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Warsztaty dla farmaceutéw z
zakresu niekomercyjnych badan
klinicznych

W ramach projektu pt. ,Akademia Badan Klinicznych - rozwdj
kompetencji zespotdw badawczych w podmiotach leczniczych
swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w
placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej” zapraszamy
wszystkich  farmaceutdbw na  bezptatne warsztaty dot.
niekomercyjnych badan klinicznych, ktére odbeda sie w dniu
31.03.2023 w formie on-line.

TERMIN: 31 marca 2023r.
FORMA: on-line

WARSZTATY DLA
FARMACEUTOW

|16.00 - 16.15 Badania niekomercyjne, wprowadzenie
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Zajecia
warsztatowe po
45 minut,

tematyczne
Kazdy uczestnik
weZmie udziat
w warsztatach z
3 tematéw

po 45 min.
16:15-17:00
17:00-17:45
17:45-18:30:

16.15-18.30

Temat 1:

Prowadzgcy: mgr. farm. Daniel Gralak
Produkt leczniczy w niekomercyjnych
badan klinicznych - droga od
produkcji, zamdwienia,
magazynowania do utylizacji.

* wymagania prawne w zakresie
wytwarzania badanego produktu
leczniczego,

» wytwarzanie badanego produktu
leczniczego: substancja aktywna i
placebo,

» pakowanie i zwalnianie badanego
produktu do badan klinicznych -
logistyka,

* transport badanego produktu do
osrodkéw badawczych -
dokumentowanie,

* magazynowanie i utylizacja produktu
leczniczego.

podziat na grupy Temat 2:

Prowadzacy: dr n. farm. Ewa
Tomerska-Kowalczyk

Raportowanie zdarzen niepozadanych
w niekomercyjnych badaniach
klinicznych, wymogi i aspekty
praktyczne.

* plan zarzadzania bezpieczehstwem
w badaniu klinicznym,

* zgtaszanie dziatah niepozadanych i
nadzér nad raportowaniem,

* baza EudraVigilance.

Temat 3:

Prowadzacy: dr n. med. Przemystaw
Magielski

Rozpoczecie badania i uzyskiwanie
pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego w Polsce. Rola URPL i
Komisji Bioetycznej. Raportowanie.

* rejestracja badania klinicznego -
wymogi prawne,

* przygotowanie wniosku do
URPLWMIiPB oraz Komisji Bioetycznej,
* uzyskanie pozwolenia Prezesa URPL
oraz pozytywnej opinii Komisji
Bioetycznej - najczestsze problemy

* aktualizacja wniosku - komunikacja z
URPL i Komisjg Bioetyczna.

18.30 Zakonczenie warsztatow

Zgodnie z regulaminem rekrutacji podstawg uzyskania statusu
uczestnika warsztatow jest wypetnienie i podpisanie
oryginatéw dokumentdw rekrutacyjnych oraz potwierdzenie
zakwalifikowania przez Realizatora Warsztatéw.




Komplet podpisanych dokumentdw rekrutacyjnych nalezy
dostarczy¢ do siedziby Realizatora osobiscie, listem poleconym lub

kurierem najpézniej do 27.03.2023 r. na adres:

Scientia Rresearch Institute Sp. z 0.0.
ul. Oginskiego 2
85-092 Bydgoszcz

PRELUDIUM Chilliflex

= Realizator Warsztatéw potwierdzi zakwalifikowanie danego
uczestnika do Projektu droga mailowa.

= Szczeglty organizacyjne zostang przekazane po
dostarczeniu dokumentdéw.

= \V razie potrzeby Realizator moze dostarczy¢ do Panstwa
komplet wydrukowanych dokumentéw, a nastepnie
zamoéwi¢ kuriera pod wskazany przez Panstwa adres - o
checi skorzystania z tej mozliwosci nalezy poinformowac



Realizatora odpowiednio wczesniej.

Szkolenie odbedzie sie w formie online na platformie Teams.

Link zostanie udostepniony osobom zakwalifikowanym na
szkolenie.

W przypadku jakichkolwiek pytah zachecamy do kontaktu e-mail:
farmaceuci@scientiari.com
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