REGULAMIN KONKURSU
NA NIEKOMERCYJNE
BADANIA KLINICZNE

W OBSZARZE CHOROB
RZADKICH

NUMER KONKURSU: ABM/2021/1

NIEKOMERCYJNE BADANIA KLINICZNE

.- KONKURS NA NIEKOMERCYJNE BADANIA KLINICZNE
W OBSZARZE CHOROB RZADKICH



Spis tresci:

1.
2.

STOWNIK POJEC..eriiiiiiiiiiicc e 2
INfOrmacje POASTAWOWE ....ccuvuiuiiiiiieiii bbb bbb 8
2.1 POAStAWA PLAWNA ...euvrieiiriiiieeiiie ettt s 9
2.2 Uzasadnienie realizacji KONKULSU ... 11
2.2.1 Zasady dobrej praktyki KHNICZNE].....cuiueiieeeiieiiieiceieiieeeee e saens 13
2.3 Cel KONKULSU .viiiiiiiiiiiciii s bbb sa s ssaes 14
2.4 Kwota przeznaczona Na KONKULS ......coccieiiiicicicicieeeeeeeesse et ssaens 17
2.5 Podmioty uprawnione do sktadania WniOSKOW ........cvuiviviiiiiiininiicic s 18
2.5.1 KONSOICIUM c..viiiiiiiiiiiiiic st 21
2.5.2 Procedura wyboru KONSOLCIANTA ... 22
2.5.3 POAWTKONAWSTWO ...ttt sttt sttt sans 24
2.5.4 Procedura wyboru Podwykonawcy czgsci klinicznej badania kKlinicznego ..., 26
2.6 Sposéb skladania WNIOSKOW ... 27
2.7 TOIMUNY .ttt ettt 27
Zasady finansowania badan niekomercyjnych przez Agencje Badan Medycznych..........ccveccuvecivicrricncaes 28
3.1. Katalog kosztow kwalifIkOWaINYCh ......cciviiiiiiiiiiiiii e 30
3,11 KOSZEY PELSONEIU....oueiiieiieiiieic e et e st eeaes 32
3.1.2 Koszty zakupu/Wytworzenia LeKu.......ccouiiiiiiicicccissc e 34
3.1.3 Koszty ustug MedyCznyCh..... ..ot saees 35
3,14 KOSZLY IINC ...ttt 35
3.1.5. Katalog kosztow niekwalifIkOWaInyCh .....c..cuevieeeiiceieccceceeee e 36
3.2 Sposob przekazywania STOAKOW ... 37
3.3 ZaSAAY TOZHCZANIA .....eueeeiieieic et e e st 38
3.4 Zakoniczenie badania KHNICZNEEZO ....vuveeeueeciieciiciicieercree e e seeaes 40
3.4.1. Raport z badania klinicznego (CSR) ......coucuiiiiiiniiriciciniiiicceeiticecee s 41
Procedura 0eny WHIOSKOW ..ottt sans 41
Kryteria 0ceny WHIOSKOW ..o 44
5.1 Kryteria fOrMAINe c..ceuveceieciiciicie e e e s 44
5.2 KEYELIA MEITLOLTCZIIC cuvueveririerierenisiaesersesistaesesststaesessestssaesessessaesessestasaesessestassessestassesssstssaesessestassesssseassesessesacses 49
5.2.1 IKEYLELIA UStAWOWE w.vuvviviivrisciiiseieisiise st es s ss s ss b sss b s bbb bbb s bbb bbb st ess b sasbssnis 50
522 Kryteria SZCZEZOIOWE .....cuviuiieiieiiiiii e 59
4.2.3  KIYLerla PLEMIUJACE oucuviiiiiiiiiiecteisicici st 60
POStaNOWIENIA KOACOWE ....cuviuiiiiiriitiiii ettt s 63



1)

2)

3)

4)

5)

6
7

Stownik pojec¢

ABM, Agencja — Agencja Badan Medycznych;

Badanie kliniczne produktu leczniczego — kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi
wcelu  odkrycia lub  potwierdzenia  klinicznych, farmakologicznych, w  tym
farmakodynamicznych skutkéw dzialania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych
lub w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych
produktéw leczniczych lub $ledzenia wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania
jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich
bezpieczenstwo i skutecznosé;

Badanie kliniczne wyrobu medycznego — zaprojektowane i zaplanowane systematyczne
badanie prowadzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dzialania
okreslonego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji;

Badanie naukowe — badanie naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018r.
— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2020 1. poz. 85, z pdzn. zm.) w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub badan interdyscyplinarnych taczacych co najmniej dwie
dziedziny nauki, z ktérych jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

Badany produkt leczniczy — substancja albo mieszanina substancji, ktérym nadano postac
farmaceutyczna substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt
referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez produkt juz dopuszczony do obrotu,
ale stosowany lub przygotowany w sposéb odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu
lub stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskania
dodatkowych informacji dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu;

Beneficjent — Whnioskodawca, ktéry zawarl z ABM umowe o dofinansowanie;

CRO (Contract Research Organisation) — organizacja prowadzaca badania kliniczne na zlecenie.
Zgodnie z § 20 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobre;j
Praktyki Klinicznej, Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, moze
przekaza¢ niektére lub wszystkie swoje obowiazki lub czynnosci okreslone w wymaganiach

tego rozporzadzenia osobie lub jednostce organizacyjnej prowadzacej badania kliniczne



na zlecenie. Powierzenie okreslonych zadan CRO, nie zwalnia sponsora z odpowiedzialnosci
za prowadzone badanie, gdyz jest on podmiotem dzialajacym na zlecenie sponsora,
uzaleznionym od jego polecen i wytycznych. Pelni role posrednika pomiedzy organami,
badaczami iosrodkami badawczymi a sponsorem. Zakres obowiazkéw CRO to calosé
lub cz¢$¢ zadan zwigzanych 2z organizacja badania. Przedmiot zakresu zadan CRO
jest okreslony w umowie pomiedzy Sponsorem a CRO;

