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JESTESMY



KO-MED Centra Kliniczne jest
liderem w Polsce w dziedzinie
badan klinicznych. Dziata gtéwnie
na terenie jednostek publicznych,
instytutéw oraz szpitali klinicznych.

Osrodki badan klinicznych zlokali-
zowane s3 w Warszawie, Lublinie,
Zamosciu, Biatej Podlaskiej,
Staszowie i Putawach.

Za obszar zarzadzania, admini-
stracji oraz wsparcia medycznego
odpowiada wyspecjalizowana struk-
tura organizacyjna, w sktad ktorej
wchodzg doswiadczeni koordyna-
torzy, asystenci medyczni, admini-
stratorzy danych oraz pielegniarki
i laborantki.

Sie¢  KO-MED Centra Kliniczne
wielokrotnie otrzymywata status
,TOP RECRUITER", a prowadzone
monitoringi oraz audyty wykazuja
najwyzszg jakos¢ w realizowanych
projektach badawczych.



START-UP

KO-MED Centra Kliniczne jest
organizacja specjalizujgca sie
w zarzagdzaniu badaniami kliniczny-
mi. W celu uzyskania optymalnych
warunkéw wspétpracy ze spon-
sorami KO-MED Centra Kliniczne
uruchomit dziat START-UP, ktdry
odpowiada za pozyskiwanie projek-
tow dla catej sieci.

START-UP proceduje te oferty
do momentu przekazania ich
do realizacji (podpisania kontrak-
tu) oraz operacjonalizuje projekt
badawczy do realizacji w osrodku.
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INNOWACYJNOSC W PROCESIE
START-UP

Efektywna komunikacja:
jeden punkt kontaktu

Krotki czas negocjowania umow
(30dni)

Krotki czas odpowiedzi
na feasibility (1-3dni)

Zarzadzanie komunikacja
z Badaczami

Zarzadzanie dokumentacja
dla/od Badaczy

Wsparcie w ocenie wykonalnosci
projektu na terenie Polski
(pre-feasibility)
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JEDEN PUNKT KONTAKTU

Procedowanie zapytania
ofertowego dla kazdego osrodka
w sieci

Sprawne podpisanie umowy
o poufnosci (CDA) do 2 dni

Odpowiedzi od Badacza/osrodka
na kwestionariusze feasibility

Obstuga dokumentow do wizyty
pre-study i inicjujacej

Obstuga centralna catej doku-
mentacji badania jak i zespotu
(CV, certyfikaty sprzetu, umowy
z podwykonawcami itd.)

Sprawne kontraktowanie
i budzetowanie
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ZOBOWIAZANIA WZGLEDEM ZARZADZANIE
SPO / CRO PROJEKTEM BADAWCZYM

Informacja o potencjale
badaczy w osrodkach
(Pl / lekarze / doswiadczenie)

Inf i tencjal (©)
informacia o potencial ®,
KONTROLA
BUDZETU

| HARMONOGRAMU

Kazdorazowe uzasadnianie
odrzucenia oferty badania

Wycena koszykowa - ocena
rentownosci badan w odniesieniu
do catkowitej rentownosci
wspotpracy (realizacja badan
mniej rentownych)

(2]

RAPORT

(5]

RAPORT

System
zarzadzania jakoscia

Wielopoziomowy
. . , system rekrutacji
Realizacja badan od | do IV fazy
we wszystkich wskazaniach Kochddyngator
adan

klinicznych

Rekruter
Dostep do szerokich baz danych
pacjentow, w tym szpitali

i instytutow

System
zarzadzania
osrodkiem

Q @,

System

Canton
KONTROLA o KONTROLA
JAKOSCI ity REKRUTACJI

Rekrutacji

BADAN

RAPORT
N~

Raportowanie zarzadcze do CRO i Sponsoréw



) 4

OSRODKI BADAWCZE
KO-MED CENTRA KLINICZNE
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WARSZAWA



WARSZAWA

Narodowy Instytut Geriatrii,
Reumatologii i Rehabilitaciji
Centrum Badan Medycznych

