Ministerstwo Funduszy
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Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unig Europejska

Zatgcznik nr 1 do uchwaty nr 67 Komitetu Monitorujgcego Program Fundusze
Europejskie dla Rozwoju Spotecznego 2021 — 2027 z dnia 29 lutego 2024 roku

Roczny Plan Dziatlania na rok: 2024

Tytut lub zakres projektu: Rozwdj kompetencji specjalistow ochrony

zdrowia z zakresu realizacji badan naukowych.
Wersja fiszki: 1

Numer i data uchwaty Komitetu Monitorujacego: uchwata nr 67 KM
FERS z dnia 29 lutego 2024 r.

Informacje o instytucji opracowujqacej fiszke

Instytucja: Ministerstwo Zdrowia

Dane kontaktowe osoby do kontaktow roboczych: Marta Fijotek [imie
i nazwisko], adres e-mail: m.fijolek@mz.gov.pl, nr telefonu: +48 882 359
166

Fiszka projektu wybieranego w sposob

niekonkurencyjny

Podstawowe informacje o projekcie

Numer i nazwa Priorytetu: 1 Umiejetnosci
Numer i nazwa dziatania FERS: 01.13 Umiejetnosci w sektorze zdrowia

Cel szczegotowy, w ramach ktorego projekt bedzie realizowany
ESO4.7 - Wspieranie uczenia sie przez cate zycie, w szczegolnosci
elastycznych mozliwosci podnoszenia i zmiany kwalifikacji dla wszystkich,
z uwzglednieniem umiejetnosci w zakresie przedsiebiorczosci i kompetencji

cyfrowych, lepsze przewidywanie zmian i zapotrzebowania na nowe
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umiejetnosci na podstawie potrzeb rynku pracy, utatwianie zmian Sciezki

kariery zawodowej i wspieranie mobilnosci zawodowej.

Typ projektu FERS: Rozwdj i wsparcie ksztatcenia podyplomowego
przedstawicieli innych zawoddéw zwigzanych z ochrong zdrowia, w tym kadr

zdrowotnej opieki dtugoterminowej.

Rozwdj i wsparcie ksztatcenia kadr organizacyjnych, administracyjnych

i zarzadzajacych systemu ochrony zdrowia.

Podmiot, ktory bedzie wnioskodawca: Agencja Badan
Medycznych

Cel i opis projektu (w tym uzasadnienie realizacji i
planowana trwatosc¢)

Poprawa funkcjonowania systemu ochrony zdrowia poprzez wzrost
kompetencji przedstawicieli zawodow zwigzanych z ochrong zdrowia, w tym

kadr organizacyjnych, administracyjnych i zarzadzajacych systemu ochrony

zdrowia.

Doprecyzowanie celu gtdbwnego projektu:

1. Przeszkolenie 90 specjalistow i specjalistek ochrony zdrowia
zwigzanych z realizacjg badan klinicznych w zakresie zarzgadzania

danymi w badaniach klinicznych.

2. Przeszkolenie 75 specjalistéw i specjalistek ochrony zdrowia
zwigzanych z realizacjg badan klinicznych w zakresie planowania i

zarzadzania projektami.

3. Przeszkolenie 75 specjalistow i specjalistek ochrony zdrowia
zwigzanych z realizacjg badan klinicznych w zakresie metodologii

badan naukowych.
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4. Przeszkolenie 90 specjalistow i specjalistek ochrony zdrowia
zwigzanych z realizacjg badan klinicznych w zakresie zarzadzania

produktem w badaniu klinicznym.

tacznie zostanie przeszkolonych 330 osob. Uczestnikowi i uczestniczce
biorgcym udziat w 1 szkoleniu nie bedzie przystugiwato prawo do udziatu w
innym szkoleniu. Wymienione obszary sg kluczowe w kontekscie
efektywnego prowadzenia procesu realizacji badan klinicznych, ktore sq

jednym z filaréow skutecznego systemu ochrony zdrowia.

