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OCHRONA
ZDROWIA

BADANIA
KLINICZNE

NIEKOMERCYJNE BADANIA KLINICZNE
W OBSZARZE PSYCHIATRII, NEUROLOGII | CHOROB CYWILIZACYIJNYCH
Szkolenie dla Beneficjentow 23.03.2022 r.



AGENDA SPOTKANIA - GROWNE TEMATY

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

| Harmonogram ptatnosci

2 | Wyptaty zaliczek

3 | Zmiany i modyfikacje

4 | Koszty kwalifikowalne i niekwalifikowalne

5 | Raporty sprawozdawcze

6 ‘ Raporty - zawartos¢ merytoryczna

7 | Zamdwienia publiczne
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STAN REALIZACJI DZIAtAN W AGENCJI

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

podpisane umowy
157

zakontraktowane srodki
1 858 335 821,77 z

wyptacone zaliczki

527 924 755,48 zt

28,41% zakontraktowanych
srodkéw

zatwierdzone raporty
246




STAN REALIZACJI DZIALAN W RAMACH NBK W OBSZARZE PSYCHIATRII
| NEUROLOGII

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

podpisane umowy
10

zakontraktowane srodki
87 246 662,68 zt

wyptacone zaliczki

26 182 087,29 zt

30,01% zakontraktowanych
srodkow




STAN REALIZACJI DZIALAN W RAMACH NBK W OBSZARZE CHOROB
CYWILIZACYJNYCH

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

podpisane umowy
9

zakontraktowane srodki
87 799 035,07 zt

wyptacone zaliczki
0,00 zt




HARMONOGRAM PLATNOSCI
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HARMONOGRAM PLATNOSCI
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BADAN
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Nazwa 1 adres Beneficjenta:

Nazwa 1 numer projektu:

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

HARMONOGRAM PLATNOSCI

z dnia podpisania Umowy

Uniwersytet Medyczny

Nr projektu, "Tytut projektu"

Data . Kwota
Nt przekazania Kswota transzy Ollcxes za lakl m_tdmy planowanych
© transzy platnosei dofinansowania gcmc rap wydatkéw do
({od...do...) . =
(mm.rror)* rozliczenia
Transza 1 04.2022 100 000,00 =1
Transza 2 Nd 0,00z 01.042022 - 30.06.2022 30 000,00 =t
Transza 3 01.2023 250 000,00 zt| 01.07.2022 - 31.12.2022 60 000,00 =zt
Transza 4 07.2023 100 000,00 zt| 01.01.2023 - 30.06.2023 120 000,00 =zt
Transza 5 01.2024 50 000,00 zt| 01.07.2023-31.12.2023 140 000,00 =zt
Transza 6 Nd 0,00z 01.01.2024 - 30.06.2024 150 000,00 =zt
Ogdlem 500 000,00 =zt 500 000,00 =zt
* Nalezy wskaza¢ miesize nastepujacy po miesizen kod okres za jaki skladany jest saport.

Harmonogram ptatnosci okresla:
% okresy sprawozdawcze,

*%* planowany termin przekazywania
zaliczek,

¥ kwoty kolejnych wyptat (zaliczek),

»* wysokosc planowanych
wydatkow.




HARMONOGRAM PLATNOSCI
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HARMONOGRAM PEATNOSCI
z dnia podpisania Umowy
Nazwa 1 adres Beneficjenta: Uniwersytet Medyczny
Nazwa 1 numer projektu: Nr projektu, "Tytul projeletu”
Data L Kwota
N te przekazania Kwota transzy Olires za ]ah skI:dany planowanych
£ transzy platnosci dofinansowania pezie rapo wydatkow do
(od...do...) . .
(mm.rrrr)* rozliczenia
Transza 1 04.2022 100 000,00 =t /\ /\
y
Transza 2 Nd 0,00 zi\_ 01.04.2022 - 30.06.202 30 000,00 =t
A
- V
Transza 3 01.2023 (/ 250 000,00 =zt \ 01.07.2022 - 31.12.2022 QOOW
\
Transza 4 07.2023 VUO 000,00 / 01.01.2023 - 30.06.2023 120 000,00 zt
Transza 5 01.2024 5000000zt O - 3 140 000,00 zt
Transza 6 Nd 0,00 z 01.01.2024 - 30.06.2024 ) 150 000,00 zt
Ogolem 500 000,00 =zt 500 000,00 zt
* Nalezy wekazaé missize nastgpujacy po miesien kodezaerm okees za jaki skladany jest saport.
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HARMONOGRAM PLATNOSCI

HARMONOGRAM PLATNOSCI

z dnia I17.03.2022 1.

e o o Mty Whnioskowane o srodki poza raportami
sprawozdawczymi:

Drata przekazania| Okee za jald 5y Ewota plano

Newmey | Pl | gomemowama | beane e i do » jedynie w uzasadnionych sytuacjach,

N - . » kontakt z Opiekunem projektu w celu
rommaz | S I ustalenia szczegdotowej dokumentacji.

