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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Moznosti vzdélavani a sebevzdélavani
studijnich sester a koordinatoru

Sarka Selvekerova

Masaryklv onkologicky ustav, Brno
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Obsah prezentace:

1) MoZnosti vzdélavani v oblasti KH v Ceské republice - prehled.
Vyhodnoceni zajmu dcastnikd setkani o vzdélavani z registra¢niho formulare.
1) Certifikovany kurz pro NLZP na NCONZO Brno — Koordindator klinického hodnoceni 1é¢iv.
2) LF MU Brno - navazujici magisterské studium, obor: Verejné zdravotnictvi.
3) On-line kurzy a prednasky.
4) Moznosti samostudia v oblasti klinickych hodnoceni Ié¢iv.
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

1) MoZnosti vzdélavani v oblasti KH v Ceské republice — prehled

a) certifikované studium pod hlavi¢kou oficidlnich vzdélavacich instituci CR
> jednd se akce s osobni Ucasti (mUze byt pro nékoho ¢asoveé nebo financné ndarocné)

» 3 denni CK na NCONZO Brno, hradi si tcastnik/zaméstnavatel, ukonceno zavérecnym testem a tydenni praxi na
akreditovanych pracovistich v ramci CR

> 2 leté magisterské studium na LFMU Brno, nutné vykonat prijimaci zkousky, bezuplatné, ukonceno SZZ
» osobni ucast na konferencich, seminarich, kurzech

b) neoficidlni/dobrovolné vzdélavani pod zastitou firem, vzdélavacich instituci, jednotlivc(

»nyni vétsinou on-line formou, pfistupné SirSimu mnoZstvi zdjemcu, na zahranicnich serverech mnoho kurzt zdarma
» on-line kurzy/skoleni

» samostudium (odborna literatura, internet)
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
o
OO)I v 1\,‘3\?2

1) Vyhodnoceni zajmu o vzdélavani z registracniho formulare:

Zajem o dalsi vzdélavani v klinickych studiich (n)
Semindre, konference, kurzy [ ¢
Specializa¢ni vzdélavani (NLZP), Magistersky program v klinickém vyzkumu S o9

Specializa¢ni vzdélavani (NLzP) I o5
Magistersky program v klinickém vyzkumu _ 1

Nemam zajem I 1

0 10 20 30 40 50 60 70
Mgsarylg&v' MUl C_ZECRIN PraArRMAROUND
onkologicky MED S NADACNI FOND
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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2) NCONZO - CK: Koordinator klinického hodnoceni Ié¢iv

»3 denni CK na NCONZO Brno, hradi si ticastnik/zaméstnavatel, ukonceno zavérecnym testem a tydenni
praxi na akreditovanych pracovistich v ramci CR

» prvni kurz probéhl v kvétnu 2013, kona se 1-2x ro¢né dle poctu zajemcu, kolem 20 Ucastnikl v jednom
kurzu

»letosSni termin: 3.-5.11.2022, jsou stdle volna mista
»cena kurzu: cca 4500,- K¢; Ize zadat o Uhradu zaméstnavatele
»vhodné hlavné pro uchazece o pozici koordinatora nebo zacinajici koordinatory

»primarné urCen pro NLZP pracovniky: VSeobecna sestra, Porodni asistentka, Radiologicky asistent,
Asistent ochrany a podpory verejného zdravi, Nutri¢ni terapeut, Farmaceuticky asistent, Fyzioterapeut
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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2) NCONZO - CK: Koordinator klinického hodnoceni lé¢iv

»>pro NLZP CK je ukon&en zavére&nym testem a tydenni praxi na akreditovanych pracovistich v ramci CR
»akreditovana pracovisté: VFEN Praha, FN Brno, MOU Brno, FN Ostrava

»Vyse jmenovani ziskaji po Uspésném absolvovani testu a tydenni praxe certifikat o absolvovani kurzu,
certifikat mize v zaméstnani slouzit jako doklad pro posun do vyssi platové tfidy

»ostatni nemusi plnit praktickou ¢ast a dostanou pouze potvrzeni o tUcasti na kurzu

