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LEADING CLINICAL RESEARCH, A.S.

R&D TRAINING CENTER

SPRAVNA KLINICKA PRAX PRE PRACOVNIKOV V R&D

STREDA 27.11. 2013

City hotel Bratislava, Saldonik F3

Program

Eurdpska legislativa a pripravované zmeny

09:00 - 09:45
(Bc. Karin Cviklikova)
Legislativna situacia na Slovensku (MUDr. Juraj Keszegh)
— Vykonavanie studie podla zakona o liekoch a zdravotnickych
09:45 - 10:30 pomdckach v zneni neskorsich predpisov;
— Komunikacia s poistoviiami;
— Zakon o ochrane osobnych udajov v klinickom skusani;
— Dopad zdkona o ochrane verejného zdravia na klinické skusanie.
10:30 - 10:45 | Prestavka
Praktické aspekty realizacie klinickych skusani (MUDr. Juraj Keszegh)
— Vyber etickej komisie;
1045 - 11:30 —  SUKL - schvalovanie $tudii a dodatkov;
— Schvalovanie a vykonavanie NIS vs PASS studii;
— Planované zmeny vyplyvajice z EU nariadeni.
Vyber a tréning skusajucich
11:30 - 12:15
(MUDr. Jiti Paseka)
12:15-13:15 | Obed
13:15 - 14:00 Vedenie zdrojovej dokumentacie a nové formy monitoringu (remote
' ' monitoring, risk-based monitoring) (Bc. Karin Cviklikova)
Uloha skusajuceho a koordinatorky z pohladu centra
14:00 - 14:45 _ o
(Ing. Michaela Vancova)
14:45 - 15:00 | Prestavka
Audit a inSpekcia v klinickom skusani
15:00 - 15:45 . -
(MUDr. Juraj Keszegh, MUDr. Jifi Paseka)
Podvod v klinickom skasani
15:45-16:30

(MUDr. Jiti Paseka)
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