8) Choroba rzadka — choroba, ktéra dotyka nie wigcej niz 1 osobg na 2 000;

9) Choroba ultrarzadka — choroba, ktéra dotyka nie wigcej niz 1 osobg na 50 000;

10) GCP — Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practicey — miedzynarodowy standard
medyczny, etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania i
oglaszania wynikow badan z udzialem ludzi. Postepowanie zgodne z tym standardem zapewnia
ochrong praw i1 zachowanie bezpieczenistwa osob badanych, a takze wiarygodno$¢ uzyskanych
danych;

11) GMP - (Good Manufacturing Practice) Dobra Praktyka Wytwarzania - to polaczenie
efektywnych procedur produkcyjnych oraz skutecznej kontroli i nadzoru produkcji, co
gwarantuje, iz produkcja przebiega w warunkach pozwalajacych na wytwarzanie produktow
spelniajacych ustalone wczesniej wymagania jako$ciowe.;

12) Kod EAN produktu leczniczego — opakowanie produktu leczniczego moze byé
identyfikowane wylacznie za pomoca jednego numeru identyfikacyjnego (kod EAN/GTIN)
okreslonego w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. W pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu dla poszczegdlnych wielkosci opakowan nadawane sa 13-cyfrowe numery
identyfikacyjne, tzw. kody EAN, numer GTIN zgodny z systemem GS1 lub inny kod
jednoznacznie identyfikujacy wyrdéb medyczny lub Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego;

13) Konkurs — nalezy przez to rozumie¢ ogloszony 1 przeprowadzony przez Agencje nabor
Wnioskow;

14) Konsorcjant — podmiot, niebedacy osobg fizyczna, wnoszacy do Projektu zasoby ludzkie,
organizacyjne, techniczne lub finansowe, realizujacy wspolnie w ramach Konsorcjum Projekt,
na warunkach okreslonych w Umowie Konsorcjum. Konsorcjant realizuje wraz z Liderem
Konsorcjum oraz pozostalymi Konsorcjantami Projekt, w tym bierze udzial w zarzadzaniu,
a takze realizacji istotnych zadan zaplanowanych w Projekcie;

15) Konsorcjum — grupa podmiotéw, o ktérych mowa w pkt 2.5.1 Regulaminu, utworzona w celu



wspolnej realizacji Projektu, dzialajaca na podstawie zawartej Umowy Konsorcjum, w istotnym
zakresie zgodnej ze wzorem stanowigcym zalacznik nr 3 do Regulaminu;

16) Lider Konsorcjum — podmiot wymieniony w art. 17 Ustawy, niebedacy osoba fizyczna,
dzialajacy w imieniu wlasnym oraz w imieniu oraz na rzecz Konsorcjantéw na podstawie
upowaznienia/pelnomocnictwa, ktére zostalo mu udzielone w Umowie Konsorcjum.
Jednoczesnie Lider Konsorcjum musi by¢ sponsorem badania klinicznego proponowanego
w ramach Projektu w rozumieniu ustawy z dnia 6 stycznia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2020 r., poz. 944, z pézn. zm.);

17) Moc produktu leczniczego — zawarto$§¢ substancji czynnych wyrazona ilo§ciowo
na jednostke dawkowania, jednostke objetosci lub masy, zaleznie od postaci farmaceutycznej;

18) Nazwa produktu leczniczego — nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktéra moze by¢
nazwa wlasna niestwarzajaca mozliwosci pomylki z nazwa powszechnie stosowang albo nazwa
powszechnie stosowana lub naukowa, opatrzong znakiem towarowym lub nazwa podmiotu
odpowiedzialnego;

19) Niekomercyjne badanie kliniczne (NBK) produktu leczniczego — Badanie kliniczne
finansowane przez Agencje , w ktorym wiascicielem danych uzyskanych w trakcie badania jest
sponsor, bedacy uczelnia lub federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego 1 nauki w
rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt. 112 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym
1 nauce lub innym podmiotem posiadajacym uprawnienie do nadawania co najmniej stopnia
naukowego doktora zgodnie z przepisami tej ustawy, podmiotem leczniczym, o ktérym mowa
w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2020 t. poz.
295 ), organizacjq pacjentéw, organizacja badaczy lub inna osoba prawna lub jednostka
organizacyjng nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalnosci nie jest osiaganie
zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych badz wytwarzania lub obrotu
produktami leczniczymi. Dane uzyskane w trakcie niekomercyjnego badania klinicznego nie
moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dokonania
zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych;

20) Niekomercyjne badanie kliniczne (NBK) wyrobu medycznego — Badanie kliniczne
finansowane przez Agencje, w ktérym wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania jest
sponsor, bedacy uczelnig lub federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki ~ w
rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt. 112 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym

1 nauce lub innym podmiotem posiadajacym uprawnienie do nadawania co najmniej stopnia



naukowego doktora zgodnie z przepisami tej ustawy, podmiotem leczniczym, o ktérym mowa
w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej, organizacja pacjentow,
organizacja badaczy lub inna osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalnosci nie jest osiaganie zysku w zakresie prowadzenia
1 organizacji badan klinicznych lub obrotu wyrobami medycznymi. Dane uzyskane w trakcie

niekomercyjnego badania klinicznego nie moga by¢ wykorzystane w celu wprowadzenia do

obrotu wyrobu medycznego lub w celach marketingowych;

