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Uzyskanie pozwolenia na badanie kliniczne
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Harmonogram ptatnosci

Wyptaty zaliczek

Katalog kosztow kwalifikowalnych

Zmiany i modyfikacje

Raporty sprawozdawcze
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podpisane umowy
127

zakontraktowane srodki
1 372 544 400,26 zt

wyptacone zaliczki

380 821 727,11 zt

27,75% zakontraktowanych
srodkow

zatwierdzone raporty
155




STAN REALIZACJI DZIALtAN W RAMACH NBK CHOROBY RZADKIE

wyptacone zaliczki
podpisane umowy zakontraktowane $rodki 20 356 113,19 zt
12 101 985 809,56 zt 19,96%
zakontraktowanych
srodkow

rozliczone wydatki

zatwierdzone raporty 0,00 zt
0 0,00% wyptaconych
zaliczek
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URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Uzyskanie pozwolenia na badanie kliniczne produktu
leczniczego — podstawy prawne, dokumentacja, przebieg
procesu

Ewa Oldak

Departament Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych

www.urpl.gov.pl
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Badania kliniczne- definicja

Badaniem klinicznym - jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu
odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w  tym
farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego lub wielu badanych produktéow
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej
liczby badanych produktéw leczniczych, lub sSledzenia wchianiania, dystrybucji,
metabolizmu i wydalania jednego Ilub wiekszej liczby badanych produktow
leczniczych, majgc na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznos¢ (art. 2 Ustawa
Prawo farmaceutyczne).

www.urpl.gov.pl
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Ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 371 ust. 1:

,Badanie kliniczne mozna rozpoczaé¢, jezeli komisja
bioetyczna wydala pozytywna opinie w sprawie
prowadzenia badania oraz Prezes Urzedu* wydat
pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego”.

Oba procesy moga by¢ prowadzone rownolegle.

*
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

www.urpl.gov.pl
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Ustawa Prawo farmaceutyczne art. 37 b

Badania kliniczne, w tym badania dotyczgce biodostepnosci i
blorownowaznosm planuje sie, prowadzi, monitoruje i raportuje
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

Badanie kliniczne przeprowadza sie, uwzgledniajgac, ze prawa,
bezpieczenstwo, zdrowie i dobro uczestnikow badania klinicznego
sg@ nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz spofeczenstwa,
jezeli w szczegdlnosci:

porownano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci z
przewidywanymi korzysciami dla poszczegolnych uczestnikow
badania klinicznego oraz dla obecnych i przysztych pacjentow, a
komisja bioetyczna, o ktoref mowa w art. 29 ustawy o zawodzie
lekarza oraz Prezes Urzedu uznali, ze przewidywane korzysci
terapeutyczne oraz ___korzysci ___dla ___zdrowia __ publicznego
usprawiedliwiaja __dopuszczenie ryzyka, przy czym badanie
kliniczne moze by¢ kontynuowane tylko wtedy, gdy zgodnosc¢ z
protokotem badania jest stale monitorowana...

www.urpl.gov.pl
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Sponsorem — jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka
organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej,
odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania
klinicznego, ktéora ma siedzibe na terytorium jednego z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor
nie ma siedziby na terytorium jednego z panstw Europejskiego
Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wytacznie przez swojego
prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibe na tym
terytorium (art. 2 Ustawa Prawo farmaceutyczne)

www.urpl.gov.pl
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Badania kliniczne powinny by¢ prowadzone w oparciu o zasady
etyczne, ktorych podstawe stanowi Deklaracja Helsinska i ktore
sg zgodne 2z zaleceniami GCP (Good Clinical Practice) i
obowigzujacymi przepisami.

Przed rozpoczeciem badania klinicznego, nalezy rozwazy¢
potencjalne ryzyko i niedogodnosci, w poréwnaniu do
przewidywanej korzysci dla osoby uczestniczacej w badaniu i
spoleczenstwa. Potencjalne korzysci dla jednostki i
spoteczenstwa, wynikajace z jego przeprowadzenia muszg
usprawiedliwiajg ryzyko.

Prawa, bezpieczenstwo i dobro uczestnikédw badania sq wartoscia
nadrzedng i sa wazniejsze niz interes nauki i spoteczenstwa.

Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem
medycznym z uzyciem produktu leczniczego przeprowadzanym
na ludziach w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 1996
r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (art. 37a, ust. 2, Ustawa
Prawo farmaceutyczne) .

www.urpl.gov.pl
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Badania kliniczne niekomercyjne

Jezeli wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor,
bedacy uczelnig lub federacja podmiotédw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki w
rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce lub
innym podmiotem posiadajagcym uprawnienie do nadawania co najmniej stopnia
naukowego doktora zgodnie z przepisami tej ustawy, podmiotem leczniczym, o ktérym
mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej,
badaczem, organizacjg pacjentéw, organizacjag badaczy lub inng osobg fizyczna lub
prawng lub jednostka organizacyjng nieposiadajagcg osobowosci prawnej, ktérej celem
dzialalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan
klinicznych badz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi, badanie kliniczne
jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.

Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga byé
wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych

www.urpl.gov.pl
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Podstawa prawna

Ustawa Prawo farmaceutyczne

* Implementacja Dyrektywy 2001/20/WE oraz Dyrektywy 2005/28/WE
 Podstawowe definicje

« Zasady uzyskiwania swiadomej zgody uczestnikow

- Zasady uzyskiwania pozwolenia na prowadzenie badania

* Inspekcja badan klinicznych

« Zasady finansowania badan klinicznych

www.urpl.gov.pl
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Podstawa prawna

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz. U. 2012, poz. 489)

okresla szczeg6towe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej, w tym: obowigzki badacza
I sponsora, wymagania dotyczace protokotu badania klinicznego, broszury badacza,
umow o przeprowadzenie badania klinicznego, okresla rowniez podstawowg
dokumentacje badania.

www.urpl.gov.pl
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Podstawa prawna

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru
dokumentow w sprawie wzorow dokumentéw przedktadanych
w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w
sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat za zlozenie
whniosku o rozpoczecie badania klinicznego

Okresla dokumentacje, ktorg nalezy ziozy¢ w celu uzyskania
pozwolenia organu kompetentnego oraz opinii komisji
bioetycznej.

Rodzaj badania Optata za ztozenie wniosku
Badania kliniczne faza I-llI 8 000 PLN
Badania kliniczne IV fazy 4000 PLN
Badania biorownowznosci 7 000 PLN

Badania niekomercyjne 2000 PLN

www.urpl.gov.pl
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wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu
klinicznym produktu leczniczego i do Prezesa Urzedu o
rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego;

dokumentacje, ktorg nalezy dotaczy¢ do wniosku do komisiji
bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym produktu
leczniczego;

dokumentacje, ktora nalezy dotaczy¢ do wniosku do Prezesa
Urzedu o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego;

wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii i do
Prezesa Urzedu o wyrazenie zgody w zakresie istotnych (..)

wzoér zawiadomienia do komisji bioetycznej i do Prezesa Urzedu
o zakonczeniu badania klinicznego produktu leczniczego
prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

wysokos¢ i sposOb uiszczania optat za ztozenie wniosku o
rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego.

www.urpl.gov.pl
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Dokumentacja, ktorg nalezy ztozy¢ z wnioskiem do
zarowno do urzedu jak i do komisji bioetycznej

www.urpl.gov.pl
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Whniosek w jezyku polskim Rozporzadzenie MZ w sprawie
wzoru dokumentéw

list przewodni CT1

kopia broszury badacza w przypadku badanych produktéw leczniczych | Dobra Praktyka Kliniczna
niedopuszczonych do obrotu na terytorium zadnego z panstw cztionkowskich ICH

petnomocnictwo udzielone przez sponsora dla podmiotu skiadajgcego wniosek do
dziatania w imieniu sponsora wraz z tlumaczeniem sporzadzonym przez tlumacza

przysiegtego

kopia umowy dotyczacej przekazania niektérych lub wszystkich obowiazkéw lub
czynnosci sponsora osobie lub jednostce organizacyjnej prowadzacej badanie kliniczne
na zlecenie wraz z tltumaczeniem sporzadzonym przez tlumacza przysiegtego, jezeli
dotyczy

wzor formularza swiadomej zgody; wzér formularza zgody na przetwarzanie danych
osobowych

uczestnika badania klinicznego zwigzanych z jego udzialem w badaniu klinicznym; wzér
informaciji dla

pacjenta

kopia protokotu badania klinicznego zatwierdzonego przez sponsora i wzor karty
obserwacji klinicznej

kopia d_oku_menty potwi_erd_zajacego za_warcie umowy obt_)wiqzkowego ubezpie:czenia _ Rozporzadzenie Ministra Finansow
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza, obejmujacy caty okres trwania badania 2 2004 i 2005 roku

klinicznego, za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego

Dobra Praktyka Kliniczna

Dobra Praktyka Kliniczna

podpisany i opatrzony datg zyciorys badacza, wraz z opisem jego dziatalnosci naukowej
i zawodowej

krétki opis finansowania badania klinicznego; informacje na temat transakcji
finansowych oraz rekompensat wyptacanych uczestnikom oraz badaczom lub
osrodkom badawczym, w ktérych prowadzone jest badanie kliniczne, za udziat w
badaniu klinicznym; opis wszelkich innych uméw miedzy sponsorem a osrodkiem
badawczym, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne

www.urpl.gov.pl
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Dokumentacja, ktorg nalezy ztozy¢ z wnioskiem do
urzedu

www.urpl.gov.pl
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kopia dokumentacji badanego produktu leczniczego (IMPD); TSE/BSE; wyniki badan
bezpieczenstwa wirusologicznego (jezeli dotyczy)

CT1

CHMP/QWP/185401/2004
EMA/CHMP/BWP/534898/2008
rev.1)

wzor oznakowania badanego produktu leczniczego

Aneks 13 Rozporzadzenie MZ
w spawie Dobrej Praktyki
Wytwarzania

wniosek w jezyku angielskim (plik xml)

http://leudract.eudra.org/eudra
cts-web/

dokument upowazniajgcego przedstawiciela sponsora do dziatania na terytorium
panstw cztonkowskich w imieniu sponsora spoza terytorium panstw cztonkowskich
wraz z ttumaczeniem sporzagdzonym przez ttumacza przysiegtego, jezeli dotyczy

oswiadczenie sponsora , o ktérym mowa w art. 37ia ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w przypadku sktadania wniosku o rozpoczecie
badania klinicznego niekomercyjnego;

kopia zezwolenia na wytwarzanie lub kopia zezwolenia na import + kopia oswiadczenia
QP jezeli dotyczy

