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Rola bada ń późnych faz w ocenie 
skuteczno ści i bezpiecze ństwa.
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Słowo o nas

Assign Clinical Research Sp. z o.o. jest firmą zarejestrowaną w 

Polsce (Sąd Rejonowy w Gliwicach, X Wydział Gospodarczy Krajowego 

Rejestru Sądowego pod numerem KRS: 0000254228; NIP: 

6312489592; REGON : 240338049; kapitał początkowy 50000 PLN; 

Prezes Mariusz Olejniczak) 

Assign Clinical Research GmbH, Assign Data Management and 

Biostatistics GmbH, Assign International GmbH, Assign Suramérica

Ltda. Assign Hungary Klinikai Kutatás Kft. i Assign Clinical Research 

Poland sp. z.o.o są członkami Assign Group, organizacji prowadzącej 

badania kliniczne na zlecenie, członkowie grupy stanowią niezaleŜne 

podmioty i osobne jednostki prawne. Dalsze informacje dostępne są na 

stronie www.assigngroup.com.
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Badania a Ŝyciowy produktu leczniczego
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Badania późnej fazy- badania które nie 
mają na celu uzyskania rejestracji danego 
produktu w danym wskazaniu.  
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Zadania lokalne: 
Pricing i refundacja
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The Role of Epidemiology and Automated 
Databases in Risk Management
S. Perez-Gutthann, 
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Projekt reformy wspólnotowej regulacji 
pharmacovigilance: 
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Planowanie w zakresie zarządzania ryzykiem oraz 
nieinterwencyjne badania bezpieczeństwa 

Cel:

… zapewnienie aktywnego i proporcjonalnego 

zbierania danych wysokiej jakości, istotnych dla 

bezpieczeństwa leków poprzez odpowiednie 

zarządzanie ryzykiem i ustrukturyzowane zbieranie 

danych w formie badań bezpieczeństwa po wydaniu 

pozwolenia, a takŜe zracjonalizowanym podejściem 

do zgłaszania pojedynczych przypadków oraz 

przygotowywania okresowych zgłoszeń o 

podejrzewanych działań niepoŜądanych


