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ZDROWIA

BADANIA
KLINICZNE

Rozwaj innowacyjnych rozwiqgzan terapeutycznych

z wykorzystaniem technologii RNA
Szkolenie dla Beneficjentow 24.03.2022
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| Harmonogram ptatnosci

2 | Wyptaty zaliczek
3 | Katalog kosztow kwalifikowalnych

4 | Zmiany w projekcie

5 | Raport okresowy

6 ‘ Sprawozdanie z postepu merytorycznego

7 | Zamowienia publiczne
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STAN REALIZACJI DZIAtAN W AGENCJI
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podpisane umowy
157

zakontraktowane srodki
1 858 335 821,77 z

wyptacone zaliczki

527 924 755,48 zt

28,41% zakontraktowanych
srodkow

zatwierdzone raporty
246




STAN REALIZACJI DZIALAN W RAMACH RNA

podpisane umowy zakontraktowane srodki
i 254 108 629,57 zt

wyptacone zaliczki

17 459 925 zt

6,87% zakontraktowanych
srodkow
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HARMONOGRAM PLATNOSCI

BADAN
MEDYCZNYCH
Zalacznik nr 4 do Umowry
HARMONOGRAM PEATNOSCI
7 . . - ; ¥
Harmonogram ptatnoéci zawiera: 2 dnia podpisania Umowry
\/ . . ; ; .
** planowany termin przekazania Nazvwa i adres Lidera Konsorcjum: Xxx
. . MNagzwa i mumer Projektun: Xxxxx, 2021/ ABM/ 05/0000x
zaliczki
Kwota
* . . . . ;
000 kwote Za I ICZ kl Dt Kwota transzy dofinansowania Olres 2a jaks Pla:lwt‘kv?ny;h
N przekazania sktadany bedzie wy ﬁi‘. S
°* . . Srtanssy I:rl’atnoéci raport E‘D: ::;Zr:::
% planowany termin przekazania (s | Zalieska | Refondacia | (oddo.) | Cosemich
.o )
refunda CJi Tiaisaa 12.2021 1000 000,00 = 0,00 zt
01.09.2021 -
* o Transza 2 nie dotyczy 0,00 =t 0,00 =t 31.03.2002 1000 000,00 =t
' kwote refundacji St
Transza 3 11.2022 0,00 =1 3500 000,00 =t faseci 3500000,00 =t
i i 30.09.2022 ’
/ 01.10.2022 -
‘0’ Okres SpraWOZdaWCZy Transza 4 05.2023 0,00 =t 3000 000,00 =t 31.03.2023 3000 000,00 st
Transza 5 11.2023 0,00 =zt 1000 000,00 2t 0;60;52502;3_ 1000 000,00 =t
< ’ 09,
L ) 4
M planowane kWOty Wydatkow do Transza 6 05.2024 0,00 =t 100 000,00 =t 03}1'1003;22002234_ 100 000,00 =t
rOZ I I Cze n I a Ogolem 1000 000,00 =zt 7 600 000,00 zt 8 600 000,00 =
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HARMONOGRAM PLATNOSCI

BADAN
MEDYCZNYCH
Zalacznik nr 4 do Umowry

HARMONOGRAM PEATNOSCI

z dnia podpisania Umowy

MNazwa 1 adres Lidera Konsorcjum: Xxx

Harmonogram pfatnosci moze ulec zmianie Nazvra i mumer Projektu: Xaooax, 2021/ABMY/05/0000x

za pisemng zgoda ABM T
Dt Kwota ttanszy dofinansowania Olires sajals Pla(tllot\kve:\ny;h
przekazania skladany bedzie Gt e
Nt transzy i ; : rozliczenia
k k | . o h I:rl’atnoscl ; 2 raport (W e
W przypadku aktualizacji harmonogramu (mmsse)l | Zaliczka | Refundacia | (od..odo..) |, Oveamach
7 e . . . )
pfatnOSCI prOSImy O przekazywanle WerSJI' Transza 1 12.2021 1000 000,00 2t 0,00 =t
Transza 2 nie dotyczy 0,00 =zt 0,00 =t 03110;322002212_ 1000 000,00 =t
’ . . . _
A X4 * pdf Z pOd p|5e m kwa | |f| kowa nym OSOby Transza 3 11.2022 0,00zt | 350000000zt 0500;9250252 3500 000,00 =t
. . . 01.10.2022 -
u powa Z n IO n eJ Transza 4 05.2023 0,00 =t 3000 000,00 =t 31.03.2023 300000000 2t
01.04.2023 -
’:’ *Xls ZgOd ny Z pdf ‘Transza 5 11.2023 0,00 =zt 1000 000,00 2t 30.00.2093 1000 000,00 =t
Transza 6 05.2024 0,00 =t 100 000,00 =t 0311100322002;4_ 100 000,00 =t
Ogolem 1000 000,00 =zt 7 600 000,00 zt 8 600 000,00 =
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Zatacznik nr 4 do Umowy

Zalacznik nr 4 do Umowy

HARMONOGRAM PLATNOSCI ;
HARMONOGRAM PEATNOSCI

z dnia podpisania Umowy

Mazwra 1 adres Lidera Konsorcjum: Xxx

Mazwa 1 adres Lidera Konsorojun: Xaex
WNazwra i numer Projektu: Xomx, 2021/ABM/ 05/ 0000x i

Nazwa i numer Projektu: Xoonn, 2021/ABM /05 ,/0000x

Kwota =
Kwota t zy dofi i SEnEEL
Data AR S AR S Okres za jaki planowsimych Ewota ranszy dofinansowania lanowanych
k - Iekad heda Wydatkow do Data Okres za jald P . ye
Nr transzy s e S rozliczenia kazani sktad, dzi wydatkéw do
platnosci raport h Nr transzy praefazama any bedzie rozliczenia
(m m. eree)! Zaliczka Refundacja (od ... do ...) (wxamac 7 plamotci . . EPOEE (w ramach
TR T (mm.rzrr)! Zaliczka Refundacja (od ... do ...} dofi co 3
)
)
T 1 12.2021 1 000 000,00 =t 0,00 zt | ~
ransza - E SN E / Transza 1 12.2021 1 000 000,00 =t 0,00 =t
01.09.2021 -
T 2 ie d 0,00 =t 0,00 =t 1 000 000,00 =t 092021 -
ansna Bl ERRyeRy, A e 31.03.2022 K i Transza? | nie dotyery 0,00 =t 0,00 =t 03110093‘3552 1 000 000,00 =t
T 3 11.2022 0,00 2zt | 3500 000,00 =t e 350 : 0164;022
ransea : SRR S 30.09.2022 2 Transza 3 11.2022 000zt | 350000000zt Sonoa02s 3 500 000,00 =
a2 i
Transza 4 05.2023 0,00zt | 300000000 2t 01102022 3000 000,00 =t 01.10.2022 -
: ; : 31.03.2023 J Transza 4 05.2023 000zt | 3000 000,00 =t 31039023 3 000 000,00 =t
T 5 11.2023 0,00zt | 1000 000,00 =t Bl Dt 1000 000,00 =t 0164;023—
ransza ; S0 2 smin & A0.09.2023 Ll Transza 5 11.2023 0,00 5t 1 000 000,00 =t "dn&iuzﬂ 1 000 000,00 =t
all e 2
T G 05.2024 0,00 =t 100 000,00 =4 Dl 100 000,00 =t 01.10.2023 -
ransza ¥ s = > = 31.03.2024 2 = Tla.nsza a 052024 'D_,DD F 100 DDO=0D zt _1. 0;“,’024 100 DDG=(}D =t
21 Ud £
Ogélem 1000 000,00 zt | 7 600 000,00 zt 8 600 000,00 zt Ogélem 50 000,00 X | 7 600 000,00 ) (‘s 600 000,00 zi")

“'-——-"

Nalezy zwrdci¢ uwage na spojnosc ostatecznego podsumowania kwot zaliczek/refundacji oraz wydatkow z

rcencia  kwotg dofinansowania Projektu, wskazang w Umowie o dofinansowanie.
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HARMONOGRAM PLATNOSCI

Zalgermik nr 4 do Umowy

HARMONOGRAM PEATNOSCI

= dniz dd.mm.rere

Nazwa i adres Liderz Konzorcyum: Xxx
MNazwa i numer Projelete: Koo, 2021/ ABM /05 /0000

Nr transzy Dahpf::.o Sl Kwota =¥ Ohe':::z::'i:h Sld‘l:i: Kwota pl ¥
T Sci . rapol . q 1
lofinansowani wydatkdwr zliczeni
(mm.rrre) d * (od ... do... ) doro -
Transza 1l 04.2022 100 Q00,00 =zt A
Transza 2 Nd 0,00 =t 01.04.2022 - 50.08.2022 30 000,00 =t
Transza 3 01.2025 230 000,00 =zt 07.2022 - 531.12.2022 G0 000,00 =1
o v
Transza 4 Nd 0,00 =t 01.01.2023 - 30.06.2023 120 000,00 =t
Transza 5 012024 130 00000 =zt| 01.07.2023 - 51.12.2023 140 000,00 =t
Transza 6 MNd 0,00 =t 01.01.2024 - 50.08.2024 150 000,00 =t
Ogotem 300 000,00 =t 500 000,00 =t
* MNaledv wakazad missize nastemizer po missigon koreraerm oloes zz jald skiadeny jest rmport
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WYPLATY ZALICZEK
| REFUNDACII
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przekazanie
| zaliczki

