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115.Seminarium pt. ,,Wytyczne dotyczace przenoszenia
badan klinicznych do Clinical Trial Information System
(CTIS) zgodnie z Rozporzadzeniem 536/2014"

Informacje ogolne

Kategoria szkolenia
Badania kliniczne

Obszar
kliniczne

Forma
szkolenia

Liczba godzin
2

Cena
bezptatne

Odbiorca

administracja szpitali, cztonkowie zespotow badawczych, inne,
lekarze

Szanowni Panstwo,

Agencja Badan Medycznych wraz z Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zaprasza na
seminarium on-line pt. ,Wytyczne dotyczace przenoszenia badan klinicznych
do Clinical Trial Information System (CTIS) zgodnie z Rozporzgdzeniem



536/2014", ktdre odbedzie sie 21 listopada o godz. 10.00.

Celem spotkania jest przekazanie uczestnikom wiedzy na temat wytycznych
dotyczacych przenoszenia badan w okresie przejsciowym zgodnie z
Rozporzadzeniem 536/2014 oraz zasad dziatania Clinical Trial Information
System (CTIS).

Zachecamy do udziatu w szczegdlnosci pracownikdw osrodkdw realizujgcych
badania kliniczne oraz wszystkich zainteresowanych wskazang tematyka.

Program

,Wytyczne dotyczgce przenoszenia badan klinicznych do Clinical Trial
Information System (CTIS) zgodnie z Rozporzadzeniem 536/2014”

21 listopada 2023 r. godz. 10.00

10.00 - Powitanie uczestnikdw spotkania

10.05 - dr Ewa Oldak - Radca w Gabinecie Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

1. Rozporzadzenie 536/2014 i Clinical Trial Information System (CTIS) -
podstawowe definicje, omowienie zasad dziatania CTIS.

2. Transitional Trials - omdwienie wytycznych, zasady transferu badan i
sposob jego dokonania; zasady wypetniania wniosku w CTIS; zakres
wymaganych dokumentow.

11.35 - Dyskusja

12.00 - Zakonczenie



Liczba uczestnikow jest ograniczona,
0 udziale decyduje kolejnosc zgtoszen.

Prowadzacy

dr Ewa Otdak

Dr n. biologicznych, absolwentka Wydziatu Biologii na Uniwersytecie
Warszawskim. Pracowata jako asystent/adiunkt w Zakladzie Mikrobiologii
Wojskowego Instytutu Higieny i Epidemiologii, posiada specjalizacje z
mikrobiologii lekarskiej. Od 2008 roku zwigzana z Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, od
2016 do 2022 Dyrektor Departamentu Badan Klinicznych Produktow
Leczniczych, obecnie Radca w Gabinecie Prezesa Urzedu Rejestracji PLWMIPB.
Od 2009 roku uczestniczy w spotkaniach grupy roboczej HMA Clinical Trial
Facilitation Group.

Uwagi

Istnieje mozliwos¢ ttumaczenia spotkania przez ttumacza Polskiego Jezyka
Migowego (PJM). Prosimy o zgtaszanie takiej potrzeby na adres e-mail:
szkolenia@abm.gov.pl do dnia 14.11.2023 .



Na adres e-mail podany w formularzu zgtoszeniowym otrzymajg Panstwo link
do spotkania.

Udziat w szkoleniu bedzie mozliwy wytgcznie po wczesniejszej rejestracii.
Prosimy o doktadne zapoznanie sie z komunikatami wyswietlanymi w trakcie
rejestracji oraz po jej dokonaniu. Otrzymanie maila z potwierdzeniem zapisu
na dane szkolenie jest jednoznaczne z prawidtowym ukohczeniem rejestradji i
zakwalifikowaniem na szkolenie.

Wez udziat w szkoleniu, zarejestruj sie

Nie ma jeszcze ustalonych termndéw szkolenia? Zarezerwuj migjsce.

Agencja Badan Medycznych

Zarejestruj sie



https://abm.gov.pl/pl/trainings/singup/100o1,Zapisz.html




