CRDE serdecznie
zaprasza na szkolenie:

PROWADZENIE BADAN
KLINICZNYCH ZGODNIE Z
ZASADAMI DOBREJ
PRAKTYKI KLINICZNEJ
(ICH GCP)



Prowadzenie badan klinicznych zgodnie z zasadami

Dobrej Praktyki Klinicznej (ICH GCP)

Szanowni Panstwo,

CRDE ma przyjemno$¢ zaprosi¢ Panstwa na kolejng edycje szkolenia
pod tytutem Prowadzenie badan klinicznych zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej (ICH GCP).

Znajomosc¢ zasad Dobrej Praktyki Klinicznej jest niezbedna zaréwno dla
0s0b prowadzacych badania kliniczne z ramienia firm farmaceutycznych i

CRO jak i dla badaczy oraz zespotow badawczych. Audytorzy i inspektorzy
badan oczekujg podczas kontroli potwierdzenia odbycia szkolenia z zakresu
ICH GCP. Uczestnicy otrzymajg certyfikaty potwierdzajgce udziat w
szkoleniu.

Najwiekszg korzysc z udziatu w szkoleniu odniosg;:

= badacze i osoby nalezace do zespotow badawczych
= monitorzy badan klinicznych

= administratorzy badan klinicznych

= kierownicy projektow

Dodatkowe informacje moga Panstwo uzyskac¢ pod numerem telefonu

022819 0442, na naszej stronie internetowej: www.crde.com lub przez
kontakt pocztg elektroniczng na adres: Joanna.Rozankiewicz@crde.com

Serdecznie zapraszamy!

Joanna Rozankiewicz
Koordynator Prjektow
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Program

Proces badawczo-rozwojowy nowego produktu leczniczego
— Definicje i podziat badan klinicznych
— Badania kliniczne w Polsce i w Europie
— Podstawowa terminologia

Szczegotowe omowienie zasad ICH GCP
— Deklaracja Helsinska
— ICH
— Ztote zasady” ICH GCP
— Sponsor
— Badacz
— Komisje Bioetyczne
— Dokumentacja badania klinicznego, dokumentacja
zrodtowa, przeptyw danych
— Raportowanie Zdarzen Niepozgdanych

Audyt, inspekcja badania klinicznego
— Definicje
— Rodzaje kontroli
— Audyt a inspekcja
— Inspekcja URPL, FDA EMEA



FORMULARZ ZGLOSZENIOWY

ICH GCP. PROWADZENIE BADAN KLINICZNYCH ZGODNIE Z ZASADAMI DOBREJ
PRAKTYKI KLINICZNEJ

* Warunki uczestnictwa
Prosze zaznaczyc date:
] 08.10.2010

Koszt uczestnictwa w szkoleniu wynosi:
O 999 zt przy zgtoszeniu do 17.09.2010 O 1199 zt przy zgtoszeniu po 17.09.2010

0 02.12.2010
Koszt uczestnictwa w szkoleniu wynosi:
U 999 zt przy zgtoszeniu do 11.11.2010 U 1199 zt przy zgtoszeniu po 11.11.2010

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

Odwotanie udziatu w szkoleniu w terminie krétszym niz 14 dni pociaga za sobg koszty w
wysokosci 50% kosztow 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 zastrzegajq sobie prawo do odwotania kursu oraz zmian w programie.

W przypadku odwotania kursu uczestnicy otrzymujg zwrot kosztédw 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:

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

Data: Podpis:




