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Organizacja osrodka badan klinicznych. HiH

Osrodek to miejsce w ktorym aktualnie sa prowadzone badania kliniczne
Whniosek o rozpoczecie badania zawiera dokument ”Site suitability”

- Formularz -
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Rejestr Podmiotow Wykonujacych o
] RPWDL s

Wyszukiwanie Podmiotéw Leczniczych

Wyszukiwanie Praktyk Zawodowych Lekarzy i Lekarzy Dentystow

Wyszukiwanie Praktyk Zawodowych Pielggniarek i Potoznych

Wyszukiwanie Praktyk Zawodowych Fizjoterapeutow
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Rejestr Podmiotow Wykonujacych -

Lista ksiag rejestrowych

Liczba znalezionych ksigg: 1 [ Nowe wyszukiwanie ][ Zmien warunek wyszukiwania J
Numer rejestru Nazwa Adres Status Akcje
000000225646 50BIO.COM SPOtKA Z OGRANICZONA 00-120 Warszawa, ul. Aktywny  Wyswietl Drukuj
ODPOWIEDZIALNOSCIA Ztota 59 Pobierz
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Organizacja osrodka badan klinicznych. Obowigzki.

« umozliwienie monitorowania i kontroli badania (audyt, inspekcja);

- odpowiedzialno$¢é za podwykonawcow;

- opieke medyczng nad uczestnikami badania;

 uzyskanie zgody KBE na prowadzenie badania oraz kontakt z nig
w trakcie projektu;

- zgodnosSc¢ prowadzenia badania z protokotem i przepisami prawa;

» obrot i dokumentowanie obiegu produktu badanego;

* prowadzenie zgodnie z zasadami ALCOA oraz przechowywanie do-

kumentacji badania.
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13-02-2020
Komunikat dotyczacy art. 37 k ust. 1d prawa farmaceutycznego

Badacz lub wtasciwy podmiot leczniczy ma obowigzek przekazaé wykaz numeréw PESEL ubezpieczonych uczestnikéw
badania klinicznego oraz numeréw dokumentéw potwierdzajgcych ich tozsamosé, jesli nie majg numeru PESEL").

Jesli do badan klinicznych jest wigczony noworodek, ktéry jeszcze nie ma numeru PESEL, jego dane nalezy przekazaé zaraz
po nadaniu mu tego numeru. Obowigzek przekazywania danych nie dotyczy os6b nieubezpieczonych.

Do kiedy przekazaé dane uczestnikéw badan klinicznych

Czas na przekazanie danych to 14 dni od wigczenia uczestnika do badania.
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Co znaczy termin ,,wigczenie do badania”

Termin ,witaczenie do badania” odnosi sie do momentu, kiedy pacjent podpisuje formularz $wiadomej zgody na udziat w
badaniu. Nalezy zgtasza¢ zarébwno moment wigczenia do badania, jak i wyigczenia z badania. Obowigzek zgtaszania maja
wszystkie osrodki prowadzace badania kliniczne, réwniez te, ktére nie podpisaly umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Kto przekazuje dane

Podmiotem, ktéry powinien przekazywac dane, jest wylgcznie badacz?’ lub wiasciwy podmiot leczniczy.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Organizacja osrodka badan klinicznych. Obowigzki.

« umozliwienie monitorowania i kontroli badania (audyt, inspekcja);

- odpowiedzialno$¢é za podwykonawcow;

- opieke medyczng nad uczestnikami badania;

 uzyskanie zgody KBE na prowadzenie badania oraz kontakt z nig
w trakcie projektu;

- zgodnosSc¢ prowadzenia badania z protokotem i przepisami prawa;

» obrot i dokumentowanie obiegu produktu badanego;

* prowadzenie zgodnie z zasadami ALCOA oraz przechowywanie do-

kumentacji badania.
AGEN(;JA
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Organizacja osrodka badan klinicznych. Typy osrodkow.

Rysunek 15.1. Typy osrodkow badawczych w Polsce z uwzglednieniem glownej
dzialalnosci, rodzaju badan i faz badania

Placowki ambulatoryjne Srodki

Szpitale (niededykowane) dedykowane/SMO
. Opieka zdrowotna @@ @® 000 00O
Gowna dziatalnost o jania kiniczne @00 000 XY
ol bl Komercyjne @®@®@® 000 000
Niekomercyjne ©OO 000 elole,
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Faci bt Faza2 @OO __JeJe | JoJe)
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Fazasa ©OO 000 000

Zrédto: Raport Komercyjne badania kliniczne w Polsce, INFARMA [4].
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Rysunek 15.2. Typy aktywnych osrodkow w Polsce w latach 2009-2020