»hlasit do kurzu se mizete po zaregistrovani na strankach: | www.nconzo.cz

> kontakt v pfipadé potiZi s pfihlasenim je za NCONZO: Ing. Alena Obstova, tel.: 543 559 517,
e-mail: obstova(@nconzo.cz
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Den B.00-B.45 B.50-9.35 10.00- 10.50-11.35 11.40- 12.30-13.15 13.20-14.05 14.10-14.55 15.00-15.45 15.50-16.35
10.45 12.25
h C K. Zivotni cyklus léciva a zaklady legislativy (5 hodin) Priprava a organizace KH (3 h.)
Rozvr .
Legislativmi
Historie klinického Faze Bezpefnost Priprava KH aspekty, role | Zdrojova dokumentace a data
ct Zahajeni hodnoceni klinickych piestavka | v KH a hlageni | v centru regulacnich management
Proces wyvaje novehao hodnoceni neiadoucich Organizace KH | organd a | Monitoring a kontrola kvality KH
l&éku (2 h.) (1 h.) piihod (1 h.) Studijni tym etickych komisi | (2 h.)
(1h.)
Praktickeé provadéni klinického hodnoceni léciv I (4 h.) Praktickeé provadéni klinického hodnoceni l&civ Il (5 h.)
Hodnoceny
Protokal KH Prab&h KH Akademicka Typy KH, metodologie, design Role laboratorni | |E€iwvy pFipravek
Pa Role koordindtora Proces ziskani [screening, EH (1 h.} Spravna klinicka praxe mediciny v KH — farmaceuticke
v EH({1h]) informovaného léEba, FU) — OBED (1 h.]) minimum (1 h.)
souhlasu (2 h.) 1.h.
Mové trendy v KH Praktické provadéni klinického
(1 h.) hodnoceni l&civ I (3 h.)
TEST,
Praktickeé provadeéni KH — shirnuti, ukonceni
Ecn| Trendy mowvych l1&&iv praktickeé ukazky, pripadove studie (1)
(1h.)
Exkurze v MOL Prob&hne
Prob&hne v MOU Probéhne v MOLU v Mo
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3) LFMU Brno - program: Verejné zdravotnictvi

»nové akreditovany program, letos na podzim zahdji vyuku prvni studenti

»navazujici magisterské studium, jednooborové, kombinovana forma, délka studia 2 roky

» prihlasky: leden - duben, prijimaci zkousky: Cerven, zahdjeni studia: zari

»pocet uchazecll: cca 60, pocet pfijatych: 24, 80 testovych otdzek, priprava dle doporucené literatury
»vyuka: kazdy druhy patek v mésici, 1x za semestr 3 denni blok prednasek (st - p3)

»Uu zameéstnavatele Ize zadat o uzavreni kvalifikacni dohody, ktera by vam umoznila Cerpat volno na dny
vyuky a pripravy na zkousky

»spiSe vhodné pro zajemce s delSi praxi nebo ve vedoucich funkcich v oblasti KH

MO

U Masaryklv
onkologlcky
ustav

m &

N1 CZECRIN
PHARMAROUND
D W \NFRASTRLICWRENETWGRK @3 MADACN] FOND

==



A
%?’T K.N[ Y ¥y

S

0\‘\ '\TO/\) (/
0
s I-)'JIN\\O'

5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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3) LFMU Brno - program: Verejné zdravotnictvi

Cil: pripravit absolventy pro klinickou praxi i vyzkumnou praci. Budou kompetentni k vykonu ¢innosti
zameérenych na podporu Verejného zdravi a kvalitu zdravotnickych sluzeb a péce poskytované na zakladé
védeckych dikazu a to zejména v uvedenych klicovych oblastech studia:

»Zdravotnicky management a leadership
» Management a monitoring klinického hodnoceni
»Hodnoceni zdravotnickych technologii

»Tvorba systematickych review a klinickych doporucenych postupt

» Kddovani zdravotnich sluzeb
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Chci studovat - Vyzku O univerzité ~ Pomoc Ukrajiné Studenti Zameéstnanci Absolventi

Pro€ MUNI Jak na MUNI? Nabidka studia Terminy Kontakty

= > Navazujici magisterskeé studium > Nabidka studia > Vefejné zdravotnictvi — magisterské navazujici studium

Verejné zdravotnictvi

Navazujici magisterské studium v kombinované & formé.
Program je mozZné studovat pouze jednooborové.

