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AGENDA

1. Formutowanie problemow badawczych, celow i hipotez;

N

Przeglad literatury;

Tworzenie protokotu badan;

Komisja bioetyczna;

Rejestracja badania;

Plan realizacji i podziat zadan;

Etapy realizacji badan: zbieranie, porzgdkowanie, analiza, interpretacja, opracowanie;
Konkursy ABM.
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PROJEKT BADAWCZY
WPROWADZENIE

Projekt badawczy jest naukowa procedurg majaca na celu zebranie informagji
| sformutowanie hipotez dotyczgcych okreslonego zjawiska spotecznego lub naukowego.

9 Sprawdzanie zjawisk | problemow

q Badanie ./il Analizowanie

‘ NARZEDZIA ‘
= Lo Iﬂ H
obserwacje ankiety wywiady doswiadczenia eksperymenty
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PLANOWANIE PROJEKTU BADAWCZEGO

Zgodnie z klasycznym podejsciem planowanie projektow badawczych wymaga okreslenia:

4 / ) 4 . ) 4 ‘ )
Cel i produkt Lista zadan Czas trwania
o J N J - J
4 ) 4 )
axn Sas
Koszty posrednie i bezposrednie Wymagane zasoby
N / N J
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1. Formutowanie problemow badawczych, celow I hipotez

B

AGENCJA
A M| BADAN
§ MEDYCZNYCH



PROBLEM BADAWCZY @/

Problem badawczy (ang. Research Problem) - to pytanie dotyczace pewnej niewiedzy, ktorg
naukowiec chce rozwigzac (wyjasnic) w toku badan. W opisie problemu badawczego naukowiec
czesto odnosi sie do przedmiotu badan ujetego w okreslonegj perspektywie.

Przyktad:

Nudnosci i wymioty sg czestymi efektami ubocznymi u pacjentow poddawanych
chemioterapii, a dotychczasowe dziatania okazaty sie jedynie czesciowo skuteczne
w redukcji objawow. Nalezy zidentyfikowac nowe interwencje, mogace zredukowac
lub usunac te efekty uboczne.”

"Stodolak A. 2011. Metodologia badan w pielegniarstwie. Skrypt dla studentéw Il stopnia kierunku Pielegniarstwo. Wydanie |. Wyzsza Szkota

BADAN

B
A%M AGENCJA Medyczna w Legnicy, Legnica, 74-75
§ MEDYCZNYCH 6



FORMULOWANIE PROBLEMU BADAWCZEGO @/

Co bedzie wyjasniane? (opis zjawiska)
Co juz wiadomo na ten temat? (charakterystyka zjawiska, definicja)
W jakim kontekscie to zjawisko wystepuje? (przejawy danego zjawiska)

Co moge zbadac¢ dysponujgc okreslonymi zasobami? (czynniki oddziatujgce na dane
zjawisko)

Dlaczego te badania beda wazne dla praktyki i nauki?

Co jest oryginalnego w tych badaniach?
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CEL @/

Cel badan (ang. Research Objective, Purpose) — okresla, co naukowiec zamierza 0siggnac poprzez
swoje badania

Przyktad 1:

Celem badania jest sprawdzenie skutecznosci interwencji majgcej na celu obnizenie

efektow ubocznych spowodowanych chemioterapig — doktadnie badanie polega na

porownaniu skutecznosci terapii przeciwwymiotnej kontrolowanej przez pacjenta

z terapig stosowang przez pielegniarki, majgca na celu kontrole nudnosci i wymiotow
u pacjentow poddawanych chemioterapii.”

"Stodolak A. 2011. Metodologia badan w pielegniarstwie. Skrypt dla studentéw Il stopnia kierunku Pielegniarstwo. Wydanie |. Wyzsza Szkota
AGENCJA Medyczna w Legnicy, Legnica, 74-75
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CEL @/

Przyktad 2:

Celem pierwszorzedowym badania prowadzonego metoda podwaojnie slepej proby byto
wykazanie skutecznosci jednokrotnego podania toksyny botulinowej typu A do miesni
konczyny dolnej w porownaniu z placebo.

Leczenie toksyng botulinowa typu A spastycznosci konczyny dolnej spoteczenstwa
stanowita cel drugorzedowy.

Celem pierwszorzedowym badania fazy otwartej byta ocena dtugotrwatego
bezpieczenstwa wielokrotnego podawania toksyny botulinowej typu A. Ocena
dtugotrwatej skutecznosci stanowita cel drugorzedowy.

Jean-Michel Gracies, Alberto Esquenazi, Allison Brashear, Marta Banach, Serdar Kocer, Robert Jech, Svetlana Khatkova, Jan Benetin, Michele Vecchio, Peter
McAllister, Jan Ilkowski, Stanistaw Ochudto, France Catus, Anne Sophie Grandoulier, Claire Vilain, Philippe Picaut. Skutecznosc i bezpieczenstwo leczenia

toksyna botulinowa typu A (@abobotulinum toxin A) pacjentow ze spastycznoscia konczyny dolnej. Randomizowane badanie kliniczne. Pol. Przegl. Neurol

AGENCJA 2018;14(2):86-99
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CEL O/

Cele stawia sie na poczatku badania - przed rozpoczeciem rekrutacji pacjentow!

v
v

@

Cel Rekrutacja pacjentow Realizacja badania klinicznego
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FORMULOWANIE CELU O/

Celem niniejszej pracy/badan/rozwazan jest...

wyjasnienie/omowienie/okreslenie/ sprawdzenie/weryfikacja/pokazanie/porownanie
/poznanie/pogtebienie wiedzy

(opis przedmiotu badania)
ha podstawie wynikéw uzyskanych dla grupy/populacji/uczestnikow badan

w (miejsce badania/charakterystyka grupy lub populacji)

s AGENCJA
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PYTANIA BADAWCZE @/

Pytania badawcze (ang. Research Questions) - to specyficzne pytania, na ktore naukowcy chca
odpowiedziec po przeprowadzeniu badan.

Pytania badawcze muszg umozliwié realizacje celu badan.

Przyktad 1:

Jaka jest wzgledna skutecznosc terapii przeciwwymiotnej kontrolowanej przez
pacjenta w porownaniu z leczeniem podawanym przez

pielegniarki z uwzglednieniem:

a) zuzycia lekow,

b) stopnia kontroli objawow — nudnosci i wymiotow — u pacjentow na chemioterapii?.”

"Stodolak A. 2011. Metodologia badan w pielegniarstwie. Skrypt dla studentéw Il stopnia kierunku Pielegniarstwo. Wydanie |. Wyzsza Szkota
AGENCJA Medyczna w Legnicy, Legnica, 74-75
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FORMULOWANIE PYTAN BADAWCZYCH Ol

Badania jakosciowe Badania ilosciowe

e Jak/co? « Czy/co wyjasnia?

« okreslenie, opisanie, znaczenie, zrozumienie, * Wptywa, zwigzek, przyczyna, efekt, wyjasnia
doswiadczenie
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HIPOTEZY CJ

Hipoteza (ang. Hypothesis) - zatozenie/przypuszczenie na temat relacji miedzy zmiennymi
dotyczgcymi danego zjawiska/procesu w danym migjscu i czasie wymagajgce weryfikacji.

0 g n HIPOTEZA

Pytanie badawcze Odpowiedz na pytanie badawcze

|

v" Potwierdzenie hipotezy
X Odrzucenie hipotezy
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WARUNKI PRAWIDLOWO POSTAWIONEJ HIPOTEZY:

» Dotyczy nowych aspektow

» Sformutowana w sposob ogolny
= Jednoznacznaijasha

» Brak sprzecznosci

= Mozliwa do zweryfikowania

15



HIPOTEZY @,

Przyktad 1:

1. Pacjenci, u ktorych terapia przeciwwymiotna polega na kontrolowanym przez
pacjenta podawaniu lekow przeciwwymiotnych przez pompe infuzyjng beda zgtaszac
mniejsze nudnosci niz pacjenci, u ktorych leki podawane sg przez pielegniarke;

2. Pacjenci, u ktorych terapia przeciwwymiotna polega na kontrolowanym przez
pacjenta podawaniu lekow przeciwwymiotnych przez pompe infuzyjng beda
wymiotowac rzadziej niz pacjenci, u ktorych leki podawane sg przez pielegniarke;

3. Pacjenci, u ktorych terapia przeciwwymiotna polega na kontrolowanym przez
pacjenta podawaniu lekow przeciwwymiotnych przez pompe infuzyjna beda
zuzywac mniej lekéw niz pacjenci, u ktorych leki podawane sg przez pielegniarke.”

"Stodolak A. 2011. Metodologia badan w pielegniarstwie. Skrypt dla studentéw Il stopnia kierunku Pielegniarstwo. Wydanie |. Wyzsza Szkota
B
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HIPOTEZY

— T

Przyktad:

Przyktad:
Pan X ma czerwone i biate krwinki.”

Pacjenci zestresowani obawami przed bolem
Zwigzanym z operacja beda miec wieksze
trudnosci w gteboki oddychaniu i odkaszliwaniu
PO zabiegu niz pacjenci bez stresu.”

"Na podstawie: Stodolak A. 2011. Metodologia badan w pielegniarstwie. Skrypt dla studentdw Il stopnia kierunku Pielegniarstwo. \Wydanie I.
AGENCJA Wyzsza Szkota Medyczna w Legnicy, Legnica, 74-75
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PODSUMOWANIE

Problem badawczy Cel badan

Pytanie/a badawcze

ELEMENTY OBOWIAZKOWE

ELEMENTY NIE WYSTEPUJACE Pvtania szczeastowe
WE WSZYSTKICH BADANIACH Y 9

Podejscie ilosciowe

Podejscie jakosciowe

AGENCJA Na podstawie: https://humanistyka.amu.edu.pl/wp-content/uploads/2020/03/MBN1_prezentacja3.pdf
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CO WARTO WIEDZIEC SZUKAJAC LITERATURY?

DOI (ang. Digital Object Identifier) - cyfrowy identyfikator wtasnosci intelektualnej. Umozliwia
identyfikacje dokumentu cyfrowego oraz dostarcza informacji o jego lokalizagji w Internecie.
ldentyfikator DOI nie jest przydzielany, a indywidualnie tworzony przez osobe rejestrujgca.

/

DOL: 10.1093/jnci/djpa 77 Published by Oxford University Press 2010.
Advance Access publication on January 14, 2010

Randomized Clinical Trials With Biomarkers: Design Issues
Boris Freidiin, Lisa M. McShane, Edward L. Kormn

Manuscript received April 2, 2009; revised November 10, 2009; accepted November 25, 2009

Correspondence to: Boris Freidlin, PhD, Biometric Research Branch, EPN-8122, National Cancer Institute, Bethesda, MD 20892 (e-mail: freidiinb@ctep.nc
nih.gov)

Clinical biomarker tests that aid in making treatment decisions will play an important role in achieving personalized medicine
for cancer patients. Definitive evaluation of the clinical utility of these biomarkers requires conducting large randomized clinical
trials (RCTs). Efficient RCT design is therefore crucial for timely introduction of these medical advances into clinical practice, and
a variety of designs have been proposed for this purpose. To guide design and interpretation of RCTs evaluating biomarkers,
we present an in-depth comparison of advantages and disadvantages of the commonly used designs. Key aspects of the discus-
sion include efficiency comparisons and special interim monitoring issues that arise because of the complexity of these RCTs.
Important ongoing and completed trials are used as examples. We conclude that, in most settings, randomized biomarker-
stratified designs (ie, designs that use the biomarker to guide analysis but not treatment assignment) should be used to obtain
a rigorous assessment of biomarker clinical utility.

J Natl Cancer Inst 2010;102:152-160
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CO WARTO WIEDZIEC SZUKAJAC LITERATURY?

ORCID (ang. Open Researcher and Contributor ID) - cyfrowy identyfikator naukowca. Umozliwia

identyfikacje autora lub wspotautora publikacji

Download full issue
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SIGN IN/REGISTER  English v

/ n o~ "
ORCID
— e | Harrer Stefan B

Connecting research and researchers

ABOUT  FOR RESEARCHERS MEMBERSHIP DOCUMENTATION RESOURCES NEWS & EVENTS

ADVANCED SEARCH +

Showing 50 of 12852 results.

0 - >

ORCID ID First Name Last Name Other Names Affiliations

0000-0001-7947 Stefan Harrer

0000-0002 Sabine Harrer BTK University of Arts & Design, IT University Copenhagen, Tampere
University, University of Vienna, Uppsala Universitet

0000-0001-5331-8432 Theresia ~ Harrer Theresa Academy of Management, European Group for Organizational Studies, Hanken
School of University, Mi University Business
School

0000-0001-7717-6125 Andrea Harrer Christian-Doppler-Klinik, Christian-Doppler-Klinik - Universitatsklinikum der

Paracelsus h rinischen Pr itat, L kenhaus Salzburg -
Univer der Paracelsus hen Privats sitat, Paris-
Lodron University

Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen Fakultat fir Physik, San José State
University, University at Buffalo, University of California Berkeley, University of
Maine

Benedikt  Harrer

AGENCJA

Jesli znasz afiliacje naukowca, wybierz
odpowiednig pozycje

SIGN IN/REGISTER  English v

Harrer Stefan E

& Printable version

Ci

h and researchers

O

Connecting

o)

@ 15 this you? Sign in to start editing

https://orcid.org/ 3
a o Stefan Harrer

0000-0001-7947-330X

Activities Collapse all

v Works (50 of 56) sort

Evaluation of artificial intelligence systems for assisting neurologists with fast and accurate annotations of scalp
electroencephalography data

EBioMedicine Show mere detail
2021 | Journal article

DOI: 10.1016/).biom.2021.103275

EID: 2-52.0-85103977310

Part of ISSN: 23523964

CONTRIBUTORS: Roy, S.; Kiral, L; Mirmomeni, M.; Mummert, T.; Braz, A.; Tsay, |.; Tang, J.; Asif, U; Schaffter, T.; Ahsen,

ME.etal

Source: Stefan Harrer via Scopus - Elsevier

Features importance in seizure classification using scalp EEG reduced to single timeseries

medRxiv Show more detail
2021 | Other
DOI: 10,1101/2021,07.28.21261310

M| BADAN
MEDYCZNYCH 23



CO WARTO WIEDZIEC SZUKAJAC LITERATURY? |

IF (ang. Impact Factor) - jest to miernik sity oddziatywania i prestizu czasopism naukowych, ktory okresla
cytowalnosc¢ czasopism. Zostat stworzony w 1975 roku, a jego tworca byt Eugene Garfield, zatozyciel Institute
of Scientific Information (ISI) (obecnie Clarivate Analytics).

.EfekRtem pracy naukowej jest patent lub publikacja. O wartosci
publikacji decydujq inni badacze, powotujgc sie na niq'".

Styczynski i Krzyzaniak, 2005

Eugene Eli Garfield (1925-2017)
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PRZEGLAD LITERATURY

LITERATURA najczesciej wykorzystywana w przegladzie to: artykuty, doniesienia konferencyjne,
rozdziaty
w monografiach i ksigzki.

ldentyfikacja opublikowanych i nieopublikowanych prac

Ocena wybranych prac

Udokumentowanie poczynionych dziatan
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PRZEGLAD LITERATURY

Dobor przedmiotu badan Analiza frekwencyjnosci Analiza tresci

Na podstawie: Klimas P.: Bliskosc organizacyjna - krytyczny przeglad literatury zrodtem inspiracji badawczej. [w:] Nowoczesnosc przemystu i
AGENCJA ustug. Dynamika zmian w polskim przemysle i ustugach. J. Pyka (red.), TNOIK, Katowice 2011, s. 169-184
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JAK WYSZYKIWAC ODPOWIEDNIA LITERATURE?
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JAK WYSZYKIWAC ODPOWIEDNIA LITERATURE?
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JAK WYSZYKIWAC ODPOWIEDNIA LITERATURE?
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JAK WYSZYKIWAC ODPOWIEDNIA LITERATURE?

Wyszukaj
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Katalog Bibliografia Aktualnosci Dla czytelnikéw E-zasoby Dziatalnos¢ Dla bibliotekarzy Biblioteka Wydawnictwa Kontakt

Biblioteka Slaska ® w katalogu na stronie

Strona gtéwna / E-zasoby / Bazynaukowe / Polskie bazy naukowe

POLSKIE BAZY NAUKOWE
Zasoby Biblioteki Slaskiej

Repozytorium Cyfrowe Instytutéw Naukowych (RCIN)

Bazy partnerskie +
Sktada sie ze zdigitalizowanych materiatéw archiwalnych, publikacji naukowych, dokumentacji badar
oraz pismienniczego dziedzictwa kulturowego wyselekcjonowanych ze zbioréw 16 polskich instytutéw naukowych
Katalogi naukowe + ) . y x
PO LSK' E B Q ZY NA' ' KO\X/E oraz ich bibliotek tworzacych Konsorcjum Repozytorium Cyfrowego Instytutéw Naukowych
Bibliografie Otwérz Ksiazke
o - Cyfrowa kolekcja ksiazek naukowych polskich uczonych reprezentujacych rézne dziedziny wiedzy.
Biblioteki cyfrowe +
Repozytorium Centrum Otwartej Nauki CEON
E-czasopisma +

Zawiera publikacje polskich naukowcdw w otwartym dostepie.
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Polskie bazy naukowe Uniwersalna. repozytoryjna, otwarta platforma umozliwia dostep do publikacji z réznych obszaréw wiedzy, dzigki

Zagraniczne bazy naukowe funkcjom komunikacyjnym utatwia takze wspotprace, wymiane wiedzy, opinii i doswiadczen w srodowisku naukowym.
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Najbardziej obszerne repozytorium danych o polskiej nauce i szkolnictwie wyzszym. Wyodrebniono w nim blisko 40
modutow. Jest najwigkszym z punktu widzenia zakresu zbieranych danych dziatajacym systemem publicznym.
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JAK WYSZYKIWAC ODPOWIEDNIA LITERATURE?

Naukowe bazy danych
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Korporacje J FEATURED DATABASES

ZAG RA N |CZ N E BAZY Opieka zdrowotna Academic Search Ultimate « PELNY TEKST
N A U KO\X/ E © Business Source Ultimate - PELNY TEKST

Applied Science & Technology Source Ultimate « PEENY TEKST
) ) Pelny tekst
3 Humanities Source Ultimate + PEENY TEKST

Sociology Source Ultimate + PEENY TEKST
(O ) Archive
A B CDEFGHI)J]LMNOPRSTVWZ?Z

Academic Search

Applied Science & Technology Source
Archiwum czasopism + KOLEKCJA
Art & Architecture Source

Atla Historical Monographs Collection (11 Series) + KOLEKCJA

https://www.ebsco.com/pl-pl/produkty/badawcze-bazy-danych
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3. Tworzenie protokotu badania
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PROTOKOL BADANIA

PROTOKOL BADANIA KLINICZNEGO

Protokot musi by¢ napisany @
= Podstawowy dokument zrozumiatym jezykiem dla jego

odbiorcow!

» Zawiera podstawy teoretyczne dotyczgce badania

» Zawiera uzasadnienie przeprowadzenia badania

Protokdt badania klinicznego to swego rodzaju plan badawczy, ktéry ma na celu zapewnienie
bezpieczenstwa uczestnikom badania, czyli ochotnikom i pacjentom.

B
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PROTOKOL BADANIA

W protokole badania klinicznego powinno znalezc sie:

* Wprowadzenie (tytut, kod badania, sponsor, cele, plan badania)
- Kryteria wigczenie/wytaczenia

» Cele (pierwszo- i drugorzedowe)

* Plan badawczy

« Zagadnienia etyczne

» Opis struktury administracyjnej

» Polityka poufnosci i publikacji

» Referencje

« Zatgczniki

B
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PROTOKOL BADANIA - CELE

Postawienie pytania

badawczego i wyjasnienie

jego znaczenia.

(3

Sugerowanie

metodologii wymaganej

do rozwigzania
problemu i osiggniecia
celow.

B

—

Przedstawienie
istniejacej wiedzy.

!

S U4
I:\
—
=

Omodwienie wymagan

| ograniczen w osigganiu

celow.

©

Formutowanie celow
I punktow koncowych.

Ujednolicenie praktyki
wérdd badaczy/osrodkéw
badawczych.

T

Wyjasnienie kwestii

etycznych.

Opisanie wszystkich informacji
zwigzanych z badaniami
klinicznymi, ktére beda

przeprowadzane.
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KTO OPRACOWUJE PROTOKOL BADANIA?

+ Osoby z doswiadczeniem w pisaniu tekstow medycznych
* Monitorzy badania klinicznego

« Kierownik ds. Badan Klinicznych

» Kierownik Zapewnienia Jakosci

« Statystyk

» Personel zarzadzajacy danymi

* Przedstawiciel Organu Regulacyjnego

* Przedstawiciel Grupy Bezpieczenstwa

- Badacze Zespot opracowujacy
. Farmaceuta prOtOké+ badaﬂla

» Przedstawiciel prawny

B
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ETAPY OPRACOWYWANIA PROTOKOLU BADANIA

Okreslenie punktow Sformutowanie Opracowanie wersji

koncowych hipotezy/pytania wstepnej
badawczego

Niezalezna recenzja Opracowanie wersji
dokumentu ostatecznej

B
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4. Komisja Bioetyczna
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KOMISJA BIOETYCZNA

Komisje bioetyczne wydajg opinie o projekcie eksperymentu medycznego na wniosek lekarza lub
podmiotu, ktory planuje badanie kliniczne.

Opinie (uchwaty) Komisji Bioetycznej uwzgledniaja;

4 ) 4 )
F. @b ! @ \
N kryteria etyczne ) Kcelowosc projektu ) vakonalnosc prOJekt&
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KOMISJA BIOETYCZNA

Kto powotuje Komisje Bioetyczne?

a4 N 4 ) 4 N

& & s

Rektor Szkoty wyzszej Dyrektor Instytutu
\ Okregowa Izba Lekarska ) \_ medycznej - \_ Badawczego ~ /

B
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NACZELNA KOMISJA BIOETYCZNA

Sktad NKB
N (¢ 6 przedstawicieli )

dyscyplin naukowych:
filozofia

15 przedstawicieli
dyscyplin naukowych:
nauki farmaceutyczne

nauki medyczne nauki teologiczne @
\ J/ [[]/ Do zadan NBK nalezy m.in. Sporzadzenie

oceny etycznej badania klinicznego,

/6 orzedstawicieli dyscyplin I gprzedsta\x/icieli SeElTEE] I w ktorej bierze u.oIZ|afc przedstawiciel
naukowych: pacjentow pacjentow.

nauki prawne wpisanych do wykazu
'\a organizadji pacjenckicha
L ZAN B/

s AGENCJA
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WYMAGANE DOKUMENTY

/ WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

» W NP

W skazac podmiot przeprowadzajgcy eksperyment medyczny
Tytut, cel i wykonalnosc

Dane kierownika eksperymentu

Informacje o ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilne;
uczestnikow

5. Dane o spodziewanych korzysciach

o

Zatgczniki

~

42




WYMAGANE DOKUMENTY

ZALACZNIKI

Protokot badania

Szczegotowy opis badania

Karta obserwacji klinicznej

Broszura badacza

Dane badaczy

Dane osrodkow uczestniczacych w badaniu
Opis finansowania i wyptacania rekompensat
Opis wszystkich umow

© 0N OGO A WN L

Wzor informacji przeznaczonej dla pacjenta

B

10. Wzor formularza swiadomej zgody
11. Wzor oswiadczenia o przyjeciu uczestnika
12. Polisa i potwierdzenie optacenia sktadki

13. Wzor oswiadczenia uczestnika dot. przetwarzania
danych osobowych

14. Zgoda kierownika podmiotu przeprowadzajgcego
badanie

15. Oswiadczenie o komercyjnym/niekomercyjnym
charakterze badania

AGENCJA
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OPLATY

Wysokosc optat na pokrycie kosztow wydania opinii o eksperymencie medycznym ustala
Uchwata nr 133/R-1X/22 Okregowej Rady Lekarskiej w Warszawie z 5 pazdziernika 2022 roRu.
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5. Rejestracja badania
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A

Wykaz dokumentéw skladanych do URPL w celu

WNIOSEK DO

Badania Kl

produktu leczniczego zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 12 paidziernika 2018 r.

Lista dokumentdw skladanych wraz z wnioskiem o rozpoczecie badania klinicznego

Dokument

Uwagi

Whiosek o rozpoczgcie badania klinicznego

1 | (zalgcznik nr 1 do ww. rozporzgdzenia) w
jezyku polskim
Wydruk potwierdzenia, nadanie
2 | Potwierdzenie nadania numeru EudraCT numeru mozna uzyskac na stronie
www.eudract.eudra.
3 [ List przewodni
Whiosek w jezyku angielskim na
a informatycznym nosniku danych zgodnie z Jako dokument elektroniczny w
wzorem ¢ na stronie i j formacie xm|
Europejskiej Agencji Lekow
Dla produktéw badanych
5 | Kopia broszury badacza niedopuszczonych do obrotu w
zadnym kraju ICH
Dok i2 bad: dutdu | Dlapi
6 niedopuszczonych do ubrotu w
IMPD
zadnym kraju ICH
7 | Uproszczone IMPD lub CHPL Jeieli dotyczy
Oryginat lub kopia potwierdzona
som— prze2 dia notgrlalnle wrazz ory-gmal.em‘lub
A . : SR kopig potwierdzong notarialnie
podmiotu skladajgcego wniosek do dziatania w < 3 S
8 tlumaczenia przysiegtego (jezeli

imieniu sponsora

dotyczy)
Petnomocnikiem moze by¢ jedynie
osoba fizyczna

Wzér karty obserwacji klinicznej

Wzér formularza § j zgody

Wazér zgody na p
danych osnbowvch uczesrnlka badania
h z jego udzi w

badaniu

Wzér informacji dla pacjenta

Kopia protokotu badania klinicznego

lBME!dlDﬂEBO przez sponsora

Kopia zmian protokotu badania klinicznego
zatwierdzonego przez sponsora, jezeli nie
zostaly zawarte w protokole badania

Jezeli dotyczy

.
o

Kopia specjalistycznej recenzji badania
klinicznego

Jezeli byta wydana

-
o

specyfikacji

Kopia $wiadectwa analizy badanego produktu
leczniczego, jeieli obecnosé zanieczyszczen jest
niezgodna ze specyfikacja lub s one nieujete w

Jezeli dotyczy

AGENCJA

URPL

Wikaz do URPL w celu ia N vinego Badania Kli
Jezeli badany produkt jest
wytwarzany na terytorium pafistwa

17 | Kopia zezwolenia na wytwarzanie cztonkowskiego, a nie zostalo

wydane pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu

18

Kopia zezwolenia na import badanego
produktu leczniczego

Jezeli badany produkt leczniczy nie
jest wytwarzany na tenﬂonum

paristwa czh

19

20

Kopia oswiadczenia osoby wykwalifikowanej
Iniajgcej serie

leczniczych

Jezeli badany produkt leczniczy nie
jest wytwarzany na terytorium

paristwa cztonkowskiego

Kopie decyzji admlmstracy]ny:h dntvczqcv:h
uzycia lub wi d do

Dotyczy w szczegélnosei:
- de:vzn dotyczacych pozwolenia na

badanych produktéw leczniczych, ktére musza
spetnia¢ dodatkowe warunki wymagane
prawem

przetwarzanie, transport
i przeszczepianie komérek i tkanek,
organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i produktéw
radiofarmaceutycznych

Wyniki badar bezpieczeristwa

2 wirusologicznego deteltdotycry
Kopia oswiadczenia sponsora o wypelnianiu

22 | wymogdw bezpieczeristwa do celéw oceny Jeieli dotyczy
ryzyka ia gabczastej encefalopatii

23

2Zyciorys badacza wraz z opisem jego
: % i .
i

Oryginat podpisany i opatrzony datg

24

Kopia dokumentu potwierdzajacego zawarcie
umowy obowigzkowego ubezpieczenia

i i cywilnej sp i badacza,
ohejmujacej caty okres trwania badania
Kklinicznego, za szkody wyrzadzone w zwigzku z

Okres trwania badania w trakcie
walidacji dokumentacji wyznacza si¢
biorac pod uwage date wydania
pozwolenia na badanie kliniczne oraz
dane wpisane we wniosku w sekcji
E89.1

Wykaz dokumentéw skladanych do URPL w celu ini ia Niek Badania Klini

Wytwarzania

29 | Kopia opinii komisji bioetycznej Jezeli zostata wydana

30 | Krétki opis finar ia badania klinicznego

31 | Informacje na temat transakgji finansowych
oraz rekompensat wyplacanych uczestnikom
oraz lub oé$rodkom n, W
ktérych prowadzone jest badanie kliniczne, za

wdziat w badaniu klinicznych.

32 | Opis wszelkich innych uméw migdzy
sponsorem a o$rodkiem badawczym, w ktérym
prowadzone jest badanie kliniczne

33 | Potwierdzenie uiszczenia opfaty za zatozenie
whiosku

34 | Oswiadczenie sponsora, o ktérym mowa w art.
37ia ust.3 ustawy Prawo farmaceutyczne w
przypadku badania klinicznego

Oryginat lub kopia poswiadczona
notarialnie.

k yjnego.

