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Birliyinin sodr miiavini
Hamburq sohori, Almaniya

18 iyun/Giin 1
14.00-14.30 Qeydiyyat

14.30-15.20 Modul 1. Helsinki Boyannamasi vo GCP-nin yaranmasi, qisa tarixi, klinik
tadgiqatlarda (KT) onun rolu. Avropada vo Azarbaycanda klinik tadqiqatlara dair movcud
qanunvericilik aktlar1 vo gqaydalar — Dr. Jalo ©hmodova, Dr. Elson Agayev

ICH (Beynolxalg Harmonizasiya Surasi). GCP-nin 13 osas sorti. GMP, GLP, GDP, Q - S -E - M
tovsiyyolori (guidelines). Helsinki Bayannamasi. Avropa Birliyinin KT ila bagli tolimatlari (directive),
GCP-nin yerli ganunlara uygunlagdiriimasi. Ali qurum yaxud qurumlar, Sohiyys Nazirliyi, Etik
komissiyalar (EK) — onlarin tolob vo vozifolori. KT aparilmasina miiracist. EUDRACT.
Farmakonazarat. KT-da digar vazifalor, Monitor.

15.20-15.25 TEST
15.25-15.30 Fasila

15.30-16.15 Modul 2. Xiisusi GCP terminologiyasi va vacib GCP sanadlari - Dr. Jalo Ohmodova,
Dr. Elgon Agayev

Osas anlayislar. KT-ds istifads olunan vacib sonadlar — CRF, DV dair miihiim sanadlar, SmPC, IMPD,
PIL, Pasiyentin Izahat vo Raziliq sonadi, Molumatlarm moxfiliyinin qorunmasi barads 6hdalik,
Pasiyentlarin sigortasi, Toadqiqatg1 tarafin qovlugu, Sponsor tarafin qovlugu, tarkiblari, saxlanma
miiddstlori. Beynolxalq tacriibs, KT hesabatlari.

16.15-16.05 TEST

16.05-17.55 Modul 3. Darman vasitalori va tibbi cihazlarin hazirlanmasi va tahliikasizliyi - Dr.
Elson Agayev, Dr. Jalo Ohmadova

Darman vasitslorinin (DV) hazirlanmasi. Farmakonozarat. DV arzuolunmaz tesirlori - ©lavs tasir, Ciddi
alava tosir, Darmana alava reaksiya, Darmana siibhali vo gdzlonilmoyan slave reaksiya (AE, SAE, ADR,
SUSAR), DV qarsiligh tasirlori. SN vo EK bildirislorin miiddati, togkili, bildiris vasitasi. Fayda/risk
analizi. Tadqiq olunan aktiv madds va tibbi cihazin tahliikasizlik hesabatlari. PSUR vo DSUR.

17.55-18.00 TEST



19 Tyun/Giin 2

09.00-10.55 Modul 4. Biometriyanin asaslari, forqli tadqiqat dizaynlar1 vo hadaflorin miiayyan
edilmasi - Dr. Elson Agayev, Dr. Jalo ©hmadova

Klinik tadqigatlarin (KT) fazalari. KT miixtalif dizaynlari. IIT - Tadqiqatgr torafindon toklif olunan
todgiqatlar. KT kegmis vo kegmomis DV. Off-Label istifads. KT kegmomis DV ilo miialicoys cahd.
Kommersiya va geyri-kommersiya mogsadli todgigatlar. KT-da moxfiliyin qorunmasi. Patent. KT
geydiyyati, siyahilar. KT naticalorinin elmi jurnallarda nosri.

10.55-11.00 TEST

11.00-11.10 Fasila

11.10-12.00 Modul 5. Klinik Tadqiqat Markazinin va sponsorun vazifalori - Dr. Jalo O©hmadova, Dr.
Elson Agayev

Toadgigat markazi, Todqgigat¢inin, tadgiqater tibb bacisinin va digar masul soxslarin vazifalori. Todqigat
Morkoazindo mosuliyyotin boliisdiiriilmosi. Xostolik tarixi vo KT-ya dair digor sonodlosmo, ilkin
molumatlarin yoxlanilmasi. Yoxlanilan preparatin dasinma vo saxlanmasi, ona nazarat. Sponsorun
vazifalori. Miiqavilalar.

12.00-12.45 Modul 6. Klinik Tadgiqatlarda keyfiyyata nozarat- Dr. Elson Agayev, Dr. Jalo
Ohmadova

Todqiqat Morkozi vo sponsor torofindon Keyfiyyots Nozarotin togkili (QC), Keyfiyyatin
Doyorlondirilmosi  (QA). Standart omoliyyat prosedurlart (SOP). Qualified Person for
Pharmacovigilance (QPPV).

12.45-12.50 TEST

12.50-13.50 Nahar fasilasi
13.50-14.40 Modul 7. Auditlor va inspektor yoxlamalari - Dr. Jalo ©hmoadova, Dr. Elson Agayev

Auditin novlori, aparilmasi. GCP yoxlamalari. inspektor yoxlamalari. KT-da sohvlor vo sohlonkarlq.
14.40-14.45 TEST

14.45-16.45 Modul 8. GCP-ya asaslanan Klinik Tadqiqatlarin aparilmasi — Praktiki hisss - Dr.
Elson Agayev, Dr. Jalo O©hmadova

KT aparilmasi — protokol niimunalori, niimunalor tizorinds praktik biliklorin méhkomlondirilmasi
16.45-16.50 TEST

16.50-17.10 Sual-cavab. Miizakira
17.10-18.00 Yekun test. Sertifikat verilmosi



