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Prawne i etyczne aspekty prowadzenia badan

klin

Kolejne szkolenie z wielomodutowego projektu edukacyjnego, poswieconego tematyce badan
klinicznych, adresowane do lekarzy zainteresowanych zdobyciem lub pogtebieniem wiedzy z tego
obszaru. Celem spotkania jest zapoznanie uczestnikédw z zagadnieniami prawnymi, dotyczgcymi
klinicznych, w tym regulacjami krajowymi oraz miedzynarodowymi. Uczestnicy zdobeda
wiedze na temat etycznych, prawnych i praktycznych aspektéw prowadzenia badan klinicznych, co

badan

pozwo

icznych

li im lepiej zrozumie¢ odpowiedzialno$¢ podczas realizacji badan klinicznych.

Program szkolenia:

1.

Wprowadzenie do badan klinicznych:
° Definicja i rodzaje badah klinicznych
°© Proces przeprowadzania badan klinicznych

. Przepisy prawne dotyczace badan klinicznych:

© Regulacje krajowe (np. Ustawa o badaniach klinicznych)

© Regulacje europejskie (np. Rozporzgdzenie (UE) 536/2014)

© Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej - ICH E6(R3)

. Etyka w badaniach klinicznych:

° Przestrzeganie zasad etyki i praw pacjentéw
© Zgoda Swiadoma
° Negocjacje
© Rola komisji bioetycznych
Obowiazki sponsorow i badaczy:
© Rola sponsoréw w badaniach klinicznych
° Odpowiedzialnos$¢ badaczy i zespotu badawczego
Zarzadzanie danymi i ochrona danych osobowych:
© Przepisy dotyczgce ochrony danych osobowych (RODO)
°© Bezpieczenstwo danych pacjentéw
Przyktady praktyczne:
© Analiza przypadkoéw

Szkolenie realizowane w partnerstwie z Infarma.






