POZVANKA NA

KURZ SPRAVNE KLINICKE PRAXE GCP PRO
ZKOUSEJICi A CLENY STUDIJNICH TYMU

GCP a specifika provadéni klinickych studii v ceskych zdravotnickych zarizenich
Termin

19. - 20. ledna 2021

Misto konani

platforma TEAMS

Cena Skoleni

450,-ké/kurz

véetné zavérecného testu a certifikatu

Cena obsahuje:

vyukové materidly, zavérecny test, certifikat

Pro registraci kontaktujte: eliska.cermanova@aifp.cz

Poradatelem akce je Asociace inovativniho farmaceutického priimyslu ve spolupraci s ACRO-
CZ, Karlovou univerzitou v Praze a Masarykovou univerzitou v Brné.

Odbornym garantem je doc. MUDr. Regina Demlova, PhD., pfednostka Farmakologického
ustavu Lékarské fakulty Masarykovy univerzity v Brné.

Kurz bude ohodnocen kredity celoZivotniho vzdélavani [ékard CLK.

Vzdélavaci akce je poradana dle Stavovského predpisu CLK €. 16.



Den 1.

I. Blok — Teoretické zaklady klinického hodnoceni léciv

9:00-19:30

Registrace

9:30-9:45

Uvod, informace o organizaci kurzu

Uvod do GCP

MUDr. Beata Celetkovd, PhD.

9:45-10:40

Principy klinickych hodnoceni

- Historie farmakoterapie,

- Faze vyvoje léku

- Metodologie klinickych hodnoceni
- Evidence — based medicine

doc. MUDr. Regina Demlova, PhD.

10:40 - 10:50

Prestavka

10:50 - 11:20

Legislativa klinickych hodnoceni

- Mezindrodni umluvy

- Evropska legislativa

- Ceska legislativa

- Pokyny a doporuceni z pravniho pohledu

Mgr. Zuzana Duranik, PhD.

11:20-12:15

Diskuse, prostor pro dotazy

12:15-13:30

Prestavka

Il. Blok — Spravna

klinické praxe u klinického hodnoceni léciv

13:30 - 14:30

Lékaf — Investigator (zkousejici) a jeho role v
klinickém hodnoceni

- Kvalifikace zkouseciho a jeho tymu

- Zdroje pro KH (materialni, personalni,
pacientské)

- Medicinska rozhodnuti v KH

- Komunikace s tGrady a etickymi komisemi

- Soulad s protokolem

- Hodnoceny léCivy pripravek

- Randomizace a procesy zaslepeni

- Zaznamy a zpravy

- Zpréavy o pribéhu KH

- Bezpecnostni hlaseni

- Ukonceni a pfedcasné ukonceni studie

- Informovany souhlas

Mgr. Katefina Duskova

14:30 - 14:40

Prestavka

14:40 - 15:00

Zdrojova data a zdrojové dokumenty

- Zdravotnicka dokumentace

MUDr. Beata Ceéetkova, PhD.




- Neintervencni studie

- Test— Povinnosti zkousejiciho (blind)

15:00 — 15:10 MUDr. Beata Celetkovd, PhD.
15:10-15:20 Prestavka
15:20-16:20 Kvalita MUDr. Anetta Jedlickova
- Zajisténi kvality a jeji kontrola
- Audit a inspekce
16:20-16:30 Prestavka
16:30-17:20 Farmakovigilance v klinickych studiich Ivana Kramarikova
- AE, SAE a jejich hlaseni
- Kazuistiky — hldseni AE, SAE
17:20-17:30 - Test—Farmakovigilance (blind) Ivana Kramarikova
17:30 - 17:45 Diskuse, dotazy MUDr. Beata Cecetkova, PhD.
zavér prvniho dne
Den 2.

I1l. Blok — Provadéni klinickych hodnoceni na pracovisti ZZ

8:00-8:30

Registrace

8:30-9:00

Etika v klinickém hodnoceni

- Zakladni principy pfi vybéru a praci s
pacienty

- Etické principy prace s daty

Mgr. et Mgr. Marek Vacha, PhD.

9:00-9:40

Regulatorni podminky pro provadéni
klinickych hodnoceni — co by mél védét
zkousejici a ¢lenové studijniho tymu

- Zakladni informace

- Povinnosti pro Iékafe a zdravotnicka
zafizeni (centra klinickych hodnoceni)

MUDr. Alice Némcova

9:40-9:50

Prestavka

9:50-10:20

Studijni tym pro klinicka hodnoceni
- Struktura a odpovédnosti
- Komunikace se zastupci sponzora

- Komunikace v rdmci studijniho tymu a
uvnitr ZZ

Mgr. Michaela Handkova




10:20-10:50 | Oddéleni klinickych studii ve ZZ Mgr. Michaela Handkova
- Zaclenéni do struktury ZZ
- Obvyklad agenda
- Role Koordinatora
10:50-11:00 | Pfestavka
11:00-11:30 | Pravni aspekty provadéni klinickych Mgr. Zuzana Duranik, PhD.
hodnoceni na pracovisti ZZ
- Smluvni vztahy
- Odpovédnosti
- Sankce
11:30-12:00 | Administrativné — Gcetni a dafiové povinnosti | Ing. Gabriela Ivanco
p¥i provadéni KH
- KH na pracovisti ZZ
- Odpovédnosti
- Sankce
- Priklady z praxe
- KH v praxi ambulantniho |ékare
- Danové souvislosti
12:00-12:15 | Diskuse k pravnim a dafiovym aspektiim Mgr. Zuzana Duranik, PhD.
provadéni KH Ing. Gabriela Ivanco
12:15-13:30 | Shrnuti pfrednasek, dotazy MUDr. Beata Cecetkova, PhD.
13:30-14:00 | Zaveér kurzu Mgr. Jakub Dvoracek, MHA, LL.M.
AIFP, ACRO
14:00 - 15:00 | Test (otevieni online linku)
Do tydne po Vyhodnoceni testu AIFP, ACRO
provedeném
Skoleni
Do tydne po Predani certifikatd (online, na Zadost postou) | AIFP
provedeném

skoleni