2] iem badania klinicznego

25

26

Kopia umowy dotyczacej przekazania
niektérych lub wszystkich obowigzkéw lub
czynnosci sponsora osobie lub jednostce

Kopia wraz z ttumaczeniem
ym (jezeli dotyczy)

yinej dzacej badanie
nazlecenie
Dok P zniajacy Oryginat lub kopia potwierdzona
przed: iciela sp do dziat na ialnie wraz z oryginatem lub

terytorium paristw cztonkowskich w imieniu
sponsora spoza terytorium panstw
czlonkowskich

kopig potwierdzong notarialnie
tlumaczenia przysiegtego (jezeli
dotyczy)

27

Wykaz aktualnie prowadzonych przez sponsora
badan klinicznych z wykorzystaniem badanego
produktu leczniczego

Wzor il
leczniczego

Przygotowany zgodnie 2 zapisami
aneksu 13 Rozporzadzenia Ministra

Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki

W celu oceny i Urzad zwraca sie z prosba o dodatkowe
dostarczenie 2 plyt CD, kaida zawierajgca protokét badania klinicznego, broszure badacza
oraz wiasciwg dokumentacje jakosciowa (IMPD/sIMPD/CHPL).

W 2zwigzku z obowigzkiem przeprowadzenia na etapie walidacji kontroli, czy osoba
skladajgca wniosek o rozpoczecie badania kllnlcznego jest osobg do tego uprawniong razem
z ww. dokumentacjg nalezy zlozyc dnik dokumentu rej

ip go przed: iciela (oryginat lub notarialnie poswiadczona kopia wraz z
olvgmalern tlumaczenia przysigglego na |ezyk polski lub notarialnie poswiadczona kopia

takiego ttumaczenia). W przypadku pr iciela z terytorium Polski
nie ma takiej koniecznosci (odpisy sq epne w formie icznej na stronie
Ministerstwa Sprawiedliwosci).

Dok t rejestrowy /i go przedstawiciela powinien by¢ aktualny, nie

straszy niz 6 miesiecy i zawierac spos()h 3] ji spotki. Dy rejestrowy p
okresla¢ osoby uprawnione do reprezentowania danej spétki oraz powinien okreélaé sposéb
reprezentacji (samodzielnie czy z tgcznie z inng osobg uprawmonq) W przypadku gdy
podmiot nie ma mozliwosci uzyskania zagranicznego ika odpisu z Kraj
Rejestru sadowego. badé gdv na tym dokumenne nie w.dme.a osnbv nprawmnne do

mrlades sboinik ok i [P

mrmennnntamnin nmn mndeint:
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Slajd 46

DUO Albo usunac ten slajd - proponuje usunac
Daria Urbanska; 2023-03-27T08:05:11.622



WNIOSEK DO URPL - ROZPORZADZENIE 536/2014

Whniosek o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego jest prosbg o autoryzacje badania
klinicznego produktu leczniczego stosowanego u ludzi, ktora jest wnoszona przez Sponsora do
oceny przez panstwo cztonkowskie.

Rozporzadzenie 536/2014 przewiduje 3 rodzaje wnioskow dot. badania klinicznego:
a) \Wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne (,pierwotny wniosek™);
b) Whniosek o pozwolenie na istothg zmiane;
c) Wniosek o pézniejsze dodanie zainteresowanego parnstwa cztonkowskiego.

Za wzgledu na ilos¢ panstw, na ktorych terenie planuje sie prowadzic badanie kliniczne,
mozemy podzielic wnioski na:
a) Krajowe (Jednonarodowe): wniosek dotyczy tylko 1 Panstwa cztonkowskiego, na terenie
ktorego bedzie prowadzone badanie;
b) Miedzynarodowe (Wielonarodowe): wniosek dotyczy wielu Panstwa cztonkowskich.
Ten wniosek ma na celu uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego na
terytorium kilku Panstw cztonkowskich.

B

AGENCJA
A%M BADAN
5 MEDYCZNYCH

47



WNIOSEK DO URPL

Ocena wniosku sktada sie z trzech etapow:

WALIDACJA ) OCENA ) DECYZJA
CZESC | SPRAWOZDANIA Zezwolenie lub brak zezwolenia

CZESC Il SPRAWOZDANIA na badanie kliniczne.

B

AGENCJA
A%M BADAN
: MEDYCZNYCH

48



WNIOSEK DO URPL - REPORTING MEMBER STATE (RMS)

4 ) O )
= = n
X_ oo
— TR (-
\_ / —__ \ J
Sponsor sktada Wybor RMS rozpoczyna sie Panstwo cztonkowskie Po dokonaniu wyboru RMS
whiosek od momentu ztozenia wyraza zgode albo brak moze rozpoczgc ocene
wniosku, w ktorym Sponsor zgody na petnienie roli whiosku, zbieranie uwag
wskazuje swoj RMS. Panstwa moga istotnych dla walidacji
“proponowany” RMS przedyskutowac miedzy whniosku od Panstw
sobg, kto powinien zostac  cztonkowskich, zgtosi¢ RFI
RMS. i wydac¢ konkluzje dotyczaca

walidacji wniosku.
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TERMINY

6? dni

il
|

ey

Ztozenie wniosku
do URPL

il
|

ol

Q0 dni &

KB

Ztozenie whniosku

do KB — Eﬁ

i
|

B

LEGENDA:

Wydanie pozwolenia lub
odmowy na prowadzenie
badania klinicznego

dot. produkt badanego lub
wyrobu medycznego

dot. produktow leczniczych
przeznaczonych do terapii
genowej lub terapii
komorkowej, badz badanych
produktow leczniczych
zawierajacych organizmy
genetycznie zmodyfikowane

Komisja Bioetyczna

URPL Urzad Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow
Biobojczych
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PRZEPISY

Warunki, jakie nalezy spetnic, aby doprowadzi¢ do rozpoczecia badania klinicznego produktow
leczniczych regulujg nastepujace przepisy:

« Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

« Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow dokumentow
przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz optat za ztozenie
whniosku o rozpoczecie badania klinicznego

» Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia
badan klinicznych z udziatem matoletnich
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PRZEPISY

» Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjneqo

» Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. 0 optacie skarbowej

« Komunikat ~ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych |
Produktow Biobojczych z dnia 1 lutego 2011 r. w sprawie zmiany Komunikatu Prezesa Urzedu z 15
lipca 2010 r. w sprawie wymagan dotyczacych sktadania odpisow z Krajowego Rejestru
Sadowego, podmiotow uprawnionych do dziatania w imieniu wnioskodawcy oraz kopii
dokumentow  potwierdzajgcych zawarcie umowy  obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w zwigzku z badaniem
klinicznym

« Komunikat Komisji Europejskiej - Szczegotowe wytyczne dotyczace sktadanych do witasciwych
organow wnioskow o zezwolenie na badanie kliniczhe produktow leczniczych stosowanych u
ludzi, zgtaszania zmian oraz oswiadczenia o zakonczeniu badania
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6. Plan realizacji | podziat zadan
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Slajd 53

DUO Plan realizacji w kolejnej czesci prezentacji
Daria Urbanska; 2023-03-15T12:31:53.233



