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152.Szkolenie on-line dla przedstawicieli pacjentow
biorgcych udziat w procesie oceny etycznej wniosow o
prowadzenie badan klinicznych produktow leczniczych

Informacje ogélne
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Obszar
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3

Cena
bezptatne

Odbiorca

cztonkowie i pracownicy komisji bioetycznych, pacjenci

Organizacja

Szkolenie odbedzie sie za posrednictwem platformy Zoom. Link do szkolenia
zostanie przestany przed wydarzeniem do zarejestrowanych osdb.



Szanowni Panstwo,

Naczelna Komisja Bioetyczna ds. Badan Klinicznych zaprasza na szkolenie
on-line dla przedstawicieli pacjentdw oraz organizacji reprezentujgcych
interes uczestnikéw badan klinicznych.

Celem szkolenia jest przekazanie uczestnikom wiedzy na temat procesu
oceny etycznej wnioskédw o prowadzenie badan klinicznych produktow
lecznicznych z uwzglednieniem perspektywy uczestnika badania.

Zachecamy do udziatu w szczegdlnosci osoby biorgce udziat w procesie
oceny etycznej wnioskdw o prowadzenie badan klinicznych prowadzonym
przez komisje bioetyczne oraz osoby zainteresowane wspdtpracg z Naczelng
Komisjg Bioetyczng w tym zakresie.

Program

PLAN SZKOLENIA
10:00 Rozpoczecie

10:10 Modut | - prof. dr hab. n. prawn. Monika Urbaniak, Zastepca

Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych
1. Regulacje prawne dotyczace oceny etycznej badan klinicznych.
2. Aspekty prawne podpisania Swiadomej zgody.

3. Aspekty prawne zgody na przetwarzanie danych uzyskanych w
badaniu, w tym danych osobowych.



10:40 Modut Il - Piotr Sawicki, Stowarzyszenie na rzecz Dobrej Praktyki
Klinicznej, GCPpl

1. Formularz Swiadomej zgody i informacja dla pacjenta.

2. Rodzaje formularzy Swiadomej zgody.

3. Aspekty praktyczne podpisania Swiadomej zgody.

11:10 Modut Il - Marzena Nelken, Krajowe Forum ORPHAN; Sebastian
Gawlik, Fundacja Urszuli Jaworskiej

1. Najistotniejsze informacje w dokumencie Swiadomej zgody i
informacji o badaniu.

2. Jak czytac formularz swiadomej zgody i informacji o badaniu, aby
zrozumiec tres¢?

3. O czym chciat/abym ustyszec przed podpisaniem formularza
Swiadomej zgody?

4. Przeprowadzenie procesu udzielania Swiadomej zgody na udziat w
badaniu klinicznym z populacjg pediatryczng w réznych sytuacjach,
w zaleznosci od wieku nieletniego uczestnika badania.

12:15 Modut IV - Igor Grzesiak, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej,
cztonek Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych

1. Na co zwracac uwage podczas opiniowania dokumentacji wniosku
o prowadzenie badania klinicznego. Czes¢ warsztatowa.

13:00 Zakonczenie szkolenia



Prowadzacy

Sebastian Gawlik

Koordynator ds. projektow Fundacji Urszuli Jaworskiej,

wspotautor systemowych raportow zdrowotnych wydawanych przez
Fundacje Urszuli Jaworskiej. Od wielu lat zaangazowany w dziatania
edukacyjne w obszarze zdrowia oraz promowanie profilaktyki.

lgor Grzesiak

Wiceprezes Zarzadu Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej.
Ukonczyt podyplomowe studia na Wydziale Zarzadzania
Uniwersytetu Warszawskiego na kierunku Zarzgdzanie Projektami.
Koordynator wielu akcji spotecznych z zakresu profilaktyki chordb
cywilizacyjnych. Jest cztonkiem Rady Organizacji Pacjentow przy
Rzeczniku Praw Pacjenta oraz Forum Organizacji Pacjentéw przy
Narodowym Funduszu Zdrowia.

Kierowat duzymi projektami w ramach Funduszu dla Organizacji
Pozarzagdowych - Swiss Contribution oraz programami Obywatele
dla Demokracji i Aktywni Obywatele finansowanymi ze srodkdw
EOG. Wspdtpracowat przy projektach realizowanych z dotagji
Ministerstwa Zdrowia, Funduszu Inicjatyw Obywatelskich oraz
programu Erasmus +.