Rozporzadzenie MZ w spawie
Dobrej Praktyki Wytwarzania

kopie decyzji administracyjnych dotyczacych uzycia lub wprowadzenia do
srodowiska badanych produktéow leczniczych, ktére muszg spetnia¢ dodatkowe
warunki wymagane prawem, w szczegoélnosci decyzji dotyczacych pozwolenia na
pobieranie, przetwarzanie, transport i przeszczepianie komoérek i tkanek oraz
organizmow zmodyfikowanych genetycznie i produktéw radiofarmaceutycznych

wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT

http://eudract.eudra.org/eudra
cts-web/

wykaz aktualnie prowadzonych przez sponsora badan badanym produktem

potwierdzenie optaty za ztozenie wniosku

www.urpl.gov.pl
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Dokumentacja, ktorg nalezy ztozy¢ z wnioskiem do
komisji bioetycznej

streszczenie protokotu badania klinicznego

oswiadczenie sponsora albo jednostki prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie, albo badacza dotyczace
zasad rekrutacji uczestnikow badania, o ile nie zostalo zawarte w protokole badania

wzor ogtoszenia rekrutacyjnego dla uczestnikéw badania klinicznego

oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie niezbednym do
przeprowadzenia badania klinicznego oraz informacje dotyczaca kwalifikacji personelu, ktéry bedzie
uczestniczyt w prowadzeniu badania klinicznego

informacje o wysokosci odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku ewentualnego
uszkodzenia ciata lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w badaniu

www.urpl.gov.pl
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Komunikat Komisji — Szczegéfowe wytyczne dotyczgce skiadanych
do wilasciwych organéw wnioskéw o zezwolenie na badanie kliniczne
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zgfaszania znacznych
zmian oraz oswiadczenia o zakonczeniu badania (,,CT-17)

Komunikat - Szczegélowe wytyczne dotyczgce zbierania,
weryfikowania i prezentowania sprawozdan z niepozgdanych zdarzen
i dziatan wystepujgcych w badaniach klinicznych produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi ("CT-3").

Eudralex - Volume 10 - Clinical trials quidelines:

https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10 _en

www.urpl.gov.pl
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Protokot badania klinicznego

Cel, plan, metodologia, zagadnienia statystyczne i organizacja badania;
Oznaczony tytutem, niezmiennym numerem kodowym oraz datg i numerem wersji;

Zawiera w szczegdlnosci opis zatozen, dane na temat potencjalnych korzysci oraz
ryzyka dla uczestnikéw, szczegotowego kryteria doboru uczestnikéw oraz kryteria ich
wytaczenia, opis punktdw stuzacych do oceny wynikow badania, kryteria
zakonczenia badania klinicznego, parametry okreslajace bezpieczenstwo i
skutecznos¢ badanego produktu leczniczego.

Zawartos¢ protokotu okresla Rozporzadzenie MZ w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej

www.urpl.gov.pl




URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Broszura badacza

Dane dotyczace badan klinicznych i przedklinicznych badanego produktu
leczniczego (m.in. opis postaci i skltadu badanego produktu leczniczego, dane
niekliniczne, dane 2z wczesniejszych badan klinicznych, dane dotyczace
bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego)

Zawartos¢ broszury okresla Rozporzadzenie MZ w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej

Broszura badacza powinna zawiera¢ wyrazny punkt zawierajgcy informacje
referencyjne dotyczace bezpieczenstwa, ze szczegoétowym opisem czestotliwosci i
charakteru dzialan niepozadanych - Reference Safety Information (RSIl) -
prawdopodobienstwo wystapienia dziatania niepozadanego

www.urpl.gov.pl




D.1 DANE IDENTYFIKACYJNE BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nalezy zaznaczyc, jakiego badanego produktu leczniczego dotycza ponizsze dane, a nastgpnie
powtorzy¢ oznaczenie dla wszystkich ponumerowanych badanych produktow leczniczych
stosowanych w badaniu klinicznym (przypisac kolejne numery 1 — n):

D.1.1 Ponizsze informacje dotycza badanego produktu leczniczego numer:

D.1.2 Badany produkt leczniczy poddawany badaniu klinicznemu

D.1.3 Badany produkt leczniczy stosowany jako referencyjny produkt ]
leczniczy

www.urpl.gov.pl _




D.2.2

D.2.2.1

Dotyczy sytuacji, gdy badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jednak protokol badania klinicznego
dopuszcza podawanie uczestnikom badania klinicznego odpowiednikow tego produktu
posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolite)
Polskiej, a nie jest mozliwe wyrazne wskazanie tych produktow leczniczych przed
rozpoczeciem badania klinicznego

Czy okreslone w protokole badania klinicznego leczenie zdefiniowano tak nie
tylko w oparciu o substancj¢ czynng? ] []

www.urpl.gov.pl _
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Dossier badanego produktu leczniczego

Kopia dokumentacji badanego produktu leczniczego (IMPD): zawiera informacje
dotyczace jakosci jakiegokolwiek IMP (réwniez produktu referencyjnego i placebo),
wytwarzania i kontroli oraz dane z badan nieklinicznych i klinicznych. Obejmujace
dokumentacje naukowa zawierajacg informacje dotyczgce jakosci, wytwarzania i
kontroli badanego produktu leczniczego, wyniki badan klinicznych i przedklinicznych
produktu, poprzedzone szczegoétowym spisem tresci i stownikiem uzytych terminow.

Guideline on the requirements to the chemical and pharmaceutical quality
documentation concerning investigational medicinal products in clinical trials
(CHMP/QWP/185401/2004);

www.urpl.gov.pl




. sIMPD - dla IMP objetych juz
sIMPD - lek dopuszczony, inna sIMPD - lek dopuszczony w sIMPD - substancje czynne innym wnioskiem o

postaé lub moc innym wskazaniu dopm rozpoczecie badania
klinicznego

ChPL dla IMP dopuszczonych do obrotu
stosowanych zgodnie ze wskazaniem

www.urpl.gov.pl _



DY MIEJSCE ZWOLNIENIA PRZEZ OSOBE, WYKWALIFIKOWANA SERIT
BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO NA TERYTORIUM PANSTWA
CZLONKOWSKEGO™
CrgsC ta odnosi sig do gotowych badanych produktow leczniczych, ). produktow
leczniczych randomizowanych, pekowanych, oznakowanych i zwalnianych do
stosowania w badaniu klinicznym. Jezeli stosowany jest wigeej niz jeden produkt lub
jezeli produkt zwalniany w wiceej niz jednym micjscu, nalezy zataczyé dodatkowe
strony i oznaczy¢ kazdy z badanych produktow leczniczych odpowiadajacym mu
numerem z czesei D.1.1 ub D.8.2,

W przypadku wielu podmiotow nalezy wskaza¢ numer produkfu zwalnianego przez

W przypadku spetnienia wszystkich warunkow nalezy w tym migjscu zazmaczyc: [
oraz wymienic numery wszystkich badanych produktow leczniczych, w tym placebo z
czesel D.1.1,1D.8.2, ktorych to dotyezy:

D92 Kto jest odpowicdzialny za zwolnienic gotowego badancgo produktu leczniczego na
terytorium panstwa czkonkowskicgo?

Migjsce zwolnienia ptzez osobe wykwalifikowang serii badanego produktu leczniczego
(nalezy podac mumer(-y) badanego produktu leczniczego, w tym placebo z ezgdei D.1.1.

kazdy z tych podmiotow. iD82):
D91 Czgsei D.9.2 nie wypeknia si¢ w przypadku badanego produktu leczniczego, kiory: Nalezy zamaczyé w odpowiednim polu:
1) posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium panstwa
czlonkowskiego, D921 Wytworca 0
2) pochodzi z ktoregokolwiek z panstw cztonkowskich,
3) jest stosowany w badaniu Klinicsnym bez modyfikacji (na prayktad D922 Tmporter 0

nieprzekapsutkowany) oraz
4) pakowanic i oznakowanic sg dokonywane tylko dla uzytku lokalnego™, zgodnic 2z~ D9.23  Imig i nazwisko/nazwa:
art. 9 ust. 2 dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia § kwietnia 2005 r. ustalajacej
zasady oraz szczegotowe wytyezme dobre) praktyki klinicznej w odniesieniu do ~ D.9.24 Adres/siedziba:
badanych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze
wymogi zatwierdzania produkeji oraz przywozu takich produktéw (Dz. Urz. UE D925 Numer zezwolenia na wytwarzanie lub import:
L 9129.04.2003, str. 13),
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Kopia zezwolenia na wytwarzanie, jezeli badany produkt
leczniczy jest wytwarzany na terytorium panstwa
cztonkowskiego a nie zostalo wydane pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Kopia zezwolenia na import, jezeli badany produkt leczniczy
nie jest wytwarzany na terytorium panstw cztonkowskich

Kopia oswiadczenia osoby wykwalifikowanej zwalniajgcej
serie badanych produktéow leczniczych importowanych spoza
terytorium panstw cztonkowskich

Z Kkoniecznosci dostarczania powyzszych dokumentow
zwolnione s3g produkty, ktore:

posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego,
pochodzi z ktéregokolwiek z panstw cztonkowskich,
jest stosowany w badaniu klinicznym bez modyfikacji (na przyktad nieprzekapsutkowany) oraz

pakowanie i oznakowanie sg dokonywane tylko dla uzytku lokalnego, zgodnie z art. 9 ust. 2 dyrektywy
Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r.
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Oznakowanie badanego produktu leczniczego

« Wz6r oznakowania badanego produktu leczniczego, zgodny z
aneksem 13 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Dobrej Praktyki Wytwarzania, przygotowany w jezyku polskim.

« Zastosowanie centralnego systemu randomizacji moze
uzasadnia¢ brak kompletu danych na etykiecie: Reflection
paper on the use of interactive response technologies
(interactive voice/web response system) in clinical trials, with
particular emphasis of the hanling of expiry dates
EMA/INS/GCP/600788/2011

- Dla produktow badanych dopuszczonych do obrotu,
stosowanych zgodnie ze wskazaniem, bez modyfikacji
stosowa¢ mozna ,,skrécong” etykiete (nazwa sponsora, CRO
lub badacza oraz kod referencyjny badania).
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Przed uzyskaniem swiadomej zgody badacz przekazuje
uczestnikowi badania klinicznego lub jego przedstawicielowi
ustawowemu, w sposob zrozumialy oraz bez wywierania
jakiegokolwiek wplywu, w formie ustnej i pisemnej,

nastepujace informacje:

www.urpl.gov.pl
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o istocie, charakterze i celu badania klinicznego

o przewidywanych wydatkach (jesli byly zakladane), jakie
uczestnik moze ponies¢ w zwiazku z badaniem

o stosowanym leczeniu i zasadach doboru losowego

o zasadach dobrowolnosci i mozliwosci odmowy i wycofania sie
uczestnika w kazdej chwili bez szkody dla siebie lub utraty
korzysci, do jakich uczestnik jest z innych wzgledéw uprawniony

o procedurach i badaniach medycznych zwigzanych z udziatem
w badaniu

o zachowaniu poufnosci tej czesci dokumentacji medycznej,
ktora pozwolitaby na identyfikacje uczestnika badania oraz o
wylaczenia danych osobowych z ewentualnej publikacji wynikow
badania

o obowigzkach osoby uczestniczacej w badaniu

o tym, ze wszelkie nowe dane na temat badania mogace mieé
wplyw na wole dalszego uczestnictwa beda niezwtocznie
przekazywane osobie uczestniczacej w badaniu lub jej
prawnemu przedstawicielowi

o mozliwym do przewidzenia ryzyka i niedogodnosci dla osoby
uczestniczacej w badaniu lub dla embrionu, ptodu Ilub
karmionego piersig niemowlecia

o tym, ze wszelkie nowe dane na temat badania mogace mie¢
wplyw na wole dalszego uczestnictwa beda niezwtocznie
przekazywane osobie uczestniczacej w badaniu lub jej
prawnemu przedstawicielowi

o oczekiwanych korzysciach - jesli nie oczekuje sie klinicznych
korzysci dla o osoby uczestniczacej w badaniu powinna ona by¢
0 tym uprzedzona;

o mozliwych do przewidzenia okolicznosciach i powodach, dla
ktérych uczestnictwo w badaniu mogtoby zostaé przerwane

o dostepnych alternatywnych metodach leczenia i zwigzanych 2
nimi procedurach oraz wynikajacych z
istotnych korzysciach i ryzyku

o przyblizonym czasie udzialu w badaniu oraz przewidywanej

ich zastosowania |iczbie uczestnikow

0 koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody na dostep badacza do
dokumentacji medycznej uczestnika badania wytworzonej przed
rozpoczeciem badania oraz o koniecznosci wyrazenia zgody na
przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania
klinicznego zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym

o koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody na udostepnienie
dokumentéw zrodtowych dotyczacych uczestnika podmiotom
uprawnhionym do monitorowania, audytu lub inspekcji

o odszkodowaniu lub mozliwosci leczenia osoby badanej w
przypadku szkody powstalej w zwigzku z uczestnictwem w
badaniu

o sposobie przekazywania ptatnosci (jesli byty zaktadane) dla
uczestnika badania

www.urpl.gov.pl
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Za wyrazenie swiadomej zgody uznaje si¢ wyrazone na pismie, opatrzone data
i podpisane oswiadczenie woli o wzieciu udzialu w badaniu klinicznym,
ztozone dobrowolnie przez osobe zdolng do ztozenia takiego oswiadczenia, a
w przypadku osoby niezdolnej do ztozenia takiego oswiadczenia — przez jej
przedstawiciela ustawowego; oswiadczenie to zawiera réwniez wzmianke, iz
zostato zlozone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych istoty,
znaczenia, skutkéw i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym.

Jezeli sSwiadoma zgoda nie moze by¢ ziozona na pismie, za rdwnowazng
uznaje sie zgode wyrazong ustnie w obecnosci co najmniej dwéch swiadkow.

Osoba catkowicie ubezwiasnowolniona - sSwiadomg zgode wyraza jej
przedstawiciel ustawowy, a jezeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem
wyrazi¢ opinie w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym,
konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby;

Osoba majagca petng zdolnosé do czynnosci prawnych, ktéra nie jest w stanie
wyrazi¢ opinii w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym -
swiadomg zgode na udzial tej osoby w badaniu klinicznym wydaje sad
opiekunczy, wlasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego.

www.urpl.gov.pl
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Prawo farmaceutyczne Art. 37h. 1. Badanie kliniczne z udziatem
matoletnich moze by¢ prowadzone, jezeli sg spetnione dodatkowo
nastepujgce warunki: 1) uzyskano swiadoma zgode przedstawiciela
ustawowego i maloletniego na zasadach okreslonych w art. 25
ustawy o zawodzie lekarza;

Art. 25 2. W przypadku uczestnika bedacego osoba maftoletnia,
ktora nie ukonczyta 13. roku zycia, zgody, o ktorej mowa w ust. 1,
udziela jej przedstawiciel ustawowy. 3. W przypadku uczestnika
bedgcego osoba maftoletnia, ktora ukonczyta 13. rok zycia, jest
wymagana zgoda takiej osoby oraz jej przedstawiciela ustawowego.
Jezeli miedzy tymi osobami nie ma porozumienia, sprawe
rozstrzyga sad opiekunczy.
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- Dokument potwierdzajagcy zawarcie umowy obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza
obejmujacej caly okres trwania badania klinicznego, za szkody
wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego;

« Sumy gwarancyjne zalezne od liczby uczestnikow przyjmujgcych
lek badany lub bedacych w grupie kontrolnej.

 Dokument ten powinien okresla¢: rodzaj ubezpieczenia, strony
umowy, przedmiot umowy, oznaczenie serii oraz numeru
dokumentu, okres na jaki zawarto umowe, sume gwarancyjng oraz
wysokosé skladki ubezpieczeniowej.

Liczba Do10o0s6b Od11do25 Od26 do 50 Od 51 do 100 Powyzej 100
uczestnikow

Suma 500 000 1 000 000 2 000 000 4 000 000 5000 000
gwarancyjna

(Euro)

www.urpl.gov.pl
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Oswiadczenie sponsora, o ktorym mowa w art.
37ia ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, w przypadku skiadania wniosku o
rozpoczecie badania klinicznego niekomercyjnego:
Nie zostaly zawarte i nie beda zawarte podczas
prowadzenia badania klinicznego jakiekolwiek
porozumienia umozliwiajgce wykorzystanie danych
uzyskanych w trakcie badania klinicznego
niekomercyjnego w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu lub w
celach marketingowych.

www.urpl.gov.pl
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Wymagania dodatkowe

Kopie decyzji administracyjnych dotyczacych uzycia Ilub
wprowadzenia do srodowiska badanych produktéow leczniczych,
ktore musza spetnia¢ dodatkowe warunki wymagane prawem, w
szczegolnosci decyzji dotyczacych pozwolenia na pobieranie,
przetwarzanie, transport i przeszczepianie komorek i tkanek oraz
organizmow zmodyfikowanych genetycznie 1 produktow
radiofarmaceutycznych;

Ustawa prawo atomowe — Polska Agencja Atomistyki

Ustawa z dnia 15 stycznia 2015 r. o zmianie ustawy o
organizmach genetycznie zquyfikowanych oraz niektorych
innych ustaw - Ministerstwo Srodowiska

Ustawa z dnia 1 lipca 2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzagdow — Ministerstwo
Zdrowia
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Proces wydania pozwolenia

Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo odmowy wydania
takiego pozwolenia Prezes Urzedu dokonuje w terminie nie dluzszym niz 60 dni.
Termin ten liczy sie od dnia zlozenia petnej dokumentacji badania klinicznego.

Termin powyzszy moze byc¢ przediuzony nie wiecej niz o 30 dni, a w przypadku
zasiegania opinii eksperta o kolejne 90 dni w odniesieniu do badan klinicznych
dotyczacych badanych produktéow leczniczych przeznaczonych do terapii genowej
lub terapii komorkowej, badz badanych produktow leczniczych zawierajacych
organizmy genetycznie zmodyfikowane. Terminy te nie maja zastosowania do badan
klinicznych dotyczacych terapii ksenogenicznej.

www.urpl.gov.pl
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Proces wydania pozwolenia

Badanie kliniczne mozna rozpoczaé, jezeli komisja bioetyczna wydata pozytywna
opinie w sprawie prowadzenia badania oraz Prezes Urzedu wydat pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego

Badanie kliniczne mozna rozpoczaé¢ rowniez, jezeli Prezes Urzedu nie zazadat w
odpowiednim czasie informacji uzupetniajgcych (wezwania z art. 37n ust.2). Nie
dotyczy to badan klinicznych badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do
terapii genowej lub terapii komérkowej, badz badanych produktéw leczniczych
zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane

www.urpl.gov.pl
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Prezes Urzedu wydaje decyzje o odmowie wydania pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego, gdy:

« whniosek lub dokumentacja nie odpowiada wymaganiom
okreslonym w ustawie;

« zalozenia badania klinicznego sg zagrozeniem dla porzadku
publicznego lub sg niezgodne z zasadami wspéizycia
spotecznego;

« zalozenia badania klinicznego nie odpowiadajg wymaganiom
Dobrej Praktyki Klinicznej.

www.urpl.gov.pl
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Walidacja fiskalna - wezwanie - 14 dni na uzupetnienie;

brak dowodu wptaty, nieprawidtowa optata, niepetna optata
(optaty manipulacyjne)

Walidacja formalna - wezwanie z art. 37n ust.1- 60 dni na
uzupetnienie, brak dokumentéw zgodnych z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z 12.10.2018, brak dokumentoéw rejestrowych,
nieprawidtowosci w wyznaczeniu petnomocnika

Ocena merytoryczna- wezwanie z art. 37n ust.2 - 90 dni
na uzupetnienia; wezwanie do ztozenia dodatkowych informaciji

Zawiadomienie z art. 10 Kpa - 30 dni na uzupetnienia

www.urpl.gov.pl
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Zmiany w badanich klinicznych

Art. 37x. Ustawy Prawo farmaceutyczne:

Dokonanie istotnych i majacych wplyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania
klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji dotyczacej
badanego produktu leczniczego bedacej podstawg uzyskania pozwolenia na
prowadzenie badania wymaga uzyskania w tym zakresie pozytywnej opinii komisji
bioetycznej, ktéra wyrazita opinie o tym badaniu, oraz wyrazenia zgody przez Prezesa
Urzedu.

