Lakemedelsakademin

En del av Apotekarsocieteten

Temadag Kvalitet: Kliniska Studier
Tisdag 17 mars 2020, Stockholm

Malgrupp: Kvalitetsansvarig/GCP-ansvarig/auditor eller liknande, yrkesverksam inom Kvalitet och GCP.
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Registrering och frukostmacka

Introduktion och vidlkomna fran Moderator

Tema TMF: EMA TMF-guideline och relaterade Q&As, eTMF

kvalitetsarbete/inspection readiness
Fragestund/diskussion TMF

FIKA

Aktuellt fran EPM samt Rapportering under pagaende provning
Etikprovningsmyndigheten

Rapportering under pagaende provning till EPM
Fragestund/diskussion EPM och Rapportering

Uppdatering kring biobanksfragor
Fragestund/diskussion Biobank

LUNCH Norra Latin

Hur sdkerstdlla att personuppgifter hanteras enligt GDPR
Fragestund/diskussion GDPR

Att vara vard for en EMA-inspektion
Fragestund/diskussion EMA-inspektion

FIKA

Fran GCP-inspektoren: Vad ar pa gang/aktuellt

Lardomar fran ett foretagsperspektiv - hur man kan forbereda

sig infor EU CTR
Panel-diskussion/Fragestund med medverkande

Temadagen avslutas - tack for er medverkan!
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