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1 Skréty i stosowane pojecia

ABM — Agencja Badan Medycznych;
Badanie kliniczne —

a) Badanie kliniczne produktu leczniczego — kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu
odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw
dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozadanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych lub sSledzenia wchtaniania,
dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych,
majac na wzgledzie ich bezpieczeristwo i skutecznos¢;

b) Badanie kliniczne wyrobu medycznego — zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie
prowadzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczeristwa lub dziatania okreslonego wyrobu
medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;

Beneficjent — Wnioskodawca, ktory zawart z ABM umowe o dofinansowanie;
CWBK — Centrum Wsparcia Badan Klinicznych;

GCP — Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice) — jest miedzynarodowym standardem
medycznym, etycznym i naukowym, w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania
i ogfaszania wynikéw badan klinicznych, wprowadzonym przez Miedzynarodowa Rade ds.
Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.
Postepowanie zgodne z tym standardem zapewnia ochrone praw i zachowanie bezpieczeristwa osdb
badanych, a takze wiarygodnosé uzyskanych danych;

Komisja Bioetyczna — niezalezna instytucja opiniujgca i kontrolujgca projekty badan klinicznych
stworzona w celu zapewnienia wtasciwej ochrony godnosci ludzkiej podczas prowadzenia badan;

Konsorcjant — podmiot, niebedacy osobg fizyczng, wnoszacy do projektu zasoby ludzkie,
organizacyjne, techniczne lub finansowe, realizujgcy wspdélnie w ramach konsorcjum projekt, na
warunkach okreslonych w umowie konsorcjum. Konsorcjant realizuje wraz z Liderem konsorcjum oraz
pozostatymi Konsorcjantami projekt, w tym bierze udziat w zarzadzaniu, a takze realizacji istotnych
zadan zaplanowanych w projekcie;

Konsorcjum — grupa podmiotdw, utworzona w celu wspdlnej realizacji projektu, dziatajgca na
podstawie zawartej umowy konsorcjum;

Lider konsorcjum — podmiot niebedacy osobg fizyczng, dziatajgcy w imieniu wtasnym oraz w imieniu
oraz na rzecz Konsorcjantow na podstawie upowaznienia/petnomocnictwa, ktére zostato mu udzielone
w umowie konsorcjum;

Projekt — przedsiewziecie realizowane przez Beneficjenta na podstawie umowy o dofinansowanie,
o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone w ustalonych ramach czasowych, obejmujace realizacje
zadan okreslonych we wniosku o dofinansowanie;

Raport z realizacji projektu (Raport) — dokument sktadany przez Beneficjenta celem rozliczenia przez
niego wydatkéw w ramach projektu, zgodnie z harmonogramem ptatnosci. Raport obejmuje
sprawozdanie merytoryczne i finansowe z realizacji projektu i jest sktadany w terminie 14 dni od dnia
zakonczenia okresu sprawozdawczego okreslonego w harmonogramie ptatnosci, a w przypadku
raportu koncowego na zakonczenie projektu w terminie okreslonym w regulaminie konkursu;



System teleinformatyczny — system w rozumieniu art. 3 pkt 3 Ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 346)
stuzacy do realizacji procesu aplikacyjnego;

Umowa konsorcjum — umowa zawarta pomiedzy Liderem konsorcjum a Konsorcjantami, regulujaca
zasady wspotpracy w ramach projektu;

Umowa o dofinansowanie — umowa zawarta pomiedzy Prezesem ABM a Beneficjentem, o ktdrej
mowa w art. 20 Ustawy o ABM,;

URPL — Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych;

Whiosek o dofinansowanie — wniosek na realizacje i dofinansowanie projektu, ktéry stanowi zatgcznik
do umowy o dofinansowanie, ztozony w konkursie za posrednictwem systemu teleinformatycznego,
aktualizowany wytgcznie po uzyskaniu zgody Agencji oraz w zakresie, ktérego dotyczy zgoda. Jezeli
zakres zmian nie wptywa na zmiane postanowied umowy, aktualizacja wniosku nie wymaga
aneksowania umowy i nastepuje na podstawie pisemnej akceptacji Agencji;

Whnioskodawca —

a) podmiot wymieniony w art. 17 Ustawy o ABM sktadajgcy wniosek (w przypadku Wnioskodawcy
jednopodmiotowego);

b) Lider Konsorcjum (podmiot wymieniony w art. 17 Ustawy o ABM) oraz Konsorcjanci tgcznie,
w imieniu i na rzecz ktérych Lider Konsorcjum ztozyt Wniosek (w przypadku Wnioskodawcy
wielopodmiotowego).

2 Cel dokumentu

Poradnik stanowi zbiér najwazniejszych zasad zwigzanych z finansowaniem projektéw. Dokument ma
charakter informacyjny i pomocniczy dla podmiotéw wnioskujgcych o dofinansowanie i nastepnie
realizujgcych projekty finansowane przez ABM.

Poradnik wskazuje na zasady ogdlne, ktore obowigzujg na potrzeby realizacji projektéw finansowanych
przez ABM. Dla poszczegélnych konkurséw ABM moze natomiast wprowadzac rozwigzania szczegodlne,
odmienne od zapisdw niniejszego poradnika.

Dla Beneficjenta wigzgce sg uregulowania zawarte w umowie o dofinansowanie i zatacznikach do
umowy.

Zastrzegamy, ze Poradnik nie moze by¢ podstawa do jakichkolwiek roszczenn prawnych lub
finansowych przeciwko ABM.

Uwaga: Agencja Badan Medycznych w konkursach ogtaszanych w 2021 roku wprowadzita
nazewnictwo Konsorcjanta, Lidera konsorcjum oraz umowy konsorcjum. Na potrzeby niniejszego
Poradnika uzyte zostang pojecia Konsorcjant (partner) oraz umowa konsorcjum (umowa partnerska),
ktére sg réwnoznaczne z powyzszymi.



3 Przekazywanie $rodkéw finansowych na realizacje projektu (zaliczka lub

refundacja)

Finansowanie projektu jest realizowane w formie zaliczkowej lub refundacyjnej (zgodnie z systemem
przyjetym w ramach umowy o dofinansowanie). W przypadku systemu zaliczkowego wyptata srodkéw
finansowych przez ABM na realizacje projektu jest dokonywana w transzach, ktérych wysokos¢
i harmonogram sg okreslone w postanowieniach umowy o dofinansowanie. Agencja Badan
Medycznych zobowigzuje Beneficjenta do prowadzenia wyodrebnionego rachunku bankowego na
potrzeby danego projektu, na ktéry beda przekazywane $rodki finansowe zgodnie z umowg
o dofinansowanie. Co do zasady wypfacenie kolejnej transzy finansowania projektu jest uzaleznione
od pozytywnej weryfikacji raportu z realizacji projektu, w ramach ktérego Beneficjent wnioskuje
o wypfate kolejnej transzy finansowania. Postanowienia umowy o dofinansowanie w uzasadnionych
przypadkach moga jednak przewidywaé mozliwos¢ wyptacenia kolejnej transzy:

e miedzy raportami sprawozdawczymi;
e po wykazaniu w raporcie sprawozdawczym nizszego, niz wymagany umowa
o dofinansowanie, limitu wydatkowania w ramach otrzymanych transz zaliczek.

W obu przypadkach nalezy ztozyé do Agencji pisemne uzasadnienie wniosku o wyptate srodkéw wraz

z zestawieniem poniesionych wydatkéw, zgodnych z rozdziatem 4 niniejszego poradnika, zgodnie ze
wzorem przekazanym przez opiekuna projektu. O wyptate sSrodkéw miedzy raportami
sprawozdawczymi Beneficjent moze wnioskowaé w uzasadnionych przypadkach, tj.

» modyfikacja harmonogramu realizacji poszczegélnych zadan w projekcie;

» konieczno$é poniesienia jednorazowo wydatku, ktory pierwotnie byt roztozony na kilka rat (np.
ubezpieczenie badania);

> konieczno$¢ zakupu leku, placebo w terminie wczesniejszym niz przewidziane
harmonogramem projektu;

> konieczno$¢ zakupu sprzetu w kwocie znacznie przewyzszajgcej aktualne srodki projektowe.

Powyzsze punkty stanowig katalog otwarty.

Uwaga: W przypadku akceptacji przez ABM wyptaty srodkéw wnioskowanych miedzy raportami
sprawozdawczymi lub po pozytywnej weryfikacji raportu sprawozdawczego jednak w przypadku braku
wydatkowania srodkédw zgodnie z limitem okreslonym umowg o dofinansowanie, harmonogram
ptatnosci, przed ich wyptatg, nalezy uaktualni¢ o kwote wyptaty zaakceptowang przez Agencje.
Harmonogram ptatnosci oraz zgoda ABM stanowig podstawe do wyptaty srodkéw.

Podczas planowania budzetu projektu nalezy wzig¢ pod uwage nastepujgce elementy, wptywajace na
harmonogram i wysokos¢ ptatnosci:

e pierwsza transza dofinansowania moze by¢ wyptacona Beneficjentowi do 30 dni od zawarcia
umowy o dofinansowanie lub jezeli zaplanowano, ze projekt rozpocznie sie pdzniej niz 90 dni
od zawarcia umowy o dofinansowanie — jest wyptacana Beneficjentowi do 14 dni od terminu
rozpoczecia realizacji projektu okreslonego we wniosku o dofinansowanie;

Uwaga: powyzszy zapis nie dotyczy konkursu na realizacje CWBK, zadan wtasnych ABM oraz umédw
realizowanych w ramach projektéw dedykowanych minimalizacji zagrozenia epidemiologicznego
zwigzanego z rozprzestrzenianiem sie koronawirusa SARS-CoV-2, w ktérych pierwsze transze
wyptacane sg zgodnie z harmonogramem ptatnosci lub niezwtocznie po podpisaniu umowy
o dofinansowanie.




e dziafania zaplanowane do sfinansowania w ramach pierwszej transzy powinny umozliwi¢
Beneficjentowi przygotowanie dokumentéw niezbednych do zarejestrowania badania,
uzyskanie dla realizowanego badania pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej oraz wydanie
przez Prezesa URPL pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego;

o wyptata kolejnej transzy moze byé dokonana, jezeli Beneficjent wykaze w raportach z realizacji
projektu poniesienie co najmniej 60% wydatkéw w ramach wszystkich dotychczas
przekazanych mu transz. W umowie o dofinansowanie moze zosta¢ okreslony inny limit
poniesionych wydatkdéw, od ktdorego uzalezniona jest wyptata kolejnej transzy.

4 Kwalifikowalnos$¢ wydatkéw w projekcie

4.1 Okres kwalifikowalnosci wydatku

Okres kwalifikowalnosci wydatkow okreslany jest w umowie o dofinansowanie projektu i jest zgodny
z terminami wskazanymi we wniosku o dofinansowanie. Okres kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach
projektu moze przypadaé na okres przed podpisaniem umowy o dofinansowanie projektu, o ile takie
terminy realizacji projektu okreslono we wniosku o dofinansowanie.

W regulaminie konkursu mogg zosta¢ okreslone szczegétowe ramy czasowe realizacji projektéw,
w ramach ktérych Beneficjent powinien zaplanowac jego realizacje.

Daty kwalifikowalnosci wydatkéw okreslone w umowie o dofinansowanie projektu moga zosta¢
zmienione w uzasadnionym przypadku na wniosek Beneficjenta, po wyrazeniu zgody przez ABM.

4.2  Warunki uznania wydatku za kwalifikowalny
Wydatek moze zosta¢ uznany za kwalifikowalny, jezeli facznie spetnia nastepujace warunki:

e jest niezbedny do realizacji celéow i wskaznikdéw projektu i zostat poniesiony w zwigzku
z realizacjg projektu;

e jest zgodny z postanowieniami umowy o dofinansowanie;

e jest zgodny z wnioskiem o dofinansowanie;

e jest zaksiegowany i udokumentowany zgodnie z obowigzujagcymi przepisami, w tym
w szczegblnosci z Ustawg o rachunkowosci oraz politykg rachunkowosci stosowanag
u Beneficjenta lub Konsorcjanta (partnera) i z warunkami umowy o dofinansowanie;

e zostat faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w okresie realizacji projektu wskazanym
w umowie o dofinansowanie;

e zostat poniesiony zgodnie z zasadami racjonalnej gospodarki finansowej, w szczegdlnosci
najkorzystniejszej relacji naktadéw do rezultatéw;

e jest zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci Prawem zamodwien
publicznych, jesli majg zastosowanie, oraz przepisami regulujgcymi udzielanie pomocy
publicznej (jezeli dotyczy).

Wszystkie wydatki kwalifikowalne muszg by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurenciji,
jawnosci i przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako brak bezstronnosci
i obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem umowy o dofinansowanie.

