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SLOWNICZEK

BADANIE KLINICZNE (B.K.) - kazde badanie prowadzone z udziatem
ludzi  w celu odkrycia lub  potwierdzenia  klinicznych,
farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania
Jjednego lub wielu badanych produktow leczniczych, lub w celu
zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby
badanych produktow leczniczych, lub sSledzenia wchtaniania,
dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby
badanych produktow leczniczych, majac na wzgledzie ich
bezpieczenstwo i skutecznosc.

CRO (CONTRACT RESEARCH ORGANIZATION) - to organizacja,
prowadzaca badanie kliniczne najczesciej na zlecenie firmy
farmaceutycznej bgdz innego Sponsora (np. Instytut, Uczelnia, inna
jednostka prowadzaca dziatalnos¢ lecznicza lub lekarz/badacz
w przypadku badan niekomercyjnych).

DOBRA PRAKTYKA KLINICZNA (ICH GCP) - (ang. Good Clinical
Practice), oznacza zespot uznawanych przez  spotecznosc
miedzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan
naukowych, przy prowadzeniu badan klinicznych, gwarantujgcych
ochrone praw, bezpieczenstwo, dobro uczestnikow tych badan oraz
wiarygodnos¢  ich  wynikow.  Standard  opracowany  przez
Miedzynarodowg Konferencje ds. Harmonizacji ICH (od ang.
International Council on Harmonisation).

DOBRA PRAKTYKA PRODUKCYJNA (GMP) - (ang. Good Manufacturing
Practice), oznacza zespot wymagan i procedur produkcyjnych, ktore

obejmujg higiene produkcji oraz majga na celu zapobieganie
wytwarzaniu produktow niespetniajgcych wymagan jakosciowych.

KARTA OBSERWACJI KLINICZNEJ PACJENTA (CRF) - (ang. Case
Report Form) to dokument w formie papierowej lub elektronicznej
(eCRF, ang. Electronic Case Report Form) zawierajgcy wazne informacje
nt. pacjenta. CRF/eCRF przygotowywana jest przed rozpoczeciem
badan klinicznych i prowadzona w trakcie ich przebiegu.

LINE MANAGEMENT - zarzadzanie pracownikami, ktorzy bezposrednio
sg odpowiedzialni | zaangazowani w produkcje lub dostawe
produktow i/lub ustug.

SPONSOR - oznacza osobe fizyczng, osobe prawng albo jednostke
organizacyjng nieposiadajgca osobowosci prawnej, odpowiedzialng
za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktéra
ma siedzibe na terytorium jednego z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolhym Handlu (EFTA).



WYKAZ SKROTOW

AE - ang. Adverse Event, zdarzenie niepozadane

B.K./b.k.- badanie kliniczne

COM - ang. Clinical Operations Manager

CPM - ang. Clinical Project Manager

CRA - ang. Clinical Research Associate, monitor badan klinicznych

CRD - ang. Clinical Research Director

CRF - ang. Case Report Form, karta obserwacji klinicznej pacjenta

CRO - organizacja prowadzaca badanie kliniczne, ang. Contract
Research Organization

CRT - ang. Clinical Research Trainee, stazysta
CTA - ang. Clinical Trial Assistant, asystent badan klinicznych

CWBK - Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

eCRF - ang. Electronic Case Report Form, elektroniczna karta
obserwacji klinicznej pacjenta
GMP - ang. Good Manufacturing Practice, dobra praktyka produkcyjna
ICH GCP - ang. International Council on Harmonisation Good Clinical
Practice, dobra praktyka kliniczna
MV - ang. Monitoring Visits, wizyty monitorujace
NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia
SIV - ang. Site Initiation Visits, wizyty inicjujgce
SOP - ang. Standard Operating Procedure, standardowe procedury
operacyjne

QV - ang. Qualification Visits, wizyty kwalifikacyjne
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KARIERA W BADANIACH KLINICZNYCH




BRANZA BADAN KLINICZNYCH

11. miejsce
Jedna z najszybciej rozwijajgcych sie w Swiatowym rankingu najwiekszych
dziedzin w branzy farmaceutycznej rynkow komercyjnych badan klinicznych®

