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Zasady budzetowania niekomercyjnych badan klinicznych
— w obszarze choréb rzadkich




Konstrukcja harmonogramu
oraz budzetu w systemie

Najwazniejsze zasady:

dofinansowaniem zostanie objetych 100%
kosztow projektu o wartosci max. 10 min zt

e
[e]
100 pozycji budzetowych

max. 8 zadan w harmonogramie




Konstrukcja harmonogramu

oraz budzetu w systemie

Budzet projektu obejmuje koszty:

ax > rzeczywiste — koszty poszczegolnych
zadan projektu rozliczane na podstawie
rzeczywiscie poniesionych wydatkow
> ryczaltowe — koszty administracyjne
| eksploatacyjne projektu (koszty
posrednie) rozliczane do wysokosci
okreslonego limitu procentowego



Konstrukcja harmonogramu

oraz budzetu w systemie

Udziat poszczegolnych kategorii kosztow w stosunku do
catkowitej wartosci projektu:

Koszty zakupu/wytworzenia leku, w tym
wytworzenia placebo — max. 50%

Koszty zarzadzania badaniem — max. 10%

Koszty ubezpieczenia badania — max. 2%




Konstrukcja harmonogramu

oraz budzetu w systemie

Udziat poszczegolnych kategorii kosztow w stosunku do
catkowitej wartosci projektu:

Koszty infrastruktury badawczej — max. 10%
(obejmujg zakupu aparatury, amortyzacje,
odptatne korzystania z aparatury naukowo-
badawcze))

Nie sa objete limitem koszty ustug
@ merytorycznych zleconych (podwykonawstwo),
w tym wydatki zwigzane z zaangazowaniem

CRO



Konstrukcja harmonogramu
oraz budzetu w systemie

- Koszty administracyjne zwigzane z obstuga

[[e:] | Projektu:

» rozliczane sg w ramach kosztow posrednich
» nie moga stanowic kosztow poszczegolnych
zadan lub odrebnego zadania




Konstrukcja harmonogramu

oraz budzetu w systemie

Koszty posrednie

Koszty posrednie rozliczane sg z wykorzystaniem

é 10% stawki ryczattowej kosztéw rzeczywistych
pomniejszonych o koszty zwigzane z zakupem
infrastruktury badawczej/sprzetu, o koszty ustug
merytorycznych zleconych, w tym koszty
zZwigzane z zaangazowaniem CRO.

Koszty posrednie stanowig m.in. koszty
administracyjne zwigzane z obstuga projektu




Konstrukcja harmonogramu

oraz budzetu w systemie

Koszty posrednie

o » Koszty posrednie sg traktowane jako wydatki
(o] poniesione
> Beneficjent nie ma obowigzku zbierania ani
opisywania dokumentow ksiegowych w celu
potwierdzenia poniesienia wydatkow, ktore
zostaty rozliczone jako koszty posrednie
> Koszty te nie podlegaja weryfikacji i kontroli



Koszty posrednie - przykiady

> koszty wynagrodzenia koordynatora/kierownika
administracyjnego oraz koszty wynagrodzenia personelu
obstugowego (m.in. obstuga prawna, kadrowa, finansowa,
ksiegowa, administracyjna itp.)

> koszty utrzymania powierzchni biurowych (czynsz, najem, optaty
administracyjne) oraz koszty eksploatacyjne (media)

> koszty zwigzane z otworzeniem lub prowadzeniem
wyodrebnionego na rzecz projektu subkonta na rachunku
bankowym lub odrebnego rachunku bankowego

> koszty biurowe zwigzane z obstugg administracyjng projektu

> koszty zabezpieczenia prawidtowej realizacji umowy
o dofinansowanie oraz koszty ubezpieczen majgtkowych




Zadania w Projekcie

Obligatoryjnie musza zostac¢ wyodrebnione 2 zadania:

1. Przygotowanie protokotu badania i jego rejestracja

2. Zarzadzanie badaniem




Przygotowanie protokotu badania i jego rejestracja

zwiazane z planowaniem badania klinicznego

» QOpracowanie i przygotowanie protokotu badania klinicznego oraz rejestracje
badania w URPL oraz otrzymanie opinii Komisji Bioetycznej

» Zaangazowanie firmy CRO - w sytuacji w ktorej zakres prac zostanie powierzony
w catosci lub w czesci firmie CRO Wnioskodawca jest zobowigzany umiescic te

informacje w opisie niniejszego zadania, przy czym koszty zwigzane

z CRO musza stanowic odrebng pozycje budzetowg zadania, uwzgledniajaca

kwestie sposobu kalkulacji pozycji
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Zarzgdzanie badaniem

» Wynagrodzenia personelu zaangazowanego bezposrednio w realizacje

niekomercyjnego badania klinicznego, w tym Gtownego badacza

» Monitoring pracy osrodkow klinicznych

> Koordynacja I monitorowanie realizacji badania
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Wydatki kwalifikowalne

CACICACACACAC,

PERSONEL LEKI UBEZPIECZENIA SPRZET UStUGI CRO INNE
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Wynagrodzenia

Zaangazowanie do projektu moze nastapic na podstawie:

m] » stosunku pracy (caty lub czesc etatu)

» umow cywilnoprawnych

» umow kontraktowych

» dodatkow do wynagrodzenia (max. 50% zasadniczego
‘ wynagrodzenia miesiecznego)
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Wynagrodzenia

Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia sa:

vV V V VYV

A\

wynagrodzenie brutto

sktadki pracodawcy na ubezpieczenia spoteczne

sktadki na FP, FGSP. PPE, PPK odpisy na ZFSS

dodatki do wynagrodzen, o ile zostaty przyznane zgodnie z obowigzujgcymi

przepisami prawa pracy — stazowy, funkcyjny

premie pod warunkiem, ze dany pracownik jest zaangazowany w projekcie

W wymiarze co najmniej 2 etatu

dodatkowe wynagrodzenie roczne dla pracownikow zaangazowanych do

projektu w wymiarze co najmniej /2 etatu A)i(“‘
;
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Wydatki kwalifikowalne

KOSZTY ZAKUPU LEKOW

KOSZTY UStUG MEDYCZNYCH

koszty lekow oraz placebo

koszty badan diagnostycznych,
laboratoryjnych, obrazowych
przewidzianych protokotem
badania klinicznego

koszty etykietowania, transportu i materiatow
do przygotowania lekow

koszty pobytu w szpitalu

koszty zwigzane z przygotowaniem lekow

koszty konsultacji, porad

koszty odczynnikow i potproduktow

koszty procedur medycznych

koszty zwigzane z utylizacja lekow

koszty wizyt ambulatoryjnych

B
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Wydatki kwalifikowalne

Inne koszty:

v
v

przygotowanie badania, w tym opracowanie protokotu badawczego,
Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP-6w), przygotowanie kompletu
dokumentacji badania, rejestracje badania w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, pokrycie optat za
wydanie opinii Komisji Bioetycznej

koszty zwigzane z administrowaniem badaniem klinicznym, w tym zakup

| prowadzenie Karty Obserwacyjnej Pacjenta (eCRF), programow biostatystycznych
| zaangazowania biostatystyka, wynagrodzenie monitorow, audytorow, osob
nadzorujgcych bezpieczenstwo farmakoterapii PhV, koordynatorow badania, inne
programy IT do zarzgdzania projektem (o ile zostanie uzasadniona koniecznosc
ich zakupu)

% AGENCJA
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Wydatki kwalifikowalne

Inne koszty:

RIKK K KK

koszty ustug eksperckich
koszty systemow operacyjnych potrzebnych do realizacji badania

koszty zwigzane z upowszechnianiem wynikow badan, w tym koszty zwigzane
z organizacja konferencji oraz koszty zwigzane z udziatem w konferencji (optaty
udziatu, koszty delegacji)

koszty administracyjne badania (m.in. optata wniosku do URPL)

ustugi serwisowe, koszty napraw ustugi transportowe

B
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Kwalifikowalnos¢ VAT

Naliczony podatek od towarow i ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem
kwalifikowalnym w projekcie, jesli zgodnie z odrebnymi przepisami
Whnioskodawcy (Liderowi Konsorcjum lub Konsorcjantom) nie
przystuguje prawo do jego zwrotu lub odliczenia oraz jesli podatek ten

zostat naliczony w zwigzku z poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi




Wydatki niekwalifikowalne

typowe wyposazenie biurowe, w tym biurka, krzesta, lampy

wyposazanie stanowisk pracy, w tym laptopy, drukarki

ekrany projekcyjne, rzutniki multimedialne

ustugi drukarskie, ksero

prowizje bankowe

K B K KR E

koszty wynajmu, utrzymania budynkow i adaptacji pomieszczen :
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Wydatki niekwalifikowalne

wptaty dokonywane przez pracodawcow zgodnie z ustawa z dnia 27 sierpnia 1997 r. o
rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu osob niepetnosprawnych, na
Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Osob Niepetnosprawnych (PFRON)

swiadczenia realizowane ze srodkow ZFSS dla pracownikow zaangazowanych do projektu

nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikow zaangazowanych do projektu

wyptata dodatkowego wynagrodzenia rocznego dla pracownikow zaangazowanych do
projektu w wymiarze nizszym niz 2 etatu

szkolenia niezwigzane z wykonywana funkcjg w ramach projektu

. V4 . . . oo < AGEN(;JA
systemy IT, ktére nie sg bezposrednio zwigzane z opracowaniem terapii A)X(M R I
§



Wydatki niekwalifikowalne

W przypadku, gdy w trakcie oceny Wniosku aplikacyjnego
20% zaplanowanych kosztow zostanie uznanych za

niekwalifikowalne

— projekt nie bedzie mogt otrzymac dofinansowania

B
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* |1.C.43.1 Nazwa zadania

Przygotowanie protokotu badania i jego rejestracja

* |1.C.44. 1 Poczatek okresu realizacji * |1.C.45 1 Zakoriczenie okresu realizacji

2021-06-01 B 2021-12-31 ]

* 11.C.46.1 Nazwa Whnioskodawcy/Konsorcjanta odpowiedzialnego za realizacje zadania

Uniwersytet Medyczny w todzi e

* |1.C.47 1 Opis zadania

4867
Opracowanie i przygotowanie protokotu badania klinicznego oraz rejestraca badania w URPL oraz otrzymanie opinii Rgmisji -

Bioetycznej

* 11.C.43.2 Nazwa zadania

Zarzadzanie badaniem
* ||.C 44 2 Poczatek okresu realizacii * |1.C.45.2 Zakonczenie okresu realizacji
2021-06-01 B 2027-05-31 =]

* |1.C.46.2 Nazwa Whnioskodawcy/Konsorcjanta odpowiedzialnego za realizacje zadania
Szpital >~

* |1.C.47 2 Opis zadania

()& -
L] . L] -
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* 111.2.1 Nazwa kosztu

Stawka jednostkowa to

stawka zawierajaca
* [I1.3.1 Kategoria kosztu Wszystkie Sk*ad owe
Wynagroczeie wynagrodzenia

ca/Partner)

* 111.4.1 Instytucja, do ktérej przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Wniogkeda

Metryka wniosku Uniwersytet Medyczny w todzi

|.A. Wnioskodawca * 111.5.1 Stawka/cena

jednostkowa

|.B. Konsorcjanci iesi v
< 000,00 miesiac 72,00

* |IL6A-dEdnostka miary Inna - podaj nazwe * 111.7.1 Liczba

Il.A. Projekt - dane ogdlne

Okreslamy szczego6towo

II.B. Projekt - czes¢ merytoryczna * 111.8.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu ¥ 111.9.1 Koszt catkowity pozycji (PLN)