Opis kontekstu lub problemu do rozwigzania:

Wraz ze starzeniem sie spofeczenstwa oraz zwigzanym z tym wzrostem
zapotrzebowania na ustugi medyczne, konieczne jest podjecie aktywnych
dziatan w zakresie poprawy efektywnosci i skutecznosci leczenia. Badania
kliniczne polegajace na weryfikacji i poszukiwaniu nowych zastosowan dla
dostepnych rozwigzan terapeutycznych oraz rozwijaniu innowacyjnych

technologii stanowig niezbedny element rozwoju rynku zdrowia.

Utrzymanie trendu wzrostowego na rynku badan klinicznych wymaga statej
profesjonalizacji polskich osrodkéw badawczych w oparciu o wysoka jakosc
pracy oraz nowoczesne modele zarzadzania. Osrodki funkcjonujace

w ramach podmiotéw leczniczych niebedacych przedsiebiorcami czesto nie
sq W stanie wykorzysta¢ swojego potencjatu i w petni efektywnie prowadzié
badan, pomimo mozliwosci infrastrukturalnych, wyposazenia oraz dostepu
do znaczacej populacji pacjentéw. Grupg docelowg projektu bedzie kadra
osrodkéw (pracownicy i pracowniczki AOS, POZ, szpitali itd.). Kluczowg
barierg okazujq sie niewystarczajgce kompetencje cztonkéw zespotdéw
badawczych, personelu administracyjnego i zarzadzajgcego badaniami

klinicznymi.

Specjalisci i specjalistki ochrony zdrowia wspétdziatajg wraz z klinicystami
przy realizacji projektéw badan naukowych. Ich zadania dotyczg m.in.
zapewnienia wysokiej jakosci zbieranych danych, projektowania przebiegu

projektu oraz projektowania zatozen naukowych projektu. Badania
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naukowe powinny zakonczy¢ sie publikacjq. Niestety, publikacje pisane w
Polsce czesto nie spetniajg kryteriow stawianych przez opiniotwdrcze
wydawnictwa. Wyniki z niepoprawnie zaplanowanych i realizowanych
projektdw nie otrzymujg pozytywnej weryfikacji wydawnictw naukowych, w

zwigzku z czym nie dochodzi do ich publikacji.

Realizacja zadan zaproponowanych w projekcie pozwoli w istotny sposdb
zniwelowacd zidentyfikowane braki. Wzrost kompetencji osdb tworzacych
zespoty badawcze wptynie na efektywniejsze zarzadzanie i procesowanie
badan, a w konsekwencji przyczyni sie do zwiekszenia ilo$ci prowadzonych
projektow. Potencjalne korzysci odczujg przede wszystkim pacjenci -
otrzymajg szerszy dostep do nowoczesnych, innowacyjnych terapii, czesto
w obszarach, w ktérych standardowa medycyna nie oferuje zadnych
rozwigzan lub dotychczasowe metody nie przynoszg oczekiwanych

rezultatow.

Agencja Badan Medycznych planuje zorganizowac szkolenia lub kursy
zwiekszajace kompetencje w kluczowych sektorach dla specjalistéw i

specjalistek zajmujgcych sie badaniami naukowymi.

Opis tego co juz zostato zrobione:

Agencja Badan Medycznych w latach 2020 - 2023 zrealizowata projekt
szkoleniowy pt. ,Akademia Badan Klinicznych - rozw6j kompetencji
badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych ustugi szpitalne oraz
lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej”
wspotfinansowany ze srodkéw Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja
Rozwdj 2014-2020 (PO WER).

