ADAX ICH E6 GCP
Usposabljanje za Raziskovalce
in Studijsko osebje

Delavnice (do 8 udelezencev)

Usposabljanje za vecje skupine v
obliki predavanja

Usposabljanje na lokaciji po vaSem
izboru

Indiviudalna usposabljanja

ZdruZeno usposabljenje iz GCP in

zakonodaje na podrocju klini¢nih
preskusanj

O PREDAVATELJIH

Nasi predvatelji imajo najmanj 5 let
izkuSenj na podrocju klinicnih preskusanj
zdravil in medicinskih pripomockov in
dobro poznajo zahteve na podrocju Dobre
klinicne prakse. Predavatelji so zakljucili
uradno izobrazevanje iz Dobre klinicne
prakse in usposabljanje za predavatelja.
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ADAX GCP Delavnica

Na3e ICH E6 GCP1 - Usposabljanje za Raziskovalce in Studijsko osebje daje raziskovalcem in njihovim klini¢nim skupinam vso potrebno znanje za izvajanje klini¢nih preskusanj v
skladu z dobro klini¢no prakso. V skladu z vasimi Zeljami in potrebami lahko nase GCP Usposabljanje izpeljemo v slovenskem ali angleSkem jeziku.

V usposabljanje so zajete naslednje teme:

-

. Nacela ICH GCP
. Usposobljenost in sporazumi raziskovalca

. Ustreznost virov

. Zdravstvena oskrba udelezencev v preskusanju
. Komunikacija z Odborom za Etiko

. Skladnost s protokolom

. Zdravila v preskusanju

. Randomizacija in razkritje slepih podatkov
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. Prostovoljna privolitev po poucitvi udelezencev v preskusan
10. Zapisi in porocila
11. Porocanje o napredku / koncna porocila

12. Porocanje o varnosti

13. Predcasno prenehanje ali zatasna ustavitev preskusanja
(

Usposabljanje traja priblizno 6 ur in vkljucuje tudi preizkus znanja na koncu usposabljanja. Usposabljanje se lahko izvede kot interaktivna delavnica za skupine do 8 oseb. Za vecje
skupine je usposabljanje v obliki predavanija.

CERTIFIKAT
Nase GCP usposabljanje na koncu vkljuCuje preverjanje znanja, ki je sestavljeno iz 20 vprasanj. Za pridobitev certifikata je potrebno pravilno odgovoriti na 16 vprasanj (80%).
Certifikat je veljaven 3 leta. Po poteku tega obdobja je potrebno za podaljSanje certifikata opraviti obnovitveno GCP usposabljanje.

PRIZNAVANJE USPOSABLJANJA S STRANI TRANSCELERATE BIOPHARMA >>

Nase ICH E6 GCP Usposabljanje izpolnjuje minimalne zahteve za ICH GCP usposabljanje zaraziskovalce in studijsko osebje, kije s strani TransCelerate
Biopharma opredeljeno kot nujno potrebno za medsebojno priznavanje GCP usposabljanja med sponzorji preskusanj. Clani TransCelerate so
razvili smernice, ki omogocajo inovativnim podjetjiem z zdravili, da lazje prepoznajo in se zanesejo na to, da GCP usposabljanje za raziskovalce in CEIerate

studijsko osebje drugega clana ali izvajalca usposabljanja dosega opredeljene minimalne zahteve. ADAX ICH E6 GCP usposabljanje za raziskovalce
in Studijsko osebje izpolnjuje vse te minimalne zahteve in je priznan kot izvajalec usposabljanja s strani vseh ¢lanov TransCelerate.




