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FELNGTTKEPZESI AKKREDITALO TESTULET

informéciétechnolégiai alkalmazésokrdl. (Clinical Trial Management Systems, Query
Management Systems, tovabba a monitor munkadrainak elszdmolasdra hasznalt
alkalmazésok)

- onélléan képes lesz arra, hogy az OGYI-hoz a Kklinikai vizsgélatra vonatkozd
engedélykérelmet elektronikusan benyujtsa.

A ,,Szakmai angol (SZA)” modult sikeresen elvégzo résztvevd

- attekinté ismeretekkel rendelkezik a klinikai vizsgalatok protokolljainak megirasdhoz a
nyelvezettel kapcsolatban

- ismeri az ICH-GCP és az EU directivak altal hasznalt szakmai angol nyelvet

- ismeri a magyar egészségiigyi rendszer angol nyelvii leiraséat olyan szinten, ahogy azt a
vizsgélatok kiilf6ldi szponzorai elvéarhatjak

- képes egy klinikai vizsgélatot angol nyelven dokumentalni

- képes iizleti levelezést lefolytatni egy klinikai vizsgalattal kapcsolatban

- értelmezni tudja az angol nyelvii CRF bejegyzéseit, utasitisokat tud adni a
vizsgaldorvosnak, hogyan t6ltson ki egy angol nyelvii CRF-et

- Képes egy angol nyelvii betegtajékoztatot értelmezni, leforditani

- Képes aklinikai vizsgalatokra vonatkoz6 szerz6dések szponzor éltal kiild6tt angol nyelvii
valtozatat értelmezni.

A teljes képzést sikeresen elvégzé résztvevé képes lesz a klinikai vizsgilatok
monitorozasara, a- GCP-ben, a magyar hatalyos jogszabalyokban leirtaknak, és a
gyogyszeripari szereplék (szponzorok, gyogyszergyarak, szerzédéses kutatisi szervezetek)
elvarasainak megfelelden.



