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| edycji konkursu na utworzenie i rozwdj Centrow ® I(llmcznych
Wsparcia Badan Klinicznych w celu wdrozenia jednolitych systemowych rozwigzan jakosciowych i
procesowych w podmiotach realizujgcych badania kliniczne w Polsce.

Funkcjonujgce w Sieci wspoélne standardy i modele zarzadzania informacjg o badaniu klinicznym
majg uatrakcyjni¢ polski rynek badan i zacheci¢ Sponsoréw do ich realizacji przede wszystkim w
publicznych osrodkach. Stale wdrazane rozwigzania bezposrednio wptyng na wzmocnienie pozycji
Polski w zakresie prowadzenia badan klinicznych zwiekszajac konkurencyjnos¢ krajowej
infrastruktury i jej zdolnos¢ do wspierania wysokiej jakosci badan, co w konsekwencji spowoduje
efektywniejszy rozwéj wspétpracy na poziomie miedzynarodowym. PSBK ma zapewniac proces
skutecznej rekrutacji w skali kraju i usprawnia¢ proces feasibility badan, a takze wspiera¢ ksztatcenie
kadry dedykowanej do badan klinicznych. Ujednolicenie zasad realizacji badan, wyceny czy rozliczen
oraz skrécenie czasu kontraktowania, w dtugookresowej perspektywie przyczynig sie do optymalizacji
kosztow w zakresie refundacji oraz polityki lekowej w systemie ochrony zdrowia. Przyniesie
to bezposrednig korzys¢ dla polskich pacjentow, ktdrzy otrzymajg dostep do przetomowych
i innowacyjnych terapii o lepszej skutecznosci i wysokim profilu bezpieczenhstwa.

Rola Agencji Badah Medycznych - Centrum Rozwoju Badan Klinicznych

Centrum Rozwoju Badan Klinicznych (CRBK) w ABM, ktérego celem jest inicjowanie i wspieranie
aktywnosci przyczyniajgcych sie do zniesienia barier w rozwoju badan klinicznych w Polsce, a tym
samym do wykorzystania w petni potencjatu naszego kraju i stymulacji dalszego rozwoju badan jest
kluczowym podmiotem odpowiedzialnym za operacyjne funkcjonowanie i efektywnosé
PSBK - rownoczesnie wyznaczajgc standardy funkcjonowania Sieci. CRBK stale dostarcza rozwigzania i
zapewnia narzedzia utatwiajgce realizacje badan klinicznych, ktére majg by¢ gwarantem
bezpieczenstwa i komfortu pacjenta oraz wysokiej jakosci realizowanych badan klinicznych.

Ponadto, CRBK prowadzi dziatalno$¢ edukacyjng, ktdrej celem jest podnoszenie kompetencji
i kwalifikacji zespotéw badawczych, o ktdrej wiecej w zaktadce Dziatania edukacyjne.

Struktura organizacyjna PSBK

Do zadan Rady Sieci nalezy opiniowanie 3 letniej strategii Rozwoju Polskiej Sieci Badan Klinicznych,
zatwierdzanie rocznych planéw dziatalnosci Polskiej Sieci Badan Klinicznych oraz jednolitych
systemowych rozwigzan jakosciowych i procesowych w zakresie realizowania badan klinicznych w
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Osrodkach nalezacych do Sieci. W Radzie Sieci znajdujg sie przedstawiciele Ministerstwa Zdrowa,
Centrum e-Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji oraz trzech przedstawicieli Zgromadzenia Ogdlnego. Przewodniczacym Rady Sieci jest
Koordynator Krajowy PSBK.

Rada Biznesu stanowi ciato doradcze Rady Sieci w zakresie kierunkéw rozwoju badan klinicznych i
budowania pfaszczyzny do ich dalszego rozwoju. Czlonkami Rady Biznesu mogg zostaé
przedstawiciele przemystu farmaceutycznego, przedstawiciele czionkdw Polskiego Zwigzku
Pracodawcow Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie (POLCRO), przedstawiciele cztonkow
Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, a takze przedstawiciele
stowarzyszen, fundacji i organizacji dziatajgcych na rzecz pacjentéw. Przedstawiciele do Rady Biznesu
powotywani sg przez Prezesa Agencji Badan Medycznych.

W posiedzeniach Zgromadzenia Ogdlnego uczestniczg przedstawiciele Agencji Badan Medycznych
oraz poszczegdinych Osrodkédw nalezacych do Sieci. Do zadah Zgromadzenia Ogdlnego nalezy
opracowywanie koncepcji strategii rozwoju Polskiej Sieci Badan Klinicznych i zasad wspotpracy
wieloosrodkowej pomiedzy Stronami Porozumienia oraz wspieranie Agencji Badan Medycznych w
prowadzeniu dziatan edukacyjnych.