PO wWhiesieniu
odpowiedniego
zabezpieczenia

kolejne zaliczki
przekazywane sg zgodnie
Zz harmonogramem
ptatnosci

Kazda zmiana terminu wyptaty
lub kwoty zaliczki wymaga aktualizacji
harmonogramu ptatnosci

AGENCJA
BADAN

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

w uzasadnionych
przypadkach Beneficjent
moze wnioskowac
o wypftate kolejnej zaliczki
nawet jesli nie osiggngt
min. poziomu
wydatkowania

MEDYCZNYCH
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srodki w formie
refundacji przekazywane
sg zgodnie z
harmonogramem
ptatnosci

warunkiem wyptaty
refundacji jest
zatwierdzenie
poniesionych wydatkow
i weryfikacja zasadnosci
realizacji projektu na
podstawie raportu
sprawozdawczego

-

\_

Kazda zmiana terminu planowanej wyptaty lub kwoty
refundacji wymaga aktualizacji harmonogramu ptatnosci

~

J
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WYDATKI KWALIFIKOWALNE W




KRYTERIA KWALIFIKOWALNOSCI WYDATKOW
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¢ jest niezbedny do osiggniecia celdow i wskaznikéw projektu
+» zostat poniesiony w zwigzku z realizacjg projektu
¢ jest zgodny z wnioskiem o dofinansowanie

+* jest zaksiegowany i udokumentowany zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa - Ustawg o rachunkowosci

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

** jest zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci z ustawg
PZP jesli ma zastosowanie oraz przepisami regulujgcymi udzielanie pomocy
publicznej (jezeli dotyczy).

+»» 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

+* KOMPENSATA data wystawienia polecenia ksiegowania

AGENCJA
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PLATNOSC W WALUTACH OBCYCH
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Wartosc¢ wydatku kwalifikowanego nalezy przeliczy¢ na PLN przy
zastosowaniu kursu:

P

e

dla pfatnosci realizowanych z
rachunku prowadzonego w PLN -
wedtug kursu faktycznie

~

zastosowanego przez bank realizujgcy

AU

ptatnosc

4

\

/dla ptatnosci realizowanych z konta\
walutowego - wedtug kursu sredniego
ogtoszonego dla danej waluty przez
NBP z dnia poprzedzajgcego dzien
wyptywu lub historycznego, jesli takie
rozwigzanie przewiduje polityka

\ rachunkowosci podmiotu /




DOKUMENTOWANIE WYDATKOW

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

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

s Beneficjent musi posiadac oryginaty dokumentéw 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
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DOKUMENTOWANIE WYNAGRODZEN

+» lista ptac

*» w przypadku dodatku — o$wiadczenia o nieprzekroczeniu 50%
zasadniczego wynagrodzenia miesiecznego obowigzujgcego
danego pracownika w miesigcu wyptaty wynagrodzenia

*»» dowdd zaptaty potwierdzajgcy zaptate wynagrodzenia wraz z
potrgceniami oraz pochodnymi od wynagrodzenia

AGENCJA
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DOKUMENTOWANIE WYNAGRODZEN

** umowa o prace oraz decyzje o przyznaniu dodatkéw, premii
lub innych form wynagradzania pracownika zatrudnionego w
danej instytucji

*» regulamin pracy

¢ karty czasy pracy i/lub lista obecnosci

+*»» zakres obowigzkéw lub opis stanowiska pracy

¢ protokot sporzadzany przez zatrudniong osobe wskazujgcy
prawidtowe wykonanie zadan itp.
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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 w podziale na
kwote dofinansowania oraz
kwote wktadu wtasnego i kwote
podatku od towarow i ustug
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OPIS DOKUMENTU KSIEGOWEGO'

1. Numer dokumentu ksiegowego

2, Data wystawienia dokumentu
ksiegowego

3. Data zaptaty

4. Tytut i nr zadania, ktérego np.:

dotyczy wydatek? 1i Zadanie 1 in.
5. Nazwa i numer pozycji np.:

budzetowej, ktérej dotyczy 1a) Pozycja 3 pn. ,....”

wydatek? 1bi Pozic'la 4 in.

6. Kategoria kosztu

7. Kwota wydatkéw np.:

kwalifikowalnych* 1a) 1 000,00 zt
7a | w tym kwota dofinansowania

1bi 1 000,00 zt
7b | w tym kwota wktadu wiasnego

8. tagczna kwota wydatkéw np. 17 500,00 zt
kwalifikowanych

9. W tym VAT kwota........ ; stawka.........

10. | Nr umowy na podstawie ktérej
zostata wystawiona faktura (jesli
dotyczy)

MEDYCZNYCH

11. | Sposéb wyboru wykonawcy®

Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym Sprawdzono pod wzgledem formalno-rachunkowym

(data i podpis osoby upowaznionej)

(data i podpis umowy upowaznionej)

' Na potrzeby ic dokument mozna co pozyce.
2 Zgodnie z budzetem projektu okres w (na dzieri wydatku) wniosku o dofinansowanie, w ramach ktrego wydatek zostat poniesiony.
“Jesii wydatek dotyczy wigcej niz jednej pozycji, nalezy wymienic wszystkie pozycje budzetowe projektu wraz z kwotami kwalifikowanymi (punkt 6)

i

w edniesieniu do danych pozycji

w walutach obcych dodatkowo nalezy podaé kurs waluty zastosowany do przeliczenia waluty obcej na

PLN.
“ Np. postepowanie na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Pzp bad rozeznanie rynku itp.



PONOSZENIE WYDATKOW Z RACHUNKU PROJEKTU
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[ Zaliczka:

|

/

/ zaptata srodkow dot.
dofinansowania
z rachunku projektu pozostata
czesS¢ wydatkow
kwalifikowalnych powinna
zostac pokryta z rachunku
biezgcego Beneficjenta

(Srodkow wtasnych)

AV 4

AGENCIJA
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zaptata wydatku

kwalifikowalnego z rachunku
biezgcego (ze sSrodkéw wtasnych),
a nastepnie przekazanie srodkow
w proporcji dofinansowania w
wydatkach kwalifikowalnych z

rachunku projektu

MEDYCZNYCH



PONOSZENIE WYDATKOW Z RACHUNKU PROJEKTU

[ Zaliczka/Refundacja: }

l
/rekomendowane jest, aby nie
zasila¢ konta projektu z rachunku

biezgcego,
ale realizowac ptatnosci
bezposrednio z tego rachunku,
natomiast po wptywie sSrodkéw
na konto projektu dokonac¢
refundacji na rachunek biezgcy

4
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KATALOG KOSZTOW KWALIFIKOWALNYCH
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KOSZTY PERSONELU

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

/
0’0

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

umowy cywilnoprawnej

umowy kontraktowej

e

*%

/
’0

L)

e

*%
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KOSZTY PERSONELU

/ sktadki na Fundusz Pracy, \
Fundusz Gwarantowanych
Swiadczen Pracowniczych,

odpisy na ZFSS oraz wydatki

brutto wraz . : '
ponoszone na Pracowniczy

/" dodatkido )

wynagrodzenie wynagrodzenia

z kosztami max. 50%
pracodawcy Program Emerytalny oraz wynagrodzenia
- / u’racownicze Plany Kapitaiowy \_ zasadniczego
/premie do wynagrodzenia\ l
pod warunkiem, ze dany Dodatkowe
pracoyvnik Jest — wynagrodzenie
zaangazowany do ocIne

projektu na co najmniej

\ % etatu /
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KOSZTY PERSONELU

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

** W przypadku projektow realizowanych w ramach Konsorcjum nie jest
dopuszczalne angazowanie jako personelu Projektu pracownikow
Konsorcjantéw przez Lidera Konsorcjum i odwrotnie
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KOSZTY PODWYKONAWSTWA (PRACE B+R)

¢ merytoryczne prace badawczo rozwojowe zlecone stronie trzeciej,
(w tym koszty realizacji wybranych badan B+R, koszty ustug CRO
obejmujgcych koszty zwigzane z uzyskaniem pozwolenia na
realizacje badania klinicznego, koszty zwigzane z realizacjg badania
klinicznego, koszt wytworzenia produktu leczniczego w standardzie
GMP do badania klinicznego, koszt syntezy gendw itp.

¢ zasoby udostepnione przez strony trzecie, np. koszt wynajmu
laboratorium wraz z aparaturg badawczg

B AGENCJA
A M) BADAN
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KOSZTY ZAKUPU APARATURY NAUKOWO - BADAWCZE)J

W ramach tej kategorii za kwalifikowalne uznaje sie koszty zakupu aparatury i sprzetu w zakresie i
przez okres, w jakim sg one wykorzystywane przy realizacji projektu, jezeli aparatura i sprzet nie sg
wykorzystywane przy realizacji projektu przez caty okres ich uzytkowania, za koszty kwalifikowalne

uznaje sie tylko koszty amortyzacji odpowiadajgce okresowi realizacji projektu obliczone na
podstawie przepiséw o rachunkowosci.

Na wniosek Agencji Beneficjent zobowigzany jest do odptatnego
uzyczenia infrastruktury wytworzonej w ramach projektu, na potrzeby
produkcji produktu leczniczego stuzacego zwalczaniu jednostki
chorobowej bedgacej przyczyng ogtoszenia stanu zagrozenia
epidemicznego lub stanu epidemii.