Zgode wydaje sie w terminie nie dluzszym niz 35 dni od dnia zlozenia wniosku.
Zmiany mozna rowniez wprowadzic, jezeli Prezes Urzedu nie zglosit w powyzszym
terminie zastrzezen co do dopuszczalnosci ich wprowadzenia.
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Zmiany w badaniach klinicznych

Do sponsora nalezy ocena, czy zmiana jest istotna.

« Zmiany istotne: wplywaja na bezpieczenstwo uczestnikow
badania i/lub na naukowg wartos¢ badania.

« Zmiana RSI (reference safety information) powinny by¢
zgtaszana jako zmiana istotna.

« Dodanie nowego badacza i/lub osrodka badawczego nalezy
sktadac jako zmiane istotna.

« Za zlozenie tego typu wniosku nie pobiera sie optat.

Szczegétowe wytyczne dotyczace skiadanych do wiasciwych organéw wnioskdw o zezwolenie na
badanie kliniczne produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zgtaszania znacznych zmian oraz
oswiadczenia o zakonczeniu badania (,,CT-1”): przyklady zmian znacznych (zmiana sponsora lub
prawnego przedstawiciela, zmiana definicji zakonczenia badania, zmiana kryteriéw wiaczenia lub
wylaczenia, zmiana dawkowania badanych produktéw leczniczych)

v' Guideline on the requirements to the chemical and pharmaceutical quality documentation concerning
investigational medicinal products in clinical trials (CHMP/QWP/185401/2004): przyktady zmian istotnych
dotyczacych dokumentacji badanego produktu leczniczego.
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Zmiany w badaniu klinicznym

Art.37y Ustawy Prawo farmaceutyczne: W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek
zdarzenia, ktére mogtoby wplyngé na bezpieczenstwo uczestnikow badania
klinicznego, sponsor albo badacz odstepujg od prowadzenia badania klinicznego
zgodnie z obowigzujagcym protokolem badania klinicznego. W takim przypadku
sponsor i badacz majg obowigzek zastosowaé odpowiednie srodki w celu
zapewhnienia bezpieczenstwa uczestnikom badania klinicznego. O zaistnialej sytuaciji i
zastosowanych srodkach bezpieczenstwa sponsor niezwlocznie informuje Prezesa
Urzedu i komisje bioetyczng, ktoéra opiniowata badanie kliniczne (natychmiastowe

srodki bezpieczenstwa).
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W kazdym roku prowadzenia badania Sponsor przedkiada
wykaz zawierajagcy wszystkie podejrzenia o wystgpieniu
ciezkich nie-pozadanych dziatan, ktore wystapily w danym
roku, oraz roczny raport na temat bezpieczenstwa pacjentéw —
format Development Safety Update Report (DSUR).

« Sponsor niezwtocznie powiadamia badacza, komisje
bioetyczng i Prezesa Urzedu Rejestracji o nowych
informacjach, ktéore moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo
uczestnikbw badania klinicznego, przebieg badania
klinicznego, zmiane opinii komisji bioetycznej lub pozwolenia
Prezesa Urzedu Rejestracji na prowadzenie badania
klinicznego

 Sponsor uaktualnia broszure badacza co najmniej raz w roku;

« Sponsor sporzadza i przekazuje komisji bioetycznej oraz
Prezesowi Urzedu Rejestracji: a) sprawozdanie o postepie
badania klinicznego — raz w roku w przypadku badan
klinicznych trwajacych diuzej niz rok, b) raport koncowy — po
zakonczeniu badania klinicznego.
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Zakonczenie badania klinicznego

« O zakonczeniu badania klinicznhego prowadzonego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor informuje
komisje bioetyczng, ktora wydala opinie o badaniu, oraz
Prezesa Urzedu, w terminie 90 dni od dnia zakoinczenia badania
klinicznego.

W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uplywem
zadeklarowanego terminu, sponsor informuje komisje
bioetyczng, ktora wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, oraz
Prezesa Urzedu, w terminie 15 dni od dnia zakonczenia tego
badania i podaje przyczyny wczesniejszego zakonczenia
badania klinicznego.

 Definicja zakonczenia badania powinna znajdowaC sie w
protokole badania

www.urpl.gov.pl




URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Rozporzqdzenie Parlamentu FEuropejskiego Rady (UE) nr
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE

Harmonizacja Portal i baza danych Transparentnos¢

Zastosowanie do wszystkich badan klinicznych produktow leczniczych
prowadzonych w Unii, nie stosuje sie go do badan nieinterwencyjnych.

Formalnie weszio w zycie 20 dni od jego publikacji w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, czyli 16 czerwca 2014 r.

Aby rozpocza¢é prace w nowych ramach prawnych potrzebujemy
funkcjonalnego portalu i bazy danych oraz przepisébw narodowych
dostosowanych do wymagan Rozporzadzenia.

www.urpl.gov.pl
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Portal i baza danych

« EMA (Europejska Agencja Lekéw) tworzy na zlecenie Komisji
Europejskiej portal i baze danych. Funkcjonalnos¢ systemu jest
niezbedna aby Rozporzadzenia 536/14 zaczeto byé stosowane.
Funkcjonalnos¢ oceni niezalezny audyt.

« (Caly proces rejestracji i oceny prowadzony bedzie za posrednictwem

portalu.

* Interfejs uzytkownika bazy danych bedzie dostepny we wszystkich
jezykach urzedowych Unii.

- Portal zapewni wszystkim podmiotom uczestniczagcym w procesie
wydawania odpowiednig funkcjonalnos¢ i przestrzen robocza.

- Dostep do okreslonej dokumentacji bedzie zwigzany z nadanymi
uprawnieniami i rolg ,,odgrywana” w procesie wydawania pozwolenia.

www.urpl.gov.pl
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1 rok

* Mozliwos¢ rejestracji i prowadzenia badan zgodnie
z Dyrektywa 2001/20/WE lub Rozporzadzeniem
536/2014.

3 lata

* Rejestracja badan wytacznie zgodnie z
Rozporzadzeniem 536/2014.

* Mozliwos¢ prowadzenia badan zarejestrowanych
przed 10.2019 zgodnie z Dyrektywa 2001/20/WE lub
Rozporzadzeniem 536/2014.

www.urpl.gov.pl -



Dziekuje za uwage

www.urpl.gov.pl
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OCHRONA
ZDROWIA

[ A BADANIA
PACJENT g KLINICZNE

NIEKOMERCYJNE BADANIA KLINICZNE
W OBSZARZE CHOROB RZADKICH

Czesc finansowo - merytoryczna
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HARMONOGRAM PLATNOSCI




HARMONOGRAM PtATNOSCI

HARMONOGRAM PLATNOSCI

z dnia podpisania Umowy

i |

o H a rmonogram p.fatnos'CI Okres'l a | Nazwa 1 adres Beneficjenta: Uniwersytet Medyczny
7 7 Nazwa 1 numer Projektu: 2020/ABM/01/0005
okresy sprawozdawcze, wysokosC

planowanych wydatkow oraz

‘ Data Kwota
- Okres za jaki sktadany
. . przekazania Kwota 4 planowanych
kwot kolejnych wyptat (zaliczek) | Nrtanszy | PEECSY | dofnansonania | bedzie maport et do
, ) (od ... do ...) e
‘ 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
Ogétem 500 000,00 500 000,00
AGENCJA
M) BADAN

MEDYCZNYCH




AGENCJA

BADAN
AGENCJA MEDYCZNYCH
BADAN
MEDYCZNYCH
HARMONOGRAM PLATNOSCI
HARMONOGRAM PLATNOSCI z dnia podpisania Umowy

z dnia podpisania Umowy

Nazwa i adres Beneficjenta: Uniwersytet Medyczny

Nazwa i adres Beneficjenta: Uniwersytet Medyczny Nazwa 1 numer Projektu: 2020/ ABM/01/0005
Nazwa 1 numer Projektu: 2020/ABM/01/0005
Data ot Kwota
N przekazania Kwota transzy (nmuzaPthhduq planowanych
Data T Kwota rtranszy | o jatnosci | dofinansowania e wydatkéw do
N przekazania Kwota transzy g ndany planowanych (mm.gee0)! (od...do...) S ozliczrnin
rtranszy | © o otosci | dofinansowania ey wydatkéw do
(. (od...do..) cnlicrenia Transzal | 04.2020 100 000,00
e —
Transzal | 042020 10000000 Transza 2 | Nie dotyczy 0,00 1.04.2020-30.06.2020 // 000 Y
/”:15-_1=-‘= yee
Teansza2 | Nie dotyczy 0,00 G 4 2 W > Teansza3 | Niedowyezy T 0, N, 07:2020-31.12.2020 \ 00000
\ N
Transza 3 | 01.2021 25000000 | 1.07.2020-31.12.2020 60 000,00 Y P \ 300 000,00 101_2021_30'06_2021 ST
N— -
Tesnaxad | Nie dotyezy 200 1.01.2021-30.06.2021 120 000,00 Transza 5 | 01.2022 10000000 | 1.07.2021-31.12.2021 200 000,00
Transza5 | 01.2022 150 000,00 | 1.07.2021-31.12.2021 140 000,00 Transza 6 | Nie dotyczy 0,00 1.012022:30.06 2022 150 000,00
Transza 6 | Nie dotyczy 0,00 1.01.2022-30.06.2022 150 000,00 Transza7 | Nie dotyczy 0,00 @)7.2022-30.09.2022 3 50 000,00
Ogétem 500 000,00 500 000,00 Ogétem 500 000,00 v 500 000,00
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WYPLATY ZALICZEK
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/ przekazanie \

| transzy zaliczki

max. 30 dni do
podpisania Umowy
o dofinansowanie
(wymagane jest
whiesienie

odpowiedniego

\ zabezpieczenia)

4 A

kolejne transze
przekazywane sg zgodnie
Zz Harmonogramem
ptatnosci

A )

-
Kazda zmiana terminu wyptaty

lub kwoty zaliczki

\wymaga aktualizacji harmonogramul!

