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Norimbersky kodex.

Helsinska deklarace.

Thalidomid a jeho vyznam pro klinické hodnoceni 1éCiv.
Lécivo a potravinovy dopln¢k v kontextu klinického hodnoceni.
Zpusoby vyhledavani novych 1éc¢iv.

Preklinické hodnoceni I1é¢iv. Cile a postupy.

Preklinicky screening.

In vitro testovani 1éciv. Cile a postupy.

In vivo testovani l1éCiv. Cile a postupy.

. Testovani na laboratornich zvitatech a aplikovatelnost na clovéka.
. Testovani na izolovanych orgénech.

. Lécivy ptipravek.

. Intervence v kontextu klinického hodnoceni.

. Intervenc¢ni klinické studie.

. Neinterven¢ni studie a podminky jejich pribéhu.

. Intervenéni studie, které nereguluje SUKL.

. Klinické hodnoceni 1é¢iv, zakladni ptehled.

. 1. Faze klinického hodnoceni [éCiv.

. 2. Féaze klinického hodnoceni 1écCiv.

. 3. Féaze klinického hodnoceni 1éCiv.

. 3b faze klinického hodnoceni 1é¢iv

. 4. Féaze klinického hodnoceni 1é¢iv.

. Bioekvivalen¢ni studie.

. Zakon o lé¢ivech €. 378/2007 Sb. a klinické hodnoceni 1éCiv.
. Protokol v ramci klinického hodnoceni 1éCiv.

. Zadavatel klinického hodnoceni [éCiv.

. Monitor klinického hodnoceni 1éCiv.

. Studijni tym v ramci klinického hodnoceni 1é¢iv.

. Zakladni povinnosti zkouSejiciho v ramci klinického hodnocent 1é¢iv.
. Design klinické studie.

. Cile klinické studie.

. Priméarni cile klinické studie.

. Kontrolni 1é¢ivo a placebo v ramci klinického hodnoceni 1éCiv.
. Paralelni design klinické studie.

. »,Cross-over design klinické studie.

. »,Wash-out* perioda v rdmci klinického hodnoceni 1éCiv.

. Randomizace klinickych studii.

. Oteviené klinické studie.

. Zaslepené klinicke studie.

. Subjekt klinického hodnoceni.

. Zranitelny subjekt klinického hodnoceni.

. Informovany souhlas a klinické hodnoceni 1é¢iv

. »Case Report Form* v klinickém hodnoceni 1éc¢iv.

. Exclusion/inclusion kritéria v klinickém hodnoceni 1é¢iv
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Velikost souboru v rdmci klinického hodnoceni 1é€iv.
Centrum klinického hodnoceni 1é¢iv.

Lékarnik v systému klinického hodnoceni 1é¢iv.
Klinické studie probihajici v CR a jejich zaméteni.
Retrospektivni a prospektivni klinické studie.
Etické komise.

Epidemiologické studie.

Metaanalyza a jeji vyznam pro klinickou praxi.
Kohortové klinické studie.

Kazuistika.

Registrace 1é¢ivych ptipravki v CR.

Indikaéni a preskripcni omezeni 1é¢ivych ptipravkda.
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv.

Zivotni cyklus 1é¢iv.

Farmakovigilance.

Nezadouci piihoda a nezadouci ucinek 1écivého pripravku.

Nezéadouci ucinky 1éc¢iv a jejich klasifikace.
Zavaznost nezadouciho ucinku.

Prikaz kauzality nezadouciho ucinku léciva.
Bezpecnost 16¢iv a regulaéni opatieni SUKLu.
,2Additional monitoring™ lé¢ivych piipravk.
Off-label uziti 1é¢iv.

Evidence-based medicine.

Souhrnna informace o 1é€ivém piipravku.
Guidelines v klinické praxi.

Zdroje informaci o neZadoucich ucincich 1é€iv.