Podziat zysku z tytutu odptatnego uzyczenia bedzie przedmiotem
odrebnej umowy miedzy Stronami.

B
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KOSZTY ZAKUPU APARATURY NAUKOWO - BADAWCZEJ C.D.

Dodatkowo w ramach tej kategorii kosztow mozliwe jest ujecie innych
kosztow operacyjnych ponoszonych bezposrednio przy realizacji
projektu, zwigzanych z wytworzeniem linii pilotazowej

I Koszty te rozliczane sg na podstawie rzeczywiscie poniesionych

wydatkow, czyli przedstawionych faktur, rachunkdw i innych
rownowaznych dowoddéw zakupu.
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KOSZTY PRZEPROWADZENIA AUDYTU ZEWNETRZNEGO

¢ Projekt podlega obowigzkowemu audytowi zewnetrznemu

s Wybodr audytora musi by¢ zrealizowany w trybie konkurencyjnym

+* Audytor powinien wykazaé sie min. 3 letnim doswiadczeniem zwigzanym z badaniem
prawidtowosci wykorzystania dofinansowania ze srodkéw budzetu panstwa oraz
doswiadczeniem w przeprowadzaniu audytu

*» Audyt projektu powinien obejmowac czesé merytoryczng i finansowa

Audyt musi zostac przeprowadzony po zrealizowaniu co

najmniej 25% budzetu, ale przed realizacjg 50% budzetu
projektu
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KOSZTY DORADZTWA SPECJALISTYCZNEGO | UStUG
KONSULTINGOWYCH

+» koszty doradztwa dotyczgcego certyfikacji laboratoriow, linii pilotazowej, etc.

+» koszty zabezpieczenia wtasnosci intelektualnej wypracowanej w wyniku realizacji projektu

s koszty doradztwa zwigzane z rozwojem produktu leczniczego bedgcego przedmiotem projektu
s koszty ekspertyz w zakresie badania mozliwosci rynkowych i technologicznych

W przypadku pomocy publicznej na pokrycie kosztow doradztwa specjalistycznego i ustug
konsultingowych w ramach prac Ustugi doradcze, kosztami kwalifikowalnymi sg koszty tych ustug:

/

** Swiadczonych przez konsultantow zewnetrznych

R/

%* niemajgcych charakteru ciggtego ani okresowego

R/

** niezwigzanych ze zwyktymi kosztami operacyjnymi przedsiebiorcy, takimi jak state ustugi doradztwa
podatkowego, regularne ustugi prawnicze lub reklama
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POZSTALE KOSZTY STANOWIACE ODREBNE KATEGORIE
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¢ koszty zwigzane z procesem uzyskania
certyfikatow (np. GLP, GMP, ISO etc.)

¢ koszty adaptacji budynkow, w tym takze do
standardow wymaganych GMP lub GLP

¢ koszty zakupu i wdrozenia licencji na wybrane
technologie lub jej niezbedne elementy

¢ koszty zakupu odczynnikdw, materiatow
zuzywalnych oraz drobnego wyposazenia

¢ koszty promocji i rozpowszechniania wynikow




KOSZTY POSREDNIE —

Odczynniki
Certyfikaty (np. GLP, Doradztwo i materiaty zuzywalne
Wynagrodzenie GMP 150 etc)) konsulting Audyt zewnetrzny oraz drobne Promodja

, ©:0:0>010-C

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

¢ koszty wynagrodzenia koordynatora lub kierownika administracyjnego (z wytagczeniem wynagrodzenia
Gtéwnego badacza) oraz innego personelu bezposrednio zaangazowanego w zarzgdzanie administracyjne
Projektem i jego rozliczanie, o ile jego zatrudnienie jest niezbedne dla realizacji Projektu

¢ koszty zarzadu (koszty wynagrodzenia oséb uprawnionych do reprezentowania jednostki, ktérych zakresy
Czynnosci nie sg przypisane wyfgcznie do projektu, np. kierownik jednostki)

¢ koszty wynagrodzenia personelu obstugowego (obstuga prawna, kadrowa, finansowa, ksiegowa,
administracyjna, sekretariat, kancelaria, w tym systematyczna wspotpraca z Agencjg Badan Medycznych
w zakresie sprawozdawczosci i biezgcej kontroli Projektu)

¢ 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

¢ optaty za energie elektryczng, cieplng, gazowg i wode, optaty przesytowe, optaty za odprowadzanie
sciekow
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KOSZTY POSREDNIE C.D.

¢ koszty biurowe zwigzane z obstugg administracyjng Projektu (np. zakup materiatéw biurowych i
artykutow pismienniczych, koszty ustug powielania dokumentéw etc.)

s koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwigzanych z realizacjg badania
klinicznego oraz obstugg administracyjng Projektu

¢ koszty zabezpieczenia prawidtowej realizacji umowy o dofinansowanie

s 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 pracodawcow

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

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

¢ ustugi drukarskie, ksero s systemy IT, ktore nie sg bezposrednio

** prowizje bankowe ZWigzane z opracowaniem terapii

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

B
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ZMIANY W PROJEKCIE




ZMIANY W PROJEKCIE

/

s wszystkie zmiany w projekcie muszg by¢ na biezgco
zgtaszane do ABM w formie pisemnej wraz z
uzasadnieniem

/

** zmiany w projekcie nalezy zgtaszac
na odpowiednim formularzu okreslonym przez ABM
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ZMIANY W PROJEKCIE

wreh PREYKEADOWY FORMULARZ ZGLOSZENIA ZMIAN W PROJEKCIE
zalacznik do pisma proewodniege dotvezacege wprowadzenia zmian w Projekcie

INFORMACJE O PROJEECTE

Nazwa Beneficjenta

Numer projekitu

Tytul projektu

Nr wniozkn jakd zostaje podd akiualizacji

Wnioskowane zmiany nalezy zaznaczy¢ kolorem czerwonym.

Nr poz. Zadanie Nazwa pozycji HKategoria kosztu Instytucja Stawka jedn. Jednostka miary Inne Liczba Opis kalkulacji kosztu Koszt taczny

Zadanie nr 1 {...)

Zadanie nr 1 [

Zadanie nr 1 [

Zadanie nr 1 (.

Zadanie nr 1 (...}

Zadanie nr 1 (.

Zadanie nr 1 [

Zadanie nr 1 [

Zadanie nr 1 (.

Zadanie nr 1 (...}

Zadanie nr 1 [

Zadanie nr 2 |

Zadanienr 2 [...}

Zadanie nr 2 |

Zadanie nr 2 {.

Zadanienr 2 ...

Zadanie nr 2 |

Zadanienr 2 [...}

[
{
[
L
N
L
N
L
f
L
f
L
[
L
N
L
N
L

Zadanie nr 1 (.
f
L
[
L
N
L
N
{
f
L
f
L
[
L
N
L
N
{
f

Zadanie nr 2 {.

Zadanie nr3 [

Zadanie nr 3 [.

FZadanie nr 3 {.

Zadanie nr 3 {.

Fadanienr 20
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ZMIANY, KTORE NIE WYMAGAIJA ZGODY ABM

- L BEZ KONIECZNOSCI ANEKSOWANIA UMOWY
- L 76LOSZONE NAJPOZNIEJ W RAPORCIE ORAZ W TRAKCIE KONTROLI

¢ przesuniecia finansowe miedzy poszczegdlnymi zadaniami do 10%
kwoty w ramach zadania, do ktorego nastepuje przesuniecie w
stosunku do pierwotnego budzetu projektu oraz z zachowaniem
limitow okreslonych w Regulaminie konkursu i nie wptywajaca na
intensywnos¢ pomocy publicznej oraz ogélng kwote
dofinansowania Projektu;

)

» przesuniecie okresu realizacji zadan/etapéw harmonogramu
wykonania projektu maksymalnie o 3 miesigce wzgledem
pierwotnego zapisu we wniosku o dofinansowanie przy
niezmienionym terminie zakonczenia realizacji projektu

D)
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ZMIANY WYMAGAJACE ZGODY AGENCII
- L~ BEZ KONIECZNOSCI ANEKSOWANIA UMOWY

4

L)

* przesuniecia finansowe powyzej 10% kwoty zadania

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

* zmiana osoby Gtownego badacza i kierownika

* zmiana harmonogramu pfatnosci

» wszelkie zmiany Wniosku o dofinansowanie, np.:

** zmiany wskaznikow w projekcie

*»* przesuniecie wydatkdw w harmonogramie projektu, powodujgce
zmiane wartosci budzetu w poszczegolnych latach realizacji

* zmiany merytoryczne w projekcie majgce wptyw na zmiane
protokotu badania

* zmiany wysokosci wkfadu wtasnego

* zmiany dotyczgce Konsorcjantow

» zmiany dotyczgce zwiekszenia/zmniejszenia zaangazowania

personelu w projekcie

CAR)

L)

L)

4

L)

CAR)

L)

CAR)

L)

L)

4

L)

L)

4

L)

CAR)

L)

CAR)

L)

L)
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ZMIANY W PROJEKCIE

I W przypadku przedsiebiorcow, przesuniecia kosztow kwalifikowanych
nie mogg skutkowac zwiekszeniem kwoty pomocy publicznej
® udzielonej danemu przedsiebiorcy, w ramach rodzaju prac.
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SCHEMAT WPROWADZANIA ZMIAN

Beneficjent przekazuje

dokumenty do ABM

ABM opiniuje
dokumentacje

ABM przekazuje pisemng
decyzje do Beneficjenta

Whiosek o dofinansowanie
jest wycofywany w Systemie
teleinformatycznym w okreslonym terminie

Beneficjent dokonuje
korekty Wniosku

ABM przekazuje pisemng
- decyzje o akceptacji Wniosku o

AGENCJA . .
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NAJCZESCIE) POPEENIANE BLEDY

7/

** wnioskowanie o zmiany bez uzasadnienia

7/

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

Nie nalezy zgtaszac zmian tuz przed koricem okresu sprawozdawczego!