AGENCJA
BADAN

4 N

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

< )

/" wuzasadnionych ™\

przypadkach Beneficjent
moze wnioskowac
o wyptate kolejnej zaliczki
nawet jesli nie osiggnat

min. poziomu

k wydatkowania /

MEDYCZNYCH



WYDATKI KWALIFIKOWALNE V\




KRYTERIA KWALIFIKOWALNOSCI WYDATKOW

B
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¢ 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 szczegodlnosci najkorzystniejszej relacji naktadow do rezultatow

+» zostat faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w okresie realizacji
projektu




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

5 AGENCJA
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KWALIFIKOWALNOSC PODATKU VAT

Beneficjent (oraz Konsorcjanci) zobowigzani sg do ztozenia oSwiadczenia
o kwalifikowalnosci podatku VAT, zawierajacego:

/ \

/potwierdzenie, Ze na moment\ / zobowigzanie do zwrotu \

Zawarcia umowy o sfinansowanych w projekcie czesci
dofinansowanie nie ma poniesionego podatku od towarow
prawnej mozliwosci i ustug, jezeli w okresie 5 lat po
odzyskania ponoszonych zakonczeniu projektu zaistniejg
kosztow podatku od towarow przestanki umozliwiajgce odzyskanie

\ i ustug / \ tego podatku /

B
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WYDATKI KWALIFIKOWALNE

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

s wystgpienia sity wyzszej
** przeciwdziatania zdarzeniom niepozgdanym
+** ratowania zycia lub zdrowia uczestnikéw projektu

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

5 AGENCJA
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DOKUMENTOWANIE WYDATKOW
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Dokumentowanie wydatkdw 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 dokumentdw potwierdzajgcych
wydatki poniesione na rzecz projektu

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




DOKUMENTOWANIE WYNAGRODZEN

+» lista ptac — w przypadku umowy o prace

¢ karta czasu pracy — dla oséb, ktére sg rozliczane w systemie
godzinowym badz samozatrudnionych, tj. prowadzgcych
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

** kategoria wydatkéw

** numer zadania realizowanego
w projekcie

** numer pozycji budzetowej

** kwota wydatkow
kwalifikowalnych i kwota podatku
od towaréw i ustug

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

1. NumerdokUMENtu KSIGOOWEGO: ...::«.sisssssssssissssissnsssisssrssssasssassssesssinsssssisssisssssissss

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

3. Kategoria WydBtkOW2: ... oo
4. NUMET ZAAANIA. ... ..ot e
5. Numer pozycji budZetoWe). ........ ...
6. Kwota wydatioow KWalillKOWaINYON:. : ....oxuussisiisanmssmsimsnsiassssansinssssnsmisss sinsasssssiesas

7. Nr umowy na podstawie ktorej zostata wystawiona faktura (jesli dotyczy)............................

Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym Sprawdzono pod wzgledem f

(data i podpis osoby upowaznionej) (data i podpis umowry upowaznionej)




PONOSZENIE WYDATKOW Z RACHUNKU PROJEKTU

¢ w przypadku kiedy na rachunku projektu brakuje srodkow na
sptate zobowigzan wynikajacych z realizacji projektu Agencja
rekomenduje, aby nie zasila¢ konta projektu z rachunku
biezgcego, ale realizowac ptatnosci bezposrednio
z tego rachunku natomiast po wptywie srodkéw na konto
projektu dokona¢ refundacji na rachunek biezacy

B
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KATALOG KOSZTOW KWALIFIKOWALNYCH
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KOSZTY PERSONELU

Personel projektu stanowig osoby zaangazowane do realizac;ji
zadan/czynnosci w ramach projektu na podstawie:

/
0’0

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

umowy cywilnoprawnej

umowy kontraktowe;j

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%
ponoszone na Pracowniczy )
pracodawcy wynagrodzenia
\ j Program Emerytalny oraz \ :
. . zasadniczego
u?racownlcze Plany Kapltaiowe/
/premie do wynagrodzenia\ ‘I’
pod warunkiem, ze dany Dodatkowe
pracownik jest — wynagrodzenie
zaangazowany do roczne
projektu na co najmniej

k % etatu /
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KOSZTY PERSONELU

** Zaangazowanie danej osoby do realizacji zadan w Projekcie i wynikajgce
z tego obcigzenie pracg musi zapewni¢ mozliwos¢ prawidtowej i
efektywnej realizacji wszystkich zadan powierzonych tej osobie

¢ W przypadku projektéw realizowanych w ramach Konsorcjum nie jest

dopuszczalne angazowanie jako personelu Projektu pracownikéw
Konsorcjantow przez Lidera Konsorcjum i odwrotnie

B
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KOSZTY ZAKUPU LEKOW
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koszty lekdw oraz koszty wyprodukowania placebo
stosowane w ramach badania klinicznego

koszty etykietowania, transportu i materiatow do
przygotowania leku

koszty odczynnikow i potproduktéw potrzebnych do
przeprowadzenia prac rozwojowych

koszty zwigzane z przygotowaniem i utylizacjg leku




KOSZTY UStUG MEDYCZNYCH

% 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

¢ przygotowanie badania

¢ koszty zwigzane z administrowaniem badaniem klinicznym

¢ koszty rekrutacji uczestnikow badania

¢ koszty ustug eksperckich i doradczych

¢ koszty systemdw operacyjnych potrzebnych do realizacji badania

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

¢ ustugi serwisowe, koszty napraw sprzetu zakupionego ze Srodkéw projektu

5 AGENCJA
A M| BADAN
} MEDYCZNYCH



POZSTALE KOSZTY STANOWIACE ODREBNE KATEGORIE

** koszty zaangazowania CRO
** koszty ubezpieczenia
¢ zakup sprzetu medycznego

¢ koszty ustug merytorycznych zleconych

5 AGENCJA
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KOSZTY POSREDNIE —

Koszty

Wynagrodzenie Ustuga medyczna ubezpieczenia Wyréb medyczny Inne
0
[ stanowig koszty administracyjne zwigzane z obstugg projektu }

sg traktowane jako wydatki poniesione = nie ma obowigzku zbierania ani opisywania
dokumentow ksiegowych w celu ich potwierdzenia

{ nie podlegajg weryfikacji i kontroli }
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KOSZTY POSREDNIE

s koszty wynagrodzenia koordynatora lub kierownika administracyjnego oraz innego personelu
bezposrednio zaangazowanego w zarzgdzanie administracyjne projektem i jego rozliczanie,

s* koszty zarzadu oraz koszty wynagrodzenia personelu obstugowego
s* koszty utrzymania powierzchni biurowych (czynsz, najem, optaty administracyjne)

s wydatki zwigzane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz projektu subkonta na
rachunku bankowym lub odrebnego rachunku bankowego

¢ dziatania informacyjno-promocyjne projektu

s optaty za energie elektryczng, cieplng, gazowg i wode itp.

s koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich
s koszty biurowe zwigzane z obstugg administracyjng projektu

s koszty zabezpieczenia prawidtowej realizacji umowy o dofinansowanie, koszty ubezpieczen majgtkowych
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KATALOG KOSZTOW NIEKWALIFIKOWALNYCH
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KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE

¢ typowe wyposazenie biurowe, % $wiadczenia realizowane ze $rodkéw ZFSS
w tym biurka, krzesta, lampy *»» wptaty dokonywane przez pracodawcéw

¢ wyposazanie stanowisk pracy, na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb
w tym laptopy, drukarki Niepetnosprawnych (PFRON)

¢ ekrany projekcyjne, rzutniki *¢ nagrody jubileuszowe i odprawy
multimedialne pracownicze

¢ ustugi drukarskie, ksero ¢ szkolenia niezwigzane z wykonywang

¢ prowizje bankowe funkcjg w ramach projektu

¢ koszty wynajmu, utrzymania budynkow s systemy IT, ktore nie sg bezposrednio
i adaptacji pomieszczen ZWigzane z opracowaniem terapii

W przypadku kiedy wydatek zostanie uznany za niekwalifikowalny, Beneficjent
jest zobowiagzany do jego wyksiegowania z ewidencji ksiegowej projektu!

B
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ZMIANY | MODYFIKACIJE




ZMIANY | MODYFIKACIE

O/

s wszystkie zmiany oraz modyfikacje w projekcie muszg byc
na biezgco zgtaszane do ABM w formie pisemnej wraz z
uzasadnieniem

.0

* zmiany oraz modyfikacje w projekcie nalezy zgtaszac
na odpowiednim formularzu okreslonym przez ABM

B
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ZMIANY, KTORE NIE WYMAGAIJA ZGODY AGENCIJI - MODYFIKACJE

¢ przesuniecia finansowe miedzy poszczegdlnymi grupami kosztow
do 10% kwoty w ramach grupy, do ktérej nastepuje przesuniecie
w stosunku do pierwotnego budzetu projektu oraz z
zachowaniem limitow okreslonych w Regulaminie konkursu

*»* przesuniecie okresu realizacji zadan projektu maksymalnie
o 3 miesigce wzgledem pierwotnego zapisu we wniosku
o dofinansowanie
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ZMIANY WYMAGAIJACE ZGODY AGENCII

<

%* przesuniecia finansowe powyzej 10%

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

* zmiana osoby Gtéwnego badacza i kierownika administracyjnego

* zmiana harmonogramu ptatnosci

» wszelkie zmiany Wniosku o dofinansowanie, np.:

s zmiany wskaznikdw w projekcie

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

* zmiany merytoryczne w projekcie majgce wptyw na zmiane
protokotu badania

* zmiany dotyczgce Konsorcjantow

» zmiany dotyczgce zwiekszenia/zmniejszenia zaangazowania

personelu w projekcie

CAR)

L)

L)

4

L)

CAR)

L)

CAR)

L)

L)

<

L)

L)

<

L)

(R )

L)

L)
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ZMIANY | MODYFIKACJE — NAJCZESCIE) POPELNIANE BLEDY

\/

** wnioskowanie o zmiany bez uzasadnienia
** nanoszenie zmian w systemie teleinformatycznym, ktdre 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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BADAN
MEDYCZNYCH

cel raportowania:

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

/

% rozliczenie sSrodkdw dofinansowania przekazanych w ramach zaliczek

terminy sktadania raportow okreslone sg w Harmonogramie pfatnosci:
** pierwszy raport po 3 miesigcach od rozpoczecia realizacji projektu
*» 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)

o0

o0

uzupetni¢ nalezy dane w zaktadkach oznaczonych kolorem
pomaranczowym

dane w zaktadkach oznaczonych kolorem zielonym generuja

sie automatycznie

uzupetni¢ nalezy wszystkie pola, ktére s3 oznaczone kolorem biatym
wszystkie pola zaznaczone kolorem szarym generujg sie
automatycznie

po kliknieciu na biate pola pojawiajg sie podpowiedzi dot. zakresu
informacji, ktore 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
przesta¢ 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 wyptacone;j
zaliczki, a nie kwoty wnioskowanej do wyptacenia

w czesci raportu Postep rzeczowy brak szczegétowego odniesienia
sie do wszystkich zadan

