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Informacje podstawowe

eCRF ABM to system teleinformatyczny Polskiej Sieci Badan Klinicznych (PSBK), ktéry umozliwia
efektywne i sprawne zarzadzanie badaniami niekomercyjnymi, ktoére otrzymaty lub otrzymajg
dofinansowanie w konkursach ogfaszanych przez ABM.

System ten to wystandaryzowane i jednolite narzedzie umozliwiajgce uzytkownikom prowadzenie
badan klinicznych i eksperymentéw badawczych, poprzez utworzenie elektronicznej karty obserwacji
pacjenta (eCRF, ang. Electronic Case Report Form) - kluczowego dokumentu uzywanego w badaniach
klinicznych. System pozwala m.in. na randomizacje i stratyfikacje, zarzadzanie lekiem badanym,
zgfaszanie zdarzen niepozadanych czy Sledzenie edycji danych. eCRF ABM jest systemem
gwarantujgcym niezbedne srodki techniczne w celu zapewnienia bezpieczenstwa danych osobowych
w nim przetwarzanych. Ponadto, dla Beneficjentéw konkurséw ABM jest to narzedzie catkowicie
bezptatne.

1. Dodanie do eCRF projektu bedgcego w trakcie realizacji:



1. Skierowanie przez Beneficjenta pisma do Prezesa ABM

ws. mozliwosci wykorzystania eCRF ABM w trwajacym projekcie

W pismie powinny zostac zawarte informacje nt. planowanego wykorzystania srodkow
przeznaczonych uprzednio w projekcie na CRF lub eCRF. Jezeli w projekcie nie
zarezerwowano srodkéw na ten cel lub sg one niewystarczajgce a Beneficjent widzi
taka potrzebe, konieczne jest réwniez wskazanie propozycji zmian w budzecie
umozliwiajacych konfiguracje eCRF.

2. Decyzja Prezesa ABM

Zgoda Brak zgody
Prezes wyraza pisemna zgoda na Prezes na pismie sporzadza decyzje
wykorzystanie eCRF ABM w projekcie. odmowna wraz z podaniem uzasadnienia.

3. Zawarcie umowy powierzenia danych pomiedzy ABM a Beneficjentem

Zawarcie umowy powierzenia wedtug wzoru opracowanego przez ABM.

4. Ztozenie formularza danych eCRF ABM

W formularzu danych eCRF ABM nalezy podac dane oséb uprawnionych oraz informacje
takie jak: nazwa badania (PL i ENG), obszar terapeutyczny, nazwe sponsora i CRO (jesli
dotyczy), imie i nazwisko Gtéwnego Badacza, numer protokotu oraz akronim badania.

5. Wstepne skonfigurowanie badania przez ABM

6. Przekazanie badania przez ABM Administratorom po stronie Beneficjenta

Dostep do badania otrzymujg osoby wskazane w formularzu danych eCRF ABM.

7. Konfiguracja eCRF ABM pod dane badanie przez Beneficjenta

Osoby odpowiedzialne po stronie Beneficjenta przystepuja do pracy nad
konfigurowaniem systemu pod dane badanie.

2. Dodanie do eCRF nowego projektu:



POSTEPOWANIE KONKURSOWEABM, W TYM
ZAWARCIE UMOWY O DOFINANSOWANIE PROJEKTU

1. Zawarcie umowy powierzenia pomiedzy ABM a Beneficjentem

Zawarcie umowy powierzenia wedtug wzoru opracowanego przez ABM.

2. Ztozenie formularza danych eCRF ABM

W formularzudanych eCRF ABM nalezy podac¢ dane oséb uprawnionych oraz informacje
takie jak: nazwa badania (PL i ENG), obszar terapeutyczny, nazwe sponsora i CRO (jesli
dotyczy), imie i nazwisko Gtéwnego Badacza, numer protokotu oraz akronim badania.

3. Wstepne skonfigurowanie badania przez ABM

4. Przekazanie badania przez ABM Administratorom po stronie Beneficjenta

Dostep do badania otrzymuja osoby wskazane w formularzu danych eCRF ABM.

5. Konfiguracja eCRF ABM pod dane badanie przez Beneficjenta

Osoby odpowiedzialne po stronie Beneficjenta przystepuja do pracy nad
konfigurowaniem systemu pod dane badanie.

Wazne!

Nalezy podkresli¢, ze po stronie Beneficjenta jest przeprowadzenie procesu konfiguracji systemu pod



dane badanie. Beneficient lub Wnioskodawca moze przeznaczy¢ srodki z projektu m.in. na
zatrudnienie Data Managera, ktéry zajmie sie konfiguracjg eCRF i jego administrowaniem. ABM na
podstawie wstepnego formularza danych, w ktérym nalezy wskaza¢ osoby uprawnione oraz
informacje takie jak: nazwa badania (w wersji polskiej i angielskiej), obszar terapeutyczny, nazwe
sponsora i CRO (jesli dotyczy), imie i nazwisko Gtéwnego Badacza, numer protokotu oraz akronim
badania - uruchamia aplikacje i udostepnia jg osobom odpowiedzialnym wskazanym przez
Beneficjenta.

Zadanie zostafo zrealizowane w ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci (KPO),
Komponentu D Efektywnosc, dostepnosc i jakos¢ systemu ochrony zdrowia, Inwestycji D3.1.1
Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.
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