Kurs i ”Good Clinical Practice”
Avdeling forskningsstatte for kliniske studier, Oslo universitetssykehus HF

23. mai 2024
KI. 09.00 - 16.00
Program

08.30 Dgrene apnes, kaffe/te

09.00 Introduksjon

09.05 v Good Clinical Practice (GCP) og lovverk

v" Planlegging
09.35 v" Protokoll

10.00 |Pause — Kaffe/Te

v Rekruttering og inklusjon
10.10 v Innhente samtykke
v" Sikkerhet

v Avvikshandtering
10.40 v" Journalfering
v Utfylling av CRF

Hovedutpraver

v" Studiearkiv
11.00 v" Avslutning og arkivering
v" Monitorering

11.20 v' Kahoot

11.30 |Lunsj: For de som deltar pa 6 timers kurs

v Roller og ansvar

12.00 v" Planlegging

12.30 v" Protokoll

12.45 v Kvalitetsstyring

13.00 |Pause - Kaffe/Te/Frukt

L -
(@) v' Myndigheter:
) 11310 o Statens legemiddelverk
- ' o REK
(@) o Erfaringer
(@R
dp) 15.00 |Pause
15.10 v" Annen formalisering

v Dokumentasjon

15.25 v' Datahandtering

v" Gjennomfgring

1545 v Avslutning

16.00 |Slutt




