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Polska Sie¢ Badan Klinicznych Swietuje drugie urodziny!

W dniu 11.03.2023 r. Polska Sie¢ Badan Klinicznych (PSBK) obchodzita dwulecie swojej dziatalnosci. W
skali kraju jest to pionierska struktura, ktdra zrzesza publiczne osrodki realizujgce badania kliniczne
oraz ma kluczowe znaczenie w interdyscyplinarnym rozwoju polskiego rynku biotechnologicznego.
Aktualnie w Sieci znajdujg sie 23 wyspecjalizowane Centra Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK), ktére
otrzymaty tacznie ponad 200 min zt dofinansowania w obszarach niezbednych do prawidtowego
prowadzenia badan klinicznych. Srodki przeznaczono na: wykwalifikowany i systematycznie szkolony
personel, nowoczesng infrastrukture oraz systemy teleinformatyczne gwarantujgce jakos¢,
bezpieczenstwo i poprawnosc zbieranych danych.

CEL1ZALOZENIA

Utworzenie krajowej sieci osrodkéw badan klinicznych byto inicjatywg wzorowang na modelach
zachodnioeuropejskich. Sieciowanie osrodkéw przyniesie wymierne korzysci dla wszystkich stron
systemu ochrony zdrowia czyli szpitali, badaczy i przede wszystkim pacjentéw. Gtdwnym celem
potaczenia osrodkow w sie¢ byto wdrozenie wspdlnego standardu jakosci i ujednolicenie proceséw
operacyjnych zwigzanych z prowadzeniem badan komercyjnych i niekomercyjnych. W tym celu
Agencja Badan Medycznych =zainicjowata spotkania z przedstawicielami doswiadczonych,
zagranicznych Sieci m.in. ze Szwajcarii, Niemiec czy Idandii. Ponadto zorganizowano dziesie¢
Zgromadzen Ogdinych z przedstawicielami CWBK, aby na biezaco analizowac potrzeby osrodkéw oraz
zapewni¢ dalszy prawidtowy i zrdwnowazony rozwdj. Dodatkowo, aby utatwi¢ wspétprace pomiedzy
cztonkami Sieci, ABM w ubiegtym roku powotato 8 Grup Roboczych PSBK w obszarach kluczowych dla
funkcjonowania osrodka.

DOTYCHCZASOWE AKTYWNOSCI | PLANY NA NADCHODZACY ROK

W ramach PSBK wypracowano wiele narzedzi i rozwigzan, ktére majg wspomdéc funkcjonowanie
polskich osrodkéw badan klinicznych oraz zwiekszy¢ rozpoznawalno$¢ Sieci na arenie
miedzynarodowej. Idea ta przyswiecata stworzeniu w petni dostepnego wzoru umowy tréjstronnej,
ktdry ma usprawni¢ i przyspieszy¢ proces kontraktowania badania. Oprécz wzoru umowy, ABM
opracowato: wzdr protokotu badania klinicznego komercyjnego i niekomercyjnego na podstawie
ttumaczenia protokotu z jezyka angielskiego, instrukcje pisania Standardowych Procedur Operacyjnych
(SOP) oraz wzdr SOP, wzor Informacji dla Pacjenta, wzor Broszury Badacza oraz wzér formularza
Swiadomej zgody (ICF) dla dorostych i matoletnich uczestnikéw badan klinicznych.

Ponadto, realizowane jest zadanie majgce na celu rozbudowe infrastruktury teleinformatycznej oraz
wzrost poziomu cyfryzacji Polskiej Sieci Badan Klinicznych. W ramach zadania zaplanowano
uruchomienie systemu eCRF ABM, ktéry usprawni i ustandaryzuje proces prowadzenia
niekomercyjnych badan klinicznych realizowanych przez Beneficjentéw konkurséw ogtaszanych przez
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ABM oraz Portal PSBK, ktérego celem bedzie poprawa komunikacji miedzy cztonkami Sieci poprzez
utworzenie bazy wiedzy i dobrych praktyk funkcjonujacych w badaniach klinicznych.

Wazng zmiang, ktéra bedzie miata miejsce w 2023 r. jest umozliwienie cztonkostwa w Sieci, polskim
jednostkom publicznym, ktére w swoich strukturach nie posiadajg CWBK, ale prowadzg dziatalnos¢
badawcza i s zaangazowane w rozwoj polskiego rynku badan klinicznych. Rozwigzanie to bedzie
stanowi¢ wartos¢ dodang oraz bedzie nies¢ korzysci dla wszystkich stron Porozumienia PSBK.

Na nadchodacy rok zaplanowano réwniez dziatania zmierzajace do wzrostu kompetencji kadry CWBK i
Cztonkdw Zespotéw Badawczych oraz kontynuacje dziatalnosci w zakresie budowania Swiadomosci
spotecznej na temat badan klinicznych oraz promocji PSBK na arenie krajowej i miedzynarodowe;j.

- Wierze, ze dwa lata dziatalnosci PSBK znaczaco wptynety na rynek badan klinicznych. Powoli i
systematycznie budujemy marke Polski w badaniach klinicznych, oparta o podmioty publiczne.
Poszerzamy systematycznie potencjat naszego kraju jako lidera badan. Staramy sie mowic jezykiem
korzysci - Pacjenci zyskujg dostep do nowoczesnych terapii, Sponsorzy otrzymujg rzetelne i
wiarygodne dane z badan, Badacze majg szanse uczestniczy¢ w renomowanych badaniach
niekomercyjnych finansowanych przez ABM. Budujemy tez wiele partnerstw z liderami rynku badan
klinicznych podnoszac w ten sposéb atrakcyjnosc Polski jako miejsca do prowadzenia badan. Wierze ,
ze najwieksze sukcesy wcigz sq przed nami, bo to dopiero dwa lata, a sporo zmienity na rynku -
zauwazyta Agnieszka Ryniec, Koordynator Krajowy PSBK oraz Dyrektor Centrum Rozwoju Badan
Klinicznych w ABM.
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