ABM, moze uznaé za kwalifikowalny wydatek, ktéry wczesniej nie byt przewidziany w budzecie
projektu, ale jest niezbedny do realizacji projektu i jest zgodny z celami projektu np.:

e ze wzgledu na wystgpienie sity wyzszej,
e majac na celu przeciwdziatanie zdarzeniom niepozgdanym albo



e jest wydatkiem o charakterze nagtym (np. jest konieczny do poniesienia, ze wzgledu na
ratowanie zycia lub zdrowia uczestnikow projektu).

Takie wydatki nie mogg wptywaé na zwiekszenie ogolnej wartosci projektu. Mogg by¢ pokrywane
z oszczednos$ci powstatych w ramach realizacji projektu lub ewentualnych przesunieé srodkéw
finansowych pomiedzy zadaniami w projekcie (z uwzglednieniem dopuszczalnych limitéw, w ktérych
Beneficjent moze dokonywaé przesunie¢ finansowych bez zgody ABM). W innych przypadkach
wymagane jest uzyskanie zgody ABM.

Uwaga: informacje o wydatkach, ktore wczesniej nie byty przewidziane w projekcie oraz uzasadnienie
dla ich poniesienia Beneficjent musi przekazywaé na biezgco pisemnie do ABM oraz wykazaé
w kolejnym raporcie sprawozdawczym z realizacji projektu.

Uwaga: w przypadku korncowych raportéw sprawozdawczych z realizacji projektu, wydatki mogg by¢
poniesione po zakorczeniu jego realizacji (nalezy mie¢ na uwadze 30-dniowy termin na zwrot
niewykorzystanych srodkéw i odsetek do ABM, zgodnie z Ustawg o ABM oraz umowg
o dofinansowanie, tym samym w tym terminie nalezy uisci¢ wszelkie optaty) w terminie zgodnym
z aktualnym wnioskiem o dofinansowanie, jezeli:

» data wystawienia faktury zawiera sie w okresie realizacji projektu, jednak jej optacenie
z uzasadnionych powoddw nie byto mozliwe w okresie jego realizacji;

» wydatek dotyczy wynagrodzen, w przypadku ktorych kwota netto, podatek oraz sktadki ZUS sg
optacane w réznych terminach, przypadajgcych po zakonczeniu realizacji projektu.

4.3 Faktyczne poniesienie wydatku i sposéb dokumentowania

Celem dokumentowania wydatkdw ponoszonych w projekcie jest umozliwienie oceny ich
kwalifikowalnosci oraz weryfikacji czy projekt jest poprawnie realizowany pod wzgledem
finansowym i merytorycznym.

Dowodem poniesienia wydatku jest faktura lub inny dokument ksiegowy o réwnowainej wartosci
dowodowej. Beneficjent lub Konsorcjanci (partnerzy) (o ile dotyczy i jest zgodne z warunkami umowy
konsorcjum — umowy partnerskiej) musza posiadaé¢ oryginaty dokumentéw potwierdzajacych
wydatki poniesione na rzecz realizacji projektu. Kazdy wydatek poniesiony przez Beneficjenta lub
Konsorcjanta (partnera) musi byé potwierdzony odpowiednim dokumentem ksiegowym. W przypadku
realizacji zadan zleconych w projekcie przez wykonawcéw, potwierdzeniem wydatku co do zasady
bedzie faktura VAT, na tgczng kwote towaru/ustugi/dostawy, na ktérej odpowiednio wyszczegdlniono
cene jednostkowg towaru/ustugi/dostawy.

Uwaga: W przypadku rozliczania wydatkéw w walucie obcej dodatnie réznice kursowe nie s3
traktowane przez Agencje jako przychdd w projekcie. Za kwalifikowalny zostanie uznany wydatek
faktycznie poniesiony zgodnie z przepisami krajowymi w zakresie rachunkowosci oraz podatku VAT.

Uwaga: Za date poniesienia wydatku przyjmuje sie:

1. w przypadku wydatkéw pienieznych:
1.1. dokonanych przelewem lub obcigzeniowg kartg ptatnicza — date obcigzenia rachunku
bankowego Beneficjenta lub Konsorcjanta (partnera), tj. date ksiegowania operacji,
1.2. dokonanych kartg kredytowg lub podobnym instrumentem ptatniczym o odroczonej ptatnosci
— date transakcji skutkujgcej obcigzeniem rachunku karty kredytowej lub podobnego
instrumentu,
1.3. dokonanych gotéwkg — date faktycznego dokonania ptatnosci,
2. w przypadku amortyzacji — date dokonania odpisu amortyzacyjnego, czyli polecenia ksiegowania
(PK).



Oryginat dokumentu ksiegowego musi by¢ prawidtowo opisany, tak aby mozliwe byto powigzanie go
z wydatkiem poniesionym w celu realizacji projektu. Opis ten powinien zawiera¢ co najmniej
nastepujgce informacje:

e nrumowy o dofinansowanie,

e kategorie wydatkow,

e numer zadania realizowanego w projekcie,

e numer pozycji budzetowej, w ramach ktdrej zostat poniesiony oraz

o kwote wydatkéw kwalifikowalnych i kwote podatku od towardw i ustug.

Beneficjent oraz Konsorcjanci (partnerzy) sg zobowigzani do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji
ksiegowej kosztow projektu w sposéb przejrzysty i rzetelny, tak aby mozliwa byfa identyfikacja
poszczegdlnych operacji zwigzanych z projektem, z zastrzezeniem kosztéw, do ktérych zastosowano
stawke ryczattowa (jezeli jest to dopuszczone regulaminem konkursu).

Podmioty, ktdre nie s3 zobowigzane do prowadzenia jakiejkolwiek ewidencji ksiegowej na podstawie
obowigzujgcych przepiséw, na potrzeby realizacji projektu majg obowigzek prowadzenia
wyodrebnionej ewidencji ksiegowej dokumentéw dotyczgcych wydatkéw zwigzanych z realizacja
projektu.

W przypadku personelu projektu dokumentowanie wykonanej pracy w projekcie umozliwiajgce
uznanie wydatkow za kwalifikowalne nastepuje w formie:

o listy ptac — w przypadku umowy o prace. Jezeli dany pracownik nie jest zaangazowany do
projektu w wymiarze petnego etatu, okreslenia kwalifikowanej cze$ci wynagrodzenia mozna
dokona¢ w formie oddelegowania pracownika do projektu w czesciowym wymiarze etatu, ze
wskazaniem zakresu obowigzkdw w ramach projektu;

e karty czasu pracy z opisem wykonywanych zadan — dla oséb, ktére s rozliczane w systemie
godzinowym;

e rachunku, wykazu obowigzkéw w ramach projektu i protokotem odbioru — w przypadku
umowy zlecenia oraz umowy o dzieto;

e ewidencji czasu pracy z opisem wykonywanych zadan — w przypadku samozatrudnienia tj.
prowadzenia jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej.

Dokumenty, ktdre tylko w czes$ci dotyczg projektu powinny zostac ujete w ksiegach rachunkowych
w podziale na:

e zwigzane z realizacjg projektu — ewidencjonowane na wyodrebnionych kontach projektu,
e niezwigzane z projektem — ewidencjonowane na innych kontach ksiegowych.

W przypadku gdy wydatek zostanie uznany za niekwalifikowalny, Beneficjent powinien niezwtocznie
wyksiegowac te pozycje z ewidencji projektu.

4.4 Podatek od towardw i ustug (VAT) w projekcie

Naliczony podatek od towaréw i ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym w projekcie, jesli
zgodnie z odrebnymi przepisami, Beneficjentowi ani pozostatym podmiotom zaangazowanym
w realizacje projektu Konsorcjantom (partnerom) nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub
odliczenia oraz jesli podatek ten zostat naliczony w zwigzku z poniesionymi wydatkami
kwalifikowalnymi.

Beneficjent oraz Konsorcjanci (partnerzy) zobowigzani sg do ztozenia oswiadczenia o kwalifikowalnosci
podatku VAT, zawierajgcego co najmniej:



e potwierdzenie, Zze na moment zawierania umowy o dofinansowanie nie ma prawnej
mozliwosci odzyskania ponoszonych kosztow podatku od towardéw i ustug, ktdrego wysokosc
zostata zawarta w budzecie projektu oraz

e zobowigzanie do zwrotu sfinansowanej w projekcie czesci poniesionego podatku od
towardw i ustug, jezeli w okresie do 5 lat po zakonczeniu projektu zaistniejg przestanki
umozliwiajgce odzyskanie tego podatku.

Ztozenie takiego oswiadczenia przez podmioty realizujgce projekt umozliwia uznanie kosztu podatku
VAT za kwalifikowalny w projekcie. Ze wzgledu na 5 letni okres wskazany w Ustawie o podatku od
towardw i ustug, w ktdrym moze nastgpic korekta deklaracji podatkowej sktadanej przez dany podmiot
(np. na skutek zmiany statusu podatkowego podmiotu, nabycia prawnej mozliwosci odzyskania przez
podmiot poniesionego kosztu podatku VAT), Beneficjent projektu powinien monitorowac, czy w jego
przypadku lub w przypadku Konsorcjantéw (partneréw) nie nastgpito odzyskanie poniesionego
w projekcie kosztu podatku VAT. Jezeli to nastgpi w okresie realizacji projektu lub w ciggu 5 lat po jego
zakonczeniu nalezy o tym poinformowaé ABM, w celu dokonania korekty finansowej projektu
i pomniejszenia dofinansowania o kwote odzyskanego kosztu podatku VAT.

Uwaga: w przypadku zadan realizowanych wspdlnie w ramach umowy konsorcjum (umowy
partnerstwa), szczegdlng uwage nalezy zwracac na to, aby miedzy Liderem konsorcjum a pozostatymi
Konsorcjantami (partnerami) nie wystgpita relacja na zasadzie zlecania podwykonawstwa — nie moze
wystepowaé wzajemne zlecanie, za wynagrodzeniem rozliczanym pomiedzy Konsorcjantami
(partnerami), ustug, dostaw towaréw i robét budowlanych lub realizacji zadan przez personel
projektu. W przypadku uznania, ze Konsorcjant (partner) projektu realizuje zadanie
w projekcie na zasadzie zlecenia w ramach umowy konsorcjum - odbidr zrealizowanej
ustugi/towaru/dostawy przez Lidera konsorcjum moze powodowac¢ powstanie obowigzku
podatkowego (na podstawie art. 19a, ust. 1, oraz ust. 5 Ustawy o podatku od towaréw i ustug).

4.5 Planowanie wydatkow oraz koszty kwalifikowalne i niekwalifikowalne w projekcie
Przyktadowe katalogi kosztéw kwalifikowalnych i niekwalifikowalnych w projektach sg okreslane
w regulaminach poszczegdlnych konkurséw — szczegétowe zapisy regulaminéw konkursow sa
wigzace.

Przyktadowe kategorie kosztéw kwalifikowalnych w projektach badan klinicznych:

e koszty wynagrodzenia personelu projektu (patrz szczegoty w podrozdziale 4.6)
e  koszty zakupu lekéw:
» koszty lekdw oraz koszty placebo weryfikowanych w ramach badania klinicznego;
» koszty etykietowania, transportu i materiatéw do przygotowywania leku;
» koszty odczynnikéw i poétproduktéw potrzebnych do przeprowadzenia prac
rozwojowych;
» koszty zwigzane z przygotowaniem lekow;
» koszty zwigzane z utylizacjg lekdw;

Uwaga: W przypadku zakupu produktow leczniczych dostepnych na rynku nalezy wskazaé
w budzecie ich nazwe handlowg, moc oraz kod EAN, jezeli dotyczy.

e koszty ustug medycznych:
» koszty badan diagnostycznych, laboratoryjnych, obrazowych przewidzianych
protokotem badania klinicznego;
» koszty pobytu w szpitalu;
» konsultacje, porady i wizyty ambulatoryjne;
» koszty procedur medycznych;



e inne koszty:

» koszty przygotowania badania, w tym opracowania protokotu badawczego,
Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP-6w), przygotowania kompletu
dokumentacji badania, rejestracji badania w Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, optat za wydanie opinii
Komisji Bioetycznej;

» koszty zwigzane 1z administrowaniem badaniem klinicznym, w tym zakup

i prowadzenie Karty Obserwacyjnej Pacjenta (eCRF), programow biostatystycznych
i zaangazowania biostatystyka, wynagrodzenie monitoréw, audytoréw, osdb
nadzorujacych bezpieczenstwo farmakoterapii PhV, koordynatoréw badania, inne
programy IT do zarzgdzania projektem;

koszt rekrutacji uczestnikéw badania;

koszty ustug eksperckich;

koszty systemdw operacyjnych potrzebnych do realizacji badania;

koszty zwigzane z upowszechnianiem wynikdw badan, w tym koszty zwigzane
z organizacjg konferencji oraz koszty zwigzane z udziatem w konferencji (optaty
udziatu, koszty delegacji);

koszty promocji projektu w tym m.in. publikacje naukowe, koszty utrzymania strony
internetowej (patrz szczegoty w podrozdziale 4.8);

koszty administracyjne badania;

ustugi serwisowe, koszty napraw;

ustugi transportowe;

koszty ustug eksperckich i doradczych;

ustugi internetowe, kurierskie, pocztowe;

» koszty prowadzenia wyodrebnionego rachunku bankowego.

A\ 4 YV VY

YV V VY

Uwaga: Jezeli w projekcie planowane sg koszty zwigzane z zaangazowaniem CRO, ubezpieczeniem
badania klinicznego, zakupu sprzetu medycznego — nalezy je wyodrebni¢ w budzecie projektu.

Uwaga: Jezeli Regulamin konkursu przewiduje takg mozliwos¢, w projekcie mozliwe jest rozliczanie
wydatkdw na podstawie wydatkdéw ryczattowych, tzw. kosztéw posrednich. Koszty posrednie
rozliczane sg wytgcznie z wykorzystaniem stawki ryczattowej kosztéw rzeczywistych, okreslonej
w regulaminie konkursu, pomniejszonych o koszty zwigzane 1z zakupem infrastruktury
badawczej/sprzetu, o koszty ustug merytorycznych zleconych oraz koszty zaangazowania CRO.
Regulamin konkursu, jezeli dotyczy, uwzgledni szczegdétowy zakres kosztéw jakie wliczane beda do
kosztéw posrednich.

Przyktady kosztéw niekwalifikowalnych:

Za niekwalifikowalne nalezy uzna¢ koszty takie jak (chyba, ze regulamin konkursu nie wykluczyt ich
z mozliwosci finansowania):

e typowe wyposazenie biurowe, w tym biurka, krzesta, lampy;

e wyposazanie stanowisk pracy, w tym laptopy, drukarki;

e ekrany projekcyjne, rzutniki multimedialne;

e ustugi drukarskie, ksero;

e prowizje bankowe;

e koszty wynajmu, utrzymania budynkéw i adaptacji pomieszczen.

Uwaga: poszczegdlne konkursy mogg wprowadzaé¢ w zapisach regulaminéw inne lub dodatkowe
katalogi kosztow niekwalifikowalnych. Takimi przyktadami sg konkursy dot. terapii CAR-T oraz CWBK.
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W ramach konkursu dotyczgcego terapii CAR-T kosztami niekwalifikowalnymi sg ponadto:

nagrody i premie;

wptaty dokonywane przez pracodawcéw zgodnie z Ustawg z dnia 27 sierpnia 1997r.
o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu osob niepetnosprawnych (Dz. U.
22018 r. poz. 511, z pdin. zm.), na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Os6b Niepetnosprawnych
(PFRON);

$wiadczenia realizowane ze $rodkéw ZFSS dla pracownikéw zaangazowanych do projektu;
nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikdéw zaangazowanych do projektu;
wyptate dodatkowego wynagrodzenia rocznego dla pracownikéw zaangazowanych do
projektu;

szkolenia niezwigzane z wykonywang funkcjg w ramach projektu;

systemy IT, ktére nie sg bezposrednio zwigzane z opracowaniem terapii.

W ramach konkursu dotyczacego CWBK koszty niekwalifikowalne to m.in.:

zakup czy amortyzacja sprzetu diagnostyczno-obrazowego, tj.m.in. MRI, TK, USG;

budowa CWBK;

zakup dziatki pod CWBK;

wynagrodzenie zespotu badawczego (gtéwny badacz, wspodtbadacze, pielegniarki etc.), ktérego
wynagrodzenia finansowane jest w ramach badania klinicznego;

nagrody i premie;

wpfaty dokonywane przez pracodawcéw zgodnie z Ustawag z dnia 27 sierpnia 1997r.
o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu osob niepetnosprawnych (Dz. U.
22018 r. poz. 511, z pdzn. zm.), na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych
(PFRON);

$wiadczenia realizowane ze $rodkéw ZFSS dla pracownikéw zaangazowanych do projektu;
nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikdéw zaangazowanych do projektu;
szkolenia niezwigzane z wykonywang funkcjg w CWBK;

zjazdy, konferencje, seminaria;

publikacje naukowe;

materiaty dydaktyczne;

systemy IT, ktére nie sg bezposrednio zwigzane z funkcjonowaniem CWBK;

prowizje bankowe.

Przy planowaniu wydatkéw w budzecie wnioskodawca musi przede wszystkim:

przestrzegad zasady zakazu podwdjnego finansowania wydatkdéw pochodzacych ze Zzréodet
publicznych;

planowac wydatki zgodnie z zasada racjonalnego i efektywnego wydatkowania srodkéw;
sprawdzac mozliwos¢ kwalifikowania podatku VAT (czy jest mozliwy do odzyskania przez
ktérykolwiek podmiot realizujgcy zadania w projekcie);

przedstawi¢ sposdb kalkulacji kosztow potwierdzajgcy cene rynkows.

Przyktady przedstawiania kalkulacji pozycji budzetowych:

Przyktad 1:
W ramach zadania Zarzgdzanie Wnioskodawca zaplanowat wydatek w kwocie 31 500 zt (500 zt * 63
miesigce) na wyptate wynagrodzenia w formie dodatku za obstuge administracyjng projektu.

Opis sposobu kalkulacji kosztu:
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Liczba godzin obstugi administracyjnej projektu w miesigcu — 10
Wysokos¢ dodatku/godzine — 50 zt

Stawka dodatku miesieczna — 500 zt

Liczba miesiecy — 63

Stawka dodatku ustalona na podstawie Regulaminu wynagradzania

Przykfad 2:

Whioskodawca zaplanowat wydatek w kwocie 16 400 zt na przeprowadzenie badan wstepnych 100
pacjentéw, ktére obejmuja: 1) morfologie podstawowsg, 2) badanie ogélne moczu, 3) USG jamy
brzucha i miednicy.

Opis sposobu kalkulacji kosztu:
Morfologia podstawowa — 7 zt
Badanie ogdlne moczu — 7 zt

USG jamy brzusznej i miednicy — 150 zt
164 zt * 100 = 16 400 zt

4.6 Finansowanie personelu, ekspertéw, oséb zaangazowanych do realizacji projektu
(ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w réznych projektach)

O ile nie wyklucza tego specyfika i regulamin konkursu, w projekcie dopuszczone jest ponoszenie

kosztow zwigzanych z zatrudnieniem personelu (wspoétbadaczy, pielegniarek, diagnostéw

laboratoryjnych, pracownikéw aptek szpitalnych, koordynatoréw badani klinicznych, gtéwnego

badacza, pracownikéw administracyjnych, monitoréw badania klinicznego etc.).

Koszty zwigzane z wynagrodzeniem personelu mogg by¢ kwalifikowalne w ramach projektu, o ile sg

uzasadnione i wynikajg ze specyfiki projektu. Tryb i zakres angazowania personelu musi wynikac

z zakresu merytorycznego planowanego projektu.

Personel projektu stanowig osoby zaangazowane do realizacji zadan lub czynnosci w ramach projektu
na podstawie stosunku pracy (caty lub czes¢ etatu) lub umowy cywilnoprawnej (w tym umowy
kontraktowe). Za personel projektu nalezy uznac réwniez osoby zaangazowane do projektu w ramach
dodatku do wynagrodzenia lub premii jezeli zostaty wskazane w katalogu kosztow kwalifikowalnych
w regulaminie konkursu.

Wydatki zwigzane z wynagrodzeniem personelu muszg by¢ ponoszone zgodnie z przepisami
krajowymi, w szczegdlnosci zgodnie z Ustawg z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia personelu s w szczegélnosci:

e wynagrodzenie brutto;

e skfadki pracodawcy na ubezpieczenia spoteczne;

e sktadki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczer Pracowniczych, odpisy na ZFSS
oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie z Ustawg z dnia
20 kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach emerytalnych;

e dodatki do wynagrodzenia (max. do 50% podstawowego wynagrodzenia miesiecznego
obowigzujgcego danego pracownika w miesigcu wyptaty wynagrodzenia). Za podstawowe
wynagrodzenie miesieczne uznaje sie wynagrodzenie, ktére zgodnie z uregulowaniem
przyjetym u danego pracodawcy, stanowi podstawe do przyznania dodatku. Dodatki
zadaniowe wyptacane w ramach jednego projektu nie moga facznie przekroczyé 50%
wynagrodzenia podstawowego, bez wzgledu na to w ramach ilu zadan sg wyptacane (zgodnie
z ograniczeniami o ktérych mowa w sekcji Ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w réznych
projektach);
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premie do wynagrodzenia (jezeli sg kwalifikowalne zgodnie z regulaminem konkursu) pod
warunkiem, ze dany pracownik jest zaangazowany do projektu co najmniej na % etatu.
Wypfata premii powinna nastgpi¢ proporcjonalnie do poziomu zaangazowania danej osoby
w projekt, tzn., jesli dana osoba zaangazowana jest w realizacje projektu na % etatu to
kwalifikowalne jest 50% wyptaconej premii). Jezeli w ramach projektu dany pracownik nie ma
finansowanego podstawowego wynagrodzenia, jego premia do wynagrodzenia nie moze
zostac uznana za wydatek kwalifikowalny.

dodatkowe wynagrodzenie roczne (jezeli zgodnie z regulaminem konkursu nie zostato
wskazane jako wydatek niekwalifikowalny) — jezeli zostato uwzglednione w_kalkulacji
wynagrodzen we wniosku o dofinansowanie. Kwalifikowalne jest proporcjonalnie do
zaangazowania w ramach projektu, w przypadku przepracowania co najmniej 6 miesiecy
w projekcie w wymiarze nie nizszym niz % etatu.

Uwaga: Jezeli pracownik nie jest zaangazowany w projekcie co najmniej 6 miesiecy w danym
roku to dodatkowe wynagrodzenie roczne mu nie przystuguje. DWR powinno zostac

ostatecznie uwzglednione w opisie sposobu kalkulacji kosztu we wniosku o dofinansowanie.

PPK, PPE — za kwalifikowalne w projekcie mogg by¢ uznane skfadki i optaty fakultatywne ktére
nie s3 wymagane obowigzujagcymi przepisami prawa aczkolwiek przewidziane w innych
przepisach prawa, jezeli zostaly uwzglednione w_kalkulacji wynagrodzern we wniosku

o dofinansowanie.

Niekwalifikowalne koszty zwigzane z wynagrodzeniem personelu:

$wiadczenia realizowane ze $rodkéw ZFSS dla personelu projektu,

koszty ubezpieczenia cywilnego funkcjonariuszy publicznych za szkode wyrzadzong przy
wykonywaniu wtadzy publicznej,

nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla personelu projektu,

koszty sktadek i optat fakultatywnych, niewymaganych obowigzujagcymi przepisami prawa
krajowego.

Ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w réznych projektach.

Przy zaangazowaniu i mozliwosci uznania za kwalifikowalne wydatkéw zwigzanych z wynagrodzeniem
danej osoby jako personel projektu konieczne jest spetnienie co najmniej nastepujacych warunkdéw:

zaangazowanie danej osoby do realizacji zadan w projekcie i wynikajgce z tego obcigzenie
pracg zapewnia mozliwos¢ prawidtowej i efektywnej realizacji wszystkich zadan powierzonych
tej osobie;

jest naliczane i wyptacane zgodne z przepisami prawa;

w przypadku projektdw realizowanych w ramach Konsorcjum (partnerstwa) nie jest
dopuszczalne angazowanie jako personelu projektu pracownikéw Konsorcjantow przez
Beneficjenta (Lidera Konsorcjum) i odwrotnie (patrz szczegoty w rozdziale 10).

Warunki te powinny by¢ spetnione w catym okresie kwalifikowania wynagrodzenia danej osoby w tym
projekcie.

4.7

Limity na poszczegdlne kategorie wydatkow

W celu uzyskania racjonalnosci kosztowej projektéw, ABM w ramach regulaminu konkursu moze
okresli¢ limity na poszczegdlne kategorie wydatkow. Przyktadowe kategorie, w ktorych ABM okresla
maksymalne limity moga dotyczy¢ np.:

kosztow zwigzanych z zakupami/wytworzeniem lekéw;
kosztéw zwigzanych z zarzgdzaniem projektem;
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e kosztow ubezpieczenia badania;

e kosztow zwigzanych z infrastrukturg badawczg i rozwojowg (o ile regulamin konkursu
dopuszcza tego typu wydatki);

o kosztow zwigzanych z zaangazowaniem CRO,

o kosztow zwigzanych z wynagrodzeniem personelu projektu,

o kosztow zwigzanych z zakupem wyposazenia,

e  kosztow zwigzanych z zakupem systemow informatycznych/licenciji.

4.8 Finansowanie dziatani zwigzanych z informacja i promocja

Uwaga: Ponizszy podrozdziat dotyczy projektéw dla ktérych umowy o dofinansowanie podpisano po
opublikowaniu wytycznych przez KPRM (16.09.2020r). Projekty dla ktérych umowy
o dofinansowanie podpisano przed opublikowanie wytycznych przez KPRM, realizujg obowigzek
informacyjno — promocyjny zgodnie z aktualng umowa o dofinansowanie.

Beneficjent jest zobowigzany do informowania opinii publicznej przez caty okres realizacji projektu oraz
przez okres 5 lat od dnia zakoriczenia projektu o fakcie otrzymania dofinansowania na realizacje
projektu ze srodkéw budzetu panstwa od Agencji Badan Medycznych.

Wszystkie dziatania informacyjne i promocyjne Beneficjenta zwigzane z przedmiotem projektu
zawierajg informacje o otrzymaniu dofinansowania ze srodkéw budzetu panstwa od Agencji Badan
Medycznych. Informacja o dofinansowaniu projektu musi by¢ umieszczana przez Beneficjenta,
w szczegoblnosci na materiatach promocyjnych, informacyjnych, szkoleniowych, edukacyjnych poprzez
umieszczenie co najmniej, flagi i godta Rzeczypospolitej Polskiej oraz nastepujacych tresci: ,, Badanie
finansowane ze srodkdéw budzetu paristwa od Agencji Badarn Medycznych, numer Projektu
v Research.............. , Project number .......... , financed by the Medical Research Agency, Poland
from: state budget funds”.

Na kazdym etapie realizacji projektu, Agencja moze dokona¢ kontroli wypetniania przez Beneficjenta
obowigzkéw informacyjnych. W przypadku, gdy realizacja obowigzkéw informacyjnych bedzie
odbiegac od standardéw okreslonych w umowie lub tez zostanie catkowicie zaniechana, Beneficjent
moze zosta¢ wezwany do podjecia stosownych dziata naprawczych.

Beneficjent jest zobowigzany do umieszczenia informacji o projekcie w zaktadce/ podstronie
przeznaczonej specjalnie dla projektéw realizowanych ze srodkéw budzetu panstwa lub ze srodkow
Panstwowego Funduszu Celowego. Dostep do ww. zaktadki/ podstrony powinien by¢é mozliwy ze
strony gtéwnej serwisu i odpowiednio wyeksponowany.

Informacja na stronie internetowej powinna zawierac:

v' flage i godto Rzeczypospolitej Polskiej;

informacje o dofinansowaniu ze srodkéw budzetu paristwa, od Agencji Badann Medycznych;
nazwe konkursu;

nazwe projektu;

wartos¢ dofinansowania;

catkowity koszt projektu;

krotki opis projektu.

NENANENENRY

W ramach informacji na stronie internetowej flaga i godto Rzeczypospolitej Polskiej muszg by¢
widoczne w momencie wejsScia uzytkownika na zaktadke/podstrone bez koniecznosci przewijania
strony w dot.

W krétkim opisie projektu Beneficjent musi zawrzeé nastepujgce informacje: o celu projektu,
zadaniach realizowanych w ramach projektu, do kogo skierowany jest projekt i kto z niego skorzysta,
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jakie sg planowane efekty projektu i jaki bedzie jego koricowe efekty oraz harmonogram projektu
prezentujacy jego gtéwne etapy i postep prac. Informacja na stronie internetowej w czesci stownej
powinna by¢ przedstawiona zwiezle, z wykorzystaniem prostych srodkéw przekazu (zdania proste lub
rownowazniki zdan).

Informacja o realizacji projektu musi by¢ réwniez umieszona na tablicy znajdujgcej sie w widocznym
miejscu przy gtdwnym wejsciu do gtdwnej siedziby Beneficjenta lub przy gtdwnym wejsciu do jednostki
organizacyjnej Beneficjenta, w ktorej realizowany jest projekt oraz na plakatach informacyjnych
umieszczonych w widocznym miejscu.

Tablica i plakat informacyjny muszg zawiera¢ nastepujgce informacje:

v’ flage i godto Rzeczypospolitej Polskiej,

v informacje o dofinansowaniu ze $rodkéw budzetu paristwa, od Agencji Badan Medycznych,
v nazwe konkursu,
v' nazwe projektu,
v opcjonalnie wartos$¢ dofinansowania i catkowitg warto$¢ inwestycji.
Wzory tablic informacyjnych i plakatu informacyjnego nalezy pobraé ze strony:

gov.pl/premier/promocja.

Tablica informacyjna i plakat informacyjny nie moze zawiera¢ innych dodatkowych informacji
i elementow graficznych, np. logo Beneficjenta lub wykonawcy prac. Tablice nalezy wykonaé
z tworzywa sztucznego plexi lub PCV o grubosci minimum 3 mm.

Informacje na tablicy i plakacie informacyjnym powinny by¢ widoczne i czytelne dla odbiorcéw.
Rekomendowana wielkos¢ tablicy to 120 x 80 cm albo 42 x 28 cm. Plakat informacyjny powinien miec
rozmiar arkusza A3 (arkusz o wymiarach 297x420 mm). Tablica informacyjna powinna by¢
wyeksponowana przez okres minimum 5 lat od dnia zakoriczenia projektu, a plakat informacyjny do
dnia zakonczenia projektu.

Beneficjent zobowigzany jest do dbania o stan techniczny tablicy informacyjnej oraz plakatu
informacyjnego, tak by informacja byta caly czas wyraznie widoczna. Uszkodzong lub nieczytelng
tablice lub plakat informacyjny Beneficjent jest zobowigzany wymienié lub odnowic.

5 Zmiany i modyfikacje w projekcie

Wszystkie zmiany oraz modyfikacje w projekcie musza by¢ na biezgco zgtaszane do ABM wraz
z uzasadnieniem. Beneficjent zgtasza propozycje zmian oraz modyfikacji w projekcie w formie
pisemnej (zgodnie z formularzem okreslonym przez ABM). W trakcie analizy dokumentéw moze zajsé
konieczno$¢ dostarczenia przez Beneficjenta dodatkowych wyjasnien lub dokumentéw w formie
okreslonej przez Agencje. Beneficjent przekazuje uzupetnienia/wyjasnienia w terminie 14 dni od
otrzymania informacji od Agencji, chyba ze zapisy umowy o dofinansowanie stanowig inacze;j.
W przypadku gdy zakres wyjasnien i/lub uzupetnien jest znaczny, Agencja moze — na uzasadniony
whniosek Beneficjenta — przedtuzyé termin okreslony w zdaniu poprzednim. Szczegétowe warunki
dotyczace zmian i modyfikacji w projekcie okresla umowa o dofinansowanie projektu. Zmiany
wymagajgce aneksowania okreslone sg umowg o dofinansowanie i opisane w rozdziale 6 niniejszego
poradnika.

Uwaga: Zakres wprowadzanych zmian/modyfikacji i obliczanie dopuszczalnego limitu odnosi sie do
pierwszej wersji wniosku o dofinansowanie oraz oceny zatozen budzetowych projektu bedacych
czescig oceny merytorycznej wniosku o dofinansowanie.
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Wszystkie zmiany oraz modyfikacje muszg by¢ uaktualnione w systemie teleinformatycznym.
Beneficjent otrzymuje pisemng informacje o wycofaniu wniosku i zakresie zmian oraz modyfikacji jakie
muszg zosta¢ uwzglednione. Wprowadzanie innych modyfikacji lub zmian niz zaakceptowane przez
Agencje bedzie skutkowaé ponownym wycofaniem wniosku lub w uzasadnionych przypadkach,
wezwaniem Beneficjenta do ztozenia pisemnego uzasadnienia ich wprowadzenia. Aktualizowanie
poszczegdblnych pozycji w budzecie musi by¢ konsekwencjg modyfikacji oraz zmian, na ktére Agencja
wyrazita zgode (np. zmiana kosztu jednostkowego, zmiana podziatu kosztu na lata).

Modyfikacje oraz zmiany muszg by¢ nadal zgodne z pierwotnym zakresem, celem projektu i zgtaszane
na biezgco do Agencji.

Ponizsze zestawienie jest katalogiem otwartym, ma charakter informacyjny. Kazdy przypadek
wnioskowania o wprowadzenie zmian lub zgfaszania modyfikacji w danym projekcie jest
rozpatrywany indywidualnie. Agencja po otrzymaniu wszystkich informacji od Beneficjenta
podejmuje ostateczng decyzja o charakterze zgltoszonej zmiany oraz modyfikacji (zmiana
wymagajgca zgody ABM lub modyfikacja niewymagajaca zgody ABM).

Wszystkie zmiany i modyfikacje w budzecie projektu muszg by¢ dokonywane przez Beneficjenta
zgodnie z powszechnie obowigzujacym prawem.

5.1 Modyfikacje niewymagajgce zgody Agenc;ji

Beneficjent moze wprowadzi¢ modyfikacje w projekcie bez koniecznosci uzyskania zgody ABM. Takie
modyfikacje mogg zosta¢ dokonane (o ile postanowienia umowy o dofinansowanie nie wprowadzajg
innych uregulowan) pod warunkiem, m.in., ze:

e zmiana zakresu zadan przewidzianych w projekcie, w tym przesuniecia finansowe miedzy
zadaniami nie moze przekroczy¢ facznie 10% wartosci umowy o dofinansowanie w catym
okresie realizacji projektu;

e modyfikacja kwot poszczegdlnych zadan® w projekcie moze byé dokonana bez zgody Agenc;ji
maksymalnie do 10 % wartosci tego zadania wzgledem pierwotnej wartosci tego zadania,
pod warunkiem, ze modyfikacja ta nie wptywa na ogdlng kwote dofinansowania projektu;

e o ile regulamin konkursu nie wprowadza innych ograniczen — modyfikacja okresu trwania
poszczegdlnych zadan w projekcie moze by¢ dokonana bez zgody Agencji maksymalnie
o 3 miesigce wzgledem pierwotnego zapisu we wniosku o dofinansowanie, o ile nie wptywa
to na ogdlny czas trwania projektu;

e modyfikacja dotyczy formy zaangazowania personelu w projekcie, przy zachowaniu przepiséw
kodeksu pracy;

e 0 ile modyfikacje mieszczg sie w powyzszych ogdlnych warunkach, w przypadku projektéw
dotyczacych badan klinicznych, Beneficient moze bez akceptacji Agencji wprowadzié
modyfikacje w projekcie zwigzane z:

o koniecznoscia poniesienia pilnych i niezbednych wydatkéw ze wzgledu na wystgpienie
sity wyzszej lub przeciwdziatajgcych zdarzeniom niepozgdanym lub koniecznych w celu
ratowania zdrowia lub zycia uczestnikéw projektu.

Jezeli ABM podejmie decyzje, ze zgtoszona modyfikacja, pomimo zawarcia sie w powyzszych punktach,
wymaga zgody Agencji, Beneficjent zostanie o tym poinformowany pisemnie wraz z uzasadnieniem.

1 Lub poszczegdlnych kategorii wydatkéw w budzecie, jezeli tak wskazuje umowa o dofinansowanie, o ile
modyfikacja kwoty nie powoduje przekroczenia 10% kwoty w ramach kategorii, do ktérej nastepuje przesuniecie
Srodkow.
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5.2  Zmiany wymagajgce zgody Agencji
Zmiana w projekcie wymaga zgody Agencji. Szczegétowe przypadki s uregulowane w umowie
o dofinansowanie projektu. Co do zasady zmiany wymagajace zgody Agencji dotyczg m.in:

e zmiany zakresu zadan lub przesuniecia finansowe miedzy zadaniami, t3cznie przekraczajace
10% wartosci umowy o dofinansowanie w catym okresie realizacji projektu;

e zmiany wartosci poszczegdlnych zadan projektu przekraczajgce 10% pierwotnej wartosci
danego zadania;

e o ile regulamin konkursu nie wprowadza innych rozwigzan — wydtuzenie lub skrécenie okresu
realizacji poszczegdlnych zadan w projekcie o wiecej niz 3 miesigce wzgledem pierwotnego
okresu realizacji zadania;

e zmiany dotyczace wskaznikow w projekcie;

e zmiany merytoryczne w projekcie majgce wptyw na zmiane protokotu badania;

e zmiany dotyczgce partnerdw w projekcie;

e zmiana gtdéwnego badacza;

e zmiany dotyczace zwiekszenia/zmniejszenia zaangazowania oséb w projekcie;

e przesuniecie wydatkow w harmonogramie projektu, powodujace zmiane wartosci budzetu
w poszczegdlnych latach realizacji projektu?, wynikajgce m.in. z niewykorzystania $rodkéw
finansowych w danym roku budzetowym. Ich wykorzystanie w kolejnych latach budzetowych
jest mozliwe pod warunkiem otrzymania zgody ze strony ABM, jezeli taka zgoda jest wymagana
regulaminem konkursu.

