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Ucel skolenia

MZ SR, Prikazom ministerky zdravotnictva ¢. 4/2018* zaviazalo organizacie vykonavajuce biomedicinsky vyskum k
vytvoreniu organizacného Utvaru (oddelenia) biomedicinskeho vyskumu. Prikaz uklada zabezpecit v ramci organizacného
Utvaru celé spektrum aktivit v klinickych skdsaniach. Napriek existujicemu prikazu su profesionalne organizacné utvary
v Slovenskej republike viac raritou ako sucast'ou organizacii vykonavajucich biomedicinsky vyskum.

Odborna verejnost’ (lekari, komercné farmaceutické spolocCnosti, akademické a vedecké institucie) vnimaju okrem
podpory vzniku organizacnych udtvarov aj potrebu zabezpecit' ich dlhodobd udrzatelnost v zmysle zabezpecenia
vysokého profesionalneho standardu vyskolenych pracovnikov Utvarov od lekarov zacinajucich aktivitu v klinickom
vyskume, cez koordinatorov klinickych skusani, sestier pre klinické skusanie pripadne projektovych ci datovych
manazerov.

V snahe nastavit’ vzdelavanie pracovnikov v oblasti klinickych skusani vytvoril Narodny onkologicky institut Skoliaci
material zakladnych resp. Uvodnych teoretickych vedomosti s dérazom na legislativu, medzinarodné poziadavky a
konkrétne pracovné naplne so snahou o uvedenie do problematiky zacinajuci personal v oblasti klinického skusania pred
samotnym zapojenim sa do prace na pracoviskach klinického skusania.

" Prikaz ministerky zdravotnictva SR ¢. 4/2018, Cislo:S11828-2018-OVV-0001, zo dna 10. oktobra 2018 a Dodatok ¢. 1 k Prikazu ministerky zdravotnictva
SR ¢. 4/2018, Cislo:509012-2019-IVV-001 zo dna 16. maja 2019.
Zdroj: Vestnik MZ, Ciastka 25-29 Dna 28. jula 2023 Rocnik 71, Normativna Cast’:24.
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K uspesnému ukonceniu skolenia a ziskaniu certifikatu je nevyhnutné:

1. Prestudovanie modulov

- .
[ MobuL 1: Uvod

1. Vieobecre o Klinickom skigani

2. Legislativa EU/SR

3. Sprdvna Klinickd prax, sihrn

[ MODUL 2: Realizécia Klinického skiSania
* Priebeh klinickéhe skizania
+  Tim Klinického skigania v zdravotnickem zariadeni
*  Pracovné ndplne a zodpovednosti timu

MODUL 3: Dokumentécia v Klinickom skifiani |
- Esencidine dokumenty

+ Zdrojoud dokumentdcia
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2. Samostudium spravnej klinickej praxe
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EUROPEAN MEDICINES !\4 "FH‘{C‘_[;
A

STIENCE MEDIZINES T

1 December 2016
EMA/CHMP/ICH/135/1995
Committee for Human Medidinal Products

Guideline for good clinical practice E6(R2)
Step 5

NARODNY ONKOLOGICKY INSTITUT (o) P NRDLAGacY OSTAV
UDELUIE
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CERTIFIKAT O ABSOLVOVAN{ SKOLENIA

Teoretické vedomosti a praktické zruénosti koordinatora klinickych skasan
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3. Absolvovanie zaverecného testu

frEsT

1.Které z nasledujicich tvrdeni o klinickem skdgani nie je sprévne?

Adoptad by CHMP for release for consultation

23 July 2015

Start of public consultation

4 August 2015

End of consultation [deadline for comments)

3 February 2016

Final adoption by CHMP

15 December 2016

Date for coming into effect

14 June 2017

A. | Prinosy skisania musia prevaZovat’ nad rizikami.

B. | Rozhodnutie ziZastnit’ sa je vidy rozhednutim GZastnika.

C. | UZastnik je podas Uasti na vyskume informovany o vietkych neZiaducich
udalostiach.

D. | Ugastnikom je umoZnené kedykel'vek bez udania dévodu odstipit’ od dcasti.
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Vysvetlivky

1. Prestudovanie modulov

Klinické skiganie =
nevyhnutnd fdza Zivota
lieciva od jeho prvého

aa\y oy v
3 !Dodama ¢loveku aZ po
1. Vseobecne o Klinickom skuisani / Jjeho cestu do lekdrne”

2. Legislativa EU/SR
3. Sprdvna klinickd prax, sihrn

MODUL 1: UVOD ‘ Ay
™\

MODUL 2: Realizacia klinického skdSania

= Priebeh klinického skidsania

= Tim Klinického skidsania v zdravotnickom zariadeni
= Pracovné ndplne a zodpovednosti timu

—
MODUL 3: Dokumentdcia v klinickom skdSani e
+ Esencidlne dokumenty -C_l’f_ T

» Zdrojova dokumentdcia
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Moduly tvoria prezentacie s textom,
pripadne nazornymi ukazkami.

V moduloch najdete odkazy na samostatné
dokumenty, ktorée doporucujeme
prestudovat’ a najdete ich v sekcii

.Podporné dokumenty”
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MODUL 1: UVOD

Vseobecne o klinickom skdsani
Legislativa EU/SR

Spravna klinicka prax, suhrn

1.
2.
3.
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MODUL 2: Realizacia klinického skusania

Priebeh klinického skusania

Tim klinického skdsania v zdravotnickom zariadeni

Pracovné naplne a zodpovednosti timu

~ SLOVENSKA

0o SkoLA

KLINICKYCH SKUSANi

.Klinické skusanie =
nevyhnutna faza Zivota
lieciva od jeho prvého
podania cloveku az po
Jjeho cestu do lekarne”

NARODNY
ONKOLOGICKY
INSTITOT

MODUL 3: Dokumentacia v klinickom skusani
* Esencialne dokumenty
* Zdrojova dokumentacia
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Prejdite do Modulu ¢.1
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