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Proces uzyskiwania swiadomej zgody od uczestnikow
badania klinicznego

Wyktadowcy:

* Ewelina Krdlik - Jest absolwentkg Wydziatu Farmaceutycznego
Wroctawskigo Uniwersytetu Medycznego. Ma ponad dziesiecioletnie
doswiadczenie w obszarze badan klinicznych. Prace w tej dziedzinie
rozpoczeta jako koordynator w osrodku badan klinicznych, a
nastepnie rozwijata swojg kariere po stronie sponsora, petnigc role
Monitora Badan Klinicznych i Kierownika ds. Badah Klinicznych.
Obecnie jest zatrudniona w MSD.

®* Marta Wnuk - Jest absolwentka kierunku Biotechnologia na
Politechnice Warszawskiej. Posiada 19-letnie doswiadczenie w
badaniach klinicznych, zdobyte na stanowiskach Asystentki,
Monitora Badah Klinicznych oraz Kierownika Projektu na poziomie
krajowym i regionalnym. Od 8 lat zwigzana z MSD, gdzie obecnie
petni funkcje Kierownika Badah Klinicznych w obszarze uroonkologii.

Cel szkolenia:

Kolejne szkolenie z wielomodutowego projektu edukacyjnego, poswieconego tematyce badan
klinicznych, adresowane do lekarzy zainteresowanych zdobyciem lub pogtebieniem wiedzy z tego
obszaru. Spotkanie ma na celu przekazanie szczegdétowych informacji, dotyczgcych procesu
uzyskiwania Swiadomej zgody od uczestnikéw badania klinicznego.

Program szkolenia:

* Definicja Swiadomej zgody uczestnika na udziat w badaniu
klinicznym (wyjasnienie pojecia Swiadomej zgody, znaczenie
Swiadomej zgody w kontekscie etyki badah, omdéwienie zasad ICH
GCP dotyczacych swiadomej zgody, odpowiedzialnos$¢ badacza w
zakresie uzyskiwania zgody)

* Rdézne rodzaje formularzy swiadomej zgody (rodzaje zgdéd w
zaleznosci od specyfiki badan klinicznych, zgoda matoletnich:
wymogi prawne oraz udziat przedstawicieli prawnych, rola Swiadka w
procesie uzyskiwania zgody)



* State elementy formularza swiadomej zgody

®* Omoéwienie czasu i sposobu uzyskiwania swiadomej zgody (proces
informowania uczestnika, potrzeba dostosowania informacji do
uczestnika)

* Wycofanie zgody (procedura wycofania zgody uczestnika, rézne
poziomy wycofania zgody: petne lub czeSciowe wycofanie zgody,
osobne zasady dotyczgce danych juz zebranych)

* Praktyczne aspekty pozyskiwania Swiadomej zgody - dyskusja.

Do kogo kierowane jest szkolenie:

* Przedstawiciele zawodéw medycznych - lekarze

Szkolenie realizowane w partnerstwie z INFARMA.