6 Aneksowanie umoéw

6.1 Proces aneksowania umowy, w przypadku zmian wymagajacych dokonania zmian
w umowie lub jej zatagcznikach
Zmiany wymagajace aneksu do Umowy:

e zmiana wartosci dofinansowania;
e zmiana nazwy Beneficjenta;

e zmiana tytutu projektu;

e inne istotne zmiany tresci Umowy.

Beneficjent przesyta pismo w sprawie zmian z formularzem zmian, w ktérym zaznacza, ze zmiana
wymaga podpisania aneksu. Decyzja o koniecznosci podpisania aneksu moze rowniez wynikaé z analizy
whnioskowanych zmian dokonanej przez opiekuna projektu. Opiekun projektu, w oparciu
o zaakceptowane pismo dotyczace zmian w projekcie wymagajace aneksu, rozpoczyna proces
sporzadzania aneksu do umowy udostepniajgc jednoczesnie Beneficjentowi wniosek w systemie
teleinformatycznym.

Przygotowany aneks przesytany jest do podpisu Beneficjenta, a nastepnie jest podpisywany po
stronie ABM.

2 Ewentualna zgoda ABM na zmiane harmonogramu ptatnoéci w poszczegdlnych latach realizacji projektu jest
oceniana przez Agencje w kontekscie obowigzujgcych rocznych limitéw wydatkéw w ramach poszczegdlnych
zrodet stanowigcych przychody Agencji (odpis NFZ lub dotacja celowa MZ).
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7 Raporty sprawozdawcze

7.1 Sktadanie raportéw sprawozdawczych do ABM

Raporty sprawozdawcze sktadane sg celem monitorowania postepu finansowego i rzeczowego
projektédw realizowanych przez Beneficjentow oraz potwierdzenia kwalifikowalnosci wydatkow
realizowanych w projekcie, umozliwiajac przekazywanie kolejnych transz finansowania projektu.

Raporty sprawozdawcze sktadane sg w terminie 14 dni od dnia zakoriczenia okresu sprawozdawczego
okreslonego w harmonogramie ptatnosci. Jezeli regulamin konkursu nie stanowi inaczej, pierwszy
raport sprawozdawczy skfada sie w terminie 3 miesiecy od daty podpisania umowy lub daty
rozpoczecia realizacji projektu, kolejne raporty sktada sie w okresach 6-miesiecznych. W przypadku
raportu koncowego Beneficjent ma 60 dni od zakoriczenia realizacji projektu na jego ztozenie, chyba
ze umowa o dofinansowanie stanowi inaczej.

Uwaga: w umowach dotyczgcych CWBK okreslony zostat termin 30 dni na ztozenie raportu koricowego
liczony od dnia zakonczenia realizacji projektu.

Jezeli umowa o dofinansowanie nie stanowi inaczej, raport jest weryfikowany w ciggu 60 dni od dnia
otrzymania kompletnego i poprawnego raportu przez skrzynke ePUAP Agencji lub docelowo
w systemie teleinformatycznym. W przypadku koniecznosci dostarczenia przez Beneficjenta
dodatkowych dokumentéw/informacji/wyjasniers lub korekty nieprawidtowosci, zawieszony zostaje
powyzszy bieg terminu weryfikacji raportu do momentu przekazania Agencji wymaganych
dokumentdow/informacji/wyjasnier lub skorygowania nieprawidtowosci. Beneficjent zawiadomiony
przez Agencje o btedach lub brakach w ztozonym raporcie zobowigzany jest do ich usuniecia w terminie
14 dni od dnia otrzymania takiej informacji. Agencja moze dokonywaé w raporcie uzupetnien lub
poprawek o charakterze pisarskim i rachunkowym, bez koniecznosci ich akceptacji przez Beneficjenta.
Agencja informuje Beneficjenta o zakresie wprowadzonych poprawek i uzupetnien.

Korespondencja zwigzana z weryfikacjg raportéw jest prowadzona w trybie okreslonym przez ABM
i co do zasady moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej z zachowaniem zasad ochrony danych
osobowych — w przypadku dokumentéw zawierajgcych dane osobowe muszg by¢ one przekazywane
w formie zaszyfrowanej. Hasto umozliwiajgce odszyfrowanie dokumentéw musi by¢ przekazywane
odrebnym kanatem komunikacji.

Do raportu Beneficjent moze dotaczy¢ dokumenty uzupetniajgce np. publikacje, schematy, tabele,
grafike.

Do raportu nalezy dotaczy¢ opinie Komisji Bioetycznej oraz decyzje Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych wydane w danym okresie sprawozdawczym dotyczgce zmian w protokole badania.

Uwaga: Beneficjent przekazuje Agencji niezwtocznie, po ich otrzymaniu/ztozeniu w URPL i do KB,
ponizsze dokumenty:

v' pismo przewodnie sktadane do URPL i KB z potwierdzeniem odbioru (lub odpowiednio: e-mail
potwierdzajgcy otrzymanie dokumentdw, lub poswiadczenie otrzymania dokumentéw przez
ePUAP, w przypadku wnioskéw sktadanych elektronicznie);

v" wniosek o wyrazenie zgody na przeprowadzenie badania zgodny z Rozporzadzeniem z dn.
12.10.2020 w sprawie wzoréw dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego,
sktadany do URPL i KB;

v" decyzje URPL w sprawie mozliwosci przeprowadzenia badania klinicznego;

v opinie KB w sprawie mozliwosci przeprowadzenia badania klinicznego.
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7.2  Wykazywanie postepédw merytorycznych i administracyjnych
W raporcie sprawozdawczym nalezy szczegdétowo opisaé zakres dziatan merytorycznych oraz

administracyjnych przeprowadzonych w zwigzku z realizacjg kazdego zadania w projekcie. Nalezy
uwzglednié zakres dziatan Beneficjenta oraz Konsorcjantéw (partneréw), tj.:

YVVVVYVYYVYYVY

A\

Y V VY

>
>

postep przygotowania dokumentacji do ztozenia do URPLi KB;

wykaz otwartych przetargdw z planowanym terminem wyboru podwykonawcy;

opis postepu realizacji zadania w stosunku do harmonogramu z wniosku o dofinansowanie;
informacje o wiaczanych osrodkach i postepie rekrutacji pacjentéw do badania;

informacje o zakupie leku/placebo/sprzetu medycznego;

planowane dziatania w nastepnym okresie sprawozdawczym;

informacje o zatrudnionych osobach z aktualizacjg wykazu zgodnie z instrukcja przekazang
przez ABM;

w przypadku doniesien naukowych, ktére majg wptyw na realizacje projektu, ich opis wraz
z informacja o ewentualnej koniecznosci modyfikacji zakresu merytorycznego projektu;
zakres modyfikacji protokotu badania klinicznego, jezeli przebieg projektu tego wymaga;
informacje o zmianach w projekcie niewymagajacych zgody Agencji wraz z uzasadnieniem;
informacje o poniesionych wydatkach, ktére nie byty wczeéniej przewidywane w projekcie
(mozliwe do poniesienia zgodnie z zasadami finansowania projektéw);

informacje o wszelkich dziataniach niepozadanych (czy zgtoszono do KB i URPL);

wykaz probleméw napotkanych w trakcie realizacji projektu wraz z podjetymi
i planowanymi dziataniami zaradczymi;

stan osiggnietych wskaznikéw — objetych biezagcym raportem;

inne dziatania merytoryczne i administracyjne podjete w okresie sprawozdawczym.

7.3  Wykazywanie poniesionych wydatkow
Poniesione wydatki w projekcie nalezy wykazywa¢ jako zestawienie finansowe z uwzglednieniem:

zadania i pozycji przypisanych w budzecie wniosku o dofinansowanie,

kategorii kosztu,

nr dokumentu,

NIP wystawcy/PESEL,

daty wystawienia dokumentu,

daty zaptaty (patrz szczegéfowy w podrozdziale 4.3)

podmiotu dokonujgcego ptatnosci (Beneficjent/Konsorcjant (partner)),

nazwy towaru lub ustugi (doktadna nazwa z opisu faktury),

kwalifikowalnej kwoty wydatku rozliczanego w ramach dofinansowania,

kwoty dokumentu brutto (catkowita kwota widniejgca na danej fakturze, kwota catej listy
ptac),

podatku VAT (od kwalifikowalnej kwoty wydatku rozliczanego w ramach dofinansowania),
informacji czy wydatek jest o wartosci rownej lub wyzszej niz prég okreslony w przepisach na
podstawie art. 11 ust. 8 Ustawy PZP,

informacji czy wydatek objety jest regutami pomocy publicznej lub pomocy de minimis,
informacji czy wydatek byt przewidziany do sfinansowania w projekcie.

Uwaga: W przypadku wynagrodzen, wydatek nalezy ujg¢ w raporcie sprawozdawczym po optaceniu
wszystkich jego pochodnych (kwota netto, sktadki ZUS, podatek z wykazaniem daty zaptaty kazdej
pochodnej).
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W uzasadnionych przypadkach, dopuszcza sie mozliwos¢ wykazania w biezgcym zestawieniu wydatku
wynagrodzenia w kwocie netto.

Informacje o poniesionych wydatkach, ktdre wczesniej nie byty przewidziane w projekcie (mozliwe do
poniesienia zgodnie z zasadami finansowania projektow) oraz uzasadnienie dla ich poniesienia
Beneficjent musi przekazywaé na biezgco pisemnie do ABM oraz wykaza¢ w kolejnym raporcie
sprawozdawczym z realizacji projektu.

7.4 Odsetki z tytutu oprocentowania rachunku bankowego projektu
Odsetki z tytutu oprocentowania rachunku bankowego projektu wykazywane w danym raporcie
sprawozdawczym zwracane s3 na biezgco w terminie i na rachunek bankowy wskazany przez ABM
z opisem:

,Zwrot odsetek, umowa nr ......, data przekazania zaliczki przez ABM — ........”.

8 ZamoOwienia w projekcie

Zakupy towardéw, ustug i robot budowlanych przez Beneficjenta lub Konsorcjantéw (partnerow) (jesli
dotyczy) dokonywane sg na podstawie obowigzujacych dany podmiot przepiséw prawa,
w szczegoblnosci o zamdwieniach publicznych.

Wszystkie wydatki muszg byé ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji, przejrzystosci,
rownego traktowania Wykonawcow, proporcjonalnosci oraz przy braku konfliktu intereséw
rozumianego jako brak bezstronnosci i obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem umowy
o dofinansowanie.

Dokumenty zwigzane z przeprowadzonym postepowaniem i zawieraniem uméw z podwykonawcami
muszg by¢ przechowywane przez Beneficjenta/partnerdw przez okres co najmniej 5 lat, liczgc od dnia
zatwierdzenia sprawozdania koricowego projektu.

8.1 Stosowanie przepiséw o zamowieniach publicznych

Jezeli podmiot bedacy Beneficjentem lub partnerem w projekcie spetnia przestanki okreslone w art. 3
pkt. 1-3a lub 5 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych, a od wejscia w zycie
Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych —art. 4, art. 5 ust. 1i art. 6 tej Ustawy,
jest zobowigzany do realizacji zaméwien w oparciu o obowigzujace przepisy o zamoéwieniach
publicznych (dalej ,,PZP”) oraz regulacje wewnetrzne wynikajace z tych przepiséow.

Dany podmiot moze odstgpic¢ od stosowania PZP na podstawie przepiséw odrebnych lub na podstawie
wytaczen okreslonych w samej Ustawie Prawo zamdwien publicznych.

