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LOGOWANIE UZYTKOWNIKA

Podwadéjna autoryzacja

Ze wzgledu na bezpieczenstwo danych przechowywanych w systemie, zostat
zaimplementowany mechanizm podwojnej autoryzaciji.

Polega on na wykorzystaniu ,tradycyjnego” panelu logowania przy zastosowaniu
nazwy uzytkownika i hasta oraz tzw. kodu dostepu czyli 7-8 cyfrowej liczby
otrzymywanej drogg elektroniczng na adres e-mail uzytkownika. Po wpisaniu w
przegladarke adresu witryny hitp://hera.abm.gov.pl, zostajemy przekierowani na
pofgczenie szyfrowane (https). Strona, do ktoérej sie fgczymy podpisana jest
certyfikatem Agencji Badan Medycznych.

Po otworzeniu sie witryny mamy widok panelu logowania.

HARMONOGRAMY PLATNOSCI

Prosze sie zalogowac

Nazwa uzytkownika lub e-mail (login)

Hasko

Nie pamigtasz hasta?

Logowanie

W polu ,Nazwa uzytkownika lub e-mail”, wpisujemy adres e-mail, ktory zostat wczesniej
zarejestrowany w systemie. Ze wzgledéw bezpieczehstwa system nie posiada
funkcjonalno$ci rejestracji nowych uzytkownikéw z pozycji przegladarki internetowe;.
Zarejestrowany e-mail byt wczesniej uzgodniony z uzytkownikiem systemu.

W polu ,Hasto” wpisujemy wczesniej nadane hasto przez ABM.

Nastepnie naciskamy przycisk ,Logowanie”. Wys$wietla sie kolejne okno.

Kod dostepu



http://hera.abm.gov.pl/
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Po wypetnieniu pol w panelu logowania i zatwierdzeniu, otrzymujemy kolejne okno z
prosbg o podanie kodu dostepu. Kod dostepu jest wysylany na adres e-mail
uzytkownika po poprawnym uwierzytelnieniu na podstawie nazwy uzytkownika i hasta.

G -0 200

Prosze wpisad kod, ktdry zostat wystany na Parstwa adres email

Kod dostepu do systemu HERA:| |

Po wpisaniu wymaganych danych automatycznie jesteSmy zalogowani i przechodzimy
do gtéwnego okna systemu (w zaleznosci od uprawnien widok moze by¢ rozny).

Niepoprawne wpisanie nazwy uzytkownika lub hasta

W przypadku btednego wpisania nazwy uzytkownika lub hasta otrzymujemy komunikat:

Prosze sie zalogowac

Nazwa uzytkownika lub e-mail (login)

Piotr.Test@abm.gov.pl (1]

Nieprawidlowa nazwa uzytkownika lub hasto.

Hasto

o

Nie pamigtasz hasta?

Logowanie

W przypadku zbyt dtugiego braku aktywnosci podczas wpisywania danych do
logowania otrzymujemy komunikat:
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HARMONOGRAMY PLATNOSCI

Prosze sie zalogowaé

o Zbyt duzo czasu zajelo logowanie. Proces logowania
rozpocznie sie od nowa.

MNazwa uzytkownika lub e-mail (login)

Hasto

Nie pamigtasz hasta?

Logowanie

W tym przypadku nalezy wpisaé dane logowania ponownie i nacisng¢ przycisk

,Logowanie”

Gdy uzytkownik zapomni hasta

W przypadku kiedy uzytkownik zapomni swojego hasta moze je zmieni¢ klikajgc link

do zmiany hasta ,Nie pamietasz hasta?”

Otworzy sie panel z prosbg o wpisanie adresu e-mail powigzanego z kontem. Po
wpisaniu adresu naciskamy przycisk ,Zatwierdz”. Po chwili otwiera sie panel
z informacjg o wystaniu instrukcji resetowania hasta na podany adres e-mail.

Prosze sie zalogowac

Mazwa uzytkownika lub e-mail {login)

Piotr.Test@abm.gov.pl

« Powrdt do logowania

Wpisz swoj adres e-mail lub nazwe uzytkownika a wyslemy do Ciebie

instrukdje, jak utworzyc nowe hasto.

Prosze sie zalogowac

@ Ppowinienes otrzymywac wkrotce poczte z dalszymi
instrukcjami.
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Pogladowy widok tresci wiadomosci e-mail:

Ktos wiasnie poprosit o zmiang poswiadczen Twojego konta Harmonogramy. Jesli to Ty, kliknij ponizszy link, aby je zresetowac.

Ten link wygasnie w ciggu 5 minut.

Jesli nie cheesz resetowac swoich poswiadczen, po prostu zignoruj te wiadomosc i nic sie nie zmieni.

W przypadku jezeli adres e-mail jest zgodny, otrzymujemy mozliwos¢ wpisania nowego
hasta po kliknieciu linku w przestanej wiadomosci. Aby unikngé problemow z btednym
wpisaniem nowego hasfa, wpisujemy je dwa razy.

Prosze sie zalogowac

Musisz zmienic¢ swoje hasto.

Nowe haslo

Potwierdz hasto

Po nacisnieciu ,Zatwierdz” zostajemy przeniesieni do strony logowania.

Wylogowanie

Wylogowanie nastepuje automatycznie po wygasnieciu sesji w wyniku braku
aktywnosci uzytkownika lub poprzez nacis$niecie przycisku ,Wyloguj”, znajdujgcego sie
w ,stopce” strony.
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Powiadomienie o ciasteczkach

Zgodnie z art. 173 Prawa Telekomunikacyjnego, na kazdej stronie internetowej, ktéra
wykorzystuje "ciasteczka", musi by¢ umieszczony komunikat informujgcy o tym fakcie.
Uzytkownik moze samodzielnie zdecydowaé czy chce dalej przeglgdac strone, czy tez
woli jg opuscic.

Informacja pojawiajgca sie po zalogowaniu do systemu:

Po nacisnieciu przycisku ,Zgadzam sie” komunikat znika ze strony.

NAWIGACJA

System zawiera stopke, w ktérej znajduje sie menu stuzgce do nawigacji w systemie.

W menu nawigacyjnym jest mozliwos¢ wylogowania sesji uzytkownika po zakonczeniu pracy
z systemem. Przycisk wylogowania jest dostepny niezaleznie od strony na jakiej pracujemy
w systemie i jest umiejscowiony zawsze po prawej stronie paska nawigaciji.

Menu skfada sie z kluczowych linkdw do odpowiednich sekcji systemu:

1. Projekty — widok, z ktérego mozemy wybraé projekt, nad ktérym chcemy pracowaé.
2. Harmonogramy — widok harmonogramow ptatnosci dotyczgcych wybranego projektu.
3. Podglad — - podglad wybranego harmonogramu ptatnosci.

4. Wyloguj — przycisk wylogowania. Wylogowuje uzytkownika z systemu.

Odnosnik w kolorze czarnym jest informacjg, ze aktualnie znajdujemy sie w tym miejscu.
W tym przypadku odnosnik jest nieaktywny.

W zaleznosci, w ktérej sekcji znajduje sie uzytkownik, menu moze by¢ szersze (zawierac
wiecej sekcji) oraz wezsze (np. strona startowa systemu z jedyna opcja ,Wyloguj”).

Na samym dole stopki po lewej stronie mozemy zobaczy¢ dane osoby zalogowanej. Dane
zawierajg nazwe podmiotu oraz imie i nazwisko osoby zalogowanej, skojarzonej z podmiotem.
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DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe ABM mozemy odnalez¢ w stopce strony po prawej stronie.

Agencja Badan Medycznych

00-014 Warszawa, ul. Stanistawa Moniuszki 1A
tel.: +48 22 2707069, fax: +48 22 4688711
helpdesk@hera.abm.gov.pl

Instrukcja obstugi

abm.gov.pl

Inspektor Ochrony Danych

W sekcji zawierajgcej dane kontaktowe znajdujg sie cztery odnosniki:

1. abm.gov.pl — przekierowuje uzytkownika do oficjalnej strony www Agencji Badan
Medycznych

2. Inspektor Ochrony Danych — przekierowuje uzytkownika do podstrony strony www
ABM zawierajgcej dane kontaktowe do Inspektora Ochrony Danych oraz jego
zastepcy.

3. Adres e-mail helpdesku, stuzgcy do przesytania zapytah w przypadku probleméw
technicznych z systemem.

4. Odnosnik do instrukcji uzytkownika.

BENEFICJENT

Statusy

Opis statusow harmonogramoéw platnosci:
W przygotowaniu —Harmonogram ptatnosci w trakcie opracowywania przez Beneficjenta.

Aktualny — Harmonogram, ktéry zostat zaakceptowany przez ABM i jest w trakcie realizaciji
przez Beneficjenta. W momencie zatwierdzenia harmonogramu o statusie ,Wystany do ABM”,
otrzymuje on status ,Aktualny”, a harmonogram posiadajgcy dotychczas status ,Aktualny”
otrzymuje status ,Archiwalny”.

