Szkolenia Brillance

Good Clinical Practice

Monitorowanie Badan Klinicznych

Audyty i Inspekcje w Badaniach Klinicznych
Set-up Badania Klinicznego
Akademia Brillance (koordynowanie catego procesu badania klinicznego - 5 dni)

Egrillance

Szkolenia akredytowane przez
Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce



Oferta szkoleniowa Brillance

Szkolenia Brillance skierowane sa do kandydatéw na CRA,
junior CRA oraz CRA, Badaczy i Zespotéw Badawczych
oraz wszelkich innych oséb zajmujgcych sie badania-
mi klinicznymi. W ofercie Brillance znajdujg sie
zaréwno szkolenia jednodniowe poswiecone
réznorodnej tematyce badan klinicznych, jak i
Akademia Brillance — pigciodniowe warsztaty,
ktére w kompleksowy sposéb przedstawiajg
zagadnienie koordynowania caftego procesu
badania klinicznego.

W ramach szkolen jednodniowych organizowany
jest intensywny kurs ICH/GCP (poziom podsta-
wowy i zaawansowany) oraz Monitorowanie
badan klinicznych faz lI-1V (z mozliwoscig rozwinie-
cia do dwéch dni szkoleniowych wzbogaconych duzg
iloscia zadan praktycznych). Nowoscia sa przydatne
nawet dla doswiadczonych Monitoréw szkolenie z zakresu
procesu rejestracji badan klinicznych w CEBK i Komisjach

Bioetycznych oraz kurs z zakresu Audytéw, Inspekcji i naduzy¢ w badaniach klinicznych.

Akademia Brillance to najnowszy projekt. Te 5-dniowe warsztaty obejmujg tematyka wszystkie
zagadnienia poruszane podczas szkolen jednodniowych. To co wyrdznia Akademie to duza ilo$¢
éwiczen praktycznych, ktére w jeszcze lepszy sposdb przygotowuja potencjalnych kandydatow
do pracy w charakterze CRA.

Po ukonczeniu kazdego z modutéw jednodniowych oraz Akademii Brillance uczestnik otrzymuje
certyfikat udziatu i ukoriczenia szkolenia, ktéry otwiera droge do przekwalifikowania sie i pracy
jako Monitor Badan Klinicznych w firmach CRO oraz firmach farmaceutycznych.

Odrebny panel szkoler skierowany jest do Badaczy i cztonkéw zespotéw prowadzacych
badania kliniczne. Obejmuje podstawowe lub zaawansowane szkolenie teoretyczne z zakresu
prowadzenia badan klinicznych zgodnie ze standardami ICH/GCP oraz specyfike i zasady
ICH/GCP. Kurs prowadzony jest réwniez pod katem przekazania duzej ilosci praktycznych
wskazéwek utatwiajgcych sprawne i rzetelne prowadzenie projektéw, gwarantujgc tym samym
wysoka jakos¢ pracy osrodka.

19%
bardzo dobry

38%
bardzo dobry




Szkolenia jednodniowe Brillance

Kurs ten dostarcza uczestnikom podstawo-
wych i aktualnych informacji o miedzynarodo-
wych wytycznych regulujacych prowadzenie
badan klinicznych, czyli tzw. Dobrej Praktyce
Klinicznej (GCP).

Ma na celu jak najlepsze przygotowanie
Badaczy i Osrodkéw Badawczych do wykony-
wania obowigzkéw w badaniach klinicznych.
Skierowany jest zaréwno do do$wiadczonych,
jak i poczatkujacych Badaczy, Wspoétbadaczy
i instytuciji.

Dodatkowo, kurs przedstawia podstawowa
wiedze o polskich i europejskich regulacjach
prawnych oraz naswietla podstawowe zagad-
nienia prawne zwigzane z prowadzeniem
eksperymentéw medycznych.

Kurs ten pomaga zwréci¢ uwage na najistot-
niejsze zagadnienia badan klinicznych oraz
dostarcza wielu porad i praktycznych wskazé-
wek.

Kurs ten przeznaczony jest dla Monitoréw
Badan Klinicznych i kandydatéw na to stano-
wisko, oraz wszelkich innych oséb, dla
ktérych niezbedne jest zrozumienie zasad
prowadzenia badan klinicznych (Administrato-
réw i Koordynatoréw z ramienia firm CRO lub
farmaceutycznych).

Tematyka szkolenia oscyluje wokét zagadnien
podobnych do tych poruszanych na kursie
ICH GCP dla Badaczy i Zespotéw Badaw-
czych, jednakze ze wzgledu na specyfike
pracy Monitoréw, Administratoréw i Koordy-
natoréw szczegdlny nacisk ktadziony jest na
nieco inne aspekty Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych.

Kurs ma na celu jak najlepsze przygotowanie
monitoréw do wykonywania obowigzkéw w
badaniach klinicznych.

Program kursu

) Historia Badan Klinicznych

) Fazy rozwoju leku i rodzaje badan z udziatem
ludzi

D Przepisy dotyczace
klinicznych

) Podziat obowigzkéw w badaniu klinicznym

v obowigzki Sponsora

v obowigzki Badacza
kwalifikacje Badacza
opieka medyczna nad uczestnikami badania
kontakt z Komisja Etyczng
zgodnosc z protokotem badania
obowiazki zwigzane z badanym produktem
randomizacija i ztamanie kodu
dokumentacja, sprawozdania i raporty

v obowigzki Monitora

Komisja Etyczna

Odnosne Wtadze

Zdarzenia niepozadane

Kryteria wyboru osrodka

Wizyta kwalifikacyjna

Dokumentacja badania klinicznego

Dokumentacja zrédtowa

Kontrola badania - audyt

prowadzenia badan

Program kursu

) Historia Badan Klinicznych
) Fazy rozwoju leku i rodzaje badan z dziatem ludzi
D Przepisy dotyczace prowadzenia badan
klinicznych
v Kodeks Norymberski
v Deklaracja Helsiriska
v ICH
v ICH GCP
) Podziat obowigzkéw w badaniu klinicznym

v obowigzki Sponsora
v obowigzki Badacza
v obowigzki Monitora
Komisja Etyczna
Odnos$ne Wtadze

Zdarzenia niepozadane
v bezpieczenstwo w badaniach klinicznych

v definicje

v/ wymagania dotyczace raportowania
b Dokumentacja badania klinicznego
b Kontrola badania - audyt



Szkolenia jednodniowe Brillance

Kurs ten przeznaczony jest dla kandydatow
na Monitoréw badan klinicznych, oséb na
stanowisku CRA, oraz wszelkich innych
0s6b, dla ktérych niezbedne jest zrozumienie
zasad koordynowania badan klinicznych.
Tematyka kursu dostarcza  uczestnikom
podstawowych wiadomosci teoretycznych i
praktycznych dotyczacych monitorowania
badan klinicznych.

W ramach szkolenia omawiane sa wszystkie
fazy badania — od wyboru osrodkéw, poprzez
ztozenie dokumentéw w Komisji Etycznej i
CEBK, wizyte inicjacyjng, wizyty monitoringo-
we az do wizyty zamykajace;.

W trakcie kursu uczestnicy zapoznaja sie
réwniez z autentycznymi dokumentami, z
jakimi mie¢ beda do czynienie w swojej
pracy, co pomaga im przygotowaé sig¢ w
bardziej praktyczny sposéb do swoich
obowiagzkow.

Kurs ma na celu jak najlepsze przygotowanie
Monitoréw i kandydatéw na Monitorow do
pracy w dziedzinie badan klinicznych oraz
dostarczanie wielu porad i praktycznych
wskazéwek.

Celem kursu jest przedstawienie procesu set-
up w badaniach klinicznych, ktéry to obejmuje
ocene mozliwosci osrodkéw badawczych,
przeprowadzenie  wizyt  kwalifikacyjnych,
zarejestrowanie badania  klinicznego w
Ministerstwie Zdrowia, wydanie opinii przez
Komisje Bioetyczng oraz dokonanie otwarcia
osrodkéw. Kompleksowo ujeta tematyka
dostarcza uczestnikom niezbedna teorie, jak i
wachlarz narzedzi niezbednych do jej
zastosowania.

Dodatkowo, kurs wzbogacony zostat o blok
warsztatowy, podczas ktérego trener dokona
przykltadowego wypetnienia wniosku o
rejestracje badania klinicznego wraz z uczest-
nikami.

