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Titel: GCP i klinisk prövning - varför och hur?

Målgrupp: Prövare och annan studiepersonal som arbetar med eller skall påbörja en klinisk prövning och som vill förkovra sig i GCP och klinisk prövningsmetodik. 
Utbildningsmål: Att ge deltagarna en djupare förståelse för GCP och hur GCP effektivt kan tillämpas i klinisk prövning med bibehållen kvalitet utan att medföra onödig byråkrati. Att ge deltagarna en övergripande förståelse för klinisk prövningsmetodik samt inblick i hur utveckling av ett läkemedel går till. Att uppmana till eftertanke och reflektioner som gynnar det kliniska prövningsarbetet.

Upplägg: Utbildningens upplägg är interaktiv och bygger på aktiv medverkan från deltagarna. Aktuella problem och frågeställningar tas upp av deltagarna och möjliga lösningar diskuteras.

Innehåll: 

· GCP- en introduktion
· Utveckling av ett läkemedel- krav och förutsättningar

· En klinisk prövning från planering till mål; hur och varför?
· Vilka regelverk har vi att ta hänsyn till och hur tillämpas dessa med förstånd?
· Roller och ansvar enligt GCP; vad krävs av aktörerna? 
· Monitorering med fokus på väsentligheter
· Kvalitetskontroll och kvalitetssäkring; vanliga problem
· Frågor och svar
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