Desfăşurarea studiilor clinice (la investigator) în conformitate cu Buna practică în studiul clinic
1. Legislaţia românească privind Buna practică în studiul clinic.

2. Principiile etice în desfăşurarea studiilor clinice. Obţinerea şi înregistrarea consimţământului exprimat în cunoştinţă de cauză al subiecţilor

3. Echipa de studiu clinic: organizare, responsabilităţi
4. Procedurile standard de operare pentru desfăşurarea studiilor clinice la centrele de investigaţie : redactare, respectarea PSO, înregistrări

5. Documentele esenţiale ale studiului clinic : gestionare, arhivare
6. Gestionarea medicamentelor de investigaţie clinică la centrele de investigaţie

      7. Raportarea evenimentelor adverse, a evenimentelor adverse grave, a reacţiilor adverse grave neaşteptate suspectate în studiile clinice

8. Inspecţiile BPSC

