AGENCIJA
BADAN
MEDYCZNYCH

METODOLGIA POMIARU WSKAZNIKOW

Centra Wsparcia Badan Klinicznych
Onkologiczne Centra Wsparcia Badan Klinicznych



LICZBA BADAN REALIZOWANYCH W OKRESIE TRWANIA PROJEKTU WZGLEDEM LICZBY BADAN REALIZOWANYCH W
OKRESIE 12 MIESIECY POPRZEDZAJACYCH DZIEN Zt OZENIA WNIOSKU O DOFINANSOWANIE

CEL: Monitoring efektow wdrozenia modelowego Standardu Centrum Wsparcia Badan Klinicznych poprzez wzrost
przecietnej liczby badan klinicznych realizowanych w okresie trwatosci projektu. Wskaznik jest rowniez
monitorowany w okresie realizacji projektu, aby na biezaco analizowac¢ przyrost projektow badan klinicznych
prowadzonych przez CWBK i mozliwie wczesnie podejmowac ewentualne dziatania naprawcze. Ocena realizacji
wskaznika prowadzona bedzie dopiero w okresie trwatosci projektu.

PRZYKLAD (OKRES REALIZACJI PROJEKTU):

Beneficjent w roku poprzedzajacym ztozenie wniosku realizowat 80 badan klinicznych. Aby zrealizowac wskaznik,
Beneficjent w okresie trwatosci projektu tj. przez 5 lat po zakonczeniu projektu musi realizowac przecietnie min.
96 badan (+20%/16 badan). Wskaznik podlega monitorowaniu w okresie realizacji projektu aby na biezaco analizowac
przyrost projektow badan klinicznych. Wskaznik jest liczony w nastepujacy sposob:

Badania trwajace - badania przejete przez CWBK, prowadzone wczesniej przez Wnioskodawce; badania wskazane jako nowe

w obecnym raporcie; badania zakonczone nie sg tu uwzgledniane.

Badania nowe - badania w ktérych przeprowadzono wizyte inicjujaca (ang. SIV - site initiation visit) w okresie objetym raportem.
Badania zakonczone - badania w ktorych przeprowadzono wizyte zamykajaca (ang. COV - close out visit) w okresie objetym
raportem.
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KONKURSY ABM/2020/3 ORAZ ABM/2021/4 CWBK

PRZYKLAD (OKRES REALIZACJI PROJEKTU) - PRZEDSTAWIENIE TABELARYCZNE:

Liczba badan objetych biezacych raportem

Wartosci narastajce

Zatozona
wartos¢ wskaznika . Wartosc¢ osiagnietego .
docelowego Wa.rtosc pocz.qtkowa wskaznika - objeta Badania nowe Bac!ama
. (liczba przejetych . . . . . zakonczone
we whniosku badari) poprzednim raportem Badania Badanie Badania - narastajaco - narastajaco
o dofinansowanie (badania trwajace) trwajace nowe zakonczone z biezacym P lbiezacm
projektu [EReR= raportem
75 (docelowo 100,
wskazane w WoD, liczba
120 badan prowadzona ND 17 3 1 3 1
w roku poprzedzajacym
ztozenie wniosku)
Raport 2 75 117 76 5 6 8 7
Raport 3 95 76 101 6 1 14 8

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH




PRZYKLAD (OKRES TRWALOSCI PROJEKTU):

Beneficjent w roku poprzedzajacym ztozenie wniosku realizowat 80 badan klinicznych. Beneficjent w okresie
trwatosci projektu tj. przez 5 lat po zakonczeniu projektu musi realizowac przecietnie min. 96 badan (+20%/16

badan).
ROK POPRZEDZAJACY OKRES REALIZACJI OKRES TRWALOSCI
ZLOZENIE WNIOSKU PROJEKTU PROJEKTU
| ROK Il ROK [l ROK IV ROK V ROK
80 86 90 98 101 105

86 + 90 + 98 + 101 + 105 = 480/5 = 96

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Srednia arytmetyczna liczby badan realizowanych w okresie trwatosci = 96
OKRES RAPORTOWANIA: Narastajaco i za dany okres sprawozdawczy.
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SREDNI CZAS ODSYLANIA FORMULARZY FEASIBILITY (W DNIACH KALENDARZOWYCH)
CEL: Monitoring czasu po jakim CWBK odsyta formularz feasibility do Sponsora.

PRZYKLAD (W OKRESIE OBJETYM RAPORTEM):

Sponsor X skierowat e-mailowe zapytanie dotyczace stadium wykonalnosci do CWBK w dniu 11.05.2020 r. CWBK
odpowiedziat Sponsorowi w dniu 15.05.2020 r. Czas odpowiedzi na feasibility wyniost 4 dni.

Q y

X
Sponsor Y skierowat e-mailowe zapytanie dotyczace stadium wykonalnosci do CWBK w dniu 05.05.2020 r. CWBK
odpowiedziat Sponsorowi w dniu 11.05.2020 r. Czas odpowiedzi na feasibility wyniost 6 dni.

R

Nadzor i weryfikacja na podstawie wewnetrznej dokumentacji osrodka np. prowadzenia arkusza Excel.

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Sredni czas odsytania formularza feasibility wynosi 5 dni.
OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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SREDNI CZAS TRWANIA NEGOCJACJI KONTRAKTU POMIEDZY SPONSOREM A OSRODKIEM BADAWCZYM
NA ROZPOCZECIE REALIZACJI PROJEKTU BADANIA KLINICZNEGO (W DNIACH KALENDARZOWYCH)

CEL: Monitoring czasu negocjacji kontraktu pomiedzy osrodkiem a CWBK, skupiajac sie wytacznie na czasie procesowania
kontraktu po stronie CWBK.

PRZYKLAD (OKRES REALIZACJI PROJEKTU):

Osrodek otrzymat umowe od Sponsora w dniu 15.06.2022 r. i po przenalizowaniu jej, odestat ja wraz z uwagami
Sponsorowi w dniu 13.07.2022 - taczny czas procedowania umowy po stronie osrodka to 28 dni. Nastepnie Sponsor
ponownie przekazat umowe do osrodka w celu aktualizacji tresci w dniu 27.07.2020. Osrodek zwrocit ja Sponsorowi
w dniu 17.08.2020 po 21 dniach. Laczny czas procedowania umowy po stronie osrodka wynosit 49 dni.

Osrodek otrzymat umowe od Sponsora w dniu 05.05.2022 r. i po przenalizowaniu jej, odestat ja wraz z uwagami
Sponsorowi w dniu 04.06.2022 - taczny czas procedowania umowy po stronie osrodka to 30 dni. Nastepnie Sponsor
ponownie przekazat umowe do osrodka w celu aktualizacji tresci w dniu 18.07.2020. Osrodek zwrocit ja Sponsorowi
w dniu 26.08.2020 po 39 dniach. Laczny czas procedowania umowy po stronie osrodka wynosit 69 dni.

0 Do wskaznika uwzgledniane s3 tylko sfinalizowane/podpisane umowy.
WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Sredni czas trwania negocjacji umowy wynosi 59 dni.
OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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SREDNI CZAS ODPOWIEDZI NA ZAPYTANIA SPONSORA QUERY (W DNIACH KALENDARZOWYCH)

CEL: Monitoring czasu w jakim CWBK udziela odpowiedzi na pytania sponsora

PRZYKLAD (OKRES REALIZACJI PROJEKTU):

Sponsor przystat do CWBK pytanie (ang. query) dniu 03.08.2020 r. CWBK odpowiedziat na to zapytanie w dniu
21.08.2020 r. po 18 dniach kalendarzowych.

Sponsor przystat do CWBK pytanie (ang. query) dniu 27.08.2020 r. CWBK odpowiedziat na to zapytanie w dniu
09.09.2020 r. po 13 dniach kalendarzowych.

Sponsor przystat do CWBK pytanie (ang. query) dniu 01.09.2020 r. CWBK odpowiedziat na to zapytanie w dniu
09.09.2020 r. po 8 dniach kalendarzowych.

18+13+8=39/3=13

0 Do wskaznika uwzgledniane sg wytacznie query zaktadane przez monitora badania.

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Sredni czas odpowiedzi na zapytania Sponsora wynosi 13 dni kalendarzowych.
OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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KONKURSY ABM/2020/3 ORAZ ABM/2021/4 CWBK - BADANIA NIEKOMERCYJNE

SREDNI CZAS NA ODPOWIEDZ UDZIELONA SPONSOROWI O MOZLIWOSCI PRZEPROWADZENIA BADANIA W CWBK (W
DNIACH KALENDARZOWYCH).

CEL: Monitoring czasu w jakim CWBK udzieli Sponsorowi odpowiedzi na mozliwos¢ przeprowadzania badania w osrodku.

PRZYKLAD (OKRES REALIZACJI PROJEKTU):

Sponsor wystat zapytanie CWBK w dniu 01.09.2020 r. CWBK odpowiedziat na to pytanie w dniu 09.09.2020 r.
po 8 dniach.

Sponsor wystat zapytanie CWBK w dniu 10.09.2020 r. CWBK odpowiedziat na to pytanie w dniu 30.09.2020 r.
po 20 dniach.

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Sredni czas odpowiedzi w CWBK wynosi 14 dni.
OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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SREDNI CZAS NA ODPOWIEDZ NA OCENE MERYTORYCZNA BADANIA (W DNIACH KALENDARZOWYCH).
CEL: Monitoring czasu w jakim CWBK udzieli odpowiedzi na ocene merytoryczng badania.

PRZYKLAD (OKRES REALIZACJI PROJEKTU):

Sponsor wystat zapytanie CWBK w dniu 01.09.2020 r. CWBK odpowiedziat na ocene merytoryczng w dniu 11.09.2020 r.
po 10 dniach.

Sponsor wystat zapytanie CWBK w dniu 18.09.2020 r. CWBK odpowiedziat na ocene merytoryczna w dniu 29.10.2020 r.
po 41 dniach.

Sponsor wystat zapytanie CWBK w dniu 21.09.2020 r. CWBK odpowiedziat na ocene merytoryczng w dniu 17.10.2020 r.
po 26 dniach.

10 + 41+ 25=177/3 = 25,3

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Sredni czas odpowiedzi na ocene merytoryczna badania wynosi 25 dni.
OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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SREDNI CZAS NA SPORZADZENIE BUDZETU BADANIA (W DNIACH KALENDARZOWYCH)
CEL: Monitoring czasu w jakim CWBK sporzadza budzet badania klinicznego.

PRZYKLAD (OKRES REALIZACJI PROJEKTU):

W okresie objetym raportem podjeto decyzje o realizacji trzech niekomercyjnych badan klinicznych:

Badanie nr 1 - decyzja podjeta 31.03.2022; rozpoczeto opracowywac budzet 01.04.2022 zakonczono opracowywac
budzet 10.04.2022. Budzet sporzadzono w 10 dni.

Badanie nr 2 - decyzja podjeta 31.03.2022; rozpoczeto opracowywac budzet 09.04.2022 zakonczono opracowywac
budzet 12.04.2022. Budzet sporzadzono w 12 dni. (przy wyliczaniu wskaznika liczy sie dzien wydania pozytywnej
oceny realizacji projektu a nie dzien rozpoczecia prac nad budzetem)

Badanie nr 3 - decyzja podjeta 04.05.2022; rozpoczeto opracowywac budzet 05.05.2022 zakonczono opracowywac
budzet 25.05.2022. Budzet sporzadzono w 20 dni.

0 Czas powinien byc liczony od akceptacji protokotu badania i dot. czesci sporzadzanej wytacznie przez CWBK.
WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Wartos$¢ wskaznika: (10 + 12 + 20)/3 = 14 dni.
OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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SREDNI CZAS NA PRZYGOTOWANIE DOKUMENTOW DO BADANIA (LICZBA MIESIECY)
CEL: Monitoring czasu w jakim CWBK przygotowuje dokumentacje badaniowa.

PRZYKLAD (OKRES REALIZACJI PROJEKTU):

CWBK podpisat umowe na realizacje badania klinicznego w ramach konkursu X w dniu 12.03.2020 r. Dokumenty
badania klinicznego tj. wniosek i zataczniki do wniosku ztozyt do organdw nadzorujacych w dniu 28.08.2020 r. taczny
czas przygotowania dokumentow wyniost 5 miesiecy i 16 dni. (5,53 miesigca)

CWBK otrzymat wewnetrzna, pisemna zgode na realizacje badania klinicznego w dniu 25.02.2020 r. Dokumenty
badania klinicznego tj. wniosek i zatagczniki do wniosku ztozyt do organdw nadzorujacych w dniu 01.09.2020 r. taczny
czas przygotowania dokumentow wyniost 6 miesiecy i 7 dni. (6,23 miesiaca)

0 Czas powinien byc liczony od daty podpisania umowy na realizacje projektu lub zgody wewnetrznej jednostki.

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Sredni czas przygotowania dokumentéw badania w CWBK wynosi 5 miesiecy
i 26 dni. (5,86 miesiagca)

OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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ODSETEK BADACZY PONIZEJ 40 ROKU ZYCIA OBEJMUJACYCH FUNKCJE GLOWNEGO BADACZA

CEL: Monitoring wzrostu zaangazowania mtodych badaczy w realizacje badan klinicznych w osrodkach nalezacych
do Polskiej Sieci Badan Klinicznych. Wskaznik liczony jest wzgledem badan.

PRZYKLAD:

| raport:
W Centrum Wsparcia Badan Klinicznych rozpoczeto 9 badan klinicznych = w 2 z nich role gtdwnego badacza petni osoba

majaca ponizej 40 r.z. = odsetek badaczy obejmujacych stanowisko gtownego badacza wynosi 22,2% =» wartos¢ w |
raporcie = 22,2%

|l raport:
W Centrum Wsparcia Badan Klinicznych rozpoczeto 11 badan klinicznych = w 3 z nich role gtownego badacza petni osoba

bedaca ponizej 40 r.z. = odsetek badaczy obejmujacych stanowisko gtownego badacza wynosi 27.3% w okresie
obejmujacym raport = warto$¢ w Il raporcie = 25% (5/20*100% badan rozpoczetych od poczatku realizacji projektu)

lIl raport:
W Centrum Wsparcia Badan Klinicznych rozpoczeto 10 badan klinicznych = w 2 z nich role gtownego badacza petni osoba

bedaca ponizej 40 r.z. = odsetek badaczy obejmujacych stanowisko gtownego badacza wynosi 20,0% w okresie
obejmujacym raport = wartos$é¢ w lll raporcie = 23,3% (7/30*100% badan rozpoczetych od poczatku realizacji projektu)
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KONKURSY ABM/2020/3 ORAZ ABM/2021/4 CWBK - KRYTERIUM PREMIUJACE

PRZYKLAD - PRZEDSTAWIENIE TABELARYCZNE:

| RAPORT Il RAPORT Il RAPORT

Liczba nowych
badan klinicznych 9 1 10

Liczba mtodych badaczy
obejmujacych funkcje 2 3 2
gtownego badacza

Wartosé % 22.2% 27.3% 20%
e a2 22,2% [(2+3)/(9 + 1M] *100% = 25% | [(2 + 3+ 2)/(9 + 11 = 10)] * 100%= 23,3%

OKRES RAPORTOWANIA: Narastajaco (Wartos¢ wskaznika raportowana na dzien zakonczenia biezacego okresu
sprawozdawczego).
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LICZBA PODMIOTOW SWIADCZACYCH PODSTAWOWA OPIEKE ZDROWOTNA, Z KTORYMI ZAWIAZANO WSPOLPRACE W CZASIE
TRWANIA PROJEKTU

CEL: Monitorowanie zawierania wspotpracy pomiedzy CWBK a POZ, co przyczyni¢c sie ma do wzrostu swiadomosci
na temat badan klinicznych wsrod lekarzy i zwiekszenia dostepnosci pacjentow do badan klinicznych realizowanych
w Polskiej Sieci Badan Klinicznych.

PRZYKLAD (OKRES REALIZACJI PROJEKTU):

Beneficjent podpisat w okresie objetym raportem 11 porozumien.
Wartos¢ wpisywana do raportu: 11

W drugim okresie objetym raportem Beneficjent podpisat kolejne 3 porozumienia.
Wartos¢ wpisywana do raportu: 14

OKRES RAPORTOWANIA: Narastajaco (Wartos¢ wskaznika raportowana na dzien zakonczenia biezacego okresu
sprawozdawczego).
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - WSKAZNIKI ILOSCIOWE

PROJEKT ZAKLADA, ZE W WYNIKU WDROZENIA "STANDARDU ONKOLOGICZNEGO MODELOWEGO CENTRUM WSPARCIA
BADAN KLINICZNYCH" PRZECIETNA LICZBA BADAN KLINICZNYCH REALIZOWANYCH W OKRESIE TRWALOSCI PROJEKTU
ZWIEKSZY SIE O:

« Co najmniej 5 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajagcym ztozenie wniosku prowadzi
od 1 do 10 badan klinicznych (aktywne badania z co najmniej 1 wtaczonym pacjentem).

« Co najmniej 7 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajagcym ztozenie wniosku prowadzi
od 11 do 29 badan klinicznych (aktywne badania z co najmniej 1 wiagczonym pacjentem).

« Co najmniej 10 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajacym ztozenie wniosku prowadzi
30 i wiecej badan klinicznych (aktywne badania z co najmniej 1 wiagczonym pacjentem).

CEL: Monitorowanie efektow wdrozenia modelowego Standardu Centrum Wsparcia Badan Klinicznych poprzez wzrost
przecietnej liczby badan klinicznych realizowanych w okresie trwatosci projektu.

Wskaznik jest rowniez monitorowany w okresie realizacji projektu, aby na biezaco analizowac przyrost projektow
badan klinicznych prowadzonych przez CWBK i mozliwie wczesnie podejmowac ewentualne dziatania naprawcze.
Ocena realizacji wskaznika prowadzona bedzie dopiero w okresie trwatosci projektu.
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - WSKAZNIKI ILOSCIOWE

PRZYKLAD (OKRES REALIZACJI PROJEKTU):

= Badania trwajace - badania przejete przez CWBK prowadzone wczesniej przez Wnioskodawce; badania wskazane jako nowe
w obecnym raporcie; badania zakonczone nie sg uwzgledniane.

= Badania nowe - badania w ktérych przeprowadzono wizyte inicjujaca (SIV - site initiation visit) w okresie objetym raportem.

= Badania zakonczone - badania w ktérych przeprowadzono wizyte zamykajaca (COV - close out visit) w okresie objetym raportem.

Beneficjent w roku poprzedzajacym ztozenie wniosku realizowat 21 badan klinicznych. Aby zrealizowac wskaznik,
Beneficjent w okresie trwatosci projektu tj. przez 5 lat po zakonczeniu projektu musi realizowac przecietnie min.
28 badan. Wskaznik podlega monitorowaniu w okresie realizacji projektu aby na biezaco analizowac przyrost projektow
badan klinicznych. Wskaznik jest raportowany w nastepujacy sposob

. . Liczba badan objetych biezacych raportem Wartosci narastajace
Zatozona wartosc
wskaznika L Wartosc¢ osiagnietego . Badania
docelowego V\:%Zt:;: pf::?ttk ()Cvr\:a wskaznika - objeta ) _ . Badania nowe zakofczone
e e A b;daﬁie y poprzednim raportem Badafma Badanie Bac!anla - na{'a?tajqco - narastajaco
o dofinansowanie (badania trwajace) trwajace nowe zakonczone z biezacym z biezacym
projektu raportem raportem
28 21 ND 21 0 0 0 0
Raport 2 21 21 25 5 1 5 1
Raport 3 21 25 24 3 4 8 5
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - WSKAZNIKI ILOSCIOWE

PRZYKLAD (OKRES TRWALOSCI PROJEKTU):

Beneficjent w roku poprzedzajacym ztozenie wniosku prowadzit 21 badan klinicznych. Aby zrealizowac wskaznik, w
okresie trwatosci projektu musi prowadzic¢ przecietnie co najmniej 28 badan klinicznych.

ROK POPRZEDZAJACY OKRES REALIZACJI OKRES TRWALOSCI
ZLOZENIE WNIOSKU PROJEKTU PROJEKTU
| ROK I ROK Il ROK IV ROK V ROK
21 23 25 27 32 33

23 + 25+ 27 +32+33=140/5 = 28

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Srednia arytmetyczna liczby badan realizowanych w okresie trwatosci = 28
OKRES RAPORTOWANIA: Narastajaco.
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - WSKAZNIKI ILOSCIOWE

LICZBA POZ, Z KTORYMI OSRODEK PODEJMIE AKTYWNA WSPOLPRACE W ZAKRESIE REKRUTACJI PACJENTOW
DO BADAN KLINICZNYCH

CEL: Monitoring rozwoju wspotpracy pomiedzy OnkoCWBK a POZ, co przyczyni¢ sie ma do wzrostu Swiadomosci
na temat badan klinicznych wsrod lekarzy i zwiekszenia dostepnosci pacjentow do badan klinicznych realizowanych
w Polskiej Sieci Badan Klinicznych.

PRZYKLAD (OKRES REALIZACJI PROJEKTU):

Beneficjent podpisat w okresie objetym raportem 11 porozumien.
Wartos¢ wpisywana do raportu: 11

W drugim okresie objetym raportem Beneficjent podpisat kolejne 3 porozumienia.
Wartos¢ wpisywana do raportu: 14

OKRES RAPORTOWANIA: Narastajaco (Wartos¢ wskaznika raportowana na dzien zakonczenia biezacego okresu
sprawozdawczego).
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - WSKAZNIKI ILOSCIOWE

PROCENT PRACOWNIKOW ZAJMUJACYCH STANOWISKA FINANSOWANE PRZEZ ABM W RAMACH PROJEKTU ONKOCWBK,

KTORZY ZREALIZOWALI PLAN/HARMONOGRAM SZKOLENIOWY ZGODNY Z MODULEM OBLIGATORYJNYM STANDARDU
ONKOCWBK

CEL: Monitoring realizacji procesu szkoleniowego w OnkoCWBK, w tym odsetka osob, ktore zrealizowaty plan szkoleniowy
w zakresie modutu obligatoryjnego.

PRZYKLAD:

W 1 roku realizacji projektu 20% personelu zrealizowato obowigzkowe szkolenia. W Il roku realizacji projektu kolejna
czes¢ 0sob przeszta szkolenia i odsetek osob zwiekszyt sie do 60%. W Il i VI roku realizacji projektu z powodu wielu
obowigzkow nikt nie zrealizowat szkolen. W V roku 20% personelu odbyto kolejne szkolenia obligatoryjne.
Na zakonczenie projektu 100% personelu zrealizowato plan szkolen zgodnie z modelowym Standardem OnkoCWBK.

Wartos¢ wpisywana do raportu I: 20% Wartos¢ wpisywana do raportu VI: 60%
Wartos¢ wpisywana do raportu Il: 20% Wartos¢ wpisywana do raportu Vil: 60%

Wartos¢ wpisywana do raportu lll: 60% Wartos¢ wpisywana do raportu Viil: 60%
Wartos¢ wpisywana do raportu IV: 60% Wartos¢ wpisywana do raportu IX: 80%
Wartos¢ wpisywana do raportu V: 60% Wartos¢ wpisywana do raportu X: 100%

OKRES RAPORTOWANIA: Narastajgco (Wartos¢ wskaznika raportowana na dzien zakonczenia biezacego okresu

sprawozdawczego).
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - WSKAZNIKI ILOSCIOWE

PROCENT PRACOWNIKOW (BIALEGO PERSONELU) POSIADAJACYCH AKTUALNE CERTYFIKATY GCP W MOMENCIE
ZAKONCZENIA REALIZACJI PROJEKTU

CEL: Monitoring realizacji procesu szkoleniowego w OnkoCWBK, w tym odsetka personelu biatego, ktory posiada aktualne
certyfikaty GCP. Ocena realizacji wskaznika dokonywana jest na koniec okresu realizacji projektu.
W okresie realizacji projektu wskaznik jest weryfikowany wytacznie w celu nadzoru nad realizacja procesu.

PRZYKLAD:

Beneficjent prowadzi 23 badania kliniczne. W realizacje badan zaangazowanych jest 50 pracownikow beneficjenta.
Kazdy z pracownikéw posiada certyfikat GCP.

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: 100%

OKRES RAPORTOWANIA: Narastajaco (Wartos¢ wskaznika raportowana na dzien zakonczenia biezacego okresu
sprawozdawczego).
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - WSKAZNIKI ILOSCIOWE

ODSETEK BADACZY PONIZEJ 45 ROKU ZYCIA OBEJMUJACYCH FUNKCJE GLOWNEGO BADACZA

CEL: Monitoring wzrostu zaangazowania mtodych badaczy w realizacje badan klinicznych w osrodkach nalezacych
do Polskiej Sieci Badan Klinicznych. Wskaznik liczony jest wzgledem badan.

PRZYKLAD:

| raport:
W Centrum Wsparcia Badan Klinicznych rozpoczeto 9 badan klinicznych = w 2 z nich role gtdwnego badacza petni osoba

majaca ponizej 45 r.z. = odsetek badaczy obejmujacych stanowisko gtownego badacza wynosi 22,2% = wartos¢ w |
raporcie = 22,2%

|l raport:
W Centrum Wsparcia Badan Klinicznych rozpoczeto 11 badan klinicznych = w 3 z nich role gtownego badacza petni osoba

majaca ponizej 45 r.z. = odsetek badaczy obejmujacych stanowisko gtownego badacza wynosi 27,3% w okresie
obejmujacym raport = warto$é¢ w Il raporcie = 25% (5/20*100% badan rozpoczetych od poczatku realizacji projektu)

[Il raport:
W Centrum Wsparcia Badan Klinicznych rozpoczeto 10 badan klinicznych = w 2 z nich role gtownego badacza petni osoba

majaca ponizej 45 r.z. => odsetek badaczy obejmujacych stanowisko gtownego badacza wynosi 20%
w okresie obejmujacym raport = wartos¢ w lll raporcie = 23,3% (7/30*100% badan rozpoczetych od poczatku realizacji
projektu)
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - WSKAZNIKI ILOSCIOWE

PRZYKLAD - PRZEDSTAWIENIE TABELARYCZNE:

| RAPORT Il RAPORT Il RAPORT

Liczba nowych
badan klinicznych 9 11 10

Liczba mtodych badaczy
obejmujacych funkcje 2 3 2
gtownego badacza

Wartosé % 22,2% 27,3% 20%

Wartos¢ wpisywana
do raportu

22,2% [(2 +3)/(9 + 11)] *100% = 25% [(2 + 3 +2)/(9 +11=10)] *100%= 23,3%

OKRES RAPORTOWANIA: Narastajaco (Wartos¢ wskaznika raportowana na dzien zakonczenia biezacego okresu
sprawozdawczego).
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - WSKAZNIKI ILOSCIOWE

WNIOSKODAWCA ZAPLANOWAL CZYNNA PROMOCJE SWOJEGO OSRODKA W ZAKRESIE REALIZACJI
KOMERCYJNYCH

CEL: Monitoring liczby odpowiedzi na feasibility, ktore maja by¢ wynikiem czynnej promocji osrodka.

PRZYKLAD:

Raport |:
W lutym OnkoCWBK odpowiedziato na 8 studiow wykonalnosci;

W marcu OnkoCWBK odpowiedziato na 2 studia wykonalnosci;

W maju OnkoCWBK odpowiedziato na 10 studiow wykonalnosci;
W czerwcu OnkoCWBK odpowiedziato na 5 studiow wykonalnosci;
Wartos¢ wpisywana do raportu: 25

Raport ll:
We wrzesniu OnkoCWBK odpowiedziato na 3 studia wykonalnosci;

W listopadzie OnkoCWBK opowiedziato na 6 studiow wykonalnosci.
Wartos¢ wpisywana do raportu: 34

OKRES RAPORTOWANIA: Narastajaco (Wartos¢ wskaznika raportowana na dzien zakonczenia biezacego okresu
sprawozdawczego).
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - KOMERCYJNE

SREDNI CZAS ODPOWIEDZI NA PROPOZYCJE UMOWY ALBO BUDZETU BADANIA OD DNIA UZYSKANIA KOMPLETU
DOKUMENTACJI OD SPONSORA (BUDZET, UMOWA, PROTOKOL BADANIA) (W DNIACH KALENDARZOWYCH)

CEL: Monitoring responsywnosci CWBK na dokumenty sptywajace od Sponsora. Wskaznik monitoruje jak szybko CWBK
odpowiada na kontakt ze strony Sponsora

PRZYKLAD (OKRES REALIZACJI PROJEKTU):

W okresie objetym raportem do osrodka sptywaja 4 zapytania dotyczace mozliwosci przeprowadzenia badania.

1 oferta - osrodek przeprowadza proces feasibility, Sponsor i osrodek wyrazaja gotowos¢ do podjecia wspotpracy, Sponsor
przesyta wymagang dokumentacje. Osrodek odpowiada na propozycje umowy oraz budzetu w ciagu 11 dni.

2 oferta - osrodek przeprowadza proces feasibility, Sponsor i osrodek wyrazaja gotowos¢ do podjecia wspotpracy, Sponsor
przesyta wymagang dokumentacje. Osrodek odpowiada na propozycje umowy oraz budzetu w ciagu 15 dni.

3 oferta - osrodek przeprowadza proces feasibility, Sponsor i osrodek wyrazaja gotowos¢ do podjecia wspotpracy, Sponsor
przesyta niepetng dokumentacje. Osrodek wnioskuje o dostanie brakujacych dokumentow. Sponsor dosyta brakujace
dokumenty po 7 dniach. Osrodek po uzyskaniu petnej dokumentacji odpowiada na propozycje w ciagu 9 dni.

4 oferta - osrodek nie jest w stanie zrekrutowac pacjentdw do badania poniewaz prowadzi juz analogiczny projekt.

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Warto$¢ wskaznika (11+15+9)/3 = 11,7 dnia (nie bierzemy pod uwage oferty nr 4).
OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - KOMERCYJNE

SREDNI CZAS ODSYLANIA FORMULARZY DOTYCZACYCH STUDIUM WYKONALNOSCI (ANG. FEASIBILITY)
(W DNIACH KALENDARZOWYCH)

CEL: Monitoring czasu w jakim CWBK odsyta formularz feasibility.

PRZYKLAD:

Sponsor X skierowat e-mailowe zapytanie dotyczace stadium wykonalnosci do CWBK w dniu 11.05.2020 r. CWBK
odpowiedziat Sponsorowi w dniu 17.05.2020 r. Czas odpowiedzi na feasibility wynidst 6 dni.

Q )

b
Sponsor Y skierowat e-mailowe zapytanie dotyczace stadium wykonalnosci do CWBK w dniu 05.05.2020 r. CWBK
odpowiedziat Sponsorowi w dniu 13.05.2020 r. Czas odpowiedzi na feasibility wyniost 8 dni.

Q )
X
WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Sredni czas odsytania formularza feasibility wynosi 7 dni kalendarzowych.

OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.

B

AGENCJA
A M) BADAN
g MEDYCZNYCH

25



KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - KOMERCYJNE

SREDNI CZAS PROCEDOWANIA UMOWY PRZEZ ONKOCWBK (W DNIACH KALENDARZOWYCH)

CEL: Sredni czas procedowania umowy przez OnkoCWBK nie jest dtuzszy niz 60 dni kalendarzowych (do wskaznika nie wlicza
sie czas procedowania umowy po stronie Sponsora).Czas jest liczony od otrzymania od Sponsora 1 wersji umowy lub od
przestania do Sponsora 1 wersji umowy do podpinania umowy przez Strony.

PRZYKLAD:

Osrodek otrzymat umowe od Sponsora w dniu 15.06.2022 r. i po przenalizowaniu jej, odestat jag wraz z uwagami
Sponsorowi w dniu 13.07.2022 - taczny czas procedowania umowy po stronie osrodka to 28 dni. Nastepnie Sponsor
ponownie przekazat umowe do osrodka w celu aktualizacji tresci w dniu 27.07.2022. Osrodek zwrdcit ja Sponsorowi
w dniu 17.08.2022 po 21 dniach. taczny czas procedowania umowy po stronie osrodka wynosit 49 dni.

Osrodek otrzymat umowe od Sponsora w dniu 05.05.2022 r. i po przenalizowaniu jej, odestat ja wraz z uwagami
Sponsorowi w dniu 04.06.2022 - taczny czas procedowania umowy po stronie osrodka to 30 dni. Nastepnie Sponsor
ponownie przekazat umowe do osrodka w celu aktualizacji tresci w dniu 18.07.2022. Osrodek zwrodcit ja Sponsorowi
w dniu 26.08.2022 po 39 dniach. taczny czas procedowania umowy po stronie osrodka wynosit 69 dni.

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Sredni czas trwania negocjacji umowy wynosi 59 dni.
OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - KOMERCYJNE

SREDNI CZAS ODPOWIEDZI NA ZAPYTANIA SPONSORA - QUERY (W DNIACH KALENDARZOWYCH)

CEL: Monitoring czasu w jakim CWBK udziela odpowiedzi na pytania sponsora

PRZYKLAD (OKRES REALIZACJI PROJEKTU):

Sponsor przystat do CWBK pytanie (ang. query) dniu 03.08.2020 r. CWBK odpowiedziat na to zapytanie w dniu
21.08.2020 r. po 18 dniach kalendarzowych.

Sponsor przystat do CWBK pytanie (ang. query) dniu 27.08.2020 r. CWBK odpowiedziat na to zapytanie w dniu
09.09.2020 r. po 13 dniach kalendarzowych.

Sponsor przystat do CWBK pytanie (ang. query) dniu 01.09.2020 r. CWBK odpowiedziat na to zapytanie w dniu
09.09.2020 r. po 8 dniach kalendarzowych.

18+13+8=39/3=13

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Sredni czas odpowiedzi na zapytania Sponsora wynosi 13 dni kalendarzowych.
OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - KOMERCYJNE

LICZBA UCZESTNIKOW FAKTYCZNIE WLACZONYCH DO BADANIA NIE MOZE BYC MNIEJSZA NIZ O 20% W STOSUNKU DO
ZADEKLAROWANYCH W PROCESIE FEASIBILITY

CEL: Monitoring liczby uczestnikow faktycznie wtaczanych do badan, wzgledem zadeklarowanych w procesie feasibility.

Wskaznik obrazuje czy osrodek jest w stanie prawidtowo okresli¢ swoja zdolnos¢ do zrekrutowania pacjentow do
badania klinicznego.

PRZYKLAD:

W okresie objetym raportem CWBK zakonczyt 3 komercyjne badania kliniczne.

Badanie nr 1 - osrodek zadeklarowat zrekrutowanie 100 pacjentow, w trakcie realizacji badania osrodek zrekrutowat
75 pacjentow. Skutecznosc rekrutacji wynosi 75%.

Badanie nr 2 - osrodek zadeklarowat zrekrutowanie 20 pacjentdw, w trakcie realizacji badania osrodek zrekrutowat
21 pacjentow. Skutecznosc rekrutacji wynosi 105%.

Badanie nr 3 - osrodek zadeklarowat zrekrutowanie 30 pacjentdw, w trakcie realizacji badania osrodek zrekrutowat
29 pacjentow. Skutecznosc rekrutacji wynosi 97%.

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Warto$¢ wskaznika (75% + 125% + 97%)/3 = 92%
OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - NIEKOMERCYJNE

SREDNI CZAS ODPOWIEDZI NA PROPOZYCJE UMOWY ALBO BUDZETU BADANIA OD DNIA UZYSKANIA KOMPLETU
DOKUMENTACJI OD SPONSORA (BUDZET, UMOWA, PROTOKOL BADANIA) (W DNIACH KALENDARZOWYCH)

CEL: Monitoring responsywnosci CWBK na dokumenty sptywajace od Sponsora. Wskaznik monitoruje jak szybko CWBK
odpowiada na kontakt ze strony Sponsora

PRZYKLAD (OKRES REALIZACJI PROJEKTU):

W okresie objetym raportem do osrodka sptywaja 4 zapytania dotyczace mozliwosci przeprowadzenia badania.

1 oferta - osrodek przeprowadza proces feasibility, Sponsor i osrodek wyrazaja gotowos¢ do podjecia wspotpracy, Sponsor
przesyta wymagang dokumentacje. Osrodek odpowiada na propozycje umowy oraz budzetu w ciagu 11 dni.

2 oferta - osrodek przeprowadza proces feasibility, Sponsor i osrodek wyrazaja gotowos¢ do podjecia wspotpracy, Sponsor
przesyta wymagang dokumentacje. Osrodek odpowiada na propozycje umowy oraz budzetu w ciagu 15 dni.

3 oferta - osrodek przeprowadza proces feasibility, Sponsor i osrodek wyrazaja gotowos¢ do podjecia wspotpracy, Sponsor
przesyta niepetng dokumentacje. Osrodek wnioskuje o dostanie brakujacych dokumentow. Sponsor dosyta brakujace
dokumenty po 7 dniach. Osrodek po uzyskaniu petnej dokumentacji odpowiada na propozycje w ciagu 9 dni.

4 oferta - osrodek nie jest w stanie zrekrutowac pacjentdw do badania poniewaz prowadzi juz analogiczny projekt.

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Warto$¢ wskaznika (11+15+9)/3 = 11,7 dnia (nie bierzemy pod uwage oferty nr 4).
OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - NIEKOMERCYJNE

SREDNI CZAS ODPOWIEDZI NA MOZLIWOSC REALIZACJI BADANIA W ROLI SPONSORA, W PRZYPADKU ZGLOSZENIA
PROPOZYCJI BADANIA NIEKOMERCYJNEGO PRZEZ BADACZA ALBO INNY OSRODEK

CEL: Celem wskaznika jest weryfikacja skutecznosci osrodka w obszarze oceny merytorycznej oraz oceny wykonalnosci
niekomercyjnego badania klinicznego zgtadzonego przez Badacza lub inny Osrodek.

PRZYKLAD:

W okresie objetym raportem do osrodka zgtasza sie 2 badaczy z propozycja badania oraz 2 osrodki pragnaca nawigzac
wspotprace przy realizacji projektu.

1 Badacz otrzymuje pozytywna opinie w czasie 17 dni.

2 Badacz otrzymuje opinie negatywna w czasie 22 dni. Badacz wprowadza poprawki i modyfikuje projekt i ponownie sktada
propozycje realizacji badania. Badacz otrzymuje opinie pozytywna po 15 dniach.

1 Osrodek otrzymuje opinie pozytywna po 33 dniach.

2 Osrodek otrzymuje opinie negatywna po 10 dniach.

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Wartos¢ wskaznika (17+22+15+33+10)/5 = 19,4 dnia (W przypadku Badacza

nr 2 Beneficjent konkursu powinien uznac, ze przeprowadzit dwie oceny mozliwosci przeprowadzenia badania, mimo, ze
dotycza one tego samego zagadnienia badawczego.

OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - NIEKOMERCYJNE

SREDNI CZAS NA SPORZADZENIE BUDZETU BADANIA (W DNIACH KALENDARZOWYCH)

CEL: Monitoring czasu w jakim CWBK sporzadza budzet badania klinicznego.

PRZYKLAD (OKRES REALIZACJI PROJEKTU):

Za date poczatkowa uznaje sie date wydania pozytywnej oceny realizacji projektu, zas data koncowa
wyznaczana jest na moment akceptacji i podpisu ostatecznej wersji budzetu badania.

W okresie objetym raportem podjeto decyzje o realizacji 3 niekomercyjnych. badan klinicznych.
Badanie nr 1 - decyzja podjeta 31.03.2022; rozpoczeto opracowywac budzet 01.04.2022 zakonczono opracowywac
budzet 10.04.2022. Budzet sporzadzono w 10 dni.

