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Warsztaty: Jakość, audyty i inspekcje w 
badaniach klinicznych

Dlaczego warto wziąć udział w warsztatach:

� omówienie czym jest jakość w badaniu klinicznym,

� praktyczne wskazówki jak się przygotować jak przetrwać audyt,

inspekcję ośrodka badawczego

� podsumowanie najczęstszych nieprawidłowości i sposobów ich unikania

� dyskusja o złej jakości i oszustwie w badaniach klinicznych

� warsztatowa forma z ćwiczeniami...

... składają się na wyjątkowość tego spotkania.

Warsztaty poprowadzą prelegentki z ogromnym doświadczeniem, członkinie 
Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badań Klinicznych w Polsce Panie: 
Dorota Śwituła oraz Monika van Leeuwen – Soszyńska.

Warsztaty skierowane są do:

� Dyrektorów medycznych

� Kierowników badań klinicznych

� Kierowników projektów

� Specjalistów ds. kontraktów

� Monitorów badań klinicznych

� Koordynatorów badań klinicznych

� Badaczy, współbadaczy



Program

Jakość w badaniach klinicznych

Czym jest jakość w badaniach klinicznych

Cel badania klinicznego w kontekście jakości

Kto jest odpowiedzialny za jakość badania

Statystyczne metody oceny jakości i wiarygodności danych

System Zarządzania Jakością

Elementy zarządzania jakością

Czym różni się Quality Assurance od Quality Control

Rola monitora badan klinicznych

Zła jakość w badaniu a oszustwo

Pojęcia

Jak rozpoznawać

Jak postępować

Audyt badania klinicznego

Czym jest audyt

Cele, rodzaje

Przygotowanie, wybór ośrodków, przebieg

Raport z audytu

Punkt widzenia audytora

Najczęstsze problemy, jak im zapobiegać

Rady praktyczne

Inspekcja badania klinicznego

Różnica między audytem a inspekcją

Cel i rodzaje inspekcji, podstawy prawne

Kto może prowadzić inspekcje badań klinicznych w Polsce

Przygotowanie się do inspekcji i jej przebieg

Konsekwencje

Rady praktyczne



FORMULARZ ZGŁOSZENIOWY 
 
JAKOŚĆ, AUDYTY I INSPEKCJE W BADANIACH KLINICZNYCH, 17 września 2010 
 
*Warunki uczestnictwa 
 
Koszt uczestnictwa w szkoleniu wynosi: 
� 1299 zł przy zgłoszeniu do 26.08.2010        � 1399 zł przy zgłoszeniu po 26.08.2010 
 

Cena dotyczy uczestnictwa w szkoleniu, materiałów szkoleniowych, przerw kawowych, 
lunchu. Cena nie zawiera noclegów i miejsc parkingowych. 
Odwołanie udziału w szkoleniu w terminie krótszym niż 14 dni pociąga za sobą koszty w 
wysokości 50% kosztów udziału. Nie odwołanie zgłoszenia i nie uczestniczenie w kursie 
pociąga za sobą obciążenie 100% kosztami uczestnictwa. Odwołanie udziału w kursie musi 
mieć formę pisemną. Brak wpłaty bez pisemnego potwierdzenia nie oznacza odwołania 
udziału. 
Organizatorzy zastrzegają sobie prawo do odwołania kursu oraz zmian w programie. 
W przypadku odwołania kursu uczestnicy otrzymują zwrot kosztów uczestnictwa. 
Warunkiem uczestnictwa jest dokonanie wpłaty na konto: mBank, 33 1140 2004 0000 3002 
4854 8689  
 
 
Imię i nazwisko: 
 

 

Firma: 
 

 

Stanowisko: 
 

 

Telefon: 
 

 

Faks: 
 

 

E-mail: 
 

 

Dane do 
Faktury: 

 

Nazwa Firmy: 
 
Adres: 
 
 

 

NIP: 
 

 
 

� Oświadczam, że zapoznałem się/zapoznałam się z warunkami uczestnictwa i je 

akceptuję. 
 
Data: _______________     Podpis: _____________________________ 
 
Wypełniony formularz prosimy przesłać faksem pod numer: 022 819 0336 
 
 
 


