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01 Oktyabr/Giin 1
14.00-14.30 Qeydiyyat

14.30-15.20 Modul 1. Helsinki Boyannamasi va GCP-nin yaranmasi, qisa tarixi, klinik
todgiqatlarda (KT) onun rolu. Avropada va Azarbaycanda klinik tadgiqatlara dair movcud
ganunvericilik aktlar va gaydalar — Dr. Jalo ©hmoadova, Dr. Elson Agayev

ICH (Beynolxalq Harmonizasiya Surast). GCP-nin 13 asas sorti. GMP, GLP, GDP, Q — S - E - M
tovsiyyalori (guidelines). Helsinki Boyannamasi. Avropa Birliyinin KT ilo bagh tolimatlar1 (directive),
GCP-nin yerli ganunlara uygunlasdirilmasi. Ali qurum yaxud qurumlar, Sohiyys Nazirliyi, Etik
komissiyalar (EK) — onlarin tolob vo wvozifolori. KT aparnlmasina miiraciot. EUDRACT.
Farmakonozarat. KT-da digor vozifalor, Monitor.

15.20-15.25 TEST
15.25-15.30 Fasilo

15.30-16.15 Modul 2. Xiisusi GCP terminologiyas1 va vacib GCP sanadlari - Dr. Jalo ©Ohmodova,
Dr. Elson Agayev

Osas anlayiglar. KT-ds istifads olunan vacib sonodlor — CRF, DV dair miihiim sonadlor, SmPC, IMPD,
PIL, Pasiyentin izahat vo Raziliq sonadi, Malumatlarin moxfiliyinin qorunmasi barada dhdalik,
Pasiyentlorin siortas1, Tadqiqatg1 torafin qovlugu, Sponsor torafin qovlugu, torkiblori, saxlanma
miiddotlori. Beynolxalq tocriibo, KT hesabatlari.

16.15-16.05 TEST

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

Darman vasitolorinin (DV) hazirlanmasi. Farmakonozarat. DV arzuolunmaz tasirlori - ©lavs tosir, Ciddi
alava tosir, Darmana alavo reaksiya, Dormana siibholi vo gdzlonilmoyon olava reaksiya (AE, SAE, ADR,
SUSAR), DV qarsiligh tasirlori. SN vo EK bildirislorin miiddati, toskili, bildiris vasitosi. Fayda/risk
analizi. Tadqiq olunan aktiv madds vo tibbi cihazin tohliikesizlik hesabatlari. PSUR vo DSUR.

17.55-18.0 EST



02 Oktyabr/Gin 2

09.00-10.55 Modul 4. Biometriyamin asaslari, forqli tadqiqat dizaynlar1 vo hadaflorin miiayyan
edilmosi - Dr. Elson Agayev, Dr. Jalo Ohmadova

Klinik todqiqatlarin (KT) fazalari. KT miixtolif dizaynlan. IIT - Todqiqatg torafinden toklif olunan
todqgiqatlar. KT kegmis vo kegmomis DV. Off-Label istifado. KT ke¢cmomis DV ila miialicoya cohd.
Kommersiya vo geyri-kommersiya mogqsadli todqigatlar. KT-da moxfiliyin qorunmasi. Patent. KT
geydiyyati, siyahilar. KT noticalorinin elmi jurnallarda nogri.

10.55-11.00 TEST

11.00-11.10 Fasilo

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

Tadgiqat merkozi, Todqigatginin, tadqgiqatei tibb bacisinin vo diger masul soxslorin vozifalari. Todqgigat
Moarkozindo mosuliyyatin bolisdiiriilmasi. Xostolik tarixi vo KT-ya dair digor sonadlosma, ilkin

molumatlarin yoxlanilmasi. Yoxlanilan preparatin daginma vo saxlanmasi, ona nozarat. Sponsorun
vazifolori. Miigavilalar.

12.00-12.45 Modul 6. Klinik Tadqgiqatlarda keyfiyyoto nozarot- Dr. Elson Agayev, Dr. Jals
©Ohmodova

Tadqigat Morkazi vo sponsor torofindon Keyfiyyoto Nozarotin togkili (QC), Keyfiyyatin
Doyoarlondirilmasi  (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 vo inspektor yoxlamalari - Dr. Jalo Ohmodova, Dr. Elson Agayev

Auditin ndvlori, aparilmasi. GCP yoxlamalar. Inspektor yoxlamalari. KT-da sohvlar vo sohlonkarliq.
14.40-14.45 TEST

14.45-16.45 Modul 8. GCP-ya asaslanan Klinik Tadqiqatlarin aparilmasi — Praktiki hissa - Dr.
Elson Agayev, Dr. Jalo Ohmodova

KT aparilmasi — protokol niimunslori, niimunalor izorinda praktik biliklorin méhkomlondirilmasi
16.45-16.50 TEST

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