Mozliwos$¢ dofinansowania

Badania kliniczne - kurs podstawowy 5313,60 PLN brutto

Numer ustugi 2026/09/15/149371/3811626 4 320,00 PLN netto
J ENERGIA 221,40 PLN brutto/h

V& DLA EIZNESU
180,00 PLN netto/h
183,33 PLN cena rynkowa @

Energia Dla Biznesu
Krystyna Zmijewska
Tkk ok k 48/5 {2 Zajecia grupowe

184 oceny @ 24:00 h
£ 20.10.2026 do 22.10.2026

& Ustuga szkoleniowa

[ zdalna w czasie rzeczywistym

Informacje podstawowe

Kategoria Zdrowie i medycyna / Zdrowie publiczne

Nowy start w Matopolsce z EURESEM, Zachodniopomorskie Bony

Identyfikat jekto
entylikatory projekiow Szkoleniowe, Matopolski Pocigg do kariery

e pracownicy osrodkéw badawczych, CWBK i podmiotéw leczniczych
przygotowujacych sie do realizacji badan klinicznych;

e lekarze, pielegniarki, farmaceuci, koordynatorzy badan, personel
laboratoryjny i administracyjny;

e pracownicy sponsoréw, CRO, instytucji akademickich oraz organizaciji
realizujgcych badania komercyjne i niekomercyjne;

e osoby rozpoczynajgce prace w obszarze badan klinicznych lub

Grupa docelowa ustugi porzadkujgce wiedze zgodnie z ICH GCP E6(R3).

Uczestnicy projektéw: Nowy start w Matopolsce z EURESEM
Zachodniopomorskie Bony Szkoleniowe

Matopolski Pocigg do kariery

Minimalna liczba uczestnikow 10

Maksymalna liczba uczestnikéw 20

Data zakonczenia rekrutacji 19-10-2026

Forma prowadzenia ustugi zdalna w czasie rzeczywistym

Certyfikat systemu zarzgdzania jako$cig wg. ISO 9001:2015 (PN-EN 1SO

P kani i BUR
odstawa uzyskania wpisu do BU 9001:2015) - w zakresie ustug szkoleniowych



Cel

Cel edukacyjny

Prowadzenie badan klinicznych — kurs przygotowuje do: klasyfikacji badan faz -1V, stosowania wymogdw regulacyjnych
i CTIS, wdrazania GCP E6(R3), podziatu rél i organizacji pracy osrodka, prowadzenia dokumentacji TMF/ISF,
przeprowadzania rekrutacji i Swiadomej zgody z ochrong praw pacjentéw, raportowania AE/SAE, zapewniania
integralnosci danych ALCOA+ w eCRF oraz udziatu w monitoringach, audytach, inspekcjach i wdrazania QMS/CAPA.

Efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiaggniecia i Metody walidacji

Efekty uczenia sie

Uczestnik wyjasnia istote badania
klinicznego, rozréznia fazy I-IV oraz
badania komercyjne i niekomercyjne.

Identyfikuje wiasciwe instytucije,
regulacje i role CTIS.

Stosuje podstawowe zasady ICH GCP
E6(R2/R3).

Rozréznia role sponsora, CRO, badacza i
koordynatora.

Planuje przygotowanie i prace osrodka
badawczego.

Prowadzi podstawowa dokumentacje
badania i rozumie zasady source data.

Stosuje zasady integralnosci danych
ALCOA+ i pracy w eCRF.

Przygotowuje sie do monitoringu,
audytu i inspekcji oraz rozumie QMS.

Kwalifikacje

Kompetencje

Kryteria weryfikacji

Prawidtowo klasyfikuje przyktadowe
badania i wskazuje ich cele.

Dobiera $ciezke regulacyjng do
przedstawionego przypadku.

Rozpoznaje ryzyka dla praw uczestnika i
jakosci danych.

Przypisuje zadania i odpowiedzialnosci
w macierzy rél.

Tworzy liste zasobéw, dokumentéw i
dziatan start-up.

Identyfikuje wymagane elementy
TMF/ISF oraz btedy dokumentacyjne.

Rozpoznaje niezgodnosci oraz
proponuje dziatania naprawcze.

Wskazuje dowody zgodnosci, ryzyka i
adekwatne dziatania CAPA.

Metoda walidacji

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Analiza dowodoéw i deklaraciji

Obserwacja w warunkach
symulowanych

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Obserwacja w warunkach
symulowanych

Obserwacja w warunkach
symulowanych

Ustuga prowadzi do nabycia kompetenciji.