8.2  Przyktady wytgczen stosowania PZP

Podstawa prawna Warunki wytaczen stosowania PZP
art. 4 pkt 3) lit e) Ustawy z dnia Z wytaczenia stosowania PZP moga
29 stycznia 2004 r. Prawo skorzystac Beneficjenci realizujacy
zamowien publicznych lub art. 11 projekty i zlecajacy ustugi badawcze
ust. 1 pkt 3) Ustawy z dnia 11 lub rozwojowe, chyba, ze ich
wrzeénia 2019 r. Prawo rezultaty beda wytaczng wiasnoscia
zamowien publicznych Beneficjenta i nie beda mogty stuzy¢
innym podmiotom oraz
iednoczesnie catosé¢ wynagrodzenia
wyptaca Beneficjent.
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PZP przewiduje wytgczenia np.

w zakresie ustug badawczych

i rozwojowych po spetnieniu
okreslonych warunkéw (art. 4 pkt 3)
lit ) Ustawy z dnia 29 stycznia 2004
r. Prawo zamdwien publicznych lub
art. 11 pkt 3) Ustawy z dnia 11
wrzes$nia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych):

Ustawy nie stosuje sie do zamdwien,
ktdrych przedmiotem ,,sq usfugi
badawcze lub rozwojowe, chyba ze
sq one objete kodami CPV od
73000000-2 do 73120000-9,
73300000-5, 73420000-2

i 73430000-5, okreslonymi we
Wspdlnym Stowniku Zamdwien, oraz
spetnione sq fqcznie nastepujgce
warunki:

a) korzysci z tych ustug przypadajq
wylqcznie zamawiajgcemu na
potrzeby jego wtasnej dziatalnosci,
b) catos¢ wynagrodzenia za
Swiadczong ustuge wyptaca
zamawiajqcy;”

Uwaga — ustugi badawcze lub
rozwojowe objete kodami CPV:

e 73000000-2 Ustugi
badawcze i
eksperymentalno-
rozwojowe oraz pokrewne
ustugi doradcze,

e 73100000-3 Ustugi
badawcze i
eksperymentalno-
rozwojowe

e 73110000-6 Ustugi
badawcze

e 73111000-3 Laboratoryjne
ustugi badawcze

e 73112000-0 Ustugi badan
morskich

e 73120000-9 Ustugi
eksperymentalno-
rozwojowe

e 73300000-5 projekt
i realizacja badan oraz
rozwoj

e 73420000-2 Studium
przedwykonalnosci
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i demonstracja
technologiczna
e 73430000-5 Testy i ocena

W celu oceny czy dana ustuga
spetnia przestanki umozliwiajgce
skorzystanie z wytaczenia
stosowania PZP mogg pomadc
interpretacje UZP>:

W odniesieniu do przestanki ,a)
korzysci z tych ustug przypadajq
wyfgcznie zamawiajgcemu na
potrzeby jego wtasnej dziatalnosci” —
korzysci z ustugi nie bedq przypadac
wytacznie zamawiajacemu ,gdy
rezultaty zlecanych badan
naukowych, prac rozwojowych oraz
Swiadczenia ustug badawczych bedg
nie tylko wtasnoscig zamawiajgcego,
ale w swoim podstawowym
zatozeniu bedg stuzyc¢ takze innym
podmiotom. Celem tej regulacji byto
wyfaczenie z procedur udzielania
zamoéwien publicznych na ustugi
badawczo-rozwojowe zamodwien
majacych niesc korzysci
spoteczenstwu jako catosci. Bytby to
przypadek, w ktédrym korzysci z ustug
w zakresie badan naukowych i prac
rozwojowych finansowanych

z budzetu przypadajg instytucjom
badawczym, uniwersytetom,

a nawet prywatnym
przedsiebiorstwom. Przestanka ta
zostanie zatem spetniona, jesli
rezultaty zlecanych badan
naukowych, prac rozwojowych oraz
Swiadczenia ustug badawczych nie
stuzg wytgcznie zamawiajgcemu tzn.
w celu prowadzenia jego wtasnej
dziatalnosci, tym samym prawa
witasnosci intelektualnej (prawa
autorskie, prawa wtasnosci
przemystowej dotyczace m.in.
wynalazkéw, wzoréw uzytkowych

i wzorow przemystowych) do
wynikéw badan lub prac
rozwojowych przystuguja nie tylko

3 Patrz interpretacje przepiséw PZP dostepne na stronie UZP
(https://www.uzp.gov.pl/ data/assets/pdf file/0017/30743/OPINIE-PRAWNE-UZP.pdf)

22


https://www.uzp.gov.pl/__data/assets/pdf_file/0017/30743/OPINIE-PRAWNE-UZP.pdf

zamawiajgcemu, ale réwniez innym
podmiotom.”

Z kolei przestanka ,,b) catos¢
wynagrodzenia za Swiadczongq
ustuge wyptaca zamawiajgcy” nie
zostataby spetniona, gdyby udziat
w finansowaniu zamdwienia
ponosita osoba trzecia, czyli np.
prywatny przedsiebiorca, czy nawet
inna jednostka naukowo-badawcza.

Nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze to
wytaczenie nalezy interpretowac
scisle i zawezajaco. Ciezar dowodu
zaistnienia okolicznosci
uzasadniajgcych odstepstwo
spoczywa na stronie, ktora z tych
okolicznosci wywodzi skutki
prawne.

Korzystajgc z takiego wytgczenia
stosowania PZP nalezy pamietac, ze
dziatania w projekcie muszg by¢
prowadzone przez osoby,
posiadajace wymagane
kwalifikacje, zgodnie z wnioskiem
o dofinansowanie.

Art. 26 ust. 1-5 Ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej.

Zwolnienie z PZP przy
zamodwieniach na udzielanie

w okreslonym zakresie swiadczen
zdrowotnych podmiotowi
wykonujgcemu dziatalnos$¢
leczniczg lub osobie legitymujacej
sie nabyciem fachowych
kwalifikacji do udzielania
sSwiadczen zdrowotnych

w okreslonym zakresie lub
okreslonej dziedzinie medycyny

W przypadku zaméwien powyzej 30
tys. euro na udzielanie

w okreslonym zakresie swiadczen
zdrowotnych podmiotowi
wykonujgcemu dziatalnos¢ leczniczg
lub osobie legitymujgcej sie
nabyciem fachowych kwalifikacji do
udzielania takich swiadczen udziela
sie je w trybie konkursu ofert

z zastosowaniem odpowiednio art.
140, art. 141, art. 146 ust. 1, art.
147, art. 148 ust. 1, art. 149, art.
150, art. 151 ust. 1, 2 i 4-6, art. 152,
art. 153 i art. 154 ust. 1i 2 Ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw
publicznych, przy czym prawa

i obowiazki Prezesa Funduszu

i dyrektora oddziatu
wojewodzkiego Funduszu wykonuje
kierownik podmiotu leczniczego
udzielajacego zamdwienia.
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8.3 Rozeznanie rynku

Jezeli podmiot realizujgcy zamodwienie nie jest podmiotem zobowigzanym do stosowania PZP albo
jezeli (w przypadku podmiotow zobowigzanych do stosowania PZP) zamdwienie ma wartos¢ ponizej
progéw okreslonych przepisami art. 4 pkt 8 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien
publicznych, a od wejscia w zycie Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych
art. 2 ust. 1 pkt 1) tej Ustawy, Beneficjent, zobowigzany jest do przeprowadzenia rozeznania rynku.

Rozeznanie rynku ma na celu zapewnienie zachowania zasad uczciwej konkurencji, przejrzystosci,
rownego traktowania Wykonawcéw oraz proporcjonalnosci podczas dokonywanych zakupow
towardéw, ustug i robdt budowlanych. Procedura powinna zapewniaé realizacje zamoéwien po cenie
rynkowej, czyli cenie najczesciej oferowanej na rynku lub najbardziej prawdopodobnej cenie zakupu
towarow, ustug i robdét budowlanych na danym rynku.

Procedure rozeznania rynku nalezy stosowa¢ dla dokonywanych zakupdw towaréw i ustug o wartosci
od 20 tys. zt netto oraz robdt budowlanych o wartosci od 50 tys. zt netto. Dla potwierdzenia jej
zastosowania nalezy pozyskac co najmniej 3 oferty odpowiadajgce opisowi planowanego zamdwienia
od podmiotéw dziatajacych na danym rynku. W przypadku, gdy na rynku nie istnieje trzech
potencjalnych wykonawcéw nalezy to pisemnie uzasadni¢ wskazujac na obiektywne przestanki
potwierdzajace ten fakt.

Przeprowadzenie rozeznania rynku musi zosta¢ udokumentowane. Co do zasady pozyskanie ofert
powinno nastepowacd poprzez upublicznienie opisu przedmiotu zamodwienia wraz z zapytaniem o cene
na stronie internetowej Beneficjenta lub skierowanie zapytan o cene wraz z opisem przedmiotu
zamoéwienia do potencjalnych wykonawcdw. Dopuszcza sie pozyskanie ofert w formie cennikéw ze
stron internetowych wykonawcéw, woéwczas Beneficjent zobowigzany jest do pozyskania min.
3 cennikéw. Pozyskane oferty muszg odpowiadaé opisowi przedmiotu zamdwienia z zapytania
ofertowego. Cenniki pozyskane ze stron internetowych muszg jednoznacznie wskazywaé, ze w zakresie
wymagan jakie zostatyby postawione przez Beneficjenta w zapytaniu ofertowym, dotycza tego samego
przedmiotu zamdwienia.

Rozeznanie rynku musi zostaé przeprowadzone przed zawarciem umowy z wykonawcg zaméwienia.

Jezeli zamdwienie dotyczy najczesciej pojawiajacych sie wydatkéw, dla ktérych ABM w ramach
konkursu okreslita maksymalny limit wydatkéw — nie ma potrzeby przeprowadzania rozeznania
rynku.

8.4 Bezstronnosc¢ i obiektywizm
1. Czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem postepowania o udzielenie
zamoéwienia wykonujg osoby zapewniajace bezstronnos¢ i obiektywizm.
2. W szczegélnosci:
1) osoba, ktdrej zostato powierzone do realizacji rozeznanie rynku,
2) osoba uprawniona do wyboru oferty i zaciggniecia zobowigzania,
3) inna osoba biorgca udziat w przygotowaniu i przeprowadzeniu rozeznania rynku,
w szczegdlnosci biorgca udziat w procesie oceny ofert, nie moze:
a. ubiegac sie o udzielenie zamdwienia,
b. pozostawaé¢ w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia
oraz by¢ zwigzana ztytutu przysposobienia, opieki lub kurateli z potencjalnym
wykonawcg, jego zastepcg prawnym lub cztonkiem organu zarzadzajgcego albo organu
nadzorczego potencjalnego wykonawcy;
c. przed uptywem 3 lat od dnia rozpoczecia procedury rozeznania rynku w stosunku pracy
lub zlecenia zpotencjalnym wykonawcg lub bytym cztonkiem jego organu
zarzadzajgcego lub organu nadzorczego potencjalnego wykonawcy;
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d. pozostawac z potencjalnym wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym,
ze moze to budzi¢ uzasadnione watpliwosci co do jej/jego bezstronnosci;

e. zosta¢ prawomocnie skazana/y za przestepstwo popetnione w zwigzku
z postepowaniem o udzielenie zamowienia, przestepstwo przekupstwa, przestepstwo
przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne przestepstwo popetnione w celu
osiagniecia korzysci majgtkowych.

3. W przypadku zaistnienia okolicznosci wskazanych w pkt. 2, lub innych mogacych budzi¢
watpliwosci co do bezstronnosci wobec potencjalnego wykonawcy oséb, o ktérych mowa
w pkt 2 ppkt. 1-3, s3 one zobowigzane wyfaczy¢ sie z prac zwigzanych z przygotowaniem
i przeprowadzeniem rozeznania rynku na kazdym etapie, a czynnosci podjete z ich udziatem nalezy
powtdrzyé, z zastrzezeniem, ze nie powtarza sie czynnosci otwarcia ofert oraz czynnosci
faktycznych niewptywajgcych na wynik rozeznania rynku.

9 Zakaz podwdjnego finansowania
Podwdjne sfinansowanie cato$ciowe lub w czesci danego kosztu jest niedozwolone i skutkuje
niekwalifikowalnoscig wydatku.

Podwadjne finansowanie oznacza w szczegélnosci:

o catkowite lub czesciowe wykazanie tego samego kosztu w ramach tego samego lub dwdch lub
wiecej réinych przedsiewzie¢ finansowanych ze s$rodkéw publicznych (krajowych lub
wspolnotowych);

o sfinansowanie kosztéw podatku VAT ze s$rodkdw projektu, a nastepnie odzyskanie tego
podatku ze srodkdw budzetu panstwa w oparciu o Ustawe o VAT;

e zakupienie $rodka trwatego z udziatem krajowych srodkéw publicznych lub publicznych
srodkow wspdlnotowych, a nastepnie wykazanie kosztéw amortyzacji tego srodka w tym
samym lub innym projekcie objetym dofinansowaniem udzielonym przez ABM;

e wykazanie tego samego kosztu w ramach rozliczenia dotacji lub dofinansowania innego
projektu a nastepnie wykazanie tego kosztu w ramach realizowanego projektu objetego
dofinansowaniem udzielonym przez ABM.

10 Konsorcjum (partnerstwo)
Beneficjent, w celu wspdlnej realizacji projektu moze zawigzac konsorcjum (partnerstwo), regulowane
odpowiednig umowg na gruncie przepisow Kodeksu Cywilnego.

Konsorcjum (partnerstwo) powinno mieé charakter réwnorzedny i nie moze przybierac¢ formy zlecania
i podwykonawstwa zadan w projekcie. Nie moze polegac na wzajemnym zlecaniu (za wynagrodzeniem
rozliczanym pomiedzy Konsorcjantami (partnerami), ustug, dostaw towardw i robét budowlanych lub
realizacji zadan przez personel projektu. Biorgc powyzsze nalezy mie¢ na uwadze, ze umowa
konsorcium musi precyzyjnie wskazywac zakres zadan, za ktérych realizacje jest odpowiedzialny dany
podmiot wchodzacy w sktad konsorcjum.

