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The way of the future



DOKUMENTACJA | ADMINISTROWANIE

BADANIAMI KLINICZNYMI

Szanowni Panstwo,

CRDE ma przyjemnos¢ zaprosi¢c Panstwa na kolejne edycje szkolenia
,Dokumentacja i Administrowanie Badaniami Klinicznymi”

Kurs zostat przygotowany dla pracownikéw firm farmaceutycznych, CRO oraz
o$rodkow badawczych; zwtaszcza:

= Asystentow Badan Klinicznych

= Administratoréw Badan Klinicznych
= Koordynatoréw Badan Klinicznych

= Specjalistow ds. Rejestracji Badan

Podczas szkolenia poznacie Panstwo najwazniejsze zasady Dobrej Praktyki
Klinicznej (ICH GCP), wymogi zwigzane z dokumentacjg badania klinicznego
| jej archiwizacja, dowiecie sie jak powinno sie zarzgdzac¢ dokumentacja, jak
przebiega kontrola dokumentacji podczas audytu i inspekcji oraz ramy
prawne prowadzenia badan klinicznych w Polsce.

Dodatkowe informacje mogg Panstwo uzyska¢ pod numerem telefonu
022819 0442, na naszej stronie internetowe;j: lub przez
kontakt pocztg elektroniczng na adres: Joanna.Rozankiewicz@crde.com

Serdecznie zapraszamy!

Joanna Rozankiewicz
Koordynator Projektow



Program

Wprowadzenie do badan klinicznych
— Proces badawczo rozwojowy nowego produktu leczniczego
— Definicje i podziat badan klinicznych
— Proces badania klinicznego
— Badania kliniczne w Polsce i na swiecie

Wprowadzenie do ICH GCP
— Deklaracja Helsinska
— Podstawowe zasady ICH GCP
— Obowigzki Sponsora i Badacza
— Bezpieczenstwo lekow

Podstawowa dokumentacja badania klinicznego
— Wymogi ICH GCP
— Wymogi FDA
— TMF
— Zarzadzanie dokumentacjg
— Archiwizacja (ICH GCP/EUCTD)
— Audyty i inspekcje

Regulacje prawne dotyczace badan klinicznych
— Polskie regulacje
— Rejestracja badania klinicznego
— Dyrektywy UE



FORMULARZ ZGLOSZENIOWY
DOKUMENTACJA | ADMINISTROWANIE BADANIAMI KLINICZNYMI

* Warunki uczestnictwa
Prosze zaznaczyc date:
U 14.10.2010

Koszt uczestnictwa w szkoleniu wynosi:
U 999 zt przy zgtoszeniu do 23.09.2010 O 1199 zt przy zgtoszeniu po 23.09.2010

U 15.12.2010
Koszt uczestnictwa w szkoleniu wynosi:
U 999 zt przy zgtoszeniu do 24.11.2010 O 1199 zt przy zgtoszeniu po 24.11.2010

Cena dotyczy uczestnictwa w szkoleniu, materiatdw szkoleniowych, przerw kawowych, lunchu.
Cena nie zawiera noclegdw i miejsc parkingowych.

Odwotanie udziatu w szkoleniu w terminie krotszym niz 14 dni pocigga za sobg koszty w
wysokosci 50% kosztéw udziatu. Nie odwotanie zgtoszenia i nie uczestniczenie w kursie
pocigga za sobg obcigzenie 100% kosztami uczestnictwa. Odwotanie udziatu w kursie musi
mie¢ forme pisemna. Brak wptaty bez pisemnego potwierdzenia nie oznacza odwotania
udziatu.

Organizatorzy zastrzegajg sobie prawo do odwotania kursu oraz zmian w programie.

W przypadku odwotania kursu uczestnicy otrzymujg zwrot kosztéw uczestnictwa.

Warunkiem uczestnictwa jest dokonanie wptaty na konto: mBank, 33 1140 2004 0000 3002
4854 8689

Imie i nazwisko:

Firma:

Stanowisko:

Telefon:

Faks:

E-mail:

Dane do
Faktury:

Nazwa Firmy:

Adres:

NIP:

Q Oswiadczam, ze zapoznatem sie/zapoznatam sie z warunkami uczestnictwa i je akceptuje.

Data: Podpis:




