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Spravna klinicka prax pre clenov
etickej komisie

Miesto konania: Webinar Skolitel: Mgr. Katarina Kovacova*
Termin: Stvrtok 31. marca 2022 Eas: 13:00

Seminar je urCeny pre C¢lenov etickych komisii a kazdého, kto ma zaujem o znalosti
Zasad spravnej klinickej praxe a pravidiel pre etické posudzovanie klinickych skudsani podla
medzinarodnych zasad Spravne;j klinickej praxe ICH GCP (R2), ktoré su zamerané na povinnosti
Etickej komisie kapitola 3. Okrem teoretickej Casti je zvySeny déraz kladeny na praktické
rieSenia s ktorymi sa ¢lenovia Etickej komisie stretdvaju pri posudzovani klinickych skusani a
biomedicinskeho vyskumu.

Seminar je financovany Ministerstvom zdravotnictva v spolupraci s Narodnym onkologickym
ustavom v Bratislave

Program Registracia do27.3.22

v’ Zoznamenie sa s GCP.

v’ Histéria legislativny ochrany a prav u¢astnikov skasania

v Zasady spravnej klinickej praxe

v" Na koho sa GCP vztahuje a definicie: Regula¢ny Urad, Zadavatel, Skasajuci,
CRO, Uéastnik, Etickd komisia

v’ Eticka komisia a jej praca v rozsahu GCP

v Co posudzuje? Rovnovaha medzi Rizikom — prospechom, Dobrovolnost
ucastnika, Ochrana osobnych udajov, Obsah informovaného suhlasu,
Reklama a spdsob naboru ucastnikov, Odbornost skusajuceho, Konflikt
zaujmov, Odber a spracovanie biologického materialu

v' Dokumenticia klinického skisania
v" Posudzovanie Etiky klinického skusania dnes/zajtraa po roku 2025

Vsetky moduly obsahuju praktické rieSenia problémov a zadania pre zvladnutie GCP pre potreby posudenie
etiky klinického skusania.

* Mgr. Katarina Kovacova - Vystudovala Prirodovedecku fakultu UK v Bratislave, v oblasti klinického skisania posobi od roku 1999.
Mé mnohoroé¢né skdsenosti na réznych pozicidch v ramci klinického skudsania. Pracovala ako CRA, CRA Lead, Country expert, Clinical services
manager pre Eurdpu, Aziu a Pacifik a Auditor, kde medzi jej povinnostami boli aj $kolenia pracovnjkov pre potreby klinického skuSania na
zaklade medzindrodne platnych noriem. Od roku 2018 pracovala ako veduca klinického sktsania v Statnom Ustave pre kontrolu lie¢iv a ako
nezavisly odbornik pre klinické skusanie pre Ministerstvo zdravotnictva. Absolvovala viacero medzindrodnych skoleni pre potreby klinického
skusania a GCP auditu. Je ¢lenom medzinarodnej auditorskej spoloénosti RQA. ZaloZila spoloénost Kovac services s.r.o, ktord sa zameriavala
na vzdeldvanie v oblasti klinického skdsania, konzultacné sluzby a GCP audity. Je autorkou vzdeldvania v oblasti klinického skusania na
portali www.e-medius.sk. Absolvovala viacero medzindrodnych skoleni pre potreby klinického skusania.
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