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Szkolenie dla Beneficjentow
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AGENDA SPOTKANI - GROWNE TEMATY

| Harmonogram ptatnosci

2 | Wyptaty zaliczek

3 | Katalog kosztéw
4 | Zmiany i modyfikacje
5 | Raporty sprawozdawcze

6 ‘ Raporty zawartos¢ merytoryczna
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STAN REALIZACJI DZIALAN W AGENCJI

wyptacone zaliczki

podpisane umowy zakontraktowane srodki 259 954 472,44 zt
108 1215 782 267,46 zt 21,38% zakontraktowanych
sSrodkow

zatwierdzone raporty
103
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STAN REALIZACJI DZIALtAN W RAMACH NBK 2020

wyptacone zaliczki
podpisane umowy zakontraktowane $rodki 78 416 016,68 zt
34 375 510 408,20 zt 20,88%
zakontraktowanych
srodkéw

rozliczone wydatki

zatwierdzone raporty 249 237,33 zt
16 0,32% wyptaconych
zaliczek
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Harmonogram Pfatnosci
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HARMONOGRAM PLATNOSCI

HARMONOGRAM PLATNOSCI

z dnia podpisania Umowy

Nazwa 1 adres Beneficjenta: Uniwersytet Medyczny

** Harmonogram ptatnosci okresla
okresy sprawozdawcze, wysokos¢
planowanych wydatkow oraz

Nazwa 1 numer Projektu: 2020/ ABM/01/0005

Data Kwota
: Okres za jaki sktadany
. . przekazania Kwota 4 planowanych
kwot kolejnych wyptat (zaliczek) Netwanszy | PEERN® | dofinansowania | bedzie raport e
l o (od...do...) mial
Transza1l | 04.2020 100 000,00
Transza 2 | Nie dotyczy 0,00 1.04.2020-30.06.2020 30 000,00
Transza 3 | 01.2021 250 000,00 1.07.2020-31.12.2020 60 000,00
Transza 4 | Nie dotyczy 0,00 1.01.2021-30.06.2021 120 000,00
Transza 5 | 01.2022 150 000,00 1.07.2021-31.12.2021 140 000,00
Transza 6 | Nie dotyczy 0,00 1.01.2022-30.06.2022 150 000,00
Ogoétem 500 000,00 500 000,00
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HARMONOGRAM PLATNOSCI z dnia podpisania Umowy
z dnia podpisania Umowy
Nazwa 1 adres Beneficjenta: Uniwersytet Medyczny
Nazwa 1 adres Beneficjenta: Uniwersytet Medyczny Nazwa i numer Projektu: 2020/ ABM/01/0005
Nazwa 1 numer Projektu: 2020/ABM/01/0005
Data i Kwota
N przekazania Kwota transzy (Mmuzaphd&ﬂmq planowanych
Date jaki Kwota £Uanszy | ofatmosci | dofinansowania | bedzie raport wydatkéw do
i Okres za jaki sktadany (od ...do...) Sa
przekazania Kwota transzy . planowanych (mm.gee0)? rozliczenia
Nr transzy Sci tofi : bedzie raport 1atké
&ﬁy (od...do...) s > Transzal | 04.2020 100 000,00
m - 2
e —
Transzal | 042020 100:000,00 Transza 2 | Nie dotyczy 0,00 1.04.2020-30.06.2020 // 000 )
e i
Transza2 | Nie dotyczy 0,00 1.04.2020-30.06.2020 l/ 30 000,00 > Transza 3 | Nie dotyczy /’ 0, \*07.2020-31.12.2020 \\ 40 000,00
Z
Transza 3 | 01.2021 250000,00 | 1.07.2020-31.12.2020 60 000,00 Teansza 4 | 072021 \ 300 000,00 /101'2021_3006_2021 SO0
e e
Transza4 | Nie dotyczy 0,00 1.01.2021-30.06.2021 120 000,00 Transza 5 | 01.2022 100 000,00 | 1.07.2021-31.12.2021 200 000,00
Transza 5 | 01.2022 150 000,00 | 1.07.2021-31.12.2021 140 000,00 Taansaé | Sedotyery 0,00 1.01.2022:3006 2022 150 000,00
Transza 6 | Nie dotyczy 0,00 1.01.2022-30.06.2022 150 000,00 Tl | Sty 0,00 6)7_2022_30_09_2022 } 50 000,00
Ogdlem 500 000,00 500 000,00 Ogétem 50000000 | S—__—" | 500000,00
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Wyptaty zaliczek
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przekazanie
| transzy zaliczki

