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	1
	Europejska baza danych forum obserwacji wzrostu po stosowaniu preparatu Increlex (Mekasermina [pochodząca z RDNA] do wstrzykiwań) Europejski rejestr pacjentów służący monitorowaniu długookresowego bezpieczeństwa i skuteczności preparatu Increlex – rejestr Eu-IGFD
2 79 52800 02
	Ipsen Poland Sp. z o.o.z siedzibą w Warszawie , Al. Jana Pawła II 29, 00-867 Warszawa
	Dr hab. n. med. Iwona Beń - Skowronek
	Dr Witold Kołłątaj
	Otwarcie Ośrodka  styczeń 2011
	1-2 uczestników
	Świadoma zgoda
	Dr hab. n. med. I. Beń- Skowronek
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej  Badacza i Sponsora 
	
	

	2
	Allogeniczna transplantacja komórek krwiotwórczych u dzieci i młodzieży z ostrą białaczką limfoblastyczną

ALL SCT ped 2012 FORUM
	St. Anna Kinderkrebsforschung, Zimmermannplatz 10, A-1090, Vienna, Austria (Sponsor)

Fundacja DKMS ul. Altowa 6/9, 02-386 Warszawa (Prawny Przedstawiciel Sponsora Międzynarodowego)
	Prof. dr hab. n. med. Jerzy Kowalczyk
Badacz ustępujący)

Przejęcie praw i zobowiązań wynikających z umowy trójstronnej przez Prof. dr hab. n. med. K. Drabko (badacz wstępujący)


	Prof. J. Kowalczyk
Prof. K. Drabko, dr A. Zaucha-Prażmo, lek. med. D. Grabowski, 
	2019-2027
	5 osób 
	Świadoma zgoda
	Prof. dr hab. n. med. Jerzy Kowalczyk
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej  badacza i sponsora
	
	

	3
	Wczesne leczenie rituxumabem dzieci z idiopatycznym  zespołem nerczycowym Ang. ERICONS – early RITUXIMAB in Childhooud  Onset  Nephrotic  Syndrome
NBK 155/1/22020
(badanie niekomercyjne)
	Gdański Uniwersytet Medyczny Marii Sklodowskiej-Curie 3a, 80-210 Gdańsk
(Sponsor) 
	Prof. dr hab. n. med. Przemysław Sikora
	Prof. P. Sikora, dr B. Bienias, dr A. Wieczorkiewicz-Płaza, mgr piel. B. Daniłowska. piel. M. Belniak
	23.02.2022
	9 osób 
	Formularz Świadomej Zgody i Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego
	Prof. dr hab. n. med. Przemysław Sikora
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej  badacza i sponsora za szkody  wyrządzone  w związku
 z prowadzeniem 
badania klinicznego
	
	

	4.
	Randomizowane badanie III fazy prowadzone w porozumieniu z grupą badawczą AIEOP-BFN w ramach projektu ,,Childhood ALL in Poland (cALL-POL) projekt- krajowa harmonizacja diagnostyki i leczenia ostrej białaczki lmfoblastycznej u dzieci
AIEOP-BFM 2017 Poland
(badanie niekomercyjne)
	Śląski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, ul. Poniatowskiego 15, 40-055 Katowice 
	Prof. dr hab. n. med. Jerzy Kowalczyk
	Prof. J. Zawitkowska, dr M. Lesiuk, dr E. Dudkiewicz
dr N. Sekuła, dr D. Sławińska, Prof. A. Zaucha-Prażmo
	15.06.2021
	
	Formularz Świadomej Zgody i Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego
	Prof. dr hab. n. med. Jerzy. Kowalczyk
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej  badacza i sponsora za szkody  wyrządzone  w związku
 z prowadzeniem 
badania klinicznego
	
	

	5.
	Jednoramienne badanie interwencyjne z ruksolitynibem i chemioterapią prowadzoną według protokołu AIOEP-BFM2017 u dzieci z ostrą białaczką i potwierdzoną aktywacją ścieżki JAK/STAT
Rux-cALL Pol 2020
(badanie niekomercyjne)
	Uniwersytet Medyczny w Łodzi, ul. Kościuszki 4, 90-419  Łódź 
	Prof. dr hab. n. med. Jerzy Kowalczyk
	Dr J. Zawitkowska, dr A. Zaucha-Prażmo, dr E. Dudkiewicz, dr  M. Mitura-Lesiuk, dr K. Karska
	15.06.2021- marzec 2026
	maks. 4 osoby
	Formularz Świadomej Zgody i Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego
	Prof. dr hab. n. med. Jerzy Kowalczyk
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej  badacza i sponsora za szkody  wyrządzone  w związku
 z prowadzeniem 
badania klinicznego
	