Nadrzednym celem wspomnianego projektu z PO WER byta poprawa jakosci
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia poprzez optymalizacje kosztéw

i poprawe proceséw realizacji badan klinicznych. Cel ten zostat
zrealizowany poprzez podniesienie poziomu wiedzy i umiejetnosci cztonkdéw
zespotdw badawczych zatrudnionych w podmiotach leczniczych, ktére

Swiadczg ustugi szpitalne lub ambulatoryjne Swiadczenia specjalistyczne,
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w organach zatozycielskich podmiotéw leczniczych (uczelnie medyczne),
instytutach naukowo-badawczych oraz posréd lekarzy pracujgcych w

placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Opis wykorzystania efektdow po projekcie i informacje o planowanej

trwatosci:

W ramach realizacji projektu objetych wsparciem zostanie 330
przedstawicieli i przedstawicielek kadr organizacyjnych oraz zawodéw
zwigzanych z ochrong zdrowia (m.in. pielegniarki, farmaceuci, diagnosci,
menagerowie) w obszarze badan klinicznych. Zdobyta wiedza uzupetniona o
praktyczne aspekty realizacji badan stanowi trwate narzedzie, ktore
przetozy sie na efektywniejsze projektowanie badan naukowych, poprawe

jakosci prowadzonych projektow i publikacji po ich zakoriczeniu.

Uzasadnienie wyboru projektu w sposdéb
niekonkurencyjny oraz wyboru podmiotu, ktory bedzie

whnioskodawca

Agencja Badan Medycznych jest panstwowg osobg prawng, utworzong na
mocy ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz.U.
z 2022 r. poz. 451), odpowiedzialng za rozwdéj badan naukowych

w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu. Zgodnie z ww. ustawaq,
priorytetem ABM jest wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie
zdrowia, ze szczegbélnym uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan
klinicznych i eksperymentéw badawczych, m.in. poprzez zwiekszenie
zaangazowania w badania kliniczne jednostek naukowych posiadajacych

zdolnosci wdrozeniowe.

Ze wzgledu na zakres i charakter dziatan, ABM jest jedyng jednostkq
panstwowg majacq rzeczywisty wptyw na rozwoj rynku niekomercyjnych
badan klinicznych w Polsce, stanowigcym istotny element systemu ochrony
zdrowia. Do zadan Agencji Badan Medycznych nalezy m.in. prowadzenie

dziatan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym w zakresie innowacji
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w ochronie zdrowia, ze szczegdélnym uwzglednieniem badan naukowych

i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

ABM jako jedyna jednostka panstwowa majgca rzeczywisty wptyw na
rozwdj rynku badan klinicznych, w szczegdlnosci niekomercyjnych,
zapewnia wsparcie interesariuszom tego rynku na wielu ptaszczyznach,

w tym miedzy innymi dba o ciggty rozwéj kadry osrodkow, w ktorych
prowadzone sg badania. Realizacja cykli szkoleniowych i spotkan
warsztatowych przeznaczonych dla wszystkich interesariuszy rynku zdrowia
oraz opracowywanie materiatdw edukacyjnych i wytycznych, wpisuje sie

w zakres dziatalnosci Agencji.

Agencja Badan Medycznych posiada doswiadczenie w realizacji projektow
wspoifinansowanych ze srodkéw UE. Jednostka w latach 2020 - 2023 byta
liderem projektu szkoleniowego pt. ,Akademia Badan Klinicznych - rozwéj
kompetencji badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych ustugi
szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki
zdrowotnej” wspotfinansowanego ze srodkdow Programu Operacyjnego
Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020.

Badania kliniczne stanowig fundamentalny czynnik rozwoju wspotczesnej
medycyny. Korzysci wynikajgce z prowadzenia badan klinicznych odnoszg
sie do wszystkich zaangazowanych stron: pacjentdw, uczestnikéw,
badaczy, osrodkdéw, sponsorow, a takze dla catej gospodarki kraju.
Gtéwnym beneficjentem jest pacjent, ktéry otrzymuje dostep do nowych
lekéw, metod terapeutycznych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych.
Niezwykle istotng, a czesto zapomniang korzyscig jest mozliwos¢
poszerzenia wiedzy, gromadzenia doswiadczenia, tworzenia nowych
technologii medycznych, jak i uzyskania prestizu na arenie

miedzynarodowej przez badaczy.

