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Warsztaty: Jakosc, audyty i inspekcje w

badaniach klinicznych

Dlaczego warto wzig¢ udziat w warsztatach:

v' oméwienie czym jest jakos$¢ w badaniu klinicznym,

v’ praktyczne wskazowki jak sie przygotowac jak przetrwaé audyt,
inspekcje osrodka badawczego

v' podsumowanie najczestszych nieprawidtowosci i sposobow ich unikania

v dyskusja o ztej jakosci i oszustwie w badaniach klinicznych

v warsztatowa forma z ¢wiczeniami...

.. Sktadajg sie na wyjgtkowos¢ tego spotkania.

Warsztaty poprowadzga prelegentki z ogromnym doswiadczeniem, czlonkinie
Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce Panie:
Dorota Swituta oraz Monika van Leeuwen — Soszynska.

Warsztaty skierowane sa do:

Dyrektorow medycznych
Kierownikdéw badan klinicznych
Kierownikéw projektow
Specjalistow ds. kontraktéw
Monitoréw badan klinicznych
Koordynatoréw badan klinicznych
Badaczy, wspoétbadaczy
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Program

Jakos¢ w badaniach klinicznych

Czym jest jako$¢ w badaniach klinicznych

Cel badania klinicznego w kontekscie jakoSci

Kto jest odpowiedzialny za jako$¢ badania

Statystyczne metody oceny jako$ci i wiarygodnosci danych

System Zarzadzania Jakoscia

Elementy zarzgdzania jakoscig

Czym rozni sie Quality Assurance od Quality Control
Rola monitora badan klinicznych

Zta jakos¢ w badaniu a oszustwo
Pojecia

Jak rozpoznawac

Jak postepowac

Audyt badania klinicznego

Czym jest audyt

Cele, rodzaje

Przygotowanie, wybor osrodkow, przebieg
Raport z audytu

Punkt widzenia audytora

Najczestsze problemy, jak im zapobiegac
Rady praktyczne

Inspekcja badania klinicznego

Rdznica miedzy audytem a inspekcja

Cel i rodzaje inspekcji, podstawy prawne

Kto moze prowadzic inspekcje badan klinicznych w Polsce
Przygotowanie sie do inspekcji i jej przebieg
Konsekwencje

Rady praktyczne



FORMULARZ ZGLOSZENIOWY
JAKOSC, AUDYTY | INSPEKCJE W BADANIACH KLINICZNYCH, 17 wrze$nia 2010

*Warunki uczestnictwa

Koszt uczestnictwa w szkoleniu wynosi:
O 1299 zt przy zgtoszeniu do 26.08.2010 O 1399 zt przy zgtoszeniu po 26.08.2010

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 pisemng. 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:

a Oswiadczam, ze zapoznatem sie/zapoznatam sie z warunkami uczestnictwa i je
akceptuije.

Data: Podpis:

Wypetniony formularz prosimy przestaé faksem pod numer: 022 819 0336



