Zatacznik nr 1 do Modelowego Standardu CWBK

OCZEKIWANE EFEKTY WDROZENIA MODELOWEGO STANDARDU
- MONITOROWANIE WSKAZNIKOW OBOWIAZKOWYCH

CENTRUM WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH
DLA KONKURSU NR ABM/2020/3

Wskazniki stuzg ilosciowej i jakosciowe] ocenie stopnia uzyskania zaktadanych
efektéw oraz statemu monitorowaniu postepu realizacji projektu. Przedstawione
ponizej wskazniki definiujg standard funkcjonowania CWBK, do ktérego Beneficjent

jest zobowigzany dazyc.
WSKAZNIKI ILOSCIOWE

DLA WSZYSTKICH BADAN PROWADZONYCH W RAMACH CWBK:

e Przecietna liczba badan realizowanych w okresie trwatosci projektu
zwiekszy sie 0 20%, ale nie mniej niz o 15 badan klinicznych* wzgledem
liczby badan realizowanych w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych

dzien zlozenia wniosku o dofinansowanie.

*jesli 20% liczby badan realizowanych przez Wnioskodawce stanowi mniej niz
15 badan klinicznych, wskaznik minimalnego wzrostu ilosciowego wynosi

15 badan.

Przvktad realizacji wskaznika - wersja A:

W 2019 roku osrodek realizowat 80 badan komercyjnych i 5 badan
niekomercyjnych, tgcznie 85 badan klinicznych. Aby zrealizowa¢ wskaznik,
w okresie trwatosci projektu (przez 5 lat po zakonczeniu okresu realizacji) musi

prowadzi¢ Srednio 102 badania kliniczne.

Rok Okr
poprzedzajac res Okres trwatosci
ey realizacji : L
ztozenie . (przez 5 lat po zakonczeniu okresu realizacji)
. projektu
wniosku

85 95 99 103 106 109
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Poziom wskaznika: (95 + 99 + 103 + 106 + 109)/5 =102,4

Przvktad realizacji wskaznika - wersja B:

W 2019 roku osrodek realizowat 34 badan komercyjnych i 6 badanie
niekomercyjne, tacznie 40 badan klinicznych. Aby zrealizowaé wskaznik,
w okresie trwatosci projektu (przez 5 lat po zakonczeniu okresu realizacji) musi

prowadzi¢ srednio 55 badan klinicznych.*

*Wynika to z zaktadanego minimalnego wzrostu liczby badarn o 15.

Rok
: Okres -
poprzedzajacy roalizacii Okres trwatosci
zfozenie projekttJJ (przez 5 lat po zakonczeniu okresu realizacji)
wniosku
40 46 51 56 60 62

Poziom wskaznika: (46+ 51 + 56 + 60 + 62)/5 =55

WSKAZNIKI JAKOSCIOWE

DLA KOMERCYJNYCH BADAN KLINICZNYCH:

Sredni czas wykonania studium wykonalnosci (ang. feasibility)
od momentu otrzymania zapytania od sponsora komercyjnego/CRO

wynosi do 5 dni kalendarzowych.

Wskaznik weryfikowany jest na podstawie dat z przeprowadzonej
korespondencji ze Sponsorem badania klinicznego. Podlegajgca weryfikagji
korespondencja powinna by¢ odpowiednio zaczerniona, zapewniajgc
poufnos¢ informacji, umozliwiajgc jedynie weryfikacje terminéw oraz

wskaznika.



Zatacznik nr 1 do Modelowego Standardu CWBK

Przvktad realizacji wskaznika:

Sponsor X skierowat e-mailowe zapytanie dotyczgce stadium wykonalnosci do

CWBK w dniu 11.05.2020 r. CWBK odpowiedziat Sponsorowi w dniu
15.05.2020 r. Czas odpowiedzi na feasibility wynidst 4 dni.

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

Wartos$¢ wskaznika: (4 + 6)/2 =5 dni

Sredni czas trwania negocjacji kontraktu pomiedzy sponsorem
a osrodkiem badawczym na rozpoczecie realizacji projektu badania

klinicznego nie przekracza 60 dni kalendarzowych.

Wskaznik monitoruje czas negocjacji kontraktu pomiedzy osrodkiem a CWBK,

skupiajac sie wytacznie na czasie procesowania kontraktu po stronie CWBK.

Celem wskaznika jest skrécenie czasu procedowania umowy a weryfikowany
jest na podstawie dat z przeprowadzonej korespondencji ze Sponsorem
badania klinicznego. Podlegajgca weryfikacji korespondencja powinna by¢
odpowiednio zaczerniona, zapewniajgc poufnosé informacji, umozliwiajgc
jedynie weryfikacje termindw oraz wskaznika. Do wskaznika uwzgledniane

sq tylko sfinalizowane/podpisane umowy.

Przvktad realizacji wskaznika:

Osrodek otrzymat umowe od Sponsora w dniu 15.06.2022 r. i po
przenalizowaniu jej, odestat jg wraz z uwagami Sponsorowi w dniu 13.07.2022
- fgczny 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 zwrécit jg Sponsorowi w dniu 17.08.2020 po 21

dniach. £aczny czas procedowania umowy po stronie osrodka wynosit 49 dni.
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Osrodek otrzymat umowe od Sponsora w dniu 05.05.2022 r. i po
przenalizowaniu jej, odestat jg wraz z uwagami Sponsorowi w dniu 04.06.2022
- tgczny 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 zwrécit jg Sponsorowi w dniu 26.08.2020 po 39

dniach. kgczny czas procedowania umowy po stronie o$rodka wynosit 69 dni.
Wartoéé wskaznika: (49 + 69)/2 = 59 dni.

Sredni czas odpowiedzi na zapytania (ang. query) nie przekracza 14 dni

kalendarzowych.

Wskaznik weryfikowany jest na podstawie dat z przeprowadzonej
korespondencji ze Sponsorem badania klinicznego. Podlegajgca weryfikagji
korespondencja powinna by¢ odpowiednio zaczerniona, zapewniajac
poufnos¢ informacji, umozliwiajgc jedynie weryfikacje termindéw oraz
wskaznika. Do wskaznika uwzgledniane sg wytacznie query zaktadane przez

monitora badania.

Przvktad realizacji wskaznika:

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.

Wartoéé wskaznika: 18 + 13+ 8 =39/3 =13 dni
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DLA NIEKOMERCYJNYCH BADAN KLINICZNYCH:

o Sredni czas na odpowiedz dotyczaca mozliwosci przeprowadzenia

badania w CWBK wynosi do 14 dni kalendarzowych.

Monitoring czasu w jakim CWBK udzieli Sponsorowi odpowiedzi na mozliwos$¢
przeprowadzania badania w os$rodku. Wskaznik weryfikowany jest
na podstawie dat z przeprowadzonej korespondencji ze Sponsorem badania
klinicznego. Podlegajgca  weryfikacji  korespondencja powinna  by¢

odpowiednio zaczerniona, zapewniajgc poufnosé informacji, umozliwiajac

jedynie weryfikacje terminéw oraz wskaznika.

Przvktad realizacji wskaznika:

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.

Wartos$c¢ wskaznika: (8 + 20)/2 = 14 dni

o Sredni czas na ocene merytoryczna nowego badania wynosi do 30 dni

kalendarzowych.

Monitoring czasu w jakim CWBK udzieli odpowiedzi na ocene merytoryczng
badania. Wskaznik weryfikowany jest na podstawie dat z przeprowadzone;
korespondencji. Podlegajaca weryfikacji korespondencja powinna by¢
odpowiednio zaczerniona, zapewniajgc poufnosé informacji, umozliwiajgc

jedynie weryfikacje terminéw oraz wskaznika.

Przyktad realizacji wskaznika:

Sponsor wystat zapytanie CWBK w dniu 01.09.2020 r. CWBK odpowiedziat
na ocene merytoryczng w dniu 11.09.2020 r. po 10 dniach.
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Sponsor wystat zapytanie CWBK w dniu 18.09.2020 r. CWBK odpowiedziat
na ocene merytoryczng 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.

Wartos$¢ wskaznika: (10 + 41 + 26)/3 = 26 dni

Sredni czas na sporzadzenie budzetu badania nie przekracza 14 dni

kalendarzowych.

Monitoring czasu w jakim CWBK sporzadza budzet badania klinicznego.
Wskaznik weryfikowany jest na podstawie dat z przeprowadzonej
korespondencji. Czas powinien by¢ liczony od akceptacji protokotu badania

i dotyczy czesci sporzadzanej wytgcznie przez CWBK.

Przvktad realizacji wskaznika:

W  okresie objetym raportem podjeto decyzje o realizacji trzech

niekomercyjnych badan klinicznych.

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

Badanie nr 2 decyzja podjeta 31.03.2022 rozpoczeto opracowywaé budzet
09.04.2022 zakonczono opracowywaé budzet 12.04.2022. Budzet
sporzgdzono 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 opracowywacé budzet
05.05.2022 zakonczono opracowywacé budzet 25.05.2022. Budzet

sporzadzono w 20 dni.

Wartos$cé wskaznika: (10 + 12 + 20)/3 = 14 dni
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o Sredni czas na przygotowanie dokumentéw do badania nie przekracza

6 miesiecy.

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 dokumentac;i
badaniowej (wniosek oraz wymagane zatgczniki) do organéw nadzorujacych

jest uznawane za date koncowa.

Przvktad realizacji wskaznika:

CWBK podpisat umowe na realizacje badania klinicznego w ramach konkursu
X w dniu 12.03.2020 r. Dokumenty badania klinicznego tj. wniosek i zatgczniki
do wniosku ztozyt do organdéw nadzorujgcych w dniu 28.08.2020 r. kgczny czas

przygotowania dokumentow wynidst 5 miesiecy i 16 dni (5,53 miesigca).

CWBK otrzymat wewnetrzng, pisemng zgode na realizacje badania klinicznego
w dniu 25.02.2020 r. Dokumenty badania klinicznego tj. wniosek i zatgczniki
do wniosku ztozyt do organéw nadzorujgcych w dniu 01.09.2020 r. kgczny czas

przygotowania dokumentow wynidst 6 miesiecy i 7 dni (6,23 miesigca).

Warto$c¢ wskaznika: 5,53 + 6,23 = 5,88

WSKAZNIKI DLA KRYTERIOW PREMIUJACYCH:

CWBK podejmie aktywna wspétprace z podmiotami sSwiadczacymi
podstawowa opieke zdrowotna (POZ) w celu zwiekszania swiadomosci

na temat badan klinicznych wsréd lekarzy i pacjentéw.

Liczba POZ objetych wspdtpracg nie moze by¢ mniejsza niz zadeklarowana
we wniosku o dofinansowanie przez caty okres trwania Projektu. Wspdfpraca
pomiedzy Wnioskodawcg a POZ musi opiera¢ sie o pisemne
porozumienie/umowe o wspotpracy, ktére zawarte zostanie na etapie

realizacji projektu.
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Przvktad realizacji wskaznika:

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

Odsetek badaczy ponizej 40 r. z. Obejmujacych funkcje gtéwnego

badacza nie bedzie mniejszy niz 20%.

Monitoring wzrostu zaangazowania mtodych badaczy w realizacje badan
klinicznych w osrodkach nalezacych do Polskiej Sieci Badan Klinicznych

Wskaznik liczony jest wzgledem badan.

Przvktad realizacji wskaznika:

| raport - W Centrum Wsparcia Badan Klinicznych rozpoczeto 9 badan
klinicznych =» w 2 z nich role gtéwnego badacza petni osoba majgca ponize;
40 r. z. = odsetek badaczy obejmujacych stanowisko gtéwnego badacza

wynosi 22,2% =» wartosé w | raporcie = 2/9 x 100 = 22,2%

Il raport - W Centrum Wsparcia Badan Klinicznych rozpoczeto 11 badan
klinicznych = w 3 z nich role gtéwnego badacza petni osoba majgca ponize;
40 r. z. = odsetek badaczy obejmujacych stanowisko gtéwnego badacza
wynosi 27,3% w okresie obejmujgcym raport = wartos¢ w |l raporcie = 25%
(5/20 x 100% badan rozpoczetych od poczatku realizacji projektu (suma liczby

mtodych badaczy oraz suma rozpoczetych badan)

Il raport - W Centrum Wsparcia Badan Klinicznych rozpoczeto 10 badan
klinicznych =» w 2 z nich role gtéwnego badacza petni osoba majgca ponize;
40 r. z. = odsetek badaczy obejmujacych stanowisko gtéwnego badacza
wynosi 20% w okresie obejmujacym raport = wartos¢ w Il raporcie
= 7/30 x 100% = 23,3% badan rozpoczetych od poczatku realizacji projektu

(suma liczby mtodych badaczy oraz suma rozpoczetych badan).



