GCP-koulutus (Good Clinical Practice) — Hyvan kliinisen tutkimustavan periaatteet

Aika: 21.1.2021, 28.1.2021 ja 4.2.2021 klo 14.00 — 16.00

Etdyhteys: Zoom-etdyhteyslinkki Idhetetdan ilmoittautuneille ennen koulutusta
llmoittautuminen: 17.12.2020 — 13.1.2021 t&sta linkista: https://link.webropolsurveys.com/S/C04301D91C4267B0

Laajuus: 0,5 op. Edellyttaa aktiivista osallistumista kaikkina paivina ja tutustumisen oheismateriaaliin
Hinta: Koulutus ja Roche Oy:n kautta toteutettava GCP-verkkotesti ovat maksuttomia
Jarjestaja: Koulutus jarjestetdan yhteisty6ssa PPSHP:n ja Roche Oy:n kanssa

Lisatietoja: MRC Oulun koordinaattori, katja.riipinen(at)oulu.fi

Koulutus on suunnattu PPSHP:n ja Oulun yliopiston kliinista tutkimusta tekeville henkil6ille seka kliinisesta
tutkimuksesta kiinnostuneille. Koulutus jarjestetddan Zoom-etdyhteydelld ja sita ei tallenneta.

IImoitathan aina koko nimesi liittyessasi mukaan koulutukseen.

Huom! Koulutukseen osallistuneilla on koulutuksen jalkeen mahdollisuus suorittaa GCP-verkkotesti.

OHJELMA (alustava)

21.1.2021 Osa 1: Kliinisen tutkimuksen lainsdddéanto ja viranomaistoiminta

Mihin kliinista tutkimusta tarvitaan?
Hyvan kliinisen tutkimustavan ja lainsdadadannoén periaatteet
* Keskeinen lainsdaadanto lddketutkimuksissa
* Good Clinical Practice (GCP) ja Helsingin julistus
Viranomaistoiminta
*Fimea
= Eettisen toimikunnan lausuntoprosessi
Yhteenveto

28.1.2021 Osa 2: ICH GCP -ohjeen tarkeimmat osa-alueet
Avauspuheenvuoro

Tutkimuksen osapuolet ja vastuut (tutkija, tutkimushoitaja ja
sponsori)

Tietoon perustuva suostumus

Tutkimussuunnitelma, protokolla ja muut keskeiset dokumentit

GCP-testiin valmistautuminen

Yhteenveto

4.2.2021 Osa 3: Kliinisten tutkimusten taloushallinto PPSHP:1l3

Avauspuheenvuoro

Tutkimusten taloushallinnon yleiset periaatteet PPSHP:lla
Toimeksiantajaldhtoisten tutkimusten budjetointi

Terttu-tukisaatio ja sen toiminta
Tutkimusten laskutus
Loppuyhteenveto
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