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	ФАКУЛТЕТ „ФАРМАЦИЯ” – ЦЕНТЪР ЗА ДИСТАНЦИОННО ОБУЧЕНИЕ

	КАТЕДРА “ФАРМАЦЕВТИЧНИ НАУКИ И СОЦИАЛНА ФАРМАЦИЯ”



КЛИНИЧНИ ИЗПИТВАНИЯ НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ 

СПЕЦИАЛНОСТ „ФАРМАЦИЯ”

V курс, ІX семестър 
ТАБЛИЦИ  

ЗА ПОПЪЛВАНЕ НА ИНФОРМАЦИОННО СЪДЪРЖАНИЕ В СЕДО

Табл. № 1. Информация за структурните единици на дисциплината.
	1. Информация за учебната дисциплина

	Основната цел на обучението по тази свободно избираема дисциплина ще е запознаването с Принципите на Добрата Клинична Практика, както и разглеждане на действащото към момента Европейско законодателство, дефинирано в Регламент № 536/2014. Ще бъдат разгледани основните етапи от клиничните изпитвания, като особено внимание ще се наблегне върху дизайна и организацията им. Ще бъдат засегнати отделните етапи от подготовката на клиничните изпитвания, както и ще се специфицират задълженията и отговорностите на отделните страни участващи в процеса на изпитването. Ще бъдат подчертани съществуващите проблеми, както и ще се очертаят бъдещите тенденции в тяхното извършване. 


	2. Преподавателски екип

	Доц. Крум Стефанов Кафеджийски, дф
Доц. Христина Викторова Лебанова, дф

Ас. Емил Светлинов Костов

Хон.ас. Лилия Валериева Богданова, дм

	3. Учебна програма

	Основната цел на курса е студентите да придобият основни познания относно принципите на Добрата Клинична Практика, както и да се запознаят с основните Регулаторни изисквания действащи към момента. В допълнение, ще бъдат разгледани основните етапи от провеждането на едно клинично изпитване, като ще бъдат разгледани въпросите свързани с организацията и провеждането им. Ще бъдат засегнати и доста съществени практически аспекти при тяхното организиране.
Задачи 

1. Да предостави на студентите теоретични и практически познания в областта на провеждане на Клиничните изпитвания на ЛП. 

2. Да се разгледат текущите Регулаторни Изисквания, Наредби и Регулаторни Актове.

3. Да се усвоят принципите и подходите в организацията и провеждането им. 

4. Да се добият познания върху съвременните проблеми при тяхното провеждане, като същевременно се подчертаят и бъдещите тенденции при тяхното извършване.
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 Съдържание на учебната програма... (Файл 1-2-uprograma.pdf) 

	4. Лекционен курс 

	Лекционният курс е предназначено за студенти от МУ – Плевен в редовна форма на обучение по специалност „Фармация”. Курсът включва петнадесет двучасови лекции.За всяка една от тях се предлага подробна презентация. 
Основните принципи, въз основа на които е изготвен лекционният курс са следните: 

· Съвременни тенденции в развитието на клиничните изпитвания; 

· Запознаване с текущите Регулаторни Изисквания за провеждането на клиничните изпитвания; 

· Нови и специфични тенденции в тяхното организиране,както и подчертаване на текущите проблеми в провеждането им; 

· Българският опит в провеждането на клиничните изпитвания. 

Към лекционния курс ...
 

	5. Допълнителни материали и презентации

	За разширяване на познанията в съответствие с представената учебната програма по дисциплината са предвидени и допълнителни материали. 
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 Ръководство за GCP... (Файл ICH GCP Guidelines.pdf) 
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 Закон за лекарствените продукти в хуманната медицина ... (Файл ZLPHM.pdf) 
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  Наредба №31... (Файл НАРЕДБА 31.pdf) 
Препоръчвана литература

В тази секцията по-долу се представя литературата, необходима за подготовка по учебната дисциплина. За успешна подготовка за изпитните процедури е достатъчна основната литература, но за задълбочаване на познанията по учебния материал е нужно да се използват и допълнителни източници. Препоръчаната основна и допълнителна литература са посочени във връзката по-долу.
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 Основна и допълнителна литература... (Файл 9-literatura.pdf) 


	6. Практически упражнения, курсови работи и реферати (ако трябва, сменете името на тази секция)

	

	7. Конспект за изпита

	За финализиране на подготовката по учебната дисциплина и полагането на семестриален изпит е разработен конспект. Целта на конспекта е да се систематизират получените познания, като се концентрира върху основни въпроси от преминатия лекционен курс и представеното към него учебно пособие. В конспекта са включени само въпроси, които задължително присъстват в някакъв обем в презентациите към лекциите. 
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 Конспект за семестриален изпит... (приложен файл  7-konspekt.pdf) 


