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SAVE THE DATE
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KURZ SPRAVNE KLINICKE PRAXE
GCP PRO ZKOUSEJICi A CLENY

STUDIJNICH TYMU

GCP a specifika provadéni klinickych studii v ¢eskych zdravotnickych zafizenich

(&)

Termin
20.-21. ledna 2020

Misto konani

Praha

Asociace inovativniho farmaceutického prlimyslu, zasedaci mistnost
IBC budova C, 7. patro

Pobrezni 3

186 00 Praha 8

Cena sSkoleni
750 K¢ / kurz

véetné zavérecného testu a certifikatu

Cena obsahuje:
vyukové materialy, drobné obcerstveni, zavérelny test, certifikat

Cena neobsahuje:
stravovani (obé&d, vecefe, mozné v pfilehlych stravovacich zafizenich),
ubytovani (mozno zajistit)

Program dvoudenniho kurzu bude véas zvefejnén na webu

medicus-academy.cz

Pro registraci kontaktujte: eliska.cermanova@aifp.cz

Kurz bude ohodnocen kredity celoZivotniho vzdélavani 1ékaf CLK.



Den 1.
9.00-12.15 I. Blok - Teoretické zaklady klinického hodnoceni léCiv
Uvod, informace o organizaci kurzu
Principy klinickych hodnoceni
Legislativa klinickych hodnoceni
Uvod do GCP

13.30-17.45 Il. Blok - Spravna klinicka praxe u klinického hodnoceni léCiv
Lékar - Investigator (zkousSejici) a jeho role v klinickém hodnoceni
Zdrojova data a zdrojové dokumenty
Kvalita
Farmakovigilance v klinickych studiich
Diskuse, dotazy

Den 2.

8.00-15.00 I1l. Blok - Provadéni klinickych hodnoceni na pracovisti ZZ
Etika v klinickém hodnoceni
Regulatorni poZadavky na provadéni KH
Studijni tym pro klinicka hodnoceni
Oddéleni klinickych studii ve Zz
Pravni aspekty provadéni klinickych hodnoceni na pracovisti ZzZ
Administrativné-ucetni a danové povinnosti pFi provadéni KH
Diskuze k pravnim a dafiovym aspektim provadéni KH
Shrnuti prednasek, dotazy
Test
Vyhodnoceni testu, diskuse
PFedani certifikatu, zavér kurzu



