)tl’y innikali vizsgélatok és gyorsitott Prof. Dr. Botz Lajos
torzskonyvezési eljardsok. A human klinikai vizsgdlatok intézményi koordinacidja, szervezeti tdmogatasa
Kommunikacié (team, beteg, szponzor /CRO, hatéséag) Altalanos kommunikacids ismeretek: A kommunikacié folyamatmodellje,
10:50 11:30 CRMSZTO003 |és az azt akadalyozo elemek. Jartassag a figyelésben, és az dnkifejezésben. A visszajelzések szerepe a kommunikacidban. DISC Dr. Szentpéteri L. Jozsef
modell és ehhez szeminariumi feladat
11:40 12:20 CRMSZT006 |Betegtajékoztatd és Beleegyez6 Nyilatkozat elkészitése Dr. Téth Judit
12:20 13:30 Ebédsziinet Ebédsziinet




ETT Bizottsagok szerepe a human klinikai vizsgalatokban. Jogszabalyi hattér. Etikai Bizottsagok (TUKEB, KFEB, stb.) feladatai.

13:30 14:10 CRMSZT002 o . Prof. Dr. DAczi Tamas
Kutatasetika f6bb alapelvei

14:20 15:00 CRMSZT002 |RKEB/ IKEB szerepe az orvostudomanyi kutatadsokban. Jogszabdlyi hattér. Regiondlis és intézeti Etikai Bizottsagok feladatai Dr. Kocsis Béla
A bioekvivalencia és biohasonlé vizsgalatok kovetelményei, legfontosabb ismérvei. A vizsgalatba vonhaté beteganyag

15:10 15:50 CRMSZT009 |meghatdrozasanak szempontjai, a tovabbi fazisokndl a betegszam ndvelésének feltételei. Human gydgyszerfejlesztés jelenlegi Prof. Dr. Pintér Erika
helyzetének értékelése, varhato iranyai

16:00 16:40 A nap témadinak interaktiv megbeszélése, értékelése moderator

3. képzési nap 2023. november 17., péntek K001. el6ado (Rékus u.2.)
Targykoéd ElGadascim ElGado

GCP alapismeretek, a helyes Klinikai Gyakorlat (IHC-Good Clinical Practice GCP) mindennapi alkalmazasa. GCP kialakitasanak

10:00 10:40 CRMSZTO002 |szlikségessége és tartalma. A vizsgaldhely infrastrukturalis, személyi hattere. A human klinikai vizsgalatok szerepl&i és azok Prof. Dr. Komdcsi Andras
feladatai: a megbizd, a monitor, a vizsgédlatvezetd/vizsgélohely, az etikai bizottsagok, engedélyezé hatdsagok
Klinikai vizsgalohely és vizsgalok szerepe a human klinikai vizsgalatokban. A vizsgaléval szemben megfogalmazott

10:50 11:30 CRMSZTO005 |kovetelmények. A vizsgaldhely belsé és kiilsé kapcsolatrendszerei. Vizsgaldhelyi eljarasrendek. FelelGsségi és helyettesitési rend, Prof. Dr. Hunyady Béla
delegalas. A vizsgélat projektszemlélete

11:40 12:20 CRMSZTO003 |Toxikoldgiai, preklinikai vizsgalatok a fazis I. vizsgalatokig a gyakorlatban Prof. Dr. Helyes Zsuzsanna

12:20 13:30 Ebédsziinet Ebédsziinet

13:30 14:10 CRMSZT005S Fa’zils I vizs’ga’latok. KIi’ni’kai farmakoldgiai vizsgaldhelyekkel és vizsgaldjaval szembeni kovetelményrendszer, személyi és targyi Dr. Habon Tamds
feltételek, és lebonyolitasa

14:20 15:00 CRMSZTO003 |A vizsgaldi kézikdnyv (Investigator’s Brochure), human klinikai vizsgalati jelentés (Clinical Study Report) részei Dr. Habon Tamas
Angol formalis és informalis szerkezetek az irasbeli levelezésben pl. a betegek kozelgé human klinikai vizsgalatban valé

15:10 15:50 CRMSZTO010 |részvételérél sz6l6 levélben, human klinikai vizsgalati gydgyszer kezelésével kapcsolatos levelezésben. A kozolt beszédben Szalai-Szolcsanyi Judit
hasznalt alapvetd szerkezetek attekintése és gyakorlasa. Ezen témadakhoz szeminariumi feladat

