Zatacznik nr 1 Standardu Modelowego CWBK 3.0

OCZEKIWANE EFEKTY WDROZENIA STANDARDU MODELOWEGO CWBK 3.0

CENTRUM WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH
DLA KONKURSU NR 2024/ABM/4/KPO

Wskazniki stuzg ilosciowej i jakoSciowej ocenie stopnia uzyskania zaktadanych efektéw oraz statemu

monitorowaniu postepu realizacji Przedsiewziecia. Przedstawione ponizej wskazniki definiujg standard
funkcjonowania CWBK, do ktérego Ostateczny Odbiorca Wsparcia (OOW) powinien dgzy¢ przez Okres
realizacji Przedsiewziecia.

WSKAZNIKI PRODUKTU

Wskazniki dodatkowe

Liczba zorganizowanych przez CWBK szkolen dla zespotéw badawczych, pacjentéow lub innych
interesariuszy (minimalna wartosé wskaznika: 2)

Wskaznik weryfikowany jest na podstawie wewnetrznej dokumentacji OOW, ktéra powinna
zawiera¢ takie elementy jak program/agende szkolenia oraz notatke podsumowujgca opatrzong
podpisem osoby odpowiedzialnej za jego realizacje w CWBK. W notatce powinny znalezé sie
nastepujgce informacje: petna nazwa i obszar szkolenia, rodzaj odbiorcy, data oraz forma szkolenia
(online, stacjonarnie, hybrydowo), imie i nazwisko prowadzgcego oraz liczba uczestnikéw.

W obliczaniu wskaznika nie sg brane pod uwageg szkolenia, w ktérych uczestniczyto mniej niz 5 oséb.

Liczba zorganizowanych przez CWBK wydarzen branzowych poswieconych tematyce badan
klinicznych (minimalna wartosé wskaznika: 2)

Wskaznik weryfikowany jest na podstawie wewnetrznej dokumentacji OOW, ktéra powinna
zawiera¢ takie elementy jak program/agende oraz notatke podsumowujgcg opatrzong podpisem
dyrektora/kierownika CWBK. W notatce powinny znaleZ¢ sie nastepujgce informacje: petna nazwa
wydarzenia, rodzaj odbiorcy oraz zasieg wydarzenia, data, imiona i nazwiska prelegentoéw oraz liczba
uczestnikow.

W obliczaniu wskaZnika nie mogg by¢ brane pod uwage wydarzenia, w ktérych uczestniczyto mniej
niz 30 osbéb oraz byty przeprowadzone w formie online — dopuszcza sie jedynie forme stacjonarng
lub hybrydowa.

Liczba opracowanych i wdrozonych Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP) zgodnie ze
Standardem w CWBK (minimalna wartos¢ wskaznika: 5)

Wskaznik weryfikowany jest na podstawie wewnetrznej dokumentacji tj. OOW powinien
przedstawi¢ opracowane i wdrozone Standardowe Procedury Operacyjne w CWBK. SOP muszg
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uwzglednia¢ analize ryzyka i zosta¢ opracowane w kluczowych obszarach tj. proces swiadome;j
zgody, bezpieczenstwo pacjenta, zarzadzanie produktem badanym, zgodnos¢ z protokotem badania
klinicznego, szkolenia zespotu badawczego, rozwigzywanie probleméw w badaniu.

Liczba uruchomionych obligatoryjnych systeméw IT zgodnie ze Standardem w CWBK
(minimalna warto$é wskaznika: 2)

Wskaznik weryfikowany jest na podstawie dokumentacji przetargowej prowadzonej przez OOW,
w szczegblnosci na podstawie protokotdw odbioru. Dodatkowo, aby zweryfikowaé spetnienie
minimalnych wymagan okreslonych w Standardzie, OOW musi przeprowadzi¢ testy
funkcjonalnosci potwierdzajgce ww. wymagania a sam dokument powinien by¢ opatrzony
podpisem kierownika/dyrektora CWBK lub innej osoby odpowiedzialnej po stronie OOW.

WSKAZNIKI REZULTATU

Wskazniki obowigzkowe

Naukowcy pracujacy we wspieranych obiektach badawczych

Nalezy podac¢ roczny ekwiwalent petnego czasu pracy naukowcow korzystajgcych bezposrednio,
w swojej dziatalnosci z obiektu badawczego lub sprzetu, na ktéry przyznawane jest wsparcie.

Wskazniki dodatkowe

Liczba utworzonych CWBK dziatajagcych w modelu ustug wspdlnych (minimalna wartosé
wskaznika: 1)

Poprzez model ustug wspélnych rozumie sie strategie organizacyjng, w ramach ktérej CWBK
odpowiada za zarzgdzanie i koordynacje wszystkimi aspektami zwigzanymi z badaniami klinicznymi
u OOW, tj. dla danego podmiotu lub konsorcjum. CWBK centralizuje zasoby ludzkie,
infrastrukturalne i technologiczne, niezbedne do przeprowadzenia badan klinicznych. Dzieki temu
osigga sie efektywne wykorzystanie zasobow i unika redundancji. W ramach modelu ustug
wspélnych, CWBK wprowadza standaryzowane procesy badawcze, procedury operacyjne oraz
narzedzia wspomagajgce, co prowadzi do zwiekszenia spéjnosci dziatan i poprawy jakosci
realizowanych badan. Ponadto CWBK w ramach modelu ustug wspoélnych powinien zapewniaé
wsparcie dziatalnosci strategicznej tj. realizowac¢ zadania administracyjne.

Realizacja wskaznika weryfikowana jest na podstawie wewnetrznych dokumentéw OOW. Oznacza
to, ze OOW powinien przedstawi¢ akty prawne np. zarzgdzenia, rozkazy itp. w ktérych jasno
okreslono zadania CWBK ramach podmiotu/Konsorcjum oraz ktére spetniajg powyzsza definicje
modelu ustug wspoélnych.

Liczba obsadzonych stanowisk podstawowych i doraznych zgodnie ze Standardem (minimalna
wartos¢é wskaznika: 12)
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Wskaznik weryfikowany jest na podstawie akt osobowych pracownikow CWBK tj. weryfikacji
podlega dokument okreslajgcy stosunek pracy (umowa o prace, umowa cywilnoprawna, umowa
kontraktowa lub dodatek zadaniowy) oraz CV danego pracownika, ktére potwierdza spetnienie przez
niego minimalnych wymagan okreslonych w Standardzie Modelowego CWBK dla danego
stanowiska.

Liczba CWBK wyposazonych zgodnie ze Standardem (minimalna wartos$é wskaznika: 1)

Wskaznik weryfikowany jest na podstawie przeprowadzonej inwentaryzacji, ktora zostanie
odpowiednio udokumentowana i podpisana przez przedstawiciela OOW. W dokumentacji tej
powinny znalez¢ sie informacje dotyczace ilosci i rodzaju wyposazenia wraz z podziatem na
poszczegdlne pomieszczenia.

Liczba szkolen obligatoryjnych ukonczonych przez Personel CWBK (minimalna wartos¢
wskaznika: 12)

Kazdy pracownik CWBK zatrudniony na stanowisku podstawowym lub doraznym musi odby¢
minimum 2 szkolenia w okresie realizacji Przedsiewziecia z ponizszej wymienionych:

- Szkolenie GCP;

- Regulacje krajowe i miedzynarodowe;

- Standardowe procedury postepowania — SOP/ Systemy IT;

- Audyty, inspekcje i kontrole;

- Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych/komunikacja w zespole badawczym.

Potwierdzeniem uczestnictwa w szkoleniu jest certyfikat, dyplom lub inny dokument o podobnym
charakterze. Proces szkoleniowy personelu CWBK musi zostaé udokumentowany przez OOW
zgodnie z Zatgcznikiem nr 2 do Modelowego Standardu.

Uwaga!

Powyzej opisane wskazniki stanowig obligatoryjne minimum jakie musi zosta¢ zrealizowane
w ramach Przedsiewzigcia.
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