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Zakonczenie realizacji szkolen z
metodologii i prowadzenia badan
klinicznych

W ramach realizacji projektu pt. ,Akademia Badan Klinicznych -
rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach
leczniczych  Swiadczacych  ustugi  szpitalne oraz lekarzy
zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej”
realizowanego w ramach Programu Operacyjnego Wiedza
Edukacja Rozwoj 2014-2020 wspdffinansowanego ze Srodkdw
Europejskiego Funduszu Spofecznego, zaplanowano 4 edycje
szkolen dla zespotdw badawczych i szkoty koordynatoréw.
Szkolenia dla zespotdw badawczych cieszyly sie ogromnym
zainteresowaniem, w toku ich realizacji wptyneto 680 zgtoszen w
okresach rekrutacyjnych, w ktdérych tgczenie wzieto udziat 240
uczestnikéw zwigzanych z branzg badan klinicznych, w tym 88
0s6b sposrdd wszystkich uczestnikéw szkolen, ktdre petnig funkcje
koordynatora badan klinicznych. Dlatego tez Lider projektu
(Agencja Badan Medycznych) wraz z Partnerem (Stowarzyszeniem
na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce GCPpl)
podjeli decyzje o zmianie projektu (zmiany do wniosku o
dofinansowanie) i wprowadzeniu dodatkowej edycji szkoleh. Od
poczatku realizacji tj. od lipca 2020 r. zostato przeprowadzone 5
edycji szkolen z zakresu metodologii i prowadzenia badan
klinicznych.

Gtéwnym celem szkolen byta poprawa jakosci funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia poprzez optymalizacje kosztéw i
poprawe procesow realizacji badan klinicznych realizowana przez
podnoszenie poziomu wiedzy i umiejetnosci czionkdw zespotdow
badawczych zatrudnionych w podmiotach leczniczych, ktére
$wiadczg ustugi szpitalne, w organach zatozycielskich podmiotéw
leczniczych (uczelnie medyczne).

Kazdy cykl szkolenia dla zespotéw badawczych zorganizowano w
trybie 2 nastepujacych po sobie, weekendowych spotkan online
(facznie 4 dniw godz. 9.00 - 15.00).
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posiadajacy specjalistyczng wiedze z zakresu badan klinicznych,
wybrang w drodze obowigzujgcych procedur zaméwien
publicznych. Szkolenia z zakresu metodologii i prowadzenia badan
klinicznych  objety  szerokim  wachlarzem  najwaznigjsze
zagadnienia takie jak:

= Regulacje prawne krajowe i miedzynarodowe badan
klinicznych,

= Proces powstawania nowego leku oraz etapy badan
klinicznych i ich organizacja,

= Rozpoczecie badania i uzyskiwanie zgody na prowadzenie
badania w Polsce w tym role URPL i Komisji Bioetycznej,

= Dokumentacja badania klinicznego,

= Niekomercyjne  badania  kliniczne:  budzetowanie,
przygotowanie i organizacja osrodka,

= Systemy informatyczne oraz innowacyjne rozwigzania w
badaniach klinicznych,

= Nadzdr nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
= Rekrutacja pacjentdow w badaniach klinicznych,

= Audyty i inspekcje w badaniach klinicznych.

Uczestnicy na konkretnych przyktadach (tzw. case studies) mogli
zapozna¢ sie z dokumentacjg badania klinicznego i omdwic
aspekty praktyczne, jak przygotowanie do inspekcji czy logistyka i
zarzadzanie obiegiem badanego produktu.

Systematyczne podnoszenie wiedzy z zakresu badan klinicznych
pozwoli sprosta¢ wyzwaniom stojgcym przed zespotami
badawczymi w codziennej praktyce. Jednym z najwiekszych
wyzwan wspoétczesnej medycyny jest mozliwos¢ wprowadzenia
nowoczesnej diagnostyki oraz stosowania innowacyjnych terapii,
pozwalajacych leczy¢ jednostki chorobowe, ktore wcigz pozostaja
nieuleczalne. To wyzwanie zwigzane jest scisle z badaniami
klinicznymi. Ogromna ilos¢ chetnych do wziecia udziatu w
szkoleniach jednoznacznie potwierdza duzo wiekszg niz skala
projektu potrzebe edukacji w obszarze zaproponowanym przez
Lidera i Partnerdw projektu. JesteSmy przekonani, ze udziat w
projekcie ,Akademia Badan Klinicznych” pozytywnie wptynie na
poprawe jakosci proceséw zwigzanych z prowadzeniem badan
klinicznych  w  Polsce. Gtdwnym zadaniem Agencji Badan
Medycznych jest zmiana rynku badan klinicznych w Polsce, oprdcz
finansowania projektéw badan niekomercyjnych istotng role



odgrywajg dziatania edukacyjne majgce na celu podniesienie
kompetencji i wiedzy z zakresu badan klinicznych dla wszystkich
cztonkdw zespotdw badawczych.
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