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Modelowy Standard CWBK - wersja
2.0

Modelowy Standard CWBK rzeznaczony jest dla Wnioskodawcéw
oraz Beneficjentow konkurséw na tworzenie i rozwd;
CWBK ogtoszonych przez Agencje Badan Medycznych oraz dla
podmiotéw chcacych uzyskad status cztonka Polskiej Sieci Badan
Klinicznych (PSBK). Wnioskodawcy i Beneficjenci w pierwszej
kolejnosci zobowigzani sg do przestrzegania szczegdtowych
przepiséw prawa, standardéw etyczno-jakosciowych ICH GCP oraz
Deklaracji Helsinskiej. Wytyczne te dotycza minimalnych
wymogow, przy czym Whnioskodawca i Beneficjent jest
zobowigzany do zapewnienia zasobdéw adekwatnych do poziomu
ztozonosci, ryzyka i charakterystyki badan wiasciwych dla swojej
dziatalnosci.

CWBK nalezace do PSBK zobowigzane sa do wdrozenia jednolitych
systemowych rozwigzan jakosciowych i procesowych, ktére maja
na celu standaryzacje postepowania w zakresie realizacji badan
klinicznych. Celem dokumentu jest wskazanie minimalnych
wymagan, optymalnych kryteriow oraz wytycznych dotyczacych
wykorzystania Srodkéw w ramach realizacji projektow na
tworzenie i rozwdj Centrow Wsparcia Badan Klinicznych
finansowanych przez ABM.

W 2023 r. Standard zostat zaktualizowany do wersji 2.0 i
dostosowany do zmian, ktére miaty miejsce w ostatnich latach na
polskim rynku m.in. z powodu pandemii COVID-19 oraz sytuacji
ekonomicznej.
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