Q ul Spartanska 1, pokdj nr 2108, lip.
02-637 Warszawa

O +48533330824

* Geriatria

* Leczenie bolu

* Neuroortopedia i Neurologia
* Ortopedia

* Osteoporoza

* Pulmonologia

* Rehabilitacja

* Rehabilitacja kardiologiczna
* Reumatologia

* Reumatologia dziecieca

* Reumatologia wieku

rozwojowego
* Reumoortopedia
* Uktadowe choroby tkanki tgcznej

* Gastroenterologia

WARSZAWA

Instytut Psychiatrii i Neurologii
w Warszawie
Centrum Badan Medycznych

Q ul Sobieskiego 9
02-957 Warszawa

® +48609 409 803

* Neurologia

* Psychiatria

BIALA PODLASKA

Wojewoddzki Szpital
Specjalistyczny
Osrodek Badan Klinicznych

Q ul Terebelska 57-65
21-500 Biata Podlaska

@ +48833067700,+48 603 314 074

* Alergologia

* Chirurgia ogdlna

* Choroby wewnetrzne
* Diabetologia

* Ginekologia - potoznictwo
* Hematologia

* Kardiologia

* Onkologia

* Ortopedia

* Otolaryngologia

* Pulmonologia

* Rehabilitacja

* Urologia

* Endokrynologia



LUBLIN LUBLIN LUBLIN

1 Wojskowy Szpital Kliniczny Instytut Medycyny Wsi Prywatny Szpital i Przychodnie
z Poliklinikg SPZ0Z Osrodek Badan Klinicznych Zagiel Med
Osrodek Badan Klinicznych Osrodek Badan Klinicznych
Q Aleje Ractawickie 23 Q ul. Jaczewskiego 2 Q ul Tetmajera 21
20-049 Lublin 20-090 Lublin 20-362 Lublin
® +48533330941 ® +48500029 749 O +488144024 74
* Chirurgia ogdlna * Chirurgia naczyniowa * Choroby wewnetrzne
* Chirurgia urazowo ortopedyczna * Choroby metaboliczne * Dermatologia
* Choroby wewnetrzne * Choroby wewnetrzne * Diabetologia
* Dermatologia * Dermatologia * Gastroenterologia
* Diabetologia * Diabetologia * Ginekologia
* Gastroenterologia * Endokrynologia * Immunologia kliniczna
* Ginekologia * Ginekologia - potoznictwo * Kardiologia
* Kardiologia * Kardiologia * Neurologia
* Neurologia * Neurologia * Onkologia
* Reumatologia * Rehabilitacja * Ortopedia
* Urologia * Pulmonologia

* Reumatologia



LUBLIN

Luxmed
Osrodek Badan Klinicznych

Q ul Krolewska 11
20-109 Lublin

® +48607 817050

* Alergologia

* Alergologia dziecieca

* Bariatria (leczenie otytosci)
* Chirurgia naczyniowa

* Chirurgia ogdlna

* Dermatologia

* Diabetologia

* Dietetyk

* Endokrynologia

* Ginekologia

* Ginekologia-endokrynologia

* Hematologia

Kardiologia
Kardiologia dziecieca
Laryngologia
Laryngologia dziecigca
Logopedia

Medycyna estetyczna
Nefrologia
Nefrologia dziecieca
Neurologia
Neurologia dziecieca
Pediatria

Proktolog

Pulmonologia
Pulmonologia dziecieca
Rehabilitacja
Reumatologia

Urologia



STASZOW

Samodzielny Publiczny Zespot
Zaktadow Opieki Zdrowotnej
Osrodek Badan Klinicznych

Q ul. 11 Listopada 78
28-200 Staszow

O +4815864 12 34, +48 533 330 827

* Chirurgia ogdlna

* Chirurgia
urazowo — ortopedyczna

* Choroby wewnetrzne
* Geriatria

* Laryngologia

* Nefrologia

* Neurologia (Udary)

* Ortopedia

* Potozniczo - ginekologiczny
* Urologia

* Diabetologia

* Gastroenterologia

* Kardiologia

* Immunologia kliniczna

PULAWY

Osrodek wtasny KO-MED Centra
Kliniczne
Osrodek Badan Klinicznych

Q ul. Sieroszewskiego 34
24-100 Putawy

O +4881888 6333, +48 660 241 384

* Choroby wewnetrzne
* Dermatologia

* Diabetologia

* Gastroenterologia

* Immunologia kliniczna
* Kardiologia

* Neurologia

* Pulmonologia

* Ginekologia

* Reumatologia

ZAMOSC

Zamojski Szpital Niepubliczny
Osrodek Badan Klinicznych

Q ul. Peowiakéw 1
22-400 Zamos¢

® +4884 62788 87, +48 537 255 100

* Choroby wewnetrzne
* Dermatologia

* Diabetologia

* Gastroenterologia

* Kardiologia

* Laryngologia

* Nefrologia

* Neurologia

* Pulmonologia

* Urologia

* Reumatologia
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LICZBA PACJENTOW VS LICZBA BADAN
W WYBRANYCH DZIEDZINACH W LATACH