<

wszystkie elementy
wynagrodzenia

II.C. Projekt - harmonogram re... Kwota brutto x koszly pracodawcy x ppk (jesli dotyczy) ~ &2 576 000,00
: ; _ 5000 x 20,48% x 1,5% = 7 989,60
IIl. Budzet szczegolowy Projektu + dodatkowe wynagrodzenie roczne (jesli dotyczy)

~

IV. Zatgczniki Minimum 300 znakow

Nalezy takze uwzglednic
kwote dodatkowego
wynagrodzeniarocznego
— jezeli dotyczy

AGENCJA
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* 111 2.1 Nazwa kosztu

Wykonanie USG

* |11.3.1 Kategoria kosztu

Ustugi podwykonawstwa

Ustugi merytoryczne zlecone

moze zlecac¢ tylko Lider

Metryka wniosku * |I1.4.1 Instytugja, do ktdre] przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Wnioskodawca/Partner)

l.LA. Wnioskodawca Uniwersytet Medyczny w todzi

1.B. Konsorcjanci * [11.5.1 Stawka/cena
jednostkowa

1l.LA. Projekt - dane ogolne
) g 15.000,00 ustuga v 1,00

Il.B. Projekt - czgs¢ merytoryczna - coarat SepRrmiorEsEsE s
11.C. Projekt - harmonogram re... * 111.8.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu * 111.9.1 Koszt catkowity pozycji (PLN)

IIl. Budzet SZCZEQGOWY Projektu USG x liczba pacjentow x liczba badan w projekcie m 15 000,00
B —— e ———— 150 x 50 x 2 = 15 000 <
IV. Zataczniki + 8ZCZeQ6IOWY Opis pozycji

V. Oswiadczenia Minimum 300 znakow

Koszt w podziale na lata
< 779 > Prosze podac koszt catkowity pozycji w podziale na lata.
Stawkalcena jedn. Liczba Catkowity koszt

* 2021 * * * 2022 * *

* [11.6.1 Jednostka miary Inna - podaj nazwe * |11.7.1 Liczba

Okreslamy szczego6towo
kalkulacje kosztu

Stawkalcena jedn. Liczba Catkowity koszt

15 000,00 15 000,00 15 000,00

B AGENCJA
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* 11l.2.1 Nazwa kosztu

Wynagrodzenie giéwnego badacza

* 111.3.1 Kategoria kosztu

Metryka wniosku

I.LA. Wnioskodawca )
Wynagrodzenie

|.B. Konsorcjanci ) ) _ ) )
* |11.4.1 Instytucja, do ktérej przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Wnioskodawca/Partner)

II.A. Projekt - dane ogdlne
Uniwersytet Medyczny w todzi

11.B. Projekt - czesc merytoryczna

* 111.5.1 Stawkal/cena
11.C. Projekt - harmonogram re... jednostkowa

* 111.6.1 Jednostka miary * |[1.7.1 Liczba

miesie v 7200 W budzecie nalezy wskazac
lata, w ktérych bedzie

Inna - podaj nazwe

1ll. Budzet szczegotowy Projektu & 000,00

IV. Zalgczniki * [11.8.1 Opis sposobu kalkulagji kosztu * 111.9.1 Koszt catkowity pozycji (PLN) ponoszony Wyd atek zg odnie
MEOSWiadezEnia Kwota brutto x koszty pracodawcy x ppk (jesli dotyczy) ~ 576 000,00 Z WC Zeé n iej SZ a d e kl ara cj a
6000 x 20,48% x1,5% = 7 08060

+ dodatkowe wynagrodzenie roczne (jesli dotyczy) W zakreSie terminéw
et realizacji zadania