Przewodniczacy Rady Nadzorczej Fundacji ,Kamilianskiej Misji
Spotecznej”. W 2021r. sekretarz zespotu ekspertdw do opracowania
Rzadowego Projektu Polityki Zdrowotnej na lata 2022- 2026 pn.
,Leczenie antyretrowirusowe o0sob zyjacych z wirusem HIV w
Polsce”.

Cztonek Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych.

Marzena Nelken

Dyrektor Krajowego Forum ORPHAN na Rzecz Terapii Chordb
Rzadkich. Ekspert Federacji Pacjentéw Polskich (FPP) do spraw oceny,



kierowania i wdrazania projektéw finansowanych z dunduszy UE i
krajowych.

Ekspert Europejskiego Instytutu Technologicznego (EIT) przy
Parlamencie Europejskim.

Piotr Sawicki

Absolwent i wyktadowca Akademii Leona Kozminskiego. Z rynkiem badan
klinicznych zwigzany od lat dziewiecdziesigtych zajmujgc sie dziatalnoscig
Osrodkéw Badawczych oraz rekrutacjg i retencjg pacjentéw. Wspdttworca
Centrum Medycznego Osteomed oraz Centrum Badan Klinicznych. Ekspert w
zakresie planowania i realizowania kampanii rekrutacji pacjentow ze
szczegdlnym uwzglednieniem odpowiedniej komunikacji i poprawnosci jezyka.
W latach 2012 - 2019 Head of Patient Engagement w firmie Synexus, w latach
2019-2023 Kierownik Dziatu Badan Klinicznych w Centrum Medycznym CMP,
Head of Global SMO MICS, a obecnie Kierownik Dziatu Badan Klinicznych w
Luxmed Onkologia.

Cztonek stowarzyszenia GCpl odpowiedzialny za grupe edukacyjng
Ambasadoréw Badan Klinicznych. Chairman Komitetu Organizacyjnego EU SCRS
. Wielokrotny prelegent podczas miedzynarodowych konferencji dotyczacych
dziatalnosci Osrodkow i rekrutacji pacjentow.

Monika Urbaniak

Profesor nauk spotecznych w dyscyplinie nauk prawnych, radca
prawny w Okregowej Izbie Radcédw Prawnych w Poznaniu,
specjalistka w zakresie prawa konstytucyjnego oraz prawa
medycznego i  farmaceutycznego, profesor  Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.

Jest kierownikiem Katedry i Zaktadu Prawa Medycznego i
Farmaceutycznego na Wydziale Medycznym  Uniwersytetu
Medycznego im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu.

Cztonkini Rady Przejrzystosci przy Prezesie Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Sedzia Wyzszego Sgdu Dyscyplinarnego Krajowej Izby Radcow



Prawnych. Dziatata tez jako cztonek Komisji Ekspertdw ds. Zdrowia
przy Rzeczniku Praw Obywatelskich.

Cztonkini Polskiego Towarzystwa Prawa Konstytucyjnego, Polskiego
Towarzystwa Prawa Medycznego oraz European Association of
Health Law.

Autorka artykutdw i publikacji naukowych z zakresu prawa
konstytucyjnego, praw cztowieka, prawa medycznego oraz systemu
ochrony zdrowia. Posiada ponad 20 letnie doswiadczenie w obstudze
prawnej badan klinicznych. Biegle wtada jezykami obcymi, w tym
angielskim, wtoskim i hiszpanskim.

Zastepca Przewodniczagcego Naczelnej Komisji Bioetycznej ds.
Badan Klinicznych.

Uwagi

Udziat w szkoleniu bedzie mozliwy wytgcznie po wczesniejszej rejestradcji.
Prosimy o doktadne zapoznanie sie zkomunikatami wyswietlanymi w trakcie
rejestracji oraz po jej dokonaniu.

Wez udziat w szkoleniu, zarejestruj sie

Naczelna Komisja Bioetyczna

Zatdz konto i zarezerwuj




Zatoz konto i zgtos udziat w szkoleniu

Jestem nowym uzytkownikiem i chce korzystac z ustug serwisu.

E Zarejestruj sie

lub zatéz konto uproszczone i loguj sie tylko przez link

’ Szybka rejestracja

Posiadam juz konto

E-mail lub Login
Hasto
Zapamietaj mnie

Przypomnij hasto Ponownie wyslij link aktywacyjny
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