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Clinical Trial Service B.V.

Programma cursus “Wet- en regelgeving voor klinisch onderzoek in de
dagelijkse praktijk”

Programma 4 uurs training

Dag 1: 8:30 -10:30

« Oefening: Casus
» Geschiedenis klinisch onderzoek
« Ontwikkeling wet- en regelgeving in NL en EU
+ Observationeel onderzoek versus interventie-onderzoek
« Omgang met patiéntengegevens en lichaamsmateriaal
* Indienen studie bij METC en BI

Pauze: 10:30 — 11:00

Dag 1: 11:00 - 13:00

» Informeren van patiénten

« Vastleggen en rapporteren van onderzoeksgegevens
» Essentiéle documenten en brondocumenten

« Patiént veiligheid (AE-SAE-SUSAR)



