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Kod:

Synteza:

Zadania
zawodowe:

Dodatkowe
zadania
zawodowe:

Koordynator badan klinicznych
229902

Nadzoruje i organizuje przebieg procesu badah klinicznych
testujgcych nowe produkty lecznicze;

koordynuje dziatania badaczy z innych osrodkéw biorgcych udziat w
badaniu wieloosrodkowym;

zarzgdza danymi z badan;

zapewnia realizacje poszczegdlnych etapdéw realizacji i
harmonogramu badan;

wspodtpracuje z zespotem badawczym oraz sponsorem badah
klinicznych.

tworzenie procedur do kodowanie danych w celu wprowadzenia ich
do systemu informatycznego prowadzonych badanh klinicznych;
weryfikowanie i wprowadzanie do systemu danych z prowadzonych
badan klinicznych;

identyfikowanie brakujgcych lub nieprawidtowych danych (zgodnie z
otrzymanymi wytycznymi);

kontrola jakosci wprowadzanych danych;

zapewnianie spéjnosci oraz zgodnosci z formalnymi wymogami;
generowanie zapytan do badaczy w celu wyjasnienia
nieprawidtowosci i weryfikowanie otrzymywanych odpowiedzi;
zapewnienie zespotowi badawczemu i sponsorowi dostepu do
informatycznego systemu przechowywania danych i zmiany danych
w taki sposdéb, aby mozliwa byta weryfikacja zmiany danych;
zarzadzanie danymi z badan klinicznych, zapewnianie realizacji
poszczegdblnych etapdw projektu wedtug zatozonego
harmonogramu;

udziat w procesie zamykania bazy danych na kohcowym etapie
badania;

przechowywanie podstawowej dokumentacji badania klinicznego;
wspieranie mniej doswiadczonych cztonkéw zespotu badawczego;
dokonywanie biezgcej oceny bezpieczenstwa badanego produktu
leczniczego i przekazywanie danych do kierownika zespotu
badawczego;

zgtaszanie badaczowi ewentualnych szkdéd powstatych w zwigzku z
uczestnictwem w badaniu klinicznym;

wspodtpraca z krajowymi i zagranicznymi badaczami, konsultantami
medycznymi i sponsorami badan;

udostepnianie dostepu do dokumentéw zrédtowych
przedstawicielom sponsora, osobom prowadzgacym audyt lub
inspekcje badan klinicznych;

przestrzeganie protokotu badania klinicznego oraz zasad zbierania i
raportowania danych.

uczestniczenie przy opracowywaniu raportu z badanh klinicznych;
promowanie nowych produktow leczniczych, ktére byty
przedmiotem badan klinicznych.






