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MATERI WORKSHOP PELATIHAN GOOD CLINICAL PRACTICE (GCP)
“"PENGUATAN KOMPETENSI ETIK DAN MUTU PELAKSANAAN UJI KLINIK

SESUAI STANDAR ICH-GCP E6(R3)"

NO Materi CUKB/GCP JPL
1 Ber Uji Klinik yang Baik/ Pengenalan UK 1
2 Regulasi dan Pedoman Uji Klinik 1
3 Peran Peneliti dalam Uji Klinik 1
4 Dokumen Esensial dalam Uji Klinik 1
5 Brosur Investigasi dan Pengelolaan Produk Uji Klinik 1
6 Kejadian Tidak Diinginkan dalam Uji Klinik 1
7 Monitoring, Audit dan Inspeksi dalam Uji Klinik 1

8 Rekrutmen dan Retensi Partisipan dalam Uji Klinik 1

Peran Komite Etik Penelitian dalam Uji Klinik

Peran Sponsor dalam Uji Klinik

Elemen Protokol Uji Klinik

Pelaporan Pelaksanaan Uji Klinik ke Komite Etik Penelitian

Pengisian Case Report Form / Studi kasus uji klinik




