Odpowiedzi na pytania zadane przez uczestnikéw webinarium ,,Zasady ubiegania
si¢ o dofinansowanie na niekomercyjne badania kliniczne w obszarze chorob rzadkich”

1. ,,Czy w projekcie mogg by<¢ partnerzy (np. 2-3 osrodki), czy zawsze musi by¢ stworzone
Konsorcjum”

Regulamin Konkursu umozliwia skladania Wnioskéw o dofinansowanie zaréwno przez
Whnioskodawce jednopodmiotowego, jaki i Wnioskodawce wielopodmiotowego w ramach
utworzonego Konsorcjum.

Niezaleznie od decyzji o utworzeniu Konsorcjum lub tez nie, badanie kliniczne realizowane
w ramach Konkursu musi by¢ przy tym prowadzone na podstawie jednego protokotu w co
najmniej 2 o§rodkach badawczych polozonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ realizacji Projektu w wielu o$rodkach, ABM oczekuje, aby liczba
instytucji tworzacych Konsorcjum byla ograniczona do maksymalnie czterech podmiotéw,
a ewentualne pozostate podmioty wspotpracowaly z Konsorcjum w charakterze Podwykonawcow.
Za o$rodek uznaje si¢ podmiot leczniczy, ktory uczestniczy tylko w czesci klinicznej przewidzianej
protokotem badania klinicznego, tym samym zgodnie z Regulaminem, os§rodek nie moze zostaé

uznany za Konsorcjanta, a jedynie za Podwykonawece.

Definicja Podwykonawcy zawarta w Regulaminie wskazuje, iz jest to podmiot realizujacy na rzecz
Beneficjenta uslugi o charakterze merytorycznym doradczym lub réwnowaznym (takie jak np.
konsultacje zewnetrzne, wykonanie testow), niezwigzane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi.
Podwykonawca nie moze bra¢ udzialu w realizacji wspoélnej polityki finansowej Beneficjenta oraz
w zarzadzaniu Projektem. Podwykonawca nie moze wystepowac jako strona Umowy Konsorcjum.
Podwykonawca musi by¢ wylaniany na podstawie przepisow o zamoéwieniach publicznych, o ile

prawo tego wymaga.

Z kolei Konsorcjant jest podmiotem, niebedacym osobg fizyczna, wnoszacy do Projektu zasoby
ludzkie, organizacyjne, techniczne lub finansowe, realizujacy wspolnie w ramach Konsorcjum
Projekt, na warunkach okreslonych w Umowie Konsorcjum. Konsorcjant realizuje wraz z Liderem
Konsorcjum oraz pozostalymi Konsorcjantami Projekt, w tym bierze udzial w zarzadzaniu, a takze

realizacji istotnych zadan zaplanowanych w Projekcie.

2. ,Czy dokument o kwalifikowalnosci VAT musi zosta¢ ztozony réwniez przez
Konsorcjanta zagranicznego, ktéry zgodnie z regulaminem nie moze otrzymac $rodkow
finansowych w ramach projektu?”

Z uwagi na zapisy Regulaminu wskazujace, iz zadania Konsorcjanta zagranicznego realizowane
w Projekcie nie moga by¢ finansowane z dofinansowania przyznanego przez Agencje, skladanie
oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT dla tego podmiotu nie jest wymagane.

Zgodnie z zapisami Regulaminu dopuszcza si¢, aby podmiot zagraniczny pelniacy role

Konsorcjanta w Projekcie byt finansowany ze $rodkéw wlasnych.

W przypadku Konsorcjantéw majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
wymagane jest dolaczenie do Wniosku o dofinansowanie oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT



zlozonego przez wszystkie podmioty wskazane w metryce Wniosku, podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowanie symbolu graficznego).

3. ,Wymaganie ogfoszenia otwartego naboru Konsorcjantéow prowadzi do podania
Informacji niejawnych o projekcie, bedacych czesto unikalnym know-how potencjalnego
partnera, ktorego nie chce upubliczniaé. W zwigzku z tym warunek ten uniemoZzliwia
podpisanie umowy z Konsorcjantem. Poza tym, jesli konsorcjant z zafoZenia ma by<¢
pefnoprawnym partnerem, to pomyst na badanie jest zapewne wspolny —jak zatem mozna

wybierac takiego konsorcjanta w konkursie?”

Zgodnie z zapisami Regulaminu Konkursu, Lider Konsorcjum zobowiazany jest do dokonania
wyboru Konsorcjantow z zachowaniem zasady przejrzystosci 1 rtownego traktowania, w zwiazku z
czym do procedury wyboru Konsorcjantéw stosowane sg przepisy o zamowieniach publicznych.

Lider Konsorcjum nie jest zobowigzany do zamieszczania w ogloszeniu o naborze informacji
o szczegdlowej metodologii projektu badawczego, zobowiazany jest jednak okreslenia zgodnosci
dzialania potencjalnego Konsorcjanta z celami Konsorcjum, deklarowanego wktadu potencjalnego
Konsorcjanta w realizacj¢ celu Konsorcjum oraz do oceny jego doswiadczenia w realizacji badan
klinicznych.

4. ,,Czy badanie bedzie uznane za wieloSrodkowe jesli bedzie kilka os$rodkow
rekrutujacych pacjentéw ale zatrudnionych jako podwykonawcy?”

W Konkursie ABM/2021/1, badanie wicloosrodkowe definiowane jest jako badanie kliniczne
prowadzone na podstawie jednego protokotu w co najmniej 2 osrodkach badawczych polozonych
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Za o$rodek uznaje si¢ podmiot leczniczy, ktory uczestniczy tylko w czesci klinicznej przewidzianej
protokotem badania klinicznego (obejmujacej m.in. takie zadania jak rekrutacja pacjentow), tym

samym zgodnie z Regulaminem, osrodek nalezy rozumie¢ jako Podwykonawce.

5. ,,Czy w kryterium Innowacyjnosci chodzi o innowacyjno$¢ samego leku czy
o innowacyjno$¢ zastosowania znanego leku w danym zastosowaniu (czyli innowacyjnosc
terapii)?”

Do oceny kryterium ustawowego nr 3: ,,Innowacyjnosé Projektn” przyjmuje si¢, ze innowacja to
wprowadzenie nowego lub znaczaco ulepszonego rozwigzania w odniesieniu do produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego, lub wypracowania nowego podejscia terapeutycznego.
Nalezy przez to rozumie¢ zaréwno przelomowe rozwiazania, wprowadzajace nowa jakos§¢ procesu
terapeutycznego. (przykladem moze by¢ zastosowanie znanego leku w nowym wskazaniu w
odleglym obszarze terapeutycznym), jak i rozwiazania majace na celu wprowadzenie ulepszent do
istniejacych rozwiazan, schematéw 1 proceséw leczenia.

W powyzszym kryterium oceniana jest rowniez dostgpnos$c istniejacych terapii w jednostce
chorobowej bedacej przedmiotem Projektu.

6. ,,Czy organizacja pacjencka moze by¢ zaangazowana w projekt w innej formie niz
konsorcjant?”



Zapisy Regulaminu umozliwiaja zaangazowanie w Projekt organizacji pacjenckiej w innej formie
niz jako Konsorcjanta, nalezy jednak wzia¢ pod uwage, ze takie rozwigzanie bedzie si¢ wiazalo
z niespelnieniem kryterium premiujacego nr 4: ,,Wqcgenie jako Konsorganta organizacyi pacjenckie
swiqganel 3 badang chorobq rzadkq”, a tym samym, brakiem mozliwosci przyznania dodatkowych
punktéw premiujacych za to kryterium (3 pkt.).

7. ,Czy kryterium organizacji pacjenckiej dopuszcza tylko i wylacznie organizacje
zafozone i zrzeszajace samych pacjentéw czy moze by¢ to organizacja niekoniecznie
zafozona przez pacjentéw, ktora zrzesza i pacjentow chorych na dang chorobe i lekarzy i
innych specjalistow, aktywistow itp.?”

W ramach kryterium premiuvjacego nr 4: ,,W/qczenie jako Konsorganta organizagi pacjenckiej wiqzane]
3 badanq chorobq rzadkq” oceniane jest czy Konsorcjantem jest organizacja, do ktorej statutowych
celéw nalezy ochrona praw pacjenta z badang jednostka chorobowa. Zapisy Regulaminu nie
wykluczaja przy tym mozliwosci wlaczenia do Projektu organizacji, ktére w ramach realizacji
powyzszego celu, zrzeszaja réwniez lekarzy, innych specjalistow, aktywistow itp. Spelnienie

powyzszego kryterium weryfikowane bedzie np. na podstawie zapiséw statutu organizacji.

8. ,,Projekt jest badaniem, wigc zarzadzanie badaniem jako projektem [nalezy rozumiec
jako)] uzyskanie zgod, opracowanie raportu koricowego czy jako samej czesci klinicznej od
zrekrutowania pierwszego pacjenta do ostatniego?”

Zgodnie 7z zapisami Regulaminu, Projektem w Konkursie ABM/2021/1 jest przedsigwzigcie
realizowane przez Beneficjenta na podstawie umowy o dofinansowanie, o okreslonej wartosci
finansowej, prowadzone w ustalonych ramach czasowych, obejmujace realizacje zadan okreslonych
we Whiosku o dofinansowanie. Do obligatoryjnych zadan, ktére musza zosta¢ wyodr¢bnione
w ramach przygotowanego harmonogramu prac w Projekcie, nalezy przygotowanie protokolu
badania i jego rejestracjc oraz zadania zwiazane z zarzadzaniem badaniem obejmujace czesé
administracyjna Projektu. Zarzadzanie projektem obejmuje réwniez systematyczna wspolprace
z Agencja w zakresie sprawozdawczosci 1 biezacej kontroli Projektu.

9. ,Zgodnie z regulaminem do kosztow niekwalifikowanych zaliczono systemy IT, ktdre
nie s3 bezposrednio zw. z opracowaniem terapii - czy to oznacza brak moZzliwosci
sfinansowania w ramach projektu zakupu 1 utrzymania systemu eCRF i IVRS?”

Systemy eCRF i IVRS stanowia narzedzia bezposrednio zwiazane z prowadzeniem badania
klinicznego, w zwiazku z czym ich zakup i utrzymanie mozna uznac jako koszty kwalifikowane.
W projektach niekomercyjnych badan klinicznych finansowanych przez Agencje Badan
Medycznych, w ramach kosztéw rzeczywistych nie ma mozliwosci zaplanowania wydatkéw m.in.
na systemy IT, ktére nie sa bezposrednio zwiazane z opracowaniem terapii.

10. ,,Sytuacja: Wytworca leku (konsorcjant) zleca normalnie czg¢$¢ badan QC
wytwarzanego leku na zewnatrz (podwykonawcy).”

Podwykonawstwo w ramach Projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewnetrznym realizacji
dzialan merytorycznych przewidzianych w ramach danego Projektu, np. przeprowadzenie
procedur medycznych przewidzianych protokolem badania.



Definicja Podwykonawcy zawarta w Regulaminie wskazuje, ze jest to podmiot realizujacy na rzecz
Beneficjenta ustugi o charakterze merytorycznym — doradczym lub rownowaznym (takie jak np.
konsultacje zewnetrzne, wykonanie testow), niezwigzane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi.
Podwykonawca nie moze bra¢ udzialu w realizacji wspolnej polityki finansowej Beneficjenta oraz
w zarzadzaniu Projektem. Podwykonawca nie moze wystgpowac jako strona Umowy Konsorcjum.
Podwykonawca musi by¢ wylaniany na podstawie przepisow o zamoéwieniach publicznych, o ile
prawo tego wymaga.

11. ,,Pytanie: czy teraz to podwykonawstwo musi wpisaé sobie do budzetu Lider?”

Tak, koszty podwykonawstwa co do zasady powinny dotyczy¢ budzetu Lidera. Nalezy podkreslic,
ze z zalozenia Konsorcjant powinien $wiadczy¢ zadania ktore jest w stanie samodzielnie
wykonaé/zrealizowaé, bez koniecznosci korzystania z ustug podwykonawecy.

12. ,,Czy lider podpisuje umowe tréjstronng z osrodkiem tylko w przypadku gdy osrodek
jest podwykonawca?”

Umowa tréjstronna zawierana jest pomiedzy Sponsorem, badaczem i o$rodkiem. Nalezy przy tym

uscislic, iz zgodnie z zapisami Regulaminu, jako osrodek uznaje si¢ podmiot_realizujacy na rzecz

Beneficjenta ustugi tylko o charakterze klinicznym przewidziane protokotem badania klinicznego,

tym samym o$rodek nie moze zosta¢ uznany za Konsorcjanta, a jedynie za Podwykonawece.

Ponadto, zapisy Regulaminu wskazuja, ze sponsorem badania klinicznego proponowanego w
ramach Projektu musi by¢ Wnioskodawca, a w przypadku Beneficjenta wielopodmiotowego - Lider
Konsorcjum.

13. ,,Czy w przypadku badania klinicznego produktu leczniczego mozna przeznaczy¢
dofinansowanie z konkursu na: a) optymalizacj¢ procesu wytwarzania produktu w celu
zwigkszeniu efektu leczniczego w badanej jednostce chorobowej, b) walidacji sposobu
podania leku w badanym zastosowaniu.”

W przypadku wnioskowania o dofinansowanie nieckomercyjnego badania klinicznego produktu
leczniczego, podstawe prawna do oceny spelniania przez zlozony do oceny Projekt badania
wymogow Konkursu bedzie stanowi¢ ustawa Prawo Farmaceutyczne 1 wynikajaca z niej definicja
badania klinicznego: ,,badaniem klinicznym [produktu leczniczego| jest kaide badanie prowadzone
g udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicinych
skutkow dziatania jednego Inb wielu badanych produktow leczniczych, lub w celu Zidentyfikowania dzialar
niepozadanych jednego lub wiekszef liczby badanych produktdw leczniczych, lub sledzenia wehlaniania, dystrybugi,
metabolizmu i wydalania jednego Inb wiekszes liczby badanych produktow leczniczych, majac na wigledzie ich
bezpieczeristwo i skutecinosé” (art. 2 pkt 2).

Zgodnie z powyzsza definicja badania klinicznego produktu leczniczego, projekt badawczy,
ktérego celem jest optymalizacja procesu wytwarzania produktu w celu zwigkszeniu efektu
leczniczego w badanej jednostce chorobowej lub walidacja sposobu podania leku w badanym
zastosowaniu - spelnia przestanki badania klinicznego o ile badanie to jest zaprojektowane w celu

oceny wplywu produktu leczniczego na organizm czlowieka.

H4. ,,Czy mozna rozumied, Ze koszty posrednie (10% kosztow rzeczywistych) moga by<¢
wpisane jako pozycja we wniosku bez podawania opisu kalkulacji kosztu?”



Koszty posrednie stanowig koszty administracyjne zwigzane z obsluga Projektu i rozliczane sa
wylacznie z wykorzystaniem 10% stawki ryczaltowej kosztéw rzeczywistych pomniejszonych o
koszty zwigzane z zakupem infrastruktury badawczej/sprzetu, o koszty ustug merytorycznych
zleconych (w tym CRO). Koszty posrednie nie stanowa odrebnej pozycji — ich wysokos¢ jest
wyliczana automatycznie na formularzu wniosku i nie ma potrzeby ich dodatkowego opisywania.

Beneficjent nie ma obowiazku zbierania ani opisywania dokumentéw ksiggowych w celu
potwierdzenia poniesienia wydatkow, ktore zostaly rozliczone jako koszty posrednie. Koszty te nie
podlegaja weryfikacji i kontroli.

15. ”Czy jako Koszty ustug merytorycznych zleconych (podwykonawstwo), w tym
zaangazowania firmy CRO nie sg objete limitem - czy akceptowane jest w ramach takiego
kosztu zaangazowanie personelu na podstawie umowy o prace?”

Wynagrodzenie personelu zatrudnionego na podstawie umowy o pracg, uwzglednione w ramach
kosztéw ustug merytorycznych zleconych (podwykonawstwo), nalezy traktowaé jako koszt
kwalifikowalny, przy zachowaniu maksymalnych stawek wynagrodzen personelu zawartych w
zalaczniku nr 6 Regulaminu: ,,Katalog najezescies wystepujacych kosgton”.

16. ,,Dodatek moze byc¢ kwalifikowalny, o ile spefnione zostang fjcznie nastgpujzce
warunki: [...] dodatek zostal wprowadzony w danej instytucji co najmniej 6 miesigcy
przed z{ozeniem Wniosku?” -jak to rozumiec?,,

Zapisy Regulaminu wskazuja, ze dodatek do wynagrodzenia moze by¢ uznany jako koszt
kwalifikowalny, o ile zostaly spelnione warunki obejmujace m.in. wprowadzenie tego dodatku w
danej instytucji co najmniej 6 miesi¢cy przed zlozeniem Wniosku. Oznacza to, ze regulamin
wynagradzania danej instytucji przewidywal mozliwos¢ rozliczania formy wynagrodzenia jaka jest
dodatek (w tym takze jego wysokosci) 1 obowiazywal co najmniej 6 miesiecy przed zlozeniem

wniosku o dofinansowanie.
17. ”Na czym polega ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w réznych projektach?”

Zgodnie z Regulaminem Konkursu, aby wydatki zwigzane z wynagrodzeniem danej osoby jako
personelu Projektu mogly by¢ uznane za kwalifikowalne, konieczne jest spelnienie co najmniej
nastepujacych warunkow:

e zaangazowanie danej osoby do realizacji zadan w Projekcie 1 wynikajace z tego obciazenie
praca zapewnia mozliwo$¢ prawidlowej i efektywnej realizacji wszystkich zadan
powierzonych tej osobie;

e jest naliczane i wyplacane zgodne z przepisami prawa;

e w przypadku projektéw realizowanych w ramach Konsorcjum nie jest dopuszczalne
angazowanie jako personelu Projektu pracownikéow Konsorcjantéw przez Lidera
Konsorcjum i odwrotnie.

18. ,,Wymogiem regulaminu jest aby rejestracja badania klinicznego nastgpita najpozniej
6 miesigcy od daty zawarcia umowy o dofinansowanie - czy majg Panistwo na mysli



zlozenie odpowiedniego wniosku do URPL/KB czy juz otrzymanie wiasciwych
zgod/decyzji?”

Zapisy Regulaminu wskazuja, aby rejestracja badania klinicznego bedacego przedmiotem
dofinansowania nastapila najpézniej 6 miesiecy od dnia zawarcia Umowy o dofinasowanie, przy
czym nalezy podkresli¢, ze zgodnie z zapisami umowy o dofinansowanie (§15) Lider Konsorcjum
jest zobowigzany do wystapienia do Prezesa URPL z wnioskiem o wydanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego oraz do komisji bioetycznej o opini¢ w sprawie prowadzenia
badania - w terminie 6 miesiecy od dnia zawarcia Umowy. W innym wypadku (). nie ztozenia ww.
dokumentacji), Agencja wstrzymuje dofinansowanie/rozwigzuje umowe o dofinasowanie.

Badanie kliniczne produktu leczniczego mozna rozpoczag, jezeli Prezes Urzedu wydal pozwolenie
na prowadzenie badania, a komisja bioetyczna wydata pozytywna opini¢ na temat badania. Badanie
kliniczne mozna rozpoczaé réwniez, jezeli Prezes Urzedu nie zazadal w terminie okreslonym w
ustawie Prawo farmaceutyczne w art. 37p ust.1 informacji uzupelniajacych (zgoda domniemana).
Zgoda domniemana nie dotyczy badan klinicznych badanych produktéow leczniczych
przeznaczonych do terapii genowej, terapii komoérkowej oraz badanych produktéw leczniczych
zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane.

Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo odmowy wydania takiego
pozwolenia Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych dokonuje w terminie nie dluzszym niz 60 dni. Termin ten liczy si¢ od
dnia ztozenia petnej dokumentacji badania klinicznego.

19. ,,Wytworca wyrobu medycznego nie jest zwykle zainteresowany wnioskowaniem
o badanie, z ktorego nie moze mie¢ korzysci w zakresie np. rejestracji nowych zastosowan.
Czy przewidujecie Paristwo ogloszenie nowego konkursu po wejsciu w Zycie nowej ustawy
o wyrobach medycznych?”

Celem niekomercyjnych badan klinicznych nie jest wprowadzenie na rynek nowych produktow

leczniczych czy tez wyroboéw medycznych. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego
niekomercyjnego nie moga byé wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, dokonania zmian w_istniejacym pozwoleniu, wprowadzenia do obrotu lub w celach
marketingowych.

Niekomercyjne badania kliniczne wyrobéw medycznych realizowane sa przede wszystkim w celu
zbadania mozliwosci zastosowania istniejacych wyrobéw medycznych (znakowanych znakiem CE)
w zastosowaniach innych niz przewidziane. Wyniki badania niekomercyjnego moga prowadzi¢ do

zmiany dotychczasowych standardéw leczenia.

Zachecamy réwniez do Sledzenia sekcji ,,aktualnosci” na stronie internetowej Agencji Badan
Medycznych, gdzie znajduja si¢ informacje zaréwno na temat biezacych, jak i planowanych

naboréw: https://www.abm.gov.pl

20. ,,W kwestii Umow tréjstronnych dla projektow niekomercyjnych badan klinicznych
wieloosrodkowych realizowanych przez Konsorcjum czy w takiej sytuacji zawsze
Sponsorem bedzie Lider Konsorcjum?”


https://www.abm.gov.pl/

Zgodnie z zapisami Regulaminu, Sponsorem nieckomercyjnego badania klinicznego musi by¢
Whioskodawca, a w przypadku utworzenia Konsorcjum — sponsorem musi by¢ Lider Konsorcjum;

W przypadku Projektu badania klinicznego wyrobu medycznego, nalezy wziac¢ réwniez pod uwage,

iz sponsorem takiego badania musi by¢ wytworca badanego wyrobu medycznego lub jego

autoryzowany przedstawiciel.