Archiwalny — Harmonogram, ktory zostat zakonczony w skutek jego aktualizacji. Dostep do
tych harmonogramow umozliwia wglad w historie zmian harmonograméw w trakcie realizacji
projektu.

Wystany do ABM - Harmonogram, ktéry jest wystany do ABM celem weryfikacji
i ewentualnego zatwierdzenia
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Uwagi przestane do Beneficjenta — Harmonogram, do ktdrego zgtoszono uwagi ze strony
ABM. Po zapisaniu uwag w systemie, informacja o tym zdarzeniu jest wysytana automatycznie
drogg elektroniczng na konto pocztowe Beneficjenta.

Uwagi przestane do ABM — Harmonogram, do ktérego zgtoszono uwagi ze strony
Beneficjenta. Po zapisaniu uwag w systemie, informacja o tym zdarzeniu jest wysytana
automatycznie drogg elektroniczng na konto pocztowe Opiekuna projektu ze strony ABM.

Statusy widoczne sg w widoku harmonogramow po wybraniu projektu.

Data przekazania harmonogramu

aw

2023-05-25 archiwalny

2023-05-25 aktualny

Pierwsze uzycie systemu (dodanie pierwszego harmonogramu w systemie)

Po prawidtowym zalogowaniu sie do systemu wyswietla sie gtdwny widok modutu.

Beneficjent wybiera z listy wyboru projekt, nad ktérym chce pracowac. Dostep do wiecej niz
jednego projektu wyswietla sie w sytuacji, gdy Beneficjent obstuguje wiecej niz jeden projekt.
Nie ma znaczenia czy projekty sg z tego samego konkursu, czy z réznych.

Harmonogramy piatnosci

Wybierz projekt:

[ 2022/4BM/05/00002 v |

Dodaj nowy harmonogram do wybranego projektu:

Dodaj |

Po kliknieciu przycisku ,Dodaj”, widzimy okno formularza z polami dotyczgcymi pierwszego
harmonogramu.
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— Tran

Numer transzy

1

Kwota
dofinansowania:

Prognozowany termin
wyptaty (rrrr-mm);

YYYY-MM

Kwota zaliczki

Dodaj ransze

Widok dla projektéw niekomercyjnych

—Trans:

Numer transzy:

dofa I

dofinansowania:

Okres raportu od (Wypetniamy tylko w przypadku jezell wypetniams pole "kwota refundacit
dd.mm.rrer B

Okres raportu do (Wypetniamy tylko w przypadku jezell wypeiniamy pole kwola refundaci

Pr 1y termin YYYY-MM
wyplaty (rrr-mm):

Kwota zaliczki

Kwota refundacii

Dodaj transzg

Widok dla projektéw komercyjnych

W przypadku jezeli dodajemy pierwszy harmonogram w projekcie, mamy mozliwos¢
okreslenia czy jest to pierwszy harmonogram dla projektu w ogéle (projekt aktualnie sie
rozpoczyna), czy jest to kolejny harmonogram w projekcie juz realizowanym, a pierwszy
wpisywany w systemie. Dotyczy to projektéw, ktdre sg juz w trakcie realizacji, a czesé
harmonogramow zostata przygotowana w sposéb tradycyjny. Jezeli wystepuje taka sytuacja
to Beneficjent wpisuje numer aktualnego harmonogramu np. 3, jezeli dwa poprzednie byly juz
wystane do ABM drogg tradycyjng, w trakcie dotychczasowej realizacji projektu.

To jest pierwszy harmonogram w tym projekcie(dla tego systemu).
MNadaj kolejny numer harmaonogramu recznie, jezeli nie jest to pierwszy harmonogram dla projektu:

1

Domyslnie wpisana jest cyfra 1 oznaczajgca, ze jest to pierwszy harmonogram dla projektu.
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W przypadku pierwszej transzy Beneficjent moze wpisac:

Dla projektéw niekomercyjnych:

o kwote zaliczki,
e prognozowany termin wyptaty.

Dla projektow komercyjnych (wpisujemy kwote zaliczki lub kwote refundaciji):

o kwote zaliczki,

e kwote refundacii,

e okres raportu od (uzupetniamy w przypadku wpisania kwoty refundacji),
e okres raportu do (uzupetniamy w przypadku wpisania kwoty refundacji),
e Prognozowany termin wyptaty.

Transze podlegajg czesciowej walidacji pod wzgledem poprawnosci wprowadzonych danych
(szczegotowy opis w podrozdziale ,Walidacje pol formularzy”).

Po kliknieciu przycisku ,Dodaj” zostaje utworzony harmonogram wraz z pierwszg wypetniong
transza. Uzytkownik zostaje przeniesiony do widoku edycji harmonogramu.

Dodawanie kolejnych transz do harmonogramu

W widoku edycji harmonogramu ponizej czesci dotyczacej edycji transz znajduje sie opcja
dodawania kolejnych transz po wpisaniu danych do pél formularza. Wypetniane pola podlegaja
walidacji wzgledem wymagan ABM dotyczgcych harmonogramoéw. Opis walidacji znajduje sie
w podrozdziale ,Walidacje pdl formularzy”.

Prognozowany termin wyplaty (rrrr-mm) « *

dd . mm . rrer (£ dd.mm . reee 9 0.00| 2 0.00/ 21 doda

Po wypetnieniu pdl klikamy przycisk ,Dodaj”. Transza zostaje dodana jako kolejna transza
harmonogramu. Automatycznie wracamy do widoku edycji harmonogramu i mozemy dodawac
kolejne transze.

W przypadku wpisania w pole ,,Okres raportu do” daty zakonczenia projektu, nastgpi walidacja
danych przewidziana dla ostatniej transzy.

Mozna wpisaC ujemne kwoty w wybranej transzy. Bedzie to automatycznie uznawane jako
zwrot. Transze, ktére posiadajg wartosci ujemne majg etykiete ,zwrot”.

Edycja transz harmonogramu
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Edycje  harmonogramu  wykonujemy poprzez edycje poszczegdlnych  transz

w harmonogramie. W tej czesci mozemy edytowaC wszystkie pola wpisanych i zapisanych
transz.

Harmonogram - edycja
Numer projektu: 2022/ABMIOSI00002 Kwota dofinansowania projektu: 6 000 000,00 2k, Numer harmonogramu 1 Status harmonogramiu: w przygotowaniu Data zakoficzenia projektu: 2028-10-10

Kwota refundacji » v

Prognozowany termin wyplaty (rrrr-mm) » ¥

1 600.00] 71 k] 2023-09

@5 . 84. 2023 [

25.04. 2023

2500.00| 2!

0.00| 2}

2023-06

29. 85,2023

25.06.2023 (4

0.00] 2t

1500.00| 24

202319

3100,00 zt

1500,00 zt

zapisz zmiany (wersja robocza) | zepisz zmiany (wersjo ostatecina  walidacjq ostetnie] transzy)

W celu zapisania wersji ,roboczej” harmonogramu nalezy klikng¢ przycisk ,Zapisz zmiany
(wersja robocza)’. Powoduje to zapisanie transz pod warunkiem, ze transze przejdg
podstawowg walidacje pol. W przypadku, gdy transze nie spetniajg warunkow do zapisania,
nie ma mozliwosci zachowania wprowadzonych zmian i w systemie pozostaje poprzednia
wersja transz.

Klikniecie przycisku ,Zapisz zmiany (wersja ostateczna z walidacjg ostatniej transzy)”
powoduje zapisanie transz z wymaganiami dotyczgcymi ostatniej transzy, tj. walidacjg kwoty
dofinansowania dla projektu, daty zakonczenia projektu oraz prognozowanego terminu
wyptaty.

Usuwanie transz

Beneficjent ma mozliwosé nie tylko edycji, ale takze usuniecia poszczegdlnych transz. Stuzy
do tego przycisk ,Usun”.

2 05.04.2023 (9 | 28 .04.2023 (9| 2500.00| 2t 0.00 |zt

(i)

Po kliknieciu przycisku ,Usun” pojawi sie komunikat z pytaniem czy na pewno chcemy
usuniecia transzy.

@ dbdsrtest.ad.abm.gov.pl

Czy na pewno cheesz usunac transze?

n Anulu
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Po kliknieciu ,OK” nastepuje usuniecie transzy, a kolejne transze z harmonogramu, ktore
znajdujg sie po usunietej transzy zostajg przenumerowane. W przypadku klikniecia ,Anuluj”
transza nie zostaje usunieta.

Walidacje p6l formularzy

Walidacja pierwszej transzy

—_—

Kwota zaliczki nie moze by¢ wieksza niz kwota dofinansowania projektu;

Kwota zaliczki i kwota refundacji nie moze by¢ wieksza niz kwota dofinansowania
projektu (projekty komercyjne);

Prognozowany termin wyptaty nie moze by¢ pdzniejszy niz data zakohczenia projektu.

