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ROZSZERZONA KARTA PROJEKTU

INSTRUKCJA

Koncepcja projektu opisana w Niniejszej Karcie Projektu będzie przedstawiona do akceptacji Komitetu Sterującego ds. Projektów nie później niż 3 dni po terminie złożenia Karty w Biurze Centrum Wsparcia Badań Klinicznych (wypełnione dane ogólne wskazane w Karcie projektu (Informacje podstawowe, dane merytoryczne, dane finansowe)
Kartę należy złożyć nie później niż:

· Do dnia 03.06 2025 r. niekomercyjnych badań klinicznych do 
Karta Projektu dotyczy wyłącznie projektów badań klinicznych produktu leczniczego tj. 
Badanie kliniczne produktu leczniczego – w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 Rozporządzenia 536/2014 oznacza badanie biomedyczne spełniające którykolwiek z następujących warunków: 

a) przydział uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z góry i odbywa się w sposób niestanowiący standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego państwa członkowskiego; 

b) decyzja o przepisaniu Badanego produktu leczniczego jest podejmowana łącznie z decyzją o włączeniu uczestnika do badania biomedycznego; lub 

c) oprócz standardowej praktyki klinicznej u uczestników wykonuje się dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania; 

W analizie należy rozważyć również:

1) wymagania wkładu własnego Uczelni; 

2) potencjalne koszty niekwalifikowane, tj. koszty niezbędne do realizacji projektu które nie mogą być poniesione z regulaminu konkursu 

3) konieczność poniesienia dodatkowych kosztów, związanych z tzw. trwałością lub późniejszym utrzymaniem rezultatów projektu, które nie mogą być pokryte z funduszy projektu;

4) przewidzieć ewentualne działania komercjalizacyjne (w tym w szczególności wnioski zakładające komercjalizację produktu jako wskaźnik);

5) potencjalne poniesienie dodatkowych nakładów finansowych koniecznych do przygotowania wniosku konkursowego (np. zewnętrzne ekspertyzy, specjalistyczne analizy);
Na każdym etapie procedowania, osoba zgłaszająca koncepcję może zostać poproszona o uzupełnienie informacji brakujących do oceny. 
Procedowanie zgłoszonej koncepcji odbywa się na podstawie procedury wewnętrznej wskazanej w regulaminie do zarządzenia 
INFORMACJE PODSTAWOWE

	1.1.
	Roboczy tytuł projektu
	

	1.2. 
	AKRONIM 
	

	1.3.
	Osoba zgłaszająca koncepcję projektu 
(imię, nazwisko, stopień, tytuł, nr tel.,e-mail)
	

	1.4.
	Jednostka GUMed przewidziana do realizacji projektu  (np. wydział, katedra, klinika, zakład)
	

	1.5.
	Przełożony osoby zgłaszającej koncepcję 
(imię, nazwisko, stopień, tytuł, e-mail)
	

	1.6.
	 Inne jednostki GUMed zaangażowane w projekt
	

	1.7.
	Ewentualni partnerzy konsorcjum (jeśli jest planowane) ze wskazaniem Lidera
	

	1.8.
	W przypadku konieczności zawarcia porozumienia/umowy konsorcjum prosimy o podanie partnerów projektu (gdy GUMed jest Partnerem – proszę wskazać Lidera projektu).
	

	1.9.
	Nazwa Programu / konkursu / instrumentu, do którego zostanie złożony wniosek o dofinansowanie
	Nazwa: ……………………..

Proszę o znalezienie źródła finansowania:   TAK / NIE

	1.10.
	Termin naboru wniosków
	30.06.2025 r.

	1.11.
	Klasyfikacja projektu 
	badanie kliniczne produktu leczniczego

	1.12. 
	1.1. Czy Koncepcja Projektu lub któryś z jej elementów był wcześniej zgłaszany do konkursów na dofinansowanie ze źródeł krajowych lub międzynarodowych? 
1.2. (należy dokładnie określić: wnioskowane źródło dofinansowania - np. NCBR, oraz orientacyjną datę aplikacji oraz, jeżeli to możliwe, co przesądziło o nieuzyskaniu dofinansowania)
	TAK: ……………

