Slovenska zdravotnicka univerzita v Bratislave — Lekarska fakulta
Ustav farmakolégie, klinicke] a experimentalnej farmakoldgie

KCP 1 2020 — Klinické skuSanie liekov a Spravna klinicka prax L.
(zakladny intenzivny kurz'?)
SZU (Limbova 12 — 14, Bratislava — Kramare), 25. — 26. 11. 2015

PREDBEZNY PROGRAM

25. novembra (streda)

08-09 Klinické skusanie lie¢iv — vyvoj a vyznam Spravnej klinickej praxe (SKP)
— Prof- MUDr. Jozef Holoman, CSc.

09-10 Principy metodolégie klinického skasania, Spravna vedecka prax
— Prof. MUDr. Jozef Glasa, CSc., PhD.

10-11 Nové nariadenie EU o klinickom skugani liekov: hlavné zmeny
a poziadavky ich implementécie v SR
— Prof. MUDr. Jozef Glasa, CSc., PhD.

11-12 Klinické sktiSanie pred registraciou lieku
— MUDr. Helena Glasovd, PhD.

12-13 Prestavka

13-14 Klinické skuSanie po registracii lieku
— MUDr. Helena Glasova, PhD.

14-15 Etické aspekty klinického skisania a SKP, ochrana ucastnika, informovany suhlas
— Prof. MUDr. Jozef Glasa, CSc., PhD.

15-16 Zadavatel — povinnosti a zodpovednost’
— MUDT. Mdria Noskovicovd, PhD. (AIFP)

26. novembra (Stvrtok)

08-09 Skusajtci, protokol klinického sktsania, brozira skusajiceho
— MUDr. Helena Glasovd, PhD.

09-10 Eticka komisia — ulohy a zodpovednost’ vo vztahu ku klinickému skuSaniu a SKP
— Prof. MUDr. Jozef Glasa, CSc., PhD.

10-11 Klinické skusanie a farmakoekonomika
— PharmDr. Dominik Tomek, MPH

11-12 Aktualna legislativa a institucionalne zabezpegenie SKP v SR (MZ SR, SUKL)
— RNDr. Jozef Slany, CSc., MUDr. Pavol Gibala, CSc., MPH

12-13 Prestavka

13-14 Klinické skusanie — ulohy a zodpovednost’ farmaceuta
— PharmDr. Lubica Slobodova

14-15 Bezpecnost farmakoterapie v klinickom skusani: nové aspekty
— MUDr. Stefania Navarcikova, PhD.

15-16 Esencidlna dokumentacia klinického skuSania
— MUDr. Aurélia Mojzesova (SACROP)

16 Zaver kurzu (potvrdenie o absolvovani zakladného kurzu SKP sa zasiela postou).

Bratislava 2. 11. 2015 prof. MUDr. Jozef Holoman, CSc.
prednosta, UFKEF LF SZU

1 N.B. Absolvovanie zakladného kurzu je jednou z podmienok zaradenia do kurzu certifikacnej pripravy SKP II.
v certifikovanej pracovnej ¢innosti ,,Klinické sktisanie (produktov a) liekov*.
2 Kurz sa kona v odbornej spolupraci s asociaciami AIFP a SACROP.



