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Projekt FERS

Zadanie nr2:

Przeprowadzenie trzech edycji kursu pt. ,,Akademia Lidera - planowanie i zarzagdzanie w projektach
badan klinicznych” w celu podniesienia kompetencji z zakresu prowadzenia i zarzgdzania projektem
badania klinicznego.

Zakres wiedzy i umiejetnosci, ktére zdobedg uczestnicy i uczestniczki kursu (zagadnienia stanowigce
podstawe do stworzenia programu kursu):

1. ,Feasibility” - kryteria wyboru osrodka.

2. Dobdr i zarzadzanie zespotem badania klinicznego - wspdtpraca ze specjalistami i
administracja, plan realizacji i podziat zadan.

Set-up badan klinicznych.
Produkt badany w osrodku.
Systemy i narzedzia wykorzystywane w zarzagdzaniu badaniem klinicznym.

Efektywna wspétpraca ze Sponsorem/ CRO (Contract Research Organization) .

N o U kA w

Akty prawne i Zrodla prawa w badaniach klinicznych. Uzyskiwanie pozwolenia na badanie
kliniczne produktu leczniczego zgodnie
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE nr536/2014).

8. Funkcjonalnosci systemu CTIS (Clinical Trials Information System) .

9. Badania kliniczne wyrobéw medycznych - réznice w stosunku do badan klinicznych
produktow leczniczych.

10. Definicja i cele audytu i inspekgji - réznice i podobienstwa.

11. Oszustwa w badaniach klinicznych.

W ramach zadania nr 2 zostang przeprowadzone 3 edycje kursu dla tgcznie 75 specjalistek i
specjalistow z zakresu ochrony zdrowia zaangazowanych w prowadzenie badan klinicznych.

Kazda edycja bedzie sie sktadac z 3-dniowego modutu szkoleniowego online. W kazdym dniu odbedzie
sie 6 godzin szkoleniowych (45 min) - tgcznie 18 godzin szkoleniowych dla 25 oséb na kazdg edycje
kursu.

Szkolenia realizowane beda przez Agencje Badah Medycznych.



WAZNE - Kazdy uczestnik/ uczestniczka moze skorzystac tylko
Z jednej formy wsparcia w ramach zadania 1, 2, 3 lub 4.
Biorgc udziat w jednym zadaniu nie ma mozliwosci udziatu w

zadnym z pozostalych.
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