21) Plan Rozwoju Badan Klinicznych — plan przyjety uchwala nr 90 Rady Ministréw z dnia 20
wrzesnia 2019 r. w sprawie przyjecia Planu Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2025
(M.P. z 2019 1. poz. 1024);

22) Podwykonawca — podmiot realizujacy na rzecz Beneficjenta ustugi o charakterze
merytorycznym — doradczym lub réwnowaznym (takie jak np. konsultacje zewnetrzne,
wykonanie testéw), niezwigzane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie
moze bra¢ udzialu w realizacji wspdlnej polityki finansowej Beneficjenta oraz w zarzadzaniu
Projektem. Podwykonawca nie moze wystgpowac jako strona Umowy Konsorcjum.
Podwykonawca musi by¢ wylaniany na podstawie przepiséw o zamoéwieniach publicznych,
o ile prawo tego wymaga;

23) Prace rozwojowe — prace rozwojowe w rozumieniu art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018
r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce tj. dzialalno$¢ obejmujaca nabywanie, Iaczenie,
ksztaltowanie 1 wykorzystywanie dost¢pnej aktualnie wiedzy 1 umiejgtnosci, w tym w zakresie
narzedzi informatycznych lub oprogramowania, do planowania produkeji oraz projektowania
itworzenia zmienionych, ulepszonych lub nowych produktéw, proceséw lub uslug,
z wylaczeniem dzialalnosci obejmujacej rutynowe i okresowe zmiany wprowadzane do nich,
nawet jezeli takie zmiany maja charakter ulepszen;

24) Prezes — Prezes Agencji Badan Medycznych;

25) Produkt leczniczy — substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca
wladciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub
podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji
fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne;

20) Projekt — przedsiewzigcie realizowane przez Beneficjenta na  podstawie umowy o

dofinansowanie, o okredlonej wartosci finansowej, prowadzone w ustalonych ramach



czasowych, obejmujace realizacje zadan okreslonych we Wniosku o dofinansowanie;

27) Przewodniczacy zespotu oceny wnioskéw — osoba wyznaczona zgodnie z art. 18 ust. 5
Ustawy przez Prezesa sposréd czlonkéw Zespotu Oceny Whnioskow;

28) Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;

29) Regulamin — niniejszy Regulamin Konkursu;

30) Sponsor niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego — podmiot, bedacy
wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego, bedacy uczelnig lub federacja
podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego 1 nauki w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 2018
r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce lub innym podmiotem posiadajacym uprawnienie
do nadawania stopni naukowych, podmiotem leczniczym, organizacja pacjentow, organizacja
badaczy lub inna osoba prawna lub jednostkq organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej, ktorego celem dzialalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia
1 organizacji badan klinicznych badZz wytwarzania produktéw leczniczych lub obrotu nimi.

Sponsor niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego musi by¢ Wnioskodaweca,

a w przypadku Whnioskodawcy wielopodmiotowego — Liderem Konsorcjum;

31) Sponsor badania klinicznego wyrobu medycznego — sponsor zgodnie z tredciq przepisu
art. 2 ust. 1 pkt 28 Ustawy o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 186 z pézn. zm.) -
tj. wytworca odpowiedzialny za podjecie, prowadzenie 1 finansowanie badania klinicznego, a w
przypadku wytworey niemajacego miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie czlonkowskim
— jego autoryzowany przedstawiciel. Zgodnie z definicjq zawarta w art. 2 ust. 1 pkt 45 tej
ustawy mianem ,,wytworcy” okresla si¢:
a) podmiot odpowiedzialny za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i oznakowanie wyrobu
przed wprowadzeniem go do obrotu pod nazwa wlasna, niezaleznie od tego, czy te czynnosci
wykonuje on sam, czy w jego imieniu inny podmiot,
b) podmiot, ktéry montuje, pakuje, przetwarza, calkowicie odtwarza lub oznakowuje gotowy
produkt lub nadaje mu przewidziane zastosowanie, w celu wprowadzenia go do obrotu jako
wyrobu pod nazwa wlasna, z wyjatkiem podmiotu, ktéry montuje lub dostosowuje wyroby juz
wprowadzone do obrotu, w celu ich przewidzianego zastosowania przez indywidualnego
pacjenta.

32) System teleinformatyczny — system, o ktérym mowa w art. 21 ust. 1 Ustawy, stuzacy do
realizacji procesu naboru Wnioskéw;

33) Umowa Konsorcjum — umowa zawarta migdzy Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi



Konsorcjantami, realizujacymi wspoélnie Projekt. Umowa musi zosta¢ zawarta przed ztozeniem
Whiosku 1 byé w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowiacym zalacznik nr 3 do
Regulaminu;

34) URPL — Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych;

35) Ustawa — ustawa z dnia 21 lutego 2019 r o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz.
2150);

36) Wniosek — wniosek na realizacje 1 dofinansowanie Projektu, ktory jest sktadany w Konkursie
za posrednictwem Systemu teleinformatycznego;

37) Wnioskodawca —

a) podmiot wymieniony w art. 17 Ustawy skladajacy Wniosek (w przypadku Wnioskodawcy
jednopodmiotowego),
b) Lider Konsorcjum (podmiot wymieniony w art. 17 Ustawy) oraz Konsorcjanci tacznie, w
imieniu 1 na rzecz ktérych Lider Konsorcjum zlozyl Wniosek (w przypadku Wnioskodawcy
wielopodmiotowego);

38) Wyréb do badania klinicznego — wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego lub
aktywny wyréb medyczny do implantacji, przeznaczony lub przeznaczone do stosowania
podczas prowadzenia badan klinicznych; istniejacy w momencie zlozenia Wniosku.