2018-2019

IMMUNOLOGIA
(SZCZEPIONKA)

DIABETOLOGIA

KARDIOLOGIA
(NIEWYDOLNOSC SERCA)

REUMATOLOGIA

NEUROLOGIA

CHOROBY WEWNETRZNE
(ZABURZENIA LIPIDOWE)

GINEKOLOGIA
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& LICZBA PACJENTOW
SCREENINGI w latach 2018-2019

B Liczea PrROUEKTOW
w latach 2018-2019



ZASOBY I SYSTEM ZARZADZANIA BADANIAMI

B

INFRASTRUKTURA

* Gabinety lekarskie

* Gabinety zabiegowe

* Gabinety diagnostyczne

* Dedykowany pokdj monitora

* Archiwum dokumentacji

6
BEZPIECZENSTWO

* Systemy alarmowe
i przeciwpozarowe

* Catodobowy monitoring i ochrona

* Sejf na dokumenty (np. karty
do odkodowywania lekow)

* System kontroli dostepu

* Elektroniczne zamki na karty
kodowe

* Szafy, lodowki i zamrazarki
z kontrolg dostepu
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WYPOSAZENIE

12-odprowazeniowe aparaty EKG
Lodowki od +2°C do -10°C

i zamrazarki od -30°C i do -86°C
(z alarmowym powiadamianie
na telefon w przypadku zmiany
temperatur oraz podtrzymywa-
niem temperatury do 3 dni)
Wirowki

(rowniez z funkcjg chtodzenia)
Wagi lekarskie ze wzrostomie-
rzem

Aparaty do pomiarow RR wraz

z rekawami o roznych szeroko-
Sciach

USG z gtowica do badan
echokardiograficznych,
naczyniowych i badan brzusznych

Zestaw do préb wysitkowych
(bieznia, rower)

Holtery EKG i RR

Sprzet reanimacyjny (defibrylator,
zestaw p/wstrzgsowy)

Pompy infuzyjne

Mozliwos$¢ hospitalizacji
— monitorowane tézka

Tomograf komputerowy

Rezonans magnetyczny

|

SYSTEM INFORMATYCZNY
KLASY CTMS

Kluczem efektywnej realizacji mo-
delu biznesowego KO-MED Cen-
tra Kliniczne jest zaawansowany
system informatyczny klasy CTMS,
dzieki ktoremu wdrazamy efektywne
planowanie i nadzorowanie projek-
tow badawczych w zakresie kosztow,
zasobow, harmonogramoéw pracy
personelu, grafiku wizyt pacjentow
oraz zarzadzania komunikacjg -
standaryzacja pracy, obiegu infor-
macji i schematow raportowania.

Dzieki  zastosowanej metodyce
zarzadzania procesowego, poszcze-
golne moduty SMARTrials® odpowia-
daja za wszystkie etapy zwigzane
z realizacjg badania klinicznego
od oferty, az po zamkniecie i rozli-
czenie badania.



LICZY SIE




KO-MED Centra Kliniczne to sie¢
nowoczesnych i preznie dziataja-
cych osrodkéw, ktdére kazdego dnia
przyjmuja dziesiagtki pacjentow.

Nasza misja jest realizacja
projektéw badawczych, ktore
stanowig szanse na odzyska-
nie zdrowia i przyczyniajg sie
do rozwoju medycyny.

KO

Dziatalnos¢ prowadzimy od 20 lat,
majac na koncie setki przeprowa-
dzonych badan klinicznych.

KO-MED Centra Kliniczne to gwaran-
cja wysokiej jakosci, efektywnosci
i bezpieczenstwa prowadzonych
badan. Na pierwszym miejscu
zawsze stawiamy dobro pacjen-
ta. Stosowane metody badawcze
sg zgodne ze standardami me-
dycznymi, prawnymi, etycznymi
i naukowymi, jakie panujg w Polsce
i na Swiecie.

SC




CERTYFIKATY

2 01 8 Certificate of
Achievement
In recognition ef supsiio: p wew and guality i clinical ros CVIA recognises KO-MED Centra Kliniczne SP- Z 0.0.

KO-MED Centra Kliniczne Sp. 2 0.0 has been appontad an

This is tos certify that

s i & praberrocd sibe 6! ICVIA b halp

we the bvas of patients around the workd. EQV]A PRIME SITE

Matgorzata Kudelskn

MEDPANCE

erfifies that
KQ-MED Centra Kilniczne

WOCk !