16:00 16:40 A nap témainak interaktiv megbeszélése, értékelése moderator

4. képzési nap 2023. december 15., péntek
Targykod El6adascim El6ado
10:00 10:40 CRMSZT00S Szponzorok és Clinical Research Organization (CRO, Klinikai Kutatasi Szervezetek, ,,monitor cégek”) szerepe, kapcsolata a Dr. Sziics Ferenc

vizsgalohelyekkel




10:50 11:30 CRMSZTO005 |Szponzor szempontjai a kivalasztasnal, vizsgalohellyel szembeni elvarasai Dr. Sziics Ferenc
Monitorozas. Monitor feladatkdre és szerepe a megvaldsithatdsagi tanulmany elkészitésében, monitorozas folyamata

11:40 12:20 CRMSZTO008 |kvalifikacids, iniciacios (nyitd) és termindciods (zard) vizitnél. Kockdzat alapt monitorozds (Risk Based Management). ElGirasoktdl Dr. Sziics Ferenc
valo eltérés (non-adherence, deviation, non-compliance, poor quality, fraud, scientific/ethical misconduct)

12:20 13:30 Ebédsziinet Ebédsziinet

13:30 14:10 CRMSZT008 H.ur,nén k,Iinikai Yizsgélatf}lf belst’:j ellent')'rzés?: audit.slzerepel. Audit ok.a, s"zerepl6i, helyszine, tipusai, felosztasa. Vizsgaldhely Dr. Sziics Ferenc
kivalasztasa auditra. Auditjelentés. Gyakran észlelt hianyossagok. Audit kovetkezménye

s 7 .. .1- .z s .. ra PO} _H s s e k-:k k-:..FDAEMAI YEI- k-:k :I

14:20 15:40 CRMSZT008 I:Iatosagl I’nSpe.kCIf) Inspekcidk tipusai. Felkésziilési javaslatok. Hatdsagi inspekcidk szankcidi és OGYEI inspekciokrol Br. Hermann Déra
és eredményeikrdl

15:50 16:30 A nap témadinak interaktiv megbeszélése, értékelése moderator

5. képzési nap 2024. januar 19., péntek
Targykéd ElGadascim ElGado

Forrasdokumentacid, mindségi adatgydijtés, adatminGség elemei. A forrasdokumentumentacidra vonatkozd

10:00 10:40 CRMSZT006 |kovetelményrendszer (megfeleltethetd, olvashatd, egyidejii.stb.). Adat beviteli rendszerek. CRF, IXRS. Az adatfeldolgozas és Nagy Kamilla
adattisztitas folyamata, Query-k

10:50 11:30 CRMSZT006 Farmako}vigilancia. Ne_r’r?.kl'vén?toslesemények t_észIeIéIS(-e éf dokumeljtécic’)ja. Toxicitast befoIYa'soIc')ltényezc'ik. Mellékhatasok Nagy Kamilla
felismerése, ok-okozati 6sszefiiggés elemzése. jelentési kotelezettség. AE, SAE, ADR, SUSAR jelentés
Informacidtechnoldgiai (szamitogépes) alapismeretek: eCRF, IWRS, laboroldalak, training oldalak hasznalata stb., Hasznos

11:40 12:20 CRMSZT009 |honlapokon valé eligazodas, pl. OGYEI, EMEA, clinicaltrials.gov hasznalata. Hazi feladat: Korlevél készités megadott human Nagy Kamilla
klinikai vizsgdlati témaval és adatokkal

12:20 13:30 Ebédsziinet Ebédsziinet
Egészségligyi adatvédelem. Jogszabalyi hattere, alapelvei, célja. EESZT. Adatvédelmi tisztvisel6k feladata. GDPR. Titoktartasi és

13:30 14:10 CRMSZT002 b'izto’nségi kétglezeittfég.. Nemzeti regiszte:reklésjelen’tc’iséguk azlada'tv.éde.zle.m v?natkozész’é]ban. Egé:szség(jgy? dc.)k’umentécitlﬁ o Dr. Téth Judit
kiadasa. Az egészségligyi adatok keletkezése és kezelése a humdn klinikai vizsgdlatok soran, személyes, klinikai és laboratdriumi
adatok

14:20 15:00 CRMSZTO01 Eges?stegug,yl adatok felh?sznélhatosaga._ Milyen egészséggel esl e.geszsegl’ng ellatassal kapcsolatos adatok keletkeznek Kovacs Sandor
globalisan és Magyarorszagon jelenleg, mire lehet ezeket haszndlni. RWD és RWE

15:10 15:50 CRMSZT001 |A medikai informatikai rendszerek illesztése, adatainak felhasznalasa human klinikai vizsgalatokban Héja Tibor

16:00 16:40 A nap témainak interaktiv megbeszélése, értékelése moderator




