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Alapadatok
Kddszam Szemeszter 2021.I1.félév Jelleg Szabadon valaszthato
Fécim Halado6 GCP tanfolyam, ISO 14155:2020; orvostechnikai eszk6zok és valogatott
fejezetek a klinikai farmakoldgiai kutatasok helyes klinikai gyakorlatabél.
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1. belgydgyaszat | 2. belgydgyaszati angioldgia | 3.

érsebészet

4. farmakoldgia | 5. gastroenteroldgia | 6.

haziorvostan

7. idegsebészet | 8. kardioldgia | 9. kézsebészet

10. klinik.labor.vizsg. (higién.) | 11. klinikai

biokémikus | 12. klinikai farmakoldgia

13. klinikai onkoldgia | 14. mellkassebészet | 15.
Célcsoport molekularis biolégiai diagnosztikus Egyetem

16. molekuldris genetikai diagnosztika | 17.

nefrolégia | 18. neuroldgia

19. neuroradioldgia | 20. ortopédia | 21. ortopédia és

traumatoldgia

22. orvosi laboratériumi diagnosztika | 23. radioldgia

| 24. rehabilitaciés medicina

25. reumatoldgia | 26. sebészet | 27. sportorvostan

28. szivsebészet | 29. traumatoldgia

Semmelweis Egyetem Szak-
és Tovabbképzési Kézpont

Akkr.pont

Zoom platformon keresztiil, s amennyiben a
jarvanylgyi helyzet engedi korlatozott szamban
személyesen Budapest, SE Nagyvarad Téri
Elméleti Tomb (NET)

Kezdete 2021.11.18 Vége 2021.11.19 Helyszine

Napok 2 Tanfolyami érak 16 Vizsga igen
. Jelentkezési
Dija 30000Ft. hat.id 2021.11.12

A tanfolyam dija 30 ezer Ft az egészségligyi intézetekben dolgozdk részére. Az orvostechnikai
Megjegyzés eszkozt gyartd cégeknél, szerz6déses kutatasi szervezetekben és egyéb nem egészségligyi
intézményekben dolgozdk részére 60 ezer Ft.

Honlap (tovabbi informacio a
tanfolyamrol)

Résztvevok jelentkezhetnek-
e a portalon

Szakmai kollégium(ok)

Sorsz. Szakmai kollégium Pont Megjegyzés

http://semmelweis.hu/pharmacology/oktatas/posztgradualis-tanfolyamok/
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Belgyogyaszati, endokrinoldgiai, diabétesz és anyagcserebetegségek
Angioldgiai és érsebészeti

Klinikai Farmakoldgia
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Traumatoldgia és kézsebészet

Orvosi laboratérium

W o Ny R WM

Onkoldgia és sugarterapia

Sebészet

I
= O

Neurolodgiai

—
N

Radioldgiai



13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

Eloadasok jegyzéke

Sorsz. Nap
1 2021.11.18.
! csutoértok
2 2021.11.18.
' csutoértok
3 2021.11.18.
' csutoértok
4 2021.11.18.
’ cstortok
2021.11.18.
cstortok
5 2021.11.18.
' cstortok
6 2021.11.18.
' csutoértok
7 2021.11.18.
' cstortok
8 2021.11.18.
' csutoértok
2021.11.19.
9. Y
péntek
10. 2921.11.19.
péntek
11. 2921.11.19.
péntek

Ortopédiai

Rehabilitacid, fizikalis medicina és gyogyaszati segédeszkoz

Reumatoldgiai

Sportegészségligyi

Szivsebészeti

Gasztroenterolédgiai és hepatoldgiai

Nefroldgia és dializis

Id6pont Hossz Eléadas cime

09:00 30
09:30 45
10:30 45
11:30 45
12:15 45
13.00 45
13:45 45
14:45 45
15:30 45
09:00 45
09:45 45
10:45 45

KoszOntés és bevezetés. Orvostechnikai
eszkdz0k, in vitro diagnosztikai eszkdzok
és gyobgyszerfejlesztés. K6zos attorési
lehet6ségek.

A helyes klinikai gyakorlat alapelvei és
betartasuk jelentésége. Etikai irdanyelvek
és a human kutatas. Torténeti attekintés.

Orvostechnikai eszkdzokkel végzett human
klinikai vizsgalatok engedélyeztetése. Jogi
szabalyozas, iranyelvek.

ETT-TUKEB feladatai és szerepe az
orvostechnikai eszk6zokkel végzett klinikai
vizsgalatok és a human kutatasok
engedélyezésében és felligyeletében.

EBEDSZUNET

ICH GCP é&ltalanos feltételrendszere a
klinikai vizsgalatok lefolytatasaban.
Vizsgalohelyek, vizsgaldk és a vizsgalati
alanyok tajékozott beleegyezési folyamata

ISO 14155:2020-07 Orvostechnikai
eszkozokkel végzett human klinikai
vizsgalatok. Helyes Klinikai Gyakorlat.

Adatkezelés a klinikai vizsgalatokban a
jogasz szemével. Gyakorlati tapasztalatok.
GDPR és a helyes klinikai gyakorlat
kapcsolata.

A kijelolt szervezetek m(ikédési rendje az
EU 2017/745 orvostechnikai eszkdz
rendelet (MDR) mentén.

Elvonalbeli technoldgiai és modszertani
klinikai fejlesztések, klinikai vizsgalatok a
kardiovaszkularis orvostechnikai eszk6zok
tertiletén. Hazai és globalis kitekintés.

Hol tart az orvosi diagnosztika? Mit ad a
prevenciohoz, a gydgyulashoz és a
fenntarthatébb egészségligyh6z?

Elvonalbeli orvostechnikai eszk6zok,
kombinacids kezelési lehetéségek (3D,
szoftver, biomechanika) alkalmazdsa a mai
gerincsebészetben.
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In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok fejlesztésének alapelvei a gyartéi
oldalrdl.

EBEDSZUNET

Klinikai értékelések az orvostechnikaban -
a kijel6lt szervezet néz6pontjabadl

Mesterséges intelligencia. Alapok és
jovokép ezen fejlesztések tertletén.

Az orvosi szoftver mint medical device a
precizidés onkoldgiaban.

A legUjabb neurointervenciés
orvostechnikai eszk6z0s fejlesztésék.
Szakmai-tudomanyos el6zmények a
fejlesztd orvos szemével.

VIZSGA (on-line moodle rendszeren
keresztiil)

Dr. Hollo
Zsolt

Dr. Horvath
Agnes

Dr. Horvath
Zoltan

Dr. Petak
Istvan

Dr. Szikora
Istvan

Dr. Gorbe
Aniko

osztalyvezetd, EGIS Biologiai
Uzletfejlesztési és

klinikai vezet6, CE Certiso Kft

tanszékvezet6 egyetemi tanar,
Széchenyi Istvan Egyetem,
Matematika és
Szamitastudomanyi tanszék

PhD, tudomanyos igazgato,
Oncompass Medicine

egyetemi magantanar, OKITI

egy. docens, SE Farmakoldgiai
és Farmakoterapias Int.