REALIZACJA BADANIA KLINICZNEGO W OSRODKU

Kadra zarzadzajgca (%
_ Dziat/zespot koordynujacy

- Koordynator
Dziat/zespot ds. jakosci

Specjalista/ .
Manager ds. jakosci (@) Zespot badawczy
(o
Do badan komercyjnych
I niekomercyjnych
Dziat/zespot administracyjny

Specijalista ds. obstugi @ Biostatystyk
ds. kontraktow/Prawnik finansowej g

5o

o
350

Specjalista

2

Dol

&
o Specjalista ds.
Specjalista IT o] Data Manager () archiwizacji
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PODZIAL ZADAN E
/ (%?\ Kadra zarzadzaja; / X%EI Koordynator \ /(% SpecjaliSta/Manah

osrodkiem er ds. jakosci

* Wyznaczanie strategii « koordynacja b.k. * tworzenie i aktualizacja
| nadzorowanie jej realizagji * organizacja pracy osrodka SOPow o o

« zarzadzanie personelem (np. zapewnienie szybkiej * kontrolowanie jakosci

« promocja oérodka na arenie odpowiedzi na zapytania prowadzonych bk. (procesu
krajowe] (ang. query) swiadomej zgody,

i miedzynarodowej « obstuga logistyczno- zarzadzanie produktem.

* wsparcie merytoryczne administracyjna b.k. badanym. przestrzeganie
cztonkow zespotu * przestrzeganie protokotu protokotuw)
badawczego bk . momtprowanle b'k',

» zarzadzanie procesem « uzupetnianie CRF/eCRF * organizacja szkolen dla
rozpoczynania nowego b.k. personelu osrodka

* zapewnienie
\\ / \ / \\bezpieczehst\x/a pacjentW
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PODZIAL ZADAN

/% Specjalista \
QY ds. kontraktow/ Prawnik

* negocjowanie umow b k. ze
sponsorem/CRO

» biezgca komunikacja ze
sponsorem/CRO

. /

Specjalista ds.\
@‘ [[F] obstugifinansowej

* przygotowywanie faktur dot.
rozliczenia b k.

* wycena procedur b.k.

* rejestr procedur
finansowanych w ramach
b.k. i NFZ

/ (%) Biostatystyk\

* Negocjowanie budzetu b.k.

N /

analiza statystyczna danych
przygotowywanie raportow
dobor metod do
postawionego problemu,

w tym liczby uczestnikow

. /
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PODZIAL ZADAN

e
/ é Specjalista IT \ / % \ / Specjalista ds.\

Data Manager

archiwizacji
* biezagcy nadzor nad * opracowanie narzedzi do * Zzapewnienie prawidtowego
poprawnym zbierania danych (eCRF) przechowywania
funkcjonowaniem m.in. » weryfikacja i zarzadzanie dokumentacji b.k.
systemow i aplikacji bazami danych.

* przygotowywanie
dokumentacji badania

. 2N NS /
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PODZIAL ZADAN E

[ Stanowiska w zespole badawczym }

a a N/ Ve N/ N

& A Bn | B gz

Gtowny badacz
i wspotbadacze Pielegniarka Farmaceuta | | Diagnosta laboratoryjn Monitor Pisarz medyczny
\_Wsp AN AN ANG AN AN yezny)
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PODZIAL ZADAN

Stanowiska w zespole badawczym

4 2 N N o

=1 =

Gtowny badacz | _ Farmaceuta
i wspotbadacze Pielegniarka

T
-

» zarzadzanie i nadzor nad produktem
badanym zgodnie z ICH GCP i Prawem

* prowadzenie i nadzorowanie b.k. « pomoc W przeprowadzaniu badania Farmaceutyeznym
w osrodku badawczym * wykonywanie podstawowych czynnosci . dostarcza n?/e ] eLZ & zeodiie 2
+ dbanie o prawa i bezpieczenstwo (m.in. pobieranie krwi, EKG, mierzenie d : 9
uczestnika b.k. ci$nienia) sroeseiliznl
L , . . . . w protokole badania
+ lekarze, lekarze dentysci, pielegniarka * prowadzenie czesciowej dokumentacji

« weryfikacja przesytek lekowych

* monitorowanie przechowywania lekow
K / \\ / Ki)kumentacja lekow /
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PODZIAL ZADAN

Stanowiska w zespole badawczym

i (0

Diagnosta laboratoryjny Monitor Pisarz medyczny
« pobieranie materiatu biologicznego * gromadzenie i analizowanie dokumentacji ||«  tworzenie dokumentacji medycznej
« wstepna obrobka materiatu * monitorowanie prawidtowosci przebiegu niekomercyjnego b k.
b.k.

biologicznego
+ transport probek do akredytowanego
laboratorium

* czuwa nad bezpieczenstwem pacjentow
uczestniczacych w bk., w tym:
- nadzoruje poprawne raportowanie AE
- weryfikuje poprawnosc¢ danych
wprowadzonych do CRF/eCRF

- weryfikuje poprawnosci zarzadzania
\ / \ produktem Badanym / \\ /
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7. Etapy realizacji badan: zbieranie, porzgdkowanie, analiza,
Interpretacja, opracowanie

—
—
—-—

B
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PROCES BADAWCZO ROZOWJOWY NOWEGO g,lZI
PRODUKTU LECZNICZEGO —

/| BADANIA PODSTAWOWE _ |

Eéi /| BADANIA PRZEDKLINICZNE |

K / @
(cw
é“ /{ BADANIA KLINICZNE ]

S
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—
FAZY BADANIA KLINICZNEGO QE

o

.

BADANIA KLINICZNE ]

/{ FAZA | }\

Badaniu podlega: wchtanianie,

metabolizm, wydalanie, toksycznosc

oraz interakcje z pozywieniem

I powszechnie stosowanymi lekami.
[ ]

. " y,

/{ FAZA Il }\

Ostateczne potwierdzenie skutecznosci
testowanego produktu leczniczego w
konkretnym schorzeniu.

e y

/{ FAZA Il }\

Oceniane sg szczegotowe parametry
dotyczace: wchtaniania, metabolizmu
I wydalania produktu leczniczego

w zaleznosci od ptci i wieku.

™ Y

/{ FAZA IV ]\

Stwierdzenie, czy lek jest bezpieczny
we wszystkich wskazaniach, zalecanych
przez producenta i dla wszystkich grup
chorych.

. feer

¥
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]
ETAPY REALIZACJI BADANIA KLINICZNEGO E

|

} ---------------- > INICJOWANIE PLANOWANIE

REALIZOWANIE > KONTROLOWANIE

ZAMYKANIE

Na podstawie: Sokotowska- Wiecek J., 2014. Uwarunkowania skutecznosci pracy kierownika w zarzadzaniu
AGENCJA miedzynarodowymi projektami badan klinicznych. Uniwersytet Ekonomiczny w Poznaniu, Poznan
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ETAPY REALIZACJI BADANIA KLINICZNEGO

4 )
A~
@ =
___om
ustalenie Sponsora
\_ /
4 ™~ )
stworzenie inicjatywy
projektu
N /
= AGENCJA

UZASADNIENIE

'z::z:'
e W
S

okreslenie i analiza
interesariuszy

N

!!I
g

wyznaczenie punktow
decyzyjnych

AN

]
g’::
=

J

4 / )
wstepne wyznaczenie celu
k projektu /
4 ._L )
poczatek zarzadzania ryzykiem
| poszukiwanie obszarow ryzyka
N /