max. 30 dni do
podpisania Umowy

o dofinansowanie
\ 4

kolejne transze
przekazywane sg zgodnie
Z Harmonogramem
ptatnosci,
pod warunkiem
uzyskania zgody Prezesa
URPL oraz pozytywnej

opinii Komisji
k Bioetycznej /

-
Kazda zmiana terminu wyptaty

lub kwoty zaliczki

kwymaga aktualizacji harmonogramu!

AGENCJA
BADAN

-

warunkiem otrzymania
kolejnych transz jest
wydatkowanie co
najmniej 60% dotychcza
otrzymanych zaliczek

\

S

4

/ w uzasadnionych

~

przypadkach Beneficjent

moze whioskowac

o wypftate kolejnej zaliczki

nawet jesli nie osiggnat

min. poziomu
\ wydatkowania
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WYDATKI KWALIFIKOWALNE W




KRYTERIA KWALIFIKOWALNOSCI WYDATKOW

¢ jest niezbedny do osiggniecia celow i wskaznikow projektu

+» zostat poniesiony w zwigzku z realizacja projektu

¢ jest zgodny z wnioskiem o dofinansowanie

¢ jest zaksiegowany i udokumentowany zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami - Ustawg PZP, Ustawg o rachunkowosci

+» zostat poniesiony zgodnie z zasadami racjonalnej gospodarki finansowej,
w szczegolnosci najkorzystniejszej relacji naktadéw do rezultatow

+»» zostat faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w okresie realizacji
projektu
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DATA PONIESIENIA WYDATKU

% WYDATKI PIENIEZNE data obcigzenia rachunku bankowego
Beneficjenta - data ksiegowania operacji lub w przypadku
ptatnosci dokonanych gotowka data faktycznego dokonania
ptatnosci

** AMORTYZACIJA data dokonania odpisu amortyzacyjnego, czyli
polecenia ksiegowania
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KWALIFIKOWALNOSC PODATKU VAT
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Beneficjent (oraz Partnerzy) zobowigzani sg do ztozenia oSwiadczenia
o kwalifikowalnosci podatku VAT, zawierajgcego:

—

/potwierdzenie, Ze na moment\
Zawarcia umowy o
dofinansowanie nie ma
prawnej mozliwosci
odzyskania ponoszonych
kosztow podatku od towarow

K i ustug /

\

/ zobowigzanie do zwrotu \
sfinansowanych w projekcie czesci
poniesionego podatku od towarow

i ustug, jezeli w okresie 5 lat po
zakoniczeniu projektu zaistniejg
przestanki umozliwiajgce odzyskanie

K tego podatku /




WYDATKI KWALIFIKOWALNE

Agencja moze uznac za kwalifikowalne wydatki, ktore nie byty przewidziane w budzecie,
ale sg niezbedne do realizacji projektu i s3 zgodne z celem projektu przede wszystkim
w sytuacji:

¢ wystgpienia sity wyzszej

¢ przeciwdziatania zdarzeniom niepozgdanym

¢ ratowania zycia lub zdrowia uczestnikéw projektu

Wydatki, ktore nie byty przewidziane w projekcie muszg by¢ zgtoszone do Agencji!

B

AGENCJA
A M|] BADAN
§ MEDYCZNYCH



DOKUMENTOWANIE WYDATKOW

Dokumentowanie wydatkdow ponoszonych w ramach realizacji projektu
umozliwia ocene ich kwalifikowalnosci, w tym zweryfikowanie czy projekt jest
poprawnie realizowany

+* dowodem poniesienia wydatku jest faktura lub inny dokument ksiegowy
o rownowaznej wartosci dowodowej

** Beneficjent musi posiadac oryginaty dokumentow potwierdzajgcych
wydatki poniesione na rzecz projektu

Beneficjent jest zobowigzany do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiegowej
kosztow projektu w sposdb przejrzysty i rzetelny tak, aby mozliwa byta identyfikacja
poszczegolnych operacji zwigzanych z projektem
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DOKUMENTOWANIE WYNAGRODZEN

+ lista ptac — w przypadku umowy o prace

+» karta czasu pracy — dla oséb, ktére sg rozliczane w systemie
godzinowym badz samozatrudnionych, tj. prowadzacych
jednoosobowg dziatalnos¢ gospodarczg

¢ rachunek, protokot odbioru — dla umowy zlecenia oraz umowy
o dzieto
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OPIS DOKUMENTU KSIEGOWEGO
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** numer umowy o dofinansowanie

** numer zadania realizowanego
w projekcie

s kategoria wydatkéw

s kwota wydatkéw
kwalifikowalnych i kwota podatku
od towarow i ustug

** numer pozycji budzetowej

OPIS DOKUMENTU KSIEGOWEGO'
DO UMOWY NR 20.../ABM/O1/.._......... -00 O DOFINANSOWANIE PROJEKTU
NIEKOMERCYJNEGO BADANIA KLINICZNEGO

1. Numer dokumentu KSIEQOWEGO: ... . ... i e

2. Wydatek finansowany ze srodkow umowy nr 20.../ABM/01/.......... -00 o dofinansowanie
projektu niekomercyjnego badania klinicznego

3. Kategoria WydBtKOWZ: ... e

4 NUMET ZAAANIAY ... ..o

5. Numer pozycji budZetoWe). ... ...

6. Kwota wydatkow kwalifikowalnych: ... ...
7. Nr umowy na podstawie ktorej zostata wystawiona faktura (jesl dotyczy)............................
Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym Sprawdzono pod wzgledem formalno-rachunkowy
....... e e e aimione)




PONOSZENIE WYDATKOW Z RACHUNKU PROJKETU

s w przypadku kiedy na rachunku projektu brakuje srodkéw na
sptate zobowigzan wynikajgcych z realizacji projektu Agencja
rekomenduje, aby nie zasila¢ konta projektu z rachunku
biezgcego, ale realizowac ptatnosci bezposrednio
z tego rachunku natomiast po wptywie srodkow na konto
projektu dokona¢ refundacji na rachunek biezacy.
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KATALOG KOSZTOW KWALIFIKOWALNYCH
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KOSZTY PERSONELU

Personel projektu stanowig osoby zaangazowane do realizacji
zadan/czynnosci w ramach projektu na podstawie:

7
0‘0

stosunku pracy (w wymiarze catego badz czesci etatu)
dodatku zadaniowego

umowy cywilnoprawnej

umowy kontraktowej

e

*

/
‘0

L)

e

*
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KOSZTY PERSONELU

/ sktadki na Fundusz Pracy, \

wynagrodzenie Fundusz Gwarantowanych /" dodatki d°_ N
brutto wraz Swiadczen Pracowniczych, wynagrodzenia
: > odpisy na ZFSS oraz wydatki | =™
z kosztami . max. 50%
e ponoszone na Pracowniczy wynagrodzenia
S j Program Emerytalny oraz :
. _ \_ zasadniczego  /
Qracowmcze Plany Kapltaiowy
/premie do wynagrodzenia\ l
pod warunkiem, ze dany Dodatkowe
pracownik jest — wynagrodzenie
zaangazowany do roczne
projektu na co najmniej

k % etatu /
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KOSZTY ZAKUPU LEKOW

¥ koszty lekdw oraz koszty wyprodukowania placebo
stosowane w ramach badania klinicznego

% koszty etykietowania, transportu i materiatow do
przygotowania leku

» koszty odczynnikéw i potproduktow potrzebnych do
przeprowadzenia prac rozwojowych

» koszty zwigzane z przygotowaniem leku
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KOSZTY UStUG MEDYCZNYCH

s koszty badan diagnostycznych, laboratoryjnych,
obrazowych przewidzianych protokotem badania
klinicznego

** koszty pobytu w szpitalu

** konsultacje, porady i wizyty ambulatoryjne

»* koszty procedur medycznych
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INNE KOSZTY

4

)

* przygotowanie badania

» koszty zwigzane z administrowaniem badaniem klinicznym

» koszty rekrutacji uczestnikow badania

» koszty systemow operacyjnych potrzebnych do realizacji badania

» koszty zwigzane z upowszechnianiem wynikéw badan, w tym koszty
organizacji oraz udziatu w konferencjach (optata wpisowa, koszty delegacji)

*» koszty promocji projektu, np. publikacje

¢ ustugi serwisowe, koszty napraw sprzetu zakupionego ze sSrodkéw projektu

+»* ustugi transportowe

¢ koszty ustug eksperckich i doradczych

+» ustugi kurierskie, pocztowe

¢ koszty prowadzenia wyodrebnionego rachunku bankowego

(AR)

)

(AR)

)

(AR)

)

(AR)

)

L)
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POZSTALE KOSZTY STANOWIACE ODREBNE KATEGORIE

¢ koszty zaangazowania CRO
¢ koszty ubezpieczenia
¢ zakup sprzetu medycznego
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KATALOG KOSZTOW NIEKWALIFIKOWALNYCH
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KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE

» typowe wyposazenie biurowe,

w tym biurka, krzesta, lampy /wigzane z wynagradzaniem:

¢ Wyposazanie stanowisk pracy, % <$wiadczenia realizowane ze
w tym laptopy, drukarki

e o érodkéw ZFSS dla personelu
» ekrany projekcyjne, rzutniki

e projektu

ml: tlmde II? ”ek' ) “* nagrody jubileuszowe i
¢ usiugl drukarskie, ksero odprawy pracownicze dla
‘¢ prowizje bankowe

, , personelu projektu
» koszty wynajmu, utrzymania
budynkdéw i adaptacji pomieszczen

L)

W przypadku kiedy wydatek zostanie uznany za niekwalifikowalny, Beneficjent
jest zobowigzany do jego wyksiegowania z ewidencji ksiegowej projektu!
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ZMIANY | MODYFIKACIJE




ZMIANY | MODYFIKACIE

/7

s wszystkie zmiany oraz modyfikacje w projekcie muszg by¢
na biezaco zgtaszane do ABM wraz z uzasadnieniem
(zgodnie z § 6 umowy o dofinansowanie)

** zmiany oraz modyfikacje w projekcie nalezy zgtaszac
w formie pisemnej (zgodnie z formularzem okres$lonym

przez ABM)
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ZMIANY, KTORE NIE WYMAGAIJA ZGODY AGENCIJI - MODYFIKACJE
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przesuniecia finansowe miedzy zadaniami do 10% wartosci
zadania wzgledem jego wartosci z wniosku o dofinansowanie,
(stanowigcego zatgcznik do umowy)

przesuniecie okresu realizacji zadan projektu maksymalnie

o 3 miesigce wzgledem pierwotnego zapisu we wniosku

o dofinansowanie

zmiana formy zaangazowania personelu projektu




ZMIANY WYMAGAIJACE ZGODY AGENCIJI
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przesuniecia finansowe miedzy zadaniami przekraczajgce 10% wartosci
umowy o dofinansowanie

przesuniecia finansowe miedzy zadaniami powyzej 10% pierwotnej
wartosci danego zadania

wydtuzenie okresu realizacji poszczegdlnych zadan w projekcie o wiecej
niz 3 miesigce wzgledem pierwotnego okresu realizacji zadania

zmiany wskaznikow w projekcie

przesuniecie wydatkdw w harmonogramie projektu, powodujace
zmiane wartosci budzetu w poszczegdlnych latach realizacji

Zzmiany merytoryczne w projekcie majgce wptyw na zmiane protokotu
badania

zmiany dotyczgce partnerow projektu

zmiana gtéwnego badacza

zmiany dotyczgce zwiekszenia/zmniejszenia zaangazowania personelu
w projekcie




ZMIANY | MODYFIKACJE — NAJCZESCIEJ POPELNIANE BLEDY

7

** wnioskowanie o zmiany bez uzasadnienia

/7

** nanoszenie zmian w systemie teleinformatycznym, ktore nie zostaty
zaakceptowane przez ABM

Nie nalezy zgtaszac zmian tuz przed koncem okresu sprawozdawczego!
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RAPORT OKRESOWY

v
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RAPORT OKRESOWY - MONITOROWANIE PROJEKTU
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cel raportowania:

** monitorowanie postepu finansowego i rzeczowego realizacji projektu
zgodnie z zatwierdzonym Whnioskiem o dofinansowanie oraz
Harmonogramem pfatnosci

/7

** rozliczenie srodkow dofinansowania przekazanych w ramach zaliczek

terminy sktadania raportow okreslone sg w Harmonogramie pfatnosci:
s pierwszy raport po 3 miesigcach od rozpoczecia realizacji projektu
s kolejne raporty co 6 miesiecy

termin weryfikacji raportu:
** 60 dni od dnia otrzymania poprawnego i kompletnego raportu




DROGA DO ZATWIERDZENIA RAPORTU
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Ztozenie raportu
okresowego do

Analiza raportu

Wyjasnienia i
uzupetnienia
raportu

Akceptacja
raportu

Wyptata transzy
dofinansowania
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RAPORT OKRESOWY - PODSTAWOWE INFORMACIE
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L 4

4

uzupetnic¢ nalezy dane w zaktadkach oznaczonych kolorem
pomaranczowym

dane w zaktadkach oznaczonych kolorem zielonym generujg

sie automatycznie

uzupetnic¢ nalezy wszystkie pola, ktore sg oznaczone kolorem biatym
wszystkie pola zaznaczone kolorem szarym generuijg sie
automatycznie

po kliknieciu na biate pola pojawiajg sie podpowiedzi dot. zakresu
informacji, ktére nalezy wpisac¢, a w przypadku pdl opisowych takze
limitu znakow

raport sktadany do Agencji musi zosta¢ podpisany podpisem
kwalifikowanym przez upowazniong do tego osobe

wraz z raportem podpisanym podpisem kwalifikowanym nalezy
przestac jego wersje edytowalng w formacie Excel
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RAPORT OKRESOWY - najczesciej popetniane btedy (1)
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w czesSci raportu Matryca wskazanie kwoty juz wyptaconej
zaliczki, a nie kwoty wnioskowanej do wyptacenia

W czesSci raportu Postep rzeczowy brak szczegétowego odniesienia
sie do wszystkich zadan

w czesSci raportu Planowany przebieg realizacji wskazywanie
planowanych do realizacji dziatan wykraczajgcych poza kolejny
okres sprawozdawczy

w czesSci raportu Postep finansowy, kolumna: kwota dokumentu
brutto - w przypadku listy ptac wskazywanie kwoty brutto
wynagrodzenia danego pracownika, a nie kwoty brutto z catej
listy

w czesci raportu Postep finansowy, kolumna: kwota dokumentu
brutto — w przypadku faktury wskazywanie jedynie kwoty pozycji
kwalifikowalnej z faktury, a nie wartosci catej faktury




B

A)X(M
§

RAPORT OKRESOWY - najczesciej popetniane btedy (2)
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W czesci raportu Postep finansowy - wykazywanie wydatkow, ktére nie
zostaty poniesione w znaczeniu kasowym

W czesci raportu Postep finansowy - wykazywanie wydatkow spoza
okresu dotyczgcego danego raportu badz spoza okresu
kwalifikowalnosci

w czesSci raportu Rozliczenie zaliczek brak wpisanej kwoty odsetek
bankowych narostych od przekazanych srodkéw oraz kwoty odsetek
zwroconych na rachunek ABM

zmiany formy zaangazowania do projektu powinny zosta¢ zaznaczone w
kolumnie Uwagi/komentarze w czesci raportu Postep finansowy

w czesci raportu Oswiadczenie brak wskazania miejsca przechowywania
dokumentow projektu

pozostawianie pustych pol opisowych w raporcie (rekomendowane
wpisywanie ,,nie dotyczy”)
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RAPORT OKRESOWY - zatgczniki

Do raportu nalezy dotgczyc¢ opinie Komisji Bioetycznej oraz decyzje Prezesa
URPL wydane w danym okresie sprawozdawczym, badz dotyczgce zmian
w protokole badania

Beneficjent jest zobowigzany do przekazania Agencji nastepujgcych

dokumentow:

¢ pismo przewodnie sktadane do URPL i KB

¢ wniosek o wyrazenie zgody na przeprowadzenie badania sktadany do
URPL i KB

¢ zgode Prezesa URPL w sprawie badania klinicznego

*»» opinie KB w sprawie badania klinicznego
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DOKUMENTY DO PROBY

Na etapie weryfikacji raportu Beneficjent, na prosbe Opiekuna projektu,
przekazuje dokumenty finansowe niezbedne do potwierdzenia
kwalifikowalnosci wydatkow
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ODSETKI NA RACHUNKU BANKOWYM PROJEKTU

Odsetki z tytutu oprocentowania rachunku bankowego projektu,
wykazywane w danym raporcie sprawozdawczym, zwracane s3 na
biezagco w terminie i na rachunek bankowy wskazany przez ABM

z nastepujacym opisem:

,,Zwrot odsetek, umowa nr ......, data przekazania zaliczki przez ABM - ....”
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RAPORTY
ZAWARTOSC
MERYTORYCZNA
Dobra praktyka




POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Czas trwania projektu

Po zarejestrowaniu badania

Y | Sss——

Przed zarejestrowaniem
badania
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Czas trwania projektu

** postep przygotowania dokumentacji do

ztozenia do URPL i KB (uzyskanie zgody KB,
URPL, uzupetnienia dokumentacji i ich zakres, doktadna
lub przyblizona data uzyskania zgéd)

% postep przy wytanianiu podwykonawcy

w ramach PZP (planowany termin wyboru, nazwa
wybranego wykonawcy, typ ustugi)

** postep w realizacji zadania w stosunku
do harmonogramu
» informacja o zakupie
leku/placebo/sprzetu medycznego;
» planowane dziatania w nastepnym
okresie sprawozdawczym
% informacja o zatrudnionych osobach z

Przed zarejestrowaniem
badania

Wykaz problemoéw napotkanych w trakcie realizacji
projektu wraz z planem minimalizacji ryzyka

BADAN
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Czas trwania projektu

» potwierdzenie rejestracji badania,

nr EUDRACT, zgoda KB
%* opis postepu realizacji zadania w stosunku
do harmonogramu

» postep rekrutacji (liczba wiaczonych osrodkéw,
screening, witgczenie pierwszego/ostatniego pacjenta,
harmonogram rekrutacji pacjentéw)

» podanie leku/placebo

* amendmenty dokumentacji badania

* aktualizacja informacji o nowych
doniesieniach naukowych —

%* informacja o wszelkich AEs, SAEs

(czy Zg’fOSZOﬂO do KB i URPL) Wykaz problemdéw napotkanych w trakcie realizacji projektu

» stan osiqgnietych wskaznikéw wraz z planem minimalizacji ryzyka
» audyty/kontrole/inspekcje
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Nazwa wskaznika

