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44.Seminarium pt. "Rejestracja badania klinicznego -
wniosek do URPL"

Informacje ogolne

Kategoria szkolenia
Badania kliniczne

Obszar
kliniczne

Forma
szkolenia

Liczba godzin
2

Cena
bezptatne

Odbiorca

administracja szpitali, cztonkowie i pracownicy komisji
bioetycznych, cztonkowie zespotdw badawczych, inne, lekarze

Szanowni Panstwo,

Agencja Badan Medycznych zaprasza na seminarium w ramach cyklu
Akademia CWBK pt. ,,Rejestracja badania klinicznego - wniosek do URPL".

Celem spotkania jest: omoéwienie procesu skfadania wniosku do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobojczych oraz zwrdcenie uwagi na najbardziej problematyczne elementy



dokumentacjii etapy rejestracji.

Zachecamy do udziatu w szczegdlnosci lekarzy, badaczy, cztonkdw zespotow
klinicznych oraz wszystkich zainteresowanych wskazang tematyka!

Program

AGENDA
»Rejestracja badania klinicznego - wniosek do URPL”

20 kwietnia 2022 r. godz. 10.00

10.00 - Powitanie uczestnikdéw spotkania przez Agnieszke Ryniec, Dyrektor
Centrum Rozwoju Badan Klinicznych Agencji Badah Medycznych

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

1. Proces skfadania wniosku.

2. Omowienie dokumentacji - problematyczne elementy, najczestsze
btedy.

3. Najwazniejsze zmiany z perspektywy sponsora hiekomercyjnego w
procesie rejestracji, w nastepstwie rozpoczecia stosowania Ustawy
0 badaniach klinicznych produktéw leczniczych i Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady(UE) NR 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy



2001/20/WE.

11:55 Dyskusja z uczestnikami

12:00 - ZAKONCZENIE

Prowadzacy

dr Ewa Otdak

Dr Ewa Ofdak jest absolwentkg Wydziatu Biologii Uniwersytetu Warszawskiego.
Od 2008 roku zwigzana z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, obecnie jako doradca w Biurze Prezesa.
Cztonek grup roboczych poswieconych badaniom klinicznym: Clinical Trial
Coordination Group (CTCG) i Clinical Trial Advisory Group (CTAG).
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Zatdz konto i zarezerwuj




Zatoz konto i zgtos udziat w szkoleniu

Jestem nowym uzytkownikiem i chce korzystac z ustug serwisu.

E Zarejestruj sie

lub zatéz konto uproszczone i loguj sie tylko przez link

’ Szybka rejestracja

Posiadam juz konto
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Zapamietaj mnie

Przypomnij hasto Ponownie wyslij link aktywacyjny



https://www.abm.gov.pl/pl/register
https://www.abm.gov.pl/pl/register
https://www.abm.gov.pl/pl/trainings/add-student
https://www.abm.gov.pl/pl/trainings/add-student
https://www.abm.gov.pl/pl/passrecover?module=trainings
https://www.abm.gov.pl/pl/register/activate,Ponownie-wyslij-link-aktywacyjny.html?module=trainings

	login: 
	pass: 
	zapamietaj: Off
	zaloguj: 