39) Wyréb medyczny — narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, material lub inny
artykul, stosowany samodzielnie lub w polaczeniu, w tym 2z oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych
lub terapeutycznych i niezbednym do jego wlasciwego stosowania, przeznaczony przez
wytworce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub ltagodzenia przebiegu
choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw
urazu lub uposledzenia,

c) badania, zastgpowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
tizjologicznego,

d) regulacji poczeé - ktéry nie osiaga zasadniczego zamierzonego dzialania w ciele lub
na ciele ludzkim $rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub

metabolicznymi, lecz ktérego dzialanie moze by¢ wspomagane takimi $rodkami.



Wyréb medyczny musi istnie¢ w momencie ztozenia Wniosku.

40) Zarzadzanie Projektem — czynnosci wykonywane w okreSlonym czasie zmierzajace
do osiagniecia celu. Zarzadzanie Projektem zawiera miedzy innymi etapy planowania, realizacje
1 kontrole zadan potrzebnych do osiagniecia zalozen Projektu. W ramach zarzadzania
Projektem wyszczegodlnione sa przede wszystkim dzialania zwiazane z czg¢$cig administracyjng
Projektu uwzgledniajaca takie kwestie jak: obstuga ksiggowa 1 administracyjna Projektu oraz
systematyczna wspolpraca z Agencja w zakresie sprawozdawczosci 1 biezacej kontroli Projektu;

41) Zespot Oceny Wnioskow — zespol powolany przez Prezesa do oceny wnioskéw ztozonych
w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy.

42) Znak CE — oznaczenie umieszczone jest na wyrobie medycznym stanowiace deklaracje
wytworcy, ze wyrob medyczny, ktory zostal wprowadzany do obrotu, spetnia wymagania

zasadnicze oraz przepisy prawa, normy jakosci 1 bezpieczenstwa dotyczace tego wyrobu.

2. Informacje podstawowe

Konkurs numer ABM/2021/1 jest oglaszany przez Agencje Badan Medycznych. Agencja
jest panstwowg osoba prawna odpowiedzialng za rozwoj badan naukowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu. ABM jest podmiotem, ktéry ma za zadanie wspieranie proceséw
przyczyniajacych si¢ do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej. Dzialalno$¢ Agencji
w obszarze finansowania projektéw naukowych — badan klinicznych przyniesie wymierne korzysci dla
pacjentow, w tym przede wszystkim pozwoli oceni¢, ktére nowe technologie medyczne i metody
terapeutyczne powinny by¢ zastosowane dla zaspokojenia potrzeb zdrowotnych spoleczenstwa oraz
poprawy skutecznosci leczenia.

Wspieranie rozwoju nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu oraz przyczynianie si¢ do wzrostu
innowacyjnosci polskiej medycyny poprzez finansowanie niekomercyjnych badan klinicznych,
to gléwne zadania jakie postawil ustawodawca przed Agencja Badan Medycznych.

Zapewnienie stalego rozwoju nauk medycznych oraz nauk o zdrowiu poprzez finansowanie projektéw
badawczych, przyczyni si¢ nie tylko do poprawy skutecznosci leczenia, ale poprawi réwniez udziat

polskich naukowcow w rozwoju nauk medycznych.



2.1 Podstawa prawna

Regulamin ustalany jest na podstawie art. 16 ust. 4 Ustawy. Zgodnie z Ustawa, Regulamin okresla
zasady 1 sposob wylonienia projektéw rekomendowanych do dofinansowania. Regulamin jest
dokumentem o charakterze instruktazowym, majacym na celu przekazanie potencjalnym
Whnioskodawcom wszystkich informacji niezbednych do ubiegania si¢ o dofinansowanie projektow
badawczo-rozwojowych w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych produktéw leczniczych lub
wyrobéw medycznych. Dokument ten zawiera informacje na temat termindw, miejsca 1 formy
sktadania Wnioskéw, wzoru Wniosku i dokumentéw do niego dolaczanych, wzoru Umowy
na realizacj¢ 1 dofinansowanie Projektu, szczegétowych kryteriow wyboru projektéw wraz z podaniem

ich znaczenia oraz wz6r Umowy Konsorcjum.

Whnioskodawcy przy konstruowaniu Whniosku oraz Beneficjenci realizujacy projekty badawcze

w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych sa zobowiazani do przestrzegania w szczegélnosci

zasad okres§lonych w nastepujacych przepisach prawa:

Ustawy:
e Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych;

e Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
e Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r., poz.
514, z pézn. zm.);

e Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Rozporzadzenia:

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie pomocy publiczne;j
1 pomocy de minimis udzielanej za posrednictwem Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2019
r. poz. 17806);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie dobrej praktyki klinicznej
(Dz. U. z 2012 1. poz. 489);

e Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora. (Dz. U. Nr 101, poz. 1034,
z pozn. zm.);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji badan



klinicznych (Dz. U. z 2012 r. poz. 477);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia
badan klinicznych z udzialem matoletnich (Dz. U. Nr 104, poz. 1108);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow
dokumentéw przedkladanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
oplat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. z 2018 1. poz. 1994);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zglaszania
niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dzialania produktu leczniczego (Dz. U. Nr 104,
poz. 1107);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan dobre;j
praktyki wytwarzania (Dz. U. z 2019 r. poz. 728, z pézn. zm.);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegdlowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania Komisji Bioetycznych
(Dz. U. Nr 47, poz. 480);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzoréw wnioskow
zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji oraz wysokosci oplat za zlozenie tych wnioskéw (Dz. U. z 2016 r. poz. 208);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie szczegdlowych wymagan
dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania klinicznego
wyrobu medycznego (Dz. U. z 2016 r. poz. 209);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu
1 wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2020 r. poz. 660,
z pézn. zm.);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatow
zawierajacych §rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane
istosowane w celach medycznych oraz do badan Kklinicznych, po uzyskaniu zgody
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. z 2015 r., poz. 1819, z pézn. zm.);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegoélowych
warunkéw, jakim powinna odpowiadaé ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji (Dz. U. z 2011 r. nr 63 poz. 331);

Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 6 pazdziernika 2010 r. w sprawie obowiazkowego
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ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i1 badacza klinicznego w  zwiazku

z prowadzeniem badania klinicznego wyrobow (Dz. U. z 2010 r. nr 194 poz. 1290).

Uchwaly Rady Ministréw:

e uchwala nr 10 Rady Ministréw z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu
wieloletniego pn. Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030 (M. P. z 2020 r. poz.
189);

e uchwala nr 90 Rady Ministréw z dnia 20 wrzednia 2019 r. w sprawie przyjecia Planu Rozwoju

Badari Klinicznych na lata 2020-2025 (M. P. z 2019 t. poz. 1024).

2.2 Uzasadnienie realizacji konkutsu

Choroby rzadkie (ang. rare diseases) to bardzo rzadko wystepujace schorzenia uwarunkowane najczesciej
genetycznie, o przewleklym i czesto cigzkim przebiegu, ujawniajace si¢ zwykle juz w wieku dziecigcym.
Ze wzgledu na rzadko$¢ wystepowania, trudnosci w rozpoznawaniu i brak §wiadomosci spolecznej,

wiedza o tych chorobach byta dotychczas niewielka.

Choroby rzadkie stanowia istotne wyzwanie opieki zdrowotnej i spotecznej, dotykajac 6-8% populacji
kazdego kraju. W §lad za definicja chordb rzadkich stosowana w Unii Europejskiej, schorzenie uznaje
si¢ w Polsce za chorobg rzadka, jesli dotyka ona nie wigcej niz 1 osobg na 2 tys. Choroby wystepujace
z czestoscia 1 na 50 tys. lub mniejsza, to choroby ultrarzadkie. Uwzgledniajac polskie dane

demograficzne okazuje sig, ze na choroby rzadkie w Polsce cierpi od 2,3 — 3 mln oséb.

W Polsce tylko dla 4% sposréd 8 tys. znanych chordb rzadkich dostepne sg zarejestrowane leki. Ocenia
sig, ze rocznie w Polsce diagnozowanych jest 200 tys. nowych przypadkéw choréb rzadkich. Pomimo
braku rejestracji lekow na konkretne wskazanie, pacjentom musi by¢ udzielana pomoc medyczna
w postaci tzw. lekéw off-label, terapii nielekowych, doraznego leczenia przeciwbolowego i pomocy

ambulatoryjnej.

Obecnie, w ramach Zespolu Ministra Zdrowia ds. wypracowania rozwiazan w zakresie choréb
rzadkich, trwaja prace nad Narodowym Planem dla Choréb Rzadkich (NPCR). Jednym z priorytetéw

tego Planu jest m.in. poprawa diagnostyki oraz leczenia choréb rzadkich w Polsce.

Uruchomienie przez ABM Konkursu poswigconego nickomercyjnym badaniom klinicznym
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w obszarze choréb rzadkich, jest dzialaniem komplementarnym do prac podejmowanych przez zespot

pracujacy nad NPCR. Wsparcie tego obszaru przez ABM przyczyni si¢ do poprawy sytuaciji pacjentow
z chorobami rzadkimi m.in. poprzez udostepnienie nowoczesnych metod diagnostyki i leczenia
polskim pacjentom. Dodatkowym efektem Konkursu ABM poswigconego chorobom rzadkim
powinno by¢ wzmocnienie wspolpracy instytucjonalnej i pozycji osrodkéw klinicznych. Taki
scenariusz bedzie realny dzigki skupieniu w osrodku pacjentéw z konkretna jednostka chorobowa,
badang w ramach finansowanego przez ABM Projektu, co moze spowodowaé takze poszerzenie
wykwalifikowanej kadry danego osrodka oraz przygotowanie dodatkowego specjalistycznego zaplecza

laboratoryjnego.

Celem nieckomercyjnych badan klinicznych w obszarze choréb rzadkich nie jest odkrycie nowej

czasteczki biologicznie czynnej i w efekcie wprowadzenie na rynek nowego produktu. Dane uzyskane

w_trakcie badania klinicznego nickomercyjnego nie moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu, wprowadzenia

do obrotu lub w celach marketingowych. Najczesciej badania te maja na celu poréwnanie