Liczba zarejestrowanych
badan klinicznych

Liczba osob objetych
badaniem/ami klinicznym/i

Liczba podmiotow
leczniczych, w ktdrych
prowadzone bedzie badanie
kliniczne

Inne zdefiniowane

Acygﬁgﬂiniki

Metodyka

Badanie jest wliczane do wskaznika tylko
raz, po uzyskaniu rejestracji przez URPL

Liczba z wniosku

Osoba moze by¢ wliczona do wskaznika na
podstawie dokumentu potwierdzajgcego
Swiadomg zgode na uczestniczenie

w badaniu

Osrodek uczestniczagcy w badaniu klinicznym
w ramach wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego; czy z podmiotem zostata
podpisana umowa o uczestniczeniu

w realizacji badania klinicznego i do badania
zostat witgczony przynajmniej 1 pacjent

Metoda pomiaru

Badanie moze zosta¢ wykazane

dopiero po dokonaniu wpisu badania
klinicznego do CEBK (nadanie numeru badania)
Pomiar wskaznika raz na 6 miesiecy

Pomiar wskaznika raz na 6 miesiecy

(w ramach raportow okresowych).

Osoba moze zosta¢ wykazana we wskazniku dopiero
po podpisaniu przez nig formularza swiadomej zgody

Podmiot leczniczy jest wliczany do

wskaznika dopiero po dokonaniu wpisu badania
klinicznego do CEBK oraz po wtgczeniu co najmniej 1
pacjenta do badania w ramach danego osrodka
Pomiar wskaznika raz na 6 miesiecy

(w ramach raportéw okresowych)
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POSTEP MERYTORYCZNY - KAMIENIE MILOWE

Kamienie milowe — planowanie % Wdrozenie dokumentacji
badania klinicznego

Zotenie dokumentacji w URPL /e menteronani

JL ** Rekrutacja pacjentéw
Zrekrutowanie 20%/30%/50%
_ puli zaplanowanych pacjentow
** Monitorowanie badania

_ % Procent wykonania planu

monitorowania
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POSTEP MERYTORYCZNY - NAJCZESCIEJ SPOTYKANE BLEDY

Przyktad 1: Lakoniczna informacja

W trakcie przygotowywania dokumentacji przetargowej do wyboru CRO (Contract
Research Organisation)

Kompletowanie dokumentdéw badania klinicznego niezbednych do ztozenia do
Komisji

Bioetycznej URPL.

Zarzadzanie badaniem
klinicznym (CRO)

Baza danych i analizy
statystyczne

Zarzgdzanie badaniem
klinicznym (CRO)

Przygotowanie dokumentacji do wytonienia CRO

Powotanie zespotu

Przyktad 2: Opisywanie hastami lub tylko za pomoc3 pozycji budzetowych
Realizacja zadania: I1l.1.1 Lp. 10
Launching the study 1ll.2.1 Nazwa kosztu:
Costs of an international conference to open the study (Kick-off meeting)
Rekrutacja pacjentéw bedzie mozliwa po uzyskaniu zgody URPL oraz Komisji

Recruitment of Bioetycznej oraz zakontraktowaniu Osrodkow, co realnie odbedzie sie w
patients marcu/kwietniu, stad
into the trial planowane dziatania w ramach niniejszego zadania to: I1l.1.5 Lp. 15

T T [11.2.5 Nazwa kosztu: Lek
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POSTEP MERYTORYCZNY - NAJCZESCIEJ SPOTYKANE BtEDY
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pierwszy Raport: sprawozdanie zadan niezgodnych z zwartoscia
whniosku o dofinasowanie

co najmniej dwa Raporty sprawozdane: rozbieznosci miedzy Postepem
merytoryczny vs. Planowanym przebiegiem realizacji

Planowany przebieg realizacji # Postep merytoryczny w kolejnym
Raporcie /NAPOTKANE PROBLEMY/

brak raportowania nowych doniesiern naukowych w przypadku, gdy s3

one dostepne w bazach informacji naukowe;j

zmiany w protokole badania niezaraportowane wczesniej do ABM

/zmiana schematu wizyt monitorujacych, planowanych badan/

koszty # efekty
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Dziekujemy za uwage
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