	

	6
	Prospektywne, długoterminowe badanie rejestrowe pacjentów ze zdiagnozowanym rdzeniowym zanikiem mięśni (SMA) – (RESTORE)
AVXS-101-RG-001
	Novartis Gene  therapies, Inc z siedzibą pod adresem 2275 Half Day Road, Suite 200, Bannockburn, IIlinois, 60015, USA
(Sponsor)


United Biosource LLc z siedzibą pod  adresem 920 Harvest Drive Suite 200 Blue Bell, PA 19422, USA 
(CRO)
	Prof. dr hab. n. med. Magdalena Chrościńska-Krawczyk
	dr n. med. E. Zienkiewicz, mgr M. Cybula-Misiurek
	czerwiec 2021- 31. 12. 2036
	max. 20 osób 
	Formularz Świadomej Zgody i Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego
	Prof. dr hab. n. med. Magdalena Chrościńska-Krawczyk
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia OC 
Badacza i Sponsora
	
	

	7.
	Otwarte długoterminowe badanie bezpieczeństwa  stosowania i skuteczności Mim8 u uczestników z hemofilią A powikłaną lub nie powikłaną inhibitorem
NN7769-4532

	Novo Nordisk Pharma Sp. z  o. o z siedzibą przy  ul. Krakowiaków 46, 02-255 Warszawa
	Lek. Irena Wożnica-Karczmarz
	Lek. I. Wożnica-Karczmarz
(Badacz), dr D.  Sławińska (współbadacz),  mgr K. Michalec (pielęgniarka), mgr I.  Krawczyk (pielęgniarka),  E. Hałąbis  (pielęgniarka), M. Przewor,(diagnosta laboratoryjny) B. Wojcik
(diagnosta laboratoryjny)
 
	Od 31. 10.2023 do 2028
	11 osób
	Formularz Świadomej Zgody i Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego
	Lek. Irena Wożnica-Karczmarz
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia OC 
Badacza i Sponsora
	
	

	8.
	Międzynarodowe , wieloośrodkowe, otwarte badanie kliniczne dotyczące leczenia ostrych białaczek szpikowych u dzieci i młodzieży
AIOEP-BFM-AML 2020
(badanie niekomercyjne)
	Scientia CRO Sp. z o.o z siedzibą przy ulicy Michałą Kleofasa Ogińskiego 2, 85-092 Bydgoszcz  (CRO)

Fundacja DKMS (Sponsor Krajowy)
	Prof. dr hab. n. med. Joanna
Zawitkowska
	Prof. K. Drabko, lek. med. K. Parysek-Wójcik, piel. B. Tyszczuk, piel. A. Staropietka, mgr A. Jabczyński, mgr G. Kwiatosz, 
	Otwarcie Ośrodka 12.06.2024, przewidywane zakończenie badania II kwartał 2026
	10 osób
	Formularz Świadomej Zgody i Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego
	Prof. dr hab. n. med. Joanna Zawitkowska
	Polisa ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej badacza i sponsora
	
	

	9
	LBL-2018 – międzynarodowy i wieloośrodkowy program leczenia chłoniaków limfoblastycznych (LBL) dla dzieci i nastolatków
UKM17_0023
(badanie niekomercyjne)

	Uniwersytet Medyczny im. Piastów Śląskich we Wrocławiu
	Prof. dr hab. n. med. Katarzyna Drabko
	Prof. K. Drabko, dr Ewa Dudkiewicz, dr Agnieszka Brodzisz, mgr Andrzej Jabrzyński, mgr Grzegorz Kwiatosz
	Otwarcie Ośrodka 28.08.2023 r., przewidywane zakończenie badania listopad 2027 r
	5 osób
	Formularz Świadomej Zgody i Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego
	Prof. dr hab. n. med. Katarzyna Drabko
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej badacza i sponsora
	
	

	10
	Badanie otwarte oceniające efektywność i bezpieczeństwo i farmakokinetykę o profilaktycznego stosowania  koncizumabu  u dzieci poniżej 12 roku życia z hemofilią A lub B powikłaną lub nie powikłaną  inhibitorem
NN 7415-4616
	Novo Nordisk 
A/S z siedzibą w Danii (Sponsor)
Novo Nordisk Pharma Spółka z o.o  z siedzibą przy ulicy Krakowiaków 46, 02-255 Warszawa
(CRO)
	Lek. Irena Wożnica-Karczmarz
	Dr D.Sławińska,  pielęgniarki: E. Hałąbis, I. Krawczyk, K. Michalec, , diagności: B. Wójcik, M. Przewor. 
	Otwarcie Ośrodka 13.08.2024, przewidywane zakończenie grudzień 2027
	max. 2 osoby
	Formularz Świadomej Zgody i Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego
	lek. med. I. Wożnica - Karczmarz
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej badacza i sponsora
	