Transza 3 01.2023 250 000,00 | 01.07.2022 - 31.12 2022 &0 000,00 =t
Tranzza 4 072023 100 000,00 zt]  01.01.2023 - 30.06 2023 190 000,00 =4
—_ ——
N _ o . ~
Tm{ 10.2023 > S0 000,00 =X Wnioskowanie o srodki poza raportami
sprawozdawezymitt
_—_
———— —

Tranzza 6 Nd 0,00 zt| 01.07.2023 - 31.12 2023 110 000,00 =t
Transza 7 MNd 0,00 zt| 01.01.2024 - 30.06_ 2024 110 000,00 zk
Ogdlem 500 000,00 =t 500 000,00 zt

|+ Maleiy wakearad miesiae sonegpujasy o miess kohosgeyen ks ks skl et ngot

«# Paadety elody pemo | e x werih @ tramy x v iror v cheiert xlochenia wrsierkos
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HARMONOGRAM PLATNOSCI

Podsumowanie:
» Harmonogram ptatnosci jest zatgcznikiem do Umowy o dofinansowanie
» Podlega aktualizacji w okreslonych sytuacjach

» W przypadku aktualizacji harmonogramu ptatnosci prosimy o przekazywanie
wersji:
v' *pdf z podpisem kwalifikowanym osoby upowaznionej

v' *xls zgodny z pdf
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WYPLATY ZALICZEK




przekazanie
| zaliczki
max. 30 dni od
podpisania Umowy
o dofinansowanie
(wymagane jest
whiesienie
odpowiedniego
zabezpieczenia)

B

kolejne zaliczki

-3 przekazywane sg zgodnie
Zz harmonogramem
ptatnosci
-

Kazda zmiana terminu wyptaty
lub kwoty zaliczki wymaga aktualizacji

harmonogramu ptatnosci

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
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ZMIANY | MODYFIKACIE




ZMIANY | MODYFIKACIJE

s Wszystkie zmiany oraz modyfikacje w projekcie muszg by¢ na biezaco
zgtaszane do ABM w formie pisemnej wraz z uzasadnieniem

s Zmiany oraz modyfikacje w projekcie nalezy zgtasza¢ na odpowiednim
formularzu okreslonym przez ABM
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ZMIANY WYMAGAIJACE ZGODY AGENCII

4

%* przesuniecia finansowe powyzej 10%
* zmiana 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.:
* zmiany wskaznikéw w projekcie
e 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

L)

o0

4

L)
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ZMIANY, KTORE NIE WYMAGAIJA ZGODY AGENCII - MODYFIKACJE

» przesuniecie okresu realizacji zadan projektu maksymalnie
o0 3 miesigce wzgledem pierwotnego zapisu we wniosku
o dofinansowanie

» przesuniecia pomiedzy poszczegdlnymi zadaniami do 10% kwoty
w ramach zadania, do ktorego nastepuje przesuniecie w stosunku
do pierwotnego budzetu projektu, maksymalnie do limitow
okreslonych w Regulaminie konkursu i nie wptywajgca na ogolng
kwote dofinansowania projektu

Prosimy o przekazywanie informacji na biezaco lub przy najblizszym raporcie okresowym

B AGENCJA
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ZMIANY | MODYFIKACIE - DOKUMENTY

» pismo przewodnie wraz z uzasadnieniem

» formularz zmian merytorycznych/budzetowych — kontakt z Opiekunem
projektu

» opcjonalnie dokumenty potwierdzajgce oferty cenowe

» opcjonalnie protokét badania klinicznego w trybie rejestruj zmiany
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ZMIANY | MODYFIKACIJE — PROCEDURA
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Schemat wprowadzania zmian/modyfikacji w projekcie:

1.

2
3.
4

Beneficjent przekazuje dokumenty do ABM

ABM opiniuje dokumentacje

ABM przekazuje pisemng decyzje do Beneficjenta

whniosek o dofinansowanie jest wycofywany w systemie teleinformatycznym

w terminie okreslonym w ww. pismie

Beneficjent dokonuje korekty wniosku

ABM przekazuje pisemng decyzje o akceptacji wniosku o dofinansowanie
Beneficjent podejmuje dalsze czynnosci np. ztozenie poprawek do dokumentacji do

instytucji regulatorowych




ZMIANY | MODYFIKACJE — NAJCZESCIEJ POPELNIANE BLEDY

’0

% wnioskowanie o zmiany bez uzasadnienia

/7

“* nanoszenie zmian w systemie teleinformatycznym, ktore nie zostaty zaakceptowane

przez ABM lub o ktore Beneficjent nie wnioskowat

** brak spdjnosci wnioskowanych zmian z propozycjg protokotu badania klinicznego

Nie nalezy zgtasza¢ zmian i modyfikacji tuz przed koncem okresu sprawozdawczego!

