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administracja szpitali, cztonkowie zespotéw badawczych,
lekarze

Szanowni Panstwo,

Agencja Badan Medycznych zaprasza na spotkanie w ramach cyklu
szkoleniowego Akademii CWBK pt. ,,GCP- teoria w praktyce badan
klinicznych”.

Celem szkolenia jest przekazanie uczestnikom wiedzy na temat:

= roli i obowigzkéw Badacza,

= roli i obowigzkéw Sponsora badania klinicznego,



= protokotu badania klinicznego oraz broszury badacza pod katem GCP,

= zastosowania Dobrej Praktyki Klinicznej przy procedowaniu
Swiadomej zgody.

Zachecamy do udziatu w szczegdlnosci personel zatrudniony w Centrach
Wsparcia Badan Klinicznych oraz osoby zainteresowane wskazang tematyka,
ktdre na co dzien pracujg w branzy badan klinicznych.

Program

Agenda
,GCP- teoria w praktyce badan klinicznych”

22 marca 2023 r. godz. 10.00

10.00 - Powitanie uczestnikdw spotkania

10.05 - Czes¢ |I. Lek. tukasz Wiech- Associate Director w firmie
Synexus Polska Sp. z 0. o.

1. Rola i obowigzki Badacza -kwalifikacje, zgodnos¢ z
protokotem

10:55 - Dyskusja

11.00 - Czesc Il. Lek. Aneta Sitarska Haber - Associate Director Clinical
Operations w PPD; wiceprezes Polskiego Stowarzyszenia na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych (GCPpl)

1. Rola i obowigzki Sponsora badania klinicznego -



zapewnienie i kontrola jakosci, kierowanie badaniem,
zbieranie, przechowywanie i analiza danych

11:50 - Dyskusja

11.55 - CzesC lll. Dr Beata Maciejewska- Prezes Zarzadu i Dyrektor
Operacyjny Scientia Research Institute Sp. z 0.0.; cztonkini zarzadu
Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce
GCPpl

1. Omdwienie protokotu badania klinicznego oraz broszury
badacza pod katem GCP

12:45 - Dyskusja

12.50 - Czesc IV. Piotr Sawicki - Kierownik Dziatu Badan Klinicznych w
Centrum Medycznym CMP

1. Zastosowanie Dobrej Praktyki Klinicznej przy procedowaniu
sSwiadomej zgody -na co zwrdcic szczegdlng uwage

13.40 - Dyskusja

13.45 ZAKONCZENIE

llos¢ uczestnikdw jest ograniczona
0 udziale decyduje kolejnosc zgtoszen.

Prowadzacy



Dr n. biol. Beata Maciejewska

Prezes Zarzadu i Dyrektor Operacyjny i firmy Scientia CRO Sp. z 0.0. Poczatkowo
zwigzana z pracg naukowg w PAN w Olsztynie oraz UMK w Toruniu. Od 2003
roku specjalizuje sie w obszarze badan klinicznych.

Posiada wieloletnie doswiadczenie w organizacji badan klinicznych wszystkich
faz w r6znych wskazaniach terapeutycznych (kardiologia, neurologia, onkologia,
szczepionki, diabetologia, badania pediatryczne) zaréwno produktdw
leczniczych, jak i wyrobdéw medycznych. Od 2006 roku odpowiedzialna za
zarzadzanie spdtkami typu CRO i realizacje projektdw, zapewnienie jakosci,
szkolenia oraz budowanie zespotu zaangazowanych i wykwalifikowanych
specjalistdw w zakresie badan klinicznych.

Cztonek Zarzadu Stowarzyszenia GCPpl i koordynator Grupy Roboczej ds. Badan
Niekomercyjnych. Cztonek Rady Biznesu przy Agencji Badah Medycznych oraz
Cztonek Komisji ds. Wspotpracy z Otoczeniem Gospodarczym przy Komitecie
Terapii i Nauk o Leku PAN.

Piotr Sawicki

Absolwent i wyktadowca Akademii Leona KoZminskiego. Z rynkiem badan
klinicznych zwigzany od lat dziewiec¢dziesigtych zajmujgc sie dziatalnoscig
Osrodkéw Badawczych oraz rekrutacjg i retencjg pacjentow. Wspdttwdrca
Centrum Medycznego Osteomed oraz Centrum Badan Klinicznych. Ekspert w
zakresie planowania i realizowania kampanii rekrutacji pacjentdw ze
szczegblnym 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 Osrodkdw i rekrutacji pacjentow.