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

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

w czesci raportu Postep finansowy - wykazywanie wydatkéw spoza
okresu dotyczgcego danego raportu badz spoza okresu
kwalifikowalnosci

w czesci raportu Rozliczenie zaliczek brak wpisanej kwoty odsetek
bankowych narostych od przekazanych srodkow 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 pdl opisowych w raporcie (rekomendowane
wpisywanie ,nie dotyczy”)
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RAPORT OKRESOWY - zataczniki

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

Beneficjent jest zobowigzany do przekazania Agencji nastepujgcych
dokumentow:
¢ pismo przewodnie sktadane do URPL i KB

X/

** wniosek o wyrazenie zgody na przeprowadzenie badania sktadany do
URPL i KB
¢ zgode Prezesa URPL w sprawie badania klinicznego

K/

** 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 ha
biezgco 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

Iy | Ssss——

Przed zarejestrowaniem
badania
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU
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Czas trwania projektu

Przed zarejestrowaniem
badania

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

postep przygotowania dokumentacji do ztozenia do URPL | KB

(uzyskanie zgody KB, URPL, uzupetnienia dokumentacji i ich zakres,
dokfadna lub przyblizona data uzyskania zgdd)

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
aktualizacja




POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Czas trwania projektu

%* potwierdzenie rejestracji badania,

nr EUDRACT, zgoda KB
% 0pis postepu realizacji zadania w stosunku do
harmonogramu

o postQp rekrutacji (liczba wiaczonych osrodkéw, screening, wigczenie
pierwszego/ostatniego pacjenta, harmonogram rekrutacji pacjentéw) Po zarejestrowaniu badania

s podanie leku/placebo

% amendmenty dokumentacji badania

¢ aktualizacja informacji o nowych doniesieniach —

naukowych

%* informacja o wszelkich AEs, SAEs
(czy zgtoszono do KB i URPL)

* stan osiggnietych wskaznikow

» audyty/kontrole/inspekcje

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

L (4

<

L)

L)
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Nazwa wskaznika

Metodyka

Metoda pomiaru
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Liczba zarejestrowanych
badan klinicznych

Liczba osob objetych
badaniem/ami klinicznym/i

Liczba podmiotow
leczniczych, w ktorych
prowadzone bedzie badanie
kliniczne

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 uczestniczacy 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

Inne zdefiniowane wskazniki

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 raportéw 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 wifgczeniu 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
CRF/plan monitorowania

» Rekrutacja pacjentow
Zrekrutowanie 20%/30%/50% puli
zaplanowanych pacjentow

%* Monitorowanie badania

Procent wykonania planu monitorowa

Ni

[ |
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POSTEP MERYTORYCZNY - NAJCZESCIEJ SPOTYKANE BLEDY

Przyktad 1: Lakoniczna informacja

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

klinicznym (CRO) Kompletowanie dokumentoéw badania klinicznego niezbednych do ztozenia do Komisji
Bioetycznej URPL.

Zarzadzanie badaniem
klinicznym (CRO)

Baza danych i analizy
statystyczne

Przygotowanie dokumentacji do wytonienia CRO

Powotanie zespotu

Przyktad 2: Opisywanie hastami lub tylko za pomoca pozycji budzetowych
Realizacja zadania: II1.1.1 Lp. 10
Launching the study [11.2.1 Nazwa kosztu:

Costs of an international conference to open the study (Kick-off meeting)

Rekrutacja pacjentow bedzie mozliwa po uzyskaniu zgody URPL oraz Komisji Bioetycznej oraz
Recruitment of patients zakontraktowaniu Osrodkdw, co realnie odbedzie sie w marcu/kwietniu, stagd
into the trial planowane dziatania w ramach niniejszego zadania to: 11.1.5 Lp. 15

I11.2.5 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 doniesien naukowych w przypadku, gdy s3

one dostepne w bazach informacji naukowej

zmiany w protokole badania niezaraportowane wczesniej do ABM

/zmiana schematu wizyt monitorujacych, planowanych badarn/

koszty # efekty




Zamowienia publiczne w
projektach finansowanych
przez ABM
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Podstawowe zagadnienia zwigzane z
udzielaniem zamdéwien w projektach

Zakres stosowania ustawy PZP w projektach

Procedura rozeznania rynku

Jak przygotowac sie do wszczecia postepowania w
sprawie zamodwienia publicznego?




Personel

Dostawy
I ustugi

Badanie
kliniczne
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Konkurencja
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/Zgodnie z umowa o dofinansowanie projektu, Beneficjent

(i Konsorcjant, jesli wystepuje) zobowigzuje sie do realizacji
Projektu z nalezytg starannoscig i wykorzystania
dofinansowania miedzy innymi zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego, w tym
przepisami dotyczgcymi konkurencji, zamowien publicznych
| pomocy publicznej.
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W projektach mozliwe sg dwa rezimy wyboru wykonawcow:

Okreslony w ustawie z 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1129 ze zm.)
— dalej zwanej: ustawa PZP

2 Okreslony w Umowie o dofinansowanie projektu
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Kiedy stosuje sie ustawe PZP?

Zakup dotyczy
zamowienia

(o wartosci rownej lub Dokonuje go podmiot Nie zachodzg przestanki

obowigzany do wyfaczenia ze stosowania
stosowania ustawy PZP ustawy PZP

przekraczajgcej kwote
130 000 ztotych - dla
Zamawiajgcych
publicznych)
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Co to jest zamowienie?

To umowa odptatna zawierana miedzy zamawiajgcym a wykonawcg,
ktorej przedmiotem jest nabycie przez zamawiajgcego od wybranego
wykonawcy roboét budowlanych, dostaw lub ustug (art. 7 pkt 32 ustawy
PZP).

Charakter odptatny umowy — warunek optatnosci spetniony bedzie nie
tylko, gdy wykonawca otrzyma zaptate w pienigdzu, ale takze wtedy,
gdy otrzyma on jakiekolwiek inne swiadczenie wzajemne.

Umowa bedzie miata charakter odptatny nawet wtedy, kiedy
wykonawca poza postepowaniem w sprawie zamowienia publicznego
proponuje rabaty lub upusty powodujace, ze cena dla zamawiajgcego
jest nizsza od ceny rynkowe,;.




Podmioty obowigzane do stosowania ustawy PZP

Zamawiajacy publiczni (art. 3 ustawy PZP)

e jednostki sektora finansow publicznych

* inne panstwowe jednostki organizacyjne nieposiadajace
0sobowosci prawne;

® inne osoby prawne, utworzone w szczegdlnym celu zaspokajania
potrzeb o charakterze powszechnym, niemajgcych charakteru

przemystowego ani handlowego, jezeli spetnione sg warunki
okreslone w art. 4 pkt 3 lit. a-d

e Zwigzki ww. podmiotow

Zamawiajacy sektorowi (art. 5 ustawy PZP)

Zamawiajacy subsydiowani (art. 6 ustawy PZP)
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Wytaczenia stosowania przepisow ustawy PZP

Wytaczenia, jako wyjatki od ogdlnej zasady stosowania przepisow ustawy PZP
do udzielania zamowien publicznych nalezy interpretowac scisle i zawezajaco.

Ciezar dowodu zaistnienia okolicznosci uzasadniajgcych odstepstwo spoczywa
na stronie, ktora z tych okolicznosci wywodzi skutki prawne.
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Wytaczenia stosowania przepisow ustawy PZP

Art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy PZP

Przepisow ustawy nie stosuje sie do:

sg one objete kodami CPV od 73000000-2 do 73120000-9, 73300000-5,
73420000-2 i 73430000-5, okreslonymi we Wspdlnym Stowniku

zamowien, ktorych . . ) : ) )
Zamowien, oraz spetnione sg tgcznie nastepujgce warunki:

przedmiotem s3 ustugi
badawcze lub rozwojowe, - korzysci z tych ustug przypadajg wytacznie zamawiajgcemu na potrzeby
chyba ze = jego wtasnej dziatalnosci,

- catos¢ wynagrodzenia za Swiadczong ustuge wyptaca zamawiajacy
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Jak interpretowacé warunki wytgczenia stosowania ustawy PZP
okreslone w art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy PZP

Ustugi badawcze lub rozwojowe objete kodami CPV:

+*» 73000000-2 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz
pokrewne ustugi doradcze

73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
73110000-6 Ustugi badawcze

73111000-3 Laboratoryjne ustugi badawcze

73112000-0 Ustugi badan morskich

73120000-9 Ustugi eksperymentalno-rozwojowe

73300000-5 projekt i realizacja badan oraz rozwoj

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

e

*

e

*

33

*

e

*

/
0’0

e

*

e

*

e

*
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Jak interpretowacé warunki wytgczenia stosowania ustawy PZP
okreslone w art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy PZP cd.

Wskazéwki dotyczgce interpretacji warunkow dotyczgcych przypadania korzysci
z ustug badawczych lub rozwojowych wytgcznie zamawiajgcemu na potrzeby jego
wiasnej dziatalnosSci, oraz wyptacania przez niego cafosci wynagrodzenia za
Swiadczong ustuge mozna znalez¢ m.in. w interpretacjach Urzedu Zamowien
Publicznych:

https://www.uzp.gov.pl/ data/assets/pdf file/0017/30743/OPINIE-PRAWNE-
UZP.pdf (opinie dotyczg ,starej” ustawy PZP, jednak zachowujg aktualnosc¢
w odniesieniu do przestanek przedmiotowego wytgczenia).
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https://www.uzp.gov.pl/__data/assets/pdf_file/0017/30743/OPINIE-PRAWNE-UZP.pdf

Jak interpretowacé warunki wytgczenia stosowania ustawy PZP
okreslone w art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy PZP cd.