Wiele mozliwosci rozwoju | podjecia
pracy na roznorodnych stanowiskach

Wysokie zarobki
| stabilne zatrudnienie

Atrakcyjnosc polskie]
branzy badan
klinicznych

Mozliwosc szybkiego
rozwoju kariery zawodowe]

Miedzynarodowe
Srodowisko pracy /

P

BADAN e Mozliwose zwiekszenia liczby i zakresu badan klinicznych w Polsce

scencia  RAPORT KOMERCYJNE BADANIA KLINICZNE W POLSCE
INFARMA, POLCRO, 2021



KARIERA W BADANIACH KLINICZNYCH

*

REE_EEE OSRODEK

PRACA W BRANZY
BADAN KLINICZNYCH

CENTRUM WSPRACIA
BADAN KLINICZNYCH

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH



SCIEZKA KARIERY U SPONSORA LUB CRO

Dziat Quality (Jakosc) Dziat Start-u

Dziat Clinical Management

I

Dziat Data Management

Dziat Bios & Programming nEn
amn
inn
3 0
inn
=2 o 2 |
Dziat Medical Writting SPONSOR/CRO Dziat Medical Monitoring

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH



SCIEZKA KARIERY U SPONSORA LUB CRO

* regjestracja badania klinicznego

Dziat -|?|—li * przygotowanie dokumentacji przed rozpoczeciem b.k.
Start-up . « kontakt z Komisjg Bioetyczng i URPL
* wiedza z biezacych przepisow prawnych

zarzadzanie bazami danych i systemami zwigzanymi
Z praca monitorow

odpowiedzialnosc za aspekty techniczne

+ wprowadzanie nowych technologii

Dziat C C%’
Bios&Programming @—]

Dziat =7

Pharmacovigiliance EI||@|I « zarzadzanie zgtoszeniami dot. dziatan niepozadanych
* nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

*Mediana zarobkow za RAPORT PLAC | PREFERENCJI PRACOWNIKOW, PHARMA jobs, 2022




SCIEZKA KARIERY U SPONSORA LUB CRO

przetwarzanie danych z badan klinicznych
analiza wynikow otrzymanych z badan klinicznych

Dziat UHU
Data Management U5U0

] « audyty
_ Dziat o = « przestrzeganie ICH GCP
Quality (Jakosci) « przestrzeganie wewnetrznych procedur
Dziat 5 « odpowiedzialnosc¢ za aspekty medyczne
Medical Monitoring r~7—  « szkolenie zespotu badawczego dot. protokotu badania
. Dziat - ‘:—/i « tworzenie dokumentacji medycznej
Medical Writting

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

*Mediana zarobkow za RAPORT PLAC | PREFERENCJI PRACOWNIKOW, PHARMA jobs, 2022



SCIEZKA KARIERY U SPONSORA LUB CRO

Stazysta

(Clinical
Research
Trainee)

Asystent
Badan
Klinicznych
(Clinical Trial
Assistant)

Dziat Clinical Management

ety

Monitor
Badan
Klinicznych |
(Clinical
Research
Associate )

Monitor
Badan
Klinicznych Il
(Clinical
Research
Associate Il)

Starszy
Monitor
Badan

Clinical
Project
Manager

Klinicznych

(Senior
Clinical
Research

Associate)

Clinical
Operations
Manager

Clinical
Research
Director

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH




STAZYSTA Praca biurowa pod nadzorem monitora badan klinicznych
I managera badan klinicznych

CLINICAL RESEARCH TRAINEE

Szkolenia i zdobycie doswiadczenia do pracy
z dokumentacjg medycznag

4 N N[ N[ N )

&

\Wspotpraca , , Ocena przestrzegania oo . .
_ monitorami \X/sparcie przy ocenie obowiazujacych Komunikacja Zarzgdzanie biezgcymi

Kimanagerami b.k./ Qakos’ciirealizacjib.k/ K orzepisow / K z osrodkiem bk / K problemami /

0
51

* brak doswiadczenia \
« preferowane wyksztatcenie wyzsze

e znajomosc zasad GCP
« biegta obstuga komputera

* Znajomosc pakietow biurowych (MS Office)

