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Agenda

Prezes Agencji Badan Medycznych zaprasza na szkolenie pt. , Wptyw Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi na dziatalnos¢ komisji bioetycznych”.

Spotkanie odbedzie w dniu 15 kwietnia 2021 r. 0 godzinie 10.00 w formie aktywnych warsztatéw on-
line z wykorzystaniem platformy internetowej. Prelegentami w spotkaniu beda pracownicy
Agencji Badan Medycznych oraz Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Biobdjczych.

AGENDA

Wptyw Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi na dziatalnos¢ komisji bioetycznych
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15 kwietnia 2021 r. godz. 10.00. Platforma internetowa

Powitanie uczestnikéw spotkania
mec. Jakub Berezowski, Z-ca Prezesa ds. Finansowania Badan

Wstep.

Eunika Ksigzkiewicz - Kierownik Dziatu Kontraktowania w Agencji Badan Medycznych
1. Informacje dotyczace programu szkoleniowego. Zakres i plan szkolen, wstepny harmonogram.
Stowo wstepne dot. programu Master Trainers organizowanego przez Europejska Agencje Lekow oraz
planowanych zmian prawnych w obszarze badan klinicznych

Czesc .

dr Ewa Otdak - Dyrektor Departamentu Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych URPL
1. Wprowadzenie do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Dyskusja z uczestnikami

Czesc |l
Aleksandra Klaman - Specjalista ds. obstugi projektéw naukowych w Agencji Badah Medycznych
1. Oméwienie systemu CTIS.

Dyskusja z uczestnikami

Czesc lll.

Magdalena Malinowska-Wadjcicka_- Gtéwny specjalista ds. obstugi projektéw naukowych w Agencji Badan
Medycznych

1. Omdwienie funkcjonalnosci systemu CTIS.

Dyskusja z uczestnikami



Liczba uczestnikdw jest ograniczona - o udziale decyduije kolejnosc zgtoszen.