Koszt w podziale na lata

Prosze podac koszt catkowity pozycji w podziale na lata,

Liczba

Stawka/cena jedn. Catkowity koszt Stawkalcena jedn. tkowity koszt

* 2021 * 2022

8 000,00 8 000,00 96 000,00
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* [11.5.1 Stawka/cena * 111.6.1 Jednostka miary Inna - podaj nazwe T, of:
jednostkowa

miesigc o 72.00

§ 000,00

separato " (przecinek
uze brutto™; separator -
(przecinek’
* 111.8.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu * 111.9.1 Koszt catkowity pozyciji (PLN)
Kwota brutto x koszty pracodawcy x ppk (jesli dotyczy) ~ 576 000,00
6000 x 20,48% x 1.5% = 7 989,69
+ dodatkowe wynagrodzenie roczne (jesli dotyczy)
Metryka wniosku he
Minimum 300 znakow
I.LA. Wnioskodawca
1.B Konsorcjanci Koszt w podziale na lata
e Prosze podac koszt catkowity pg2fc)i w podziale na lata.
IlLA. Projekt - dane ogdlne
Stawkafcena jedn. Liczba, Catkowity koszt Stawkal/cena jedn. Liczba Catkowity koszt
11.B. Projekt - czes¢ merytoryczna
* 2021 * * 2022 * *
11.C. Projekt - harmonogram re...
& 000,00 7.00 56 000,00 8 000,00 12,00 96 000,00
lll. Budzet szczegotowy Projektu R - [ . - - T K t I,k 't ML
Stawka/cgpf jedn Liczba Catkowity koszt Stawka/cena jedn Liczba Catkowity koszt
~Koszt catkowity pozycji
e * #2023 * * * 2024 * *
IV. Zatgczniki —
o . & 000,00 12,00 96 000,00 & 000,00 12,00 96 000,00
V. Oswiadczenia
Stawka/cena jedn. Liczba Catkowity koszt Stawka/cena jedn. Liczba Calkowity koszt Su ma kwot
1 /4
* 2025 * * * 2026 * * - o
Liczba” = .S liczb z poszczegolnych lat
SR=ICZDAa = ,,oUuMma licz 000,00 12,00 96 000,00 8 000.00 12,00 96 000,00
Stawka/cena jedn. Liczba Catkow Z Stawka/cena jedn. Liczba Catkowity koszt

z poszczegolnych lat” « 2007 . .

Suma liczb z poszczegdlnych lat * Suma kwot z poszczegolnych lat

72,00 576 000,00
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Metryka wniosku

|.A. Wnioskodawca

|.B. Konsorcjanci
IL.A. Projekt - dane og6ine

I1.B. Projekt - czeS¢ merytoryczna

II.C. Projekt - harmonogram re...

I1l. BudZet szczeg6lowy Projektu

V. Zatgczniki

Catkowity budZet Projektu wediug typéw uprawnionych kosztow

Kategoria kosziu

Wnioskodawca (PLN)

Konsorcjat/ Kongorcjanci [F‘QJ‘}

A

azem (PLN)

Wynagrodzenie

Suma

3 607 000,00

720 000,00 500 OO\U,XK 1220 000,00
N,
Ustuga medyczna
0,00 4000 000,00 4000 000,00
Lek
0,00 0,00 0,00
Koszly ubezpieczenia
120 000,00 0,00 000,00
Zaangazowanie CRO \
4700 000,00 0,00 1700 000,00 N
Zakup sprzetu medycznego
215000,00 0,00 215000,00
Wyrdb medyczny
0,00 300 000,00 300 000,00
Ustugi merytoryczne zlecone
100 000,00 0,00 100 000,00
Inne
752 000,00 0,00 752 000,00

8 907 000,00

Podsumowanie kosztow
przedstawione w podziale

na Konsorcjantow

A
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Catkowity budiet Projektu w podziale na poszczegdlne lata

2021

2022

Metryka wniosku

l.A. Wnioskodawca
|.B. Konsorcjanci
[l.A. Projekt - dane ogolne

[1.B. Projekt - cze$¢ merytoryczna

[I.C. Projekt - harmonogram re...

[Il. Budzet szczegotowy Projektu

IV. Zatgczniki

Wynagrodzenie

35000,00

08 000,00

308 000,00

208 000,00

160 000,00

Ustuga medyczna

N

0,00 4000 000,00 \ 0,00 0,00 0,00
Lek
0,00 0,00 \ 0,00 0,00
N
Koszly ubezpieczenia
60 000,00 0 000,00

ZaangaZowanie CRO

120200052

250 000,00

250 000,00

Zakup sprzetu medycznego

40000,00

175 000,00

Wyrdb medyczny

200 000,00

0,00

0,00

0,00

0,00

Ustugi mentoryczne zlecone

0,00

50 000,00

0,00

50 000,00

0,00

15000,00

645 000,00

60 000,00

30 000,00

2037 000,52

4623 000,00

1438 000,00

318 000,00

Podsumowanie kosztow
w podziale na kategorie
kosztow w poszczegolnych

latach.

A
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Catkowity budzet Projektu w ukladzie zadaniowym

Zadanie (Zgodnie z zadaniami

Z budzetu szczegdtowego Konsorcjat / Konsorcjansi

projektu) Whnioskodawca (PLN) (PLN) Razem (PLN)

Zadanie nr 1. Przygotowanie

1202 000,00 800 000,00 2002 000,00
protokotu badania i jego rejestracja
Koszty w poszczegolnych
Zadanie nr 2. Earzqdzanie badaniem 720 000.00 500 000.00 1220 000.00 . "
’ ’ ’ zadaniach tacznie
Zadanie nr 3. Rekrutacja pacjentow 815.000,00 400000000 481500000 rea.hzowa ne przez
Whnioskodawce oraz
Zadanie nr 4. |"u"||:|ni1|:||'ing badania 870 000.00 0.00 870 000.00 Konso era ntéw
Suma 8 907 000,00

AGENCJA
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Catkowity budiet Projektu wedtug typow uprawnionych kosztow
Kategoria kosziu Wnioskodawca (PLM) Konsorcjat/ Konsorcjanci (PLM) Razem (PLN)
fhmagroczenis 720 000,00 500 000,00 1220 000,00 K t Z Q g |°
| | | oszty posrednie nie s3g liczone od:
Ust d o
SHoa ey 0,00 4000 000,00 4000000,00 Zaangazowa nia CRO
Lok o 000 o0 Zakupu sprzetu medycznego
L3
S —— Ustug merytorycznie zleconych
120 000,00 0,00 120 000,00
Zaangazowanie CRO
1700 000,00 0,00 1700 000,00
Zakup sprzetu medycznego
215000,00 0,00 215000,00
Wyrdb medyczny
0,00 800 000,00 800 000,00
Ustugi mentoryczne zlecone
100 000,00 0,00 100 000,00
Inne
752000,00 0,00 752000,00
Suma
3 607 000,00 5 300 000,00 8 907 000,00
Koszty posrednie (PLN)

.10. Koszty posrednie

689 200,00

_ Catkowity KOSZt Projektu (PLN)

* 111.11. Catkowity koszt Projektu (PLN)

9 596 200,00

- ) )
- > II1.12. Poziom dofinansowania

100% v
Whioskowane dofinansowanie (PLN)

* 111.13. Wnioskowane dofinansowanie (PLN)

9 596 200,00



Twoj formularz zawiera nastepujace elementy bledow

1| A4 NIP- Brakujaca lub niepoprawna wartost

2. A5, REGON: Brakujaca lub niepoprawna wariosé

3 | A6, Forma prawna: Brakujaca lub niepoprawna wartos

4 | AT, Adres strony intemetowe]; Brakujaca lub nipoprawna wariosé

5 |A8 Adres e-mai do korespondencji Brakujaca lub nieponrawna warosc SySte m we ryfi ka Cj i bl’ ed 6W