Lek. Aneta Sitarska-Haber

Absolwentka Il Wydziatu Lekarskiego Uniwersytetu Medycznego w Warszawie.
Zwigzana z branzg badan klinicznych od roku 1998. W swojej dotychczasowe;
karierze zawodowej, pracujac w firmach CRO rozwijata umiejetnosci z zakresu
monitorowania oraz zarzadzania badaniami klinicznymi faz -V, w wielu
wskazaniach terapeutycznych. Od roku 2005 pracuje w PPD, globalnej firmie
z sektora Contract Research Organisations jako Line Manager. Odpowiedzialna
za szkolenia i zarzadzanie zespotem monitordw badan klinicznych. Od 2000 roku
zaangazowana W dziatalnos¢ Stowarzyszeniem GCP PL jako cztonek sekd;i
szkoleniowej oraz grupy d/s badan pediatrycznych a od roku 2015 cztonek
Zarzadu GCPpl. Wspétorganizatorka dziatan statutowych Stowarzyszenia GCPpl
takich jak szkolenia i spotkania branzowe w tym coroczne konferencje z okazji
Miedzynarodowego Dnia Badan Klinicznych. Ma wieloletnie doswiadczenie, jako
wykfadowca na studiach podyplomowych oraz prelegent na branzowych
konferencjach w zakresie badan klinicznych. Autorka i wspdfautorka artykutow
dotyczacych badan klinicznych. Od kilku lat dziata w POLCRO (zrzeszenie
pracodawcow firm prowadzacych badania kliniczne na zlecenie). Wspiera
dziatalnos¢ organizacji pacjenckich. Jest cztonkiem Polskiej Platformy EUPATI
(Europejska Akademia Pacjentow)

lek. tukasz Wiech

Absolwent Akademii Leona Kozminskiego na kierunku Kozminski MBA dla Kadry
Medycznej oraz Wydziatu Lekarskiego  Warszawskiego  Uniwersytetu
Medycznego. Lekarz - specjalista zdrowia publicznego. Edukator z zamitowania i
doswiadczenia. Zawodowo zwigzany od wielu lat z sektorem badan klinicznych
nowych lekdw. Jako Associate Director w firmie Synexus Polska Sp. z o. o. stale
powieksza swoje bogate praktyczne doswiadczenie zawodowe, szczegdlnie z
zakresu roli i obowigzkéw badacza w badaniu klinicznym oraz organizacji i
zarzagdzania osrodkiem badan klinicznych, w miedzynarodowym Srodowisku.
Zajmuje go tematyka tworzenia innowacyjnych rozwigzan biznesowych i
partnerstw zgodnych z filozofig win-win. Cztonek Stowarzyszenia na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce - GCPpl. Wyktadowca ALK i WUM. Od
stycznia 2023 Cztonek Rady Biznesu Sieci Osrodkow Badan Klinicznych ABM
oraz Wiceprezes Zarzadu Instytutu Polityki Zdrowotnej.



Uwagi

Istnieje mozliwos¢ ttumaczenia spotkania przez ttumacza Polskiego Jezyka
Migowego (PJM). Bardzo prosimy o zgtaszanie takiej potrzeby na adres e-
mailowy: szkolenia@abm.gov.pl do dnia 10.03.2023 .

Udziat w szkoleniu bedzie mozliwy wytgcznie po wczesniejszej rejestracji.
Prosimy o doktadne zapoznanie sie zkomunikatami wyswietlanymi w trakcie
rejestracji oraz po jej dokonaniu. Otrzymanie wiadomosci z potwierdzeniem
zapisu na dane szkolenie jest jednoznaczne z tym, ze rejestracja przebiegta
prawidtowo i znaleZli sie Panstwo na liscie uczestnikdw.

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

llos¢ uczestnikow jest ograniczona, o udziale decyduje kolejnos¢ zgtoszen.

Wez udziat w szkoleniu, zarejestruj sie

Brak mozliwosci zapisu.