Aktywne $rodki w Polsce 2009-2012 2013-2016 2017-2020
taczna liczha 7066 8742 8466
Szpitale 51% 42% 40%
Placowki ambulatoryjne (niededykowane) 23% 27% 31%
Srodki dedykowane/SMO 2% 5% 7%
Inne 24% 27% 23%
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Zrédto: Raport Komercyjne badania kliniczne w Polsce, INFARMA [4].
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Szpitale
* badania to dodatkowa dziatalnos¢, <+ badania jako dodatkowa dziatnos¢,
« badania roznych faz,  dtugi czas kontraktowania,

* badania wymagajgce hospitalizacji, < inercja administracyjna,
 l|aboratoria, sprzet diagnostyczny,

» wiele specjalizacii,

e wilasna baza pacjentow,

» catodobowy dostep, Sredni czas kontraktowania w Polsce to 434 dni

od aktywacji 1-szego osrodka
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CWBK

wykorzystanie potencjatu w placéwkach ochrony zdrowia,
beneficjentami sg uniwersytety medyczne, szpitale, instytuty,
niektére CWBK utworzyty osrodki wczesnych faz,

Model szpitalny i uniwersytecki

W latach 2002-2023 w Polsce powstato 23 CWBK
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CWBK - model szpitalny
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CWBK - model uniwersytecki
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Ambulatoryjne podmioty lecznicze

» placowki opieki zdrowotnej,

» zwykle specjalistyczne,

* najczesciej prywatne,

« badania kliniczne jako dodatkowa dziatanosc,
« wiasna baza pacjentow,

« niski SF rate & drop-out
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Ambulatoryjne osrodki dedykowane do badan

« komercyjne osrodki i sieci,

« scentralizowane feasibility,

 rola gtbwnego badacza,

« badacze zatrudnieni do konkretnych badan,

« maksymalne wsparcie dla personelu medycznego,
 Kkrotki czas podpisania umow,

 specjalisci ds. rekrutacii,
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Osrodki wczesnych faz
* najszybciej rozwijajgcy sie obszar,

Rysunek 15.5. Udzial Polski w globalnym rynku komercyjnych badan klinicznych wedlug
faz badania w latach 2014-2019

Zmiana udziatu w rynku, | Wzgledna zmiana udziatu w rynku,
2014-2019 2014-2019
Polska, wszystkie fazy 0,3% 13,0%
Faza 1 0,4% 80,0%
Faza 2 0,3% 12,5%
Faza 3 0,2% 6,7%
Faza 4 0,6% 30,0%

Zrédlo: Raport Komercyjne badania kliniczne w Polsce, INFARMA [4].
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SMO - site management organizations

e wsparcie administracyjne,

e wspracie organizacyjne,

 transfer ,know-how”,

* rozliczenia prowizyjne,

* bez odpowiedzialnosci za czesS¢ medyczng
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Feasibility:

 analiza wykonalnosci,

« formularze,

* element start-up,

» dostep do populacji badanej,
* posiadany sprzet,

« doswiadczenie,

- kwalifikacja osrodka.
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Organizacja osrodka badan klinicznych.

Negocjacje umowy: « umowy 2-stronne i 3-stronne

« kwoty za procedury,

* udziat procentowy dla badacza i
osrodka,

» refundacja kosztow,

« zwroty kosztow dla pacjentow.

* analiza prawna,

« analiza ryzyka,

* budzet,

* reprezentacja,

« zakontraktowana ilo$¢ pacjentow,
» sktad zespotu badawczego
 startup fee,
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Zainicjowanie badania w osrodku:

e po podpisuaniu umowy,

* po uzyskaniu decyzji administracyjnej,
« wizyta inicjujgca w osrodku,

» Delegation Log,

* uruchomienie rekrutacji i czas to FPFV,
* Follow-up letter i ,green light”.
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Wspoétpraca i rola koordynatora w oSrodku:

« pierwszy kontakt dla CRA,

e czynnosci administracyjne,

« uzupetnienianie eCRF,

* organizacja i logistyka,

« kontakt pomiedzy wizytami monitorujgcymi,
* przygotowanie do wizyty,

« obecnos¢ Pl podczas wizyt.
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Jakosé¢ w osrodku:

« audyty i inspekcje,

* nadzor gtbwnego badacza,

« systemy jakosci w o$rodku,

« procedury w osrodku,

« zbyt duza ilos¢ badan w osrodku.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Organizacja osrodka badan klinicznych.

Archiwizacja w osrodku:

* wymaganym okresem archiwizacji jest 25 lat,
dodatkowa optata w umowie,

dokumentacja dostepna dla inspektora,
proces wewnetrzy lub firmy zewnetrzne.
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Archiwizacja w osrodku:

wymaganym okresem archiwizacji jest 25 lat,
dodatkowa optata w umowie,

dokumentacja dostepna dla inspektora,
proces wewnetrzy lub firmy zewnetrzne.
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