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Cena
bezptatne

Odbiorca

cztonkowie zespotdéw badawczych, inne, lekarze

Zapraszamy na bezpfatne szkolenie z nowych kierunkdw w badaniach
klinicznych, ze szczegdinym uwzglednieniem badan koszykowych,
parasolowych oraz wykorzystujgcych dane cyfrowe. Celem spotkania jest
zwiekszenie Swiadomosci na temat prowadzenia nowych typdw badan
klinicznych oraz podniesienie ich jakosci.

Na spotkaniu zostang poruszone nastepujgce zagadnienia:

= Nowoczesne schematy badawcze stosowane w badaniach

Przedstawienie najnowszych metod i schematow badawczych, ktore



rewolucjonizujg wspoétczesne badania kliniczne i moga zwiekszy¢ ich
efektywnosc.

= \Wyzwania zwigzane z prowadzeniem cyfrowych badan klinicznych

Omowienie kluczowych wyzwan stojgcych przed badaczami podczas
prowadzenia badan klinicznych, w tym kwestie zwigzane
z bezpieczenhstwem danych, ich przechowywaniem oraz zgodnoscig z
regulacjami prawnymi.

= Nowoczesne modele badawcze z perspektywy CRO

Przedstawienie perspektywy organizacji badan kontraktowych CRO w
procesie realizacji i optymalizacji nowoczesnych protokotéw badan
klinicznych.

= Ryzyka i faktyczne korzysci z prowadzenia badan koszykowych i
parasolowych

Analiza potencjalnych ryzyk oraz korzysci ptyngcych z zastosowania
nowoczesnych metod badawczych z przyktadami zastosowan w

praktyce.

= \Wstep do jakosci badan klinicznych - dla badaczy i osrodkéw
badawczych

Szczegblowe omowienie systemOw zapewniania jakosci, ktére sa
niezbedne do prowadzenia rzetelnych badan klinicznych.

= Metodologia, techniki oraz narzedzia wykorzystywane do zarzgdzania
kompleksowymi projektami

Zaprezentowanie  zaawansowanych metod,  technik  oraz
narzedzi stosowanych do zarzadzania ztozonymi projektami
badawczymi, w tym badaniami klinicznymi koszykowymi, parasolowymi
oraz z wykorzystaniem ramion cyfrowych (synthetic control arm).



Program

Spotkanie odbedzie sie 20 czerwca 2024 roku w godzinach 9.00-16.00

Szczegbtowy harmonogram szkolenia jest dostepu w pliku do pobrania.

Prowadzacy

Dr n. med. Marta Bednarek

Absolwentka Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego. Wieloletni nauczyciel
akademicki z ponad 12 letnim doswiadczeniem w branzy badan klinicznych.
Aktualnie  kierownik  projektdw  niekomercyjnych  badan  klinicznych
realizowanych w Dziale Niekomercyjnych Badan Klinicznych GUMed.

Tomasz Kosieradzki

Prowadzi firme KOSIERADZKI.com ktdra organizuje i wykonuje audyty badan



klinicznych (wszystkich typdw), wdraza, usprawnia i prowadzi Systemy
Zapewnienia Jakosci (QMS-GCP) swoim klientom. Z wyksztatcenia lekarz
anestezjolog, audytor GCP badan klinicznych z doswiadczeniem wyniesionym z
firm CRO (Kendle->INC) i farmaceutycznych (Janssen, Polpharma Biologics). Jest
fanem mapowania proceséw, sensownych procedur i efektywnych systemdw
zapewniania jakosci. Jako trener i inspektor pozorowanych inspekgji (ang. mock
inspector) przygotowuje sponsoréw badan klinicznych i osrodki prowadzace
badania do inspekcji EMEA, MHRA i FDA. W w ramach www.AcademyGCP.com
prowadzi autorskie szkolenia. Bywa prelegentem miedzynarodowych konferencji
i szkolen branzowych. Szkoli audytordw z metodologii audytu. Tomasz
Kosieradzki kierowat pracami grupy ds. szkoleh w Stowarzyszeniu na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (GCPpl) oraz jest cztonkiem
Research Quality Association (RQA). Pisze do czasopisma ,.Badania Kliniczne”.
Prowadzi bloga na temat badan klinicznych www.BlogGCP.pl. Jest autorem
rozdziatu ,,Jakos¢, audyt i Inspekcje w badaniach klinicznych” w ksigzce ,,Badania
Kliniczne, Praktyka, Prawo, Etka”, CeDEWu 2024.

Dr n. biol. Beata Maciejewska

Dyrektor Operacyjny i Prezes Zarzadu firmy Scientia CRO Sp. z 0.0. i Scientia
Research Institute Sp. z 0.0.

Poczatkowo zwigzana z pracg naukowa jako asystent w PAN w Olsztynie oraz
asystent UMK w Toruniu. Od 2003 roku specjalizuje sie w obszarze badan
klinicznych. Posiada wieloletnie doswiadczenie w organizacji badan klinicznych
wszystkich faz w réznych wskazaniach terapeutycznych (kardiologia, neurologia,
onkologia, szczepionki, diabetologia, badania pediatryczne). Od 2006 roku
odpowiedzialna za zarzadzanie sp6tkami typu CRO i realizacje projektow,
zapewnienie jakosci, szkolenia oraz budowanie zespotu zaangazowanych i
wykwalifikowanych specjalistow w zakresie badan klinicznych.

Cztonek Zarzadu Stowarzyszenia GCPpl. Od 2022 Cztonek Rady Fundadiji



StopDuchenne oraz od 2023 roku Cztonek Rady Biznesu Agencji Badan
Medycznych.

