29/77/2025

Wybér Wyktadowcy, ktéry przeprowadzi wyktad wraz z przygotowaniem tresci
skryptéw i sylabuséw dla uczestnikéw studidw podyplomowych- "Audyty i
inspekcje w badaniach klinicznych"

Przedmiotem zaméwienia jest wyboér Wyktadowcy, ktéry przeprowadzi wyktad
wraz z przygotowaniem tresci skryptéw i sylabuséw dla uczestnikéw studidéw
podyplomowych.

Temat wyktaddw:

"Audyty i inspekcje w badaniach klinicznych"

Szczegétowy zakres wyktadu powinien obejmowac ponizsze zagadnienia:

1 . Definicja i cele audytu i inspekcji;

2. Roéznice i podobienstwa audytu i inspekcji;

3. Audytor i audytowany;

4. Przygotowania do audytu, przebieg audytu, zakonhczenie audytu, raport z
audytu;

5. Rodzaje audytéw;

6. Inspekcje Badan Klinicznych: wiadomosci ogélne, zadania Inspekcji,
rodzaje Inspekcji;

7. Instytucje podlegajace inspekcji;

8. Przebieg Inspekcji (procedury przed Inspekcjg, plan Inspekcji, spotkanie
otwierajgce, co moze podlegacd kontroli, spotkanie zamykajgce);

9. Skala uchybien i nieprawidtowosci;

10. Akty prawne dotyczace Inspekcji;

11. Oszustwa w badaniach klinicznych;

12. Definicje, skala problemu, konsekwencje oszustw, domniemane przyczyny
oszustw, dowody oszustw, wykrywanie oszustw;

13. Jak zapobiega¢ oszustwom i uchybieniom?

14. Przyktady oszustw na catym sSwiecie.

Przewidywany termin wyktadéw: 13.04.2025 r.

Ustuga
poza PZP
2025-04-02
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