— zmiany majq wptlyw na raport
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WYDATKI KWALIFIKOWALNE




KRYTERIA KWALIFIKOWALNOSCI WYDATKOW
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¢ jest niezbedny do osiggniecia celdow i wskaznikdw projektu
¢ zostat poniesiony w zwigzku z realizacja projektu
¢ jest zgodny z postanowieniami umowy i wnioskiem o dofinansowanie

¢ jest zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci z ustawg Pzp
(jesli ma zastosowanie)

¢ jest zaksiegowany i udokumentowany zgodnie z obowigzujgcymi przepisami

¢ zostat poniesiony w sposdb racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad
uzyskiwania najlepszych efektéw z danych naktadow

¢ zostat faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w okresie realizacji projektu (z
wytgczeniem kosztow posrednich)




DATA PONIESIENIA WYDATKU

Wydatki * Przelew/karta pfatnicza - data obciazenia rachunku
bankowego, tj. data ksiegowania operacji

e Gotowka - data faktycznego dokonania ptatnosci

pieniezne

e data dokonania odpisu amortyzacyjnego,
czyli polecenia ksiegowania

Kompensata e data wystawienia polecenia ksiegowania

B

AGENCJA
A M] BADAN
$ MEDYCZNYCH



B

A)X(M
¢

KWALIFIKOWALNOSC PODATKU VAT
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Konsorcjanci zobowigzani sg do ztozenia oSwiadczenia
o kwalifikowalnosci podatku VAT, zawierajgcego:

I

potwierdzenie, ze nie ma
prawnej mozliwosci
odzyskania ponoszonych
kosztéw podatku od towardow
i ustug

\

zobowigzanie do zwrotu
zrefundowanej w ramach projektu
czesci poniesionego podatku od
towarow
i ustug, jezeli w okresie do 5 lat po
zakonczeniu projektu zaistniejg
przestanki umozliwiajgce odzyskanie
tego podatku




DOKUMENTOWANIE WYDATKOW

AGENCJA
BADAN
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Beneficjent musi posiadac oryginaty dokumentéw potwierdzajacych wydatki
poniesione na rzecz projektu:

*» dowodem poniesienia wydatku jest faktura lub inny dokument ksiegowy
o rownowaznej wartosci dowodowej
** potwierdzenie zaptaty

¢ opis dokumentu ksiegowego wskazujacy na zwigzek wydatku z projektem

Beneficjent jest zobowigzany do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiegowej
kosztow projektu w sposdéb przejrzysty i rzetelny tak, aby mozliwa byta identyfikacja
poszczegdlnych operacji zwigzanych z projektem, z zastrzezeniem kosztow, do ktorych
zastosowano stawke ryczattows.




OPIS DOKUMENTU KSIEGOWEGO
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** numer umowy o dofinansowanie

s kategoria wydatkéw

** numer zadania realizowanego
w projekcie

*** numer pozycji budzetowej

s kwota wydatkéw
kwalifikowalnych i kwota podatku
od towardw i ustug

J AGENCIA
A%N BADAN
i MEDYCENYCH

OPIS DOKUMENTU KSIEGOWEGO'
DO UMOWY NR 20.._ JABM/O.............. -0..... O DOFINANSOWANIE PROJEKTU
NIEKOMERCYJNEGO BADANIA KLIMICZNEGO

1. Numer dokumentu KsiegowWego:

2. Wydalek finansowany ze sSrodkow umowy nr 20...JABMID... ....c.-Oe. ©

dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego

3. Kategoria wydatkow: .............................

4 MNumerzadania® ...

5. Mumer pozycji budzetowej......................

6. Kwota wydatkow kwaliflowalnych: ...

7. Nrumowy na podstawie ktdrej zostata wystawiona faktura (jesli dotyczy). ...

Sprawdzong pod wagigdem merytorycznym

0 pod Tomalng-rachi




DOKUMENTOWANIE WYNAGRODZEN

+» lista ptac

* w przypadku dodatku do wynagrodzenia — na wniosek Agencji - oSwiadczenie o
nieprzekroczeniu 50% zasadniczego wynagrodzenia miesiecznego obowigzujgcego
danego pracownika w miesigcu wyptaty wynagrodzenia

*»» dowadd zaptaty potwierdzajgcy zaptate wynagrodzenia wraz z potragceniami oraz

pochodnych od wynagrodzenia

AGENCJA
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DOKUMENTOWANIE WYNAGRODZEN

** umowa o prace, decyzja o przyznaniu dodatku, premii

+* karta czasu pracy - jezeli pracownik jest rozliczany w systemie godzinowym
+»» zakres obowigzkdow

+*»* rachunek/protokét odbioru

¢ regulamin wynagradzania w instytucji

AGENCJA
BADAN
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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:

**» wystgpienia sity wyzszej
¢ przeciwdziatania zdarzeniom niepozagdanym

¢ ratowania zycia lub zdrowia uczestnikow badania

Wydatki, ktére nie byty przewidziane w projekcie muszg by¢ zgtoszone do Agencji.
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KATALOG KOSZTOW KWALIFIKOWALNYCH

L44s
1111




KOSZTY PERSONELU

Personel projektu stanowig osoby zaangazowane do realizacji zadan/czynnosci

w ramach projektu na podstawie:

% stosunku pracy (caty etat lub czes¢ etatu)
» dodatku zadaniowego
% umowy cywilnoprawnej

» umowy kontraktowej

AGENCJA
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KOSZTY PERSONELU

wynagrodzenie
brutto wraz
ze sktadkami
pracodawcy na
ubezpieczenie
spofeczne

premie do
wynagrodzenia
pod warunkiem, ze
dany pracownik
jest zaangazowany
do projektu na co
najmniej 7 etatu

AGENCJA
BADAN

sktadki na Fundusz Pracy,
Fundusz Gwarantowanych
Swiadczen Pracowniczych,
odpisy na ZFSS oraz
wydatki ponoszone na
Pracowniczy Program
Emerytalny oraz
Pracownicze Plany
Kapitatowe

dodatki do
wynagrodzenia

max. do 50%
zasadniczego
wynagrodzenia

dodatkowe
wynagrodzenie
roczne
proporcjonalnie do
Zaangazowania w
projekcie

MEDYCZNYCH



KOSZTY ZAKUPU LEKOW

s 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
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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 prowadzeniem badania klinicznego

¢ koszty rekrutacji uczestnikow badania

¢ koszty ustug eksperckich i doradczych

** koszty systemow operacyjnych potrzebnych do realizacji badania

¢ koszty zwigzane z upowszechnianiem wynikow badan, w tym koszty

organizacji oraz udziatu w konferencjach

¢ ustugi serwisowe, koszty napraw, ustugi transportowe

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH



POZSTALE KOSZTY STANOWIACE ODREBNE KATEGORIE

¢ koszty zaangazowania CRO
¢ koszty ubezpieczenia
+» zakup sprzetu medycznego

¢ koszty ustug merytorycznych zleconych
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KOSZTY POSREDNIE

i Ustuga Lek Koszty .
Wynagrodzenie medycana e ubezplec2enia Wyréb medyczny Inne

= % E @ &l 10%

{ stanowig koszty administracyjne zwigzane z obstugg projektu
| sg traktowane jako wydatki poniesione - nie ma obowigzku zbierania i opisywania |
dokumentow ksiegowych w celu ich potwierdzenia

{ nie podlegajg weryfikacji i kontroli

B
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KOSZTY POSREDNIE

*»* koszty wynagrodzenia koordynatora lub kierownika administracyjnego oraz innego personelu
bezposrednio zaangazowanego w zarzadzanie administracyjne projektem i jego rozliczanie

s koszty zarzadu oraz koszty wynagrodzenia personelu obstugowego
¢ koszty utrzymania powierzchni biurowych

s wydatki zwigzane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz projektu konta
bankowego

+¢ dziatania informacyjno-promocyjne projektu

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

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

¢ koszty zabezpieczenia prawidtowej realizacji umowy o dofinansowanie

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH



KATALOG KOSZTOW NIEKWALIFIKOWALNYCH
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KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE
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typowe wyposazenie biurowe
wyposazanie stanowisk pracy

w tym laptopy, drukarki

ekrany projekcyjne, rzutniki
multimedialne

ustugi drukarskie, ksero

prowizje bankowe

koszty wynajmu, utrzymania budynkow

i adaptacji pomieszczen

$wiadczenia realizowane ze $rodkéw ZFSS
wptaty dokonywane przez pracodawcow
na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Osob
Niepetnosprawnych (PFRON)

nagrody jubileuszowe i odprawy
pracownicze

szkolenia niezwigzane z wykonywang
funkcja w ramach projektu

systemy IT, ktore nie sg bezposrednio
ZwWigzane z opracowaniem

terapii/realizacjg projektu




PONOSZENIE WYDATKOW Z RACHUNKU PROJEKTU
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W przypadku, gdy na rachunku projektu brakuje srodkow na sptate
zobowigzan wynikajgcych z realizacji projektu Agencja rekomenduje, aby
nie zasila¢ konta projektu z rachunku biezgcego, ale realizowad ptatnosci
bezposrednio z tego rachunku, natomiast po wptywie srodkow na konto

projektu dokonac refundacji na rachunek biezacy.




