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Roche und Europa
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Focus auf die 5 grofRen Lander in Europa

Schweiz als HQ-Basis mit einem gewissen
Startvorteil

Bei Phase 1 ist Nahe zum HQ ein gewisser
Vorteil

Osterreich ist bei Studien ein sogenanntes
»supporting country*




Checklist

1.

Ein grol3es Krankenhaus



Ein groBBes Krankenhaus

8.000 Studenten

* 5.500 Angestellte

» 3.630 Wissenschaftler

« 27 Universitatskliniken und 3 klinische Institute

* 12 Medizinisch-theoretische Institutionen

* 646.480 Patienten and >1.5 Mio. medizinische Interventionen pro Jahr




Eine kompetitive Universitat

Ranking Trend Academic Employer Citations per
2016 (2014-2016) Reputation reputation Publication

Medical University H-Index

Vienna o1
(shared)
Harvard 1 - 96,4 99,3 94,7 100
<>
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Cambridge 3 99,9 100 88,9 100
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UNIVERSITAT 40 84,3 69,7 74,3 66,1

HEIDELBERG

Heidelberg

1) Universitat 44 < 58,2 56,4 935 87.8
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https://www.topuniversities.com/university-rankings/university-subject-rankings/2016/medicine



Perfekte Kooperation
der verschiedenen Abteilungen

Adminis-
tration

Klinische
Abteilung

Radiologie



1. Ein grol3es Krankenhaus \/

Checklist 2. Entsprechende Expertise




Roche Pipeline

Focus auf Onkologie, Neurologie und seltene Erkrankungen



Abteilung Onkologie
Fact-Sheet & Kennzahlen

Personal
Arzte: Anzahl
Studien-Personal: Anzahl

Spezielle Expertise (Head of Européischer Organisation...)

Forschung

Output (Impact Factor) - Trend (ber die Jahre
Schlussel-Publikationen

Rekrutierende Studien:

Register Studien

Spezielle Kern-Kompetenzen: z.B. Krebs-Immuntherapie

Patienten/Diagnosen

Pro Jahr:
Nach Indikationen

z.B:

Breast Cancer

Lung Cancer
Colorectal Cancer
Renal Cell Carcinoma
Gastric Cancer
Sarcomas

HNCC

Urogenital Cancer
CNS Tumors

Kranke



Phase I Unit

Fact sheet

Personal
Studienpersonal inkl. Training und Ausbildung

Patienten Rekrutierung - Zusammenarbeit mit Abteilungen

Studien Erfahrung

Anzahl der Studien tber die Jahre nach Phasen und Sponsor
Audits und Inspektionen tber die Jahre inkl. “Findings”
QM-Zertifikate (ISO) und QM-System (SOPs)

Sample shipment (IATA)

Ausstattung

Anzahl der Betten mit Monitoring Moglichkeit
NFA/Intensiv-Station Backup

Labor vor Ort inkl. Kithischrédnke (IMP)



... sicher kein Nachteil
Neues Phase I Zentrum

* 3 new centers comprising 60,000 square meters will provide space for 800 people working together
to shape the medicine of the 21st century:
— 1 Center for Precision Medicine
— 1 Center for Translational Medicine and Therapies
— 1 Technology Transfer Center

« The Med.-Uni Vienna, the City of Vienna, and the Federal
Republic of Austria are investing 1.4 billion Euros to expand
the Med.-Uni Campus/AKH.
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3. Kooperationen & zuweisende

Institutionen




Kooperationen iiber das Krankenhaus hinaus
Zusatzliche Zuweiser Zentren

Phase | Zentrum

* Krankenhauser weisen
Patienten fur Phase | dem
Zentrum zu

« erhoht die Moglichkeit Patienten

zu rekrutieren —@©
° ® ‘&.
- z.B. Wiener Raum: 3.5 Mio \Q
Einwohner () ® @
» Standort wird wesentlich ®

attraktiver @
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3. Kooperationen & zuweisende

Institutionen

4. Bisherige Erfahrungen




Bisherige Erfahrungen mit dem Zentrum
Firmen-interne Datenbank und Benchmarking

Indikationen

Laufende Studien (und Pat.)

Feasibilities (inkl. Geschwindigkeit)
Patienten-Rekrutierung (vs. Commitment)
Audit-Ergebnisse und ,Issues” bei Studiendurchfihrung
Kosten

Start-Up Timelines (inkl. Vertragsverhandlungen)
Erfahrung mit Ethikkommission und Behdrden

Bestehende Public-Private-Partnerships
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Ein grol3es Krankenhaus
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Institutionen
Bisherige Erfahrungen

Unterstutzende Einrichtungen

4
4



Zusiatzliche Einrichtungen

Wichtig fiir die Durchfiihrung und den Erfolg und von friihen Phasen

Apotheke Krankenhaus/Uni Labor, Radiologie, Forschungs -
NFA... einrichtungen
* GMP Zertifikat Unterstiutzt Studien * Bestehende « z.B. Imaging Unit (7T
(Firmensupport) Kooperationen mit MRT)

Kann IMPs fertig stellen
(z.B. Vakkzine)

Optimalerweise
Erfahrung in
Arzneimittel Herstellung
und Entwicklung

Optimalerweise ,,One
Stop shop® z.B. KKS

Studiensupport durch
IT-Abteilung, Personal-
Abteilung und Finanz-
Abteilung, Rechts-
Abteilung

Phase | Unit und
klinischen Abteilungen
(keine eigenen
Vertrage)

Priorisieren von
Studienpatienten

Zertifiziert, evidenten
Studienerfahrung

+ Wichtig fur
translationale
Forschung (Biomarker)

*  Neue Methoden
kénnen gleich in Phase
| eingesetzt werden
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Umfeld

Ausschlaggebende Faktoren auflerhalb des Zentrums

QISIOION0

Universitats/Krankehaus Leitung
unterstiitzt klinische Studien

Hoher medizinischer Standard (z.B.
Vortherapien, Standardtherapie)

Maoglichkeiten fiir Forderungen von PPPs

Klinische Forschung wird bis hin zum
Regierungsprogramm unterstiitzt

Gutes Innovationsklima —
Studienergebnissen wird auch Bedeutung
beigemessen
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Doing now what patients need next