# u
- dobra znajomosc jezyka angielskiego w mowie Bezptlitl:y staz
| pismie
Dla kogo? \ " / ptatne programy

stazowe

gigr:%m *4 000 zt (brutto)
MEDYCZNYCH # https://karierawfarmacji.pl/clinical-trial-trainee/

‘Mediana zarobkéw za RAPORT PLAC | PREFERENCJI PRACOWNIKOW, PHARMA jobs, 2022




ASYSTENT BADAN KLINICZNYCH
CLINICAL TRIAL ASSISTANT/ASSOCIATE

« opcjonalnie: biologiczne lub chemiczne z
dodatkowymi szkoleniami z zakresu badan
klinicznych

B1/B2

« biegta obstuga komputera

* Znajomosc pakietdow biurowych (MS Office)
* 7Znajomosc zasad ICH GCP

/ wyksztatcenie medyczne lub okotomedyczne\

« dobra znajomosc jezyka angielskiego na poziomie

ATUT: ukonczone studia podyplomowe z B.K./

-

Dla kogo?

Pierwsze samodzielne stanowisko

],

Przygotowanie
ttumaczen

\ medycznych /

~

Aktualizacja

| porzadkowanie
@nych raportowyy

4 A )
)

Komunikacja
Z personelem

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

osrodkow b.k.

-

=

4

Nadzorowanie

/ \ informacyjnycu

kontraktow

\ | ptatnosci /

*Mediana zarobkow za RAPORT PLAC | PREFERENCJI PRACOWNIKOW, PHARMA jobs, 2022

Administracyjne
wspieranie dziatu

@nical Managemeﬁ

4 )

Dystrybucja
materiatow

4 )

=2

\Wspotpraca

Sledzenie realizacji

K z vendorami /

harmonogramu

Qrotokotu badanizy
4 )

a

Towarzyszenie
Monitorom podczas

Qvizyt W os’rodkacy

*7 000 zt
(brutto)




MONITOR BADAN KLINICZNYCH
CLINICAL RESEARCH ASSOCIATE

ZADANIA WSPOLNE DLA CRA |, CRA Il ORAZ SENIOR CRA

4 Y4 N\ A Y2 Y 4 )
(<) = —rl 7= - v,
LL%T@ v — HHH 8= é:q_% //37

v "n I'l nan
Zapewnienie Weryfikowanie Czuwanie nad
Wizyty monitorujgce Zapewnienie Nadzor i wsparcie priziirj[ee %ziaema ?ir;é%gz\;%?;gxécoh bezpieczenstwem
\_ @QV.slv.Mv) JRtandardow ICHGCPJ |~ pracy osrodka )\ o Siorouibk J \_ cRE/ecrReJ \___Padenta  J

CRA |: 11 000 zt (brutto)

CRAIl: 15 000 zt (brutto)

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH Senior CRA: 17 000 zt (brutto)

*Mediana zarobkow za RAPORT PLAC | PREFERENCJI PRACOWNIKOW, PHARMA jobs, 2022




MONITOR BADAN KLINICZNYCH
CLINICAL RESEARCH ASSOCIATE

POSZCZEGOLNE ZADANIA DLA CRA |, CRA Il ORAZ SENIOR CRA

. = g

-

, , - Opracowywanie formularzy: raportow - Podobne do CRA I, ale dostosowane
- Staty kqntakt z o;rodl«em prowaldzalcym b.k przypadkow, swiadomej zgody, do waskiej specjalizacji np. onkologii,
- Odpowiedzialnosc za koordynacje osrodka - Opracowywanie szczegotowych kardiologii
- Gromadzenie i analizowanie dokumentacji podrecznikow, wytycznych i list kontrolnych - Zakres obowigzkow moze sie réznic
- Zarzadzanie danymi w systemie - Pomoc w rejestracji b.k., w tym w zaleznosci od firm
gromadzenie dokumentacji

o NG N\ /

CRA |: 11 000 zt (brutto)

CRAIl: 15 000 zt (brutto)

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH Senior CRA: 17 000 zt (brutto)