Walidacja transz posrednich

str. 13

Data wpisana w pole ,Okres raportu od” musi by¢ wczes$niejsza niz data wpisana
w pole ,,Okres raportu do”.

Data wpisana w pole ,Okres raportu do” musi by¢ pdzniejsza o minimum 1 dzien
(liczone petnymi dniami) niz data wpisana w pole ,Okres raportu od”.

,OKkres raportu od” 05.04.2023 -> ,Okres raportu do” 06.04.2023 niepoprawnie

,OKres raportu od” 05.04.2023 -> ,Okres raportu do” 07.04.2023 poprawnie

Prognozowany termin wyptaty musi by¢ pdzniejszy niz data wpisana w pole ,Okres
raportu do”.

W przypadku wpisania kwoty zaliczki, data w polu ,Prognozowany termin wyptaty” nie
moze by¢ wczesniejsza niz 1 miesigc liczony od daty wpisanej w pole ,,Okres raportu
do” (liczone miesigcami).

,Okres raportu do” - 06.04.2023 -> ,Prognozowany termin wypfaty” — 2023-05
niepoprawnie

,Okres raportu do” - 06.04.2023 -> ,Prognozowany termin wyptaty” — 2023-06
poprawnie

W przypadku wpisania kwoty refundacji (projekty komercyjne), data w polu
,Prognozowany termin wyptaty” nie moze by¢ wczesniejsza niz 1 miesigce liczone od
daty wpisanej w pole ,,Okres raportu do” (liczone miesigcami).

,Okres raportu do” - 06.04.2023 -> ,Prognozowany termin wypfaty” — 2023-05
niepoprawnie

,Okres raportu do” - 06.04.2023 -> ,Prognozowany termin wyptaty” — 2023-06
poprawnie

Nie moze by¢ wpisana w jednej transzy jednoczesnie kwota zaliczki i kwota refundacji
(projekty niekomercyjne).
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Nie moze by¢ wpisana kwota zaliczki lub kwota refundacji jezeli nie ma wpisanego
prognozowanego terminu wypfaty.

Nie moze by¢ wpisana wartos¢ ,0” w kwocie zaliczki i refundacji, jezeli w polu
.Prognozowany termin wyptaty” nie jest wpisane wyrazenie ,nie dotyczy”.

Kwota zaliczki « ~ Kwota refundacji + Prognozowany termin wyptaty (rrrr-mm) = -

| 0.00| zt \ 0.00| zt |nie dotyczy |

Walidacja ostatniej transzy

str. 14

Walidacja kwoty dofinansowania wzgledem kwot wpisanych w kolumny ,Zaliczka”
i ,Refundacja” — suma kwot musi sie zgadza¢ wzgledem kwoty dofinansowania
projektu zgodnej z Umowa o dofinansowanie.

Walidacja daty zakohczenia projektu — ostatnia transza w harmonogramie musi mie¢
wpisang date w polu ,,Okres raportu do” identyczng jak data zakohczenia projektu.

Walidacja prognozowanego terminu wyptaty

Dla konkurséw komercyjnych (ABM/2021/5, ABM/2022/2, ABM/2022/4, 2022/5,
ABM/2022/6, ABM/2022/7, ABM/2023/4): wyptata ostatniej transzy w przypadku
refundacji nie moze by¢ zaplanowana wczesniej niz 1 miesigc liczony od daty wpisane;j
w pole ,Okres raportu do”.

,Okres raportu do” - 06.04.2023 -> ,Prognozowany termin wypfaty” — 2023-05
niepoprawnie

,Okres raportu do” - 06.04.2023 -> ,Prognozowany termin wypfaty” — 2023-06
poprawnie

Dla projektow komercyjnych konkursu ABM/2024/8: wypfata ostatniej transzy w
przypadku refundacji nie moze by¢ zaplanowana wczesniej niz 2 miesigce liczone od
daty wpisanej w pole ,Okres raportu do”.

,Okres raportu do” - 06.04.2023 -> ,Prognozowany termin wyptaty” — 2023-06
niepoprawnie

,Okres raportu do” - 06.04.2023 -> ,Prognozowany termin wypfaty” — 2023-07
poprawnie

Dla projektow niekomercyjnych i pozostatych projektow komercyjnych: wyptata
ostatniej transzy w przypadku refundacji nie moze by¢ zaplanowana wczes$niej niz 3
miesigce liczone od daty wpisanej w pole ,Okres raportu do”.
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,Okres raportu do” - 06.04.2023 -> ,Prognozowany termin wypfaty” — 2023-07
niepoprawnie

,Okres raportu do” - 06.04.2023 -> ,Prognozowany termin wypfaty” — 2023-08
poprawnie

Walidacja premii (projekty niekomercyjne)

1. Walidacja ilosci wpisanych premii w stosunku do catego harmonogramu ptatnosci w
zaleznosci od typu projektu.
e ,Badanie kliniczne” — mozliwe 3 premie
o eksperyment badawczy” — mozliwe 2 premie

W przypadku nie osiggniecia ktorego$ z kamieni milowych liczba mozliwych
premii do wyboru zmniejsza sie.

2. Walidacja kolejnosci wpisanych premii. W przypadku typu projektu ,Badanie kliniczne”
premia o wartosci 100 000 PLN musi by¢ wpisana jako pierwsza w kolejnosci w
stosunku do pozostatych premii.

3. Walidacja kwoty dofinansowania wzgledem kwot wpisanych w kolumny ,Zaliczka”,

,Refundacja” oraz ,Premia” — suma kwot musi sie zgadza¢ wzgledem kwoty
dofinansowania projektu zgodnej z zatwierdzonym wnioskiem o dofinansowanie.

Przesytanie uwag

Sekcja uwagi ma za zadanie umozliwienie wymiany krotkich informacji pomiedzy
pracownikiem ABM a Beneficjentem. Sekcja ta znajduje sie w panelu edycji na dole strony.
Widoczny jest tam modut dotyczgcy uwag.

Widok sekcji dodawania uwag:

Uwagi dotyczace harmonogramu numer 1

str. 15
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Beneficjent, w razie potrzeby moze do harmonogramu dopisaé¢ uwage/komentarz, a nastepnie
przekaza¢ do ABM. W przypadku takiego postepowania harmonogram zmienia status na
,Uwagi przestane do ABM”. Pozostaje mozliwo$¢ dalszej edycji harmonogramu. Nalezy mieé
jednak na uwadze, ze zmiany, ktére Beneficjent wprowadzi do harmonogramu zanim Opiekun
ABM odniesie sie do uwag, mogg mie¢ wptyw na to co widzi Opiekun ABM.

Uwagi dotyczgce harmonogramu numer 3

Zaproponowana diugosc okresu sprawozdawczege dla transzy 6 wynosi 7 m-cy.
Czy to jest akceptowalne przez ARM? |

Po Kkliknieciu przycisku ,Przekaz uwagi do ABM” uwaga zostaje przestana do Opiekuna
projektu wraz z informacjg o tym zdarzeniu przestang pocztg elektroniczng na adres mailowy
Opiekuna. Po tej czynnosci nastepuje zmiana widoku i Beneficjent zostaje przekierowany na
podglad harmonogramu, z ktérego uwaga zostata wystana. Po wejsciu do podgladu pojawia
sie nowa uwaga po rozwinieciu sekcji ,Rozwih uwagi’. Sekcja uwag, po otworzeniu
harmonogramu jest w formie zminiaturyzowanej w celu oszczedzenia miejsca w widoku.

Aby otworzy¢ ww. widok nalezy rozwing¢ biaty trojkat po lewej stronie w polu ,Rozwin uwagi”.

Po prawej stronie widzimy autora przesytanej uwagi oraz date przestania.

‘ autor: ImieTestowe NazwiskoTestowe, data: 2023-04-05 ‘

Pracownik ABM (Opiekun projektu), moze odnie$¢ sie do przestanej uwagi rowniez w formie
uwagi/komentarza. W tym przypadku status harmonogramu zmieni sie na ,Uwagi przestane
do Beneficjenta”. Jednoczesnie wraz z przestaniem uwag ze strony ABM, zostaje wystana
wiadomos$¢ pocztg elektroniczng na adres Beneficjenta skojarzony z kontem uzytkownika wraz
informacjg o pojawieniu sie uwagi w systemie ze strony ABM.

Liczba wysytanych wiadomosci nie ma limitu. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze zmniejsza
sie czytelnos¢ sekcji w zaleznosci od liczby uwag. Nie ma tu sortowania, filtrowania
i wyszukiwania.

Uwagi mozna dodawac tylko dla harmonogramow majgcych status ,W przygotowaniu” oraz
,Jwagi przestane do Beneficjenta”.

str. 16
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Przekazanie harmonogramu do ABM

Beneficjent po wypetnieniu wszystkich niezbednych transz i przejsciu przez walidacje danych,
moze przekaza¢ harmonogram do ABM. Stuzy do tego przycisk ,Przekaz harmonogram do
ABM” umieszczony ponizej sekcji uwagi.