Warunki uznania kompetencji

Pytanie 1. Czy dokument potwierdzajacy uzyskanie kompetencji lub wyraZnie z nim powigzane inne dokumenty
zwigzane ze wsparciem zawierajg opis efektow uczenia sig?

TAK



Pytanie 2. Czy dokument lub wyraznie z nim powigzane inne dokumenty zwigzane ze wsparciem potwierdzaja, ze
walidacja zostata przeprowadzona w oparciu o zdefiniowane w efektach uczenia sie kryteria ich weryfikacji i zgodnie z
zaplanowanymi metodami walidac;ji?

TAK

Pytanie 3. Czy dokument lub wyraznie z nim powigzane inne dokumenty zwigzane ze wsparciem potwierdzaja
zastosowanie rozwigzan zapewniajacych rozdzielenie proceséw ksztatcenia i szkolenia od walidacji?

TAK

Program

1. Warunki organizacyjne:

Szkolenie realizowane jest w formie zdalnej w czasie rzeczywistym za posrednictwem platformy Google Meet / Zoom w statych
godzinach 08:00 - 16:00 kazdego dnia. Kazdy uczestnik ma zapewnione samodzielne stanowisko komputerowe z dostepem do
interaktywnych materiatéw, wzorcéw formularzy badan klinicznych (TMF, ISF, eCRF, logi delegowania) oraz arkuszy analizy przypadkdw.
Zajecia prowadzone sg w formule warsztatowej: mini-wyktady wprowadzajace, analiza rzeczywistych studiéw przypadkéw z inspekciji i
audytéw, éwiczenia na wzorach dokumentacji oraz dyskusje moderowane na zywo.

2. Spos6b organizacji walidaciji:

Walidacja efektéw uczenia sie przeprowadzana jest zgodnie z wymogiem bezwzglednej rozdzielnosci funkcji ksztatcenia i walidacji przez
niezaleznego walidatora (Przemystaw Magielski). Proces weryfikacji jest dwuetapowy:

- Etap wstepny (diagnoza): Pre-test wiedzy (12 pytan jednokrotnego wyboru) przeprowadzany pierwszego dnia szkolenia w ramach
modutu otwarcia (08:00-08:25), stuzacy ustaleniu poziomu wej$ciowego uczestnikow (bez wptywu na wynik koricowy).

- Etap koricowy (walidacja wtasciwa): Doktadnie 30-minutowy blok walidacyjny (15:30-16:00 w Dniu 3) prowadzony przez niezaleznego
walidatora, zamykajgcy szkolenie bez dodatkowego czasu podsumowujgcego (czas podsumowania wtgczono w Warsztat integrujacy).
Obejmuje Post-test wiedzy (12 pytan jednokrotnego wyboru) oraz zadanie praktyczne (analiza przypadku naruszenia protokotu / btedu w
osrodku i opracowanie propozycji dziatarh CAPA).

Kryteria zaliczenia walidacji:

Uzyskanie co najmniej 80% poprawnych odpowiedzi w tescie koncowym (minimum 10 na 12 punktéw) oraz zaliczenie zadania
praktycznego zgodnie z ustrukturyzowang kartg oceny walidatora.

3. Moduty merytoryczne (14 modutéw programu):
- Modut 1: Wprowadzenie do badan klinicznych — definicje, cykl zycia leku, fazy 1-1V, badania komercyjne a niekomercyjne.

- Modut 2: System regulacyjny badan klinicznych - rola EMA, URPL, komisji bioetycznych, procedury w systemie CTIS w $wietle
Rozporzadzenia UE 536/2014 i ustawy krajowej.

- Modut 3: Podstawy ICH GCP E6(R2/R3) - jako$¢ wbudowana w projekt, etyka, bezpieczerstwo pacjenta i podejscie oparte na ryzyku.
- Modut 4: Role i odpowiedzialnosci — sponsor, CRO, badacz gtéwny, koordynator, macierz rél i zasady delegowania zadan (delegation log).

- Modut 5: Organizacja badania w osrodku — ocena wykonalnosci (feasibility), przygotowanie infrastruktury, personelu, apteki, wspétpraca
z CWBK.

- Modut 6: Dokumentacja badania klinicznego — struktura i zasady prowadzenia TMF i ISF, standardy danych Zrédtowych (source data).

- Modut 7: Proces uruchomienia badania (start-up) — umowy, budzetowanie, pakiety regulacyjne, przygotowanie do wizyty inicjujacej (SIV).
- Modut 8: Rekrutacja pacjentéw i $wiadoma zgoda — kryteria wigczenia/wytgczenia, etyczny proces Informed Consent.

