37/2Z/2024

Wybér Wyktadowcy, ktéry przeprowadzi wyktady wraz z przygotowaniem tresci
skryptéw i sylabuséw dla uczestnikéw studidéw podyplomowych - Wizyty
monitorujgce w badaniach klinicznych (PSSV, SIV, MV, COV)

Przedmiotem zaméwienia jest wybdér Wyktadowcy, ktéry przeprowadzi wyktady
wraz z przygotowaniem tresci skryptéw i sylabuséw dla uczestnikéw studidéw
podyplomowych - "Wizyty monitorujgce w badaniach klinicznych (PSSV, SIV,
MV, COV); Monitorowanie badah klinicznych".

1. Szczeg6towy zakres wyktadu powinien obejmowad ponizsze zagadnienia:
3.1 Monitor badan klinicznych:

a) Kto odpowiada za poprawne przeprowadzenie badania?

b) Weryfikacja danych w o$rodku

3.2 Organizacja i przeprowadzenie wizyt monitorujgcych.

3.3 Znaleziska pokontrolne z punktu widzenia Monitora i Audytora,

3.4 Oszustwa, fatszerstwa i niska jakos¢ w badaniach klinicznych

3.5 Inspekcje i audyt w badaniach klinicznych

3.6 Komunikacja perswazyjna w relacjach profesjonalnych

3.7 Wizyta Inicjujgca - Site Initiation Visit ( podstawy prawne, etapy wizyty)
3.8 Wizyty monitorujace :

a) Czestotliwos¢ przeprowadzania wizyt

b) Raport z wizyty

3.9 Wizyta zamykajaca

Przewidywany termin przeprowadzenia wyktadéw: 24-25.01.2025r.
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