Zgodnie z pkt 2.5.4 Procedura wyboru podwykonawcy czesci klinicznej badania
klinicznego Regulaminu konkursu na niekomercyjne badania kliniczne w obszarze
choréb rzadkich (ABM/2021/1) wybdr podwykonawcy wykonujgcego zadania czesci
klinicznej projektu w uzasadnionych okolicznosciach moze by¢ wytgczony spod
stosowania procedur zamowien publicznych, po spetnieniu przestanek okreslonych

w art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy PZP, dotyczgcych zamowien na ustugi badawcze lub
rozwojowe
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Wytaczenia stosowania przepisow ustawy PZP

Art. 11 ust. 5 pkt 1 ustawy PZP

Przepisow ustawy nie stosuje sie do zamowien, ktore fgcznie spetniajg nastepujace
warunki:

Ich przedmiotem sg dostawy lub ustugi stuzgce wytgcznie do celdow prac
badawczych, eksperymentalnych, naukowych lub rozwojowych, ktore nie
stuzg prowadzeniu przez zamawiajgcego produkcji masowej stuzgce;j
osiggnieciu rentownosci rynkowej lub pokryciu kosztow badan lub rozwoju

Ich wartosc jest
mniejsza niz progi
unijne

Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zwrdci¢ na przestanke dotyczgcg wartosci zamodwienia,
poniewaz przy szacowaniu wartosci zamowienia nalezy uwzgledni¢ sume zamowien tego
samego rodzaju, niezaleznie od ich przeznaczenia.
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Zwolnienie przewidziane w Prawie o szkolnictwie wyzszym i nauce

zamowien publicznych na dostawy lub ustugi stuzgce wytacznie do
celdw prac badawczych, eksperymentalnych, naukowych lub
rozwojowych

Przepis art. 469 ustawy z dnia 20
lipca 2018 r. Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce ktorych wartosc jest rowna lub przekracza progi unijne
(Dz.U.z2021r., poz. 478 ze zm.)
dotyczy:

podmiotow, o ktérych mowa w art. 4, art. 5 ust. 1 i art. 6 tej
ustawy - Prawo zamowien publicznych, do ktdorych stosuje sie
przepisy ustawy — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce
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Zwolnienie przewidziane w Prawie o szkolnictwie wyzszym i nauce
- obowigzki zamawiajgcego

¢ zamieszcza ogtoszenie o zamowieniu w BIP na jego stronie podmiotowej

*» dziata w sposdb zapewniajacy przejrzystos¢, rowne traktowanie podmiotow
zainteresowanych wykonaniem zamowienia oraz z uwzglednieniem okolicznosci
moggcych mie¢ wptyw na jego udzielenie

*¢* nie udostepnia informacji zwigzanych z zamdwieniem stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu przepisdOw o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji,
jezeli podmiot zainteresowany wykonaniem zamodwienia, nie poOzniej niz przed
zawarciem umowy o wykonanie tego zamowienia, zastrzegt, ze nie mogg byc¢ one
udostepniane

** zamieszcza niezwtocznie w BIP na jego stronie podmiotowej informacje o
udzieleniu zamowienia, podajgc nazwe albo imie i nazwisko podmiotu, z ktérym
zawart umowe o wykonanie zamodwienia, albo informacje o nieudzieleniu tego
zamowienia
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Konkurencyjnos¢ wydatkow

Dla zamowien o wartosci ponizej 130.000,00 zt oraz dla innych zamowien w
stosunku do ktérych wytgczone jest stosowanie ustawy PZP, jak i w przypadku, gdy
Beneficjent nie jest zobowigzany do stosowania ustawy PZP — nalezy stosowacd
regulacje wewnetrzne, o ile zapewniajg one co najmniej spetnienie warunkow
okreslonych Regulaminem konkursu i Umowg o dofinansowanie projektu.

W przypadku braku regulacji wewnetrznych lub w przypadku gdy regulacje
wewnetrzne nie przewidujg stosowania konkurencyjnych trybow wyboru
wykonawcy lub nie zapewniajg co najmniej spetnienia warunkow okreslonych
Regulaminem i Umowg, dla zamowien o wartosci rownej lub wiekszej niz 20.000,00
zt netto Beneficjent zobowigzany jest do przeprowadzenia rozeznania rynku.
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Wymogi zwigzane z procedurg rozeznania rynku

Beneficjent realizujgc procedure rozeznania rynku jest obowigzany do:

¢ upubliczniania opisu przedmiotu zamoéwienia wraz z zapytaniem o cene co najmniej na stronie
internetowej Beneficjenta (ogtoszenie musi by¢é dostepne na stronie internetowej przez
minimum 7 dni)

s kierowania zapytania o cene wraz z opisem przedmiotu zamoéwienia do potencjalnych
wykonawcow (wykonawcy na ztozenie oferty powinni mie¢ minimum 7 dni)

** pozyskania co najmniej 3 ofert odpowiadajgcych opisowi przedmiotu planowanego do
udzielenia zamowienia od podmiotow dziatajgcych na danym rynku, chyba ze na podstawie
obowigzujgcych przepisow prawa innych, niz ustawy PZP, przeprowadzenie danego zamodwienia
wymaga zastosowania okreslonych przepisow

s w przypadku, gdy na rynku nie istnieje trzech potencjalnych wykonawcéw Beneficjent jest
zobowigzany do przedstawienia uzasadnienia ze wskazaniem na obiektywne przestanki
potwierdzajgce ten fakt

s dopuszcza sie rowniez pozyskanie ofert w formie cennikbw ze stron internetowych
potencjalnych wykonawcow. Beneficjent zobowigzany jest do pozyskania minimum 3 cennikéw

Przeprowadzenie procedury rozeznania rynku nalezy udokumentowa¢
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Zamowienia o wartosci ponizej 20.000,00 zt

Umowa o dofinansowanie projektu

Konkurencyjnos¢ wydatkow

Beneficjent jest zobowigzany dokonywac

wydatkow zwigzanych z Projektem w sposdb

celowy i oszczedny, z zachowaniem zasad:

% uzyskiwania najlepszych efektéw z danych
naktadow

s optymalnego doboru metod i Srodkow
stfuzgcych osiggnieciu zatozonych celow

¢ jawnosci, uczciwej konkurencji i réwnego
traktowania wykonawcow, co Beneficjent
jest zobowigzany nalezycie

udokumentowac.

Wydatki kwalifikowalne

Wszystkie wydatki kwalifikowalne muszg byc¢
ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej
konkurencji, jawnosci i przejrzystoSci oraz przy
braku konfliktu intereséw rozumianego jako
brak bezstronnosci i obiektywizmu w zwigzku z
wykonaniem Umowy zostaty poniesione w
sposob racjonalny i efektywny z zachowaniem
zasad uzyskiwania najlepszych efektow z danych
naktadow
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Przygotowanie zamowienia

Co trzeba kupic (opisanie
przedmiotu zamoéwienia)?

Kto ma przygotowac i
przeprowadzi¢ postepowanie?
lle to moze kosztowad
(szacowanie wartosci
zamowienia)?

Kto powinien wykona¢ zamdwienie
(okreslenie warunkow udziatu w
postepowania)?

Na jakich zasadach ma byc
realizowane zamowienie
(projektowane warunki umowy)?
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Okreslenie przedmiotu zamoéwienia

Przedmiot zamodwienia opisuje sie w sposodb jednoznaczny i wyczerpujacy, za
pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajac
wymagania i okolicznosci moggce mie¢ wptyw na sporzgdzenie oferty (art. 99 ust. 1
ustawy PZP).

Jaki powinien by¢ opis przedmiotu zamowienia?

s powinien pozwoli¢ wykonawcom, bez dokonywania dodatkowych
interpretacji, stwierdzi¢, co jest przedmiotem zamodwienia (jakie ustugi,
dostawy czy roboty budowlane), oraz zapewnic, ze wszystkie elementy istotne
dla wykonania zamowienia bedg w opisie uwzglednione

¢ powinien pozwoli¢ wykonawcom na przygotowanie oferty i obliczenie ceny z
uwzglednieniem wszystkich czynnikdw wptywajgcych na cene
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Okreslenie przedmiotu zamoéwienia

Opis przedmiotu zamowienia nie moze byc interpretowany rozszerzajgco lub na
niekorzys¢ wykonawcy!

Co do zasady, nie powinno sie opisywaC przedmiotu zamowienia z
zastosowaniem znaku towarowego, patentu, pochodzenia, zrdédta lub
szczegblnego procesu, ktory charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane
przez konkretnego wykonawce.

Opisujgc przedmiot zamowienia przez odniesienie do norm, ocen technicznych,
specyfikacji technicznych i systemow referencji technicznych, zamawiajacy jest
obowigzany wskaza¢, ze dopuszcza rozwigzania rownowazne opisywanym, a
odniesieniu takiemu towarzyszg wyrazy ,lub réwnowazne” (art. 101 ust. 4
ustawy PZP).




Okreslenie przedmiotu zamoéwienia

Co do zasady, nie powinno sie opisywa¢ przedmiotu zamowienia z
zastosowaniem znaku towarowego, patentu, pochodzenia, zrédta lub
szczegblnego procesu, ktory charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane
przez konkretnego wykonawce

Opisujgc przedmiot zamowienia przez odniesienie do norm, ocen technicznych,
specyfikacji technicznych i systemow referencji technicznych, zamawiajacy jest
obowigzany wskazaé, ze dopuszcza rozwigzania rownowazne opisywanym, a
odniesieniu takiemu towarzyszg wyrazy ,lub rownowazne” (art. 101 ust. 4
ustawy PZP)

W celu przygotowania postepowania i poinformowania wykonawcoéw o swoich planach i
wymaganiach dotyczagcych zamowienia, zamawiajagcy moze przeprowadzi¢ wstepne
konsultacje rynkowe (przed wszczeciem postepowania o udzielenie zamoéwienia) — art. 84
ustawy PZP
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Okreslenie szacowanej wartosci zamoéwienia

Podstawg ustalenia wartosci zamodwienia jest catkowite szacunkowe wynagrodzenie
wykonawcy bez podatku od towardw i ustug, ustalone z nalezytg starannoscia (art. 28
ustawy PZP).

Wartoscig zamoéwienia przewidywany catkowity i realny koszt realizacji zamowienia.
Wartosc jest realna, jesli wynika z aktualnych uwarunkowan rynkowych.