- Modut 9: Realizacja badania w praktyce — harmonogram procedur wizytowych, dokumentowanie odchylen od protokotu.

- Modut 10: Bezpieczenstwo pacjenta — zdarzenia niepozadane (AE/SAE), obowigzki raportowania, pharmacovigilance.

- Modut 11: Zarzadzanie danymi i integralnos¢ danych - praca w systemach eCRF, obstuga query, reguty ALCOA+ i audit trail.



- Modut 12: Monitorowanie badan klinicznych - rola Monitora (CRA), typy wizyt, weryfikacja danych zrédtowych (SDV).

- Modut 13: Audyty i inspekcje — przygotowanie osrodka do kontroli URPL/EMA/FDA, typowe niezgodnosci i ich prewencja.

- Modut 14: System zarzadzania jakoscig (QMS) — procedury SOP, zarzadzanie ryzykiem, opracowywanie planéw CAPA.

Harmonogram
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Data realizacji
zajeé

20-10-2026
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20-10-2026

20-10-2026
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Godzina
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08:00

08:25
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Monitorowani
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Typ
aktywnosci

Zajecia

Zajecia

Przerwa

Zajecia

Przerwa

Zajecia

Przerwa

Zajecia

Zajecia

Zajecia

Zajecia

Przerwa

Prowadzacy
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A
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A
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A
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MACIEJEWSK
A

BEATA
MACIEJEWSK
A
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A
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A

Data realizacji
zajeé

21-10-2026

21-10-2026

21-10-2026

21-10-2026

21-10-2026

21-10-2026

21-10-2026

21-10-2026
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22-10-2026
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08:00

09:20

10:45

11:00

12:30

13:00

14:15

14:30

15:30

08:00

09:25

10:45

Godzina
zakonczenia

09:20

10:45

11:00

12:30

13:00

14:15

14:30

15:30

16:00

09:25

10:45

11:00

Liczba godzin

01:20

01:25

00:15

01:30

00:30

01:15

00:15

01:00

00:30

01:25

01:20

00:15
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integrujacy
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Typ
aktywnosci

Zajecia

Przerwa

Zajecia

Przerwa

Zajecia

Walidacja

Podsumowanie

Rodzaj godzin

Suma godzin zegarowych ustugi

w tym suma godzin zajeé

w tym suma godzin walidaciji

w tym suma przerw

Prowadzacy

BEATA
MACIEJEWSK
A

BEATA
MACIEJEWSK
A

BEATA
MACIEJEWSK
A

Suma godzin dydaktycznych bez przerw

Cennik

Data realizacji
zajeé

22-10-2026

22-10-2026

22-10-2026

22-10-2026

22-10-2026

22-10-2026

Godzina
rozpoczecia

11:00

12:20

12:50

14:15

14:30

15:30

Liczba godzin

24:00

20:30

00:30

03:00

28:00

Godzina
zakonczenia

12:20

12:50

14:15

14:30

15:30

16:00

Liczba godzin

01:20

00:30

01:25

00:15

01:00

00:30

Jezeli korzystasz z dofinansowania i ustuga stanowi ustuge ksztatcenia zawodowego lub przekwalifikowania
zawodowego wraz z ustuga lub dostawa towarow Scisle zwigzang z ustugami ksztatcenia zawodowego lub
przekwalifikowania zawodowego to mozesz mieé mozliwos¢é skorzystania za zwolnienia z podatku VAT na
podstawie art. 43 ust. 1 pkt 29 lit. c ustawy z dnia 11 marca 2024 r. o podatku od towaréw i ustug, jesli ustuga w
catosci jest finansowana ze srodkéw publicznych lub § 3 ust. 1 pkt 14 rozporzadzenia Ministra Finansow z dnia
20 grudnia 2013 r. w sprawie zwolnien od podatku od towaréw i ustug oraz warunkéw stosowania tych zwolnieri w
przypadku, gdy ustuga jest finansowana w co najmniej 70% ze srodkéw publicznych.

