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WARSZTATY DLA LIDEROW ORGANIZACJI PACJENTOW

z zakresu badan klinicznych organizowanych przez grupe ,Aktywni w Badaniach Klinicznych”
utworzonej przy Agencji Badan Medycznych we wspoétpracy z Rzecznikiem Praw Pacjenta
i Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie.

AGENDA

11:00 - 11:15

Oficjalne rozpoczecie warsztatow i przywitane uczestnikow

e Marzanna Bienkowska - Zastepca Dyrektora Departament Wspétpracy, Biuro Rzecznika
Praw Pacjenta

e Monika Zamarlik - Lider grupy ,Aktywni w Badaniach Klinicznych”

11:15 - 12:45

|. Prezentacja wprowadzajaca w zagadnienia z obszaru badan klinicznych
e Daria Szulim, Koordynator badan klinicznych, Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, PUM
e Magdalena Baniewicz, Specjalista ds. jakosci badan klinicznych, Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych, PUM

1. Badania kliniczne w Polsce - aktualne wyzwania i potrzeby pacjentéw.
e Fakty i mity o badaniach klinicznych.
e Najczestsze bariery zakwalifikowania pacjenta do badan klinicznych.
e Problemy organizacyjne i systemowe.
¢ Rola organizacji pacjentéw w utatwianiu dostepu i edukacji pacjentéw w zakresie
badan klinicznych.

2. Bezpieczenstwo uczestnikow badan klinicznych.

e Procesy zgodne z zasadami Dobrej Praktyki Badan Klinicznych (ang. Good Clinical
Practice, GCP), w tym: proces wyrazania $wiadomej zgody, odpowiedzialno$¢
badacza, zaslepienie badania.

¢ Rola komisji bioetycznych, Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL), monitoréw, audytorow.

e Przykfady dziatan zwiekszajacych komfort i bezpieczenstwo uczestnikéw badan
klinicznych.

3. Prawa uczestnikow i transparentnosc.
e Prawo do wycofania zgody w kazdym momencie.
e Ochrona danych osobowych i poufnosci.
e Informacje, ktére powinny by¢ zawsze jawne dla uczestnikéw badan klinicznych.

12:45 - 13:15

Przerwa kawowa
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13:15 - 15:45

Il. Warsztaty
e Daria Szulim, Koordynator badan klinicznych, Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, PUM

e Magdalena Baniewicz, Specjalista ds. jakosci badan klinicznych, Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych, PUM
. Jakie najwieksze trudnosci zgtaszajg pacjenci zainteresowani udziatem w badaniach?

. Ustalenie $ciezek dostepu.
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. Jakich materiatéw edukacyjnych najbardziej brakuje?
e Tworzenie wspdlnych materiatéw edukacyjnych

w

4. Co mozemy poprawi¢ w procesie wizyty, komunikacji, rekrutacji?
e Uzupetnianie przyktadowego formularza $wiadomej zgody, dzienniczka przyjmowania
badanego produktu leczniczego, skali dotyczacej danej jednostki chorobowe;.

5. Jak mozemy wspdlnie przeciwdziata¢ dezinformac;ji?
e Przedstawienie rzetelnych Zrédet na temat badan klinicznych.

15:45-16:00

Podsumowanie i zakonczenie spotkania
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