Terminy prihlasek

Co se naucite

Uplatnéni absolventu

Podminky prijeti

Moznosti studia

Predmeéty — priklad pruchodu studiem

Navazujici studium




Predmeéty — priklad pruchodu studiem

Jak miZe vypadat vase studium:

[

SEMESTR

Biostatistika - seminar
Ekonomie a financovani - seminar
Hygiena a epidemiologie | - seminar

Management, marketing, leadership a strategické rizeni ve
zdravotnictvi | - prednaska

Management, marketing, leadership a strategické fizeni ve

Ochrana a podpora zdravi | - prednaska

Ochrana a podpora zdravi | - seminar

Psychologie a zdravotnicka psychologie - seminar

Uvod do vefejného zdravotnictvi - prednaska

Uvod do verejného zdravotnictvi - seminar

Zdravotnicka informatika, statistika a e-health - prednaska
Zdravotnicka informatika, statistika a e-health - seminar

2.

SEMESTR

Demografie - seminar
Ekonomika zdravotnictvi a poskytovatelu zdravotnich sluzeb | -
seminar
Etika zdravotni péce - seminar
Hygiena a epidemiologie Il - seminar
Management, marketing, leadership a strategické rizeni ve
! micivi - uledakdl
Management, marketing, leadership a strategicke fizeni ve

zdravotnictvi - seminar

Metodologie védy a vyzkumu | - seminar
Ochrana a podpora zdravi Il - pfednaska
Ochrana a podpora zdravi |l - seminar

Rizeni ambulantni péée - seminaf

Sociologie a socialni psychologie | - seminar
Systémy péc dravi a zd ické insti




. SEMESTR

Ekonomika zdravotnictvi a poskytovatelu zdravotnich sluzeb Il -
seminar

Klasifikacni systémy a kodovani ve zdravotnictvi - seminar
Metodologie védy a vyzkumu Il - seminar

Planovani, organizace a hodnoceni klinickych studii - seminar
Pravo ve zdravotnictvi a profesni legislativa | - prednaska

Pravo ve zdravotnictvi a profesni legislativa | - seminar

Principy tvorby klinickych doporuéenych postupu | - prednaska
Principy tvorby klinickych doporuéenych postupu | - seminar

Rizeni domaci a chronické péce (nasledné a dlouhodobé péce) -
seminar

Rizeni astavni péce - seminar

Sociologie a socialni psychologie Il - seminar

4.

SEMESTR

Hodnoceni zdravotnickych technologii - seminar

Klinické doporucené postupy a fizeni kvality - seminar

Pravo ve zdravotnictvi a profesni legislativa Il - seminar
Principy tvorby klinickych doporuéenych postupu Il - seminaf
Sociologie zdravi, nemoci a zdravotnictvi - seminar

Zasady socialni interakce/komunikace - seminar
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

4) On-line kurzy, prednasky, seminare, konference

CESKE Weby:

- SUKL (www.sukl.cz)
m) [é¢iva m klinickd hodnoceni

- Czecrin (www.czecrin.cz)
m) vzdélavani a publikace

* Pharmaround (www.pharmaround.cz)

mp projekty mp vzdélavani, sdileni informaci a znalosti

ZAHRANICNI Weby:

- NIH (National Institutes of Health), USA

- Coursera (vzdélavaci on-line platforma), USA

» Class central (vyhledavac kurz(i)

MO

U Masaryklv
onkologlcky
ustav

==
m &

C Z EC R I N

@Ei) PHARMAROUND
MADACN] FOMND


http://www.sukl.cz/
http://www.czecrin.cz/
http://www.pharmaround.cz/

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv

Zdravotnické prostredky Lékarmmy Zdravotnicka zarizeni

Klinické hodnoceni lédiv

Doplnujici informace

Prehledy a hodnoceni

Kontakty
Hranicni pripravky
Registrace lédiv
Dozor nad vyrobou léCiv
Distribuce léciv
Ceny a uhrady léGv

Lédiva vydej, prodej a priprava

Uvod / LéZiva / Klinické hodnoceni lé&iv

Klinické hodnoceni lé&civ

// +420 272 185 111
g

Kontakty na Utvary SUKL

Farmaceuticky primysl Distribuce SUKL

Posuzovani Zadosti o povoleni/ohldgeni klinického hodnoceni, dohled nad pribéhem klinickych

hodnoceni, vydavani stanovisek pro posouzeni projektll, nejedna-li se o klinické hodnoceni regulované SUKL a
Informace o etickych komisich evidence pouZiti neregistrovanych |Ié¢ivych piipravkd.

