
 
 
 

 CRAסילבוס קורס 
 סגל ביופורום מרצה: 

 אודות הקורס

 בשיתוף GCP ה קרונותע ותעודת )CRA( קליניים מחקרים ניטור תעודתב בוגריו את מזכהה ייחודי קורס
 של איכותה והוכחת וחהפית מסלולב חיוניו מרכזי שלב ינוה הקליני הניסוי.  פורום-ביו חברת עם

 הבינלאומיות התרופות ברותח מיטב דיי לע תבצעיםמ ניסוייםה ם.יהלמינ הרפואיים והמוצרים התכשירים
 ניסוייםה והיקף מספר .יםביולוגי ומוצרים רפואיים מכשיריםו אביזרים יצורל חברות והישראליות,

 הכוחות מיטבל קוקיםז ריאותב רשויותו צרניםי מפתחים, תלולה. בעליה נמצא בארץ הנערכים הקליניים
 הנערכים קליניים ניסויים של מואץה בקצב ולעמוד דרישותה את ספקל שיוכלו נתמ לע המקצועיים

  בארץ. הבריאות במרכזי
 וכמתאמים כמוניטורים אותם מכשירו קליניים חקריםמ בניהול סיסיב ידע משתתפיול מקנה הקורס

 גבוהה דרישה להם וקיימת בוקשים,מ מקצועות ינםה מחקר מתאםו המוניטור עותמקצו קליניים. בניסויים
 עם שגרתית, בלתיו מרתקת לעבודה מאתגר,ו דינמי דש,ח רוץע שתתפיומ פניב פותח הקורס בארץ.

  רפואית. -מדעית -קצועיתמ עבודה בסביבת יחודייםי קידום מסלולי

 תעודת לקבל זכאים בתנאיו עמדו אשר הקורס בוגרי CRA+GCP. 

 מטרות הקורס

 חשיפה למושגים מעולם המחקרים הקליניים .1
  GCP – Good Clinical Practice הכרה של הדרישות הרגולטוריות, כולל .2
 הקניית ידע בניטור של ניסויים קליניים .3
 הבנה של שלבי המחקר הקליני .4
ונדרש! בתחום מתפתח, דינמי ובעל אפשרויות לקידום מקצועי רכישת מקצוע חדש, מעניין  .5

 ולתגמול כלכלי גבוה

 למי מיועד הקורס

 ,ות/רוקחים ,ות/רופאים ,רפואיות-פרא הכשרות בעלי ,והטבע החיים מדעי בתחומי אקדמי  תואר בעלי
 של לניטור מקצועית בהסבה או/ו התחום בהכרת המעוניינים ות/מוסמכים ות/אחים - סיעוד אנשי

 .קליניים מחקרים

 דרישות הקורס

 לעיל שמצוינים בתחומים ת/בוגר. 1

 האנגלית בשפה שליטה. 2

 אודות המרצה

מומחים בתחום המחקר הקליני כולם בעלי ניסיון מעשי ועוסקים  10-15 סגל המרצים בקורס מורכב מ
 בתחום. 



 
 
 

 

 פירוט תכני הקורס

 הגדרות, יסוד מושגי, מונחים - הקליניים הניסויים תחום עם הכרות * 
 (אירופה, ב"ארה, ישראל) הבריאות רשויות של הדרישות מהן -הרגולטוריות הדרישות* 
 קליני ניסוי לקיום הבסיסיים והכללים המנחים העקרונות - GCP - Good Clinical Practice 
 קליניים בניסויים אתיקה 
  ניטורMonitoring) )אתחול, מחקר אתרי ושל חוקרים של ובחירה איתור) קליניים ניסויים של 

 (מסיים ביקור, ניטור ביקורי, המחקר
 קליניים מחקרים תיאום 
 מדעת הסכמה 
 קליניים בניסויים בטיחות 
 קליניים במחקריםוהיזם  החוקר 
 אתיקה ועדות, הלסינקי ועדות ,IRB 
 המחקר רישום 

 
 ערב -מאיקורס 

 

 

 שעות יום תאריך מפגש

 19:30 - 16:00  א  31/05/2020 1
 19:30 - 16:00  ב  01/06/2020 2
 19:30 - 16:00  ג  02/06/2020 3
 19:30 - 16:00  ד  03/06/2020 4
 19:30 - 16:00  א  07/06/2020 5
 19:30 - 16:00  ב  08/06/2020 6
 19:39 - 16:00  ג  09/06/2020 7
 19:30 - 16:00  ד  10/06/2020 8
 19:30 - 16:00  א  14/06/2020 9

 19:30 - 16:00  ב  15/06/2020 10
 19:30 - 16:00  ג  16/06/2020 11
 19:30 - 16:00  ד  17/06/2020 12
 19:30 - 16:00  א  21/06/2020 13
 19:30 - 16:00  ב  06/202022/ 14
 17:30 - 16:00  ד 24/06/2020 15



 
 
 

 