*Mediana zarobkow za RAPORT PLAC | PREFERENCJI PRACOWNIKOW, PHARMA jobs, 2022




MONITOR BADAN KLINICZNYCH
CLINICAL RESEARCH ASSOCIATE

Dla kogo?

wyksztatcenie medyczne lub okoto medyczne

biegta znajomosc jezyka angielskiego na poziomie
B2

prawo jazdy kat. B
biegta obstuga komputera i urzgdzen mobilnych
znajomosc¢ pakietow biurowych (MS Office)

znajomos¢ zasad ICH GCP /

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

/\X/YMAGANIA \

- Minimum 1 rok doswiadczenia
w badaniach klinicznych

DODATKOWO
- Doswiadczenie w Big Farma/ osrodku

prowadzacym badanie kliniczne
k Udokumentowane doswiadczenie z ICH GCP

~ CRAI

WYMAGANIA
- 2-3 lata doswiadczenia jako CRA |

-

/
4 Senior CRA

WYMAGANIA

- Ponad 4 lat doswiadczenia w badaniach
klinicznych

- Specjalizacja w waskiej dziedzinie

\_ /




KIEROWNIK PROJEKTOW KLINICZNYCH
CLINICAL PROJECT MANAGER

ﬂyksztateenie medyczne lub okoto
medyczne
uzupetnione doswiadczeniem i szkoleniami”

* opcjonalnie: wyksztatcenie wyzsze

* biegta zngjomosc jezyka angielskiego w
mowie i pisSmie na poziomie B2

* biegta obstuga komputera i urzagdzen
mobilnych

* znajomosc pakietow biurowych (MS Office)
* 5 lat doswiadczenia w badaniach klinicznych

ICy

* prawo jazdy kat. B

bardzo dobra znajomosc wytycznych
GCP i GMP

Dla kogo?

" Wiecej informacji w zaktadce szkolenia

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

4 )

Terminowa realizacja

\ projektow /

Funkcja

Kreprezentacyjna /

/\

Opracowywanie

4 )

o 0O
[ Y T

@Z

Najwyzsza jakosc

ustug i wyszkolenie
pracownikow

4 )
QO 0
£

3

Nadzorowanie

I modyfikowanie
projektow

#https.//karierawfarmacjipl/clinical-project-manager/ [dostep 30.12.2022, g. 09:15]

\ wizyt CRA )
4 )

Weryfikacja

4 )

@@

Zapewnienie

Ksp(')jnos'ci dzia{arﬁ/
s o )
&1

Spotkania

K dokumentacji /

\ | delegacje )

#15 000 zt
(brutto)




KIEROWNIK DS. BADAN KLINICZNYCH
CLINICAL OPERATIONS MANAGER

-~

* biegta obstuga komputera

wyksztatcenie medyczne lub okotomedyczne

biegta znajomosc jezyka angielskiego w mowie | pis’mb
poziomie B2

* znajomosc pakietow biurowych (MS Office)
+ doswiadczenie w monitorowaniu badan klinicznych
+ doswiadczenie w line management

+ doswiadczenie w procesie rekrutacji, ocenie i kontroli

projektow oraz zarzadzaniu budzetem
* 5 lat doswiadczenia w badaniach klinicznych

r A
%
—

Line management

K opcjonalnie praca w dziale Clinical Operations

Dla kogo?

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

4 )

Opracowywanie

Kplanéw dziatania}
C O )

Nadzorowanie
projektow

N

/ Kstrategii rozwoju )

Sporzadzanie

4 )

W B

Zarzadzanie

Qrzydzielanie zaday

*Mediana zarobkow za RAPORT PLAC | PREFERENCJI PRACOWNIKOW, PHARMA jobs, 2022

\_ budzetem  /
4 . )
o7 Q

Nawigzywanie
kontaktow

G

Audyty

- /
4 )

Zatrudnianie, szkolenig

K branzowych /

| Wyznaczanie rozwoju

@riery pracownikéy

*10 000 zt

(brutto)




DYREKTOR DS. BADAN KLINICZNYCH
CLINICAL RESEARCHES DIRECTOR

f \ K \ { \ myksztatcenie medyczne lub okoto medycg

—— I%I * biegta znajomosc jezyka angielskiego w mowie
p— [ | > | | piSmie na poziomie B2
D ] 3 .

