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TOTAI 6Jam I

peneliti, Brosur peneliti, kualifikasi, kompetensi, pengalaman, kewajiban, tanggungjawab dan integritas, dan

: Desain dan Prosedur Uji Klinik, ran Uji Klinis, , Eksplorasi hasil (endpoint), Random,

prosedur bli ing (penyamaran), kriteria withdrawl, penyimpangan dan pelanggaran,

dan kualifikasi pengawas: DSMP (Data Safety Monitoring Plan), DMC (Data Monitoring Committee), DSMB: Data

Safety Monitoring Board)
pharmacovigilance (Kemanan Obat) Pencatatan, Pelaporan, dan Pemantauan serta Penanganan Kasus, AE (Adverse

Event), AR (Adverse Reaction), SAE (Serious Adverse Evet), SAR (Serious Adverse Reaction-Reaksi Buruk yang Dicurigai)

produk, Sponsor, lnspeksi, Sumber Dokumen, Data Manual vs Elektronik. Pelaporan reaksi obat yang merugikan,

ketidakpatuhan dan penangann kasus, skedul dan modifikasi dosis,

dan GCP: Standar, dan Etik