BADAN
MEDYCZNYCH
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ETAPY REALIZACJI BADANIA KLINICZNEGO

]
Ln:n
=

INICJOWANIE
4 N/ o N )
B&@% ‘i’ 24
ustalenie lidera i rol w zespole powotanie komisji koordynujgcej stworzenie zarysu projektu
\ AN AN P /
4 N N )
g - b
il &1
analiza ryzyka stworzenie planu komunikacji spotkanie rozpoczynajace
\. AN AN /

AGENCJA

BADAN
MEDYCZNYCH
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ETAPY REALIZACJI BADANIA KLINICZNEGO

5%

planowanie i precyzowanie
zakresu

N
/

N

i
opracowanie harmonogramu
| planu projektu

~

)

s AGENCJA
A M| BADAN
: MEDYCZNYCH

PLANOWANIE

Q

4 N

identyfikacja i okreslenie kolejnosci
dziatan J

~

-

=9

]
g’::
=

~

o

planowanie zarzadzania ryzykiem

| zasobami

\_

szacowanie czasu

- /
4 )

o

an

AN

estymacja i budzetowanie kosztow

/
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ETAPY REALIZACJI BADANIA KLINICZNEGO LE

REALIZOWANIE

4 N/ N )
X
& & 8&é&
realizacja planu zapewnienie jakosci A A—
- AN AN P
4 i N 2 N )
dystrybucja informacji zebranie ofert wybor dostawcow i administracja
VAN AN kontraktow -
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ETAPY REALIZACJI BADANIA KLINICZNEGO gg

REALIZOWANIE PLANU BADANIA KLINICZNEGO

Zbieranie danych Porzadkowanie danych Analiza danych

Interpretacja wynikow

B
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]
REALIZOWANIE PLANU BADANIA KLINICZNEGO E
\

® ~
Zbieranie danych ‘0& =
leranie danyc KTO?
A -
Personel prowadzacy badania Pacjent
/
1 JAK?
2= [2"]
Papierowa karta obserwacji Elektroniczna karta
klinicznej (CRF) obserwacji klinicznej (eCRF)

B
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]
REALIZOWANIE PLANU BADANIA KLINICZNEGO Lg

4 N
@

Porzadkowanie 5
danych AU -

Asystent badan klinicznych

. J
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REALIZOWANIE PLANU BADANIA KLINICZNEGO

Analiza danych

AGENCJA

KTO?

Biostatystyk

CcO?

]
Ln::
-

« Dane demograficzne
« Skutecznosc
* Bezpieczenstwo stosowania

BADAN
MEDYCZNYCH

72



REALIZOWANIE PLANU BADANIA KLINICZNEGO

Interpretacja wynikow

—
Ln::
=

8 AGENCJA
A M) BADAN
’ MEDYCZNYCH

4 4 N N 7 N
..... O_Id X
Riiii )
Matiie X
Wielkosc badania Czas trwania Projekt badania
\ NG NG J
73



]
REALIZOWANIE PLANU BADANIA KLINICZNEGO LE

5)
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\_

=

Publikacja

~

/

Wprowadzenie danego leku do obrotu wymaga
uzyskania pozytywnej oceny klinicznej.

Pozytywna ocena kliniczna potwierdza
zasadnosc stosowania danego preparatu
w okreslonych ilosciach oraz przy danych
schorzeniach.
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ETAPY REALIZACJI BADANIA KLINICZNEGO

283

zintegrowana kontrola zmian

N
/

sprawozdawczosc
N

J
~

/

KONTROLOWANIE

weryfikacja

N

Al

prognozowanie

N\

]
L::
=

4 )
kontrola harmonogramu, kosztow
\_ i jakosci J
4 )
monitorowanie ryzyka
N /
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ETAPY REALIZACJI BADANIA KLINICZNEGO

ZAKONCZENIE

4 )
I%/"\
zamkniecie kontraktu
o /

AGENCJA

-

\_

P

zamkniecie administracyjne

]
L::
=

BADAN
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8. Konkursy ABM
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AGENCJA BADAN MEDYCZNYCH 2019-2023 rok

~ Choroby rzadkie Generyki
NBK gg’\?lﬁfc'aka Psychiatria Innowacyjne wyroby
7 | neurologia medyczne oparte

NBK | © sztuczng inteligencje

|

‘ Technologie
CAR/CAR-T RNA

Badania typu head to head
Konkurs na dziatalnos¢ ~ Choroby ,
badawczo - rozwojowa  cywilizacyjne Produkty biatkowe
w zakresie NBK W/yroby medyczne

B

BADAN

AGENCJA NBK - Niekomercyjne badania kliniczne
A M
is MEDYCZNYCH 78



NBK 201912022 rok

ROK NAZWA ZAKRES LICZBA EDYCII
2019 NBK NBK w nastepujacych obszarach: Jedna edycja
*pediatria,
*neonatologia,
*neurologia,
*hematologia,
sradioterapia,
*kardiologia,
*onkologia,
2022 NBK opracowanie nowych procedur diagnostycznych | Dwie edycje
i terapeutycznych W roznych obszarach medycyny
z premiowaniem chorob onkologicznych, chorob wieku dzieciecego
(z witgczeniem okresu niemowlecego, noworodkowego oraz prenatalnego),
chorob wieku podesztego, chorob zakaznych i ich powiktan, np.
W postaci zespotu postcovidowego, oraz chorob
0 podtozu immunologicznym
AGENCJA

B
A%M
H

BADAN
MEDYCZNYCH

79



2020 rok

Konkurs na dziatalnos¢ badawczo - rozwojowa w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych

wsparcie projektow niekomercyjnych badan klinicznych dotyczacych:

produktu leczniczego

3 edycje

wyrobu medycznego

ATMP - (Advanced Therapy Medicinal Products) - produktu
leczniczego terapii zaawansowane),

wypracowania nowych schematow diagnostycznych lub/i
interwencyjnych metod leczenia

rozwigzan w zakresie medycyny cyfrowej (telemedycyny)

pojedynczych zwigzkow chemicznych, substancji, mieszaniny
substancji lub zwigzkow ztozonych o potencjalnych
witasciwosciach leczniczych i potwierdzonym w fazie
przedklinicznej bezpieczenstwie.

B
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SZYBKA SCIEZKA covid-19

Dofinansowanie projektow ze szczegolnym uwzglednieniem niekomercyjnych badan klinicznych
dotyczacych sytuacji epidemiologicznej zwigzanej z COVID-19.

1 edycja

Prace badawczo - rozwojowe mogg dotyczyC opracowania:

nowych rozwigzan diagnostycznych zwigzanych z COVID19
(szybkie testy diagnostyczne);

skutecznej szczepionki na COVID-19;
skutecznej terapii dla osob chorujgcych na COVID-19.

B
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2020 rok

CAR/CAR-T

- Konkurs na opracowanie polskigj terapii adoptywnej (CAR/CAR-T)
Z wykorzystaniem komorek immunokompetentnych modyfikowanych

genetycznie 1 edycja
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2021 rok

Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne w obszarze choréb rzadkich
- wsparcie projektow niekomercyjnych badan klinicznych w obszarze chorob rzadkich.

