Agencja Badan Medycznych

https://www.abm.gov.pl/pl/polska-siec-badan-klinicznych/ecrin/uslugi-i-wsparcie/2173,Uslugi-i-wsparcie.html
12.05.2025, 12:50

Ustugi i wsparcie

PRZYGOTOWANIE BADANIA

Planujgc miedzynarodowe badanie kliniczne, nalezy wzig¢ pod uwage aspekty finansowe, naukowe,
regulacyjne i administracyjne na dtugo przed rozpoczeciem rekrutacji pierwszego pacjenta.
Organizacja wspiera i prowadzi badaczy, sponsorow, koordynatoréw projektéw i innych interesariuszy
przez rozne aspekty miedzynarodowych badan klinicznych.

Przed rozpoczeciem badania klinicznego wsparcie dotyczy:

= Finansowania - doradzanie w sprawie mozliwych Zrédet finansowania, a takze aspektow
zwigzanych z przygotowaniem wniosku o finansowanie,;

= |dentyfikowania osrodkdéw i rekrutacji uczestnikdéw - korespondenci europejscy moga podac
szczegdtowe informacje na temat sieci badawczej w ich kraju - wskaza¢ osrodki, ktére moga
rekrutowac uczestnikéw do danego badania;

= \Wyboru jednostek prowadzacych badanie kliniczne - korespondenci europejscy moga udzielaé
informacji na temat placéwek w ich kraju, ktére dysponujg mozliwosciami i ustugami
potrzebnymi do przeprowadzenia badania;

= \Wymagan prawnych i etycznych - doradztwo w zakresie wymagan prawnych;

= \Wymagan dotyczacych ubezpieczenia - informacje dotyczace niezbednego ubezpieczenia na
potrzeby miedzynarodowych badan klinicznych w réznych krajach;

= Kosztéw - pomoc w obliczaniu kosztéw ustug zarzgdzania badaniami klinicznymi, w celu
pomocy przy przygotowywaniu budzetu.

PRZEGLAD PROTOKOU

W fazie bezposrednio poprzedzajgcej wdrozenie badania klinicznego organizacja moze Swiadczyc
nastepujgce ustugi:

= (Ocena naukowa i metodologiczna - na etapie pisania lub rewidowania petnego protokotu,
organizacja udziela wsparcia, zapewniajgc doradztwo i niezalezng ocene naukowq |
metodologiczng wartosci protokotu. Oceny tej dokonuje Rada Naukowa ECRIN ztozona z
ekspertéw ds. badan klinicznych;

= (Qcena logistyczna - oprocz wartosci merytorycznej projektu réwnie wazne jest jego planowanie
i logistyka dla sprawnego przebiegu procesu badania klinicznego. Korespondenci europejscy
oceniajg praktycznos¢ planéw i w razie potrzeby przedstawiajg sugestie oraz alternatywne



propozycje.

Wazne: ocena naukowa/metodologiczna i logistyczna projektdw jest wymagana, aby korzystac z ustug
zarzadzania badaniami klinicznymi w ramach serwisu Swiadczonego przez organizacje.

ZARZADZANIE BADANIEM
Wsparcie dla zarzadzania badaniami klinicznymi ponad granicami

Ustugi w zakresie zarzadzania badaniami klinicznymi w badaniach miedzynarodowych odbywaijg sie za
posrednictwem lokalnych korespondentéw europejskich, przy udziale ich partnerow krajowych (sieci
osrodkow badawczych), co pomaga pokonac przeszkody pojawiajace sie podczas pracy w réznych
systemach regulacyjno-prawnych.

Podczas realizacji projektu w ramach wspétpracy z osrodkami badawczymi badacze i koordynatorzy
projektu moga korzystac z réznych ustug zarzadzania badaniami klinicznymi.

Ustugi w badaniu obejmuja:
= Zgtoszenia do wiasciwych organdw i komisji etycznych - submisja dokumentacji do organdw

regulacyjnych i etycznych w krajach uczestniczacych, z zachowaniem wymaganych termindw;

= Doradztwo ubezpieczeniowe: -udzielanie informacji na temat miedzynarodowego
ubezpieczenia badan klinicznych lub przedstawienie oferty na lokalne ubezpieczenie na
potrzeby miedzynarodowych badan klinicznych;

= Monitorowanie - wykonywanie wszystkich zadah zwigzanych z monitorowaniem, takie jak
szkolenia, wizyty monitorujgce i raportowanie;

= Zgtaszanie zdarzen niepozadanych - wsparcie w raportowaniu zgodnie z wymogami;

= Zarzadzanie danymi (data management) - certyfikowane przez ECRIN osrodki mogg by¢
wykorzystywane do zarzgdzania danymi w badaniach miedzynarodowych;

= Rekomendacje dotyczace zarzadzania produktami leczniczymi i materiatem biologicznym -
informacje w zakresie postepowania z produktami leczniczymi i materiatem biologicznym we
wszystkich krajach.