	8. Тестове по учебната дисциплина

	

	9. Общи бележки и препоръки

	Във връзката към тази секция се съдържат указания към студентите за начина на подготовка по учебната дисциплина. Желателно е всеки един от тях да прочете направените от преподавателите бележки и препоръки. Подробности, свързани с бележките и препоръките за подготовка са поместени във връзката по-долу:
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 Общи бележки и препоръки... (приложен файл  8-belejki.doc)
й


	10. Форум по дисциплината

	Форумът по дисциплината е мястото в Системата за дистанционно обучение, където може да се поместят мненията, въпросите и препоръките по начина на поднасяне на учебния материал, неговото съдържание и актуалност. Форумът е достъпен за всички обучаеми, които желаят да го използват. Информацията в него следва да бъде кратка и ясна при стриктно спазване изискванията на академичната етика и добрия тон. Преподавателите ще отчетат Вашите мнения и препоръки по учебната дисциплина и подготовката по нея. Благодарим Ви за разбирането.

	11. Консултации

	Консултациите по учебната дисциплина са присъствени и неприсъствени. Присъствените консултации са препоръчителни и се провеждат в обучаващата катедра на МУ-Плевен по график, оповестен от преподавателите. На тези консултации се разясняват методиката и условията за подготовка по учебната дисциплина и особеностите в решаването на практическите задачи. За неприсъствените консултации следва да се използва форума по дисциплината и електронната поща за връзка с преподавателите.

Предвиждат се и дистанционни онлайн лекции и консултации, които се провеждат чрез виртуална класна стая или другите средства за връзка. Условията за използване на дистанционни консултации и времето за тяхното провеждане се определя от преподавателя и се свежда до обучаемите по някое от средствата за комуникации - форум, ел. поща, общи групи в социални мрежи други.


Табл. 2. Информация за съдържанието на лекциите и учебните единици към нея.
	Лекция №1: Въведение в дисциплината.

	Принципи на Добрата Клинична практика (ICH-GCP). Декларация от Хелзинки. Основна терминология в клиничните изпитвания.
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  Презентация към лекция № 1... (приложен файл  pr1.pdf)

	Лекция № 2: Регулаторни Изисквания

	Европейско и Американско законодателство за извършване на клинични изпитвания. Регламент № 536/2014

	Лекция № 3: Регулаторни изисквания в Република България.

	Комисии по Етика.Основни изисквания към ЛЕК.

	Лекция № 4: Основни документи в Клиничните изпитвания.

	Протокол- структура, дизайн. Изследователска Брошура- структура

	Лекция № 5: Информирано съгласие- основни принципи

	Роля и отговорности на Главния Изследовател. Информирано съгласие при недееспособно пълнолетно лице и при уязвими пациенти.

	Лекция № 6: Отговорности на главния изследовател.

	Квалификация, комуникация със Спонсор, ЛЕК. Основни задължения.

	Лекция № 7: Отговорности на Възложителя

	Дизайн, осигуряване на качеството, файл на изпитването, проследяване на безопасност, изпитван лекарствен продукт, регистрация на изпитването.

	Лекция № 8: Селектиране на центрове. Селектираща визита.

	Основни принципи, начин на провеждане. Документиране на Селектираща Визита.

	Лекция № 9: Активиране на центрове. Основи изисквания и документация. Инициираща визита.

	Основни принципи, начин на провеждане. Документиране на Инициираща Визита.

	Лекция № 10. Мониторираща визита.

	Основни принципи, начин на провеждане. Документиране на Мониторираща Визита.

	Лекция № 11: Затваряща визита.

	Основни принципи, начин на провеждане. Документиране на Затваряща Визита. Затваряне на изпитване.

	Лекция № 12: Мастер Файл на клинично изпитване.

	Основна структура, изисквания, подържане в хода и след края на изпитването. Архивиране.

	Лекция № 13: Осигуряване на качеството.

	Одит. Цели и план на одита.Видове одит. Регулаторни инспекции.

	Лекция № 14: Регистриране и докладване на разултати от клинични изпитвания.

	Финален Клиничен Доклад.