zarejestrowanych lekéw 1 weryfikacje ich skutecznosci klinicznej, prowadzac w rezultacie do wyboru
bardziej skutecznej metody leczenia. Badania niekomercyjne realizowane sa réwniez w celu zbadania
mozliwosci zastosowania wyrobéw medycznych oraz lekéw stosowanych rutynowo w leczeniu oséb
dorostych - w terapii pediatrycznej. Celem niekomercyjnego badania klinicznego moze by¢ réwniez
poszukiwanie potencjalnie nowych metod leczenia schorzen rzadkich z zastosowaniem produktéw
leczniczych, ktére sa dostegpne na rynku w nowych wskazaniach i nie sa objete zgloszeniem
rejestracyjnym. Wyniki badania niekomercyjnego moga prowadzi¢ do zmiany dotychczasowych
standardow leczenia.
Gléwne korzysci plynace z prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych:
e dajg mozliwos¢ racjonalizaciji kosztéw leczenia;
e dajg szanse na poszukiwanie nowych metod terapeutycznych dla schorzen, dla ktérych aktualny
stan wiedzy medycznej nie oferuje zadnych rozwiazan;
e zawierajg cele badawcze, ktére sq bardzo wazne spotecznie (szczegélnie dotyczy to pediatrii
1 choréb rzadkich), a ktérymi nie jest zainteresowany bezposrednio przemys! farmaceutyczny;
e pozwalajg na optymalizacj¢ 1 wprowadzenie nowych zastosowan niefarmakologicznych form
leczenia (radioterapia, chirurgia), a takze leczenia laczacego kilka metod terapeutycznych

(np. radiochemioterapia, okolooperacyjna chemioterapia i inne).
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Wsparcie tego obszaru przez ABM przyczyni si¢ do poprawy sytuacji pacjentéw z chorobami rzadkimi,

przede wszystkim poprzez zwigkszenie dostepnosci nowoczesnych metod diagnostyki i1 leczenia,

a w dalszej perspektywie poprzez przyspieszenie prac zmierzajacych do opracowania nowych lekow

oraz metod terapeutycznych i diagnostycznych.

2.2.1 Zasady dobrej praktyki kliniczne;j

Badania kliniczne finansowane przez Agencje Badan Medycznych musza by¢ prowadzone zgodnie

z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP), tj.:

1.

Badania kliniczne powinny by¢ prowadzone w oparciu o zasady etyczne, ktérych podstawe
stanowi Deklaracja Helsifiska i ktore sa zgodne z zaleceniami GCP (Good Clinical Practice)
1 obowiazujacymi przepisami prawa;

Przed rozpoczeciem badania klinicznego, nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko 1 niedogodnosci,
w poréownaniu do przewidywanej korzysci dla osoby uczestniczacej w badaniu 1 spoleczenstwa;
Nalezy pamietac, ze prawa, bezpieczenstwo i dobro uczestnikow badania sa wartoscia
nadrzedng 1 sa wazniejsze niz interes nauki 1 spoteczenistwa;

Wyniki badan nieklinicznych i dane otrzymane z wczedniejszych badan klinicznych z badanym
produktem powinny wystarczajaco uzasadnia¢ proponowane badanie kliniczne;

Badania kliniczne powinny byé uzasadnione z naukowego punktu widzenia i opisane
za pomoca szczegdtowego i czytelnego protokotu;

Badanie kliniczne powinno by¢ prowadzone zgodnie z protokotem, ktory zostal uprzednio
zaakceptowany przez Komisje Bioetyczna;

Opieka medyczna oraz wszelkie decyzje medyczne dotyczace 0séb uczestniczacych w badaniu
klinicznym powinny byé zawsze podejmowane przez wykwalifikowanego lekarza medycyny
lub, jesli to uzasadnione, lekarza dentyste;

Kazda z oséb prowadzacych badanie kliniczne powinna posiadaé odpowiednie kwalifikacje:
wyksztalcenie, szkolenie i doswiadczenie, odpowiednie do wykonywania powierzonych
jej w badaniu zadan;

Swiadoma i dobrowolna zgoda na uczestnictwo w badaniu klinicznym powinna by¢ uzyskana

od kazdej osoby poddajacej si¢ badaniu klinicznemu, przed jej przystapieniem do badania;
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10. Wszelkie informacje dotyczace badania klinicznego powinny by¢ rejestrowane, przetwarzane
1 przechowywane w sposob umozliwiajacy ich wlasciwe raportowanie, interpretacje
1 weryfikacje;

11. Poufno$¢ danych umozliwiajacych identyfikacje 0séb uczestniczacych w badaniu powinna by¢
chroniona 1 przestrzegana zgodnie z obowigzujacymi przepisami o ochronie danych
osobowych;

12. Badany produkt powinien by¢ wytwarzany, transportowany, przechowywany i utylizowany
zgodnie z zasadami GMP (Good Manufacturing Practice). Jego zastosowanie powinno by¢
zgodne z zatwierdzonym protokotem badania klinicznego;

13. Powinny zosta¢ zapewnione systemy i procedury gwarantujace jako$¢ badania w kazdym

aspekcie.

2.3 Cel Konkursu

Glownym celem Konkursu jest opracowanie nowych procedur terapeutycznych w obszarze choréb
rzadkich w ramach prowadzonych niekomercyjnych badan klinicznych. Dzigki realizacji celu
Konkursu mozliwe bedzie zwigkszenie dostepu pacjentéw do kompleksowej, wielospecjalistycznej,
a przede wszystkim innowacyjnej diagnostyki, opieki i terapii. Ponadto oczekiwanym rezultatem

Konkursu jest konsolidacja srodowiska naukowcow i klinicystow.

Projekty skladane w ramach Konkursu musza posiadaé status nickomercyjnych badan klinicznych,
dotyczacych oceny skutkéw dzialania:
a. produktu leczniczego
lub
b. wyrobu medycznego.

Regulamin dopuszcza finansowanie niekomercyjnych badan klinicznych, ktoérych przedmiotem jest
wypracowanie nowych schematéw diagnostycznych, jezeli schematy te zostang wypracowane w

ramach badania klinicznego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.

Celem nieckomercyjnego badania klinicznego moze by¢ rowniez poszukiwanie potencjalnie nowych
metod leczenia schorzen rzadkich z zastosowaniem substancji, mieszaniny substancji lub zwigzkéw

ztozonych o potencjalnych wlasciwosciach leczniczych 1 potwierdzonym w fazie przedkliniczne;
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bezpieczenstwie, ktore nie sg objete zgloszeniem rejestracyjnym.