Program kursu

» Monitorowanie badan klinicznych
b Kryteria wyboru o$rodka
b Wizyta kwalifikacyjna
v cel wizyty, ocena i wybdr osrodka
v kwalifikacje Gtéwnego Badacza
v przygotowania do wizyty
v dokumenty zbierane w trakcie wizyty
v raport z wizyty
b Wizyta otwierajgca
v cel i przygotowania do wizyty
v przebieg wizyty
v aktywnosci po wizycie
b Wizyta monitoringowa
v cel i przygotowania do wizyty
v zakres obowigzkéw Monitora
v Plan Monitoringowy
v sprawdzanie Swiadomej Zgody Pacjenta
v kwalifikacja pacjenta do badania
v weryfikacja danych Zrédtowych
v sprawdzanie CRF-u, zapytania
v rejestr pacjentow
v dostawa leku
v/ Zdarzenia Niepozadane
v aktywnosci po wizycie
v wskazowki praktyczne

b Wizyta zamykajaca
v przygotowania i przebieg wizyty
v aktywnosci po wizycie, raport z wizyty

Program kursu
) Etapy set-up badan klinicznych
v Feasibility
v Wizyty kwalifikacyjne
v Przygotowanie wniosku do Ministra Zdrowia i
Komisji Bioetycznej
v Wizyty otwierajace
) Podziat obowiazkéw w Set-up
v/ Obowiazki Sponsora
v Obowiazki Badacza
v/ Obowiazki Monitora
Wizyta kwalifikacyjna
Sktadanie wniosku do Komisji Bioetycznej
Sktadanie wniosku do Ministra Zdrowia
Wizyta otwierajgca osrodek w badaniu
klinicznym
Sktadanie wniosku do Ministra Zdrowia
» Badania obserwacyjne - rejestracja



Szkolenia jednodniowe Brillance

Audyty i Inspekcje w Badaniach Klinicznych*

Kurs ten przeznaczony jest dla Monitoréw
badan klinicznych, Badaczy i oséb wchodza-
cych w sktad Zespotéw Badawczych
(Pielegniarek, Koordynatorow z ramienia
Osrodka Badawczego, Logistykéw Badan
Klinicznych) oraz wszelkich innych osdb,
ktére posiadaja juz podstawowa wiedze z
zakresu prowadzenia i koordynowana badan
klinicznych, a ktére przez to szkolenie
chciatyby zgtebi¢ zasady przeprowadzania
Audytéw i Inspekcji w Osrodkach Badaw-
czych.

Zatozeniem kursu jest lepsze przygotowanie
osrodkéw do potencjalnego procesu kontroli
juz od samego poczatku pracy nad nowym
projektem, co pozwoli w przysztosci uniknac
stresu wynikajacego z zapowiedzi Audytu lub
Inspekcji w Osrodku Badawczym.

Kurs dostarcza uczestnikom podstawowych
wiadomosci teoretycznych i praktycznych
dotyczacych definicji proceséw Audytu i
Inspekciji, ich planu i samego przebiegu.

kurs dla Monitorow, Badaczy
" i Zespotéw Badawczych

Program kursu
b Definicja i cele Audytu i Inspekcji
» Roznice i podobienstwa
» Audyty badan klinicznych
v audytorzy i audytowani
v przygotowania, przebieg, zakoriczenie
i raport z audytu
v $lad po audycie w Osrodku
v rodzaje audytéw
v najczesciej spotykane nieprawidtowosci
v/ waga nieprawidtowosci
) Inspekcje badan klinicznych
v wprowadzenie, rodzaje i zadania inspekciji
v instytucje podlegajace Inspekciji
v Inspekcje w Polsce
v przebieg Inspekciji
v skala uchybien i nieprawidtowosci
v najczesciej spotykane nieprawidtowosci
v akty prawne dotyczace Inspekciji
b Oszustwa w badaniach klinicznych
v definicje, skala problemu, konsekwencje,
przyczyny, dowody i wykrywanie oszustw
v sposoby zapobiegania
v przyktady oszustw na catym $wiecie

* szkolenie Audyty i Inspekcje w Badaniach Klinicznych organizowane jest przy udziale minimum 5

CENNIK SZKOLEN

Akademia Brillance (5 dni)

ICH GCP (1 dzien)
Monitorowanie badan klinicznych (2 dni)

ICH GCP + Monitorowanie (3 dni)

