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érvényesiilése stb.).
- ismeri egy vizsgalat lezarasanak kovetelményeit.
- részletes ismeretekkel rendelkezik egy vizsgéalat ellenérzésének modjaival (audit,
inspekcid) kapcsolatban, ismeri az inspekciora feljogositott ellenérzd szerveket.
- megfeleld rutinnal rendelkezik az alabbi feladatok elvégzéséhez :
e  vizsgalati dokumentacié karbantartasa, frissitése
vizsgélati gyogyszer nyilvantartasanak ellendrzése
monitori vizitek riportjainak elkészitése
forrasdokumentacio ellendrzése a vizsgalohelyen
papiralapi  és  elektronikus CRF  ellendrzése, Osszevetése a
forrasdokumentéaci6val
nemkivanatos események, mellékhatasok jelentése
a vizsgalati protokolltdl valo eltérések feltarasa, jelentése
o szerz6déskotések levezénylése

., Kommunikacio az iizleti életben (KﬁZ)” modult sikeresen elvégzé résztvevod

- képes a targyalOpartnere azon tulajdonsagainak felismerésére, melyek a megegyezésre,
egylittmiikédésre val6 hajlamat befolyasoljak

- képes a fenti felismerést felhaszndlva kreativan alkalmazkodni a targyaldpartnere
allaspontjahoz

- birtokaban lesz az iizleti targyalasok strukturalsi ismereteinek és ennek révén képes lesz
a kozlendd és kapott informaciot egy nyiltabb, eredményesebb, félreértésektd]l mentesebb
targyalasi pozicioban felhasznalni

- birtokdban lesz a vezetdi kommunikaci6 helyes gyakorlatanak és ennek révén képes lesz
hatékony feladatkiaddsra, valamint a konstruktiv fegyelmezés moddszereinek
alkalmazasara

- asszertiv magatartdsanak  erdsitésével hozzajarul a problémék hatékonyabb
megoldasahoz, és javitani tudja a sajat onértékelését.

JInformaciétechnolégia a klinikai vizsgilatok vilagaban (ITK)” modult sikeresen elvégz6

résztvevo ;

- képes magas szinten hasznalni a Microsoft 4ltalanos irodai alkalmazasait, ugymint Word,
Excel, PowerPoint, tovabba gyakorlatot szerez az Internet, valamint az elektronikus
levelezés mindennapos hasznélataban.

- ismeri a betegek egyedi adatlapjanak (CRF, case report form) elektronikus valtozatat,
képes azt hasznalni, tudja, hogy mik az elényei a papiralapt valtozathoz képest.

- ismeretekkel rendelkezik a klinikai vizsgalatok soran hasznalt miiszerek, kozponti
leolvasast berendezések jelentbségével kapcesolatban, ismeri ezek alkalmazasi teriileteit.

- tudja az IVR/IWR rendszereket hasznalni.

- képes eligazodni a gyogyszeripari hatosagok, engedélyezé szervek honlapjain, képes
ezekkel a hatosagokkal megfelel6 modon kapcsolatot tartani (engedélyezés,
engedélymodositas, stb.)

- helyesen tudja alkalmazni az EMEA honlapon keresztiil elérheté nyomtatvanyokat.

- attekintd ismereteket szerez a  gydgyszervizsgalatokban alkalmazott egyéb



