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Certifikovany kurz NCO NZO
Koordinator klinického hodnoceni léciv
Pohled ucastnika

Mgr. Johana Hanusova
Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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Koordinator klinického hodnoceni léciv

v’ Laska k administrativé

v’ Pedlivost a smysl pro detail
v’ Zodpovédnost a trpélivost
v Schopnost komunikace

v’ Zvidavost a chut se stale udit
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Zacinajici koordinator klinickeho hodnoceni

v’ Bez moznosti studovat v rdmci SS ¢&i VS vzdélavani
v Obvykle kratké zaskoleni pfi nastupu do zaméstnani
v’ Poté , za béhu“ s metodou ,chybami se ¢lovék uéi“
v Velké mnozZstvi novych informaci, pojmu, zkratek

v" Roli hraje také vzdélani koordinatora

“If we learn from our mistakes, shouldn’t
I try to make as many mistakes as possible?”



Zkuseny koordinator klinického hodnoceni

v’ Vzdélavani stale dudlezité
v’ Casté zmény v KH — legislativa, regulace, trendy;, ...
v" Nedostatec€ny prostor pro dalsi vzdélavani pfi bézné praci

v’ Nejvice zkuSenosti: audity, inspekce

"They cured me using
some new miracle drug.
But | am afraid it was not




Kurz Koordinator klinickych hodnoceni
Predstaveni ucastnika

v’ Koordinator od 10/2013

v Moznost absolvovat kurz Koordinator klinického
hodnoceni |éCiv (NCONZO)

v Termin: 1. —-3.12. 2016 Brno



Ocekavani pred kurzem

v Nové informace

AND TALK TO HIM,
HE JUST FOUND OuT
HE'S A PLACEBO

v Opakovani zakladd
v’ Exkurze na OKH MOU

v' Moznost setkani s jinymi
koordinatory

v’ Pfedvanodéni Brno




Obsah kurzu

v’ Historie klinickych hodnoceni

v’ Proces vyvoje nového léku a jeho
zivotni cyklus

v Typy a faze KH

v GCP

v Legislativni minimum a regulace
v Akademicka KH

v’ Pfiprava, organizace a pribéhkKH

v’ Role koordinatora

v Protokol

v’ Informovany souhlas

v’ Zdrojova dokumentace

v’ Datamanagement

v’ Bezpeénost

v’ Monitoring a kontrola kvality
v’ Role laboratorni mediciny v KH

v'KH z pohledu farmaceuta

v’ Trendy novych lé¢iv




Zhodnoceni kurzu

v Organizace — jasné instrukce, zaslani materiald

v’ Moznost ubytovani a stravovani

v’ Uceleny soubor predndasek — zajimavé a srozumitelné
v’ Pfiklady a zajimavosti z praxe

v’ Spoustu novych informaci i opakovani

v’ Exkurze: inspirace — test — odména



Koordinator klinického hodnoceni léciv

WHAT SOCIETY THINKS I DO WHAT | ACTUALLY DO
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Zhodnoceni kurzu

v" Uéastnici kurzu — rdizné obory, rGizna Urover zkugenosti
v’ Pfednasejici — podileji se na provadéni KH

v’ Spole¢nd témata + rlzné zkusenosti = pfinosna diskuze

7
KEEP
CALM

AND

ANSWER
ALL QUERIES



Zhodnoceni kurzu

v Vzhledem k rGdznorodému slozeni ucastnik(, musi pfi
soucasné podobe kurzu prednasejici vice zvazovat
do jaké hloubky zajit a jak kurz prfizpusobit

v’ Do budoucna mozna vhodné zvazit rozdéleni kurzu
dle Urovneé zkusenosti



Zaver

v'Pro zacinajici koordinatory pevny zaklad a prijemny
start

v'Pro zkusenéjsi ¢i zkuSené koordinatory ¢astecné
opakovani, ale s moznosti dozvedét se spoustu
novych informaci a prohloubit stavajici znalosti

v'Pro oba: skvéla prileZitost setkat se s novymi lidmi

v'Role studijniho koordinatora ma na riiznych
pracovistich, ruzné podoby a kompetence, kurz je
vSak opravdu komplexni a vyuzitelny pro vsechny
modely koordinace klinickych hodnoceni



Dékuji za pozornost
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“Human clinical trials start in six months.
Sooner if we run out of mice.”
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