	
	1.3. 
	NIE

	1.10.
	Planowany okres realizacji projektu w miesiącach 
	


1. Dane merytoryczne 

1.1. Rozszerzone streszczenie projektu (maksymalnie 4 strony standardowego tekstu)
1.2. HIPOTEZA BADAWCZA. Należy przedstawić uzasadnienie (rationale) i cel badania 
1.3. BADANA POPULACJA. 
Należy zdefiniować kryteria włączenia/wyłączenia oraz wielkość badanej grupy. Należy również wskazać na podstawie jakich założeń oszacowano wielkość badanej grupy.
1.4. RODZAJ BADANEJ INTERWENCJI. 
Należy zdefiniować rodzaj badanej interwencji, np. opisać badany produkt leczniczy. 
1.5. PUNKTY KOŃCOWE. 
Należy zdefiniować załażone punkty końcowe.
1.6. SCHEMAT ORGANIZACJI BADANIA. 
Należy zdefiniować rodzaj badania (np. czy randomizowane, zaślepione, ile ramion, etc.) i określić jego długość podając harmonogram czasowy.
1.7. OŚRODKI BADAWCZE 
Należy podać ile i jakie ośrodki badawcze będą uczestniczyć w badaniu (podając potencjalnych głównych badaczy), oraz określić ilu uczestników ma zrekrutować każdy ośrodek.

1.8. WYKONALNOŚĆ BADANIA. 
Należy wskazać na podstawie jakiej kalkulacji oceniono możliwość rekrutacji założonej liczby uczestników w założonym okresie rekrutacji (uwzględniając częstość występowania wszystkich kryteriów włączenia i wyłączenia). Ocena powinna być przeprowadzona na podstawie retrospektywnej analizy dokumentacji posiadanej przez podmiot leczniczy (preferowane) lub na podstawie danych populacyjnych z uwzględnieniem przyjętych kryteriów włączenia i wyłączenia badanej grupy.
1.9. DZIAŁANIA PROJEKTOWE 

syntetyczny opis głównych działań projektowych jakie planuje realizować zgłaszający) (max. 1000 znaków ze spacjami)
2. Dane finansowe
	2.1. Szacunkowy budżet projektu

	Kategoria budżetowa
	Kwota
	Uszczegółowienie

	1. Koszty osobowe
	
	Np. wynagrodzenia pełnoetatowe, dodatki do wynagrodzenia, umowy cywilnoprawne, stypendia

	2. Wyjazdy i delegacje
	
	Np. koszty noclegów, diet

	3. Zakupy sprzętu
	
	Np. aparatura naukowo-badawcza, drobny sprzęt laboratoryjny

	4. Usługi zewnętrzne
	
	Np. koszty podwykonawstwa, badań laboratoryjnych, usług statystycznych.

	5. Infrastruktura/prace budowlane 
	
	Np. koszt dostosowania pomieszczeń/budynków do realizacji projektu (remont, klimatyzacja, meble)

	6. Serwis sprzętu 
	
	Np. materiały eksploatacyjne, przeglądy

	7. Koszty badań 
	
	Np. koszty materiałów zużywalnych/odczynników

	8. Inne/pozostałe
	
	Np. koszty nie uwzględnione we wcześniejszych punktach

	SUMA
:
	


2.2. Wysokość kosztów pośrednich i sposób ich rozliczania
2.3. Koszty niekwalifikowane – wysokość, rodzaj kosztów:
2.4. Wysokość wkładu własnego i wskazanie ewentualnego źródła jego opłacenia (np. środki własne jednostki, praca statutowa):
2.5. Wysokość i rodzaj kosztów utrzymania produktów/rezultatów projektu po jego zakończeniu (np. koszty aparatury, utrzymania budynków, utrzymania zatrudnienia):
2.6. Jakie usługi zewnętrzne są konieczne w celu przygotowania projektu (np. analizy rynkowe, prawne) i ich szacunkowy koszt:
2.7. Czy partnerzy projektu (jeśli projekt zakłada współpracę) pokryją niezbędne koszty współfinansowania po swojej stronie?
2.8. Jeśli projekt obejmuje działania komercjalizacyjne należy je wymienić:
2.9. Czy wnioskodawca, w wyniku realizacji projektu przewiduje możliwość/konieczność uzyskania przychodów? Jakiego rodzaju, w jakiej skali?
2.10. Opis potencjalnych korzyści z realizacji projektu dla Uczelni stanowiący uzasadnienie dla współfinansowania ze strony budżetu ogólnouczelnianego (w tym poprzez odniesienie się do strategii Uczelni): 
Oświadczam, że bezpośredni przełożony oraz kierownicy jednostek, w których będzie realizowany projekt, akceptują udział swoich jednostek w przedsięwzięciu.

� Zmiana kwoty budżetu we wniosku projektowym o więcej niż 10% wartości sumarycznej budżetu podanej w Rozszerzonej Karcie Projektu wymaga akceptacji Komitetu Sterującego ds. Projektów





