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bezptatne

Odbiorca

administracja szpitali, cztonkowie zespotow badawczych

Organizacja

Zapraszamy do uczestnictwa w | edycji kursu w ramach zadania nr 2 pn.
+Akademia Lidera - planowanie i zarzadzanie w projektach badan klinicznych”

w projekcie ,,Rozwdj kompetencji specjalistow ochrony zdrowia z zakresu realizacji
badan naukowych”, ktdre odbedzie sie w dniach:

03-05czerwca 2025r.



Projekt realizowany jest w ramach programu Fundusze Europejskie dla Rozwoju
Spotecznego 2021-2027 wspdtfinansowanego ze srodkéw Europejskiego Funduszu
Spotecznego Plus, Priorytet FERS.01 Umiejetnosci, Dziatanie FERS.01.13
Umiejetnosci w sektorze zdrowia.

Do udziatu w kursie kwalifikujg sie:

= pracownicy zatrudnieni w podmiotach leczniczych, ktdre Swiadcza
szpitalne ustugi medyczne;

= pracownicy organdw zatozycielskich podmiotéw leczniczych.

(weryfikacja na podstawie zaswiadczenia o zatrudnieniu - Zatgcznik nr 4)

Kurs bedzie prowadzony w formie online za posrednictwem platformy
internetowej.

Liczba miejsc na szkolenie jest ograniczona

Kurs zostat podzielony na trzy dni szkoleniowe i obejmuje nastepujgce
zagadnienia:

Dzien 1- (6htj. 6 x 45 min)



= Podstawy prawne realizacji badan klinicznych
- Zrddta prawa w badaniach klinicznych
- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady UE 536/2014
- Ustawa o badaniach klinicznych

= Eksperyment medyczny a badanie kliniczne
- Uwarunkowania etyczno-prawne
- Jak odrézni¢ eksperyment medyczny od badania klinicznego?

= Procedura uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
produktu leczniczego zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE nr536/2014)

= Skfadanie wniosku w systemie CTIS - case study

Dzien 2 - (6h tj. 6 x 45 min)

= Organizacja o$rodka badan klinicznych
- Podstawy prawne dziatania osrodka, obowigzki osrodka
- Typy osrodkéw badan klinicznych i ich charakterystyka

= Przeprowadzanie badan klinicznych w osrodku
- Feasibility” - kryteria wyboru osrodka, kwalifikacje i przygotowanie
osrodka do badania
- Wizyta inicjujgca badanie
- Przeprowadzanie procedur badania
- Wspdtpraca osrodka w zakresie monitorowania
- Archiwizacja dokumentacji z badania

= Procesy wspierajgce prowadzenie badania klinicznego w osrodku
- Kontraktowanie i rozliczanie badan
- Rekrutacja i retencja uczestnikéw
- Zapewnienie jakosci

= Oszustwa w badaniach klinicznych
- Fatszowanie danych
- Niedozwolona modyfikacja protokotu badania
- Niedostateczne zgtaszanie konfliktdw interesow



= Zarzgdzanie zespotem w badaniach klinicznych
- Budowa zespotu badawczego
- Komunikacja w zespole i badaniu
- Koordynacja pracy w zespole
- Motywowanie zespotu projektowego

Dzien 3 - (6h tj. 6 x 45 min)
= Systemy i narzedzia wykorzystywane w zarzgdzaniu badan
klinicznych
= Zarzadzanie budzetem projektu

= Zarzadzanie ryzykiem w projekcie

= Metody zarzgdzania, prawidtowe stosowanie ich, w celu zapewnienia
kontroli nad projektami - case study



https://abm.gov.pl/pl/form/add47,Formularz-zgloszeniowy-do-projektu-II.html

Dokumenty prosimy przesytac na adres:



https://abm.gov.pl/pl/form/add47,Formularz-zgloszeniowy-do-projektu-II.html
https://abm.gov.pl/pl/form/add47,Formularz-zgloszeniowy-do-projektu-II.html

Agencja Badan Medycznych
ul. Chmielna 69,
00-801 Warszawa,

z dopiskiem ,,Projekt FERS - Zadanie nr2”.

W terminie od 27.02-17.03.2025r.

Ukonczenie kazdego z etapdw jest niezbedne do uczestniczenia w procesie
rekrutacji na powyzszy kurs.

Potwierdzenie o zakwalifikowaniu sie na szkolenie zostanie przestane w
osobnej wiadomosci e-mailowej na wskazany w formularzu adres mailowy.

Uwaga: Automatyczna informacja
dotyczaca ztozenia wniosku w systemie
naboru nie jest potwierdzeniem
zakwalifikowania sie na kurs!




WAZNE - Kazdy uczestnik/ uczestniczka
moze skorzystac tylko z jednej formy
wsparcia w ramach zadania 1, 2, 3 lub 4.
Biorgc udziat w jednym zadaniu nie ma
mozliwosci udziatu w Zadnym z
pozostalych.

Dokumenty dla kandydatéw chcacych wzigé udziat w szkoleniach:

1. Dokumenty do zapoznania (prosimy ich nie wysytac):



= REGULAMIN rekrutacji szkolen

= Klauzule informacyjne kwalifikacja do Projektu
2. Wzory dokumentow do uzupetnienia i wystania:

= Zatgcznik nr 1 Wzér deklaracji uczestnictwa w Projekcie (uzupetni€ i
podpisac na 4 stronie dokumentu)

= Zatgcznik nr 2 Wzér formularza zgtoszeniowego do
Projektu (uzupetnic i podpisac na 5 stronie dokumentu)

= Zatgcznik nr 3 Wzor umowy dla Uczestnika, Uczestniczki (uzupetni€ i
podpisac na 7 oraz 21 stronie dokumentdw)

= Zatgcznik nr4 Wzér zaswiadczenia o zatrudnieniu (uzupetic i

podpisac)

3. Dokumenty do samodzielnego przygotowania:
= List motywacyjny - dokument powinien zawierac zwieztg informacje

na temat motywacji Kandydata/Kandydatki do uczestnictwa w kursie,
a jego dtugos¢ nie powinna przekraczac 1500 znakdw ze spacjami.

W razie pytan prosimy o kontakt na adres: fers@abm.gov.pl

Program

Kurs bedzie prowadzony w formie online za posrednictwem platformy
internetowej

Dzien 1


mailto:fers@abm.gov.pl

03 czerwca 2025 r.,godz. 09.00 - 14.15
Dzien 2
04 czerwca 2025r.,godz. 09.15-14.15
Dzien 3

05 czerwca 2025r.,godz. 09.15-14.15

Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska
#FunduszeUE

Pliki do pobrania

Klauzule informacyjne kwalifikacja do Projektu (pdf, 235.09 KB

Regulamin rekrutacji szkolen (pdf, 475.28 KB)

Zatacznik nr 1 Wzér deklaracji uczestnictwa w Projekcie (pdf, 260.1 KB)
Zatgcznik nr 2 Wz6r formularza zgloszeniowego do Projektu (pdf, 267.02 KB)
Zatgcznik nr 3 Wzér umowy dla Uczestnika, Uczestniczki (pdf, 427.86 KB)

Zatgcznik nr 4 Wzér Zaswiadczenia o zatrudnieniu (pdf, 157.75 KB)



https://abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-106.pdf
https://abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-106.pdf
https://abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-107.pdf
https://abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-107.pdf
https://abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-108.pdf
https://abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-108.pdf
https://abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-109.pdf
https://abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-109.pdf
https://abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-110.pdf
https://abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-110.pdf
https://abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-111.pdf
https://abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-111.pdf