Building partnerships with sites of excellence




JAKOSC W KO-MED CENTRA KLINICZNE

P
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INNOWACYJNOSC W PROCESACH
ZWIAZANYCH Z JAKOSCIA

Wachlarz SOP6w obejmujacy
wszystkie etapy zwigzane z pro-
jektem badawczym od pre-feasi-
bility do archiwizacji

Tworzenie nowych procedur lub
udoskonalenie juz istniejgcych
ukierunkowane na zaspokojenie
potrzeb i wymagan CRO i SMO
oraz budowania przewagi konku-
rencyjnej

Koncepcja zarzadzania jakoscia
ukierunkowana na zaspokajanie
potrzeb i oczekiwan CRO/SMO

Cyklicznosc¢ szkolen zespotow
badawczych w zakresie SOP,
zaangazowanie wszystkich pra-
cownikéw w realizacje strategii
jakosciowej przedsiebiorstwa

i ciggte doskonalenie

Implementowanie doswiadczen
poszczegodlnych osrodkow w ca-
tej sieci KO-MED Centra Kliniczne

Proaktywne zdobywanie informa-
cji na temat realizowania tych
samych badan w innych osrod-
kach na swiecie, w celu zidentyfi-
kowania obszaréw wymagajacych
szczegolnej uwagi

NADZOR JAKOSCI

Quality Manager w zespole

Monitorowanie dzien do dnia
terminowosci wprowadzanych
danych pozyskanych w trakcie
trwania badania klinicznego

w wewnetrznym systemie elektro-
nicznym SMARTrials®

Codzienne raportowanie kierow-
nikow osrodkow do Quality Mana-
gera oraz Dyrektora Operacyjnego
w zakresie realizowania badan
zgodnie z wymogami

Scentralizowana analiza wszyst-
kich follow-up'éw z wizyt mo-
nitorujgcych dla ujednolicenia
jakosci prowadzenia badan we
wszystkich osrodkach, podwoj-
na kontrola jakosci i utrzymania
standardow
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GCP ORAZ PROAKTYWNE
DZIALANIA W OBSZARZE JAKOSCI

* Coroczne szkolenia stacjonar-

ne organizowane przez KO-MED
Centra Kliniczne dla zespotow
badawczych

* Szkolenia on-line

* Weryfikacja aktualnosci certyfi-

katow zespotu badawczego

* Analiza oczekiwan CRO i SMO

oraz obserwacja rynku
i zmieniajacych sie wymogow

@

ZARZADZANIE RYZYKIEM,
AUDYTY | INSPEKCJE

* Cykliczne audyty wewnetrze iden-

tyfikujgce mozliwe zagrozenia

* Procesy realizowane systemem

double-check — zminimalizowanie
ryzyka btedu ludzkiego

* Cykliczne szkolenia z jakosci

i procedur, dzienniczki szkolen
nowych pracownikow

* Powyzej 25 Audytdow sponsorow
* 1 Inspekcja URPL

* 1 Audyt FDA

* 0 Major findings

* 0 Critical findings



REKRUTACJA PACJENTOW
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SZYBKI CZAS UNIKATOWY DZIAL MARKETINGU

WLACZENIA PACJENTA DZIAL REKRUTACJI DEDYKOWANY WSPARCIU
DO BADANIA PACJENTOW REKRUTACJI
W wiekszosci badan pierwszy Wykwalifikowany zespdét Autorski system
pacjent jest wtgczany do badania Menedzerow Rekrutacji Pacjentow informowania pacjentow
w ciggu 2-3 dni dziatajgcy w terenie, o dostepnych badaniach
odpowiedzialny za pozyskiwanie
pacjentow

LICZBA PACJENTOW W BADANIACH DO ROKU 2022

2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021

2022

TOP
RECRUITER

1110 QUALITY
1500 i
_/
2200 WIELOKROTNY STATUS

TOP RECRUITER
4250
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PRZYKLAD SUKCESU REKRUTACYJNEGO
W BADANIU POPULACYJNYM
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PACJENTOW W POLSCE

NASZ UDZIAt W REKRUTACJI
W POLSCE

SEZON 1+2
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PACJENTOW
W KO-MED
CENTRA KLINICZNE
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NASZ UDZIAt W REKRUTACJI
NA SWIECIE

SEZON 1+2



(KO-MED

CENTRA KLINICZNE

KO-MED Centra Kliniczne Sp. z 0.0.
START-UP
startup@komed-ck.pl

+ 48 609 409 803

WWW.KOMED-CK.PL