W przypadku przesytania harmonogramu do ABM nastepuje ponowna walidacja transz
z uwzglednieniem walidacji przewidzianej dla ostatniej transzy,. Ma to na celu zabezpieczenie
wysvytki przed wystaniem harmonogramu do zatwierdzenia w wersji ,roboczej”.

W momencie przekazania harmonogramu, Opiekun projektu ze strony ABM dostaje
powiadomienie pocztg elektroniczng o otrzymaniu harmonogramu.

Podglad Harmonogramu

Z poziomu widoku harmonogramow jest mozliwos¢ podglagdu wszystkich wprowadzonych
harmonogramoéw dla projektu niezaleznie od statusu.

Widok podglgdu harmonograméw umozliwia dodatkowe czynnosci tj. generowanie widoku pdf,
pobranie pliku w formie pdf oraz pobranie transz w formie pliku Excel.

W przypadku Klikniecia przycisku ,Generuj widok PDF” otwiera sie w przeglgdarce nowa
zaktadka z wygenerowanym widokiem.

Po kliknieciu przycisku ,Pobierz plik Excel” zostanie pobrany plik z rozszerzeniem xlIsx. Plik
zawiera surowe dane transz wraz z tytutami kolumn.

Usuniecie harmonogramu

Z poziomu widoku harmonograméw jest mozliwos¢ usuniecia harmonogramu. Warunkiem
usuniecia jest status harmonogramu. Musi by¢ on posiada¢ status ,W przygotowaniu” lub
.,Uwagi przestane do Beneficjenta’. Tylko wtedy jest mozliwa edycja jak i usuniecie
harmonogramu.

Powigzania systemu teleinformatycznego ABM z systemem ,,HERA”

Czes¢ danych w systemie ,HERA” pochodzi z systemu teleinformatycznego ABM,
bezposrednio z wnioskéw o dofinansowanie wpisanych przez Beneficjenta.

Kluczowymi danymi s3:
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- Nazwa Beneficjenta wraz z jego adresem
- Numer projektu

- Kwota dofinansowania projektu

- Data zakonczenia projektu

W przypadku zmiany ,kwoty dofinansowania projektu” lub ,daty zakonhczenia projektu” we
wniosku o dofinansowanie, dane te sg aktualizowane w systemie ,HERA” pod warunkiem
akceptacji wniosku w systemie teleinformatycznym ABM przez Opiekuna projektu.
Aktualizacja nastepuje parokrotnie w ciggu doby. Z tego powodu aktualizacja harmonogramu
ptatnosci w systemie HERA powinna zosta¢ przeprowadzona nie wczesniej niz po dwéch
godzinach po akceptacji wniosku o dofinasowanie w systemie teleinformatycznym. Tylko
wtedy mamy pewnos$ci, ze dane projektu, tj data zakonczenia projektu czy kwota
dofinansowania, bedg juz zaktualizowane réwniez w systemie HERA.

Wykazanie zaangazowania srodkéw finansowych powyzej 30%
dofinansowania (projekty niekomercyjne)

W przypadku jezeli Beneficjent wykaze planowane zaangazowanie na poziomie 30% lub wyzej istnieje
mozliwos¢ po podpisaniu aneksu do umowy zwiekszenia kwoty dofinansowania.

Jezeli zostanie ztozony i zatwierdzony nowy wniosek z podwyzszong kwota dofinansowania
wynikajaca z osiggniecia powyzszego warunku, a pracownik ABM zatwierdzi tg zmiane w systemie
HERA, pojawi sie u Panistwa nowa transza z kwotg o ktérg zostato zwiekszone dofinansowanie
projektu.

Dodatkowa transza zostanie dodana do harmonogramu w przypadku jezeli u Beneficjenta istnieje
harmonogram ptatnosci w stanie:

e w przygotowaniu
e uwagi przestane do Beneficjenta
e uwagi przestane do ABM

Harmonogramy w stanie:

e archiwalny (historyczny)
e aktualny (po zatwierdzeniu przez pracownika ABM)
e przestany do ABM

uniemozliwiajg dodanie dodatkowej transzy. Takie stany nie podlegajg zmianom.
W tym przypadku Pracownik ABM nie bedzie mdgt zatwierdzi¢ zmiany

Beneficjent bedzie musiat utworzyé nowy harmonogram (w przypadku jezeli jego najnowszy
harmonogram ma status ‘aktualny’) lub W przypadku harmonogramu o statusie ‘przestany do ABM’
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pracownik ABM moze odrzuci¢ zatwierdzenie harmonogramu po swojej stronie, wtedy harmonogram
zmieni status i jest mozliwos$¢ zatwierdzenia zmiany w systemie HERA.

Po zapisaniu zmiany automatycznie zostaje utworzona dodatkowa transza. Transza ma specyficzne
cechy:

e jest zablokowana do edycji przez Beneficjenta
e jest wyswietlana zawsze na przedostatniej pozycji w harmonogramie
e ma wpisany prognozowany termin wypfaty na taki jak poprzedzajaca transza

Jezeli Beneficjent w ramach pracy nad harmonogramem usunie go (a tym samym usunie dodatkowa
transze) i utworzy go ponownie, transza dodatkowa automatycznie doda sie do nowego
harmonogramu (w przypadku nowego harmonogramu bedzie drugg i ostatnig transzg). Po dodaniu
kolejnych, dodatkowa transza powinna by¢ widoczna na przedostatniej pozycji.

LI L D Kwota zaliczki Kwota refundacji L I T Usun transze
transzy raportu od raportu do {rrr-mm)
1 —_— | — — 0002
transza zablokowana do czasu
2 —_— | = [ 100000,00] [ o]z osiagniecia wydatkowania na poziomie
30%
Ogotem: 100 123,00 zt 0,00 zt

Po osiagnieciu przez Beneficjenta wydatkowania na poziomie 30% lub wiecej, system automatycznie
odblokuje transze dla Beneficjenta. Od tej chwili bedzie zachowywac sie tak jak pozostate transze.

Premie (projekty niekomercyjne)

System HERA obstuguje premie w przypadku:

e konkursow dla ktérych przewidziano premie
e opcja premii zostata zaznaczona (zaznaczony checkbox na ‘Tak’) we wniosku o dofinansowanie

Jezeli te dwie przestanki zostaty spetnione to w harmonogramie ptatnosci w systemie HERA pojawia
sie nowa kolumna ,,Premia”.

Kolumna zawiera dla kazdej wpisywanej transzy (oprécz pierwszej), liste wyboru wysokosci kwoty
premii.
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0,00 zt

100 000,00~ | zt

1 100 000,00 N
50 000,00

5000000~ | zt

W zaleznosci od typu projektu dostepne sg dwie opcje:
- ,Badanie kliniczne” - 3 premie (100 000 PLN, 50 000 PLN, 50 000 PLN)
- ,Eksperyment badawczy” - 2 premie (50 000 PLN, 50 000 PLN)

Kolejnos¢ kwot w przypadku badania klinicznego ma znaczenie. Pierwsza kwota jaka moze by¢
wyptacona to 100 000 PLN.

Premie mozemy dodac¢ do juz istniejgcej transzy (widok edycji harmonogramu) lub poprzez dodanie
nowej transzy. Jest mozliwos¢ dodania transzy jedynie z premia, bez wpisania kwoty zaliczki lub
refundacji.

Premie wchodzg w sktad kwoty dofinansowania. W przypadku nie osiggniecia kamienia milowego dla
danej premii, kwota dofinansowania projektu ulega zmniejszeniu o wysokosé tej premii, a sama premia
nie jest mozliwa juz do wybrania z listy wyboru.

W przypadku jezeli Beneficjent ma aktualnie zapisany harmonogram ptatnosci w formie roboczej i
wybrana jest tam premia ktérej kamien milowy nie zostat osiggniety to taka premia nie wyswietli sie
jako wybrana w widoku edycji harmonogramu. Jest widoczna jedynie w podgladzie harmonogramu.
Kwota premii zostanie zamieniona na opcje ,,brak wyboru”. Wynika to z faktu, ze nie ma juz takiej
premii do wyboru (kamien milowy nie zostat osiggniety). Taki mechanizm wymusza na Beneficjencie
»przebudowe” harmonogramu ptatnosci po zmianie warunkéw dotyczacych premii, oraz zmianie
kwoty dofinansowania.

W przypadku projektu z premig, wyglad harmonogramu ptatnosci (plik pdf) réwniez ulega zmianie. W
widoku pojawia sie nowa kolumna ,Premia” oraz dodatkowy wiersz , Ogétem”, sumujacy zaliczki,
refundacje i premie.