Prowadzone systematycznie analizy pokazujg wcigz duzy potencjat rozwoju
polskiego rynku badan klinicznych. Zgodnie z raportem INFARMY -

~Komercyjne badania kliniczne w Polsce. Mozliwos$¢ zwiekszenia liczby
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i zakresu badan klinicznych w Polsce”! z 2021 r., w ciggu najblizszych lat
mozliwy jest scenariusz wzrostowy dla rynku. Jednym z wymogdw, aby go
zrealizowad, jest zwiekszenie sredniej liczby osrodkéw badan klinicznych
przypadajacych na jedno badanie (obecnie, zgodnie z raportem, wskaznik
ten jest stosunkowo niski i wynosi 6,3).Zwiekszanie liczby osrodkow wigze
sie z koniecznoscig ksztatcenia wysokospecjalistycznego personelu,
niezbednego do efektywnej pracy osrodkéw. Stanowi to duze wyzwanie,
szczegolnie, ze konkurencja o doswiadczonych specjalistow badan
klinicznych jest obecnie wysoka, co wptywa na wzrost kosztéw i spadek
wskaznikdw retencji personelu. Tym samym dziatania projakosciowe, w tym
podniesienie kompetencji wszystkich cztonkéw zespotu badania klinicznego,
jest niezbednym elementem pozwalajgcym na dalszy wzrost rynku badan

klinicznych w Polsce.

Glowne zadania przewidziane do realizacji w projekcie, ze
wskazaniem (o ile dotyczy): grup docelowych,
planowanych terminow realizacji zadan oraz
szacunkowych kosztow ich realizacji (w tym jako %
budzetu projektu (kosztow bezposrednich))?

Zadanie nr 1: Przeprowadzenie trzech edycji kursu pt. ,Dane w ochronie
zdrowia - jak wytwarzac¢ dane wysokiej jakosci w badaniach klinicznych?” w

celu podniesienia kompetencji z zakresu zarzadzania danymi w badaniach

klinicznych.

Grupa docelowa zadania 1: 90 osdb - specjalisci i specjalistki z zakresu
ochrony zdrowia zaangazowani w prowadzenie badan klinicznych (ze
szczegblnym uwzglednieniem koordynatoréw badan klinicznych, monitorow

badan klinicznych oraz innych specjalistdw zajmujacych sie danymi

1 https://www.infarma.pl/assets/files/2022/CT_REPORT_in_PL%20_PL.pdf

2 Nie dotyczy projektow instrumentow finansowych i wybranych projektow
wskazanych przez IZ (np. projekty koordynacyjne ROPS).
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medycznymi), chcacy usystematyzowaé swojq wiedze oraz specjalistki i

specjalisci planujacy rozpoczecie kariery zwigzanej z badaniami klinicznymi.

Typ projektu: Rozwdj i wsparcie ksztatcenia podyplomowego przedstawicieli
innych zawoddw zwigzanych z ochrong zdrowia, w tym kadr zdrowotnej

opieki dtugoterminowej.

Koszt zadania: ok. 711 900 PLN, tj. 31,31 % kosztéw bezposrednich
budzetu projektu.

Wartos¢ zadan zleconych: 318 000 PLN
Okres realizacji: od 2. do 29. miesigca realizacji projektu
Eta rac:

1. Analiza szczegdétowych potrzeb szkoleniowych grupy docelowej
w wybranym obszarze. Identyfikacja gtdéwnych barier i aktualnych
probleméw zwigzanych z wytwarzaniem danych w badaniach

klinicznych.
2. Opracowanie szczeg6towego programu kursu.
3. Aktywna rekrutacja uczestnikow i uczestniczek przez Wnioskodawce.

4. Przeprowadzenie trzech edycji specjalistycznego kursu w formie
online (w kazdej edycji odbeda sie 3 spotkania w formie online),
w tym zaangazowanie prelegentdw lub prelegentek przez

zewnetrznego Wykonawce wytonionego przez Wnioskodawce.