W zwigzku z szacowaniem wartosci zamowienia zabronione jest:

% zanizanie wartosci zamdwienia (art. 29 ust. 1 ustawy PZP) w celu uniknigcia

** wybieranie sposobu obliczania wartosci (art. 29 ust. 1 ustawy PZP) stosowania ustawy

*» dzielenie zamodwienia na odrebne zamdwienia (art. 29 ust. 2 ustawy PZP), jezeli
prowadzi to do niestosowania przepisow ustawy, chyba ze jest to uzasadnione

obiektywnymi przyczynami
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Okreslenie szacowanej wartosci zamoéwienia

Postepowanie w razie otrzymania roznych wycen
J,Wobec braku przepisow, ktore wskazywatyby sposdob weryfikacji danych
uzyskanych w wyniku rozeznania rynku, za dopuszczalne przyja¢ nalezy oparcie
sie przez zamawiajgcych przy ustalaniu wartosci szacunkowej zamoéwienia w
szczegolnosci zardbwno na najnizszej, najwyzszej, sredniej wycenie, jak i na
wycenie sredniej po odrzuceniu wartosci skrajnych”
Postanowienie KIO z 21 listopada 2008 r. (KIO/UZP 1237/08)

Termin ustalenia wartosci zamodwienia
Ustalenia wartosci zamowienia dokonuje sie nie wczesniej niz 3 miesigce przed
dniem wszczecia postepowania o udzielenie zamowienia, jezeli przedmiotem
zamowienia sg dostawy lub ustugi (oraz nie wczesniej niz 6 miesiecy przed dniem
wszczecia postepowania o udzielenie zamodwienia, jezeli przedmiotem
zamowienia sg roboty budowlane) — art. 36 ust. 1 ustawy PZP




Okreslenie szacowanej wartosci zamowienia
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Sumowanie zamowien — kryteria oceny jednosci zamowienia

Z odrebnymi zamowieniami
bedziemy mieli do czynienia w
sytuacji, gdy przedmiot zamowienia
ma inne przeznaczenie lub nie jest
mozliwym jego nabycie u tego
samego wykonawcy.

Gdy udzielane zamodwienia maja to
samo przeznaczenie oraz dodatkowo
istnieje mozliwos¢ ich uzyskania u
jednego wykonawcy nalezy uznag, iz
mamy do czynienia z jednym
zamowieniem.
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Podobienstwo przedmiotowe i funkcjonalne zamowienia
(kryterium to powinno prowadzi¢c do wyodrebnienia nie tylko
zblizonych przedmiotowo zamowien, ale takze zamowien, ktore
mimo braku przedmiotowego podobienstwa tworzg funkcjonalng
catos¢)

Tozsamos¢ czasowa zamowienia (mozliwe udzielenia/realizaciji
zamowienia w tym samym czasie)

Tozsamos¢ podmiotowa (mozliwos¢ wykonania zamdwienia przez
jednego wykonawce)
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Okreslenie szacowanej wartosci zamoéwienia

W przypadku zamowien udzielanych w czesciach, do udzielenia zamowienia na dang
czeS¢ zamawiajgcy moze stosowacl przepisy ustawy wiasciwe dla wartosci tej czesci
zamowienia, jezeli jej wartosc jest mniejsza niz wyrazona w ztotych rownowartosc¢ kwoty
80 000 euro dla dostaw lub ustug oraz 1 000 000 euro dla robét budowlanych, pod
warunkiem ze tgczna wartosc tych czesci wynosi nie wiecej niz 20% wartosci zamowienia
—art. 30 ust. 4 PZP.

W przypadku zamowienia udzielanego w czesSciach, mozliwe jest wiec zastosowanie
wobec danej czesci zamowienia przepisow wiasciwych dla jej wartosci — jesli wartos¢
czeSci zamoOwienia nie jest wieksza niz 20% catkowitej wartosci zamowienia i
jednoczesnie nie przekracza 130 000 zt, wtedy dopuszczalne jest udzielnie zamowienia
na te czes¢ z wytgczeniem zastosowania przepisdow ustawy PZP (zgodnie z art. 2 ust.1 pkt
1 ustawy PZP).
https://www.uzp.gov.pl/baza-wiedzy/interpretacja-przepisow/opinie-archiwalne/opinie-
dotyczace-ustawy-pzp/inne/stosowanie-art.-6a-ustawy-pzp



https://www.uzp.gov.pl/baza-wiedzy/interpretacja-przepisow/opinie-archiwalne/opinie-dotyczace-ustawy-pzp/inne/stosowanie-art.-6a-ustawy-pzp

Personel zaangazowany w przygotowanie i przeprowadzenie postepowania

Wymaog zapewnienia bezstronnosci i obiektywizmu w zwigzku z udzieleniem zamowienia

Nalezy pamieta¢ o koniecznosci ztozenia odpowiednich oswiadczen w terminach

przewidzianych w ustawie PZP:

+» oswiadczenie o istnieniu okolicznosci wskazujgcych na konflikt interesdw sktada sie
niezwtocznie po powzieciu wiadomosci o ich istnieniu, a oswiadczenie o braku
istnienia tych okolicznosci nie pdzniej niz przed zakonczeniem postepowania o
udzielenie zamowienia (art. 56 ust. 5 ustawy PZP)

» osSwiadczenie o braku lub istnieniu okolicznosci dotyczgcych prawomocnego skazania
za przestepstwo popetnione w zwigzku z postepowaniem o udzielenie zamdwienia,
sktada sie przed rozpoczeciem wykonywania czynnosci zwigzanych @z
przeprowadzeniem postepowania o udzielenie zamodwienia (art. 56 ust. 6 ustawy
PZP)

)

L)

B

AGENCJA
A M| BADAN
s MEDYCZNYCH



B

A)X(M
¢

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Okreslenie warunkow udziatu w postepowania

Zamawiajgcy okresla warunki udziatu w postepowaniu w sposob
proporcjonalny do przedmiotu zamowienia oraz umozliwiajgcy ocene
zdolnosci wykonawcy do nalezytego wykonania zamowienia, w szczegdlnosci
wyrazajac je jako minimalne poziomy zdolnosci - art. 112 ust. 1 ustawy PZP.

Zamawiajacy powinien zatem przy okresleniu warunkow rozwazyc, gdzie jest
granica pomiedzy istotnymi a nieistotnymi wymaganiami, tak aby miec
pewnos¢, ze jego potrzeby zostang zrealizowane, przy jednoczesnym
zapewnieniu uczciwej konkurencji (wymagania nie moga by¢ nadmierne!).

Nalezy pamietaé, aby okresli¢ (zwymiarowac¢) minimalne (wystarczajgce)
poziomy zdolnosci, ktore bedg podlegaty ocenie.
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Okreslenie warunkow udziatu w postepowania

Przy okreslaniu warunku posiadania przez wykonawce zdolnosci technicznej
lub zawodowej, polegajgcego na zrealizowaniu okreslonych ustug,
odpowiadajgcych przedmiotowi zamowienia, nalezy pamietac, ze nie zawsze
mozliwe i zasadne jest potwierdzenie spetnienia takiego warunku poprzez
wykazanie ustug nadal wykonywanych. Ustugi nadal wykonywane moga
potwierdzaC zdolnos¢ techniczng lub zawodowg w przypadku ustug
polegajacych na sSwiadczeniach powtarzajgcych sie lub ciggtych, a nie
Swiadczeniach jednorazowych, choéby byty one roztozone na raty (tzn.
obejmowaty rézne etapy), tak jak w przypadku ustug nadzoru nad realizacja
badania klinicznego przez CRO.




Projektowane warunki umowy

O/

%* co do zasady, w umowie powinno sie wskaza¢ planowany termin (a_nie date)
zakonczenia ustugi, dostawy lub robdot budowlanych, oraz, w razie potrzeby,
planowane terminy wykonania poszczegdlnych czesci ustugi, dostawy lub roboty
budowlanej, okreslone w dniach, tygodniach, miesigcach lub latach. Wyjatek:
obiektywnie uzasadnione przyczyny (art. 436 pkt 1 ustawy PZP)

* umowa powinna wskazywac tgczng, maksymalng wysokosé¢ kar umownych (art. 436
pkt 3 ustawy PZP)

* w przypadku umowy zawieranej na okres dtuzszy niz 12 miesiecy powinna ona

obligatoryjnie przewidywac¢ elementy wymienione w art. 436 ust. 4 lit. a, b ustawy

PZP - jezeli zmiany te bedg miaty wptyw na koszty wykonania zamodwienia przez

wykonawce

L)

L)
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Czego nie moze zawiera¢ umowa - klauzule abuzywne

Odpowiedzialnosci
wykonawcy za

opoznienie, chyba ze
jest to uzasadnione
okolicznosciami lub
zakresem
zamowienia

Naliczania kar
umownych za
zachowanie
wykonawcy
niezwigzane
bezposrednio lub
posrednio z
przedmiotem umowy
lub jej prawidtowym
wykonaniem

Odpowiedzialnosci
wykonawcy za
okolicznosci, za
ktore wytgczng

odpowiedzialnos¢

poNosi zamawiajacy

Mozliwosci
ograniczenia
zakresu zamowienia
przez
Zamawiajgcego bez
wskazania
minimalnej wartosci
lub wielkosSci
Swiadczenia stron
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Zmiany w umowach

Dopuszczalne sg zmiany umowy na warunkach okreslonych w art. 455 ust. 1 -4

ustawy PZP.

Na podstawie art. 454 ustawy PZP nie sg mozliwe istotne zmiany umowy, gdy jej

charakter zmienia sie w sposob istotny w stosunku do pierwotnej umowy, w

szczegolnosci jezeli zmiana:

** wprowadza warunki, ktére gdyby zostaty zastosowane w postepowaniu o
udzielenie zamowienia, to wzieliby w nim udziat lub mogliby wzig¢ udziat inni
wykonawcy lub przyjete zostatyby oferty innej tresci

% narusza rownowage ekonomiczng stron umowy na korzys¢ wykonawcy, w sposob
nieprzewidziany w pierwotnej umowie

*%* W sposOb znaczny rozszerza albo zmniejsza zakres Swiadczen i zobowigzan
wynikajacy z umowy

» polega na zastgpieniu wykonawcy, ktoremu zamawiajgcy udzielit zamowienia,
nowym wykonawcg w przypadkach innych, niz wskazane w art. 455 ust. 1 pkt 2
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Opiekunowie projektow:

2021/ABM/01/00003

2021/ABM/01/00004 Renata Tess renata.tess@abm.gov.pl tel. 532 343 410
2021/ABM/01/00009 [Dorota Szokiel dorota.szokiel@abm.gov.pl tel. 532 344 910
2021/ABM/01/00010 Anika Szczeparska anika.szczepanska@abm.gov.pl tel. 538 337 876
2021/ABM/01/00011 Ewelina Rézycka-Wojdat | ewelina.rozycka-wojdat@abm.gov.pl tel. 538 337 861
2021/ABM/01/00015 Anna Nestorowicz anna.nestorowicz@abm.gov.pl tel. 538 337 888
2021/ABM/01/00019

2021/ABM/01/00039 Aleksandra Fruba aleksandra.fruba@abm.gov.pl tel. 539 698 724
2021/ABM/01/00024

2021/ABM/01/00036 Katarzyna Kaczmarska katarzyna.kaczmarska@abm.gov.pl tel. 538 623 604
AT LG O ey Katarzyna Jaroszko katarzyna.jaroszko@abm.gov.pl tel. 538 627 109
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