	

	11
	Badanie otwarte, randomizowane, zaślepione dla osoby oceniającej skuteczność,                                                                                                     , mające na celu ocenę skuteczności, bezpieczeństwa, tolerancji i farmakokinetyki ryzankizumabu podawanego podskórnie w porównaniu do ramienia referencyjnego z adalimumabem, u pacjentów pediatrycznych z aktywnym  młodzieńczym zapaleniem stawów
.
M23-732
	Abbvie Sp. z o.o  z siedzibą przy ul. Postępu 21 B, 02-676 Warszawa 
(Sponsor) 

SNO (podmiot zarządzający Ośrodkiem badawczym)

	Prof. dr hab. n. med. Violetta Opoka-Winiarska
	Dr hab. A. Korobowicz-Markiewicz, dr E. Olesińska 
	Otwarcie Ośrodka 10 luty 2025, przewidywane zakończenie badania październik 2028
	2-4 osoby
	Formularz Świadomej Zgody i Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego
	Prof. dr hab. n. med. Violetta Opoka-Winiarska
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej badacza i sponsora
	
	

	12
	Randomizowane, otwarte, kontrolowane, wieloośrodkowe badanie fazy 2 dotyczące leczenia pierwszej linii z zastosowaniem mezenchymalnych komórek podścieliska MC0518 w porównaniu z najlepszą dostępną terapią u dzieci z oporną n leki sterydowe ostrą chorobą przeszczep przeciwko gospodarzowi po allogenicznym przeszczepieniu komó  
rek macierzystych (badanie BALDER)
MC-MSC.2a/GvHD
(BALDER


	Medac Gasellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, z siedzibą pod adresem Theaterstrase 6, 22880 Wedel, Niemcy   (Sponsor)

Syneos Health Poland Sp. z o. o z siedzibą pod adresem ul. Gen. Bohdana Zielińskiego 22, 30-320 Kraków, polska  oraz Syneos Health UK Limited z siedzibą pod adresem Farnborough Business Park, 1 Pinehurst Road, Farnborough, Hampshire, GU14 7BF, Wielka Brytania (CRO)
	Prof.  dr hab. n. med. Katarzyna Drabko
	Prof. Agnieszka Zaucha-Prażmo (SI), Małgorzata Salamandra (SN), Marta Horaczyńska (SN), Joanna Kawałek (lab), Monika Misztal (lab), Andrzej Jabrzyński (Phar), Grzegorz Kwiatosz (Phar)
	Otwarcie Ośrodka 17.06.2025 r. 

	
	Formularz Świadomej Zgody i Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego
	Prof. dr hab. n. med. Katarzyna Drabko
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej badacza i sponsora
	
	

	13
	Wieloośrodkowe, randomizowane, zaślepione, kontrolowane placebo badanie fazy II oceniające bezpieczeństwo i skuteczność terapii komórkowej w oparciu o sztucznie namnożone limfocyty  regulatorowe CD4+CD25+CD127-i przeciwciała anty – CD20 u dzieci z przedobjawową cukrzycą typu 1 (stadium 1)
    PTG007-DMI-preTREG-001

	PolTREG S.A.  z siedzibą w Gdańsku, 80-298 Gdańsk, ul. Botaniczna 20

(Sponsor)
	Prof. dr hab. n. med. Iwona Beń-Skowronek
	
	Otwarcie Ośrodka 27 sierpnia 2025r
	max. 20 osób
	Formularz Świadomej Zgody i Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego
	Prof. dr hab. n. med. Iwona Beń-Skowronek
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej badacza i sponsora
	
	

	14
	Badanie kliniczne III fazy z CPX-351 w leczeniu białaczki szpikowej u dzieci z zespołem Downa 2018
ML-DS 2018
	Sponsor (krajowy): Fundacja DKMS ul. Altowa 6/9 02-386 Warszawa
CRO: SCIENTIA CRO sp. z o.o.

