Povecajte poslovnu izvrsnost, konkurentnost i

prepoznatljivost

Kvaliteta ispred svega

ONLINE SEMINAR
Osnove dobre klinicke prakse

Dobra klini¢ka praksa (GCP) obuhva¢a medunarodne
eticke 1 znanstvene standarde za planiranje,
oblikovanje, provodenje, pracenje, biljezenje 1
izvjes¢ivanje klinickih ispitivanja koja se provode na
ljudima, a osiguravaju zaStitu prava, sigurnosti i
dobrobiti  ispitanika te tocnu 1  pouzdanu
dokumentaciju na temelju koje se moze dobiti
odobrenje za stavljanje lijeka u promet.

Polaznici ¢e se tijekom seminara, kroz primjere i
diskusiju, upoznati s osnovnim nacelima dobre
klinicke praske 1 s osnovnim principima GCP-a
(prema ICH EB6).
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Vrijeme odrzavanja:
28.03.2024.
od 9:00 do 16:00 sati

Predavac:
Sanja Peterli¢, mag. med. biokemije

Mjesto odrzavanja:
virtualna ucionica / online seminar

Kotizacija:
200,00 EUR + PDV
- rana prijava do 21.03.2024.
260,00 EUR + PDV
- puna cijena seminara — nakon 22.03.2024.

Prijava na seminar “online”
ili na e-mail: seminari@supera-kvaliteta.hr

Informacije o seminaru i predavacu:
www.supera-kvaliteta.hr

Teme seminara

Principi i nacela dobre klini¢ke prakse
Smjernice za dobru klinicku praksu (ICH E6)
e SrediSnje eticko povjerenstvo
« Odgovornosti
« Sustav, djelovanje i aktivnosti
» Procedure
o Zapisi
e Uloga sponzora (naruditelja) ispitivanja
* Proizvodnja, pakiranje, oznacavanje i
kodiranje lijekova za ispitivanje
» Pristup podacima
» Sigurni podaci/informacije, nuspojave
izvjes¢ivanja
* Pracenje/nadgledanje, audit, nepridrzavanje
* Prijevremeni prestanak tj. prekid ispitivanja
e Uloga motritelja ispitivanja
e Klinicka ispitivanja i protokol, ispitivaci i
ispitanici
Slucajan odabir i maskiranje
Informirani pristanak
Izvjes¢ivanje o nuspojavama lijeka
Opskrba i rukovanje lijekovima za ispitivanje
Biljezenje 1 izvjesc¢ivanje
Osnovni dokumenti za provodenje klinickog
ispitivanja
* Postupak prije klinicke faze
» Tijekom klinickog ispitivanja
» Nakon prestanka i zavrSetka ispitivanja
* Izvjestavanje o klinickom ispitivanju
e Osiguranje 1 kontrola kakvoce klini¢kih
ispitivanja
e Registri klinickih studija 1 korisni linkovi

Kome je seminar namijenjen?

v' Odgovornim osobama  koje sudjeluju
proizvodnji, kontroli kvalitete i osiguranju
kvalitete serija lijeka za klini¢ka ispitivanja
Odgovornim osobama za odobravanje serije
lijeka za klinicka ispitivanja (QP)
Odgovornim osobama ispitivaca

Odgovornim osobama narucitelja
Svima koje zele nauciti ili saznati vise o dobroj
klini¢koj praksi (GCP) za lijekove
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http://www.supera-kvaliteta.hr/seminari/raspored-seminara.html
http://www.supera-kvaliteta.hr/