Ponad 20 lat doswiadczenia w pracy dydaktycznej i prowadzeniu szkoleh, w tym
szkolen z zakresu dobrej praktyki badan klinicznych, regulacji, planowania i
organizacji badan klinicznych i eksperymentéw badawczych

Dr hab. inz. Tomasz Stokowy

Pracuje na Uniwersytecie w Bergen w Norwegii, gdzie peti role kierownika
obliczen naukowych w sekgji IT. Kieruje zespotem dziewieciu doswiadczonych
inzynieréw, dostarczajgcych produkty cyfrowe naukowcom pracujgcym we
wszystkich dziedzinach nauki. Jest odpowiedzialny za rozwdj centralne]
norweskiej platformy superkomputerowej NRIS oraz zaangazowany w grupe
czuwajgcg nad bezpieczenstwem danych na Uniwersytecie w Bergen. Brat
udziat w pracach grupy technicznej, projektujgcej i przygotowujacej przetarg na
najwiekszy superkomputer w Norwegii, dedykowany w duzej mierze rozwojowi
sztucznej

inteligencji: https://www.sigma2.no/news/2024/huge-contract-awarded-norways-
most-powerful-supercomputer-coming-soon.

Osobiscie interesuje sie informatyka medyczng, nowymi technologiami i
zastosowaniami sztucznej inteligencji w medycynie. Wspétpracuje z Gdanskim
Uniwersytetem Medycznym, gdzie w 2022 roku uzyskat tytut doktora
habilitowanego w dyscyplinie nauk medycznych. Jego habilitacja poswiecona
rzadkim wariantom genetycznym otrzymata nagrode Prezesa Rady Ministréw.
Wspdtpracuje z Agencjg Badan Medycznych w roli eksperta i recenzenta od
poczatku istnienia Agenciji.


https://www.sigma2.no/news/2024/huge-contract-awarded-norways-most-powerful-supercomputer-coming-soon
https://www.sigma2.no/news/2024/huge-contract-awarded-norways-most-powerful-supercomputer-coming-soon

Karol Szczukiewicz

Z branzg badan klinicznych zwigzany od 2008 roku. Posiada ponad 11 lat
doswiadczenia w obszarze zarzadzania projektami (faz I-IV) zdobyte w
miedzynarodowych firmach farmaceutycznych oraz CRO. Obecnie jako dyrektor
ds. zarzadzania projektami w firmie CRO odpowiada za nadzér nad globalnymi
projektami i programami oraz budowanie relacji ze strategicznymi klientami
organizacji.

W latach 2016-2021 cztonek zarzadu oraz przewodniczacy grupy ds. szkolen w
ramach Stowarzyszenia GCPpl. Wspéttwérca oraz kierownik merytoryczny
studidw podyplomowych ,Zarzadzanie projektami w badaniach klinicznych” na
Akademii Leona Kozminskiego. Wspétautor ksigzki ,,Badania kliniczne. Praktyka,
prawo, etyka”. Wiasciciel firmy Forge of Leaders, specjalizujgcej sie w
szkoleniach z zakresu zarzadzania projektami w badaniach klinicznych i ogdinie
pojetego przywddztwa. Pomystodawca i lider konkursu branzowego ,Liderzy
Badan Klinicznych”,
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Dr hab. Marcin Waligora, prof. UJ

Bioetyk. Profesor uczelni i Prodziekan ds. Rozwoju Naukowego na Wydziale Nauk
0 Zdrowiu Uniwersytetu Jagiellonskiego Collegium Medicum. Harvard Fulbrighter
(Harvard Medical School Center for Bioethics 2017/18). Lider zespotu Research
Ethics in Medicine Study Group/REMEDY. Cztonek komisji i ciat doradczych w
zakresie etyki badan biomedycznych (m.in. the Core Ethics Expert Group-



Connect for Children; Zespot ekspertdw do spraw terapii komorkowych i
komdrek macierzystych Naczelnej Rady Lekarskie; w latach 2018-2022 Sanofi
Advisory Bioethics Council).

Wraz z zespotem prowadzi analizy ryzyka i korzysci badan klinicznych, w
szczegblnosci badan w onkologii i pediatrii, a takze nowych typéw badan
klinicznych (m.in. umbrella, basket, seamless trials i inne badania adaptacyjne).
Kieruje projektami badawczymi finansowanymi przez Komisje Europejskg i
Narodowe Centrum Nauki. Wiecej informacji: remedy.edu.pl

Uwagi

Na adres e-mail podany w formularzu zgtoszeniowym otrzymajg Panstwo link
do spotkania.

Udziat w szkoleniu bedzie mozliwy wytgcznie po wczesniejszej rejestraci.
Prosimy o doktadne zapoznanie sie z komunikatami wyswietlanymi w trakcie
rejestracji oraz po jej dokonaniu. Otrzymanie e-maila z potwierdzeniem
zapisu na dane szkolenie jest jednoznaczne z prawidtowym ukornczeniem
rejestracji i zakwalifikowaniem na szkolenie.

Pliki do pobrania

Agenda szkolenia_nowe kierunki w badaniach klinicznych (pdf, 130.84 KB)


https://remedy.edu.pl/en/
https://abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-82.pdf
https://abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-82.pdf

Wez udziat w szkoleniu, zarejestruj sie

Nie ma jeszcze ustalonych termndéw szkolenia? Zarezerwuj migjsce.

Agencja Badan Medycznych
Zarejestruj sie



https://abm.gov.pl/pl/trainings/singup/115o1,Zapisz.html




