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Podsumowanie seminarium online pt. ,,Inspekcje i
audyty w badaniach klinicznych”

Na kazdym etapie badania klinicznego prowadzone s dziatania, majgce na celu zapewnienie jego
odpowiedniej jakosci. Odbywa sie to poprzez kontrole jakosci, monitorowanie, audyty oraz inspekcje.
Monitoring jest czescig kontroli jakosci, a rolg monitora jest zapewnienie rzetelnosci badania i
zgodnosci procesu jego prowadzenia z protokotem. Audyty sg elementem biezacej kontroli jakosci i
podlegajg im wszystkie osrodki biorgce udziat w danym badaniu klinicznym. Prowadzone sg przez
Sponsora, a ich celem jest niezalezna ocena prowadzenia badania i jego zgodnosci z protokotem,
standardowymi procedurami postepowania (SOP), zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej, a takze
wykrycie ewentualnych nieprawidtowosci. Audyty pozwalajg na wprowadzanie akcji naprawczych oraz
dajg mozliwos¢ unikniecia tych samych btedéw w przysztosci. Inspekcje w badaniach klinicznych
prowadzone sg w celu ostatecznego sprawdzenia poziomu kontroli jakosci przez odnosne wiadze.
Dziatania inspekcyjne pozwalajg oficjalnie potwierdzi¢ wiarygodnos¢ i poprawnos¢ zgromadzonych w
badaniu danych niezbednych do wprowadzenia nowej czasteczki.

Agencja Badah Medycznych zorganizowata seminarium pt. ,Inspekcje i audyty w badaniach
klinicznych”. Spotkanie odbyto sie 10 maja 2023 r. w godz. 10.00 - 12.40 w formie online, a gtéwnymi
odbiorcami byly osoby zwigzane z prowadzeniem i koordynowaniem badan klinicznych. Spotkanie
zostato podzielone na dwie czesci.

W roli prelegentek wystapity:

= |zabela Inglot-Szczebiot - Zastepca Kierownika Centrum Wsparcia Badan Klinicznych w
Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory
Reicher

= |wona Kusmirek - Kierownik ds. jakosci i szkolen

Tematy poruszone podczas spotkania dotyczyty systemu zarzadzania jakoscig, audytow oraz inspekgji
w badaniach klinicznych, przyblizono takze role monitora.

Mamy nadzieje, ze spotkanie przyczynito sie do poszerzenia wiedzy w zakresie przeprowadzenia
inspekcji i audytdéw w badaniu klinicznym.

Dziekujemy za zainteresowanie i aktywny udziat w warsztacie.
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