Transze z premiami podlegajg walidacji odnosnie ilosci wpisanych premii oraz ich kolejno$é. Walidacja
nastepuje podczas préby zapisania harmonogramu.
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Badania kliniczne (dla typu projektu: Badanie kliniczne)

W przypadku jezeli projekt jest typu ,,Badanie kliniczne”, po wybraniu projektu z listy wyboru
wyswietlany jest modut ,,Badania kliniczne”.

Badania kliniczne

Po wejsciu do modutu, mamy mozliwos¢ dodania nowego ,,Badania klinicznego”, edycji istniejgcego
lub jego usuniecie.

Badania kliniczne

Lista dodanych badan
Badanie kliniczne 1 m
Badanie kliniczne 2 m m
Badanie kliniczne 3 m

Dodanie badania klinicznego

W przypadku dodawania nowego badania klinicznego mamy wyswietlony jeden formularz, z catym
zakresem pdl dotyczacych badania.

Polem obligatoryjnym jest tytut badania klinicznego.

Usuniecie badania klinicznego

Uwaga: usuniecie ,,Badania klinicznego”, powoduje usuniecie danych dot. CTIS,KB,URPL, danych
dot. modutu ,Kamienie milowe - plany”, zwigzanych z tym badaniem oraz osrodkéw rekrutacji
pacjentéw bedacych w ramach tego badania.

W przypadku nacisniecia przycisku ,,usun” nastepuje wyswietlenie komunikatu potwierdzajacego
chec usuniecia badania klinicznego.
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Edycja badania klinicznego

Modut podzielony jest na 5 formularzy (tytut badania, Czasy okreslone w protokole, Dokumentacja,
Osrodki — ogdétem, Pacjenci w osrodkach). Kazdy z nich edytujemy osobno w zaleznosci od potrzeb.

Opradcz formularzy mamy widoczne trzy moduty dotyczgce danego badania klinicznego (tego w
ktdrym jestesmy aktualnie):

- Modut URPL/CTIS,
- Osrodki rekrutacji pacjentéw,

- Kamienie milowe — plany.

Modut URPL/CTIS zawiera trzy formularze (patrz rozdziat ,,URPL/CTIS”).

e URPL - dotyczy danych URPL oraz KB

e CTIS - tranzycja — dotyczy przeniesienia danych z URPL do CTIS w przypadku badan,
ktdre s w toku.

e CTIS — dotyczy nowych badani. W przypadku zaznaczenia opcji ,,Zgoda warunkowa” ,
zostajg wyswietlone dodatkowe pola do uzupetnienia. Mozna doda¢ raporty w
postaci plikdw pdf, jpg, tiff.

Modut ,,0srodki rekrutacji pacjentow” (patrz rozdziat ‘Osrodki rekrutacji pacjentéw’).

Eksperymenty badawcze (dla typu projektu: Eksperyment
badawczy)

W przypadku jezeli projekt jest typu ,,Eksperyment badawczy”, po wybraniu projektu z listy wyboru
wyswietlany jest modut ,Eksperymenty badawcze”.

Eksperymenty badawcze
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Po wejsciu do modutu, mamy mozliwos¢ dodania nowego ,,eksperymentu badawczego”, edycji
istniejgcego lub jego usuniecie.

dodaj nowy eksperyment

Lista dodanych eksperymentow

Eksperyment badawczy 1 m m
Eksperyment badawczy 2 m m

Dodanie eksperymentu badawczego

W przypadku dodawania nowego eksperymentu badawczego mamy wyswietlony jeden formularz, z
catym zakresem pdl dotyczgcych eksperymentu. Beneficjent musi wybra¢ czy w ramach projektu
pacjenci beda randomizowani czy nie. W zaleznosci od decyzji, ponizej wyswietlg sie odpowiednie
pola do uzupetnienia.

Pacjenci w osrodkach Pacjenci w odrodkach

Czy Beneficjent przewiduje randomizacje Czy Beneficjent przewiduje randomizacje

pacjentéw? pacjentow?
Tak (O Nie @) Tak ) Nie O
Data rekrutacji pierwszego pacjenta (FPR) Data rekrutacji pierwszego pacjenta
dd.mm. rrrr dd.mm.rrrr
Data rekrutacji ostainiego pacjenta (LPR) Data rekrutacji ostatniego pacjenta
dd .mm. rrrr dd .mm. rere

W przypadku jezeli w ramach projektu jest przewidziany tylko jeden osrodek to w czesci ,Osrodki -
ogdétem” bedzie aktywne tylko jedno pole "Data otwarcia pierwszego osrodka”.

Polem obligatoryjnym jest tytut eksperymentu badawczego.
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Usuniecie eksperymentu badawczego

Uwaga: usuniecie ,,Eksperymentu badawczego”, powoduje usuniecie danych dot. KB, danych dot.
modutu ,,Kamienie milowe - plany”, zwigzanych z tym eksperymentem oraz osrodkéw rekrutacji
pacjentow bedacych w ramach tego eksperymentu.

W przypadku nacisniecia przycisku ,,usun” nastepuje wyswietlenie komunikatu potwierdzajgcego
chec usuniecia badania klinicznego.

Edycja eksperymentu badawczego

Modut podzielony jest na 5 formularzy (tytut badania, Czasy okreslone w protokole, Dokumentacja,
Osrodki — ogétem, Pacjenci w osrodkach). Kazdy z nich edytujemy osobno w zaleznosci od potrzeb.

Oprodcz formularzy mamy widoczne trzy moduty dotyczgce danego eksperymentu badawczego (tego
w ktorym jestesmy aktualnie):

- Modut Komisja Bioetyczna,
- Osrodki rekrutacji pacjentéw,

- Kamienie milowe — plany.

Modut , Komisja Bioetyczna” zawiera jeden formularz.

KB

Do kiedy ztoZenie do KB:

20.84.2025
Czy jest zgoda KB

TAK v
Data zgody KB:

01.85.2025
Rodzaj protokotu:

Nie dotyczy ~
Czy protokét przekazany do ABM:

NIE ~

Zapisz dane KB
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Modut ,,0srodki rekrutacji pacjentéw” (patrz rozdziat ‘Osrodki rekrutacji pacjentéw’).

Osrodki rekrutacji pacjentow (dla typu projektu: badania
kliniczne i eksperymenty badawcze)

W przypadku jezeli Beneficjent wspdtpracuje z osrodkami rekrutujgcymi pacjentéw to ma mozliwoscé
uzupetnienia danych o tych osrodkach. Dane te zostang upublicznione w ,Wyszukiwarce badan
finansowanych przez ABM”, w celu utatwienia wyszukiwania danych kontaktowych do osrodkdw.

Aby wejs¢ do modutu ,,0srodki rekrutacji” nalezy nacisngc¢ przycisk , Osrodki rekrutacji pacjentow”

Osrodki rekrutacji pacjentow

Przycisk pojawia sie tylko jezeli jest podpisania umowy pomiedzy ABM a Beneficjentem.

W przypadku jezeli nie ma wpisanych zadnych osrodkéw widzimy przycisk ,,Dodaj osrodek”, a ponizej
pustg tabele w ktdrej bedg sie pojawia¢ wpisane osrodki wraz z podstawowymi danymi.

Dodawanie osrodka

Po nacisnieciu przycisku ”"Dodaj osrodek”, wyswietla sie widok z formularzem, ktdry nalezy wypetnic.

Czesc z tych pdl bedzie podlegac¢ okresowym zmianom jak np. ,Liczba wtgczonych pacjentéw, ktorzy
podpisali swiadoma zgode”.

Po nacisnieciu , dodaj osrodek” pojawia sie komunikat ,, Oswiadczamy, ze posiadamy stosowang
podstawe prawng na publikacje, udostepnienie, do nieokre$lonego grona odbiorcéw danych
osobowych opiekuna badania klinicznego ze wspétpracujagcym z nami osrodkiem badawczym w
systemie pn. ,Harmonogramy, Efekty, Realizacja, Alokacja”. Zgoda jest niezbedna aby Agencja mogta
przechowywac i przetwarzac¢ wpisane dane w polach dotyczacych , Kontakt do osoby rekrutujgcej”.
Jezeli zaznaczymy ,anuluj” formularz nie zostanie dodany.

Jezeli klikniemy ,,0k” dane formularza zostang zapisane.
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Po wejsciu ponownie do modutu , Osrodki rekrutacji pacjentéw”, widzimy dodany nowy osrodek. Z
tego widoku mozemy przejes¢ do podglagdu danych dotyczgcych danego osrodka, edycji lub mozemy
usung¢ wybrany osrodek.

S Kraj: Poiska, Wojewsdztwo: , Kod 00926, Miejscowose: Warszava,

Osrodek testowy e e Przed rekrutacia, podglad | edytu| usui P

Ulica: Swigtokrzyska, Nr budynku: 1A, Nr lokalu: 234
Kinicznego

W przypadku jezeli chcemy podac wiecej danych kontaktowych do osrodka mozemy to zrobic z pozycji
edycji osrodka.