Cennik




Rodzaj ceny

Koszt przypadajacy na 1 uczestnika brutto
Koszt przypadajacy na 1 uczestnika netto
Koszt osobogodziny brutto

Koszt osobogodziny netto

Liczba godzin ustugi

Rodzaj godzin

Liczba godzin zegarowych ustugi

Prowadzacy

Liczba prowadzacych: 1

121

0 BEATA MACIEJEWSKA

‘ ' Dyrektor Operacyjny i Prezes Zarzadu firmy SCIENTIA CRO Sp. z 0.0. Poczatkowo zwigzana z praca
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
réznych wskazaniach terapeutycznych (kardiologia, neurologia, onkologia, szczepionki, diabetologia,
badania pediatryczne). Od 2006 roku odpowiedzialna za zarzgdzanie spétkami typu CRO i realizacje
projektéw, zapewnienie jakosci, szkolenia oraz budowanie zespotu zaangazowanych i
wykwalifilkowanych specjalistéw w zakresie badan klinicznych.

Informacje dodatkowe

Cena

5313,60 PLN

4 320,00 PLN

221,40 PLN

180,00 PLN

Liczba godzin

24:00

Informacje o materiatach dla uczestnikow ustugi

Kazdy uczestnik szkolenia otrzymuje komplet materiatéw szkoleniowych w formie elektronicznej:

- Kompendium wiedzy ,Prowadzenie badan klinicznych - standard ICH GCP E6(R3)" w formacie PDF,

- Zestaw prezentacji multimedialnych ze wszystkich 14 modutéw,

- Pakiet wzorcowych dokumentéw i checklist: wzér Investigator Site File (ISF), wzorcowy log delegowania zadan (delegation of authority

log), checklista gotowosci osrodka do SIV, szablon raportowania SAE,

- Przewodnik po zasadach integralnosci danych ALCOA+ w eCREF,

- Wzorzec procedury i planu dziatar korygujaco-naprawczych (CAPA),



- Zaswiadczenie o ukonczeniu szkolenia potwierdzajgce nabycie kompetenc;ji.

Warunki uczestnictwa

- Dostep do samodzielnego stanowiska komputerowego ze stabilnym tgczem internetowym, kamerg i mikrofonem, zgodne z warunkami
technicznymi.

Informacje dodatkowe

1. Warunkiem ukonczenia szkolenia i uzyskania zaswiadczenia jest obecnos¢ na co najmniej 80% zaje¢ edukacyjnych oraz uzyskanie
pozytywnego wyniku walidacji koricowej: minimum 80% poprawnych odpowiedzi w tescie wiedzy (post-tescie) oraz zaliczenie zadania
praktycznego wg karty oceny.

2. Ustuga realizowana jest zgodnie z zasadg bezwzglednej rozdzielnosci funkcji ksztatcenia i walidacji.

3. Ustuga szkoleniowa jest zwolniona z podatku VAT w przypadku, kiedy dofinansowanie ze srodkéw publicznych wynosi co najmniej 70%
(art. 43 ust. 1 pkt 29 lit. c ustawy o VAT). W pozostatych przypadkach stawka VAT wynosi 23%.

4. Koszt walidacji oraz materiatéw szkoleniowych jest wliczony w cene ustugi rozwojowe;j.

Warunki techniczne

Szkolenie bedzie realizowane na platformie Zoom, Google Meet,Microsoft Teams lub inna(do potwierdzenia przed szkoleniem). Link do
spotkania zostanie przestany uczestnikom minimum 1 dni przed rozpoczgciem szkolenia na adres email podany podczas rejestrac;ji.

Wymagania sprzetowe:

¢ Komputer/laptop: Windows 7+, macOS 10.12+, Linux (najnowsze wersje)

¢ Aktualna przegladarka internetowa (Chrome, Firefox, Edge - najnowsza wersja)
e Procesor: minimum 2 GHz (zalecane 4 GHz lub wigcej)

¢ RAM: minimum 4 GB (zalecane 8 GB lub wiecej)

¢ Dysk: minimum 2 GB wolnego miejsca na instalacje oprogramowania

e Kamera: zalecana (wbudowana lub zewnetrzna)

¢ Mikrofon: zalecany (wbudowany lub zewnetrzny)

* Gtosniki/stuchawki: wymagane do odstuchu

Wymagania dotyczace potaczenia internetowego:

¢ Predkosé pobierania: minimum 5 Mbps (zalecane 10 Mbps lub wiecej)

¢ Predkos$é wysytania: minimum 1 Mbps (zalecane 2 Mbps lub wiecej)

¢ Stabilnos$¢ potaczenia: potgczenie przewodowe zalecane (WiFi akceptowalne, jesli stabilne)
e Opdznienie (ping): maksymalnie 100 ms (zalecane ponizej 50 ms)

Kontakt

ﬁ E-mail energiabiznesu@gmail.com

Telefon (+48) 505 027 741

MONIKA ZMIJEWSKA



