Reglementări privind autorizarea desfăşurării Studiilor Clinice în Romania  în conformitate cu legislaţia în vigoare

PROGRAM

10.00 – 10.15
Introducere, baza legală, ghiduri relevante – Prof. Dr. Florian Popa, Dr. Daniel Boda, Dr. Farm. Robert Ancuceanu

10.15 – 10.30
Descrierea activitatii Biroului Studii clinice  – Dr. Daniel Boda, Dr. Mirela Vîţă, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei, Conf. Dr. Ligia Duţu 
10.30 - 11.00

Cadrul legislativ privind desfăşurarea studiilor clinice în Romania– Dr. Daniel Boda, Dr. Mirela Vîţă, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei, Conf. Dr. Ligia Duţu
11.00 – 11.30
Ghidul detaliat privind cererea de autorizare a unui studiu clinic cu un medicament de uz uman, adresată autorităţii competente, notificarea unor amendamente importante şi declararea închiderii unui studiu clinic – Aspecte procedurale  - Dr. Daniel Boda, Dr. Mirela Vîţă, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei,  Conf. Dr. Ligia Duţu 
11.30 –  12.00 – Cofee break
12.00 – 12.45
Ghidul detaliat privind cererea de autorizare a unui studiu clinic cu un medicament de uz uman, adresată autorităţii competente, notificarea unor amendamente importante şi declararea închiderii unui studiu clinic – Documente esenţiale necesare autorizării studiilor clinice- Dr. Daniel Boda, Dr. Mirela Vîţă, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei,  Conf. Dr. Ligia Duţu 
12.45 – 13.00

Studii non-interventionale - Dr. Daniel Boda, Dr. Mirela Vîţă, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei,  Conf. Dr. Ligia Duţu 
13.00 – 13.30

Aspecte practice şi discutii privind documentaţia depusă în susţinerea cererii de evaluare, inclusiv aspecte referitoare la complianţa cu BPF – Dr. Daniel Boda, Dr. Mirela Vîţă, Farm. Pr. Victoriţa Ivaşcu, Farm. Pr. Mihaela Sebe, Dr. Adina Pârvu, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei,  Conf. Dr. Ligia Duţu 
13.30 – 14.30 - Pauză de masă
14.30 – 15.00 
Ghidul detaliat privind cererea de autorizare a unui studiu clinic cu un medicament de uz uman, adresată autorităţii competente, notificarea unor amendamente importante şi declararea închiderii unui studiu clinic– Aspecte legate de aprobarea amendamentelor si notificarea inchiderii studiului clinic - Dr. Daniel Boda, Dr. Mirela Vîţă, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei,  Conf. Dr. Ligia Duţu 
15.00 – 15.15
Deficienţe frecvent întâlnite în cursul procesului de evaluare - Dr. Daniel Boda, Dr. Mirela Vîţă, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei, Conf. Dr. Ligia Duţu
15.15 - 15.30

Optimizarea evaluării cererilor de desfăşurare a unui studiu clinic – aspecte practice - Dr.Daniel Boda, Dr. Mirela Vîţă, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei, Conf. Dr. Ligia Duţu
15.30 -16.00
Discuţii 
16.00 – 16.30 – Cofee break

16.30 – 17.00
Activităţi efectuate la solicitarea forurilor europene:

- EMA - Baza de date europeana EudraCT
- CTFG/HMA - Voluntary Harmonization Procedure  – Dr. Daniel Boda, Dr. Mirela Vîţă, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei, Conf. Dr. Ligia Duţu 
17.00- 18.00 
Discuţii  
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