SOFT COMMUNICATION

Training » Consulting = Recrultmen

Kﬁ‘ﬁ

PROGRAM SZKOLENIA

,Monitorowanie Badan Klinicznych”
dla Studentéw, Absolwentow (do 2 lat) i Pracownikéw Naukowych

CZESC PODSTAWOWA (8 - godzinna)

Blok I:
1. Rys historyczny i geneza ICH GCP (Good Clinical Practice)
2. Definicje i terminologia badan klinicznych
3. Strony uczestniczace w badaniach klinicznych
Przerwa 10 min.
Blok II:
4. Powstawanie nowego produktu leczniczego
5. Metodologia badan klinicznych
6. Dokumentacja badan klinicznych
Przerwa 45 min.
Blok Il
7. Swiadoma zgoda pacjenta - proces i formularze
8. Etapy badan klinicznych
a) Faza poczatkowa - start-up
b) Faza uzyskiwania danych - maintenance
c) Faza koncowa - close-out
Przerwa 10 min.
Blok IV:
9. Rola monitora badan klinicznych
10. Monitorowanie badan klinicznych
a) wizyta otwierajaca
b) wizyta monitorujaca
c) wizyta zamykajaca
11. Monitorowanie i dokumentacja bezpieczenstwa produktu leczniczego
12. Regulacje prawne

Mini warsztaty )
Praca z dokumentacja badan klinicznych: Investigator Site File, Protokoét, Swiadoma Zgoda Pacjenta,
Raport z Wizyty Monitorujacej, Formularz Zgtoszenia Dziatania Niepozadanego, Regulacje Prawne

Cwiczenia
Cwiczenia praktyczne dotyczace techniki wypetniania logow uzywanych w badaniach, weryfikacji
poprawnosci Swiadomej Zgody, Samosprawdzajacy Test Wiedzy
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Sukces ro komunikacja