Pokaz wiece]

Poprzednia sekcja Nastepna sekcja Zapisz szkic 2oz Zweryfikuj

AGENCJA

M) BADAN
B MEDYCZNYCH




Konsorcjum

Agencja rekomenduje aby liczba instytucji tworzgcych konsorcjum obejmowata

maksymalnie cztery podmioty

> Lider konsorcjum dokonuje wyboru konsorcjantow z zachowaniem zasady
przejrzystosci i rownego traktowania

» Utworzenie konsorcjum nastepuje przed ztozeniem wniosku o dofinansowanie —
podpisania umowa konsorcjum jest zatgcznikiem do wniosku

» Lider Konsorcjum i konsorcjanci wspolnie zarzadzajg i realizujg projekt

» Dopuszcza sie petnienie roli konsorcjanta przez podmiot zagraniczny, jednak jego
udziat w projekcie nie moze byc finansowany z dofinansowania

> Nie jest dopuszczalne angazowanie do projektu pracownikdéw konsorcjanta przez

lidera konsorcjum i odwrotnie



Konsorcjum

> Nie jest dopuszczalne zlecanie przez lidera konsorcjum zakupu towaréw lub ustug
konsorcjantom i odwrotnie

» Lider konsorcjum moze przekazywac srodki konsorcjantom na finansowanie
ponoszonych przez nich kosztow, ktore wynikajg z wykonania zadan okreslonych
we wniosku o dofinansowanie. Realizacji zadan nie oznacza Swiadczenia ustug na rzec
lidera konsorcjum

» Konsorcjant zobowigzany jest do ponoszenia i dokumentowania wydatkow zgodnie
z regulaminem, umowa o dofinansowanie

> Przeptywy finansowe pomiedzy liderem konsorcjum a konsorcjantami prowadzone

sg za posrednictwem wyodrebnionych na rzecz projektu rachunkéw bankowych




Zadania Konsorcjantow

Konsorcjanci uczestniczg w:

» tworzeniu projektu badania klinicznego

» opracowaniu zatozen do wniosku o dofinansowanie

» projektowaniu protokotu badania klinicznego

> procesie rejestracji badania

» analizie danych bedacych wynikiem badania klinicznego
Prowadzg wspolng polityke finansowg (uczestniczg w ponoszeniu wydatkow
zwigzanych z realizacjg projektu) objetg umowa konsorcjum,
Wspolnie dazg do osiggniecia celu projektu, a tym samym sg zobligowani

do skoordynowanego dziatania




Podwykonawstwo

Podwykonawstwo oznacza powierzenie wykonawcy zewnetrznemu
realizacji dziatan merytorycznych przewidzianych w projekcie, np.
powierzenie szpitalowi rekrutacji pacjentow, przeprowadzenie procedur

medycznych przewidzianych protokotem badania

Lider konsorcjum nie moze zlecac ustug konsorcjantom i odwrotnie.
Zadania wykonywane w projekcie muszg wynikac z umowy konsorcjum,
a pomiedzy cztonkami konsorcjum nie moga byc nawigzywane inne

umowy cywilnoprawne zwigzane z projektem




Podwykonawstwo

Podwykonawca nie moze:
» brac udziatu w realizacji wspolnej polityki finansowej beneficjenta
oraz zarzadzaniu projektem

» wystepowac jako strona umowy konsorcjum.

Podwykonawca musi zostac wytoniony w trybie konkurencyjnym




AGENCJA
M) BADAN
MEDYCZNYCH

Dziekuje za uwage

Agencja BadanMedycznych, ul, Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa, e-maik kancelaria@abm.gov.pl, tel. <48 22 2707069