RAPORT OKRESOWY

@,




RAPORT OKRESOWY - MONITOROWANIE PROJEKTU

Cel raportowania:

/

** monitorowanie postepu finansowego i rzeczowego realizacji projektu zgodnie z
zatwierdzonym wnioskiem o dofinansowanie

/

%* rozliczenie srodkow dofinansowania przekazanych w ramach zaliczek

Okresy sprawozdawcze okreslone sg w harmonogramie ptatnosci:
¢ 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
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DROGA DO ZATWIERDZENIA RAPORTU

Ztozenie raportu Weryfikacja raportu Wyjz?énienia i Akceptacja Wyp’fata transzy
uzupetnienia raportu raportu dofinansowania
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RAPORT OKRESOWY - zatgczniki

Do raportu nalezy dotaczy¢ opinie Komisji Bioetycznej oraz decyzje Prezesa

URPL wydane w danym okresie sprawozdawczym

Ponadto Beneficjent jest zobowigzany do przekazania Agencji

nastepujacych dokumentow:

¢ pismo przewodnie sktadane do URPL i KB z potwierdzeniem przyjecia
pisma

** wniosek o wyrazenie zgody na przeprowadzenie badania sktadany do

URPL i KB
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RAPORT OKRESOWY - PODSTAWOWE INFORMACIE
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uzupetni¢ nalezy dane w zaktadkach oznaczonych kolorem
pomaranczowym

dane w zaktadkach oznaczonych kolorem zielonym generuja

sie automatycznie

uzupetni¢ nalezy wszystkie pola w edytowalnych zaktadkach, ktére sg
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 pdél 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




ODSETKI NA RACHUNKU BANKOWYM PROIJEKTU

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

z nastepujacym opisem:

,,Zwrot odsetek, umowa nr ......, data przekazania zaliczki przez ABM - ....”
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RAPORT OKRESOWY - najczesciej popetniane btedy (1)

’0

% W czesci raportu Postep rzeczowy brak szczegdétowego odniesienia sie do
wszystkich zadan

% W czesci raportu Planowany przebieg realizacji wskazywanie planowanych

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,
natomiast w przypadku faktury wskazywanie kwoty pozycji kwalifikowalnej z
faktury, a nie wartosci catej faktury

* wykazywanie wydatkow, ktore nie zostaty poniesione w znaczeniu kasowym

 wykazywanie wydatkow spoza okresu sprawozdawczego, ktorego dotyczy

raport
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RAPORT OKRESOWY - najczesciej popetniane btedy (2)
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¢ W czesci raportu Rozliczenie zaliczek:

brak wpisanej kwoty odsetek bankowych narostych od przekazanych srodkow
oraz kwoty odsetek zwroconych na rachunek ABM
wpisywanie nieprawidtowej kwoty zaliczki rozliczanej biezgcym raportem

w czesci raportu Oswiadczenie brak wskazania miejsca przechowywania
dokumentow projektu

pozostawianie pustych pdl opisowych w raporcie (rekomendowane wpisywanie
,hie dotyczy”)




RAPORTY
ZAWARTOSC
MERYTORYCZNA
Dobra praktyka




POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Czas trwania projektu

Po zarejestrowaniu badania

Iy | SEss———

Przed zarejestrowaniem
badania
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Schemat etapow rejestracji badania

W przypadku Projektéw dotyczgcych realizacji Badan klinicznych w pierwszej kolejnosci nalezy uzyskac¢ pozytywng opinie
Komisji Bioetycznej oraz zgode Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktow
Biobdjczych na przeprowadzenie Badania klinicznego.

Podpisanie Umowy o dofinansowanie z ABM

Przygotowanie dokumentacji
rejestracyjnej

Whiosek do zgodnym z zapisami Umowy ? Zfoz?nle dokunrentaql musi nastgpi¢ w Whiosek do KB
URPL terminie dofinansowanie

v

Wopisanie do CEBKJ

Weryfikacja dokumentacji [ Weryfikacja dokumentacji

w terminie wskazanym ustawg Prawo
Farmaceutyczne

w terminie wskazanym ustawq Prawo
Farmaceutyczne

Przekazanie do ABM decyzji URPL oraz opinii KB. Podjecie dalszych

X J dziatar zgodnie z Umowg o dofinansowanie ¢ X
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Dokumentacja Badania klinicznego

Niezwtocznie po uzyskaniu zgody Prezesa URPL na prowadzenie Badania klinicznego oraz
pozytywnej opinii Komisji bioetycznej, do ABM nalezy ztozy¢ ponizszy komplet dokumentaciji:
protokot badania zaakceptowany przez ww. instytucje

broszure badacza (jezeli dotyczy)

informacje dla pacjenta oraz Formularz Swiadomej Zgody

na wniosek ABM - oswiadczenie Beneficjenta potwierdzajace, ze w protokole badania
nie wprowadzono zmian w stosunku do aktualnego Wniosku o dofinansowanie z
podaniem jego nr technicznego

decyzje instytucji regulatorowych

YV VYV

A\
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Zadania zdefiniowane we Whniosku

Obligatoryjne zadania Dodatkowe zadania

1. Przygotowanie protokotu badania i jego Dostosowane indywidualnie do kazdego projektu

rejestracja
2. Zarzadzanie badaniem

B
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Obligatoryjne zadania zdefiniowane we Wniosku

1. Przygotowanie protokotu badania i jego rejestracja
(Preparation of trial documentation and registration of clinical trial)

W opisie nalezy uwzglednic:

e stan przygotowania dokumentacji badania.

