Zatgcznik nr 2. Metodologia pomiaru Wskaznikow Projektu

L.p. Nazwa wskaznika Metodologia wskaznika Czestotliwosc i sposdb pomiaru
wskaznika
Konkursy dotyczgce niekomercyjnych badan klinicznych

1. | Liczba niekomercyjnych W ramach wskaznika wykazywane | Badanie moze zosta¢ wykazane we
badan klinicznych jest niekomercyjne badanie wskazniku dopiero po uzyskaniu
zarejestrowanych w kliniczne, dla ktdrego uzyskano pozytywnej opinii Komisji
wyniku realizacji Projektu | pozytywng opinie Komisji Bioetycznej oraz wydaniu

Bioetycznej oraz zostato wydane pozwolenia na przeprowadzenie
pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego przez Prezesa
badania klinicznego przez Prezesa | URPL.

URPL. Dane badanie jest wliczane | Pomiar wskaznika raz na 6

do wskaznika tylko raz po miesiecy

uzyskaniu pierwotnej rejestraciji. (w ramach Raportéw

Zmiany dokonywane w protokole | z realizacji Projektéw) lub podczas
badania klinicznego nie mogg by¢ | kontroli ABM w dowolnym
podstawg do wykazania badania momencie w trakcie realizacji
klinicznego we wskazniku jako Projektu.

kolejne.

We wskazniku ujmowane jest

rowniez zarejestrowane

i rozpoczete badanie kliniczne,

ktére w trakcie jego realizacji

zostato przerwane, z przyczyn

uzasadnionych i fakt przerwania

badania zostat uznany przez ABM.

2. | Liczba oséb objetych Osoba moze by¢ wliczona do Osoba moze zosta¢ wykazana we
badaniami (liczebnos¢ wskaznika i uznana za objetg wskazniku dopiero po podpisaniu
populacji objetej badaniem na podstawie przez nig formularza Swiadomej
interwencja) dokumentu potwierdzajgcego zgody na udziat

wyrazenie $wiadomej zgody na w badaniu klinicznym. Pomiar

uczestniczenie w badaniu. wskaznika raz na 6 miesiecy
(w ramach Raportéw
z realizacji Projektow) lub podczas
kontroli ABM w dowolnym
momencie w trakcie realizacji
Projektu.
Whnioskodawca powinien
dysponowac systemem IT
pozwalajgcym na pozyskanie
informacji o wskazniku
w dowolnym momencie.

3. | Liczba podmiotéw Do wskaZnika moze zostac Podmiot leczniczy jest wliczany do

leczniczych, w ktdorych
prowadzone bedzie
badanie kliniczne

wliczony podmiot leczniczy, ktory
zostat wykazany jako osrodek
uczestniczacy w badaniu
klinicznym w ramach wniosku o
rozpoczecie badania klinicznego,
sktadanego do URLP oraz zostata z
tym podmiotem podpisana
umowa o uczestniczeniu w

wskaznika dopiero po dokonaniu
wpisu badania klinicznego do CEBK,
podpisaniu umowy

0 uczestniczeniu

w realizacji badania klinicznego
oraz po wtgczeniu co najmniej 1
pacjenta do badania w ramach
danego osrodka (podmiotu



Liczba
zoptymalizowanych
terapii

Liczba wspdlnych
publikaciji, realizowanych
grantow badawczych,
konferencji lub innych
wydarzen naukowych do
3-5 lat po zakonczeniu
Projektu

Liczba doniesien
popularno-naukowych o
prowadzonych badaniach
finansowanych z
programu ABM

Liczba organizacji
pacjenckich
uczestniczacych w
niekomercyjnym badaniu
klinicznym (wskaznik
obligatoryjny tylko w
przypadku zawarcia
umowy konsorcjum z
organizacja pacjencka)

Liczba badan zgtoszonych
do bazy Pacjent
w badaniach
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realizacji badania klinicznego oraz
do badania zostat wtgczony
przynajmniej 1 pacjent w ramach
tego osrodka (co jest
réwnoznaczne z podpisaniem
przez te osobe formularza
Swiadomej zgody na udziat

w badaniu).

Do wskaZnika moze zostac
wliczona terapia jezeli Beneficjent
w ostatnim raporcie
sprawozdawczym wykaze dane
kliniczne wskazujace na

mozliwos$¢ wykorzystania terapii
w systemie opieki zdrowotnej

w Polsce.

Do wskaznika moze zostaé
wliczona liczba zrealizowanych
wspolnie przez podmioty
tworzgce Konsorcjum publikacji,
konferencji lub innych wydarzen,
bad? realizowanych grantow
badawczych w trakcie trwania
Projektu oraz w trakcie do 5 lat po
jego zakoniczeniu.

Do wskaznika moze zostaé
zaliczona liczba doniesien
popularno — naukowych

o prowadzonych badaniach
finansowanych z srodkdow ABM w
trakcie trwania Projektu.

Do wskaznika moze zostac
zaliczona organizacja pacjencka
zrzeszajgcych chorych z dang
jednostkg chorobowg do ktorej
celéw statutowych nalezy ochrona
praw pacjentow i tworzgcych wraz
z Liderem i innymi podmiotami
Konsorcjum powotane do realizacji
Projektu.

Do czasu uruchomienia bazy
prowadzonej na portalu Pacjent
w badaniach, informacje na temat

leczniczego) co jest rbwnoznaczne
z podpisaniem przez te osobe
formularza swiadomej zgody na
udziat w badaniu klinicznym.
Pomiar wskaznika raz na 6
miesiecy (w ramach Raportow

z realizacji Projektow) lub podczas
kontroli ABM w dowolnym
momencie w trakcie realizacji
Projektu.

Whnioskodawca powinien
dysponowac systemem IT
pozwalajgcym na pozyskanie
informacji o wskazniku

w dowolnym momencie.

Pomiar wskaznika w ostatnim
raporcie sprawozdawczym lub
podczas kontroli ABM w
dowolnym momencie w trakcie
realizacji Projektu.

Pomiar wskaznika raz na 6
miesiecy (w ramach Raportow

z realizacji Projektow) lub podczas
kontroli ABM w dowolnym
momencie w trakcie realizacji
Projektu i 5 lat po jego
zakonczeniu.

Pomiar wskaznika raz na 6
miesiecy (w ramach Raportow

z realizacji Projektow) lub podczas
kontroli ABM w dowolnym
momencie w trakcie realizacji
Projektu.

Pomiar wskaznika raz na 6
miesiecy (w ramach Raportow

z realizacji Projektow) lub podczas
kontroli ABM w dowolnym
momencie w trakcie realizacji
Projektu.

Pomiar wskaznika raz na 6
miesiecy (w ramach Raportow
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niekomercyjnych badan z realizacji Projektow) lub podczas
klinicznych beda zbierane kontroli ABM w dowolnym

w wewnetrznej bazie Agencji momencie w trakcie realizacji
obejmujgcej Projekty Projektu.

dofinansowane przez Agencje.