Ograniczenia co do rodzaju podmiotdow, z ktérymi mozliwa jest wspétpraca przy realizacji projektu
mogg zosta¢ wprowadzone w ramach regulaminu konkursu. Ze wzgledéw organizacyjnych
i zapewnienia przejrzystosci realizacji projektu, liczba partneréw powinna zosta¢ ograniczona do
niezbednego minimum®*. Zaangazowanie Konsorcjanta (partnera) w realizacje projektu musi byé
odpowiednio uzasadnione i niezbedne do realizacji celéw projektu.

4 Inne szczegbtowe rozwigzania w tym zakresie moga zostaé wprowadzone w ramach regulaminu konkursu.
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Za Konsorcjanta (partnera) mozina uznaé¢ podmiot, ktory wnosi do projektu zasoby ludzkie,
organizacyjne, techniczne lub finansowe i realizuje projekt wspdlnie z Beneficjentem, zgodnie
z wnioskiem o dofinansowanie i na warunkach okreslonych w umowie konsorcjum (umowie
partnerskiej).

Uwaga: Nalezy rozréinic partnerstwo od wykonawstwa. Projekty konsorcjum (partnerskie) polegajg
na whniesieniu przez podmioty realizujgce projekt istotnych zasobdéw i udziale we wspdlnej realizacji
projektu na etapie koncepcyjnym i/lub wdrozeniowym. Dla przyktadu, w przypadku projektéw
realizujgcych badania kliniczne za Konsorcjanta (partnera) w projekcie mozna uzna¢ podmiot, ktéry
whnosi istotny wktad w przygotowanie projektu (np. wspotpracuje z Beneficjentem przy przygotowaniu
protokotu badania klinicznego). Z kolei osrodki badawcze, ktére sg angazowane do badania klinicznego
wytacznie na etapie jego wdrazania (nie uczestniczyty w przygotowaniu protokotu badania
klinicznego), nalezy traktowacd jako wykonawcédw w projekcie.

Nie ma mozliwosci przekazywania srodkdéw i ich rozliczania w przypadku kiedy Konsorcjantem
(partnerem) bedzie podmiot zagraniczny. Co nie oznacza, ze nie ma obowigzku zawarcia z takim
podmiotem umowy konsorcjum z ktérej bedzie wynikato jakie zadania beda powierzone
Konsorcjantowi (partnerowi), bezkosztowo.

W kazdym przypadku i ostatecznie, odpowiedzialnos¢ za prawidtowa realizacje projektu ponosi
Beneficjent, rowniez w kwestii odpowiedzialnosci za to, jakich Konsorcjantéw (partneréw) do
realizacji projektu wybiera. Podstawowe obowigzki Beneficjenta wzgledem ABM, takie jak np.
rozliczanie projektu, obowigzki w zakresie monitorowania czy kontroli projektu, nie mogg by¢
realizowane przez Konsorcjanta (partnera).

Pracownicy Konsorcjanta (partnera) nie mogg by¢ angazowani jako personel projektu przez Lidera
Konsorcjum i odwrotnie oraz nie jest mozliwe wzajemne zlecanie przez Lidera Konsorcjum zakupu
towarow lub ustug Konsorcjantom (partnerom) i odwrotnie.

Lider Konsorcjum moze przekazywac srodki Konsorcjantom (partnerom) na finansowanie ponoszonych
przez nich kosztéw. Koszty te wynikajg z wykonania zadan okreslonych we wniosku. Realizacja ww.
zadan nie oznacza $wiadczenia ustug na rzecz Lidera Konsorcjum. Konsorcjant (partner) zobowigzany
jest ponosi¢ wydatki zgodnie zumowg o dofinansowanie i regulaminem konkursu. Wszystkie ptatnosci
dokonywane w zwigzku z realizacjg projektu pomiedzy Liderem Konsorcjum, a Konsorcjantami
(partnerami), dokonywane sg za posrednictwem wyodrebnionych dla projektu rachunkéw bankowych
podmiotéw tworzgcych konsorcjum.

Uwaga: W przypadku projektéw z naboru konkursu ABM/2019/01 oraz ABM/2020/01, jezeli we
whniosku o dofinansowanie wskazani Konsorcjanci (partnerzy) z ktérymi podpisane sg umowy
konsorcjum (umowy partnerstwa), petnig réwniez role osrodkéw badawczych, dopuszcza sie
mozliwo$¢ podpisania z tymi jednostkami umowy na realizacje badania klinicznego. Rozliczanie ustug
zwigzanych z realizacjg badania klinicznego okreslonych tg umowg bedzie realizowane na podstawie
faktur, natomiast wynagrodzenia muszg zosta¢ wykazane i rozliczane zgodnie z podrozdziatem 4.3
niniejszego poradnika w czesci dotyczacej personelu projektu i dokumentowania wykonanej pracy
w projekcie umozliwiajgce uznanie wydatkéw za kwalifikowalne.

Podmioty wchodzgce w sktad partnerstwa/konsorcjum muszg byé wymienione we wniosku
o dofinansowanie ze wskazaniem zadan, za ktdrych realizacje odpowiadajg. W przypadku projektéw
z naboru konkursu ABM/2019/01 oraz ABM/2020/01, w ramach ktérych realizowane s badania
kliniczne, umowa partnerstwa powinna zosta¢ zawarta najpdzniej na etapie sktadania wniosku
o rozpoczecie badania klinicznego do URLP. Beneficjent informuje Agencje o ztozeniu dokumentacji
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o wyrazenie zgody na przeprowadzenie badania oraz informuje niezwtocznie o decyzji URPL i KB
przesytajgc skany dokumentéw do ABM (patrz szczegdty w podrozdziale 7.1).

Dopuszcza sie mozliwos¢ zaréwno zmiany Konsorcjanta (partnera) i/lub powotanie dodatkowego
Konsorcjanta (partnera) w trakcie realizacji projektu, po uzyskaniu zgody ABM. Zmiana Konsorcjanta
(partnera) wymaga wprowadzenia modyfikacji wniosku o dofinansowanie projektu. Ewentualne
zmiany w sktadzie konsorcjum mogg by¢ dokonane wyfacznie w celu zapewnienia realizacji zatozen
projektu i za zgodg ABM.

10.1 Minimalny zakres regulacji objetych umowag konsorcjum (umowa partnerstwa)
1) cel zawigzania konsorcjum,
2) okres obowigzywania umowy konsorcjum,
3) wskazanie jednostki reprezentujacej konsorcjum — Lidera,
4) wskazanie zakresu upowaznien dla Lidera, w tym w szczegélnosci do:

5)
6)
7)
8)

9)

10

—

a) ztozenia wniosku o dofinansowanie projektu w imieniu konsorcjum,

b) reprezentowania cztonkdéw konsorcjum w kontaktach z ABM w zwigzku z wykonywaniem
umowy o dofinansowanie projektu,

c) zawarcia na rzecz i w imieniu cztonkéw konsorcjum umowy o dofinansowanie projektu
z ABM,

d) posredniczenia w przekazywaniu cztonkom konsorcjum $rodkéw finansowych
otrzymanych z ABM i ich rozliczaniu,

e) dokonywania zmian w umowie o dofinansowanie projektu.

podziat zadan miedzy cztonkdw konsorcjum, realizowanych w projekcie,

sposdb wspétdziatania i zarzagdzania realizacjg projektu,

zasady odpowiedzialnosci cztonkdw konsorcjum za realizacje projektu,

obowigzki cztonkdw konsorcjum, w tym w szczegélnosci:

a) w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych produktéw leczniczych — zobowigzanie do
ich realizacji zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP) oraz miedzynarodowymi
i krajowymi standardami bioetycznymi i kodeksami etyki zawodowej, w szczegdlnosci
Deklaracja Helsinskg Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy oraz Kodeksem Etyki Lekarskiej,

b) okreslenie zasad i termindw dostarczania Liderowi informacji niezbednych do
przygotowania Raportéw z realizacji projektu (np. w formie raportéw czgstkowych),

c) okreslenie zasad i terminéw dostarczania Liderowi zestawien poniesionych kosztéw,
niezbednych do rozliczenia finansowego projektu,

d) okreslenie sposobu dokumentowania wydatkéw i sposobu ich przechowywania,

e) okreslenie zasad wymiany informacji majgcych wptyw na wspdlng i terminowa realizacje
projektu,

f) zobowigzanie do poddania sie kontroli przeprowadzanych przez ABM, zgodnie
z warunkami wynikajgcymi z umowy o dofinansowanie projektu,

g) okreslenie zasad ochrony informacji poufnych i danych osobowych,

h) zobowigzanie do nienarazania na szkody pozostatych cztonkéw konsorcjum.

ewentualne zobowigzanie partneréw — cztonkéw konsorcjum, do zaangazowania wtasnych

Srodkow finansowych (poza srodkami wymaganymi na podstawie przepisdw o pomocy

publicznej) w realizacje projektu i/lub wdrozenie jego rezultatéw (o ile dotyczy).

okreslenie sposobu postepowania w przypadku naruszenia lub niewywigzania sie cztonkéw

konsorcjum z umowy konsorcjum/partnerstwa (dalej: umowa) oraz tryb rozwigzania umowy,

a takze przestanki umozliwiajgce zmiane umowy poprzez jej aneksowanie.
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11 Monitoring rzeczowy projektéw i system wskaznikéw

11.1 Wskazniki — zasady ogélne

ABM w ramach regulaminu konkursu okresla obowigzkowe wskazniki, ktére muszg by¢ stosowane
w projektach. Stuzg one do monitorowania postepu rzeczowego projektow i pozwalajg zweryfikowaé
czy osiggnieto zatozenia projektu.

Beneficjenci s3 zobowigzani do raportowania stanu osiggniecia wskaznikéw zgodnie z metodologia
okreslong przez ABM w ramach raportow z realizacji projektu. Informacje podawane w raportach przez
Beneficjenta, dotyczgce wskaznikdw, muszg odnosié sie do stanu rzeczywistego i efektéw faktycznie
osiggnietych w okresach sprawozdawczych objetych raportem.

Oprécz obowigzkowych wskaznikbw wymaganych przez ABM, Beneficjent moze we wniosku
o dofinansowanie zaproponowaé wskazniki specyficzne dla projektu, umozliwiajgce ocene postepu
rzeczowego realizacji zadan przewidzianych w projekcie. W takim przypadku, Beneficjent okresla
metodologie pomiaru wskaznikéw specyficznych.

Jakiekolwiek zmiany dotyczace obowigzkowych wskaZznikdéw zawartych w projekcie wymagaja
uzyskania zgody ABM.

11.2 Nieosiggniecie wskaznikéw przewidzianych w projekcie — skutki
Nieosiggniecie wartosci wskaznikdéw zaplanowanych w projekcie jest poddawane ocenie przez ABM
i moze skutkowac:

— wstrzymaniem dalszego finansowania projektu lub rozwigzaniem umowy, w przypadku
nieosiggniecia wynikow projektu (odpowiednich wartosci wskaznikdéw) zaplanowanych na danym
etapie projektu. Uruchomienie dalszego finansowania projektu jest uzaleznione od przedstawienia
przez Beneficjenta wyjasnien w tym zakresie i uzyskania zgody ABM na dalsze finansowanie;

— uznaniem czesci lub catosci wydatkéw w projekcie za niekwalifikowalne. ABM na podstawie
informacji przekazywanych przez Beneficjenta w raportach z realizacji projektu i wyjasnien dot.
nieosiggniecia zaplanowanych wartosci wskaznikéw, moze zdecydowa¢ o uznaniu za
niekwalifikowalne czesci (na zasadzie proporcjonalnej do nieosiggnietej wartosci wskaznika) lub
catosci wydatkdw zwigzanych z realizacjg zadan, ktére powinny stuzy¢ zrealizowaniu danego
wskaznika.

11.3 Metodologia i sposéb pomiaru wskaznikéw obowigzkowych
L.p. | Nazwa wskaznika

Termin i  warunki
pomiaru wskaznika

Metodologia wskaznika

Konkursy dotyczace badan klinicznych

Liczba niekomercyjnych
badan klinicznych

zarejestrowanych w wyniku

realizacji projektu

W ramach wskaznika
wykazywane jest niekomercyjne
badanie kliniczne, dla ktorego
uzyskano pozytywna opinie
Komisji Bioetycznej oraz zostato
wydane pozwolenie na
przeprowadzenie badania
klinicznego przez Prezesa URPL.
Dane badanie jest wliczane do
wskaznika tylko raz po uzyskaniu
pierwotnej rejestracji.

Zmiany dokonywane w protokole
badania klinicznego nie moga by¢
podstawg do wykazania badania

Badanie moze zostac
wykazane we
wskazniku dopiero po
uzyskaniu pozytywne;j
opinii Komisji
Bioetycznej oraz
wydaniu pozwolenia
na przeprowadzenie
badania klinicznego
przez Prezesa URPL.
Pomiar wskaznika raz
na 6 miesiecy

(w ramach raportow
z realizacji projektow)
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klinicznego we wskazniku jako
kolejne.