biegta obstuga komputera

Opracowywanie Wspétpraca z dziatami Tworzenie | eg'zekwowcinie - znajomosc pakietow biurowych (MS Office)
raportow i strategii b k. przestrzegania procedur

\ / \ rejestracji lekow / \ i wytycznych / «  mozliwosc odbywania podrozy krajowych
| zagranicznych

[ \ [ \ [ \ *  minimum 10 lat doswiadczenia w b.k.

 wieloletnie doswiadczenie w zarzadzaniu
o) g _— & ?

@] .
N udzmi

Nadzorowanie pracy

pracownikow Przeprowadzanie Opracowywanie budzetu

/ \ rekrutacji / \ /

‘powyzej 30 000 zt

(brutto)
gigr\;\%m Dla kog o?
MEDYCZNYCH

*Mediana zarobkow za RAPORT PLAC | PREFERENCJI PRACOWNIKOW, PHARMA jobs, 2022




KARIERA W OSRODKU LUB CWBK"

Kadra zarzadzajaca (Q

Dziat/zespot ds. jakosci Dziat/zespot administracyjny Dziat/zespodt koordynujacy

Specjalis’;a/ N Specjalista
Manager ds. jakosci ds. kontraktow./Prawnik

Koordynator \ﬁ\
[[E]

Zespot badawczy

Do badan komercyjnych
| niekomercyjnych

©

Specjalista ds. obstugi @
finansowej & [I=]

Biostatystyk

Specjalista IT

Data Manager

Specjalista ds.

AGENCJA archi\X/izaCji
BADAN
MEDYCZNYCH

*Standard modelowego onkologicznego CENTRUM WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH, Zatacznik nr 1 do Regulaminu Konkursu, 2021

Jo 3] [Fe) ([@o




KARIERA W OSRODKU LUB CWBK

Kadra zarzadzajgca
osrodkiem

@,
S

wyznaczanie strategii i nadzorowanie jej realizacji
zarzgdzanie personelem

promocja osrodka na arenie krajowej

I miedzynarodowej

wsparcie merytoryczne cztonkow zespotu
badawczego

zarzadzanie procesem rozpoczynania howego b.k.

Koordynator

P

koordynacja b .k.

organizacja pracy osrodka (np. zapewnienie
szybkiej odpowiedzi na zapytania (ang. query)
obstuga logistyczno-administracyjna b .k.
przestrzeganie protokotu b .k.

uzupetnianie CRF/eCRF

Specjalista/Manager
ds. jakosci

=

tworzenie | aktualizacja SOPOw

kontrolowanie jakosci prowadzonych b.k.
(procesu swiadomej zgody, zarzadzanie
produktem badanym, przestrzeganie protokotu)
monitorowanie b.k.

organizacja szkolen dla personelu osrodka
zapewnienie bezpieczenstwa pacjentom

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH




KARIERA W OSRODKU LUB CWBK

Specjalista %
ds. kontraktéw/ Prawnik K

negocjowanie umow b.k. ze sponsorem/CRO
biezaca komunikacja ze sponsorem/CRO

Specjalista ds. obstugi @
finansowej & [IF]

przygotowywanie faktur dot. rozliczenia b.k.
wycena procedur b.k.

rejestr procedur finansowanych w ramach b.k. i NFZ
negocjowanie budzetu b.k.

Biostatystyk (%j

([ AN ]

analiza statystyczna danych
przygotowywanie raportow

dobor metod do postawionego problemu, w tym
liczby uczestnikow

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

)




KARIERA W OSRODKU LUB CWBK

Specjalista IT

Jo

biezacy nadzor nad poprawnym funkcjonowaniem
m.in. systemow i aplikacji,

Data Manager

opracowanie narzedzi do zbierania danych
(eCRF)

weryfikacja i zarzadzanie bazami danych.
przygotowywanie dokumentacji badania

Specjalista ds.
archiwizacji

Jo g

zapewnienie prawidtowego przechowywania
dokumentacji b.k.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH




KARIERA W OSRODKU LUB CWBK"

Stanowiska w zespole badawczym

Badacz

| wspotbadacze

e Pielegniarka

Py

Farmaceuta

Diagnosta
laboratoryjny

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

*Standard modelowego onkologicznego CENTRUM WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH, Zatacznik nr 1 do Regulaminu Konkursu, 2021

Dodatkowe stanowiska

Monitor

Pisarz medyczny




STANOWISKA W ZESPOLE BADAWCZYM

Gtowny badacz

prowadzenie i nadzorowanie b.k. w osrodku

badawczym
dbanie o prawa i bezpieczenstwo uczestnika b .k.

Wspotbadacz AN .
+ lekarze, lekarze dentysci, pielegniarka
@ * pomoc W przeprowadzaniu badania
. . « wykonywanie podstawowych czynnosci (m.in.
Pielegniarka _(\@{A@_ pobieranie krwi, EKG, mierzenie cisnienia)
* prowadzenie czesciowe] dokumentacii
« zarzadzanie i nadzor nad produktem badanym
@ El zgodnie z ICH GCP i Prawem Farmaceutycznym
Farmaceuta @ + dostarczanie lekow zgodnie z procedurami
—

w protokole badania

weryfikacja przesytek lekowych
monitorowanie przechowywania lekow
dokumentacja lekow

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

W zaleznosci od
umowy ze

Sponsorem




STANOWISKA W ZESPOLE BADAWCZYM

DiagnOStfi « pobieranie materiatu biologicznego
laboratoryjny « wstepna obrobka materiatu biologicznego

« transport probek do akredytowanego laboratorium

* gromadzenie i analizowanie dokumentacji
* monitorowanie prawidtowosci przebiegu b.k.
E * czuwa nad bezpieczenstwem pacjentow
- uczestniczacych w b.k., w tym:

W zaleznosci od

' O umowy ze
Monitor ' - nadzoruje poprawne raportowanie AE g Y
L L ponsorem
- weryfikuje poprawnosc¢ danych wprowadzonych
do CRF/eCRF
- weryfikuje poprawnosci zarzadzania produktem
badanym

Pisarz medyczny %‘:—/i + tworzenie dokumentacji medyczne;

niekomercyjnego b.k.
AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH




CO WARTO ZROBIC PRZED ROZPOCZECIEM
KARIERY W BADANIACH KLINICZNYCH?




CO ZROBIC PRZED ROZPOCZECIEM KARIERY W B.K.?

4 N

=Rl

Nawigzywac kontakty / Wydarzenia branzowe \
branzowe « Kursy i szkolenia”
» Studia podyplomowe z b.k.
* Prenumerata czasopisma ,Badania kliniczne”
9 W jaki sposob? * Przeglad branzowych stron internetowych
| Social Media™
« Ustawy i Prawo dotyczace b.k.
Doksztatcac sie « Uczestnictwo w grupach dyskusyjnych
| tematycznych kotach naukowych

@) k zwigzanych z b.k.

o /
° “Wiecej informacji w zaktadce ,Szkolenia"
m " Wiecej informacji w zaktadce ,Branzowe Strony Internetowe”

Aktualizowac wiedze nt.
Knowos’ci branZowch
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BRANZOWE STRONY INTERNETOWE

¥ Pacjentw badaniach

2 Kklinicz nych

https.//www.abm.gov.pl/
https.//www.ema.europa.eu/en
https.//www.fda.gov/
https.//www.gcppl.org.pl/
https.//www.ich.org/
https.//www.isap.sejm.gov.pl/
https.//www.pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/
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https://www.abm.gov.pl/
https://www.ema.europa.eu/en
https://www.fda.gov/
https://www.gcppl.org.pl/
https://www.ich.org/
https://www.isap.sejm.gov.pl/

KURSY | SZKOLENIA

ICH GCP* Clinical Trial Associate

GMP Study Startup Specialist

Audyty i inspekcje | Lo
w badaniach klinicznych / Monitor badan klinicznych

AGENCJA
i ‘obowigzkowe kursy/szkolenia



DOKUMENTY

Ustawa o Badaniach Klinicznych

Prawo Farmaceutyczne

Ustawa o Zawodach Lekarza i Lekarza
Dentysty

Ustawa o Zawodzie Farmaceuty

Ustawa o Wyrobach Medycznych

Zharmonizowane Zasady ICH

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Znajomosc obowigzujacego prawa jest
Jednym z kluczowych atutow kandydata
ubiegajgcego sie o stanowisko w branzy

badan klinicznych.

