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7. februára (štvrtok)

08-09 
Vývoj a klinické skúšanie liečiv, metodológia klinického skúšania, význam SKP 
– Prof. MUDr. Jozef Holomáň, CSc.
09-10
Skúšajúci, protokol klinického skúšania, informovaný súhlas
– MUDr. Helena Glasová, PhD. 

10-11
 Klinické skúšanie pred registráciou lieku (I. – III. etapa)
– Mgr. Marián Kapusta 
11-12
Aktuálna legislatíva a inštitucionálne zabezpečenie SKP v SR 
– MUDr. Pavol Gibala, CSc., MPH, RNDr. Jozef Slaný, CSc.
12-13 
Prestávka 

13-14 
Zadávateľ – povinnosti a zodpovednosť, klinické skúšanie a farmakoekonomika   

– MUDr. Martin Lukáč, PharmDr. Dominik Tomek, MPH
14-15
Klinické skúšanie po registrácii lieku 
– MUDr. Helena Glasová, PhD.

15-16
Bezpečnosť farmakoterapie v klinickom skúšaní - základné pojmy 
– MUDr. Štefánia Navarčíková, PhD.  
8. februára (piatok)

08-10 
Etické aspekty klinického skúšania a SKP, etické komisie   
– Prof. MUDr. Jozef Glasa, CSc., PhD. 
10-11
 Esenciálna dokumentácia SKP. Problematika placeba v klinickom skúšaní.
– Mgr. Marián Kapusta 

11-12 
Klinické skúšanie za zvláštnych okolností 

(bioterapeutiká, pediatria, akútne stavy, tehotné a dojčiace ženy a i.)
– Prof. MUDr. Jozef Glasa, CSc., PhD. 
12-13 
Aktuálne otázky SKP – panelová diskusia

 – Prof. MUDr. Jozef Holomáň, CSc., Prof. MUDr. Jozef Glasa, CSc., PhD.,

 MUDr. Helena Glasová, PhD., PharmDr. Dominik Tomek, MPH

13 
Záver kurzu (Potvrdenie o absolvovaní základného kurzu SKP sa zasiela poštou
).

Bratislava 13. 12. 2012 



prof. MUDr. Jozef Holomáň, CSc.

     prednosta, ÚFKEF LF SZU
� Absolvovanie základného kurzu je jednou z podmienok zaradenia do kurzu certifikačnej prípravy


 v certifikovanej pracovnej činnosti  „Klinické skúšanie (produktov a) liekov“.
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