& Obecné informace Vam radi zodpovi pracovnici informadniho strediska.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady
(EUu) €. 536/2014

uZivateld CTIS s otizkami souvisejicimi s OMS
DileZita informace pro KH podavana
prostrednictvim CTIS

Farmakovigilance #] Cela sekce

Zavady v jakosti, padélky a
nelegalni pripravky

oplnujici informace

® Stanovisko odboru klinickych hodneceni I€Civych

PT

ERECE

hodnocenim v souvislosti s COVID-19 ze dne S. 8.
2022.

Dilezita informace pro Zadatele o AZV grantovou
podporu

Dnem 23. 5. 2022 bude ukoncena platnost
stanoviska odboru klinickych hodnoceni I€Civych
pFipravki SUKL ze dne 22. 11. 2021

Podklady k oblasti klinickych hodnoceni

Narizeni 536/2014)
* Pokyny a formulare
® Neregistrované lécivé pripravky
+] Cela sekce

Prehledy a hodnoceni

* PpPrehled povolenych klinickych hodnoceni
* Hodnoceni innosti oddéleni klinického hodnoceni

+] Cela sekce
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Kdo jsme NasSe Akce Klinické studie Ze svéta léciv

VZDELAVANI, SDILENI INFORMACI A ZNALOSTI MEZI ODBORNIKY

Jednim ze zakladnich cild nadaéniho fondu PharmAround je podpora sdileni znalosti a zkuSenosti mezi riznymi skupinami odbornikd. S
timto cilem systematicky organizujeme specializované vzdélavaci kurzy a akce, kongresy a seminare, stejné jako kulaté stoly a diskuze.

PharmAround nabizi uceleny systém odbornych kurza a workshopt pro pregraduadlni i postgradualni studenty, lékare, pedagogy
a vyzkumné pracovniky, kterym dosud chybé&la moZnost komplexniho vzdélavani v této oblasti.

vzdélavani se dotyka celého Zivotniho cyklu I€Civa, tedy oblasti souvisejicich s preklinickym vyzkumem, klinickymi hodnocenimi,
problematikou registraci I€Civ, stanovovanim cen a uhrad lédiv, problematikou farmakovigilance i etickymi a pravnimi aspekty téchto dinnosti.
Duraz je kladen i na zmény legislativy, vyvoj regulaéniho prostiedi EU i na nova témata, jako jsou nastup ,biosimilars” nebo Iéciv pro moderni
terapie. Na vzdélavani se podileji sami odbornici z mnoha oborq, jez sdileji své znalosti a zkusenosti s ostatnimi.

Aktudlni nabidku konferenci, seminara a specializovanych kurz( najdete v sekci planované akce.

Pro bliZzsi informace kontaktujte: Ing. Andrea Kristkova kristkova@pharmaround.cz

MATERIALY A PUBLIKACE

Registrovanym ¢lendm nabizime moZnost stahnout si prezentace a materialy z odbornych akci.
Ziskejte neomezeny pristup ke viem materialim, registrujte se na nase akce, vyuzZijte naplno znalostni databazi.

PRIHLASIT/REGISTROVAT

ODKAZY
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

4) On-line kurzy, prednasky, seminare, konference

CESKE Weby:

- SUKL (www.sukl.cz)
m) [é¢iva m klinickd hodnoceni

- Czecrin (www.czecrin.cz)
m) vzdélavani a publikace

Pharmaround (www.pharmaround.cz)

mp projekty mp vzdélavani, sdileni informaci a znalosti

ZAHRANICNI Weby:

- NIH (National Institutes of Health), USA

= Clinical Research Learning Portal

» Coursera (vzdélavaci on-line platforma), USA

- Class central (vyhledavac kurz(i)
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http://www.czecrin.cz/
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@ ocrtraining.cit.nih.gov

National Institutes of Health
Office of Clinical Research

Welcome to the Office of Clinical Research
Learning Management System

Login Reset your password Welcome tO the Office Of Clinical ResearCh

Create new account Learning Management System

First Name*

If you already have an account, please log in below

Last Name * Username*

Email address*
Password *

Avalid email address. All emails from the system will be sent to this

address. The email address is not made public and will only be used if

you wish to receive a new password or wish to receive certain news or

netifications by email. Click here if you forgot your password

LOGIN

™ Don’t have an account?
I'm not a robot o
reCAPTCHA

Brivacy - Terms

CREATE NEW ACCOUNT

Username *

Several special characters are allowed, including space, period (.)
hyphen (-}, apostrophe ('), underscore (_), and the @ sign.