K
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PRZYGOTUJ SWOJE CV!




CZTERY ZASADY PRZYGOTOWYWANIA CV

DOSTOSUJ PRIORYTETYZUJ WYROZNLJ EKSPONUJ

Podkresl cechy, Wybierz kolejnosc Dodaj Stworz czytelny
ktorych szuka sekcji wg ich waznosci unikatowe dane | przejrzysty dokument
Pracodawca. I uzytecznosci. I umigjetnosci miekkie, w jezyku polskim

DOBRE
CVv

I angielskim.

Sprawdz btedy.

Zamiesc tylko
prawdziwe informacje.

UNIKATOWE DANE: m.in. kursy, szkolenia, wolontariat, jezyki obce,
Znajomosc programow, praktyki zawodowe, staze
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JAK ZWIEKSZYC SWOJE SZANSE - STUDIUM PRZYPADKU

Przypadek 1 Przypadek 2

Czy po studiach pracowates/as jako
kelner/ka w Anglii?

@ Czy zamierzasz podjac studia
g w zakresie badan klinicznych?

Tak, ale to nie ma zwigzku z pracg w
badaniach klinicznych, wiec pomijam te
informacje w swoim CV.

potwierdzajgcy mojg wiedze.

To btad!
Studia podyplomowe powinny byc

podejmowane z innych powodow np.
chec poszerzenia wiedzy, nhawigzanie
kontaktow branzowych!

To btad!
To doswiadczenie doskonale

potwierdza Twojg komunikatywna
znajomosc angielskiego!

[@ Tak, chce zdobyc dodatkowy dokument
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KLUCZOWE UMIEJETNOSCI MIEKKIE NA STANOWISKACH
W DZIALE CLINICAL MANAGEMENT

4 I N @ N = N 4 N — N
STAZYSTA ‘&\ i +§WO§C, 222
organizacja zarzadzanie wyznaczanie nawigzywania chec
\_ Czasem \_priorytetéw / \_ relacji J \_ uczenia sie /
4 f ) 4 @ I 4 @j ) 4 )
ASYSTENT B.K. &\ +atwgoéé
organizacja zarzadzanie dbatosc nawigzywania
J \_ Czasem \_O szczegoty / \__relacji /
~ N @ N N {@j A ——
MONITOR B.K. :F a S35
Swietna ] .| | umiejetnosci dbatosc chec
\komunikacja/ \yspozycyjnos§ \_analityczne ) \_ OSZCZGQOW/ \_uczeniasie )

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH




KLUCZOWE UMIEJETNOSCI MIEKKIE NA STANOWISKACH
W DZIALE CLINICAL MANAGEMENT

4 N N 7 & N [ N
CLINICAL 3 I&\
PROJECT Swictna podejmowanie . o
S organizacja trudnych umiejetnosci
MANAGER \komumkaqa/ N ) U decyzji ) \_analityczne )
4 N [ N [ o N [ N
CLINICAL ] f&-\ Gﬁ @
OPERATIONS
MANAGER sSwietna organizacja zdolnosci radzenie sobie
\_ komunikacja ) \ ) \_ przywodeze ) {  ze stresem )
4 N [ N [ O N ® N
CLINICAL = ﬁ§ oL e
RESEARCH 3 ofektywne
DIRECTOR swietna gotowosc do Zd0|n,0éd Za rzadzanie
\_komunikacja / \ = podrézy /J \_przywodcze ) \ |y qsmi
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CZESCD

ZNAJDZ PRACE




GDZIE SZUKAC PRACY W BADANIACH KLINICZNYCH?

K Social Media /

4 N

0=

KPortaIe internetowe/

4 N

G

KAgencje zatrudnienia/

L E

Bezposrednio

K U pracodawcow /
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