Podglad osrodka

Po przejsciu do widoku podgladu osrodka widzimy cztery tabele.

Pierwsza tabela - wyswietla dane podstawowe.

[ - suma oérodek - daty Funkcjonujacy formularz Adres
Liczba wiaczonyc pacjentow, kibrzy podpisall §wiadoma Data wiaczenia plenwszego pacienta: 2026-06-01 Etap naboru: Badanie w trakcie przygotowanta - prace nad Kra| Poiska
zgode: 6T dokumentacjy badania klinicznego
Data SIV (Site Invitation Visi). brak danych Wojewddziwo: lubuskie
- Status nabory: Przed rekrutaci

Liczba 0séb do zrekrutowania: 24 Data akiywac)l oérodka: brak danych Kod pocziowy: brak danych

. Jeanostka cnorobowa: Brak danych
Liczba pacjentow kidrzy nie przeszll badai Data negocjaci brak danyeh Migjscowost brak danych
(screening failure) 11 Wigk pacjentaw: Maloletni

o Data podpisania umowy: brak danych Ulica: brak danych
Liczba pacjentéw, kiorzy zostall wiaczeni do leczenia Ple¢ pacjenton: K
wiasciwego (po randomezacy 12 Nrbudynku brak danych
Liczba pacjentw, kidrzy wycofali swoj udzial z badania po Nriokall brak danych
randomizacji. brak danyeh

Adres strany intemetowe] badania: brak danych
Liczba pacientow, kiorzy ukoficzyl protokid bagania: brak
anych

Druga i trzecia tabela — dotyczy danych kontaktowych do osrodka jak i do opiekunéw projektéw z
danego osrodka.

Kontakt do osrodka:

Telefon E-mail

+48 22 999-99-99 osrodek_testowy@abm.gov.pl

Kontakt do opiekuna projektu z osrodka:
Imie Nazwisko Telefon E-mail

Jan Kowalski 999-099-999 jan kowalski test@abm.gov.pl
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Czwarta tabela — wyswietla dodatkowe kryteria wpisane przez Beneficjenta dotyczace danego
osrodka.

Dodatkowe kryteria:

Wartosé

pierwsze testowe kryterium to jest dodatkowy opis kryterium 224

Edycja osrodka

Modut edycji osrodka umozliwia edycje wszystkich wpisanych danych. Analogicznie jak w widoku
podgladu, widzimy podziat na cztery czesci.

Pierwsza czes¢ dotyczy edycji podstawowych danych, a pozostate czesci danych dodatkowych o ile
zostaty wprowadzone.

Z tej pozycji po dodaniu osrodka mozemy uzupetnié¢ dane o informacje dodatkowe takie jak:

e dodatkowe kryteria (nazwa, opis, wartosc)

W przypadku dodatkowych kryteriow Beneficjent moze dodac¢ swoje indywidualne kryteria ktére sg
wymagane aby pacjent mégt aplikowac do danego osrodka.

Kontakty wraz z dodatkowymi kryteriami mozemy edytowac lub usuwac z pozycji edycji osrodka.

W przypadku dodawania kontaktu do opiekuna projektu z osrodka, podczas proby dodania pojawia sie
komunikat ,,Oswiadczamy, ze posiadamy stosowang podstawe prawna na publikacje, udostepnienie,
do nieokreslonego grona odbiorcow danych osobowych opiekuna badania klinicznego ze
wspotpracujagcym z nami osrodkiem badawczym w systemie pn. ,Harmonogramy, Efekty, Realizacja,
Alokacja”. Zgoda jest niezbedna aby Agencja mogta przechowywad i przetwarzac wpisane dane. Jezeli
zaznaczymy ,anuluj” kontakt nie zostanie dodany. W przypadku nacisniecia przycisku ,,OK” kontakt
zostanie dodany.

Usuwanie osrodka
W przypadku koniecznosci usuniecia osrodka, naciskamy przycisk ,usun” widoczny przy danym

osrodku po wejsciu do modutu ,,0srodki rekrutacji pacjentow”

Po nacisnieciu przycisku pojawia sie okno upewniajgce sie czy akcja rzeczywiscie ma by¢ wykonana.
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@ localhost

Na pewno chees

Po nacisnieciu ,,OK” osrodek jest usuwany z systemu.

Generowanie pliku PDF

Jezeli chcemy otrzymac liste wpisanych osrodkéw dotyczacych wybranego projektu, to z pozycji
modutu ,0srodki rekrutacji pacjentéw”, naciskamy przycisk ,Generuj plik PDF”

generuj plik PDF ||

Po nacisnieciu, w kolejnej zaktadce przeglagdarki zostanie wygenerowany plik pdf wraz z listg wpisanych
osrodkow wraz z danymi.

/N AGENCIA
‘)k-. BADAN
MEOYCZNYCH

Oférodki rekrutacji pacjentéw
Projekt numer

Nazwa oérodka: Ofrodek rekrutacji pacjentéw XYZ
Etap: Badanie w trakcie praygorowania prace nad dokumentacjg badania Klinicznego
Status: Praed rekrutac)

Adres:

keaj: Polska, wojewsdzzwo: kujawsko-pomorskie, kod pocz.: 45-678
‘micjscowoé: Sokélka, ulica: Bialostocks, numer: 78, lokal: 22

Kontakt do oérodka:

telefon: 042-234-45-65, email: iksinskiggmail.com

Kontake do opickuna oérodka:

imig: zdzistaw, nazwisko: Kowalski, telefon: 044-345-56-66, email: zkowal@onetpl

imig: Franek, nazwisko: Dolas, telefon: 345-55-67, email: dolasgwp.pl
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URPL/CTIS/KB

Aby uzupetni¢ lub dokona¢ zmian w danych dotyczacych danych URPL, KB lub CTIS nalezy wejs¢ do
modutu URPL/CTIS

Typ projektu ,,Eksperyment badawczy”

Do modutu wchodzimy wybierajac interesujacy nas projekt w ramach ktérego chcemy uzupetni¢ dane.

Po wybraniu projektu widzimy przycisk stuzacy do przejscia do modutu ,,Eksperymenty badawcze”. Po
wybraniu odpowiedniego eksperymentu (przycisk edytuj) przechodzimy do formularza ,Komisja
Bioetyczna”

Komisja Bioetyczna Osrodki rekrutacji pacjentow Kamienie milowe - plany

Po wejsciu do modutu wyswietla sie nam formularz KB.

KB

Do kiedy ztoZenie do KB:

17.04.2025 &
Czy jest zgoda KB

(e 9

Data zgody KB:
Rodzaj protokotu:

Nie dotyczy v
Czy protokdt przekazany do ABM:

NIE ~

Zapisz dane KB

Wskazéwki dotyczace formularza ,, KB”:

W przypadku formularza ,KB” W momencie wyboru w polach ,Czy jest zgoda KB” wartosci listy na
,TAK”, zostanie odblokowana mozliwos¢ wpisania daty zgody KB. Po uaktywnieniu pola (poprzez
wybor wartosci ‘TAK’ z listy) pole staje sie obligatoryjne (wymagane wypetnienie) podczas proby
zapisu.
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Formularz stuzy zaréwno do dodawania jak i edycji juz wprowadzonych danych. W przypadku jezeli
dane juz zostaty wprowadzone w formularzu to wprowadzone dane wyswietlajg sie w odpowiednich
polach.

Typ projektu ,,Badanie kliniczne”

Do modutu wchodzimy wybierajac interesujgcy nas projekt, nastepnie przechodzimy do modutu
,Badania kliniczne”, wybieramy odpowiednie badanie z listy a nastepnie wchodzimy w edycje badania.
Wybieramy modut ,,URPL/CTIS”.

Na modut sktadajg sie trzy formularze (,,URPL/KB”, ,CTIS- tranzycja”, ,, CTIS”).
Wypetnienie formularzy jest roztgczne tj. mozna wypetnic tylko jeden formularz z trzech.

Wskazéwki dotyczace formularza ,,URPL/KB”:

W przypadku formularza ,,URPL/KB” W momencie wyboru w polach ,,Czy jest zgoda KB” oraz ,,Czy jest
zgoda URPL” wartosci listy na ,, TAK”, zostanie odblokowana mozliwos¢ wpisania daty zgody URPL badz
KB. Po uaktywnieniu pola (poprzez wybér wartosci ‘TAK’ z listy) pole staje sie obligatoryjne (wymagane
wypetnienie) podczas préby zapisu.

Wskazéwki dotyczace formularza,,CTIS - tranzycja”:

Formularz CTIS-tranzycja jest aktualnie wytgczony z mozliwosci edycji.
Wyswietlane sg jedynie dane do podgladu.

Wskazéwki dotyczace formularza ,,CTIS”:

W przypadku zaznaczenia zgody warunkowej (checkbox) zostang wyswietlone dodatkowe pola do
uzupetnienia.