Badanie nr 2 - decyzja podjeta 31.03.2022; rozpoczeto opracowywac budzet 09.04.2022 zakonczono opracowywac
budzet 12.04.2022. Budzet sporzadzono w 12 dni. (przy wyliczaniu wskaznika liczy sie dzien wydania pozytywnej
oceny realizacji projektu a nie dzien rozpoczecia prac nad budzetem)

Badanie nr 3 - decyzja podjeta 04.05.2022; rozpoczeto opracowywac budzet 05.05.2022 zakonczono opracowywac
budzet 25.05.2022. Budzet sporzadzono w 20 dni.

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Warto$¢ wskaznika: (10 + 12 + 20)/3 = 14 dni.
OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - NIEKOMERCYJNE

SREDNI CZAS NA PRZYGOTOWANIE DOKUMENTOW NIEZBEDNYCH DO REJESTRACJI BADANIA NA TERYTORIUM
RP (LICZBA MIESIECY)

CEL: Monitorowanie czasu w jakim CWBK przygotowuje dokumentacje badaniowa niezbedng do rejestracji badania
klinicznego.

PRZYKLAD:

Wskaznik weryfikowany jest na podstawie daty poczatkowej, ktéra uznawana jest za dzien zawarcie umowy
na dofinansowanie projektu lub zgody wewnetrznej podmiotu na realizacje badania. Ztozenie dokumentacji
badaniowej (wniosek oraz wymagane zataczniki) do organéw nadzorujacych jest uznawane za date konncowa.*

CWBK podpisat umowe na realizacje badania klinicznego w ramach konkursu X w dniu 12.03.2020 r. Dokumenty
badania klinicznego tj. wniosek i zataczniki do wniosku ztozyt do organow nadzorujacych w dniu 28.08.2020 r. taczny
czas przygotowania dokumentow wyniost 5 miesiecy i 16 dni. (5,53 miesigca)

CWBK otrzymat wewnetrzng, pisemna zgode na realizacje badania klinicznego w dniu 25.02.2020 r. Dokumenty
badania klinicznego tj. wniosek i zataczniki do wniosku ztozyt do organdow nadzorujacych w dniu 01.09.2020 r. taczny
czas przygotowania dokumentow wyniost 6 miesiecy i 7 dni. (6,23 miesigca)

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Sredni czas przygotowania dokumentéw wynosi 5 miesiecy i 26 dni. (5,83 miesiaca)
OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - NIEKOMERCYJNE

LICZBA UCZESTNIKOW FAKTYCZNIE WLACZONYCH DO BADANIA NIE MOZE IBYC MNIEJSZA NIZ O 20% W STOSUNKU DO
ZADEKLAROWANYCH W PROCESIE FEASIBILITY (DOTYCZY BADAN WIELOOSRODKOWYCH PROWADZONYCH NIE W ROLI
SPONSORA)

CEL: Pomiar liczby uczestnikow faktycznie wtaczanych do badan, wzgledem zadeklarowanych w procesie feasibility.
Wskaznik obrazuje czy osrodek jest w stanie prawidtowo okreslic swoja zdolnos¢ do zrekrutowania pacjentow
do badania klinicznego.

PRZYKLAD:

W okresie objetym raportem CWBK zakonczyt 3 komercyjne badania kliniczne.

Badanie nr 1 - osrodek zadeklarowat zrekrutowanie 100 pacjentow, w trakcie realizacji badania osrodek zrekrutowat
75 pacjentow. Skutecznosc rekrutacji wynosi 75%.

Badanie nr 2 - osrodek zadeklarowat zrekrutowanie 21 pacjentow, w trakcie realizacji badania osrodek zrekrutowat
21 pacjentow. Skutecznosc rekrutacji wynosi 105%.

Badanie nr 3 - osrodek zadeklarowat zrekrutowanie 29 pacjentow, w trakcie realizacji badania osrodek zrekrutowat
29 pacjentow. Skutecznosc rekrutacji wynosi 97%.

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Wartos¢ wskaznika (75% + 125% + 97%)/3 = 92%
OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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KONKURS ABM/2021/6 ONKOCWBK - NIEKOMERCYJNE

STOPIEN ZGODNOSCI STANDARDOWEGO ZESPOLU BADAWCZEGO OPISANEGO W STANDARDZIE MODELOWEGO ONKOCWBK
(W %)

CEL: Weryfikacja zgodnosci sktadu zespotu badawczego opisanego w Standardzie Modelowego OnkoCWBK
z faktycznie zatrudnionym

PRZYKLAD:

Beneficjent prowadzi 2 niekomercyjne badania kliniczne. W obu przypadkach w sktad zespotu wchodza: Badacz,
Pielegniarka, Koordynator, Farmaceuta, Diagnosta Laboratoryjny, Monitor oraz Medical Writer. Sktady obu zespotow sg
zgodne ze Standardem OnkoCWBK.

Wartos¢ wpisywana do raportu: 100%

Beneficjent prowadzi 2 niekomercyjne badania kliniczne. W pierwszym przypadku w sktad zespotu wchodza: Badacz,
Pielegniarka, Koordynator, Farmaceuta, Diagnosta Laboratoryjny, Monitor oraz Medical Writer. W drugim przypadku:
Badacz, Pielegniarka, Koordynator, Farmaceuta, Monitor oraz Medical Writer. Pierwszy zespo6t jest zgodny ze
Standardem OnkoCWBK w 100%. Drugi zesp6t jest zgodny ze Standardem OnkoCWBK w 86%.

WARTOSC WPISYWANA DO RAPORTU: Warto$¢ wskaznika 93%
OKRES RAPORTOWANIA: Za 6 miesiecy.
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