Jak uzyskac dostep do wsparcia w zakresie zarzgdzania badaniami klinicznymi

Ustugi zarzadzania badaniami klinicznymi swiadczone sg zgodnie z zasadg non-profit dla projektéw
zatwierdzonych przez Rade Naukowg ECRIN (ocena naukowa) - po wczesniejszej ocenie logistycznej
wykonywanej przez korespondentdw europejskich.

Aby dowiedzie¢ sie wiecej i/lub zgtosi¢ swoj projekt, skontaktuj sie z korespondentem europejskim i

zajrzyj do zakfadki tutaj (polityka dostepu i kosztéw). Niezbedne jest przestanie: wypetnionego
formularza zgtoszeniowego do Rady Naukowej oraz zapoznanie sie z Instrukcja Wnioskodawcy.
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https://ecrin.org/sites/default/files/inline-files/ECRIN%20Form%20reference%20PRO-FOR-093-1%20.pdf
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Zapewnienie zarzadzania jakoscig

Skuteczny system zarzadzania jakoscig (ang. QMS) jest kluczowym elementem zarzadzania badaniami
i zapewnia ochrone uczestnikéw badania oraz wiarygodnos¢ uzyskanych wynikéw. Opracowujemy,
rozwijamy i wdrazamy skuteczny system, ktdry oferuje jasno skonstruowane, wszechstronne podejscie
do utrzymania najwyzszych standarddw jakosci.

W przypadku wewnetrznych proceséw organizacji, jako$¢ zapewniajg Standardowe Procedury
Operacyjne (SOP), wytyczne i szkolenia. W przypadku krajowych partneréw naukowych (tj. sieci
infrastruktury badan klinicznych) jako$¢ osigga sie dzieki zgodnosci z normami jakosci ECRIN. Te
standardy (np. wymagania dotyczace certyfikacji osrodkéw) s wykorzystywane do potwierdzenia
zdolnosci partneréw do zapewniania odpowiednich i skutecznych ustug w zakresie badan klinicznych.

DOSTEP | KOSZT USLUG
Zakres i koszt ustug

Czlonkowie i obserwatorzy ECRIN mogg korzysta¢ z petnego pakietu ustug ECRIN w zakresie
przygotowywania miedzynarodowych badan, oceny protokotu i/lub zarzadzania badaniami.

Doradztwo i informacje dotyczace projektéw niekomercyjnych badan klinicznych z udziatem co
najmniej dwdch krajéw cztonkowskich ECRIN i/lub obserwatoréw sg udzielane bezptatnie przez gtéwny
zespOt ECRIN i korespondentow europejskich (EuCos).

Aby dowiedzie¢ sie wiecej na temat warunkdw korzystania z dostepnych ustug i/lub zaproponowac
projekt, skontaktuj sie z korespondentem europejskim i zapoznaj sie z Instrukcjami dla
Whnioskodawcow  oraz wytycznymi dotyczacymi zgtoszeh do Rady Naukowej ECRIN (kryteria
kwalifikowalnosci).

Kwalifikowalnos¢

Aby skorzystac ze wsparcia ECRIN, projekty muszg zaktadac wigczenie do wspétpracy co najmniej dwa
kraje posiadajgce status czionka lub obserwatora. Projekty muszg zosta¢ zweryfikowane i
zatwierdzone przez ECRIN (Collaboration Committee).

ECRIN moze swiadczy¢ ustugi wsparcia, nawet jesli kraj koordynujgcy badanie nie jest cztonkiem ani
obserwatorem, pod warunkiem, ze w projekcie biorg udziat, co najmniej dwa kraje nalezace do
organizacji. W takim przypadku jeden z korespondentdéw europejskich lub osoba z zespotu gtéwnego
jest niejako przypisana do badania. Co znamienne - kraje spoza struktury organizacji nie moga
korzystac¢ ze wsparcia w poczatkowej fazie przygotowania badania.

Z kim sie skontaktowac?

Pierwszym punktem kontaktowym w zakresie ustug wsparcia w zakresie badan klinicznych jest Twoj
lokalny korespondent europejski. Jesli nie ma europejskiego korespondenta dla twojego kraju,
skontaktuj sie z gtownym zespotem ECRIN.
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