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Webinarium dot. Konkursu Centra Wsparcia Badan Klinicznych

z dn. 19.05.2020 r. — odpowiedzi na zadane pytania

Regulamin konkursu str. 10 — wéréd podmiotéw uprawnionych do sktadania wniosku
wymieniony jest ,,podmiot leczniczy posiadajgcy kontrakt z OW NFZ oraz utworzony
przez ministra lub centralny organ administracji rzgdowej lub samorzad wojewodztwa”.
W tym punkcie wymienione s3 réwniez odniesienia do wniosku aplikacyjnego. Czy we
wniosku aplikacyjnym jest btad (zal. 2 do regulaminu konkursu str. 4) — w pkt I A.1 pkt
5 jako Wnioskodawca jest wymieniony podmiot prowadzacy badania naukowe i prace
rozwojowe.

Nie jest to blad jesli nie wybierze si¢ tej kategorii — system odpowiada ustawie o ABM,
w stosunku do konkursu na CWBK zakres podmiotéw uprawnionych do zlozenia wniosku
zostal zawezony. Tre$¢ regulaminu ma charakter ksztaltujacy warunki ubiegania si¢
o dofinansowanie nie za$ tre$¢ wniosku. Jednakze z uwagi na watpliwosci rodzace si¢ po stronie
Whnioskodawcow, planujemy korekte wniosku w tym zakresie (modyfikacji ulegnie zaréwno

formularz elektroniczny na stronie www.konkurs. ABM.gov.pl jak i zal. nr 2).

Czy jest wymodg, aby CWBK miato odrgbng osobowo$¢ prawng czy tez dopuszczacie

Panstwo réwniez, aby CWBK byto w strukturze Beneficjenta?

Nie moze by¢ to odrgbna osobowos¢ prawna, musi by¢ to wyodrebniona organizacyjnie czg$¢

podmiotu publicznego, ktory jest Wnioskodaweca.

Czy w efekcie tego Projektu moze powstac¢ centrum w formie spotki? Jesli tak to czy
100% udziat6w musi mie¢ Wnioskodawca czy moze to zrobi¢ w partnerstwie z innym

podmiotem gospodarczym (przy zachowaniu pakietu wigkszos$ciowego)?



CWBK nie moze by¢ prowadzone w formie spo6tki. Musi by¢ wyodrebniong organizacyjnie

czg¢$cia podmiotu publicznego, ktory ztozyl wniosek o dofinansowanie.

Kto moze by¢ Partnerem Projektu. Czy tylko podmioty wskazane jako potencjalni
Wnioskodawcy (instytut, szpital itp.)?

Zgodnie z regulaminem konkursu w przypadku, kiedy Wnioskodawcg jest publiczna uczelnia
wyzsza, wniosek musi by¢ zlozony w partnerstwie (konsorcjum) z co najmniej jednym
podmiotem leczniczym $wiadczacym ustugi szpitalne. Warunkiem zawarcia partnerstwa
z podmiotem leczniczym $wiadczacym ustugi szpitalne jest powierzenie roli lidera partnerstwa
podmiotowi, ktéry spelnia warunki umozlwiajace ubieganie si¢ o dofinansowanie. Partnerem
w konkursie moga by¢ podmioty spoza listy podmiotéw mogacych ubiegac¢ si¢

o dofinansowanie.

Czy mozna zaplanowac, ze cz¢$¢ personelu pomocniczego dedykowanego w jakims§
wymiarze do centrum bedzie w dalszym ciggu pracowata w dotychczasowym miejscu?
Tzn. nie ma sensu przenosi¢ archiwisty do nowych pomieszczen Centrum, skoro jego
wymiar pracy w centrum bedzie niski a na obecnym stanowisku pracy posiada juz
niezbedny sprzet. Podobnie w przypadku prawnika czy ksiegowosci.