Wskazowki dotyczace zatacznikéw w formularzu ,,CTIS”:

Podczas dodawania pliku zostanie do jego nazwy ,,dopisany” przedrostek bedgcy numerem projektu.
W przypadku zatgczenia niewtasciwego pliku nalezy usungaé plik, a nastepnie dodac poprawny.
Mozna dodac wiecej niz jeden plik.

Plik powinien by¢ z rozszerzeniem: pdf, jpg, tif.

Plik nie moze by¢ przekracza¢ 2MB wielkosci.

Publikacje

Modut ,,Publikacje” stuzy do uzupetnienia danych dotyczacych projektu o publikacje z nim zwigzane.
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Aby przej$é do modutu po zalogowaniu wybieramy najpierw interesujacy nas projekt, a nastepnie
,klikamy” przycisk , Publikacje”.

Widok sktada sie z dwdch czesci

1. Formularz dodawania nowej publikacji,
2. Widok juz dodanych publikacji wraz z mozliwoscia jej usuniecia.

Ad 1.
Formularz sktada sie z pieciu pdl, ktére nalezy wypetni¢. Pole ,,Doi”, stuzy do wpisania
identyfikatora cyfrowego (Doi). Przedrostek ,dx.doi.org/” jest automatycznie dodawany przez
system. Po uzupetnieniu wszystkich pdl , klikamy” przycisk ,,Doda;j”.

— Dodaj publikacje

Tytut publikacji:  [wpisz tytut publikacji
Autorzy publikacji:  |wpisz autoréw publikacji
Nazwa czasopisma: |wpisz nazwe czasopisma
Status publikacji:  [Opublikowana v
Doi: |wpisz identyfikator cyfrowy {D{Ji)|

Po zapisaniu (dodaniu) publikacji, powinna by¢ ona widoczna ponizej, w drugiej czesci
widoku.

Ad 2.

Widok publikacji, umozliwia przeglad dodanych publikacji w projekcie, wraz z mozliwoscig jej
usuniecia (przycisk ,,Usun”).

Za pomocag linku (DOI) mozna przejs¢ bezposrednio do publikaciji.
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7. Randomizowane badanie XXX
Autorzy:  autori, autor?, autor, 3
Czasopismo:. czasopismo naukowe
Status:  Przyjeta do publikacji
Doi:  publikacjaXYZ - link do publikacji

Kamienie milowe - plany

Modut wypetniajg Beneficjenci posiadajgcy projekty typu ,,Badanie kliniczne” oraz ,,Eksperymenty
badawcze”.

Stuzy on do uzupetnienia kamieni milowych planowanych dotyczacych projektu. Dane te sg
potrzebne aby mdc analizowac postepy prac nad projektem.

Modut sktada sie z jednego formularza, podzielonego na 4 czesci (,,Badania kliniczne”), 5 czesci
(,,Eksperymenty badawcze”).

W przypadku jezeli liczba osrodkow jest nie wieksza niz 1 (informacja brana z wniosku o
dofinansowanie), to Beneficjent wypetnia tylko pierwsze pole w kolumnie ,,Planowane osrodki -
ogbétem”. Reszta pdl w tej kolumnie jest nieaktywna.

Choroby rzadkie

Cel

Podmodut zostat wprowadzony w systemie HERA w ramach konkursu ABM/2021/1
i dotyczy badan klinicznych z obszaru choréb rzadkich. Celem jest zapewnienie zgodnosci danych
zgtaszanych do bazy Pacjent w badaniach klinicznych z zakresem projektéw finansowanych przez ABM.
Czesc danych w podmodule jest pobierana automatycznie
z innych czesci systemu HERA, natomiast niektére pola muszg zosta¢ recznie uzupetnione przez
Beneficjenta.

W przypadku jezeli projekt nalezy do innego konkursu typu , Badanie kliniczne” lub , Eksperyment
badawczy” , réwniez jest mozliwo$¢ wypetnienia formularza.
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Wymagane pola

Widok edycji badania klinicznego

Dla badan klinicznych z projektéw innych niz 2021/ABM/01 system nie wymusza zaznaczenia opcji. W
tych przypadkach formularze sg dostepne nawet bez wyboru choroby rzadkie;j.

Dla badan klinicznych w ramach konkursu 2021/ABM/01 system wymusza zaznaczenie odpowiedzi w
tym polu. Bez zapisania wyboru pozostate formularze nie bedg widoczne.

Widok 1 — brak wybranej i zapisanej opcji: brak formularzy do momentu wyboru ,,Czy badanie dotyczy
choroby rzadkiej?”.

Widok 2 — opcja ,, TAK”: pojawia sie dodatkowy modut ,,Choroby rzadkie” oraz formularze powigzane.

Widok 3 — opcja ,NIE”: system wyswietla pozostate moduty i formularze, z pominieciem sekcji
,,Choroby rzadkie”.

Po wejsciu w edycje badania klinicznego system wymusza zaznaczenie opcji ,,Czy badanie dotyczy
choroby rzadkiej?”. Przyktadowy widok pokazuje brak formularzy przed zapisaniem tej opcji oraz
pojawienie sie dodatkowych pdl po jej zaznaczeniu.

AGENCJA

BADAN HERA (HARMONOGRAMY, EFEKTY, REALIZACJA, ALOKACJA)
MEDYCZNYCH

Badania kliniczne -| ]

Czy badanie dotyczy choroby rzadkiej? O Tak O Nie w

Aby méc dokonywac dalszych czynnosci nalezy zaznaczyc¢ odpowiednia opcje "czy badanie dotyczy choroby rzadkiej'.

Rys. 1. Widok przed wyborem opcji ,Czy badanie dotyczy choroby rzadkiej?”.
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Badania kliniczne - :

Czy badanie dotyczy choroby zadiiei? (@) Tak ()  Mie [ zapie:

i S—
URPLICTISIKB Osrodki rekrutacji pacjentow Choroby rzadkie

Rys. 2. Widok po wyborze opcji TAK (widoczny dodatkowy modut).

Badania kliniczne -| |

Czy badanie dotyczy choroby rzadkiej? O Tak @ Nie @

Tytut i [ ]

URPL/CTIS/KB ‘Osrodki rekrutacji pacjentow Kamienie milowe - plany

Rys. 3. Widok po wyborze opcji NIE (brak widocznego modutu).

Sekcja kategorii i kodow

Pole ,Kod ORPHA” jest polem obligatoryjnym. Bez jego zapisania nie sg widoczne dalsze formularze w
module. w tej czesci nalezy wskazac jednostke chorobowg zgodng
z klasyfikacjg Orphanet.

Choroby rzadkie - ]

Tytut badania klinicznego: Badanie kliniczne 26

Jednostki chorebowe (ICD10) wpisane w osrodkach w ramach badania klinicznego: C45,T56 134 A23,B45,C34

Dane pomocnicze

Gléwny badace: ] CRO: peina nazwa CRO
Obszar Serce i uklad i Maksymalny czas leczenia pacjenta okreslony w protokole: 23 dni
Czas obserwacji pacjenta: 32 dni Czas pozostawania pacjenta w badaniu (leczenie plus obserwacja): 13 dni

Wybierz kategori¢ ORPHA! (pole obligatoryine aby méo wyswietlié formularz)

[=— — v

Zr6dio danych: kody ORPHA (https:/Awww orphacode org/pack-nomenclature), nazwy produktéw leczniczych (https://rejestry ezdrowie gov. pliregistry/ipl)

Rys. 4. Widok przed wyborem kategorii ORPHA (brak wybranego kodu, formularze nie s3 jeszcze
dostepne).
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Choroby rzadkie - I

Tytut badania klinicznego: Badanie kliniczne 26

Jednostki chorobowe (ICD10) wpisane w osrodkach w ramach badania klinicznego: 134, A23,B45,C34,C45,T56

Dane pomocnicze

Gtowny badacz: _ CRO: petna nazwa CRO
Qbszar terapeutyczny: Serce i uklad sercowo-naczyniowy Maksymalny czas leczenia pacjenta okreslony w protokole: 23 dni
Czas obserwacji pacjenta: 32 dni Czas p i ji w badaniu (I ie plus obserwacja): 13 dni

Wybierz kategorie ORPHA (pote cbligatoryine aby méc wyswietiié formularz)
|Klasyﬁkacja Orphanetu rzadkich choréb serca v

Wybér podkategorii

[~ wybierz -- ~]

Idiopatyczne spontaniczne rozwarstwienie tetnicy wieficowej (ORPHA 458718) v
Kardiomicpatia rzadka (ORPHA 167848)

Pokardiotomijna niewydolnosé prawej komory (ORPHA 263352)
Rzadki guz serca (ORPHA 168194)

Rzadkie zaburzenie rytmu serca (ORPHA 218436)

Wstrzas kardiogenny (ORPHA 97292) v

Zespol progerii sercowo-skornej zwiazany z LMNA (ORPHA 363618) v

Rys. 5. Widok wyboru kategorii ORPHA (lista dostepnych kododw, przed zapisaniem danych).