B
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Opiekunowie projektow:

2021/ABM/05/00001 Ewelina Rézycka-Wojdat | ewelina.rozycka-wojdat@abm.gov.pl tel. 538 337 861
2021/ABM/05/00004 Anna Nestorowicz anna.nestorowicz@abm.gov.pl tel. 538 337 888
2021/ABM/05/00005 |lzabela Ostaszewicz izabela.ostaszewicz@abm.gov.pl tel. 538 337 858
2021/ABM/05/00002 Katarzyna Ptochocka-Zysk | katarzyna.plochocka-zysk@abm.gov.pl tel. 538 337 865




RAPORT OKRESOWY

v




RAPORT OKRESOWY - MONITOROWANIE PROJEKTU
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cel raportowania:

/

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

/

% rozliczenie srodkow dofinansowania przekazanych w ramach zaliczek

/

** rozliczenie sSrodkow i wnioskowanie o refundacje

terminy sktadania raportow okreslone sg w Harmonogramie pfatnosci:
** pierwszy raport za okres do 31.03.2022
*»* kolejne raporty co 6 miesiecy

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




DROGA DO ZATWIERDZENIA RAPORTU

~
Ztozenie raportu Skierowanie rapotu
i ij do poprawy przez
okresowego do ABM <€«—Przestanie przez Benefcijenta skorygowanego raportu pop .y p
Benefcjenta
] A
4 N
Analiza raportu
& J

-
Wyjasnienia Raport z btedami
uzupetnienia raportu

-

Raport poprawny
~N

Akceptacja raportu

J

-

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 zaktadce oznaczonej kolorem szarym generujg

sie automatycznie

uzupetni¢ nalezy wszystkie pola, ktore sg oznaczone kolorem biatym
wszystkie pola zaznaczone kolorem szarym generujg sie
automatycznie

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

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

wraz z raportem podpisanym podpisem kwalifikowanym nalezy
przestac jego wersje edytowalng w formacie Excel




RAPORT OKRESOWY - najczesciej popetniane btedy (1)
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‘0

‘0

% W czesci raportu Postep rzeczowy:

brak szczegdtowego odniesienia sie do wszystkich zadan

pozostawienie niewypetnionych pdl dla zadan planowane do realizacji w kolejnych
okresach sprawozdawczych (rekomendowane wpisanie ,planowane rozpoczecia
zadania (data)”)

w przypadku, gdy w danym okresie sprawozdawczym zadanie zostato zakoriczone
(rekomendowane wpisywanie ,,zadanie zakoriczone”)

% W czesci raportu Planowany przebieg realizacji

wskazywanie planowanych do realizacji dziatan wykraczajacych poza kolejny okres
sprawozdawczy

wykazywanie planowanych do realizacji dziatan, gdy zadanie zostato juz zakoriczone
(rekomendowane wpisywanie ,,zadanie zakoriczone”)




RAPORT OKRESOWY - najczesciej popetniane btedy (2)

‘0

% 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

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

* nieprawidtowe przypisanie wydatku do zadania, rodzaju prac, kategorii kosztu, pozycji
kosztowej

* wykazywanie wydatkow, ktore nie zostaty poniesione w znaczeniu kasowym

* wykazywanie wydatkow spoza okresu dotyczgcego danego raportu badz spoza okresu
kwalifikowalnosci
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RAPORT OKRESOWY - najczesciej popetniane btedy (3)
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w czesci raportu Rozliczenie zaliczek brak wpisanej kwoty odsetek
bankowych narostych od przekazanych srodkéw oraz kwoty odsetek
zwroconych na rachunek ABM

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

w czesci raportu Oswiadczenie brak wskazania miejsca przechowywania
dokumentow projektu

pozostawianie pustych pol w raporcie, w przypadku pdl opisowych
rekomendowane wpisywanie ,nie dotyczy”, w przypadku pol
kwotowych/wartosciowych nalezy wpisac ,,0”.




RAPORT OKRESOWY - zataczniki (1)

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

Beneficjent/Lider konsorcjum jest zobowigzany do przekazania Agencji

nastepujgcych dokumentow:

¢ pismo przewodnie sktadane do URPL i KB

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

¢ zgode Prezesa URPL w sprawie badania klinicznego

J/

*%* opinie KB w sprawie badania klinicznego

B
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RAPORT OKRESOWY - zataczniki (2)

Beneficjent/Lider konsorcjum zobowigzany jest dotgczyé do raportow:

/7

*%* wskazane przez Agencje informacje na potrzeby ewaluacji,
w szczegdlnosci, o ktérych mowa w § 12 ust. 2 Umowy;

*¢ Formularz Badania Klinicznego, ktorego wzoér stanowi Zatgcznik nr 9 do Umowy,
przekazywany jest:

* po zarejestrowaniu badania klinicznego w URPL,

 kazdorazowo, w przypadku dokonania aktualizacji danych w nim
zawartych.
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DOKUMENTY DO PROBY

Na etapie weryfikacji raportu Beneficjent, na prosbe Opiekuna projektu,
przekazuje dokumenty finansowe niezbedne do potwierdzenia
kwalifikowalnosci wydatkow

B
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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
nastepujgcym opisem:

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

B
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SPRAWOZDANIE Z
POSTEPU
MERYTORYCZNEGO

v




POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Czas trwania projektu

Dziatania podejmowane w ramach projektu powinny
obejmowac opracowanie i doprowadzenie do co najmniej |
fazy badan klinicznych

—

Po zarejestrowaniu badania

Badania przedkliniczne Faza kliniczna

* badania podstawowe * prace rozwojowe
* badania przemystowe

B
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POSTEP MERYTORYCZNY — HARMONOGRAM REALIZACIJI PROJEKTU

Harmonogram realizacji projektu

Nr projektu:
Tytut projektu:
Okres realizacji projektu:
Zadanie Kamien milowy "
. . Opracowa rtyfikatu GMP . . = =
T ka :':rrmla;'.e Zakorczenie prac :: wytwarzania Zakoriczenie Zakoriczenie
— e | i || e | odaion | "t | s st
Lp. . . Pl data | Pl data Pl data | Pl data . leczniczych / adaptacyjnych GLP (jesli dotyczy) leczniczych . . J .
(przedkliniczna/kliniczna) produktdw produktdw produktdw produktu leczniczego
Numer i nazwa rozpoczecia zakonczenia Numer i nazwa rozpoczecia zakonczenia leczni przeznaczonych (jesli dotyczy) (mm.rrrr) opracowanych w . .
niczych . - leczniczych leczniczych (mm.rrrr)
(dd.mm.rrrr) (dd.mm.rrrr) (dd.mm.rrrr) (dd.mm.rrrr) do badan (mm.rrrer) ramach realizacji
(mm.rrrr) (mm.rrre) proj (mm.rrrr) (mm.rrer)
(mm.rrrr)

1 2 3 4 5 6 7 3 5 10 11 12 13 14 15 16

1.

2.

3.

4,

5.
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU - KAMIENIE MILOWE

Czas trwania projektu

Wdrozenie dokumentacji badania
klinicznego

CRF/plan monitorowania '

I Rekrutacja pacjentow
- 0 kut sci w badaniach . :
cena sKrecznostl W badaniach ha Zrekrutowanie 20%/30%/50% puli
zwierzetach

- Parametry jakosci produktu w zaplanowanych pacjentow

badaniach przedklinicznych Monitorowanie badania
- Badania toksykologiczne

- Przygotowanie IMPD

—

Procent wykonania planu
monitorowania

B
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B

§

POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU - KAMIENIE MILOWE
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Efekt koncowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zostac
precyzyjnie okreslony i sparametryzowany.

Prawidtowe zdefiniowanie kamieni milowych powinno odnosic¢ sie do
podejmowanych w danym etapie zagadnienn badawczych i umozliwiac
obiektywng (tj. oparta3 o mierzalne parametry) ocene stopnia
osiggniecia zaktadanych w danym etapie celow badawczych.

Dzieki temu mozliwe bedzie przeprowadzenie analizy wptywu braku
osiggniecia kamienia milowego na zasadnos¢ kontynuacji projektu.




POSTEP MERYTORYCZNY — HARMONOGRAM REALIZACIJI PROJEKTU

Wybor kandydatéw na substancje aktywne produktow leczniczych

- rzeczowo-merytoryczny opis postepu prac badawczych, zgodnie z planem
opisanym w Projekcie dla kazdego z produktéw leczniczych zaproponowanych w
projekcie

* wybor sekwencji antygenowych/terapeutycznych

* projektowanie sekwencji

* informacje o konstrukcji wektoréw do syntezy RNA, metodach stabilizacji
uzyskanego RNA, metodach zwiekszajgcych poziom ekspres;ji

e parametry optymalizacyjne

Opracowanie formulacji produktow leczniczych przeznaczonych do badan
* wybdr substancji czynnej i pomocniczej
* stabilnos¢ substanc;ji

» efektywnosé/procent

B
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POSTEP MERYTORYCZNY — HARMONOGRAM REALIZACIJI PROJEKTU

Zakonczenie prac modernizacyjnych/ adaptacyjnych (jesli dotyczy)
* zakonczenie prac, weryfikacja etapu

* uzyskanie wymaganych zg6d GMM/GMO

Uzyskanie certyfikatu GLP (jesli dotyczy) dostosowane do tematyki projektu
e uzyskanie okreslonej wydajnosci produkcyjnej

e opracowanie zwalidowanych metod

Uzyskanie certyfikatu GMP do wytwarzania produktow leczniczych opracowanych w ramach realizacji projektu
(dostosowane do tematyki projektu)

* przestawienie statutu Certyfikat GMP dobrej praktyki wytwarzania
* opracowanie procedur
e gotowos¢ wytworcza

* przeprowadzenie badan przedklinicznych (np. toksykologicznych) na modelach zwierzecych w standardach

>X( savan  GLP/GMP
$

MEDYCZNYCH



POSTEP MERYTORYCZNY — HARMONOGRAM REALIZACIJI PROJEKTU

Zakonczenie badan in vitro wybranych produktow leczniczych

* udokumentowanie postepu rzeczowo merytorycznego na etapie badan in vitro,
e wyniki optymalizacyjne

* potwierdzenie skutecznosci

* badania toksykologiczne

Zakonczenie badan in vivo wybranych produktow leczniczych

* uzyskanie zgody Komisji Etycznej

* udokumentowanie postepu rzeczowo merytorycznego na etapie badan in vivo
* badania toksykologiczne

* skutecznos¢ na modelach zwierzecych
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POSTEP MERYTORYCZNY — HARMONOGRAM REALIZACIJI PROJEKTU

Gotowos¢ operacyjna platformy RNA/lekéw przeciwwirusowych

e zwalidowane wyniki badan przedklinicznych in vitro oraz in vivo w standardzie GLP w celu
oceny bezpieczenstwa i skutecznosci

* udokumentowanie gotowosci opracowanej w ramach projektu platformy

* uzyskanie produkcji na okreslonym poziomie

* uzyskanie ostatecznego produktu leczniczego w standardzie GMP

» opracowanie formulacji ostatecznej produktu leczniczego

B
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POSTEP MERYTORYCZNY — HARMONOGRAM REALIZACIJI PROJEKTU

Skompletowanie IMPD nowoopracowanego produktu leczniczego/ Przygotowanie dokumentacji do
badania klinicznego

» etap prac weryfikujacy przygotowanie Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD)

* Broszura badacza

Wybor Gtéwnego Badacza/Ztozenie wnioskow do URPL i KB

* informacja o ztozeniu dokumentacji badania do URPL/wydanie decyzji przez URPL

Podpisanie kontraktow z osrodkami

* zawarcie umoéw z osrodkami klinicznymi/badawczymi, wtgczenie planowanych osrodkéw do badania
* przygotowanie administracyjne osrodkow

e zawarcie umow z cztonkami i podwykonawcami projektu badawczego

- * monitorowanie badania: wytonienie firmy CRO (jesli dotyczy), zakres obowigzkéw CRO
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POSTEP MERYTORYCZNY — HARMONOGRAM REALIZACIJI PROJEKTU

Rekrutacja pierwszego pacjenta Rekrutacja pacjentow/uczestnikow i leczenie zgodnie z protokofem
badania

e data rozpoczecia kwalifikacji do badania
* liczba pacjentow/ uczestnikow z podpisang $wiadoma zgoda

* liczba pacjentdow/ uczestnikow witgczonych do badania, ktérzy zostali poddani leczeniu/ procedurom
terapeutycznym

* liczba pacjentdw/ uczestnikdw wytgczonych z badania

» parametry kliniczne oceniajgce bezpieczenstwo/skutecznos¢

« gtéwny efekt zdrowotny bedacy przedmiotem pomiaru w badaniach
e pierwszorzedowe punkty koncowe

* monitorowanie badania

* czestotliwosci prowadzenia pomiaréw
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POSTEP MERYTORYCZNY — HARMONOGRAM REALIZACIJI PROJEKTU
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Zakonczenie rekrutacji pacjentow
* liczba pacjentow/uczestnikow jaka ukonczyta czes¢ terapeutyczng badania
* liczba pacjentow/uczestnikdw w fazie obserwac;ji

e analizy statystycznych w odniesieniu do kluczowych wynikdéw, swiadczgcych o
skutecznosci podjetej interwenciji

Przedstawienie petnego raportu koncowego z przebiegu badania klinicznego
* data zakonczenia badania i zamkniecia osrodkéw
e stan przygotowania raportu korncowego z badania

* prezentacje, publikacje wynikdow badan, zgtoszenia patentowe. liczbe
planowanych publikac;ji




RAPORTY
ZAWARTOSC
MERYTORYCZNA
Dobra praktyka
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RAPORT OKRESOWY

Nr zadania/etapu Nazwa zadania Stan realizacji

1

2

3

»  Matryca PostepRzeczowy = PlanowanyPrzebiegRealizacji | PostepFinansowy |~ Podsumowanie wg Beneficientow | Uzasadnienie dalsze] realizacji | Wskazr ...
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Zadania zdefiniowane we Whniosku

Aparatura badawcza i materiaty
(Study equipment and materials)
e wykaz zakupionej aparatury badawczej oraz materiatdw niezbednych do realizacji zadan
Opis biezgcego stanu realizacji (np. uruchomienie procedury przetargowej)
e o0poOznienia w realizacji dziatania (nalezy podad przyczyne opdzinienia i wplyw na realizacje zadan w
Projekcie)

Badania naukowe, dziatania optymalizacyjne
(Scientific, optimization activities)
e rzeczowo-merytoryczny opis postepu prac badawczych, zgodnie z planem opisanym w Projekcie
e przechowywanie materiatu biologicznego
e dokumentacja przebiegu badania, podrecznik (ang. manual) laboratoryjny itp.
e analizy statystyczne

B
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Zadania zdefiniowane we Whniosku

Przygotowanie dokumentacji badania i rejestracja badania klinicznego
(Preparation of trial documentation and registration of clinical trial)

W opisie nalezy uwzgledni¢:

e stan przygotowania dokumentacji badania

Podac stan zaawansowania prac nad: protokotem, ICF, CRF, ulotkg informacyjng dla pacjentéw, broszurg badacza itp.

e informacje o ztozeniu dokumentacji badania do URPL/wydanie decyzji przez URPL

Podac informacje, czy dokumentacja zostata ztozona oraz wskazaé nr decyzji urzedu, jezeli zostata wydana wraz z przestaniem jej skanu
e informacje o ztozeniu wniosku badania do Komisji Bioetycznej/wydanie opinii

Podac¢ informacje, czy dokumentacja zostata ztozona oraz wskazaé nr decyzji KB, jezeli zostata wydana wraz z przestaniem jej skanu

e rejestracje badania w bazach badan klinicznych (EudraCT, Clinical Trials)

Podac numer rejestracyjny

e czy pojawity sie przestanki sugerujgce koniecznos¢ zmiany/modyfikacji protokotu, jesli tak, to jakie zmiany zostaty wprowadzone?
e opdznienia w realizacji dziatania (nalezy poda¢ przyczyne opdznienia i wptyw na realizacje zadan w Projekcie)

B

AGENCJA
A M] BADAN
§ MEDYCZNYCH



POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Zadania zdefiniowane we Whniosku

Administracja Badaniami i Zarzqgdzanie Badaniami

(Trial Administration and Trial Management)
W opisie nalezy uwzgledni¢:

e przygotowanie administracyjne oSrodkéw

e zawarcie umow z cztonkami i podwykonawcami projektu badawczego

e monitorowanie badania: wytonienie firmy CRO (jesli dotyczy), zakres obowigzkow CRO, w przypadku, gdy
osrodek posiada wtasng jednostke monitorujgcg nalezy podac zakres obowigzkow

e zawarcie umoéw z osrodkami klinicznymi/badawczymi, wtgczenie planowanych osrodkéw do badania

e czy zostaty przygotowane standardowe procedury operacyjne (SOP)?

e wytonienie i zawarcie umdéw z podwykonawcami (laboratoria diagnostyczne/analityczne, ustugi obrazowania,
diagnostyka specjalistyczna, inne ustugi zlecone itp.)

e opdznienia w realizacji dziatan (nalezy podac przyczyne opdznienia i wptyw na realizacje zadan w projekcie)
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Zadania zdefiniowane we Whniosku

Produkty lecznicze i wyroby medyczne (Medicinal products and medical devices)

® rzeczowo-merytoryczny opis postepu prac badawczych, zgodnie z planem opisanym w Projekcie dla kazdego z
produktéw leczniczych zaproponowanych w projekcie

e produkt leczniczy i/lub wyréb medyczny (produkt badany/ produkt referencyjny/ placebo/ wyréb medyczny).

Podad informacje o stanie realizacji (przetarg/zakup/wytworzenie)

e opoznienia w realizacji dziatania (nalezy podac¢ przyczyne opdznienia i wptyw na realizacje zadan w Projekcie)
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Zadania zdefiniowane we Whniosku

Rekrutacja pacjentow/uczestnikow i leczenie zgodnie z protokotem badania
(Patient/participant recruitment and treatment according to trial protocol)
e datainicjacji osrodkéw do badania
e liczba osrodkéw aktywnie rekrutujgcych pacjentéw/ uczestnikéw badania
e data rozpoczecia kwalifikacji do badania
e liczba pacjentow/ uczestnikéw z podpisang swiadomg zgdd;
e liczba pacjentow/ uczestnikow wtgczonych do badania, ktérzy zostali poddani leczeniu/ procedurom terapeutycznym
e liczba pacjentdw/ uczestnikow wytgczonych z badania
e monitorowanie bezpieczenstwa badania - liczba pacjentéw/ uczestnikow, u ktérych wystgpity dziatania niepozadane,
czy wystgpity AE i SAE? Czy zaistniate dziatania miaty wptyw na przebieg badania i czy zostaty zgtoszone odpowiednim
jednostkom regulatorowym?
e monitorowanie produktu badanego/ produktu referencyjnego/ placebo
e data wtaczenia ostatniego pacjenta do badania/ ostatnie podanie leku/ procedury terapeutyczne
e opodZnienia w realizacji dziatania (nalezy podaé przyczyne opdznienia i wptyw na realizacje zadan w Projekcie)

5 AGENCJA
A M) BADAN
; MEDYCZNYCH



POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Zadania zdefiniowane we Whniosku

Okres obserwacji - Wizyty kontrolne / Follow-up pacjentow/uczestnikow
(Observation period - Control / Follow-up visits of patients/participants)

e liczba pacjentéw/uczestnikow jaka ukonczyta czes¢ terapeutyczng badania

e liczba pacjentéw/uczestnikow w fazie obserwacji

e monitorowanie bezpieczenistwa badania (czy wystgpity zdarzenia niepozgdane, jesli tak, to czy zostaty zgtoszone - KB/URPL)
e opdinienia w realizacji zadania (nalezy podac¢ przyczyne opdznienia i wptyw na realizacje zadan w Projekcie)

Wyniki badan, przygotowanie raportu koncowego, prezentacja i publikacja wynikow badan

(Trial results, preparation of final report, presentation and publication of trial results)

e data zakonczenia badania i zamkniecia oSrodkéw

e stan przygotowania raportu koncowego z badania

e promocja, prezentacja, publikacja wynikow badan. Podac liczbe pozycji opublikowanych (nazwa czasopisma, IF), liczbe planowanych
publikacji
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Czas trwania projektu

Przed zarejestrowaniem badania

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

)

L)

AGENCJA
BADAN

postep przygotowania dokumentacji do

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

postep przy wytanianiu podwykonawcy

(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
aktualizacjg

MEDYCZNYCH



POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Czas trwania projektu

+* potwierdzenie rejestracji badania,

nr EUDRACT, zgoda KB
** opis postepu realizacji zadania w stosunku Po zarejestrowaniu badania
do harmonogramu

** postep rekrutacji (liczba wiaczonych osrodkéw,
screening, wigczenie pierwszego/ostatniego pacjenta, I

harmonogram rekrutacji pacjentc')w) —

o nie leku/pl
* poda €le u/p acebo y . Wykaz problemoéw napotkanych w trakcie realizacji
** amendmenty dokumentacji badania projektu wraz z planem minimalizacji ryzyka

+* aktualizacja informacji o nowych
doniesieniach naukowych
¢ informacja o wszelkich AEs, SAEs (czy
zgtoszono do KB i URPL)
» stan osiggnietych wskaznikow

&
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POSTEP MERYTORYCZNY
NAJCZESCIEJ SPOTYKANE BtEDY

Przyktad 1: Lakoniczna informacja

W trakcie przygotowywania dokumentacji przetargowej do wyboru CRO ( Contract
Zarzadzanie badaniem Research Organisation)
klinicznym ( CRO) Kompletowanie dokumentéw 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: 111.1.1 Lp. 10
Launching the study 111.2.1 Nazwa kosztu:
Costs of an international conference to open the study (Kick-off meeting)

Rekrutacja pacjentéw bedzie mozliwa po uzyskaniu zgody URPL oraz Komisji Bioetycznej
Recruitment of patients oraz zakontraktowaniu Osrodkéw, co realnie odbedzie sie w marcu/kwietniu, stad
into the trial planowane dziatania w ramach niniejszego zadania to: I11.1.5 Lp. 15

[11.2.5 Nazwa kosztu: Lek
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POSTEP MERYTORYCZNY
NAJCZESCIEJ SPOTYKANE BtEDY
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pierwszy Raport: sprawozdawanie zadan niezgodnych z zwartoscia
wniosku o dofinasowanie

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

Planowany przebieg realizacji # Postep merytoryczny w kolejnym
Raporcie NAPOTKANE PROBLEMY

brak raportowania nowych doniesiern naukowych w przypadku,

gdy sg one dostepne w bazach informacji naukowej

zmiany w protokole badania niezaraportowane wczesniej do ABM

/zmiana schematu wizyt monitorujgcych, planowanych badar/

koszty # efekty
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU - ZMIANY
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I ZAKRES ZMIAN W CZESCIMERYTORYCZNEY WRAZ 7 UZASADNIENIEM *

* nalezy wmupelnie w prnypadion wrloskowania o Rasigprgee Tmicny:
-zmiana Pariwera, Gidwnego Badacza w Projehcie

-Imigna w czadcl Mmervioryezngl wiiosku

-rmiama cakresu meryterycmegs posiciegolmch Zadan

-irtme sy merytoryezne Projekiu

Pojedyncze, niewielkie zmiany
moga by¢ przedtozone w postaci
pisma wraz z uzasadnieniem

Numer oraz nazwa pola we Np.. ILA. 5. Streszczenie projekiu
Lp: wnioskn o dofinansowanie:

Zapis we wniosku przed zmiang:

Proponowany zapis po zmianie (z zaznaczeniem fragmentiw zmiznicnych na czerwonao):

Uzasadnienie proponswanych zmian:




ZMIANY WYMAGAIJACE ZGODY AGENCII

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

L)

o0

3

*

\/
‘0

L)

3

*

3

*

przesuniecia finansowe miedzy zadaniami, fgcznie przekraczajgce 10% wartosci
umowy o dofinansowanie

przesuniecia finansowe miedzy zadaniami powyzej 10% pierwotnej wartosci
danego zadania

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

zmiany wskaznikdw w projekcie

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

zmiany merytoryczne w projekcie majgce wptyw na zmiane protokotu badania
zmiany dotyczgce partnerow projektu

zmiana gtdwnego badacza

zmiany dotyczgce zwiekszenia/zmniejszenia zaangazowania personelu w
projekcie




POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU
Wskazniki
ABM kazdorazowo w ramach regulaminu Konkursu okresla obowigzkowe wskazniki, ktore muszg byc

stosowane w Projektach realizowanych na podstawie danego regulaminu.

» Beneficjenci sg zobowigzani do raportowania stanu realizacji wskaznikow w Raportach z realizacji Projektu,
zgodnie z metodologig okreslong przez ABM

» Beneficjent moze we Wniosku o dofinansowanie zaproponowac wskazniki specyficzne dla Projektu,
umozliwiajgce ocene postepu rzeczowego realizacji zadan przewidzianych w Projekcie

» Zmiany dotyczgce wskaznikdw realizacji projektu wymagajg uzyskania zgody ABM

Nieosiggniecie wartosci wskaznikdw zaplanowanych w Projekcie jest poddawane ocenie przez ABM
i moze skutkowac:

» wstrzymaniem dalszego finansowania Projektu lub rozwigzaniem Umowy

» uznaniem czesci lub catosci wydatkéw w Projekcie za niekwalifikowalne
B
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU — WSKAZNIKI PROJEKTU

1. Liczba przedsiebiorstw otrzymujgcych dofinansowanie.
2. Liczba zrealizowanych prac B+R.

3. Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych kontroli jakosci i stabilnosci produktu do celdow zwigzanych ze
zwolnieniem produktu leczniczego.

4. Liczba wypracowanych i wdrozonych Sciezek certyfikacji oraz uzyskiwania zgdd organdéw regulacyjnych w zakresie badan
klinicznych i dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych opartych o RNA (w tym szczepionek) lub innowacyjnych lekéw
przeciw wirusom RNA.

5. Liczba wynikow prac B+R, ktéra weszta co najmniej w etap pierwszego podania do ludzi.

6. Liczba nowych kandydatéw na produkty lecznicze (w tym szczepionki) oparte o RNA lub innowacyjne leki przeciw
wirusom RNA.

7. Liczba zarejestrowanych badan klinicznych dotyczgcych produktu leczniczego (w tym szczepionki) opartego o RNA lub
innowacyjnego leku przeciw wirusom RNA.

8. Liczba osob wtaczonych do badania klinicznego w ramach projektu.
9. Liczba zgtoszen patentowych opracowanych w wyniku realizacji projektu.

10. Liczba serii badanych produktéw leczniczych opartych na technologii kwaséw nukleinowych wyprodukowanych w Polsce
w ramach projektu
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU — WSKAZNIKI PROJEKTU

Nazwa wskaznika Metodyka Metoda pomiaru

. : - : , . Badanie moze zosta¢ wykazane
Liczba zarejestrowanych Badanie jest wliczane do wskaznika tylko . . v . :
dopiero po dokonaniu wpisu badania

badan klinicznych raz, po uzyskaniu rejestracji przez URP i do CEBK (Faeee mumam Edss]

Liczba z wniosku
Osoba moze by¢ wliczona do wskaznika na (w ramach raportéow okresowych)

L. ) i h - . . - 7 v . .
|czba.osob ob.Jet_yc. . podstawie dokumentu potwierdzajgcego Osoba moze zostac¢ wykazana we wskazniku dopiero
badaniem/ami klinicznym/i . . . . : ., .
swiadomg zgode na uczestniczenie po podpisaniu przez nig formularza Swiadomej zgody
w badaniu

Inne zdefiniowane

wskazniki
AGENCIA

BADAN
MEDYCZNYCH



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

2 Procedura rozeznania rynku

3 Zakres stosowania ustawy PZP w projektach

AGENCIJA

BADAN
MEDYCZNYCH




Personel

Dostawy
I ustugi

Badanie
kliniczne
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/godnie z umowg 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 krajowego i Unii Europejskiej,
w szczegolnosci zasadami polityk unijnych, w tym
dotyczacych konkurencji, zamowien publicznych oraz
Zrownowazonego rozwoju i rownych szans.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH



Konkurencja
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Co oznacza uczciwa konkurencja?

*rowne i niedyskryminacyjne traktowanie wykonawcéw oraz
s*dziatanie w sposdb przejrzysty i proporcjonalny

Zakupow/zamowien nie organizuje sie w sposdb majacy na celu
sztuczne zawezanie konkurencji.

Konkurencja jest sztucznie zawezona, gdy zamowienie zostaje
zorganizowane z zamiarem nieuzasadnionego dziatania na korzysc
lub niekorzysc¢ niektorych wykonawcow.
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Kiedy zamowienie spetnia warunek proporcjonalnosci?

Zamawiajagcy ma obowigzek zachowania proporcji pomiedzy koniecznoscia
zapewnienia nalezytej realizacji zamodwienia a nienaruszaniem interesu
potencjalnych wykonawcow.

Kiedy jest spetniona zasada rownego traktowania?

Nalezy identycznie traktowac takich wykonawcéw, ktérych sytuacja jest taka sama
lub bardzo podobna. Nie oznacza to natomiast koniecznosci identycznego
traktowania wszystkich wykonawcéw znajdujacych sie na rynku lub aspirujgcych do
wejscia na rynek.

Opis przedmiotu zamowienia nie moze preferowac jedynie niektorych podmiotow.
Wszyscy wykonawcy powinni mie¢ zapewniony rowny dostep do istotnych dla
postepowania informacji w jednakowym czasie, dokonywanie oceny warunkow oraz
ofert powinno nastepowac wedle wczesniej sprecyzowanych i znanych wykonawcom
kryteriow, na podstawie przedtozonych dokumentéw, a nie wiedzy zamawiajacego.




W projektach mozliwe sg dwa rezimy wyboru wykonawcow:

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

2 Okreslony w Umowie o dofinansowanie projektu
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Zakup dotyczy
zamowienia

(o wartosci rownej lub

przekraczajgcej kwote
130 000 ztotych - dla
zamawiajacych
publicznych)

Kiedy stosuje sie ustawe PZP?

Dokonuje go podmiot

obowigzany do
stosowania ustawy PZP

Nie zachodzg przestanki
wytgczenia ze stosowania
ustawy PZP
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Co to jest zamowienie?

To umowa odpfatna zawierana miedzy zamawiajagcym a wykonawca,
ktorej przedmiotem jest nabycie przez zamawiajgcego od wybranego

wykonawcy robdét 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;j.

MEDYCZNYCH



Podmioty obowigzane do stosowania ustawy PZP

Zamawiajacy publiczni (art. 3 ustawy PZP)

e jednostki sektora finansow publicznych

* inne panstwowe jednostki organizacyjne nieposiadajgce
osobowosci prawnej

® inne osoby prawne, utworzone w szczegolnym 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)

BADAN

MEDYCZNYCH

. Zamawiajacy subsydiowani (art. 6 ustawy PZP)
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Zamawiajacy subsydiowani

To zamawiajacy inni niz zamawiajacy publiczni lub zamawiajgcy sektorowi, jezeli
zachodzg tacznie nastepujgce okolicznosci:

* ponad 50% wartosci udzielanego przez ten podmiot zamowienia jest
finansowane ze srodkow publicznych lub zamawiajgcych
publicznych/sektorowych

¥ wartos¢ zamowienia jest rowna lub przekracza progi unijne

¥ przedmiotem zamowienia sg roboty budowlane w zakresie inzynierii lgdowej
lub wodnej okreslone w zatgczniku Il do dyrektywy 2014/24/UE, budowy
szpitali, obiektow sportowych, rekreacyjnych Ilub wypoczynkowych,
budynkéw  szkolnych, budynkéw szkét wyzszych  lub  budynkow
wykorzystywanych przez administracje publiczng lub ustugi zwigzane z takimi
robotami budowlanymi

Ze wzgledu na niespetnienie warunku dotyczagcego przedmiotu

zamowienia Beneficjenci w konkursie nr ABM/2021/5 nie

59

beneficjentami subsydiowanymi
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Konkurencyjnos¢ wydatkow

Dla zamowien o wartosci ponizej 130.000,00 zt oraz dla innych zamoéwien
w stosunku do ktorych wytgczone jest stosowanie ustawy PZP, jak i w przypadku, gdy
Beneficjent nie jest zobowigzany do stosowania ustawy PZP — nalezy stosowac
regulacje wewnetrzne, o ile zapewniajg one co najmniej spetnienie warunkow
okreslonych Regulaminem konkursu i Umowag 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 zamoéwien o wartosci rownej lub wiekszej niz
20.000,00 zt netto Beneficjent zobowigzany jest do przeprowadzenia rozeznania

rynku.




Wymogi zwigzane z procedurg rozeznania rynku

Beneficjent realizujgc procedure rozeznania rynku jest obowigzany
do:

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

s*kierowania zapytania o cene wraz z opisem przedmiotu
zamowienia do potencjalnych wykonawcow (wykonawcy na
ztozenie oferty powinni mie¢ minimum 7 dni)
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Wymogi zwigzane z procedurg rozeznania rynku

s*pozyskania co najmniej 3 ofert odpowiadajgcych opisowi
przedmiotu planowanego do udzielenia zamoéwienia od
podmiotow dziatajgcych na danym rynku, chyba ze na
podstawie obowigzujgcych przepisow prawa innych, niz ustawy
PZP, przeprowadzenie @ danego zamowienia  wymaga
zastosowania okreslonych przepisow,
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Wymogi zwigzane z procedurg rozeznania rynku

Nalezy pamietac, ze:

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

s*dopuszcza sie réowniez pozyskanie ofert w formie cennikow ze
stron internetowych potencjalnych wykonawcéw. Beneficjent
zobowigzany jest do pozyskania minimum 3 cennikow
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Wymogi zwigzane z procedurg rozeznania rynku

Agencja jest uprawniona do wystepowania do Lidera
Konsorcjum i Konsorcjantow o udostepnianie informac;ji
potwierdzajgcych zgodnosc¢ realizacji Projektu z zasadami
udzielania zamoéwien

W zwigzku z tym przeprowadzenie procedury rozeznania
rynku nalezy rzetelnie udokumentowac




B

A)X(M
$

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Wymogi zwigzane z procedurg rozeznania rynku

Jak dokumentowac publikacje zapytania ofertowego na stronie

internetowe;j?

Mozna skorzystac ze strony
WaybackMachine:

https://web.archive.org/save

INTERNET ARCHIVE

D_ Save Page Now

https:
SAVE PAGE

Capture a web page as it appears now for use
as a trusted citation in the future.

Only available for sites that allow crawlers



https://web.archive.org/save

O czym jeszcze pamietac?

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci nie _mogg zlecaC sobie
nawzajem, w ramach realizacji Umowy, realizacji ustug, dostaw lub
robot budowlanych.

Lider Konsorcjum |ub Konsorcjant moze zawrze¢ umowe
z wykonawcg zamowienia, bedgcym podmiotem powigzanym
W rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1126/2008 po
uzyskaniu zgody Agencji i pod warunkiem, ze zawarcie umowy
z podmiotem powigzanym jest uzasadnione wzgledami
celowosciowymi lub ekonomicznymi.
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Zamowienia o wartosci ponizej 20.000,00 zt

Umowa o dofinansowanie projektu

Konkurencyjnosc¢ wydatkow Wydatki kwalifikowalne
Beneficjent jest zobowigzany dokonywac Wszystkie wydatki kwalifikowalne muszg by¢
wydatkow zwigzanych z Projektem w sposdb ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej
celowy i oszczedny, z zachowaniem zasad: konkurencji, jawnosci i przejrzystosci oraz przy
% uzyskiwania najlepszych efektéw z danych braku konfliktu interesdw rozumianego jako
naktadow brak bezstronnosci i obiektywizmu w zwigzku
** optymalnego doboru metod i Srodkow z wykonaniem Umowy zostaty poniesione
stfuzacych osiggnieciu zatozonych celow w sposob racjonalny i efektywny z zachowaniem
** jawnosci, uczciwe] konkurencji i rownego zasad uzyskiwania najlepszych efektow z danych
traktowania wykonawcow, co Beneficjent nakfadow.

jest zobowigzany nalezycie udokumentowac
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Dla Beneficjentéw zobowigzanych do stosowania ustawy PZP
Wytaczenia stosowania przepisow ustawy PZP

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

Ciezar dowodu zaistnienia okolicznosci uzasadniajacych
odstepstwo spoczywa na stronie, ktora z tych okolicznosci
wywodzi skutki prawne.
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Jak interpretowac warunki wytgczenia stosowania ustawy PZP
okreslone w art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy PZP cd.

/godnie z trescig pkt 2.6.2.1 Regulaminu konkursu na rozwoj
innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem
technologii RNA (ABM/2021/5) wybér 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, dotyczacych zamowien na ustugi badawcze lub
rozwojowe.
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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 Wspolnym Stowniku

zamowien, ktorych . . . : ) )
Zamowien, oraz spetnione s3g tgcznie nastepujgce warunki:

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

- catos¢ wynagrodzenia za swiadczong ustuge wyptaca zamawiajacy
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Jak interpretowac 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

*

e

*

e

*

/
0’0

e

*

e

*

e

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

Wskazowki dotyczgce interpretacji warunkow dotyczgcych przypadania korzysci
z ustug badawczych lub rozwojowych wytgcznie zamawiajgcemu na potrzeby jego
wiasnej dziatalnosSci, oraz wyptacania przez niego catosci 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

Wytaczenia stosowania przepisow ustawy PZP

Art. 11 ust. 5 pkt 1 ustawy PZP

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

Ich przedmiotem sg dostawy lub ustugi stuzace wytacznie do celéw 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 wartos¢ 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 stuzagce wytacznie do
celéw 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. z 2022 ., poz. 574)
dotyczy:

podmiotow, o ktérych mowa w art. 4, art. 5 ust. 1 i art. 6 tej
ustawy - Prawo zamowien publicznych, do ktorych 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 sposob zapewniajacy przejrzystosé, roéwne 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 konkurencji,
jezeli podmiot zainteresowany wykonaniem zamodwienia, nie pozniej niz przed
zawarciem umowy o wykonanie tego zamowienia, zastrzegt, ze nie mogg byc¢ one
udostepniane

% zamieszcza niezwtocznie w BIP na jego stronie podmiotowej informacje
0 udzieleniu zamdwienia, podajgc nazwe albo imie i nazwisko podmiotu, z ktérym
zawart umowe o wykonanie zaméwienia, albo informacje o nieudzieleniu tego
zamowienia
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Przygotowanie zamowienia

Co trzeba kupié (opisanie
przedmiotu zamoéwienia)?

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

Kto powinien wykonaé zamoéwienie
(okreslenie warunkow udziatu w
postepowania)?

Na jakich zasadach ma by¢
realizowane zamowienie
(projektowane warunki umowy)?
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Okreslenie przedmiotu zamdwienia

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

Jaki powinien by¢ opis przedmiotu zamowienia?

** 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 zamdwienia beda w opisie uwzglednione

*** powinien pozwoli¢ wykonawcom na przygotowanie oferty i obliczenie ceny z
uwzglednieniem wszystkich czynnikow wptywajgcych na cene
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Okreslenie przedmiotu zamdwienia

Co do =zasady, nie powinno sie opisywac przedmiotu zamodwienia
z zastosowaniem znaku towarowego, patentu, pochodzenia, zrodfa Ilub
szczegblnego procesu, ktory charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane
przez konkretnego wykonawce.

Wskazanie we Whniosku o dofinansowanie projektu konkretnego
producenta/modelu planowanego do zakupienia urzadzenia nie moze stanowic
uzasadnienia dla opisania przedmiotu zamdwienia z uzyciem nazwy/modelu
tego urzadzenia.

Opisujac 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).
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Okreslenie przedmiotu zamdwienia

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

Prowadzac konsultacje rynkowe, zamawiajagcy moze w szczegolnosci
korzysta¢ z doradztwa ekspertow, wtadzy publicznej lub wykonawcow.
Doradztwo to moze by¢ wykorzystane przy planowaniu, przygotowaniu lub
przeprowadzaniu postepowania o udzielenie zamoéwienia, pod warunkiem
ze nie powoduje to zaktdcenia konkurencji ani naruszenia zasad rownego
traktowania wykonawcow i przejrzystosci.




Okreslenie przedmiotu zamdwienia

Jezeli wykonawca doradzat lub w inny sposob byt zaangazowany
w przygotowanie postepowania o udzielenie tego zamowienia, zamawiajacy
podejmuje odpowiednie srodki w celu zagwarantowania, ze udziat tego
wykonawcy w postepowaniu nie zaktéci konkurencji, w szczegdlnosci
przekazuje pozostatym wykonawcom istotne informacje, ktore przekazat lub
uzyskat w zwigzku z zaangazowaniem wykonawcy lub tego podmiotu
w przygotowanie postepowania, oraz wyznacza odpowiedni termin na
ztozenie ofert.

Zamawiajgcy wskazuje w protokole postepowania srodki majgce na celu
zapobiezenie zaktdceniu konkurencji (art. 85 ust. 1 ustawy PZP).
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Okreslenie szacowanej wartosci zamowienia

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

Wartoscig zamowienia 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 wartoéci zamdwienia (art. 29 ust. 1 ustawy PZP) w celu uniknigcia
*»* wybieranie sposobu obliczania wartosci (art. 29 ust. 1 ustawy PZP) stosowania ustawy
*» dzielenie zamoéwienia na odrebne zamdwienia (art. 29 ust. 2 ustawy PZP), jezeli

obiektywnymi przyczynami

prowadzi to do niestosowania przepisow ustawy, chyba ze jest to uzasadnione
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Okreslenie szacowanej wartosci zamowienia

Postepowanie w razie otrzymania roznych wycen
J,Wobec braku przepisow, ktore wskazywatyby sposdb weryfikacji danych
uzyskanych w wyniku rozeznania rynku, za dopuszczalne przyjg¢ 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 zamowienia
Ustalenia wartosci zamowienia dokonuje sie nie wczesniej niz 3 miesigce przed
dniem wszczecia postepowania o udzielenie zamodwienia, jezeli przedmiotem
zamowienia sg dostawy lub ustugi (oraz nie wczesniej niz 6 miesiecy przed dniem
wszczecia postepowania o udzielenie zamowienia, jezeli przedmiotem
zamowienia sg roboty budowlane) — art. 36 ust. 1 ustawy PZP.




Okreslenie szacowanej wartosci zamowienia

B

A)X(M
$

Sumowanie zamowien — kryteria oceny jednosci zamowienia

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

Gdy udzielane zamowienia 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 | funkcjonalne zamowienia
(kryterium to powinno prowadzi¢ do wyodrebnienia nie tylko
zblizonych przedmiotowo zamowien, ale takze zamowien, ktore
mimo braku przedmiotowego podobienstwa tworzg funkcjonalng
catosc)

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

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

W przypadku zamowien udzielanych w czesSciach, do udzielenia zamowienia na dang
czeS¢ zamawiajgcy moze stosowacl przepisy ustawy witasciwe dla wartosci tej czesci
zamowienia, jezeli jej wartosc jest mniejsza niz wyrazona w ztotych rownowartos¢ kwoty
80 000 euro dla dostaw lub ustug oraz 1 000 000 euro dla robdét 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 czesciach, mozliwe jest wiec zastosowanie
wobec danej czesci zamowienia przepisow wiasciwych dla jej wartosci — jesli wartosc
czeSci zamowienia nie jest wieksza niz 20% catkowitej wartosci zamodwienia |
jednoczesnie nie przekracza 130 000 zt, wtedy dopuszczalne jest udzielnie zamowienia
na te czes¢ z wytgczeniem zastosowania przepisdw 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

Wymog 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
niezwfocznie 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)

» oswiadczenie o braku lub istnieniu okolicznosci dotyczacych prawomocnego skazania
za przestepstwo popetnione w zwigzku z postepowaniem o udzielenie zamodwienia,
sktada sie przed rozpoczeciem  wykonywania czynnosci  zwigzanych
Z przeprowadzeniem postepowania o udzielenie zamowienia (art. 56 ust. 6 ustawy

PZP)

L)

L)
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Okreslenie warunkow udziatu w postepowania

Zamawiajacy okresla warunki wudzialu w postepowaniu w sposob
proporcjonalny do przedmiotu zamdwienia 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 rozwazy¢, gdzie jest
granica pomiedzy istotnymi a nieistotnymi wymaganiami, tak aby miec
pewnos¢, ze jego potrzeby zostang zrealizowane, przy jednoczesnym
zapewnieniu uczciwej konkurencji (wymagania nie mogg by¢ nadmierne!).

Nalezy pamietaé, aby okresli¢ (zwymiarowaé¢) minimalne (wystarczajace)
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,
odpowiadajacych przedmiotowi zamodwienia, nalezy pamietac, ze nie zawsze
mozliwe i zasadne jest potwierdzenie spetnienia takiego warunku poprzez
wykazanie ustug nadal wykonywanych. Ustugi nadal wykonywane mogg
potwierdza¢ zdolnos¢ techniczng Ilub zawodowg w przypadku ustug
polegajacych na sSwiadczeniach powtarzajgcych sie lub ciggtych, a nie
Swiadczeniach jednorazowych, chocby byly one roztozone na raty (tzn.
obejmowaty rézne etapy), tak jak w przypadku ustug nadzoru nad realizacja
badania klinicznego przez CRO.




Projektowane warunki umowy

J/

%* co do zasady, w umowie powinno sie wskaza¢ planowany termin (a_nie date)
zakonczenia ustugi, dostawy lub robot 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 fgczng, maksymalng wysokos¢ 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 zamdwienia przez

wykonawce
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Dziekujemy za uwage
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