We wskazniku ujmowane jest
rowniez zarejestrowane

i rozpoczete badanie kliniczne,
ktdre w trakcie jego realizacji
zostato przerwane, z przyczyn
uzasadnionych i fakt przerwania
badania zostat uznany przez
ABM.

lub podczas kontroli
ABM w dowolnym
momencie w trakcie
realizacji projektu i 5
lat po jego
zakonczeniu.

Liczba 0sdb objetych
badaniami (liczebnos¢

populacji objetej interwencjg)

Osoba moze by¢ wliczona do
wskaznika i uznana za objetg
badaniem na podstawie
dokumentu potwierdzajgcego
wyrazenie Swiadomej zgody na
uczestniczenie w badaniu.

Osoba moze zostac
wykazana we
wskazniku dopiero po
podpisaniu przez nig
formularza $wiadomej
zgody na udziat

w badaniu klinicznym.
Pomiar wskaznika raz
na 6 miesiecy

(w ramach raportow
z realizacji projektow)
lub podczas kontroli
ABM w dowolnym
momencie w trakcie
realizacji projektu i 5
lat po jego
zakonczeniu.
Whnioskodawca
powinien dysponowad
systemem IT
pozwalajgcym na
pozyskanie informacji
o wskazniku

w dowolnym
momencie.

Liczba podmiotéw
leczniczych, w ktérych

prowadzone bedzie badanie

kliniczne

Do wskaznika moze zostac
wliczony podmiot leczniczy, ktéry
zostat wykazany jako osrodek
uczestniczacy w badaniu
klinicznym w ramach wniosku o
rozpoczecie badania klinicznego,
sktadanego do URLP oraz zostata
z tym podmiotem podpisana
umowa o uczestniczeniu w
realizacji badania klinicznego
oraz do badania zostat wigczony
przynajmniej 1 pacjent w ramach
tego osrodka (co jest
réwnoznaczne z podpisaniem
przez te osobe formularza
Swiadomej zgody na udziat

w badaniu).

Podmiot leczniczy jest
wliczany do wskaznika
dopiero po dokonaniu
wpisu badania
klinicznego do CEBK,
podpisaniu umowy

0 uczestniczeniu

w realizacji badania
klinicznego oraz po
wiaczeniu co najmniej
1 pacjenta do badania
w ramach danego
osrodka (podmiotu
leczniczego) co jest
rownoznaczne

z podpisaniem przez te
osobe formularza
swiadomej zgody na
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udziat w badaniu
klinicznym.

Pomiar wskaznika raz
na 6 miesiecy (w
ramach raportéw

z realizacji projektow)
lub podczas kontroli
ABM w dowolnym
momencie w trakcie
realizacji projektu i 5
lat po jego
zakonczeniu.
Whioskodawca
powinien dysponowac
systemem IT
pozwalajacym na
pozyskanie informacji
o wskazniku

w dowolnym
momencie.

Konkursy dotyczace Centrow Wsparcia Badan Klinicznych

Liczba badan realizowanych w
okresie trwania projektu
wzgledem liczby badan
realizowanych w okresie 12
miesiecy poprzedzajgcych
dzien ztozenia wniosku

o dofinansowanie

Dotyczy wszystkich badan
prowadzonych w ramach CWBK
(komercyjnych jak

i niekomercyjnych), dla ktérych
uzyskano pozytywng opinie
Komisji Bioetycznej, zostato
wydane pozwolenie na
przeprowadzenie badania
klinicznego przez Prezesa URPL
,Prezes URPL dokonat wpisu
badania klinicznego do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych oraz
do badania zostat wtaczony min.
1 pacjent, co jest rownoznaczne
z podpisaniem przez niego
formularza swiadomej zgody na
udziat w badaniu klinicznym.
Dane badanie jest wliczane do
wskaznika tylko raz, po
uzyskaniu pierwotnej rejestracji.
Zmiany dokonywane w protokole
badania klinicznego nie moga by¢
podstawg do wykazania badania
klinicznego we wskazniku jako
kolejne.

We wskazniku ujmowane sg
badania rozpoczete, idgce

i zakonczone w danym przedziale
czasowym.

Metodologia pomiaru tego
wskaznika polega na weryfikacji
liczby badan realizowanych

Badanie moze zostac
wykazane we
wskazniku dopiero po
dokonaniu wpisu
badania klinicznego do
CEBK oraz podpisania
min. 1 formularza
Swiadomej zgody na
udziat w badaniu
klinicznym.

Pomiar wskaznika raz
na 6 miesiecy

(w ramach raportéw
z realizacji projektow)
lub podczas kontroli
ABM w dowolnym
momencie w trakcie
realizacji projektu i 5
lat po jego
zakonczeniu.
Whnioskodawca
powinien dysponowad
systemem IT
pozwalajgcym na
pozyskanie informacji
o wskazniku

w dowolnym
momencie.
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w CWBK, w catym okresie
realizacji

i trwatosci Projektu. Badania

o statusie ongoing wcigz s
wliczane do badan prowadzonych
przez CWBK. Beneficjent
powinien wprowadzi¢ system,
ktory jasno okresli czy dane
badanie jest ongoing czy jest
badaniem zamknietym.
Zamkniecie badania oznacza jego
zakonczenie

i wysfanie do URPL informacji

o zakoriczeniu badania.

Dany podmiot petni funkcje
sponsora (w przypadku badan
niekomercyjnych) lub osrodka,

w ktérym prowadzone sg badania
komercyjne. W przypadku udziatu
(nie tylko w roli Sponsora)

w miedzynarodowych/
wieloosrodkowych badaniach
niekomercyjnych, ktére beda
wymagaty uzyskania niezbednych
zgdd i pozwolen na prowadzenie
badania, bedg one brane pod
uwage w ramach wskaznika.
Monitorowanie wskaznika
powinno odbywac sie

z wykorzystaniem wdrozonego
systemu IT.

Sredni czas odsytania
formularzy feasibility

Dotyczy badan komercyjnych.
W ramach wskaznika Beneficjent
prowadzi ewidencje
zrealizowanych studiéw
wykonalnosci. Monitorowanie
wskaznika powinno odbywac sie
z wykorzystaniem wdrozonego
systemu IT. Wskaznik liczony
bedzie od momentu otrzymania
zapytania od sponsora/CRO do
momentu odestania formularza.
Weryfikacja wskaznika
dokonywana jest w oparciu

o dokumenty Zrédtowe
przekazywane wraz z Raportem
z realizacji projektu.

Pomiar wskaznika raz
na 6 miesiecy

(w ramach raportéw
z realizacji projektow)
lub podczas kontroli
ABM w dowolnym
momencie w trakcie
realizacji Projektu i 5
lat po jego
zakonczeniu.
Whnioskodawca
powinien dysponowad
systemem IT
pozwalajgcym na
pozyskanie informacji
o wskazniku

w dowolnym
momencie.

Sredni czas trwania negocjacji

kontraktu pomiedzy

sponsorem a osrodkiem
badawczym na rozpoczecie

Dotyczy badan komercyjnych.
Monitorowanie wskaznika
powinno odbywac sie

Pomiar wskaznika raz
na 6 miesiecy

(w ramach raportow
z realizacji projektow)
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realizacji projektu badania
klinicznego

z wykorzystaniem wdrozonego
systemu IT.

Wskaznik liczony bedzie od
momentu otrzymania wers;ji
roboczej umowy do momentu
odestania gotowej wersji umowy
sponsorowi. Wysytanie
sponsorowi/CRO uwag do umowy
powinno nastgpi¢ w ciggu Srednio
7 dni kalendarzowych; biezaca
komunikacja ze sponsorem/CRO
maksymalnie 3 dni kalendarzowe
na odpowiedz.

Beneficjent zapewni, ze sredni
czas od momentu otrzymania
wersji roboczej umowy
finansowej do jej podpisywania
wyniesie 60 dni kalendarzowych.

lub podczas kontroli
ABM w dowolnym
momencie w trakcie
realizacji projektu i 5
lat po jego
zakonczeniu.
Whnioskodawca
powinien dysponowacd
systemem IT
pozwalajgcym na
pozyskanie informacji
o wskazniku

w dowolnym
momencie.

Sredni czas odpowiedzi na
zapytania sponsora (query)

Dotyczy badan komercyjnych.
Monitorowanie wskaznika
powinno odbywad sie z
wykorzystaniem wdrozonego
systemu IT.

Whnioskodawca prowadzi
dokumentacje w postaci
elektronicznej pozwalajacg na
weryfikacje wskaznika.
Wskaznik liczony bedzie od
momentu otrzymania zapytania
od sponsora do momentu
udzielenia odpowiedzi. Sredni
czas odpowiedzi na zapytanie
(query) wynosi nie wiecej niz 14
dni kalendarzowych.

Pomiar wskaznika raz
na 6 miesiecy

(w ramach raportow
z realizacji projektow)
lub podczas kontroli
ABM w dowolnym
momencie w trakcie
realizacji projektu i 5
lat po jego
zakonczeniu.
Whnioskodawca
powinien dysponowad
systemem IT
pozwalajgcym na
pozyskanie informacji
o wskazniku

w dowolnym
momencie.

Sredni czas na odpowiedz
udzielong Sponsorowi

0 mozliwosci
przeprowadzenia badania w
CWBK

Dotyczy badan niekomercyjnych.
Monitorowanie wskaznika
powinno odbywac sie z
wykorzystaniem wdrozonego
systemu IT.

Wskaznik liczony bedzie od
momentu otrzymania zapytania
od sponsora do momentu
udzielenia odpowiedzi.
Beneficjent zapewni, ze Sredni
czas na odpowiedz dotyczacy
mozliwosci przeprowadzenia
badania w CWBK wynosi do 14
dni kalendarzowych.

Pomiar wskaznika raz
na 6 miesiecy

(w ramach raportow
z realizacji projektow)
lub podczas kontroli
ABM w dowolnym
momencie w trakcie
realizacji projektu i 5
lat po jego
zakonczeniu.
Whnioskodawca
powinien dysponowacd
systemem IT
pozwalajgcym na
pozyskanie informacji
o wskazniku
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w dowolnym
momencie.

9. Sredni czas na odpowied? na Dotyczy badan niekomercyjnych. | Pomiar wskaznika raz
ocene merytoryczng badania Monitorowanie wskaznika na 6 miesiecy
powinno odbywac sie (w ramach raportow
z wykorzystaniem wdrozonego z realizacji projektow)
systemu IT. lub podczas kontroli
Wskaznik liczony bedzie od ABM w dowolnym
momentu otrzymania zapytania momencie w trakcie
do momentu udzielenia realizacji projektu i 5
odpowiedzi. lat po jego
Beneficjent zapewni, ze sredni zakonczeniu.
czas na odpowiedz dotyczaca Whioskodawca
oceny merytorycznej nowego powinien dysponowad
badania wyniesie do 30 dni systemem IT
kalendarzowych. pozwalajgcym na
pozyskanie informacji
o wskazniku
w dowolnym
momencie.
10. | Sredni czas na sporzadzenie Dotyczy badan niekomercyjnych. | Pomiar wskaznika raz
budzetu badania Monitorowanie wskaznika na 6 miesiecy
powinno odbywad sie z (w ramach raportow
wykorzystaniem wdrozonego z realizacji projektow)
systemu IT. lub podczas kontroli
Wskaznik liczony bedzie od ABM w dowolnym
momentu rozpoczecia prac nad momencie w trakcie
budzetem do momentu realizacji projektu i 5
sporzadzenia gotowego budzetu lat po jego
badania. Beneficjent zapewni, ze | zakorczeniu.
Sredni czas na sporzadzenie Whnioskodawca
budzetu badania we wspétpracy z | powinien dysponowac
dziatem finansowo-ksiegowym systemem IT
wyniesie do 14 dni pozwalajgcym na
kalendarzowych. pozyskanie informacji
o wskazniku
w dowolnym
momencie.
11. | Sredni czas na przygotowanie | Dotyczy badan niekomercyjnych. | Pomiar wskaznika raz

dokumentéw do badania

Monitorowanie wskaznika
powinno odbywac sie z
wykorzystaniem wdrozonego
systemu IT.

Wskaznik liczony bedzie od
momentu rozpoczecia prac nad
dokumentacjg badania
klinicznego przez pisarza
medycznego (medical writer) do
momentu przedtozenia gotowego
pakietu dokumentéw do
URPLWMIPB oraz Komisji
Bioetycznej przez monitora.

na 6 miesiecy (w
ramach raportéw z
realizacji projektow)
lub podczas kontroli
ABM w dowolnym
momencie w trakcie
realizacji projektu i 5
lat po jego
zakonczeniu.
Whnioskodawca
powinien dysponowacd
systemem IT
pozwalajgcym na
pozyskanie informacji
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Beneficjent zapewni, ze sredni
czas na przygotowanie
dokumentéw do badania
wyniesie do 6 miesiecy.

o wskazniku w
dowolnym momencie.
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