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

* informacja 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.
* informacja o ztozeniu wniosku badania do Komisji Bioetycznej/wydanie opinii

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

* rejestracja badania w bazach badan klinicznych (EudraCT, Clinical Trials)

Podac¢ numer rejestracyjny.

* czy pojawity sie przestanki sugerujgce koniecznos¢ zmiany/modyfikacji protokotu, jesli tak, to jakie zmiany zostaty wprowadzone?

* opdznienia w realizacji dziatania (nalezy podaé przyczyne opdznienia i wptyw realizacje zadan w Projekcie)
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Obligatoryjne zadania zdefiniowane we Whniosku

2. Zarzqdzanie badaniem
(Trial Management)
W opisie nalezy uwzglednic:

* przygotowanie administracyjne osrodkéw

* zawarcie umow z cztonkami i podwykonawcami projektu badawczego

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

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

e czy zostaty przygotowane standardowe procedury operacyjne (SOP)?

* wylonienie i zawarcie uméw z podwykonawcami (laboratoria diagnostyczne/analityczne, ustugi obrazowania,
diagnostyka specjalistyczna itp.)

* opdznienia w realizacji dziatan (nalezy podac przyczyne opdznienia i wptyw na realizacje zadan w projekcie)
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU
Dodatkowe zadania zdefiniowane we Whniosku

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

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

Dodatkowe zadania zdefiniowane we Wniosku

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

e produkt leczniczy i/lub wyréb medyczny (produkt badany/ produkt referencyjny/ placebo/ wyréb medyczny).
Podac informacje o stanie realizacji (przetarg/zakup/wytworzenie).
* opoznienia w realizacji dziatania (nalezy podaé przyczyne opdznienia i wptyw na realizacje zadan w Projekcie)
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Dodatkowe zadania zdefiniowane we Wniosku

Rekrutacja pacjentow/uczestnikow i leczenie zgodnie z protokoftem badania
(Patient/participant recruitment and treatment according to trial protocol)
e datainicjacji osrodkow do badania
* liczba osrodkéw aktywnie rekrutujgcych pacjentow/ uczestnikéw badania
e data rozpoczecia kwalifikacji do badania
* liczba pacjentow/ uczestnikdw z podpisang Swiadomg zgoda
* liczba pacjentow/ uczestnikdéw wtgczonych do badania, ktérzy zostali poddani leczeniu/ procedurom terapeutycznym
* liczba pacjentow/ uczestnikdéw wytgczonych z badania
* monitorowanie bezpieczenstwa badania (liczba pacjentéw/ uczestnikdw/ u ktérych wystgpity dziatania niepozgdane,
czy wystgpity AE i SAE? Czy zaistniate dziatania miaty wptyw na przebieg badania i czy zostaty zgtoszone odpowiednim
jednostkom regulatorowym?
* monitorowanie produktu badanego/ produktu referencyjnego/ placebo
* data wtaczenia ostatniego pacjenta do badania/ ostatnie podanie leku/ procedury terapeutyczne
 opbdznienia w realizacji dziatania (nalezy podac przyczyne opdznienia i wptyw na realizacje zadan w Projekcie)
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Dodatkowe zadania zdefiniowane we Wniosku

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

* liczba pacjentéw/uczestnikow jaka ukonczyta czes¢ terapeutyczng badania

* liczba pacjentéw/uczestnikdw w fazie obserwac;ji

* monitorowanie bezpieczeristwa badania (czy wystgpity zdarzenia niepozgdane, jesli tak, to czy zostaty zgtoszone - KB/URPL)
* opOznienia 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)

* data zakonczenia badania i zamkniecia osrodkow

* stan przygotowania raportu koncowego z badania

* promocja, prezentacje, publikacje wynikdw badan. Poda¢ liczbe pozycji opublikowanych (nazwa czasopisma, IF), liczbe planowanych
publikacji
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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 wskaznikdéw 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
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Nazwa wskaznika

Liczba niekomercyjnych badan klinicznych zarejestrowanych w
wyniku realizacji Projektu

Liczba oséb objetych badaniami (liczebnos¢ populacji objetej
interwencjq)

Liczba podmiotow leczniczych, w ktérych prowadzone bedzie
badanie kliniczne

Liczba badan zgtoszonych do bazy Pacjent w badaniach z zakresu

Metodyka

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

Liczba z wniosku
Osoba moze by¢ wliczona do wskaznika na podstawie dokumentu
potwierdzajgcego $wiadomg 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 wigczony przynajmniej 1 pacjent

Do czasu uruchomienia bazy prowadzonej na portalu Pacjent w
badaniach, informacje na temat niekomercyjnych badan klinicznych

obszaru choréb psychicznych, neurologicznych oraz cywilizacyjnych bedg zbierane w wewnetrznej bazie Agencji obejmujacej Projekty

Liczba doniesien popularno-naukowych o prowadzonych
badaniach finansowanych z programu ABM

AGENCJA
BADAN

dofinansowane przez Agencje.

Do wskaznika moze zostac zaliczona liczba doniesien popularno —
naukowych o prowadzonych badaniach finansowanych z srodkéw ABM
w trakcie trwania Projektu.

Czestotliwosc i sposéb pomiaru wskaznika

Badanie moze zosta¢ wykazane dopiero po pozytywnej opinii
Komisji Bioetycznej oraz wydaniu pozwolenia na
przeprowadzenie badania klinicznego przez Prezesa URPL.

Pomiar wskaznika raz na 6 miesiecy (w ramach raportéw
okresowych).

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

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

(w ramach raportéw okresowych)

Pomiar wskaznika raz na 6 miesiecy (w ramach Raportéw
z realizacji Projektéw) lub podczas kontroli ABM w dowolnym
momencie w trakcie realizacji Projektu.

Pomiar wskaznika raz na 6 miesiecy (w ramach Raportow z
realizacji Projektow) lub podczas kontroli ABM w dowolnym
momencie w trakcie realizacji Projektu.
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POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU

Nazwa wskaznika

Metodyka

Czestotliwosc i sposéb pomiaru wskaznika

Liczba organizacji pacjenckich uczestniczgcych w niekomercyjnym badaniu
klinicznym (wskaznik obligatoryjny tylko w przypadku zawarcia umowy
konsorcjum z organizacjg pacjencka)

Liczba zoptymalizowanych terapii

Liczba metod oceny jakosci zycia pacjentéw zastosowana w projekcie na
podstawie zwalidowanych skal lub kwestionariuszy

Zaliczona organizacja pacjencka zrzeszajgcych chorych z
dang jednostkg chorobowg do ktérej celéw statutowych
nalezy ochrona praw pacjentow

i tworzgcych wraz z Liderem i innymi podmiotami
Konsorcjum powotane do realizacji Projektu.

Wliczona terapia jezeli Beneficjent w ostatnim
raporcie sprawozdawczym wykaze dane kliniczne wska
zujgce na mozliwos$¢ wykorzystania terapii w systemie
opieki zdrowotnej w Polsce.

Aby wskaznik zostat uznany za spetniony trzeba
uwzglednic¢ zwalidowane metody np.: w postaci kwesti
onariuszy SF-36, EQ-5D.

Pomiar wskaznika raz na 6 miesiecy

(w ramach Raportéw z realizacji Projektow) lub
podczas kontroli ABM w dowolnym momencie
w trakcie realizacji Projektu.

Pomiar wskaznika w ostatnim raporcie

sprawozdawczym lub podczas kontroli

ABM w dowolnym momencie w trakcie
realizacji Projektu.

Link lub skan kwestionariusza lub
informacja jakie skale wybrano do oceny jako
sci zycia.

. Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne w obszarze psychiatriii neurologii

. Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne w obszarze choréb cywilizacyjnych

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH




POSTEP MERYTORYCZNY PROJEKTU
Zmiany i modyfikacje

Zmiana merytoryczna w Projekcie wymaga zgody Agencji.

Szczegotowe przypadki okresla Umowa o dofinansowanie Projektu. Co do zasady zmiany wymagajgce zgody Agencji
dotyczg m.in:

* zmiany zakresu realizowanych zadan;

e wydtuzenia lub skrocenia okresu realizacji poszczegdlnych zadan w Projekcie o wiecej niz 3 miesigce wzgledem
pierwotnego okresu realizacji zadania (o ile regulamin Konkursu nie wprowadza innych rozwigzan);
e zmiany wskaznikow okreslonych w Projekcie;

e zmian merytorycznych w Projekcie majgcych wptyw na zmiane protokotu badania.

W przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian merytorycznych do dokumentacji Badania klinicznego uprzednio nalezy

ztozy¢ do ABM wniosek o zmiany w Projekcie (w formie pisemnej), nastepnie po akceptacji Agencji wniosek nalezy
skierowac¢ od URPL oraz Komisji bioetycznej.
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POSTEP MERYTORYCZNY - NAJCZESCIEJ SPOTYKANE BtEDY
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pierwszy Raport: sprawozdanie zadan niezgodnych z zwartoscig
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 doniesien naukowych w przypadku, gdy sg

one dostepne w bazach informacji naukowe;j

lakoniczne informacje np.: , przygotowanie dokumentac;ji”

zmiany w protokole badania niezaraportowane wczesniej do ABM

/zmiana schematu wizyt monitorujgcych, planowanych badan/

koszty # efekty




POSTEP MERYTORYCZNY - NAJCZESCIEJ SPOTYKANE BLEDY

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

klini CRO , e : .. .
fnicznym ( ) Kompletowanie dokumentéw badania klinicznego niezbednych do ztozenia do Komisji Bioetycznej URPL.

Przygotowanie dokumentacji do wytonienia CRO.

Baza danych i analizy

Powotanie zespotu.
statystyczne P

Przyktad 2: Opisywanie hastami lub tylko za pomoc3 pozycji budzetowych

Realizacja zadania: /l.1.1 Lp. 10, Ill.2.1 Nazwa kosztu:

LaugehinR e Study Costs of an international conference to open the study (Kick-off meeting).

Rekrutacja pacjentow bedzie mozliwa po uzyskaniu zgody URPL oraz Komisji Bioetycznej oraz
zakontraktowaniu Osrodkéw, co realnie odbedzie sie w marcu/kwietniu, stad planowane dziatania w
ramach niniejszego zadania to: //l.1.5 Lp. 15 1ll.2.5 Nazwa kosztu: Lek.

Recruitment of patients
into the trial

Przyktad 3: Wpisywanie artykutéw naukowych/doniesien, ktore nie ukazaty sie w okresie sprawozdawczym
Zgodnie z najnowszymi doniesieniami naukowymi (Bennet 2016) wprowadzenie dodatkowego biomarkera
umozliwi doktadniejszg analize stanu klinicznego pacjenta.

Informacje o doniesieniach
naukowych zwigzanych z
zakresem prowadzonych

badan W trakcie realizacji projektu opublikowano nowe badanie (XXX), ktore zostato nadmienione w poprzednim

raporcie.
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POSTEP MERYTORYCZNY — ZDEFINIOWANE ETAPY WG. WNIOSKU (KAMIENIE
MILOWE)

Zadeklarowane etapy (zdefiniowane kamienie milowe) nalezy
sprawozdawac, postep rzeczowo-merytoryczny.

s Wdrozenie dokumentacji badania
klinicznego

CRF/plan monitorowania
Zrekrutowanie 20%/30%/50% puli

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

Zakres stosowania ustawy PZP w projektach

Procedura rozeznania rynku

Jak przygotowac sie do wszczecia postepowania w
sprawie zamowienia 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 zamowien
publicznych (Dz. U. z 2021 ., poz. 1129 ze zm.)
— dalej zwanej: ustawa PZP

2 Okreslony w Umowie o dofinansowanie projektu

B
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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.
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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)



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 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

B
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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

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

Zgodnie z trescig pkt 2.5.4 Regulaminu konkursu na niekomercyjne badania
kliniczne w obszarze psychiatrii i neurologii (ABM/2021/2) oraz pkt 2.5.5
Regulaminu konkursu na niekomercyjne badania kliniczne w obszarze chordb
cywilizacyjnych (ABM/2021/3) 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, dotyczacych 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 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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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¢é dostepne na stronie internetowej przez
minimum 7 dni)

s kierowania zapytania o cene wraz z opisem przedmiotu zamdwienia 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 zamowienia
wymaga zastosowania okreslonych przepisow

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

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

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

Umowa o dofinansowanie projektu

Konkurencyjnosc¢ wydatkow

Beneficjent jest zobowigzany dokonywac

wydatkow zwigzanych z Projektem w sposdb

celowy i oszczedny, z zachowaniem zasad:

s uzyskiwania najlepszych efektéw z danych
naktadow

** optymalnego doboru metod i Srodkow
stfuzacych osiggnieciu zatozonych celow

** jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego
traktowania wykonawcoéw, co Beneficjent
jest zobowigzany nalezycie

udokumentowad.

Wydatki kwalifikowalne

Wszystkie wydatki kwalifikowalne muszg by¢
ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej
konkurencji, jawnosci i przejrzystosci oraz przy
braku konfliktu interesow 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
nakfadow
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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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Czego nie moze zawiera¢ umowa - klauzule abuzywne

Odpowiedzialnosci
wykonawcy za

opoznienie, chyba ze
jest to uzasadnione
okolicznosciami lub
zakresem
zamowienia
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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 zamawiajgcy

Mozliwosci
ograniczenia
zakresu zamowienia
przez
Zamawiajgcego bez
wskazania
minimalnej wartosci
lub wielkosci
Swiadczenia stron

MEDYCZNYCH



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

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 sposéb istotny w stosunku do pierwotnej umowy, w

szczegolnosci jezeli zmiana:

s wprowadza warunki, ktére gdyby zostaly 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 korzysé¢ wykonawcy, w sposdb
nieprzewidziany w pierwotnej umowie

% W sposbéb znaczny rozszerza albo zmniejsza zakres Swiadczern i zobowigzan
wynikajacy z umowy

% polega na zastgpieniu wykonawcy, ktéremu zamawiajgcy udzielit zamdwienia,
nowym wykonawcg w przypadkach innych, niz wskazane w art. 455 ust. 1 pkt 2
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Dziekujemy za uwage
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