Osoby fizyczne Firmy
(FV dla osoby fizycznej) (FV na dziatalno$¢ gospodarcza)

3 400 zt brutto 3900 zt + 23% VAT

1 100 zt brutto 1 200 zt + 23% VAT

1 900 zt brutto 2 100 zt + 23% VAT

2 850 zt brutto 3100 zt + 23% VAT

W przypadku rezygnacji uczestnika, obowigzujg nastepujace zasady:

D rezygnacja do 14 dni przed terminem szkolenia: zwrot 100% wptaconej kwoty

D rezygnacja od 14 do 7 dni przed terminem szkolenia: zwrot 50% wptaconej kwoty
D rezygnacja na 7 dni przed terminem szkolenia: wpfata bezzwrotna

Szkolenia
Brillance

® Bogata oferta szkoleniowa ® Doskonale przygotowana kadra ® Doswiadczeni
® Profesjonalne materiaty dydaktyczne ® Aktywne metody nauczania ® Mate grupy




NOWOSC! Akademia Brillance

Pieciodniowe szkolenie z zakresu koordynowania catego procesu badania klinicznego

Akademia Brillance to zupetnie nowy projekt.
W zakres kursu wchodzg wszystkie szkolenia
jednodniowe Brillance wzbogacone o wiele
zagadnien praktycznych z ktérymi na co dzien
stykaja sie Monitorzy Badan Klinicznych.

Pie¢ dni szkoleniowych dostarcza uczestni-
kom rozbudowanych wiadomosci teoretycz-
nych i umiejetnosci praktycznych dotycza-
cych koordynowania catego procesu powsta-
wania i przebiegu badan klinicznych w
oparciu o aktualnie obowigzujgce normy
prawne.

Program kursu

Szczegdtowa agenda poszczegdlnych  dni
znajduje sie w opisach szkolen jednodniowych

DZIEN 1  ICH GCP

D historia badan klinicznych

D wiadomosci ogdine dotyczace badan

D definicje poje¢
b ICH GCP

DZIEN 2-3 Monitorowanie badar klinicznych

D dokumentacja badania

D proces koordynowania i monitorowania
D kluczowe aspekty monitorowania

W trakcie kursu uczestnicy zapoznajg si¢ z
autentycznymi dokumentami, z jakimi miec
beda do czynienia w swojej pracy, beda mieli
mozliwosc¢ przecwiczy¢ ich poprawne wypet-
nienie, co pomoze im przygotowaé si¢ w
bardziej praktyczny sposéb do swoich
obowigzkow.

Akademia ma na celu jak najlepsze przygoto-
wanie Monitoréw i kandydatéw na Monitorow
do pracy w dziedzinie badan klinicznych oraz
dostarczanie im wielu porad i praktycznych
wskazéwek.

Akademia Brillance szczegolny
nacisk ktadzie na zagadnienia
praktyczne zwigzane @z
praktyka badan klinicznych.

Wszystkie omawiane tematy
wzbogacone sa duza iloscia
céwiczen praktycznych oraz
przyktadami z zycia codzienne-
go.

Dzigki temu uczestnicy szkole-
nia sa w stanie szybciej i
skuteczniej przygotowac sie
do samodzielnej i odpowie-
dzialnej pracy Monitora Badan
Klinicznych.

DZIEN 4  Set-up badania klinicznego
Regulacje prawne w badaniach klinicznych
DZIEN 5  Audyty i Inspekcje w badaniach klinicznych

UWAGA! Promocyjne znizki dla uczestnikéw szkolen jednodniowych

CENNIK AKADEMII BRILLANCE

Udziat w pieciodniwym szkoleniu

Osoby fizyczne
(FV dla osoby fizycznej)

3400 zt brutto

Firmy
(FV na dzialalnos¢ gospodarcza)

3900 zt + 23% VAT

* uczestnicy szkolen jednodniowych otrzymuija atrakcyjne rabaty - szczegdty powyzej




Szkolenia Brillance

KONTAKT

Brillance Sp. z 0.0.

ul. Krélowej Jadwigi 167B
30-212 Krakow

Tel. +48 12 623 07 15
Fax +48 12 637 05 40

e-mail: szkolenia@birillance.pl
www.szkolenia.brillance.pl
www.brillance.pl

Szkolenia Brillance posiadajg akredytacje Stowarzyszenia p Z

na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce






