FAQ

Ponizej zamieszczamy liste najczesciej pojawiajgcych sie pytan w zakresie konkursu:

1)

2)

3)

Czy wybodr konkretnego typu badania we wniosku o dofinansowanie (kohortowego,
kliniczno-kontrolnego oraz pozaklinicznego badania interwencyjnego) powoduje, ze wniosek
ulega zmianie w zakresie pol do wypetnienia?

Whiosek jest identyczny w przypadku wyboru kazdego typu badania: kohortowego, kliniczno-
kontrolnego oraz pozaklinicznego badania interwencyjnego. Wybér typu badania nie wptywa
na jakgkolwiek zmiane we wniosku.

Whnioskodawca w ramach wniosku jest zobowigzany wskaza¢ wiodacy rodzaj badania
epidemiologicznego, ktérego dotyczy projekt, niemniej jednak dopuszczalne jest
zaprojektowanie badania stanowigcego mieszane formy badan dopuszczonych w ramach
konkursu (tj. badania kohortowego, kliniczno-kontrolnego oraz pozaklinicznego badania
interwencyjnego).

W ramach niniejszego Konkursu nie sg finansowane Projekty Badan epidemiologicznych o
charakterze eksperymentéw medycznych/badan klinicznych majacych na celu ocene
produktéw leczniczych, wyrobdw medycznych, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, suplementow diety.

Czy w przypadku badan kliniczno-kontrolnych warunek losowos$ci grup rowniez musi zosta¢
spetniony? Badania kliniczno-kontrolne zaktadajg dobdr grup na podstawie okreslonych
parametréw, a wiec nie ma mozliwosci doboru losowego. Jesli ten warunek musi zostac¢
spetniony uprzejmie prosze o informacje w jaki sposéb powinno sie dobiera¢ grupy przy tego
rodzaju badaniach.

Istnieje szereg typdw badan kliniczno-kontrolnych, ktére rdinig sie sposobem doboru
przypadkow i kontroli, bowiem przebieg projektowania badania kliniczno-kontrolnego zalezy
od sposobu okreslenia jego bazy. Jezeli istnieje mozliwos¢ okreslenia bazy pierwotnej, stanowi
ona zrédto przypadkdw i z niej powinna pochodzic grupa kontroli. Rekomendowany jest losowy
dobor préby.

Czy dopuszczalna jest sytuacja, w ktdrej podmiot zatrudni gtéwnego badacza z grupy
Konsorcjantdéw, jezeli ta jednostka jest rGwniez Konsorcjantem u innych podmiotéw, ktérzy
sktadajq wniosek do tego naboru?

W Swietle Regulaminu Konkursu nie jest zabronione, aby podmiot uczestniczyt w kilku
Projektach w roli Konsorcjanta. Trzeba wzigé¢ pod uwage, ze kazdy z podmiotéw wchodzacych
w sktad Konsorcjum powinien posiada¢ zespdt, infrastrukture oraz powinien posiadac
doswiadczenie w prowadzeniu badzZ udziale w badaniach epidemiologicznych. Podmiot musi
wiec miec zaplecze, ktére zapewni prawidtowq realizacje kilku Projektéw.

Ponadto istniejg ograniczenia zatrudnienia tej samej osoby w réznych projektach (3.2.1.1
Regulaminu):

Przy zaangazowaniu i mozliwosci uznania za kwalifikowalne wydatkéw zwigzanych z
wynagrodzeniem danej osoby jako personel Projektu konieczne jest spetnienie co najmniej
nastepujgcych warunkéw:

* zaangazowanie danej osoby do realizacji zadan w Projekcie i wynikajgce z tego obcigzenie
pracg zapewnia mozliwo$¢é prawidtowej i efektywnej realizacji wszystkich zadan powierzonych
tej osobie; e jest naliczane i wyptacane zgodne z przepisami prawa; ® w przypadku osoby
zatrudnionej zaréwno u Lidera jak i u Konsorcjanta/ Konsorcjantéw, zaangazowanie tej osoby
do Projektu moze nastgpi¢ wytgcznie przez jeden z tych podmiotow.



4)

5)

6)

7)

8)

9)

Prosze wzig¢ pod uwage czy Gtéwny Badacz bedzie réwniez Gtdwnym Badaczem w innym
projekcie (chodzi gtdwne o zaangazowanie czasowe i czy faktycznie Pl bedzie w stanie
poprowadzi¢ dwa badania).

Czy kaizdy z konsorcjantéw zobowigzany jest do zlozenia zabezpieczenia nalezytego
wykonania zobowiazan wynikajacych z Umowy ?

Zgodnie z przyjetymi dotychczas zatozeniami konkurséw niekomercyjnych oraz zgodnie ze
wzorem umowy wielopodmiotowej w niniejszym konkursie: ,odpowiedzialnos¢ cztonkéow
konsorcjum w stosunku do Agencji jest solidarna. Zabezpieczenie Umowy o dofinansowanie
ustanawiane jest przez Wnioskodawce jednopodmiotowego albo Lidera Konsorcjum/Lidera
Konsorcjum oraz Konsorcjantéw osobno na kwote 110% kwoty dofinansowania, przy czym
odpowiedzialnos¢ solidarna oznacza, ze ABM ma prawo zaspokoic¢ swoje roszczenia, m.in.
na podstawie ustanowionego zabezpieczenia od Lidera Konsorcjum osobno, razem od
Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow, bqdz osobno od kazdego z nich, bqdz od kilku z nich do
110% kwoty dofinansowania.” Oznacza to, ze wymog ztozenia zabezpieczenia w
wymaganej formie spoczywa na Liderze konsorcjum, natomiast w przypadku
konsorcjantdw ztozenie zabezpieczenia uzaleznione jest od wewnetrznych ustalen
pomiedzy podmiotami tworzgcymi konsorcjum.

Czy mozna by¢ konsorcjantem jednocze$nie w kilku projektach w tym samym naborze?
Tak, jest to dopuszczalne.

Jak definiowany jest zdrowy uczestnik badania?

e jest to osoba, ktdra nie posiada zadnych jednostek chorobowych w momencie
wiaczania do badania lub

e moggy to by¢ rowniez pacjenci, ktdrzy majg inne jednostki chorobowe, ktére nie sg
obserwowane/analizowane w ramach badania lub

e uczestnicy, ktérzy posiadajg objawy moggce sugerowaé mozliwos¢ posiadania
obserwowanej/analizowanej jednostki chorobowej lecz na moment witaczenia do
badania sg niezdiagnozowani.

Jak definiowany jest uczestnik badania, ktéry posiada zdiagnozowanga chorobe?

Uczestnik badania ze zdiagnozowang chorobg jest rozumiany jak osoba, ktéra posiada, w
momencie wigczenia do badania, zostat zdiagnozowana w kierunku obserwowanej/
analizowanej jednostki chorobowe;j.

Jak nalezy rozumiec¢ dobdr 1:2 w ramach badania kliniczno-kontrolnego?

Dobor przypadkéw stanowi w tym wypadku 1, dobdr kontroli 2 czyli jesli mamy populacje 100
0s6b w grupie przypadkdéw to oznacza ze nalezy zaplanowaé dwukrotnos¢ tej wartosci w grupie
kontroli.

Czy NFZ moze by¢ konsorcjantem w konkursie?

Aby dany podmiot mdgt ubiegad sie o udziat w konkursie, musi spetnia¢ przestanki okreslone w
art. 17 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych. Zasada ta dotyczy takze
konsorcjanta.

Konsorcjum charakteryzuje sie tym, ze zesp6t podmiotéw wspdlnie ubiega sie o udziat w
konkursie, nie zas jako jeden podmiot. Zatem brak wykazania spetnienia przestanek z art. 17
ustawy przez konsorcjanta dyskwalifikuje go z udziatu w konkursie.



W odniesieniu do NFZ. Podmiot ten nie spetnia przestanek okreslonych w art. 17 ustawy o ABM.

10) Jak nalezy definiowac regionalno$¢ projektu?

Dziatania w ramach projektu muszg by¢ prowadzone minimum w obrebie trzech wojewddztw.
Zaplanowanie tych dziatan musi zosta¢ precyzyjnie opisane z podziatem w punkcie Wniosku o
dofinansowanie  ,Zasieg  terytorialny  projektu”. Przyktadowo mozliwe  jest
posiadanie/wytonienie o$rodkéw w przynajmniej 3 wojewddztwach lub tez mozliwe jest
posiadanie tylko 1 osrodka, w ramach ktérego rekrutowani beda pacjenci pochodzacy z 3
réznych wojewddztw. Mozliwe jest réwniez rekrutowanie pacjentow z dwéch wojewddztw a
posiadanie osrodka w innym wojewddztwie.

11) Czy w ramach budzetu mozna zaplanowac gadzety dla uczestnikow projektu jako zacheta do
uczestnictwa w dtugofalowej obserwac;ji?
Nie jest to mozliwe. Gadzety zostang uznane za koszty niekwalifikowalne.

12) Czy s3 réznice w definicji analizy Srédokresowej a analizy statystycznej?
Analiza srédokresowa jest analizg statystyczng wykonywang w dowolnie zatozonym momencie
trwania projektu z wytgczeniem analizy wykonywanej po zakonczeniu badania. Celem
wykonania analizy srédokresowej moze by¢ wykazanie trendu, poprawnosci zatozen,
metodologii itp.

13) Czy dane surowe udostepniane w ramach badania majg by¢ umieszczone w systemie
dostarczonym przez ABM w ramach konkursu czy tez beneficjent zobligowany jest do
samodzielnego utworzenia platformy?

Beneficjent dofinansowania jest zobligowany do umieszczenia danych surowych. np. na stronie
BIP, na innych ogdlnodostepnych stronach internetowych Uczelni. ABM nie planuje tworzy¢
dedykowanego systemu teleinformatycznego.

14) Ktoére elementy umowy konsorcjum podlegajg zmianom?
We wzorze umowy konsorcjum sg wyraznie wskazane elementy, ktére moga podlegaé
zmianom. Tylko w tym zakresie jest mozliwa edycja umowy.

15) Czy w ramach zawigzywanego Konsorcjum, kazdy z Konsorcjantdw musi spetni¢ wszystkie
wymagania opisane w pkt. 2.5 /Podmioty uprawnione do sktadania wniosku/ Regulaminu
Konkursu, w tym warunek statusu centrum badawczo-rozwojowego dla przedsiebiorcéw?
Czy tez wystarczy, jak jedynie Lider Konsorcjum spetni wszystkie wymagania opisane w tym
punkcie?

Konsorcjanci rowniez muszg spetnia¢ wskazane warunki.

16) Czy planujac dwudniowe badanie wymagajace noclegu pacjentéw, mozemy uwzgledni¢ w
projekcie koszt noclegu badanych oséb? Czy mozliwe jest rOwniez uwzglednienie kosztu
dojazdu do osrodka?

Jesli konstrukcja badania wymaga dwudniowych badan i jest to uzasadnione zatozeniami
merytorycznymi, co oczywiscie zostanie zweryfikowane na etapie oceny wniosku, to jest to
sytuacja przez nas akceptowalna. Nalezy przy tym pamieta¢ o wywazeniu wysokosci kosztu
noclegu.

Koszt dojazdu do o$rodka stanowi koszt kwalifikowalny.