Zakres wiedzy i umiejetnosci, ktére zdobedq uczestnicy i uczestniczki
kursu (zagadnienia stanowigce podstawe do stworzenia programu

kursu):

e Akty prawne i podstawy prawne dotyczgce danych w ochronie

zdrowia i bezpieczenstwa danych.
o Zrédta danych w badaniach klinicznych.

e Wprowadzanie danych do systemow informatycznych.
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e Zapewnienie jakosci danych.

e Kontrola jakosci danych.

e Audyty i Inspekcje.

¢ Wizyty monitorujgce — przygotowanie danych do kontroli
w osrodku.

e Zapewnienie bezpieczenstwa danych.

5. Merytoryczna weryfikacja tresci przygotowanych i prezentowanych

przez zewnetrznego Wykonawce wytonionego przez Wnioskodawce.

6. Analiza sposobu realizacji szkolenia oraz ocena efektywnosci
i poziomu przyswojenia wiedzy przez uczestnikdw po kazdej edycji.
Wydanie zaswiadczen potwierdzajacych podniesienie kompetencji
przez uczestnikow i uczestniczki z zakresu realizowanego szkolenia.
Kazda edycja sktada sie z 18 godzin szkoleniowych (45 min)
roztozonych na 3 dni szkoleniowe, po 6 godzin na 1 dzien. tacznie

trzy edycje kursu to 54 godziny szkoleniowe.

Produkty zadania 1:

1. Liczba opracowanych modutéw szkoleniowych w ramach zadania: 8
2. Liczba zrealizowanych edycji szkolen: 3
3. Liczba przeszkolonych oséb: 90

Zadanie nr 2: Przeprowadzenie trzech edycji kursu pt. ,Akademia Lidera -
planowanie i zarzadzanie w projektach badan klinicznych” w celu
podniesienia kompetencji z zakresu prowadzenia i zarzadzania projektem

badania klinicznego.

Grupa docelowa zadania 2: 75 osob - specjalisci i specjalistki z zakresu
ochrony zdrowia zaangazowani w prowadzenie badan klinicznych chcacy
usystematyzowac swojq wiedze oraz specjalistki i specjalisci planujacy

rozpoczecie kariery zwigzanej z badaniami klinicznymi.
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Typ projektu: Rozwdj i wsparcie ksztatcenia kadr organizacyjnych,

administracyjnych i zarzadzajacych systemu ochrony zdrowia.

Koszt zadania: ok. 549 000 PLN, tj. 24,14 % kosztéw bezposrednich
budzetu projektu.

Wartos¢ zadan zleconych: 354 000 PLN
Okres realizacji: od 2. do 29. miesigca realizacji projektu
Eta rac:

1. Analiza szczegdtowych potrzeb szkoleniowych grupy docelowej
w wybranym obszarze. Identyfikacja gtéwnych barier i aktualnych
probleméw zwigzanych z planowaniem i zarzadzaniem w projektach

klinicznych.
2. Opracowanie szczegdétowego programu kursu.
3. Aktywna rekrutacja uczestnikow i uczestniczek przez Wnioskodawce.

4. Przeprowadzenie trzech edycji specjalistycznego kursu w formie
online (w kazdej edycji odbeda sie 3 spotkania w formie online),
w tym zaangazowanie prelegentow, przez zewnetrznego Wykonawce
wytonionego przez Wnioskodawce. Zakres wiedzy i umiejetnosci,
ktére zdobedqg uczestnicy kursu (zagadnienia stanowigce podstawe do

stworzenia programu kursu):
e ,Feasibility” - kryteria wyboru osrodka.

e Dobor i zarzadzanie zespotem badania klinicznego - wspétpraca ze

specjalistami i administracja, plan realizacji i podziat zadan.
e Set-up badan klinicznych.
e Produkt badany w osrodku.

e Systemy i narzedzia wykorzystywane w zarzadzaniu badaniem

klinicznym.
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e Efektywna wspodtpraca ze Sponsorem/ CRO (Contract Research

Organization)3.

e Akty prawne i zrodta prawa w badaniach klinicznych. Uzyskiwanie
pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego zgodnie
Zz Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE nr
536/2014).

e Funkcjonalnosci systemu CTIS (Clinical Trials Information

System)4.

e Badania kliniczne wyrobdw medycznych - réznice w stosunku do

badan klinicznych produktéw leczniczych.
e Definicja i cele audytu i inspekcji - roznice i podobienstwa.
e Oszustwa w badaniach klinicznych.

5. Merytoryczna weryfikacja tresci przygotowanych i prezentowanych

przez zewnetrznego Wykonawce wytonionego przez Wnioskodawce.

6. Analiza sposobu realizacji szkolenia oraz ocena efektywnosci i
poziomu przyswojenia wiedzy przez uczestnikdw po kazdej edycji.
Wydanie zaswiadczen potwierdzajacych podniesienie kompetencji
przez uczestnikow i uczestniczki z zakresu realizowanego szkolenia .
Kazda edycja sktada sie z 18 godzin szkoleniowych roztozonych na 3
dni szkoleniowe, po 6 godzin na 1 dzien. kacznie trzy edycje kursu to

54 godziny szkoleniowe.

Produkty zadania 2:

1. Liczba opracowanych modutdéw szkoleniowych w ramach zadania: 11

2. Liczba zrealizowanych edycji szkolen: 3

3 Firma realizujgca okreslone czynnosci zwigzane z badaniem klinicznym na zlecenie
Sponsora badania.

4 System Informacji o Badaniach Klinicznych, uruchomiony 31 stycznia 2022 r. portal
stworzony przez Europejska Agencje Lekdw, bedacy wynikiem wejscia w zycie
Rozporzadzenia (UE) 536/2014 w sprawie badan klinicznych.
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3. Liczba przeszkolonych oséb 75

Zadanie nr 3: Przeprowadzenie trzech edycji kursu pt. ,,Biomedyczne
badania naukowe - jak zaczac¢?” w celu podniesienia kompetencji

w zakresie metodologii badan naukowych.

Grupa docelowa zadania 3: 75 0sob - specjalisci i specjalistki z zakresu
ochrony zdrowia zaangazowani w prowadzenie badan klinicznych chcacy
usystematyzowac swojg wiedze oraz specjalistki i specjalisci planujacy

rozpoczecie kariery zwigzanej z badaniami klinicznymi.

Typ projektu: Rozwdj i wsparcie ksztatcenia podyplomowego przedstawicieli
innych zawodow zwigzanych z ochrong zdrowia, w tym kadr zdrowotnej

opieki dtugoterminowej.
Koszt zadania: 546 000 PLN, tj. 24,01 % kosztéw bezposrednich budzetu
projektu.

Wartos¢ zadan zleconych: 351 000 PLN

Okres realizacji: od 2. do 29. miesigca realizacji projektu

Etapy prac:

1. Analiza szczegdétowych potrzeb szkoleniowych grupy docelowej
w wybranym obszarze. Identyfikacja gtéwnych barier i aktualnych

probleméw dotyczacych metodologii badan klinicznych.
2. Opracowanie szczeg6towego programu kursu.
3. Aktywna rekrutacja uczestnikow i uczestniczek przez Wnioskodawce.