W widoku listy wyboru kategorii pozycje wyszczegdlnione na zielono to konkretna jednostka
chorobowa (brak podkategorii). Wybranie innego elementu powoduje wygenerowanie kolejnej listy
bedacej podlista powyzszej. Proces jest powtarzany, az do momentu osiggniecia koricowego elementu
listy.

Klikniecie koncowego elementu listy, powoduje automatycznie dodanie do wybranych elementdw.

Wybrane choroby do zapisania w danej klasyfikacji (kliknij aby usunag)

« |diopatyczne spontaniczne rozwarstwienie tetnicy wiericowej (ORPHA 458718) v

Zapisz wybor

Rys. 6. Widok po wybraniu pozycji z listy stownika.

-

Nacisniecie przycisku ,,Zapisz wybdr” powoduje zapisanie wyboréw do bazy danych.

W celu usuniecia wybranego elementu, najezdzamy element myszka i klikamy.
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Wybrane choroby do zapisania w danej klasyfikacji (kliknij aby usuna¢)

Kliknij aby usunaé
Zapisz wybor

Rys. 7. Widok wybranej pozycji po najechaniu kursorem nad tg pozycje (mozliwos¢ usuniecia pozycji z
listy wyboru).

Ponizej zostajg wyswietlone wszystkie wybrane i zapisane elementy wraz ze wskazaniem Sciezek
klasyfikacyjnych.

Wszystkie zapisane choroby w badaniu (kliknij aby usuna¢)

« ORPHA 49382 — Achromatopsja

Rzadkie choroby genetyczne — Rzadkie genetyczne choroby oczu — Choroba rozrézniania kolorow — Achromatopsja
« ORPHA 2475 — Biata grzywka z wadami wrodzonymi

Rzadkie operacyjne choroby serca — Rzadki zespdt z wadami serca — Biata grzywka z wadami wrodzonymi
« ORPHA 458718 — |diopatyczne spontaniczne rozwarstwienie tgtnicy wiencowej

Rzadkie choroby serca — Idiopatyczne spontaniczne rozwarstwienie tetnicy wiencowej

Rys. 8. Widok zapisanych pozycji.

W sytuacji jezeli chcemy usungc jakas$ pozycje z bazy danych to najezdzamy kursorem na odpowiedni
element i klikamy myszka.

Wszystkie zapisane choroby w badaniu (kliknij aby usunac)

« ORPHA 49382 — Achromatopsja
Rzadkie choroby genetyczne — Rzadkie genetyczne choroby oczu — Choroba rozrézniania kolorow — Achromatopsja
« ORPHA 2475 — Biafa grzywka z wadami wrodzonymi

Rzadkie operacyjne choroby serca — Rzadki zespdt z wadami serca — Biata grzywka z wadami wrodzonymi

Rys. 9. Widok zapisanych pozycji po najechaniu kursorem nad wybrang chorobe (mozliwo$¢ usuniecia
pozycji z listy wyboru).
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Jezeli kod ORPHA zostat poprawnie wybrany, ale Beneficjent nie uzupetnit jeszcze pozostatych
informacji, widoczne sg jedynie puste formularze, ktére nalezy uzupetnié recznie.

Jesli kod ORPHA nie zostat jeszcze wybrany i zapisany, system nie wyswietla formularzy. Aby przejs¢
dalej, nalezy kolejno:

1. Woybraé kategorie choroby z listy.
2. Nastepnie wskaza¢ konkretny kod ORPHA odpowiadajgcy danej jednostce.
3. Klikng¢ przycisk ,Zapisz wybor”.

Po zapisaniu kodu ORPHA system automatycznie udostepni kolejne formularze.

Wybierz kategorie ORPHA ipole obiigatoryine aby mac wyswietlic formularz)

Klasyfikacja Orphanetu rzadkich choréb serca v

Wyboér podkategorii

[~ wybierz -- ~

Wybrane choroby do zapisania w danej klasyfikacji (kliknij aby usunaé)

Zapisz wybor

Wszy i choroby w badaniu (kliknij aby usunag¢)

« ORPHA 49382 — Achromatopsja

Rzadkie choroby genetyczne — Rzadkie genetyczne choroby oczu — Cheroba rozrézniania koloréw — Achromatopsja
« ORPHA 2475 — Biala grzywka z wadami wrodzonymi

Rzadkie operacyjne choroby serca — Rzadki zespét z wadami serca — Biata grzywka z wadami wrodzonymi
« ORPHA 458718 — |diopatyczne spontaniczne rozwarstwienie tetnicy wiericowej

Rzadkie choraby serca — Idiopatyczne spontaniczne rozwarstwienie tetnicy wieficowej

Osrodki wraz z kontaktem do osoby rekrutujgcej
e I ="
il P e e S NS RS
Rys. 10. Widok po zapisaniu kodu ORPHA (formularze dostepne w module ,,Choroby rzadkie”).

Sekcja ,,dodatkowe informacje”

Formularz wypetniamy zgodnie z etykietami. Faza badania klinicznego jest listg wyboru. W tym
przypadku mozemy zaznaczy¢ pare faz na raz. Wykonujemy to klikajagc myszkg przy wecisnietym
przycisku ‘ctrl’.
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Dodatkowe informacje

Nazwa komparatora: | |

Nazwa sponsora: | |

Numer protokotu bad
klinicznego: | |

Numer badania klinicznego w
CTISICEBK: [ |

Wybierz faze badania klinicznego:

faza-1
faza- Il

Rys. 7. Widok sekcji ,,Dodatkowe informacje”

Sekcja ,,Nazwa badanego produktu leczniczego/substancji czynnej”

Nazwa badanego produktu leczniczego/substancji czynnej

Czy badanie dotyczy produktu leczniczego/substancii czynnej?

O 1 O e

Rys. 8. Widok pola wyboru, czy badanie dotyczy produktu leczniczego/substancji czynne;j.

W przypadku jezeli badanie nie dotyczy produktu leczniczego/substancji czynnej to zaznaczamy
etykiete ‘nie’, a nastepnie zapisujemy wybdr po pojawieniu sie przycisku ‘zapisz’.

W przypadku zaznaczenia pola ‘tak’ wyswietla sie formularz dzieki ktéremu mozemy dopisac jedng lub
wiele substancji czynnych, oraz wybrac istniejacy juz produkt leczniczy.
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\Wpisanie nazwy badanej substancji:

A T T N
1 Asgirine @

wpisz nazwe substanciji | dodaj i zapisz

Rys. 9. Widok formularza ,,badana substancja”

Jezeli chcemy wybrac istniejgcy produkt leczniczy musimy wpisa¢ w pole wyboru min. 5 znakdw, inaczej
wyszukiwanie sie nie rozpocznie. W wyniku wyszukiwania wyswietli sie lista znalezionych produktow.
Mozna wybrac pare produktéw, zaznaczajgc checkbox obok danej nazwy produktu.

T T TN

Produkt jest wyszukiwany po 'nazwa powszechnie stosowana’. Maksymalnie 10 pozycji.

|acidum |

[ Acidum salicylicum

[J Acidum tolfenamicum

[J Salicis cortex + Rutinum + Acidum ascorbicum

] Bisoprololi fumaras + Acidum acetylsalicylicum

[ Acidum salicylicum + Acidum (S)-lacticum

[J Acidum acetylsalicylicum + Pseudoephedrini hydrochloridum

[J Mucopolisaccharidi polisulfas + Suprarenali extractum + Acidum salicylicum
[[J Triamcinoloni acetonidum + Acidum salicylicum

[J Acidum ursodeoxycholicum

[J Acidum deoxycholicum
«___ - — ___________________________________________________________________________________ g

Rys. 10. Widok formularza ,,produkt leczniczy”

Najczestsze problemy i rozwigzania

Problem Przyczyna Rozwigzanie

Brak widocznych formularzy. Nie zaznaczono lub nie Zaznacz i zapisz odpowiedz.
zapisano pola ,Czy badanie
dotyczy choroby rzadkiej?”.
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Formularze nie aktywujg sie po = Kod ORPHA nie zostat zapisany Kliknij przycisk Zapisz po
wyborze kodu ORPHA. wyborze kodu.
Pola automatyczne nie s3 Dane nie zostaty Odswiez strone po zapisaniu
wypetnione. zsynchronizowane z innych formularza lub uzupetnij pola
czesci systemu. recznie.

a 0 T o
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Dobre praktyki dla Beneficjentow

Po kazdym etapie edycji klikaj ,Zapisz”, aby dane zostaty zachowane w systemie.

Sprawdz poprawnos¢ kodu ORPHA, ktory musi odpowiadaé faktycznej jednostce chorobowe].
W przypadku watpliwosci korzystaj z bazy Orphanet.

Po wypetnieniu modutu sprawdz, czy wszystkie wymagane pola sg uzupetnione (pola
obligatoryjne sg oznaczone gwiazdka*).