Whioskodawca zobowigzany jest do wskazania we Wniosku kodu ORPHA, ktéry odpowiada

badanej chorobie rzadkie;.

Badanie kliniczne produktu leczniczego

W przypadku wnioskowania o dofinansowanie niekomercyjnego badania klinicznego produktu
leczniczego, podstawe prawna do oceny spelniania przez zlozony do oceny Projekt badania
wymogoéw Konkursu bedzie stanowi¢ ustawa Prawo Farmaceutyczne 1 wynikajaca z niej definicja
badania klinicznego: ,,badanien klinicznym [produktu leczniczego] jest kagde badanie prowadzone 3 udziatem
Indzi w celu odkrycia Inb potwierdzenia klinicznych, farmakologicinych, w tym farmakodynamicznych skutkow
dziatania jednego lnb wieln badanych produktdw lecznicgych, lub w celu identyfikowania dziatari niepogadanych
Jednego lub wigksze) liczby badanych produktow lecinicgych, lnb sledzenia wehtaniania, dystrybugi, metabolizmn
7 wydalania Jednego Iub wiekszey liczby badanych produktiw leczniczych, majac na wigledzie ich bezpieczeristwo
7 skutecznost” (art. 2 pkt 2).

Zgodnie z powyzsza definicja badania klinicznego produktu leczniczego, badanie to musi byc¢

zaprojektowane w celu oceny wpltywu produktu leczniczego na organizm czfowieka.

Ponadto, dane pochodzace z niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego nie moga
by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub dokonania zmian
w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych (art. 37ia ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne).
Projekty zaktadajace realizacj¢ badan przedklinicznych nie moga by¢ realizowane w ramach

konkursu w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych.

Badanie kliniczne wyrobu medycznego

W przypadku wnioskowania o dofinansowanie niekomercyjnego badania klinicznego wyrobu
medycznego, podstawsa prawna do oceny spetniania przez ztozony do oceny projekt badania wymogdw
Konkursu bedzie Ustawa o wyrobach medycznych i wynikajaca z niej definicja badania klinicznego:
swbadanie Rliniczne wyrobn medyenego to aprojektowane i aplanowane systematyezne badanie prowadzone na
Indziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczeristhwa lnb dziatania okreslonego wyrobn medycznego, wyposagenia wyrobu
medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantagi” (art. 2 ust. 1 pkt 4).

Celem badania klinicznego wyrobu medycznego musi by¢ zatem ocena dziatania okreslonego,
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istniejagcego wyrobu medycznego (oznakowanego znakiem CE). Prace koncepcyjne, badania
przedkliniczne, badania podstawowe poprzedzajace kontakt wyrobu medycznego z czlowiekiem
1 zmierzajace dopiero do opracowania 1 rejestracji nieistniejacego jeszcze wyrobu medycznego - nie

maja statusu badania klinicznego wyrobu medycznego.

Ponadto, zgodnie z art. 40 ust. 3 Ustawy o wyrobach medycznych: ,,badania klinicznego nie stanowi
gaprojektowane i aplanowane systematyczne badanie wyrobu ognakowanego nakiem CE prowadzone na ludgiach,
podjete w celn weryfikacji bezpieczeristwa lub dziatania tego wyrobu, jezeli wyrdb w badanin jest stosowany godnie
g prewidzianym astosowaniem wyrobu”. Tym samym nalezy przyjaé, ze Projekt niekomercyjnego badania

klinicznego realizowany w ramach niniejszego Konkursu musi dotyczy¢ nowego zastosowania wyrobu

oznakowanego znakiem CE. Projekt oceniajacy dzialanie wyrobu medycznego zgodnie z jego

przewidzianym i juz zarejestrowanym zastosowaniem — nie spelnia kryteriéw badania klinicznego.

Dane uzyskane w trakcie nickomercyjnego badania klinicznego wyrobu medycznego finansowanego
przez Agencje nie moga by¢ wykorzystane w celu wprowadzenia do obrotu wyrobu medycznego

lub w celach marketingowych.

Cele Konkursu poswieconego chorobom rzadkim

Uruchomienie przez ABM Konkursu tematycznie poswigconego chorobom rzadkim, jest dzialaniem
komplementarnym wobec prac podejmowanych przez zespét powolany przy Ministrze Zdrowia
w 2020 roku do opracowania szczegdlowych rozwigzan istotnych w obszarze choréb rzadkich.
Wsparcie tego obszaru przez ABM przyczyni sie¢ do poprawy sytuacji pacjentéw z chorobami rzadkimi

poprzez:

e udostgpnienie nowoczesnych metod diagnostyki i leczenia dla polskich pacjentéw uczestniczacych
w badaniu klinicznym w ramach oglaszanego przez ABM Konkursu;

e wzmocnienie pozycji osrodkéw klinicznych, ktére beda mogly sta¢ si¢ osrodkami referencyjnymi
dzieki zatrudnieniu wykwalifikowanej kadry, zapleczu laboratoryjnemu oraz skupieniu w o$rodku
pacjentéw z konkretng jednostka chorobowa badana w ramach finansowanego przez ABM
projektu;

e dostarczenie danych do Ministerstwa Zdrowia, dotyczacych wydatkéw na leczenie 1 diagnostyke
konkretnych jednostek chorobowych sposréd choréb rzadkich, w celu optymalizacji kosztow

ponoszonych z budzetu panstwa;
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e rozwoj wspolpracy miedzyinstytucjonalnej w Polsce oraz miedzynarodowej poprzez powstanie
interdyscyplinarnych konsorcjow realizujacych projekty finansowane przez ABM;
e wzrost Swiadomosci spolecznej oraz wspotpracy klinicystow ze Srodowiskiem pacjentéw poprzez

nawiazanie wspolpracy na etapie rekrutaciji pacjentéw do programoéw finansowanych przez ABM.

