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Organizéacia klinickych skusani Htetiit pgihoahn 4 WAy
9-)" Zaklady spravnej klinickej praxe }

Den 1.
l. blok - Teoretické zaklady klinického skusania (KS) - Spravna klinicka prax

Uvod, informacia o organizacii kurzu, predstavenie Gi¢astnikov

Principy klinickych skusani: Historia farmakoterapie, Uvod do terminolégie, Fazy vyvoja lieku, Metodoldgia klinickych skugani
Medicina zalozena na dokazoch (Evidence-based medicine)

Uvod do Spravnej klinickej praxe (SKP): Prehlad historickych udalosti, Helsinska deklaracia, Zasady Spravnej klinickej praxe
(SKP)

Legislativa klinického skusania: Medzinarodné dohovory, Eurdpska legislativa, Slovenska legislativa, Pokyny a odport¢ania z
pravneho hladiska

Regulaéné poziadavky na vykonavanie KS: Schvalovaci (SUKL, EC, ostatné in&titucie), Predkladana dokumentécia,
Ohlasovacia povinnost

Etika v klinickom skusani: Zakladné principy pri vybere a praci s pacientom, Etické principy prace s datami

Il. blok — Spravna klinicka prax v klinickom skusani

Tim klinického skusania a jeho uloha v klinickom skusani: Kvalifikacia skusajuceho a jeho timu, Zdroje pre KS (materiaine,
personalne, pacientské), Medicinske rozhodnutia v KS, Komunikacia s uradmi a etickymi komisiami, Sulad s protokolom, HLP,
Randomizacia a procesy zaslepenia, Informovanie pacientov, Z&znamy a spravy, Spravy o stave KS, Hlasenia o bezpecnosti,
UkoncCenie a pred¢asné ukoncenie KS

Zdrojové data a zdrojové dokumenty: Zdravotnicka dokumentécia

Skusané produkty: Nakladanie so skuSanym produktom

Kvalita: Zaistenie kvality a jej kontrola, Audit a inSpekcia

Farmakovigilancia v klinickych studiach: AE, SAE a ich hlasenie, Kazuistiky - hlasenie AE,SAE

Den 2.
lll. blok = Vykonavanie klinickych skusani na pracovisku ZZ

Oddelenie klinickych skusani v ZZ - priklad z CR: Zaclenenie do $truktlry ZZ, Obvykla agenda, Uloha koordinatora
Oddelenie klinickych skusani v praxi podFa Prikazu 4/2018 MZ SR: Zaclenenie do $truktiry ZZ, Obvykla agenda, Uloha
koordinatora - skusenosti

Tim klinického skusania: Struktira a zodpovednosti, Komunikacia so zastupcami sponzora, Komunikécia v ramci timu
klinického skusania a vo vnutri ZZ

Zadavatel a tim klinického skusania v ZZ: Komunikacia z pohladu sponzora, Tipy a triky pre ulahCenie vzajomnej spoluprace
Pravne aspekty vykonavania klinickych skusani na pracovisku ZZ: Zmluvné vztahy, Zodpovednosti, Sankcie, Templat zmluvy
pre vykonavanie KS

Clinical Trial Information System (CTIS) pre akademicku obec

SLOVACRIN: Spolupraca na vykonavani KS, CTC/CTU, Uloha EUCo, Uloha koordinatora pre akademicky vyskum

Zhrnutie prednasok, otazky

Odovzdanie certifikatov, zaver kurzu

Prihlasky na kurz do 30.10.2021: https://forms.gle/ariokCMXQ8K9BcPH9