1 edycja

B
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2021 rok

Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne w psychiatrii i neurologii
- opracowanie nowych procedur diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze psychiatrii

I neurologii w ramach niekomercyjnych badan klinicznych
1 edycja

B
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2021 rok

Konkurs na rozwoéj innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii
RNA

opracowanie innowacyjnego rozwigzania w obszarze produktow
leczniczych, stuzacych poprawie bezpieczenstwa
epidemiologicznego Polski, mozliwego do wdrozenia we
witasnej dziatalnosci gospodarczej. Dofinansowanie mozna
uzyskac na realizacje badan podstawowych, badan
przemystowych, prac rozwojowych oraz na ustugi doradcze

1 edycja
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2021 rok

Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne w obszarze choroéb cywilizacyjnych
- opracowanie howych procedur diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze chorob

cywilizacyjnych w ramach prowadzonych niekomercyjnych badan klinicznych
1 edycja

B
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2022 rok

Konkurs dla przedsiebiorstw na finansowanie opracowania, oceny dziatania, oceny klinicznej
innowacyjnych wyrobéw medycznych

- wsparcie finansowe Agencji planowane jest dla Projektow wymagajgcych przeprowadzenia oceny
zgodnosci:

1 edycja

1. wyrobow klasy lla, lib, IlI,
2. wyrobow medycznych przeznaczonych do diagnostyki
in vitro klasy B, C, D

B
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2022 rok

Konkurs na opracowanie i rozwaoj innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych postaci
farmaceutycznych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekéw generycznych
i lekow biopodobnych

- wsparcie finansowe producentow produktow leczniczych 1 edycja
W zakresie prowadzenia prac badawczo-rozwojowych
dotyczacych opracowania i rozwoju innowacyjnych rozwigzan
w obszarze produktow leczniczych, ktore w perspektywie
maksymalnie 3 lat od zakonczenia realizacji Projektu
doprowadza do Komercjalizacji nowoopracowanych produktow
leczniczych

s AGENCJA
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2022 rok

Konkurs na rozwoj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie terapii komoérkowych
lub produktow biatkowych

- wsparcie innowacyjnych rozwigzan w obszarze
celowanego/personalizowanego leczenia opartego o Terapie 1 edycja
komorkowe lub Produkty biatkowe z wykorzystaniem narzedzi
| rozwigzan bioinformatycznych w réoznych obszarach
terapeutycznych i wskazaniach medycznych, ze szczegolnym
uwzglednieniem terapii nowotworowych oraz chorob
metabolicznych.
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2022 rok

Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne lub eksperymenty badawcze - badania typu head
to head

- dostarczenie danych naukowych na temat najskuteczniejszych
lekow i procedur medycznych dostepnych dla pacjentow, a takze 1 edycja
opracowanie nhowych standardow leczenia, diagnostyki, rehabilitacji
lub profilaktyki w ramach prowadzonych niekomercyjnych badan
klinicznych lub eksperymentow badawczych,

B
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2022 rok

Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie innowacyjnych wyrobéw medycznych opartych o
sztuczna inteligencje do koordynowania diagnostyki i leczenia w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej i leczeniu szpitalnym

- wsparcie rozwoju innowacyjnych wyrobow medycznych 1 edycja
zawierajgcych sztuczng inteligencje wykorzystywanych do
diagnostyki i leczenia w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej

| leczeniu szpitalnym oraz nawigzanie wspotpracy pomiedzy
przedsiebiorstwami, a podmiotami leczniczymi udzielajgcymi
Swiadczen szpitalnych oraz podmiotami udzielajgcymi Swiadczen
ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotne),.
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PLANOWANE KONKURSY ABM

Harmonogram konkursow ABM na 2023 r.

Numer Alokacja Planowany termin
konkursu Sl e (PLN) ogtoszenia konkurs
ABM/2023/1 Konkurs na badania head-to-head wzakresie niekomercyjnych badan kliniczrych lub eksperymentow 200 minzt | kwartat 2023,
badawczych - e«c']gqa Il
ABM/2023/2 Konkurs na tworzenie i rozwo] Regionalnych Centraw Medycyny Cyfrowe) w ramach powstania Siect Centrow 3oomlzt | kwartat 20231

Medycyny Cyfrowe
ABM/2023/3 Konkurs otwarty na realizacje badan epidemiologicznych dotyczacych wielochorobowosci 10ominzt Il kwartat 20231

ABM/2023/4 Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie lub adaptacie wyrobdw medycznych na potrzeby medycyny 10ominzt Il kwartat 20231
wojskowej ze szczegolnym uwzglednieniem medycyny pola walk

ABM/2023/5 Konkurs otwarty dla przedsiebiorstw na opracowanie nowych lub ulepszonych antybiotykow, sominzt Il kwartat 2023 1
duemioterapeutykwgpz prggaratdn skojarzonopr, atakze }tqeram fagowymegtsgwanych w leczeniu zakazen
enyjnyc
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CENTRA WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH
POLSKA SIEC BADAN KLINICZNYCH

_— 99 &0 CENTRUM

_— < MEDICAL UNIVERSITY b b ¢ W 5 pﬁ'ﬁ R": |:ﬂ"~

, : WERSITY | ) OO :
oo 0e e BADAK
9 romuessor 0 ©0006 KLINICZNYCH

sy

* INSTYTUT .POMNIK-CENTRUM

i ZDROWIA DZIECKA" W WARSZAWIE ~ * MEDICAL UNIVERSITY OF |
UNIWERSYTET MEDYCZNY 9 * CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY BlALYSTOK
IM. KAROLA MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU MSWiA W WARSZAWIE
« NARODOWY INSTYTUT GERIATRIL |
REUMATOLOGI! | REHABILITACJI NARODOWY |NSTY|'UT KARDIOLOGII STEFANA
* WROCLAW MEDICAL UNIVERSITY IM. PROF. DR HAB. MED. ELEONORY =, i e T L DYCZAY W WARSZAWIE
© 4 WOJSKOWY SZPITAL KLINICZNY ZROLIKLINIKA RECHER W RARSTIANE * INSTYTUT HEMATOLOGII | TRANSFUZJOLOGI W WARSZAWIE ® ® P l |
SP 20Z WE WROCEAWIU { ° O S (a
* DOLNOSLASKIE CENTRUM ONKOLOGII : ®
. - r r
WEWRACAANN * MEDICAL UNIVERSITY OF LODZ 9 ; 'S X B S-I ecC B a d an
* WOJEWODZKIE WIELOSPECJALISTYCZNE CENTRUM  uiveocyrer MEDYCZNY
ONKOLOGI! | TRAUMATOLOGI! IM. M. KOPERNIKA W £0DZI e (] ® o
* INSTYTUT ,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI" W £ODZI [

SPECJALISTYCZNY SZPITAL IM. DRA 9 LI
A. SOKOEOWSKIEGO W WAEBRZYCHU

e Klinicznych

UNIWERSYTET

OPOLSKI W OPOLU SWIETOKRZYSKIE
CENTRUM ONKOLOGH
NATIONAL ONCOLOGY INSTITUTE OF MARIA

SPZ0Z W KIELCACH

SKLODOWSKA-CURIE - NRI (BRANCH IN GLIWICE) e H
SLASKI UNIWERSYTET

MEDYCZNY W KATOWICACH 2 edYCJe CWBK
1 edycja onkoCWBK
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Slajd 93

DUO Do decyzji czy zostaje
Daria Urbanska; 2023-03-15T08:28:50.070



CHCESZ WIEDZIEC WIECEJ O KARIERZE
W BADANIACH KLINICZNYCH?

PRZEWODNIK
PO ZAWODACH
W BADANIACH
KLINICZNYCH

WARSZAWA, STYCZEN 202
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