	Prof. dr hab. n. med.  Joanna
Zawitkowska
	Prof. K. Drabko, lek.  K. Parysek-Wójcik, piel. B. Tyszczuk, piel. A. Staropiętka, mgr A. Jabrzyński, mgr G. Kwiatosz

	Otwarcie Ośrodka 13 marzec 2024 r.
	1 osoba
	Formularz Świadomej Zgody i Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego
	Prof. dr hab. n. med.  Joanna
Zawitkowska
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej badacza i sponsora
	
	

	15
	Badanie kliniczne o nazwie: Prowadzone metodą otwartej próby badanie fazy 3, oceniające farmakokinetykę, bezpieczeństwo stosowania i immunogenność wedolizumabu podawanego podskórnie u pacjentów pediatrycznych z aktywny, wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego lub chorobą Leśniowskiego-Crohna o nasileniu od umiarkowanego do ciężkiego, u których uzyskano odpowiedź kliniczną na leczenie wedolizumabem podawanym dożylnie metodą otwartej próby i numerze protokołu 
VedolizumabSC-3003
(badanie niekomercyjne)
	Instytut ,,Pomnik – Centrum Zdrowia Dziecka’’, Al. Dzieci Polskich 20, 04-730 Warszawa (Sponsor) 
	Prof. dr hab. n. med. Elżbieta Pac-Kożuchowska
	dr hab. n. med. P. Krawiec, dr A. Mroczkowska-Juchkiewicz, , dr T. Kruk, mgr E. Garbacz, J. Młynarczyk
	Otwarcie Ośrodka  17.09.2025
	max. 50 osób
	Formularz Świadomej Zgody i Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego
	Prof. dr hab. n. med. Elżbieta Pac-Kożuchowska
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej badacza i sponsora
	
	

	16
	`Randomizowane badanie III fazy, częściowo zaślepione porównujące skuteczność i bezpieczeństwo stosowania  klobetazolu, mometazonu oraz takrolimusu w leczeniu liszaja twardzinowego sromu w populacji pediatrycznej
LICHEN-23
(badanie niekomercyjne)
 
	Uniwersytet Medyczny w Lublinie
Al. Racławickie 1, 20-059 Lublin
	Prof. dr hab. n. med. Ewelina Grywalska
	Prof. E. Grywalska, Prof. A. torres, Lek. J. Pycka, dr J. Wańczyk-Baszak-, dr E. wozniakowska, dr J. Bartosińska, mgr R. Ziętek, mgr inż. K. Mileszczyk, mgr A. Magnowska, mgr W. Jakubczak, mgr K. Michalec, piel. K. Łabędż

	Otwarcie Ośrodka 15. grudnia 2025
	93 osoby
	Formularz Świadomej Zgody i Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego
	Prof. dr hab. n. med. Anna Torres
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej badacza i sponsora w ramach zawartej umowy DZP.25.24.2.202 z dnia 22. 10. 2024
	
	

	17
	Wieloośrodkowe, międzynarodowe badanie farmakokinetyki, bezpieczeństwa i skuteczności NEPA (fosnetupitant/palonosetron) w podaniu dożylnym w celu zapobiegania nudnościom i wymiotom wywołanym chemioterapią u pediatrycznych pacjentów z chorobą nowotworową poddawanych chemioterapii o wysokim potencjale emetogennym (HEC).
Dwuczęściowe badanie złożone z fazy 2 z otwartą próbą, randomizowanego, z pojedynczą dawką IV NEPA vs fosaprepitant/ondansetron w jednodniowym podaniu HEC i powtarzaną dawką IV NEPA w wielodniowym podaniu HEC (część I, pojedynczy cykl) oraz z  fazy 3 z podwójnie ślepą próbą, randomizowanego, z powtarzaną dawką IV NEPA vs fosaprepitant/ondansetron w wielodniowym podaniu HEC (część II, powtarzane cykle).   
   NEPA-22-01

	CRO: Accelsiors AG, Bahnhof-Park 2, CH-6340 Baar, Szwajcaria 
Sponsor: Helsinn Healthcare SA, Via Pian Scairolo 9, 6912 Lugano , Szwajcaria 

	Dr n. med. Małgorzata Mitura-Lesiuk
	Dr M. Dubaj, dr D. Sławińska, mgr M. salamandra, A. Budnik, mgr A. Chojęta, mgr G. Kwiatosz, mgr A. Jabrzyński,  mgr D. Głodkowski
	Otwarcie Ośroidka26 maja 2026
	20 osób
	Formularz Świadomej Zgody i Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego
	Dr n. med. Małgorzata Mitura-Lesiuk
	Polisa obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej badacza i sponsora
	
	



