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20 maja Miedzynarodowym Dniem Badan Klinicznych

Badanie kliniczne to badanie, ktére prowadzi sie w celu potwierdzenia skutecznosci, bezpieczenstwa
badanego leku oraz ustalenia zasad jego stosowania tak, aby terapia przyniosta pacjentowi
maksymalne korzysci. Badania kliniczne sg podstawg rozwoju medycyny i farmacji. Umozliwiajg one
pacjentom korzystanie z innowacyjnych lekéw, szczegdlnie podczas gdy stosowane powszechnie
standardowe terapie nie przynoszg oczekiwanych efektow lub dostep do nich jest ograniczony. Dzieki
badaniom klinicznym przez 20 lat opracowano i wprowadzono na rynek ponad 300 nowych lekdw,
szczepionek i wyrobdw medycznych, ktére umozliwiajg leczenie ponad 150 choréb. Wspétczesnie co
roku rejestruje sie okoto 17 tysiecy badan klinicznych. Najwiecej w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie.

O znaczacej roli badan klinicznych w rozwoju polskiej medycyny Swiadczy gtéwnie zwiekszajgca sie
liczba badan klinicznych rejestrowanych w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych. W roku 2020
ztozono 603 wnioski 0 rozpoczecie badania klinicznego, z czego 62 wnioski dotyczyly badan
niekomercyjnych, natomiast pomimo pandemii COVID-19, w roku 2021 liczba ta wzrosta - ztozono 685
whnioskéw o rozpoczecie badania klinicznego, w tym 41 wnioskéw dotyczyto badan niekomercyjnych.
Polska postrzegana jest jako kraj z duzym potencjatem w zakresie mozliwosci realizacji badan
klinicznych. Przemawia za tym duza populacja pacjentéw, dobrze wykwalifikowani specjalisci oraz
stosunkowo niskie koszty.

Aby podkresla¢ role badan klinicznych od 2005 r., kazdego roku 20 maja obchodzony jest
Miedzynarodowy Dzieh Badan Klinicznych. 20 maja to dzien, ktéry uwaza sie za date pierwszego
badania klinicznego, ktére w 1747 r. przeprowadzit James Lind, badanie dotyczyto szkorbutu. Swieto to
zostato zapoczatkowane przez europejska sie¢ osrodkéw prowadzacych badania kliniczne (ECRIN). W
zwigzku z tym wydarzeniem, 20 maja 2022 r. Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA, Polski Zwigzek Pracodawcdw Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na
Zlecenie (POLCRO) oraz Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Klinicznej (GCPpl), zapraszajg na
konferencje ,Badania kliniczne - podazajac za zmiang”. W ramach konferencji omawiane bedg kwestie
zwigzane z rozporzadzeniem 536/2014 (UE) dotyczacym badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz rozporzadzeniem 745/2017 (UE) w sprawie wyrobdw medycznych,
systemem CTIS (ang. Clinical Trials Information System), nowoczesnymi rozwigzaniami
wykorzystywanymi w realizacji badan klinicznych, sytuacjami kryzysowymi zwigzanymi z realizacja
badan klinicznych w kontekscie pandemii COVID-19, a takze aktualnymi trendami w leczeniu zakazen
COVID-19. Ponadto poruszony zostanie temat projektu Centréw Wsparcia Badan Klinicznych
realizowanego przez Agencje Badan Medycznych, a takze badan pediatrycznych w chorobach
rzadkich.

Udziat w konferencji jest bezptatny, jednak wymaga rejestracji. Wydarzenie bedzie odbywac sie
w formie hybrydowej, liczba miejsc stacjonarnych jest ograniczona. Konferencja bedzie miata miejsce
w Instytucie Biocybernetyki i Inzynierii Biomedycznej im. Macieja Natecza Polskiej Akademii Nauk.
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Rejestracji mozna dokonywac za posrednictwem strony internetowej: Dzie Badan Klinicznych 2022 -
Badania kliniczne - podgzajgc za zmiang (webcasty.pl)
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