4. Przeprowadzenie trzech edycji specjalistycznego kursu w formie
online (w kazdej edycji odbeda sie 3 spotkania w formie online),
w tym zaangazowanie prelegentéw, przez zewnetrznego Wykonawce
wytonionego przez Wnioskodawce. Zakres wiedzy i umiejetnosci,
ktére zdobedq uczestnicy i uczestniczki kursu (zagadnienia

stanowigce podstawe do stworzenia programu kursu):
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e Eksperyment medyczny a badanie kliniczne — uwarunkowania

etyczno-prawne.
e Podstawy projektowania badan.
e Paradygmat ilosciowy i jakoSciowy w badaniach.
e Rodzaje badan: obserwacyjne, eksperymentalne.

e Perspektywa czasowa w badaniach: retrospektywne, przekrojowe,

prospektywne.

e Typy badan i ich charakterystyka: opis przypadku, seria
przypadkdéw, badania kliniczno-kontrolne, badania kohortowe,
randomizowane badania kontrolne, przeglady systematyczne,

metaanalizy.

e Formutowanie problemoéw badawczych, celéw i hipotez w oparciu

o przeglad literatury.

e Etapy realizacji badan: zbieranie, porzadkowanie, analiza,

interpretacja, opracowanie

5. Merytoryczna weryfikacja tresci przygotowanych i prezentowanych

przez zewnetrznego Wykonawce wytonionego przez Wnioskodawce.

6. Analiza sposobu realizacji szkolenia oraz ocena efektywnosci
i poziomu przyswojenia wiedzy przez uczestnikdw po kazdej edycji.
Wydanie zaswiadczen potwierdzajacych podniesienie kompetencji
przez uczestnikow i uczestniczki z zakresu realizowanego szkolenia.
Kazda edycja sktada sie z 18 godzin szkoleniowych roztozonych na 3
dni szkoleniowe, po 6 godzin na 1 dzien. tacznie trzy edycje kursu to

54 godziny szkoleniowe.

Produkty zadania 3:

1. Liczba opracowanych modutéw szkoleniowych w ramach zadania: 8
2. Liczba zrealizowanych edycji szkolen: 3
3. Liczba przeszkolonych osdéb: 75.
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Zadanie nr 4: Przeprowadzenie trzech edycji kursu pt. ,Produkt badany -
wytwarzanie, pozyskiwanie, zarzgdzanie w osrodku” w celu podniesienia
kompetencji w zakresie powstawania i zarzgdzania produktem badanym

w badaniu klinicznym.

Grupa docelowa zadania 4: 90 osob (30 oséb na jedng edycje) -
przedstawiciele i przedstawicielki zawodow zwigzanych z ochrong zdrowia
zaangazowani w prowadzenie badan klinicznych chcacy usystematyzowac
swojg wiedze oraz osoby planujace rozpoczecie kariery zwigzanej z

badaniami klinicznymi.

Typ projektu: Rozwdj i wsparcie ksztatcenia podyplomowego przedstawicieli
i przedstawicielek innych zawodow zwigzanych z ochrong zdrowia, w tym

kadr zdrowotnej opieki dtugoterminowej.

Koszt zadania: 467 000 PLN, tj. 20,54% kosztéw bezposrednich budzetu
projektu.

Wartos¢ zadan zleconych: 272 000 PLN
Okres realizacji: od 2. do 29. miesigca realizacji projektu
Eta rac:

1. Analiza szczego6towych potrzeb szkoleniowych grupy docelowej
w wybranym obszarze. Identyfikacja gtéwnych barier i aktualnych
problemdw zwigzanych z zarzadzaniem produktem badanym

w osrodku badan klinicznych.
2. Opracowanie szczeg6towego programu kursu.
3. Aktywna rekrutacja uczestnikow i uczestniczek przez Wnioskodawce.

4. Przeprowadzenie trzech edycji specjalistycznego kursu w formie
online (w kazdej edycji odbeda sie 2 spotkania w formie online),
w tym zaangazowanie prelegentow, przez zewnetrznego Wykonawce
wytonionego przez Wnioskodawce. Zakres wiedzy i umiejetnosci,
ktére zdobedq uczestnicy i uczestniczki kursu (zagadnienia
stanowigce podstawe do stworzenia programu kursu):
14
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Proces powstawania nowego leku.

e Nadzor nad procesem powstawania nowego leku.

e Zwalnianie produktu badanego. Rola Osoby Wykwalifikowanej.
e Najwazniejsze zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania.

e Zakup leku i placebo do badan klinicznych.

e Zarzadzanie badanym produktem w osrodku badawczym.

