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Jak sel cas....

1. setkani koordinatord v ramci Brnénskych onkologickych dnli v dubnu 2013

« Pravidelné konference Pharmaround (i) k tématim klinickych studii

« ICTD 2016 a CTD 2017 (Senat PCR) - Narodni den klinickych studif

e Spolupracujici sit’ pracovist’ v ramci CZECRIN - zapojeni FN a LF - Network
Committee

« Vlastni aktivity (GCP kurzy, seminare atd...) na urovni jednotlivych pracovist’

e Certifikovany kurz od roku 2013 (40 prihlasenych na konferenci kurz absolvovalo)
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Joint Task Force for Clinical Trial Competency
(JTFCTC)

SCIENTIFIC COMCEPTS 1
AND RESEARCH DESIGN
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concepls related fo the design and

analysis of cindcal trials
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PROFESSIONALISM Cliaer & :
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management (adverse evenl
IdeniEfication and reporting,
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Delegation of Study-Related Tasks

Ensure individual to whom task delegated is
(0]

perform delegated task

— Qualified = competent to perform

— May also require formal training and/or




Co je pred nami....i proto jsme dnes tady...

 Nicméné...stale neujasnéné pracovni zarazeni pozice studijni sestra/studijni
koordinator/sestra ve vyzkumu......

e Definice kompetenci
o Systematické vzdélavani

» Aspousta dalSich véci k diskuzi...
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Dnesni konference...

« tri bloky (studijni sestra, role v managementu studie, rozvoj profese...)
* blok IV - fokusni skupiny (start-up, studijni sestra/koordinator, dalsi vize)

e Technické informace na konci I. bloku
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Certifikovany kurz NCO NZO
Koordinator klinického hodnoceni léciv
pohled garanta

Regina Demlova

2. celostatni setkani studijnich sester a koordinatord, Brno 8.6.2017
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Certifikovany kurz NCO NZO Koordinator KH

e Cil kurzu:

Absolvent certifikovaného kurzu ziska komplexni védomosti a dovednosti, potrebné

ke kvalitnimu vykonu prace koordinatora klinického hodnoceni léCiv. Doplni si zejména
teoretické znalosti z oblasti vyvoje léciv, které jsou pro pochopeni vyznamu
klinickych hodnoceni klicové.

e Urceni kurzu:

Kurz je urcen pro vseobecné sestry, porodni asistentky, nutricni terapeuty,
farmaceutické asistenty, radiologické asistenty, fyzioterapeuty a asistenty ochrany a
podpory verejného zdravi.

* Rozsah: 3 dny, 21 hodin teoretické vyuky + odborna praxe (10 hodin), e-learning
e Ukonceni: pisemny test
* Odborny garant: doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D.

F 4

MASARYKUV
ONKOLOGICKY USTAV

o ,muy%
)




Ucebni plan

. Historie klinického hodnoceni

. Proces vyvoje nového Iéku, faze klinického hodnoceni

. Typy klinickych hodnoceni, metodologie a design

. Spravna klinick& praxe

. Legislativni aspekty, role regulacnich organu a etickych komisi

. Priprava klinického hodnoceni v centru

. Organizace klinického hodnoceni

. Studijni tym

. Role koordinatorky klinického hodnoceni

. Akademické klinicka hodnoceni
e Trendy novych léciv
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Ucebni plan

e Protokol klinického hodnoceni léciv

. Proces ziskani informovaného souhlasu

. Pribéh klinického hodnoceni (screening, lécba, follow-up)

e Bezpecnost v klinickém hodnoceni a hlaseni nezadoucich prihod
. Zdrojova dokumentace a data management

. Monitoring a kontrola kvality klinického hodnoceni

. Role laboratorni mediciny v klinickém hodnoceni
. Hodnoceny lécivy pripravek - farmaceutické minimum

. Praktické provadéni klinického hodnoceni - shrnuti, praktické ukazky, pripadové studie
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Souhrn + vyhled

23.-25.5.2013: 1. roCnik

Dalsi probéhlé turnusy:
11/2013, 11/2014, 11/2015, 12/2016

Re-akreditace v roce 2015
Pocet absolventu: cca 100

Termin 2017: 9.- 11. 11. 2017
Prihlaseni: pres http://www.nconzo.cz
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MINISTERSTVO ZORAVOTNICTV]
CESKE REPUBLIKY

V' Praze dne 3. prosince 2015
C. j.: MZDR 55815/2015-4/ONP

ROZHODNUTI

Ministerstve zdravotnictyi jake spravni organ pfisludng k rozhodnuti o udéleni, prodicudeni,
neudéleni nebo odejmuti akreditace podle ustanoveni § 49 odst. 8 zakona €. 96/2004 Sb.,
o pedminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k vykonu nelékafskych zdravetnickych
povolani & kwykonu Einnosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péfe a o zméné
nékterych souvisejicich zakend (zakon o nelékafskych zdravotnickyeh povalanich), ve zn&ni
pozdéjsich pfedpist (dale jen ,zakon & 982004 Sb.") po posouzeni 2adosti nize uvedengho
Zadatele, podané dne 25. 9. 2015, rozhodlo podle ustanoveni § 49 odst. 2 zdkona
& 096/2004 Sb. a v souladu s ustanovenim § 49 odsl. 3 zékona & 06/2004 Sb.
a s ustanovenim § 67 a nasl. zakona ¢. 5002004 Sb.. spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich
predpisi (dale jen spravni fad), takto:

Ministerstvo zdravotnictvi
prodluiuje akreditaci

Zadateli:

Narodni centrum ogetfovatelstvi a nelékafskych zdravotnickych obori

Sidle:  Vinafska &, 603 00 Brno
étatutémi organ:  Magr. Jana Mikulkova, MBA, feditelka
i&: 00023850

kterou se v souladu s ustanovenim § 45 odst. 1 pism. c) zadkona &. 96/2004 Sb,

ziskava opravnéni k uskute¢fiovani vzdélavaciho programu
certifikovaného kurzu

«Koordinator klinického hodnoceni I&&iv"
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