CREATE YOUR OCR COURSE ACCOUNT




Welcome Sarka
National Institutes of Health

Office of Clinical Research My Courses Myaccount Logout

Welcome to the
Office of Clinical Research Learning Portal!

My Active Courses (0)

Open Courses (2)

Principles of Clinical Pharmacology 2022-2023 ENROLL IN COURSE

Course Status - Open Closes August 1,2023

Introduction to the Principles and Practice of Clinical Research 2022-2023 |:> ENROLL IN COURSE

Course Status - Open Closes August 1,2023




MODULE 1
Introduction to Clinical Research

7 Lectures

MODULE 2

Conceptualizing the Clinical Trial
Study/Protocol

14 Lectures

MODULE 3

Protocol Review, Implementation &
Monitoring

6 Lectures

MODULE 4
Data Quality & Results Reporting

S Lectures

MODULE S
Topics of Special Interest

8 Lectures

History of Clinical Research
- A Merging of Diverse Cultures -
John I. Gallin, M.D.
Director, NIH Clinical Center

October 13, 2015

IPPCR Administrative Pointers

= Course Textbook
= Principles and Practice of Clinical Research,
Third Edition

= Available on-line or at NIH FAES Bookstore [new
location), Bldg 10, 1* floor, near Masur Auditorium

*Handouts posted on course website:
hitesippcr nibtraining.comilogin.oho

» Lecture evaluations: link will appear on the course
website following the lecture

EVALUATE THIS LECTURE

Lecture Documents

Lecture PDF

(1.09 MB)

Join the
Discussion




NIH Introduction to the Principles and Practice of Clinical Research Course
2022-2023

| Module 1: Introduction to Clinical Research

| session 0000000000000 [eresemter 000000000000
1 [Historyof ClinicalResearch  |OrjohniGalin |
2| Clinical ResearchOverview*NEW* | Or. Anne Zajicek & Dr. LisaCordes |
|3 |Clinical ResearchTeam*NEW® | VariousSpeakers |
4 [FOAProductRegulaton ~ OrChrisjonecks |
| 5 | EthicalPrinciples in ClinicalResearch | Or.ChristineGrady |
6 [Researchthic 000 |OrEzekielemanuel 00|

| Module 2: Conceptualizing the Clinical Trial Study/Protocol

| [session 0000000000000 |Presester |
[ 2| Information Resources for ClinicalResearch | Mr.JoshDuberman |
|3 | Choosinga ResearchQuestion [ OrJohnPowersitt |
4| Designing Trialskfficiently | or.johnpowersm |
|5 [Overviewof HypothesisTesting | OrPaulwakm |
(6 [sampleSizeandPower | oDr.laualeelohnson |
8 [Measures 0 |orDavidluckenbaugh |
(9 [Qualityoftife | OrKevinWeinfut |

P P | i
Considering Inclusion in Research & Dr. Samia Noursi

Health Disparities Research Dr. Larissa Aviles-Santa
Research with Vulnerable Participants Dr. David Wendler
Health Research Linked to Disastersand Other Humanitarian Crises Dr. Larissa Aviles-Santa

| Module 3: Protocol Review, Implementation & Monitoring

| sesson 0000000000000 [eresenter 0000000000
2 | NiHPeerReviewProcess*NEW* [ ToBeDetermined |
3 |TechnologyTransfer  [OrBruceGoldstein |
4 |institutionalReviewBoards-Overview [ DrleryMenikoff |
|5 |Mockike 0000000000000 [OrleryMenkoff 00|
| 6 | DataandSafety Monitoring Committees [ Or.Pamelashaw |

| Module 4: Data Quality & Results Reporting

| | Session

Research Misconduct: Fabrication, Falsification, & Plagiarism
ﬂ Quality Management in Clinical Research
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