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Dlaczego potrzebna Jest zmiana
w obszarze badan klinicznych w Polsce?

Niewykorzystany potencjat polskiego rynku badan klinicznych

Dwukrotnie mniejsza dostepnosc¢ pacjentow do terapii eksperymentalnych
w porownaniu do krajow z naszego regionu, takich jak Czechy, Wegry

Niska innowacyjnos¢ w obszarze technologii medycznych

Niedostateczna synergia dziatan w obszarach: naukowym i klinicznym
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Atrakcyjnosé¢ Polski

DUZA | ZROZNICOWANA POD KATEM
CHARAKTERYSTYKI POPULACJA PACJENTOW

% ATRAKCYJNY MODEL KOSZTOWY W STOSUNKU
DO KRAJOW EUROPY ZACHODNIEJ

WYSPECJALIZOWANA KADRA KLINICZNA,
KADRA NAUKOWA ORAZ PERSONEL POMOCNICZY
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KORZYSCI Z POWSTANIA
CENTRUM WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH

R S el

Latwiejszy dostep do innowacyjnych
terapii dla pacjentow

Zwiekszenie atrakcyjnosci Polski

P Wzrost liczby badan
na rynku badan klinicznych Y
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ZWIEKSZENIE ROLI LEKARZY POZ

WZROST LICZBY UCZESTNIKOW BADAN KLINICZNYCH

.@. PODNIESIENIE SWIADOMOSCI PACJENTOW NA TEMAT
*2 29 UDZIALU W BADANIACH KLINICZNYCH

ZWIEKSZENIE ILOSCI BADAN W TRYBIE
AMBULATORYJNYM
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PACJENT W CENTRUM UWAGI

Wiekszy dostep
do innowacyjnych terapii
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BENEFICJENCI

CENTRA WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH

) NARODOWY
SZPITAL BADACZ PANSTWO PACJENT FUNDUSZ UNIWERSYTETY

ZDROWIA
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CWBK - CENTRUM USLUG WSPOLNYCH
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OBSLUGA OBSLUGA DORADZTWO
NAUKOWE
| PRAWNA | FINANSOWA L >
E | a 1 @

PROWADZENIE KOORDYNACJA ZARZADZANIE
BADAN i

y
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100 min z

Pierwsze kompleksowe wsparcie dla polskich
publicznych placowek prowadzacych badania kliniczne

Termin skladania wnioskow: 30.07.2020
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OBSZARY DOFINANSOWANIA

wynagrodzenia kadry CWBK
adaptacja oraz zakup wyposazenia

zakup systemow jakosciowych i wspierajacych

zarzadzanie administracyjne projektem
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KADRA ZARZADZAJACA CWBK

KLUCZOWE ZASOBY LUDZKIE

% Obstuga finansowo-ksiegowa

kil Zapewnienie jakosci

® .
P Obstuga informatyczna

N
;’\ Obstuga prawna

/&y Przechowywanie dokumentacji badania

. @
Ia  Zarzadzanie materiatem biologicznym i produktem leczniczym

'H'H‘H‘ Personel osrodka wczesnej fazy i personel pomocniczy
o Koordynacja badan

o

@ Realizacja badan

(e‘ﬁ Obstuga medyczno-naukowa (niekomercyjne badania kliniczne)
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OBSLUGA PRAWNA

Personel posiadajacy wiedze z zakresu badan klinicznych
+ adekwatne dostosowanie EPC do potrzeb osrodka

@

szybszy czas podpisania kontraktow to krotszy czas trwania fazy
przygotowania badania

nizszy koszt badania
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KONTROLA PRZEBIEGU BADANIA

WERYFIKACJA DOKUMENTACIJI BADANIA

OPIEKA NAD PACJENTEM MONITORING JAKOSCI BADANIA

NADZOR NAD REKRUTACJA/
TERMINOWOSCIA WIZYT PACJENTOW

ORGANIZACJA PROCESOW
ADMINISTRACYJNO - LOGISTYCZNYCH

SYSTEMATYCZNE WPROWADZANIE DANYCH
Z BADANIA DO SYSTEMOW ELEKTRONICZNYCH
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OBSLUGA MEDYCZNO-NAUKOWA

Tworzenie dokumentacji
badan klinicznych
(medical writing)

Koordynacja
W’ bezpleczenstwa
farmakoterapii

@
\ / (pharmacovigilance)

¥

Blostatystyka / \
| planowanie badari %

Wytwarzanie
i dostarczanie badanego
produktu leczniczego
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INFRASTRUKTURA

A iz

ZAKUP SPRZETU

MODERNIZACJA | ADAPTACJA
POMIESZCZEN
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INFRASTRUKTURA

= [
STREFA RELAKSU POMIESZCZENIA

PACJENTA b ADMINISTRACYINE
OSRODEK
WCZESNEJ

L EAZX R

l"' .‘
POMIESZCZENIA DO OBStUGI POMIESZCZENIA

KLIENTA ZEWNETRZNEGO ZABIEGOWO-KONSULTACYJNE
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SYSTEMY JAKOSCIOWE | SYSTEMY
WSPIERAJACE - REZULTATY

INNE NARZEDZIA

OPROGRAMOWANIE WEWNETRZNE SYSTEMY INFORMATYCZNE

STANDARDOWE PROCEDURY OPERACYJNE
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SYSTEMY JAKOSCIOWE | SYSTEMY
WSPIERAJACE - REZULTATY

Staly dostep do raportow dotyczacych m.in.:

badan realizowanych w CWBK i ich statusu

uczestnikow badan z uwzglednieniem ich statusu

kosztow | przychodow z realizowanych
badan
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OCZEKIWANE REZULTATY
— badania komercyjne

odsylanie formularzy A . odpowiedzi na zapytania
feasibility . query

. negocjacje kontraktu pomiedzy sponsorem
a osrodkiem badawczym
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OCZEKIWANE REZULTATY
— badania niekomercyjne

odpowiedz na ocene i sporzadzenie budzetu

merytoryczng badania . . badania

. odpowiedz dotyczaca . przygotowanie
mozliwosci przeprowadzenia dokumentacji badania
badania w CWBK
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CZAS TRWANIA PROJEKTU

Ogtoszenie konkursu

Zlozenie wnioskow

Wybér beneficjentow

Podpisanie umowy
- rozpoczecle projektu
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SAMODZIELNY OSRODEK

NAJWCZESNIEJ - PAZDZIERNIK 2023 NAJPOZNIE) — STYCZEN 2026

Samodzielnos¢ funkcjonowania osrodka zgodnie ze standardami CWBK + wzrost iloscl badan o 20%