Rola farmaceuty w badaniu klinicznym.

5. Merytoryczna weryfikacja tresci przygotowanych i prezentowanych

przez zewnetrznego Wykonawce wytonionego przez Wnioskodawce.

6. Analiza sposobu realizacji szkolenia oraz ocena efektywnosci
i poziomu przyswojenia wiedzy przez uczestnikdow po kazdej edycji.
Wydanie zaswiadczen potwierdzajacych podniesienie kompetencji
przez uczestnikow i uczestniczki z zakresu realizowanego szkolenia.
Kazda edycja sktada sie z dwunastu godzin szkoleniowych
roztozonych na dwa dni szkoleniowe (sze$¢ godzin na jeden dzien).

tacznie trzy edycje kursu to trzydziesci szes¢ godzin szkoleniowych.

Produkty zadania 4:

1. Liczba opracowanych modutéw szkoleniowych w ramach zadania: 7.
2. Liczba zrealizowanych edycji szkolen: 3.
3. Liczba przeszkolonych oséb: 90.

Zadanie nr 5: Zarzadzanie i administrowanie projektem realizowane

w ramach kosztéw posrednich.

Koszt zadania: ok. 341 085 PLN, tj. 15% kosztéw bezposrednich budzetu
projektu.

Wartos¢ zadan zleconych: 0 PLN
Okres realizacji: od 2. do 29. miesigca realizacji projektu

Koszty dotycza:
15



Ministerstwo Funduszy
Polityki Regionalnej

Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unig Europejska

wynagrodzenia kierownika projektu i innego personelu

Zaangazowanego w zarzadzanie;

— wynagrodzenia personelu zaangazowanego w rozliczanie projektu,

monitorowanie, prowadzacego inne dziatania administracyjne;

— wynagrodzenia personelu obstugowego i obstugi administracyjnej

projektu;
— dziatan informacyjno-promocyjnych projektu;

— ustug pocztowych, kurierskich i optat.

Czy projekt bedzie realizowany w partnerstwie?

Nie

Czy projekt bedzie projektem grantowym?

Nie

Przewidywany termin ztozenia wniosku o dofinansowanie:

2. kwartat 2024 r.

Przewidywany okres realizacji projektu

od 01.07.2024 r. do 31.12.2026 .

Szacowany budzet projektu
Szacowana kwota wydatkow w projekcie w podziale na lata i ogétem (PLN):
— w roku 2024: 692 047,00
— w roku 2025: 947 094,00
- w roku 2026: 975 844,00
ogotem: 2 614 985,00

Wymagany wkiad witasny beneficjenta (PLN): Nie
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Szacowany wktad UE (PLN): 2 157 885,62 (82,52%)

Cross-financing:

Nie

Zakladane efekty projektu wyrazone wskaznikami
Wskazniki rezultatu

1. Liczba osdb, ktore podniosty swoje kompetencje dzieki udziatowi
w szkoleniach oraz ksztatceniu podyplomowym prowadzonych w ramach

programu.
Wartos¢ docelowa dla projektu: 281
Wskazniki produktu

1. Liczba osob, ktére wziety udziat w szkoleniach prowadzonych w ramach

ksztatcenia podyplomowego.

Wartos¢ docelowa dla projektu: 330

Szczegotowe kryteria wyboru projektu

Kryteria dostepu

1. Nie dotyczy

Podpis osoby upowaznionej do podejmowania
decyzji w zakresie Rocznego Planu Dziatania
Miejscowos¢, data: Warszawa, 13.03.2024 r.

Podpis osoby upowaznionej: Matgorzata Iwanicka-Michatowicz

Data zatwierdzenia fiszki w ramach Rocznego Planu Dziatania: [do

uzupetnienia] 14.03.2024r.
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