Klinikai kutatasi munkatars szakiranyu tovabbkepzesi szak

képzési és kimeneti kovetelményei

1. A szakiranyu tovabbkeépzési szak megnevezése: Klinikai kutatasi munkatars (CRA)

2. A szakképzettség oklevélben szerepléo megnevezése: Klinikai kutatasi munkatars (CRA)

3. A szakiranyu tovabbképzés keépzési terilete: Orvos- és egészsegtudomany képzési
terulet

4. A felvétel feltétele:

Orvos- és egészségtudomanyi kepzési tertleten alapképzési szakon, valamint
természettudomany képzési terileten biologia, kémia vagy fizika alapképzési szakon
szerzett oklevél.

A fentiektdl eltérd, legalabb alapképzésben szerzett oklevél, amelyet a kredit
megallapitasanak alapjaul szolgald ismeretek Osszevetése alapjan a felsOoktatasi
intézmény kreditatviteli bizottsaga elfogad.

5. Képzési idé: 2 félév

6. A szakképzettség megszerzéséhez osszegyiijtend6 kreditek szama: 60 kredit

7. A képzés soran elsajatitando kompetenciak, tudaselemek, megszerezheté ismeretek,
személyes adottsagok, készségek a szakkepzettség alkalmazasa konkret kdérnyezetben,
tevékenységrendszerben:

a) Megszerezhetoé ismeretek, kompetenciak:
A szakiranyu tovabbképzésben résztvevok elsajatitjak:

A gyakoribb huméan megbetegedések biomedicinalis alapjait

Kisérletes munka tervezésének és kivitelezésének metodikajat (hypotesis megalkotasa,
laboratériumi és Klinikai kutatasi modszerek, megfeleldsségi vizsgalatok, kutatasi auditok
¢és bizonyitékon alapuld tervezés, hibatényezdk szerepe, kozlemények szerkesztése,
projekttervezés)

Kiterjesztett tervezési és analitikai méodszereket (kiilonbozd tipusu klinikai vizsgalatok —
Cohort, kett6s vak, stb. - tervezése, esetszam kalkulacio, statisztikai modszerek)

Uzleti menedzsment és egészségiigyi kozgazdasagtan alapjait (gyogyszeripari izletag,
egészségpiac, menedzsment szisztémak, egeszsegugyi kdzgazdasagtan)

Preklinikai vizsgalatok szervezését, jelentségét (allatkisérletek, in vitro modellek
szerepe, in silico bioinformatikai ismeretek, toxicologia, preklinikai vizsgalatok
kapcsolata a klinikai kisérletekkel)

Kutatasfinanszirozasi és a vonatkozO etikai, jogi alapokat (kutatasfinanszirozas,
felhasznal6 szerepe a kutatasban, kutatasetika, kutatasjog)

Klinikai vizsgalatok jelentdségét (in vitro eredmények human alkalmazasa — ,,translational
medicine” — fazis | — IV Klinikai probak, mindségbiztositas, szovédmények jelentése,
megfeleldsség, hatékonysag jelentése)

b) A jelentkezdktdl elvart személyes adottsagok, készségek:



— J6 szervezé és adminisztrativ készség

— Széleskorti informatikai ismeretek

— Kivalé kommunikéacids képesség

— Nagyfoku szakmai motivacio és elkotelezettség, valamint masok motivalasanak képessege
— Kivalo diploméciai érzék

— Stressztiird képesség

— Angol nyelvismeret

c) A szakképzettség alkalmazéasa:

A képzés soran megszerzett ismeretek, kompetencidk birtokaban a szakiranyu tovabbképzési
szakon végzok képesek lesznek:

— klinikai vizsgalok és vizsgald helyek meghatarozasara es kivalasztasara
— etikai és egyeb engedélyek beszerzésére

— klinikai vizsgalatok megszervezésére és dokumentalasara

— vizsgalok tudoményos megbeszéléseinek szervezésére és moderalasara
— vizsgalo helyek latogatasara, ellendrzésére

— financidlis feladatok menedzselésére

— mindségbiztositasi, betegbiztonsagi feladatok feliigyeletére

— kutatasi eredmények rogzitésére, feldolgozasara, archivalasra

— kutatasi eredmények publikalasara, disszeminalasara

8. A szakképzettség szempontjabol meghatarozo ismeretkorok és a fébb
ismeretkorokhoz rendelt kreditértékek:

Alapozo-kiegészito ismeretek: 10 kredit
humanbioldgia, molekularis medicina, szakmai angol, nanomedicina, analitikai kémia,
patobiokémia, klinikai laboratériumi medicina

Szakmai t0rzsanyag: 20 kredit

biostatisztika, tarsadalombiztositastan, egészseglgyi menedzsment, kémiai technoldgia,
bioetika, egészségugyi jog, biotechnoldgia, prezentacios és publikacios stratégidk, EU jog,
toxicoldgia

Differencialt szakmai térzsanyag: 20 kredit

bioinformatika, kutatasi vizsgalatok tervezése, akkreditacios ismeretek, mindségbiztositas,
evidence-based-medicine, gyogyszerfejlesztés, marketing ismeretek, gydégyszerkémia, GCP
ismeretek

9. A szakdolgozat kreditértéke: 10 kredit

Oktatasi Hivatal nyilvantartasaban szereplé adatok

a) A képzés megnevezése: klinikai kutatasi munkatars (CRA) szakiranyu tovabbképzési szak
b) A képzés kddja: -

c) A képzeés besorolasa: orvos- és egészségtudomany képzési terlet

d) Szakiranyok: -

e) Megszerezhetd végzettség, szint és annak ISCED besorolasa: ISCED 5B

f) Megszerezhetd szakképzettség: klinikai kutatasi munkatars



9)
h)
i)
)
K)

1)

A képzés nyelve: magyar

A képzés helye: szekhelyen (Miskolc)

Képzési 1dd: 2 félév

A képzés soran megszerzendo kreditek szama: 60 kredit

A nyilvantartasba vétel ideje:

e OH-FHF/236-4/2009. sz. hatarozat jogerére emelkedése
e OH-FHF/1917-4/2009. sz. hatarozat jogerére emelkedése
e OH-FHF/1575-4/2010. hatarozat jogerére emelkedése

A meghirdetés kezd6 tanéve: 2009/2010. tanév

m) A meghirdetés utolsé tanéve: -

n)
0)
p)
a)
r

S)
Y

Képzési egyiittmiikddések: -

A képzés kozos képzés keretében torténdé megvaldsitasara vonatkozo adatok: -

Koz0s képzés esetén az adminisztraciot ellato intézmeny azonositoja: -

Oklevelet kiallité intézmény: Miskolci Egyetem

A képzés folytatasahoz sziikséges hatarozat(ok) adatai:

e Szenatus 405/2008. sz. hatarozata (2008. december 18.)

e ME 81/2014. szamu szenatusi hatarozat (2014. marcius 27.)

SzakfelelGs oktatd neve, oktatdi azonositoja: Dr. Szakolczai-Sandor Norbert, 71528913872
Képzési és kimeneti kovetelmény: a Miskolci Egyetem altal létesitett, az OH-FHF/2220-
2/2008. sz. hatarozattal nyilvantartasba vett, az OH-FHF/1917-4/2009., illetve az OH-
FHF/1575-4/2010. szam( hatarozattal modositott klinikai kutatdsi munkatars (CRA)
szakiranyu tovabbképzési szak képzési és kimeneti kovetelményei
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