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1. LEKARSKA
FAKULTA

Univerzita Karlova

Seminar

,Farmakoterapie v neonatologii a pediatrii —
klinické studie: novinky“

25.11. 2023 od 09:00 do 15:00

09:00
Registrace

09:30 - 10:00

Uvodni slovo Sekce mladych pediatrd CPS CLS JEP

Sarka Fingerhutova (zastupce spole¢nosti CPS CLS JEP, Sekce mladych pediatr( v CR),

Sabina Pavlikova (zastupce mladych vyzkumnikd Ceského narodniho centra C4C pfi 1. LF UK a
CzechPharmPed)

Sarka Fingerhutova (CPS CLS JEP, 1.LF UK Praha)

10:00 - 10:30: Zdrojovd data pro pouzivdni IéCiv v détské populaci
CzechPharmPed (zakladni koncept databaze lé¢iv v €R a na Slovensku)
za autorsky tym Sabina Pavlikova (C4C, 1.LF UK Praha)

10:30 — 11:00: Uloha Iékare jako hlavniho Fesitele, Fesitelsky tym
Uloha lékare v klinické studii v neonatologii a pediatrii
(zakladni koncept C4C, protokol, hlavni fesitel a fesitelsky tym)
Pavla Pokorna (C4C, 1.LF UK Praha)

11:00 — 12:00: Uloha koordindtora

CRO funkcni tym, prvni krok tspéchu studijniho koordinatora

(jak se vyvarovat zakladnim chybdm zacatecnika — nalezy pfi auditech)
Lucie Spatenkové (CRO Praha)

12:00 - 12:30: Uloha sprdvniho orgdnu

Klinicka hodnoceni z pohledu regulaéni autority aneb pro jaky vyzkum/studii potfebuiji ziskat
povoleni SUKL

Alice Némcova (SUKL Praha)

12:30 -13:00
Pfestavka s obcerstvenim



13:00 — 13:30: Uloha zadavatele
Zodpovédnosti zadavatele u akademickych klinickych studii
Lenka Souckova (CZECRIN)

13:30 - 14:00: Uloha asociace inovativniho primyslu
AIFP: Klinické studie a vyzvy v CR aktudlné
Beata Celetkova (AIFP)

14:00 — 14:30: Uloha vyzkumné sestry, role v fFesitelském tymu

Uloha sestry ve farmakoterapii, zaméreno na klinické studie v neonatologii a pediatrii
(zakladni koncept C4C, vyzkumna sestra)

Martina Baskova (C4C, 1.LF UK Praha)

14:30 - 15:00
Diskuze s kavou a obcerstvenim