Beneficjent ma mozliwo$¢ oddelegowania pracownika do pelnienia obowiazkéow w CWBK
w okreslonym wymiarze zaangazowania. Personel okreslony Standardem powinien pelnic¢ swoje
obowigzki na terenie CWBK. Jednym z dzialan ABM wspierajacym likwidacje barier jest
stworzenie wyspecjalizowanych CWBK, funkcjonujacych w modelu ustug wspdlnych
zapewniajacych kompleksowe 1 systemowe wsparcie realizacji badan zaréwno komercyjnych jak
i niekomercyjnych, posiadajacych m.in.: odpowiednig infrastrukture i uporzadkowana efektywna

strukture organizacyjna.

Regulamin konkursu str. 9 — jak rozumie¢ w odniesieniu do komercyjnych badan
klinicznych pojecie ,,skrocenie catkowitego czasu trwania badania”, ktore jest
niezbedne do zrealizowania celu konkursu?

Jednym z waznych etapow badania jest etap jego przygotowania (ang. sfart u#p), a okres jego
trwania jest m.in. zwigzany z czasem negocjowania umoéw oraz systemem do realizacji studium
wykonalnosci (ang. feasibility), ktéry jest jednym z pierwszych krokéw w procesie realizacii
badania klinicznego.

Rekomendujemy, aby Wnioskodawcy przyspieszyli te procesy, a czas na:
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* Odsylanie formularzy feasibility trwal srednio do 5 dni
* Negocjacje kontraktu pomiedzy sponsorem a o§rodkiem badawczym trwaly srednio do 60 dni

* Odpowiedzi na zapytania guery trwaly srednio do 14 dni.

Czy do wniosku musi zosta¢ zataczony skrocony kosztorys budowlany czy Projekt?

Na etapie skladania wniosku nie jest wymagane posiadanie gotowej dokumentacji technicznej
ani Projektu modernizacji/adaptacji. Jesli jednak wymieniona dokumentacija jest opracowana,
wskazane jest zalaczenie jej do wniosku. Nalezy jednak pamigtaé, ze w ramach finansowania
mozliwa jest jedynie modernizacja/adaptacja juz istniejacej infrastruktuty, ktérej koszt moze
wynosi¢ maksymalnie 4 332 000,00 zt. Kwota ta obejmuje rowniez zakup wyposazenia. Podczas

oceny wniosku umozliwi to werytikacje przyjetych zatozen.

Czy wydatki na remont i sprz¢t moga by¢ poniesione na koniec Projektu?

Nie, przygotowanie infrastruktury CWBK, w szczegdélnosci prace remontowo-adaptacyjne oraz
zakup niezbednego sprzetu powinny zosta¢ przeprowadzone w okresie pierwszych
6 miesiecy realizacji Projektu tak aby po ich uplywie, zgodnie z rekomendacja Agencji, mozliwe

bylo zaangazowanie kadry CWBK.

Regulamin konkursu str. 9 — co oznacza zalozenia Strategii moéwiace, Ze Agencja bedzie
wspiera¢ rozwo6j CWBK do 2023 r.? Zaktadajac, ze Projekt moze trwac nawet 5 lat, czyli

do 2026 .

Narodowa Strategia Onkologiczna w momencie tworzenia zaktadata okres do 2023 r., natomiast

zgodnie z regulaminem konkursu dofinansowanie mozliwe jest przez 5 lat tj. do 2026 r.

Par 8 ust 3 wzoru umowy: stanowi, ze jest 30 dni na zlozenie raportu koncowego,
natomiast w par 3 ust. 3 stanowi, ze wydatki moga by¢ ponoszone w terminie do 30 dni
od daty zakonczenia Projektu. Niemozliwym jest rozliczenie tych wydatkéw z uwagi na
zbieznos¢ termindow.

Co do zasady, wszystkie wydatki Projektu powinny by¢ ponoszone w okresie jego realizacji, czyli
tzw. okresie kwalifikowalnosci. Wyjatek od tej zasady stanowig wydatki ponoszone
w ramach wynagrodzen z tytulu zaliczek na podatek dochodowy od oséb fizycznych
oraz skladek ZUS, ktére odprowadzane sa w miesiacu nastgpujacym po miesigcu wyplaty

wynagrodzenia netto. Przywolany zapis umowy o dofinansowanie daje Beneficjentom
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mozliwo§¢ rozliczenia ze $rodkéw Projektu wynagrodzen w pelnej wysokosdci (wraz

z kosztami pracodawcy) i nie powoduje utrudnien w rozliczeniu koficowym Projektu.

Czy Wnioskodawca moze realizowac jedynie komercyjne badania kliniczne?
Zalozeniem konkursu jest ogdlny wzrost liczby prowadzonych badan klinicznych zaréwno

komercyjnych jak 1 nieckomercyjnych.

Czy szpitale kliniczne moga sktada¢ wniosek samodzielnie — zgodnie z regulaminem
pkt 2.5 podpunkt 3 — podmiot leczniczy posiadajacy kontrakt z OW NFZ oraz
utworzony przez ministra lub centralny organ administracji rzadowej lub samorzad
wojewodztwa (czyli nie uwzglednia szpitali klinicznych uniwersytetow medycznych),
natomiast w zal. 2, sekcja I.A. pkt 3: podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem
tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna?

Nie, szpital kliniczny moze ubiegac si¢ o dofinansowanie jako Partner publicznej uczelni wyzszej

uprawnionej do prowadzenia ksztalcenia na kierunku lekarskim.

Regulamin konkursu str. 25 — uzyto pojecia ,,liczba badan realizowanych” — prosze
o doprecyzowanie. Czy badaniem realizowanym bedzie réwniez badanie, w ktérym nie
ma juz aktywnych uczestnikéw w osrodku, ale osrodek nie zostat jeszcze zamknigty
w tym badaniu?

Metodologia pomiaru tego wskaznika polega na weryfikacji liczby badan realizowanych
w o$rodku w calym okresie realizacji i trwalosci Projektu. Badania o statusie ongoing wciaz sa
wliczane do badan prowadzonych w osrodku. Jednoczesnie pragniemy zwrdci¢ uwage, ze
Beneficjent powinien wprowadzi¢ system, ktory jasno okresli czy dane badanie jest ongoing czy

jest badaniem zamknietym.

Czy mozna zatrudni¢ tylko jednego koordynatora na CWBK, czytez ilos¢
koordynatoréw uzaleznione jest od ilosci prowadzonych badan?

Liczba os6b zaangazowanych w koordynacj¢ badan powinna by¢ adekwatna do liczby
badaf/pacjentéw oraz zlozonosci procedur realizowanych w osrodku. W ramach Projektu

ABM dofinansuje wynagrodzenie dla koordynatora w wymiarze 1 EPC.

Jak panstwo bedziecie weryfikowac czas odpowiedzi na query?

Zgodnie z regulaminem Projekt zakltada, ze Wnioskodawca prowadzi dokumentacje¢ w postaci
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elektronicznej pozwalajaca na weryfikacje/realizacje zalozenr Projektu (kryterium 3), za
wyjatkiem pkt. 3.A.c, gdzie wymagany jest raport z CRF wygenerowany przez zespé! badawczy
lub Sponsora/CRO dotyczacy zapytan w danym badaniu, ktéry uwzglednia m.in. czas zalegania
z odpowiedzia.

Beneficjent, ktéremu przyznano dofinansowanie na realizacj¢ Projektu sklada potroczne
raporty okresowe z wykorzystania srodkow, zwierajace m.in.: opis podjetych dziatan w ramach
Projektu; opis osiagnictych rezultatéw w okresie sprawozdawczym. Zgodnie ze wzorem umowy
na dofinansowanie Beneficjent jest zobowiazany m.in. do osiggniecia zalozonych celow
1 wskaznikow Projektu. Oprocz oceny raportow nadzér Agencji nad realizacja Projektu
obejmuje rowniez m.in. kontrole u Beneficjenta lub podmiotu wykonujacego Projekt. Kontrole
moga by¢ przeprowadzane w dowolnym terminie w trakcie realizacji Projektu oraz przez okres

5 lat od dnia zakoniczenia realizacji Projektu.

Co oznacza samodzielno$¢ funkcjonowania osrodka?
Samodzielnos¢ funkcjonowania os$rodka oznacza, ze CWBK jest zdolne do samodzielnego
pozyskiwania badan klinicznych oraz samofinansowania po zakoficzeniu Projektu (co najmniej

5 lat od zakonczenia).

Czy dla systemow informatycznych zostana zdefiniowane standardy/oczekiwania?
Whioskodawca w swoim zakresie powinien zdefiniowac systemy informatyczne, ktére beda
bezposrednio zwiazane z funkcjonowaniem CWBK. Zgodnie z regulaminem i Standardami
Modelowego CWBK ze $rodkéw Projektu finansowane sa koszty zakupu, rozbudowy systemow
jakosciowych oraz innych systemow wspierajacych lub nakladek na juz istniejace systemy, Scisle
zwigzanych z funkcjonowaniem CWBK, w zakresie:

a) Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP);

b) realizacji studium wykonalnosci (ang. feasibility);

¢) zarzadzania budzetami badan;

d) zarzadzania badaniami.

Istotne jest aby wykorzystywane systemy mialy mozliwos¢ monitorowania zalozonych
wskaznikéw — system IT musi precyzyjnie monitorowac kryterium merytoryczne nr 3.
Dodatkowo mozliwe jest sfinansowanie zakupu serweréw na cele CWBK. W ramach konkursu
nie ma mozliwosci sfinansowania systemow IT, ktére nie sa bezposrednio zwigzane

z funkcjonowaniem CWBK.
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Czy bedzie wzoér biznesplanu lub chociaz minimalny zakres zawarto$ci tego zatacznika?

Agencja Badan Medycznych w ramach konkursu CWBK nie opracowuje wzoréw zalacznikéw.
Zgodnie z zalozeniami konkursu, instytucje ubiegajace si¢ o dofinansowanie samodzielnie
przygotowuja biznesplan. Rekomenduje si¢, aby plan obejmowal minimum: uzasadnienie
realizacji przedsiewziecia, doswiadczenie, opis struktury i wyposazenia pomieszczen, analize

ryzyka, plan wydatkéw, efektywnosé kosztowa, trwalosé ekonomiczno-finansowa.

Czy wzrost o 20% BK dotyczy liczby podpisanych uméw, czy liczby prowadzonych
badan (realizowane + nowe - zakonczone)?
Wzrost dotyczy liczby prowadzonych badan (ktére uzyskaly zgode URPL i pozytywna opini¢

Komisji Bioetycznej), a nie podpisanych umow.

Jakiego okresu dotyczy "$redni czas'" okreslony we wskaznikach?
Sredni czas liczony jest od momentu rozpoczecia Projektu do zakoficzenia okresu trwalosci,
w cyklach gdy nastepuje zlozZenie raportu czastkowego i gdy prowadzona jest kontrola

u Beneficjenta.

Jak beda weryfikowane wskazniki? Specjalny template? Materialy dowodowe?

Beneficjent, ktéremu przyznano dofinansowanie na realizacje Projektu sklada potroczne
raporty okresowe z wykorzystania srodkow, zwierajace m.in.: opis podjetych dziatan w ramach
Projektu; opis osiagnigtych rezultatow w okresie sprawozdawczym. Zgodnie ze wzorem umowy
na dofinansowanie Beneficjent jest zobowigzany m.in. do osiagniecia zalozonych celow
i wskaznikéw Projektu. Oprécz oceny raportéw nadzér Agencji nad realizacja Projektu
obejmuje rowniez m.in. kontrole u Beneficjenta lub podmiotu wykonujacego Projekt. Kontrole
moga by¢ przeprowadzane w dowolnym terminie w trakcie realizacji Projektu oraz przez okres

5 lat od dnia zakoniczenia realizacji Projektu.

Pod koniec ubieglego roku pojawit si¢ Projekt Rozporzadzenia MZ w sprawie
standardu rachunku kosztéw u $wiadczeniodawcoéw (tymczasem zawieszony). Czy
regulamin konkursu uwzglednia réwniez sytuacje, Ze wymagania dotyczace ewidencji
kosztoéw i przychodéw z badan klinicznych zostang narzucone przez ustawodawce?

Uwaga zostanie przestana do Ministerstwa Zdrowia oraz AOTMiT. ABM stoi na stanowisku,
ze po wznowieniu prac nad rozporzadzeniem standard rachunku kosztéw powinien umozliwié

ewidencj¢ kosztéw 1 przychodéw z badan klinicznych.
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Regulamin konkursu str. 18 — wsréd kosztéow niekwalifikowalnych znajduja sig
wSzkolenia niezwigzane z wykonywang funkcjag w CWBK” — czy szkolenia dot.
wykonywanej funkcji w CWBK zaliczaja si¢ zatem do kosztéw kwalifikowalnych?

Nie. Whnioskodawca zapewnia adekwatne zasoby ludzkie do realizacji Projektu CWBK
z odpowiednimi kwalifikacjami i zakresem kompetencji. W ramach Projektu prowadzone moga
by¢ szkolenia wewngtrzne zwigzane z dzialalnoscia CWBK i beda one prowadzone przez
specjaliste ds. jakosci, ktora bedzie wykonywac to zadanie w ramach swoich obowigzkow.
Dodatkowo ABM bedzie prowadzito dzialania edukacyjne. We wzorze umowy jest zapis
zobowiazujacy Beneficjenta do kierowania swoich pracownikéw do udzialu w dzialaniach
edukacyjnych Agencji (min. 5 pracownikéw w okresie realizacji Projektu). Dziatalnosé¢ Agencii

w zakresie dziatan edukacyjnych bedzie miata charakter nieodplatny.

" Wykorzystanie na dziatalnos¢ naukows" — czyli rozumiem, ze prowadzenia badania

klinicznego jest traktowane jako " dziafalnos¢ naukowa''?

Tak, badanie kliniczne nalezy traktowac jako dzialalno$¢ naukowsa.

Czy zaplecze infrastrukturalne moze by¢ wykorzystane do celéw innych niz naukowe?

Nie. Zgodnie z kryterium szczegétowym nr 6 Wnioskodawca lub Partner posiada niezbedne
zasoby w postaci zaplecza infrastrukturalnego, ktére moze ulec modernizacji/adaptacji dzigki
wsparciu finansowemu ABM pod warunkiem, Ze przez caly okres realizacji Projektu bedzie ono

wykorzystywane na dziatalno§¢ naukowa.

Czy przy dokumentacji doswiadczeniai pokazaniu, ile badan klinicznych byto

realizowane w danej instytucji mamy podawac tytuly badan?

Podany przez Panistwa zakres informacji powinien by¢ na tyle doktadny, aby byl mozliwy do
weryfikacji na etapie oceny wniosku. Zatem wskazane jest podanie tytuléw badan, ich numeréw
identyfikacyjnych.

Czy koszt zakupu systemow informatycznych w formule korzystania z oprogramowania
(np. SaaS) jest kosztem kwalifikowanym w Projekcie?

Kazdy system, ktéry bedzie wykorzystywany do realizacji zadan w CBWK moze by¢
finansowany w ramach Projektu. Istotne jest aby wykorzystywane systemy mialy mozliwosc

monitorowania zalozonych wskaznikéw — system I'T musi precyzyjnie monitorowaé¢ kryterium
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merytoryczne nr 3. W ramach konkursu nie ma mozliwosci sfinansowania systemoéw 1T, ktore

nie sg bezposrednio zwigzane z funkcjonowaniem CWBK.

Czy jesli wykazemy kilka POZ, ale dziatajacych w ramach sieci (jako jeden podmiot) to

liczy si¢ to jako 1 czy tyle ile placowek zostanie wykazanych?

Kazda placéwka POZ liczona jest jako osobny podmiot tj. miejsce §wiadczenia ustug (1 pkt za

kazdy POZ).

Pierwsze kryterium premiujace: czy wystarczy deklaracja jakie POZ, czy nalezy
dofaczy¢ list intencyjny?

Nie na etapie sktadania wniosku. Zgodnie z regulaminem konkursu kryterium weryfikowane na
podstawie informacji zawartych we wniosku o dofinansowanie w zakresie deklaracji
i mozliwosci podjecia wspolpracy przez Wnioskodawce z podmiotami $wiadczacymi
podstawowa opieke zdrowotna (POZ), w celu rekrutowania pacjentéw do badan klinicznych.
Ocenie podlega¢ bedzie zakres planowanej wspotpracy. Co do zasady wspolpraca pomiedzy
Wnioskodawca a POZ musi opierac si¢ o pisemne porozumienie/umowe o wspolpracy, ktére

zawarte zostanie na etapie wdrozenia Projektu.

Jak bedzie oceniany czas trwania Projektu i od czego zalezy czy bedzie trwat 3 czy 5 lat?
Projekt moze rozpoczaé si¢ nie wczesniej niz 1 pazdziernika 2020 r. oraz nie pdzniej niz
1 stycznia 2021 r. Maksymalny czas trwania Projektu powinien wynosi¢ nie diuzej niz 5 lat, ale
nie krécej niz 3 lata. Czas trwania Projektu jest ustalany przez Wnioskodawce, jednak musi by¢
zgodny z powyzszym. Nalezy mie¢ na uwadze, ze wskazniki jak réwniez samodzielnos$c
funkcjonowania 1 samofinansowania o$rodka przez 5 lat od zakonczenia Projektu rozliczane sa

po zalozonym przez Wnioskodawce okresie realizacji.

Regulamin konkursu str. 14 — czy zwrot podstawowe wynagrodzenie miesi¢czne mamy

rozumie¢ jako wynagrodzenie zasadnicze?

Wynagrodzenie podstawowe — wynagrodzenie, ktére zgodnie z regulaminem wynagrodzen
danej instytucji stanowi podstawe ustalenia kwoty dodatku. Regulamin powinien by¢ aktualny

na dzien zlozenia wniosku o dofinansowanie.
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Czy kwalifikowalne bedzie wylacznie wynagrodzenie dodatkowe lub premia, bez

wynagrodzenia podstawowego?

W Projektach na tworzenie i rozw6) CWBK premie sa kosztem niekwalifikowalnym. Katalog

kosztow niekwalifikowalnych zostat wskazany w sekcji 2.8.4 Regulaminu konkursu (str. 18).

Dodatek moze by¢ kwalifikowalny, o ile spetnione zostana tacznie nastepujace warunki:

a) mozliwos$¢ przyznania dodatku wynika bezposrednio z prawa pracy;

b) dodatek zostal przewidziany w regulaminie pracy lub regulaminie wynagradzania danej
instytucji lub tez innych wlasciwych przepisach prawa pracy;

c) dodatek potencjalnie obejmuje wszystkich pracownikéw danej instytucji, a zasady jego
przyznawania sa takie same w przypadku personelu zaangazowanego do realizacji Projektow
oraz pozostalych pracownikéw Beneficjenta;

d) dodatek jest kwalifikowalny wylacznie w okresie zaangazowania danej osoby do Projektu;

e) wysoko$¢ dodatku uzalezniona jest od zakresu dodatkowych obowiazkow.

Dodatki sa kwalifikowalne do wysokosci 50% wynagrodzenia podstawowego wraz ze
sktadnikami, o ktérych mowa w sekcji 2.8.1 Regulaminu konkursu (str. 13). Niemniej dotycza
jedynie personelu administracyjnego zaangazowanego do Projektu w ramach zadania pn.

ZLarzqdzanie administracyjne projektens.

Czy jest mozliwe pokrycie cze$ci wynagrodzenia pracownika, w zakresie w jakim

zaangazowany jest w Projekt CWBK?

Tak, mozliwe jest pokrycie czgdci wynagrodzenia pracownika ze srodkéw Projektu.

Czy dodatek do wynagrodzenia powinien by¢ okreslony procentowo czy kwotowo?

We wniosku o dofinansowanie w cze¢sci dotyczacej okreslenia stawki jednostkowej dodatku do
wynagrodzenia, powinna zosta¢ wskazana wartos¢ (kwota) dodatku do wynagrodzenia,
natomiast w opisie sposobu kalkulacji tego kosztu Beneficjent zobowiazany jest do okreslenia

jaka czes¢ stawki wynagrodzenia stanowi ta kwota.

Czy koszty prac projektowych dot. infrastruktury sa kosztem kwalifikowanym?

Tak, koszty prac projektowych zwiazanych z adaptacja i modernizacja istniejacej infrastruktury
moga zosta¢ uznane za kwalifikowalne w ramach Projektu jesli zostaly przewidziane we wniosku
o dofinansowanie, a taczna warto$¢ wydatkow na adaptacje/modernizacje oraz wyposazenie nie

przekracza limitu kwotowego okreslonego w podrozdziale 2.8 Regulaminu konkursn.
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Czy 13-tka jest kwalifikowana w ramach wynagrodzen?

Nie, w Projektach na tworzenie i rozw6j CWBK dodatkowe wynagrodzenie roczne jest kosztem

niekwalifikowalnym.

Czy mozna uwzgledni¢ w 1. zadaniu tzw. koszty posrednie dotyczace materiatéw
zuzywalnych np. papier ksero czy artykutéw biurowych?

Nie, w ramach finansowania nie przewiduje si¢ tego rodzaju kosztow posrednich.

Od czego zalezy czy program trwa 3 czy 5 lat?

Projekt moze rozpoczaé si¢ nie wczesniej niz 1 pazdziernika 2020 r. oraz nie poézniej niz
1 stycznia 2021 r. Maksymalny czas trwania Projektu powinien wynosi¢ nie diuzej niz 5 lat, ale
nie krécej niz 3 lata. Czas trwania Projektu jest ustalany przez Wnioskodawce, jednak musi by¢
zgodny z powyzszym. Nalezy mie¢ na uwadze, ze wskazniki jak rowniez samodzielnosc
funkcjonowania 1 samofinansowania o$rodka przez 5 lat od zakoniczenia Projektu rozliczane sa

po zalozonym przez Wnioskodawce okresie realizacji.

Czy na etapie sktadania wniosku o dofinansowanie powinni§my mie¢ dokumentacj¢
techniczna na modernizacj¢/adaptacje pomieszczen? Jak rowniez kosztorys prac

wykonany przez uprawniong osobe?

Na etapie sktadania wniosku nie jest wymagane posiadanie gotowej dokumentacji technicznej
ani kosztoryséw inwestorskich. Jednak, jesli wymieniona dokumentacja jest opracowana,
wskazane jest zalaczenie jej do wniosku. Podczas oceny wniosku umozliwi to weryfikacje

przyjetych zalozen.

Czy czg¢sc¢ kliniczna Centrum moze byc¢ zlokalizowana w kilku szpitalach klinicznych?
Dotyczy to sytuacji, gdzie Centrum bedzie tworzone w ramach partnerstwa Uczelni ze

Szpitalami.

Konkurs zaklada stworzenie wyspecjalizowanych CWBK, funkcjonujacych w modelu ustug
wspolnych zapewniajacych kompleksowe 1 systemowe wsparcie realizacji badan zaréwno
komercyjnych jak 1 niekomercyjnych, posiadajacych m.in.: odpowiedniq infrastrukture
1 uporzadkowana efektywna strukture organizacyjna. Dlatego tez, wszystkie pomieszczenia

CWBK zaréwno te, w ktorych przeprowadzane beda wizyty ambulatoryjne, jak i te w warunkach
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szpitalnych, powinny by¢ zlokalizowane w jednym miejscu, budynku, wydzielonej przestrzeni.
Wizyty pacjentéw na oddziatach szpitalnych odbywaja si¢ w sytuacji, kiedy wymaga tego
protokoét badania lub kiedy stan pacjenta uniemozliwia przemieszczanie si¢ pomiedzy CWBK
a oddzialem, gdzie znajduje si¢ sprzet specjalistyczny do diagnostyki lub wdrazania metod

terapeutycznych np. onkologicznego leczenia skojarzonego (radioterapia, chemioterapia).

Czy w ramach wspotpracy partnerskiej ze szpitalem, ktéry do tej pory prowadzit badan
klinicznych tylko na oddziatach, istniejacy osrodek badan klinicznych chcialby
rozwinac i wdrozy¢ CWBK na terenie szpitala, czy spelnia to oczekiwania i zatozenie

formalne do zfozenia wniosku?

Jezeli Wnioskodawca spelnia kryteria dla Wnioskodawcy i Partnera wymienione w regulaminie,
to wdrozenie CWBK w ramach istniejacego osrodka badan klinicznych, jest akceptowalne.
Konkurs zaklada stworzenie wyspecjalizowanych CWBK, funkcjonujacych w modelu ustug
wspolnych zapewniajacych kompleksowe 1 systemowe wsparcie realizacji badan zaréwno
komercyjnych jak 1 niekomercyjnych, posiadajacych m.in.: odpowiednigq infrastrukture
i uporzadkowana efektywna strukture organizacyjna. Dlatego tez, wszystkie pomieszczenia
CWBK zaréwno te, w ktorych przeprowadzane beda wizyty ambulatoryjne, jak i te w warunkach
szpitalnych, powinny by¢ zlokalizowane w jednym miejscu, budynku, wydzielonej przestrzeni.
Wizyty pacjentow na oddzialach szpitalnych odbywaja si¢ w sytuacji, kiedy wymaga tego
protokot badania lub kiedy stan pacjenta uniemozliwia przemieszczanie si¢ pomiedzy CWBK
a oddziatem, gdzie znajduje si¢ sprzet specjalistyczny do diagnostyki lub wdrazania metod

terapeutycznych np. onkologicznego leczenia skojarzonego (radioterapia, chemioterapia).

Czy w kontekscie prowadzenia komercyjnych badan klinicznych ABM rozstrzygneto

kwesti¢ podatku VAT od dotacji? Jak nalezy wpisa¢ zatem podatek VAT do wniosku?

W konkursie dotyczacym tworzenia CWBK w opinii ABM problem VAT-u nie wystepuje,
poniewaz ABM przekazuje finansowanie na funkcjonowanie i modernizacje/adaptacje CWBK

a nie na badania kliniczne.

Czy fizyczne umiejscowienie personelu administracyjnego (np. ksiggowego)
oddelegowanego do CWBK moze by¢ poza przestrzenia CWBK? Przyktadowo praca
ksiegowego na rzecz CWBK bylaby znacznie efektywniejsza w otoczeniu innych
ksiegowych podmiotu prowadzacego CWBK. Jednoczesnie bytoby nieuzasadnione
ekonomicznie wydzielanie dodatkowego miejsca pracy dla ksiggowego CWBK, ktory



na poét etatu bedzie pracowat w CWBK, a na drugie p6t etatu w pionie ksiggowym
podmiotu prowadzacego CWBK.

Caly personel zaangazowany w prace w CWBK musi pelni¢ swoje obowiazki na terenie CWBK.
Jednym z dziatan ABM wspierajacych likwidacje barier jest stworzenie wyspecjalizowanych
CWBK, funkcjonujacych w modelu ustug wspolnych zapewniajacych kompleksowe
i systemowe wsparcie realizacji badan zaréwno komercyjnych jak i niekomercyjnych,
posiadajacych m.in.: odpowiednia infrastruktur¢ i uporzadkowana efektywna strukture

organizacyjna.

44. Wydzielanie ksiegowego czy prawnika i zmiana miejsca jego pracy wydaje si¢
nieuzasadniona ekonomicznie i organizacyjnie. To dziatanie nie powinno by¢
obowigzkowe, ale fakultatywne — wyciagnig¢cie ksiegowej z otoczenia 0os6b o podobnym
zakresie obowigzkow nie spowoduje wzrostu jako$ci a jej spadek. To nieuzasadnione
ekonomicznie — jedna osoba bedzie miata dwa stanowiska pracy czy w takim razie

archiwista tez ma siedzie¢ w obrebie CWBK? Na tg 0,125 etatu?

Caly personel zaangazowany w prace w CWBK musi pelni¢ swoje obowiazki na terenie CWBK.
Jednym z dziatan ABM wspierajacych likwidacje barier jest stworzenie wyspecjalizowanych
CWBK, funkcjonujacych w modelu ustug wspolnych zapewniajacych kompleksowe
isystemowe wsparcie realizacji badan zaréwno komercyjnych jak i niekomercyjnych,
posiadajacych m.in.: odpowiednia infrastrukture i uporzadkowana efektywna strukture
organizacyjna. Archiwista musi mie¢ miejsce w obrebie CWBK, poniewaz jego praca dotyczy

archiwizacji dokumentacji z badania klinicznego.

Zespo6t Konkursu CWBK

cwbk@abm.gov.pl



