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A(2) ,Klinikai kutatisi monitor (" Clinical Research Associate'") Képzés” képzési program soran
megszerezhetd kompetenciak:

,A Klinikai vizsgilatok felépitése és szervezése (KVF)” modult sikeresen elvégzd résztvevd

- ismeri a kinikai vizsgalatok tipusait (kiilonds tekintettel a fazis I, IL, III, IV es
bioekvivalencia vizsgalatokra)

- ismeri a klinikai vizsgilatok alapfogalmait és képes ezeket az alapfogalmakat a
mindennapi monitori munka sorén is hasznalni

- tudja, hogy a klinikai vizsgélatok egyes szerepléinek mi a feladatkre, mik a jogai és
kotelezettségei

- 4tlatja egy klinikai vizsgalat szerkezetét, szakaszait, céljait, megszerzi a sziikséges
elméleti ismeretanyagot egy klinikai vizsgalat esetleges megszervezéséhez

- otthonosan tud mozogni a klinikai vizsgalatok dokumentaci6jiban

,,A Klinikai kutatdsok jogi szabalyozasa (JOG)” modult sikeresen elvégzd résztvevd

- ismei a klinikai vizsgalatokat és orvostudomanyi kutatasokat szabalyozé hazai
jogszabalyokat .

- ismeri a hazai jogszabélyok Gsszefliggéseit a legfontosabb nemzetkozi jogszabalyokkal

- ismereteket szerez egyéb, a klinikai vizsgélatokra alkalmazand6 jogszabalyokrdl (pl.
adatvédelmi jogszabalyok, gyogyszertdrvény, egészségiigyi torvény)

- képes egy klinikai vizsgilat / orvostudoményi kutatas®engedélyeztetéséhez sziikséges
dokumentumokat begytijteni és az engedélyeztetést lefolytatni

- képes koordinalni egy klinikai vizsgalat / orvostudoményi kutatds lefolytatdsat a
jogszabalyoknak megfelel8en, észlelni tudja, ha eltérés van a jogszabalyoktdl

,»A klinikai vizsgalatok monitorozasa (MON)” modult sikeresen elvégz0 résztvevo

- tudja, hogy mely adottsagok, személyiségjegyek jelentenek elényt egy monitornak,
vizsgalati asszisztensnek vagy koordinatornak, €s lehetésége lesz célirdnyosan fejleszteni
azon képességeit, amelyek 6t sikeressé tehetik ezen poziciok valamelyikében.

- aklinikai vizsgalatok megszervezéséhez sziikséges ismeretek birtokdban lesz, képes lesz
elvégezni a legalkalmasabb vizsgéalShelyek kivalasztasat, a vizsgalok betanitdsat és a
centrumok megnyitasat.

- hatékonyan tudja ellendrizni a vizsgalohelyen gyujtott és jelentett adatok érvényességét
és iranyitani tudja a vizsgélat résztvevéit, oly modon, hogy feladataikat a leheté legjobb
mindségben teljesitsék. (A  vizsgalat szponzordnak szant adatok kozlése,
gyégyszernyilvantartds, nem kivanatos események jelentése, betegek jogainak



