Asociace inovativniho farmaceutického
pramyslu si Vas dovoluje pozvat na

KURZ SPRAVNE KLINICKE PRAXE GCP PRO
ZKOUSEJiCi A CLENY STUDIJNICH TYMU

Termin

12.-13.fijna 2016

Misto konani

@ Praha
Praha 1, Pobrezni 3, budova IBC, 7.patro,

kongresové centrum AIFP

Cena Skoleni
750,-ké/kurz

vCetné zavérecného testu a certifikatu

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

Cena neobsahuje:

stravovani (obéd, veCefe, mozné v pfilehlych stravovacich zafizenich), ubytovani (mozno
zajistit):

Pro registraci kontaktujte: loan.nguyen@aifp.cz

Kurz bude ohodnocen kredity celoZivotniho vzdé&lavani lékara CLK.
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Den 1.

l. Blok - Teoretické zaklady klinického hodnoceni IéCiv

9:00 - 9:30
9:30 - 9:45

Registrace
Uvod, informace o organizaci kurzu
Mgr. Jakub Dvoracek

9:45 - 10:20 Principy klinickych hodnoceni

doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D.
v Historie farmakoterapie
v Faze vyvoje léku
v Metodologie klinickych hodnoceni
v Evidence - based medicine

10.20 - 11.00 Z3kladni etické principy mediciny a jejich konotace

ke klinickym studiim
Prof. MUDr. Vladimir Bencko, DrSc.

11:00 - 11:15
Pfestavka
11:15 - 11:45 Legislativa klinickych hodnoceni

Mgr. Patrik Kastner
v Mezinarodni umluvy
v Evropska legislativa
v Ceska legislativa
v Pokyny a doporuceni z pravniho pohledu

11:45 - 12:15 Uvod do GCP

PharmD Lenka Nogareda, Ph.D.
v Prehled historickych udalosti
v Helsinska deklarace
v Principy GCP

12:15-13:30
Obéd



Il.Blok - Spravna klinicka praxe u klinického hodnoceni IéCiv

13:30 - 14:30 Lékar - Investigator (zkousSejici) a jeho role v klinickém hodnoceni
PharmD Lenka Nogareda, Ph.D.
v Kvalifikace zkousejiho a jeho tymu
Zdroje pro KH (materialni, personalni, pacientské)
Medicinska rozhodnuti v KH
Komunikace s Urady a etickymi komisemi
Soulad s protokolem
HLP
Randomizace a procesy zaslepeni
Informovani pacient(
Zaznamy a zpravy
Zpravy o pribéhu KH
Bezpecnostni hlaseni
Ukonceni a predcasné ukonceni studie
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14:30 - 14:40
Prestavka

14:40 - 15:00 Informovany souhlas
PharmD Lenka Nogareda, Ph.D.
15:00 - 15:20 Zdrojova data a zdrojové dokumenty

MUDr. Beata Celetkovd, Ph.D.
v Zdravotnicka dokumetace
v NIS
15:20 - 15:30 Test - Povinnosti zkouSejiciho (blind)
MUDr. Beata Celetkovd, Ph.D.

15:30 - 15:40
Prestavka

15:40 - 16:00 Hodnocena léciva
PharmD Lenka Nogareda, Ph.D.
v Nakladani s hodnocenym |écivem



16:00 - 16:20 Kvalita
PharmD Lenka Nogareda, Ph.D.
v Zajisténi kvality a jeji kontrola
v Audit a inspekce

16:20 - 16:30
Prestavka

16:30 - 17:20 Farmakovigilance v klinickych studiich
MUDr. Pavlina Klusackova, Ph.D.
v AE, SAE a jejich hlaseni
v Kazuistiky - hlaSeni AE, SAE

17:20 - 17:30 Test - Farmakovigilance (blind)
MUDr. Pavlina Klusackova, Ph.D.
17:30 - 17:45 Diskuse, dotazy, zavér prvniho dne

MUDr. Beata Cecetkovd, Ph.D.



Den 2.

lll.Blok - Provadéni klinickych hodnoceni na pracovisti ZZ

8:00 - 8:30 Registrace, ranni kava
9:00 - 9:40 Regulatorni poZzadavky na provadéni KH
MUDr. Vladimira Filipova
v Schvalovaci proces (SUKL, EC, ostatni instituce )
v Predklddana dokumentace
v Ohlasovaci povinnosti

9:40 - 9:50
Prestavka

9:50 - 10:20 Studijni tym pro klinicka hodnoceni
PharmDr. Lenka Souckova, Ph.D.
v Struktura a odpovédnosti

v Komunikace se zastupci sponsora
v Komunikace v ramci studijniho tymu a uvnitf ZZ
10:20 - 10:50 Oddéleni klinickych studii ve ZZ
PharmDr. Lenka Souckova, Ph.D.
v Zaclenéni do struktury ZZ
v Obvykla agenda
¥ Role Koordinatora

10:50 - 11:00
Pfestavka
11:00 - 11:30 Pravni aspekty provadeéni klinickych hodnoceni na pracovisti ZZ

JUDr. Radek Policar
Mgr. Patrik Kastner

v Smluvni vztahy
v Odpovédnosti
v Sankce



11:30 - 12:00 Administrativné - U€etni a dafiové povinnosti pfi provadéni KH
Ucetni/dafiovy poradce (AIFP)
v KH na pracovisti ZZ
v Odpovédnosti
v Sankce
v Priklady z praxe
v KH v praxi ambulantniho Iékare
v Danové souvislosti
12:00 - 12:15 Diskuse k pravnim a dariovym aspektim provadéni KH
Mgr. Patrik Kastner
Ucetni/dafiovy poradce

12:15-13:30
Obéd

13:30 - 14:00 Shrnuti pfednasek, dotazy
14:00 - 14:20 Test

MUDr. Beata Celetkova, Ph.D.
14:20 - 14:30 Vyhodnoceni testu, diskuse

MUDr. Beata Cecetkovd, Ph.D.

14:30 - 15:00
{%] PFedani certifikatd, zavér kurzu
Mgr. Jakub Dvoracek