Табл. 3. Информация за курсови работи, учебните задачи и т.н. (цели, указания, срокове и др.)
(В таблицата по-долу се описват курсови работи, учебни задачи и др., като в нея се поставят основните текстове – цел, задачи и т.н. Самото задание се помества във формуляр и се представя във формат pdf)

	

	


ИЗГОТВЯНЕТО НА ТЕСТОВЕТЕ ПО ВСЯКА ОТДЕЛНА УЧЕБНА, ПРИДРУЖЕНО ОТ КОНКРЕТНИ ПРИМЕРИ  Е ОПИСАНО ПОДРОБНА ВЪВ ФОРМУЛЯР №10
ОБЩИ БЕЛЕЖКИ!
1. Файловете не се вграждат в таблиците – те се представят (атачват) отделно в общия мейл.

2. Обръщайте всички файлове, във формат PDF с изключение на онези, които са видео или графика (JPG или подобни) или съдържат тестове за интегриране в системата. Това може да стане директно с офис пакета – команда Save as, като от там за Files as type се избира формат PDF. Прозорецът предлага и опция за намаляване на размера – особено ценна за PPTX файлове.

3. Обръщането в PDF може да става и с други програми. Много добре работи безплатната програма PDF Creator – сваля се от Internet и се инсталира на компютъра. След това просто десен бутон върху файла, който ще се обръща и от менюто се избира Convert Here. След инсталиране, тази програма се предлага и в списъка на принтерите, но вместо да печата създава PDF файл.
4. Преди да обърнете файл в PDF прегледайте го набързо, за да не се получи силно некачествена, разместена и разбъркана информация. След това PDF няма да може да се редактира. Освен това, различните средства за конвертиране често, дават различни резултати. Направете го със средството, което прави най-малък обем с приемливо качество на конвертирания в PDF файл.
5. Използвайте кратки, назначени от вас имена на файловете, но нека те да са смислени и да са еднозначно посочени в таблиците, където се описва, че този файл се прилага. При използване на формулярите за документи, също сменете името – не оставяйте това, което е назначено от нас.
6. Ако в някоя клетка от таблицата нямате предвидена информация, то  изтривате тази, която е примерна и записвате ваш текст – напр. Няма предоставена информация, Ще има по-късно и т.н.

7. Не оставяйте в таблиците информация, която там е посочена като примерна, тъй като тя ще бъде интегрирана програмно в дисциплината, която се изгражда от екипите.
8. За всички учебни документи, които ще бъдат интегрирани в системата има разработени шаблонни документи, които са приложени във файловете към инструкцията. Вашата задача е да правите „копи –пейст“ на информацията в шаблонните файлове и да промените общата информация (факултет, катедра и др.). Посочените титули в шаблоните се поставят само на първа страница.
9. Ако имате лекции или други учебни материали, файловете на които са прекалено големи (над 8 МВ), то разделяйте ги на части, напр. Лекция №1 – част първа, Лекция №1 – част втора и т.н., като в съответната презентация (пълнотекстова лекция) се записва че е част 1, 2 и т.н.
10. Ако обема на предвидения мейл, заедно с атачваните файлове е много голям, напр. над 10 МВ, то изпращайте в няколко последователни мейла, съответно …1 от 2, ……2 от 2 и т.н. За изпращане на големи по обем мейлове могат да се използват и Онлайн средства за изпращане.
11. При наличие на тестове в учебните дисциплини, изготвени по указаният начин се препоръчва това да са само тестове от затворен тип и то с банки от 50 и повече въпроса, разделени по желание на преподавателите в различни учебни единици (към отделни лекции, към упражнения, към учебна дисциплина и др.) както е указано в примера, посочен в Табл. 5. От тях ще се генерират тестове на случаен принцип по зададените правила и те ще се оценяват по зададената скала, както е посочено в пример от Табл. 4. Пример за изготвяне на тест с указанията за необходимите настройките, задавани от заявителите се съдържат във формуляр 10 (Указание за изготвяне на тест) 
12. Тестовите въпроси трябва да са от затворен тип, с по един или повече верени отговори, описани съгласно формуляр 10, без изображения и специални символи. При повече от един верен отговор трябва да се включи наказателно точкуване, отразено в скалата за оценяване. Вмъкването на изображения (формули, схеми…) би могло да стане, но това е процедура чрез допълнително ръчно редактиране от заявителите на теста за вече създадените въпроси (след кратко обучение). 
13. При тестове към отделните лекции или пък самостоятелни тестове към практически упражнения (задачи) или учебната дисциплина, които няма да се генерират от  тестова система на СЕДО се препоръчва тестът да се помести в текстов файл (без отбелязани верни отговори) или използването на теста като бланка в учебна задача (например и с отворени тестове), която да бъде попълнена от студента и върната като решение на преподавателя.
юни, 2020 








Директор на ЦДО:       /П/











/Доц. инж. Г. Цанев, д.т./
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