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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 wspotpracy 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

= Marzanna Bieflkkowska - Zastepca Dyrektora Departamentu Wspoétpracy, Biuro
Rzecznika Praw Pacjenta
* Monika Zamarlik - Lider grupy ,Aktywni w Badaniach Klinicznych”

11:15-11:45
l. Prezentacja wprowadzajaca w zagadnienia z obszaru badan klinicznych

Prowadzqcy: Magdalena Baniewicz - Specjalista ds. Jakosci Badan Klinicznych / Monitor Badan
Klinicznych w CWBK PUM

Badania kliniczne w Polsce - aktualne wyzwania i potrzeby pacjentéw

Prezentacja poswiecona bedzie aktualnej sytuacji badan klinicznych w Polsce, ze szczegélnym
uwzglednieniem najczesciej wystepujgcych mitéw i faktéw na ich temat. W tej czesci oméwione zostang
takze bariery ograniczajgce kwalifikacje pacjentéw do badan klinicznych oraz rola organizacji pacjentéw
w edukacji i poprawie dostepu do nich.

11:45-12:00
Przerwa kawowa
12:00-12:45

1. Bezpieczenstwo uczestnikéw badan klinicznych

Prowadzqcy: Daria Szulim - Koordynator Badan Klinicznych w CWBK PUM

Mechanizmy zapewniajace bezpieczennstwo prowadzonych badan

Wyktad poswiecony bedzie dziataniom zapewniajgcym bezpieczenstwo uczestnikéw badan klinicznych,
w tym zasadom prowadzenia badan zgodnie z Dobrq Praktykq Kliniczng (ang. Good Clinical Practice,
GCP), procesowi uzyskiwania swiadomej zgody, odpowiedzialnosci badacza oraz znaczeniu zaslepienia
badania. Omoéwione zostanq réwniez zasady ochrony danych osobowych podczas udziatu w badaniu

klinicznym.
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12:45-13:15

Przerwa kawowa

Ill.  Warsztaty

13:15-14:00

Warsztat | - Zainteresowanie udziatem w badaniu klinicznym.
Identyfikacja barier ze strony pacjenta.

14:00-14:45

Warsztat Il - Analiza materiatéw edukacyjnych dla uczestnikéw badan klinicznych.
Ocena elementéw wspierajgcych lub utrudniajgcych ich odbiér. Tworzenie wtasnych materiatéw
edukacyjnych.

14:45-15:00

Przerwa kawowa

15:00-15:45

Warsztat lll - Przeglad przyktadowych formularzy swiadomej zgody oraz dokumentéw dla
uczestnikéw badan.
Ustalenie trudnosci i potrzeb uczestnikow.

15:45-16:00

IV. Podsumowanie i zakonczenie spotkania
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