W zwiazku z powyzszym, zdefiniowano oczekiwane rezultaty zwiazane z realizacja Konkursu na
niekomercyjne badania kliniczne w obszarze choréb rzadkich. Do krétkoterminowych oczekiwanych

rezultatow (w okresie realizacji Projektu) zalicza sie:

1. Zwickszenie dostepu pacjentéw do innowacyjnych rozwiazan diagnostycznych
1 terapeutycznych.

2. Opracowanie nowych schematéw terapeutycznych lub diagnostyczno-terapeutycznych.
Natomiast oczekiwane rezultaty dlugoterminowe (w ciagu 6 lat po zakoniczeniu projektu) to:

1. Poprawa opieki nad pacjentami z chorobami rzadkimi wynikajaca z podniesienia kompetencji
1 poszerzenia wiedzy w obszarze choréb rzadkich w ramach szeroko rozumianego $rodowiska
medycznego (to znaczy lekarzy, personelu okolo medycznego oraz naukowcow).

2. Kontynuacja wspolpracy miedzy podmiotami realizujacymi projekt w zakresie diagnostyki
1leczenia choréb rzadkich, mierzona liczba wspolnych 3 publikacji, realizowanych grantow
badawczych, organizacja konferencji lub innych wydarzed naukowych.

3. Zacie$nienie wspolpracy srodowiska naukowego z organizacjami pacjenckimi.

4. Wzmocnienie wizerunku ABM poprzez zwigkszanie $wiadomosci potencjalnych

Whioskodawcow oraz opinii publicznej o dziataniach podejmowanych przez Agencje.

Konkurs jest zgodny z Planem Rozwoju Badan Klinicznych, w my$l ktérego dziatalnos¢ Agencji
Badan Medycznych ma przyczyni¢ si¢ do wzrostu liczby prowadzonych niekomercyjnych badan
klinicznych do poziomu $redniej europejskiej. Intencja Konkursu jest zapewnienie wlasciwego
strumienia finansowania niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce oraz stymulowanie wzrostu

innowacyjnosci polskiego systemu ochrony zdrowia.

2.4 Kwota przeznaczona na Konkurs

Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektéw wylonionych w ramach Konkursu wynosi

100 000 000,00 (sto milionéw) zt. Zgodnie z art. 19 ust. 7 Ustawy, Prezes moze zwigkszy¢ kwote
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srodkéw finansowych przeznaczonych na konkurs. Informacja o ewentualnym zwigkszeniu alokacji

zostanie opublikowana na stronie internetowej www.abm.gov.pl.

Maksymalny, dopuszczalny poziom dofinansowania Projektu wynosi 100% kosztow Projektu.

Maksymalna warto$¢ Projektu wynosi 10 000 000,00 (dziesi¢¢ milionéw) zt.

2.5 Podmioty uprawnione do skladania Wnioskéw

Zgodnie z art. 17 ust 1 Ustawy w Konkursie moga brac¢ udzial:

e podmioty, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 1 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo

o szkolnictwie wyzszym i nauce, tj.:

v
v
v

v

uczelnie;

federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego 1 nauki;

Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o Polskiej Akademii Nauk (Dz.U. z 2020 poz. 1796), zwana dalej ,,PAN";

instytuty naukowe PAN;, dzialajace na podstawie ustawy, o ktorej mowa w ustawie z dnia
30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk;

instytuty badawcze, dzialajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych (Dz. U. z 2020 poz. 1383);

migdzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw dzialajace
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

inne podmioty prowadzace gtéwnie dzialalno$¢ naukowa w sposob samodzielny 1 ciagly.

e Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 13

wrzesnia 2018 1. o Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego (Dz. U. z 2021 r. poz.

77, z pézn. zm.);

e podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo

uczelnia prowadzaca dzialalno$¢ dydaktyczna i badawczg w dziedzinie nauk medycznych, albo

Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

e przedsigbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2

ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej

18


http://www.abm.gov.pl/

(Dz. U. z 2019 1. poz. 1402);

e prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe:

a) jednostki organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawng 1 siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,
b) przedsicbiorcy prowadzacy dzialalno§¢ w innej formie organizacyjnej niz podmioty
lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia
prowadzaca dziatalnos$¢ dydaktyczna i badawcza w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum
Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego i przedsi¢biorcy majacy status centrum badawczo-
rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach

wspierania dziatalnosci innowacyjne;.

Zgodnie z definicja zawarta w art. 37ia ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,
badanie kliniczne [produktu leczniczego] ma status niekomercyjnego, gdy wtascicielem
danych uzyskanych w jego trakcie jest sponsor, bedacy uczelnig lub federacja podmiotow
systemu szkolnictwa wyzszego i nauki w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce lub innym podmiotem posiadajacym uprawnienie
do nadawania stopni naukowych, podmiotem leczniczym, badaczem, organizacja pacjentow,
organizacja badaczy lub inng osoba fizyczna lub prawna lub jednostka organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej. Celem jej dziatalnoSci nie moze byc¢ osiaganie zysku
w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych badz wytwarzania produktow

leczniczych lub obrotu nimi.

Przyktad 1:

Spotka akcyjna, ktorej statutowym celem dzialalnosci jest osigganie zysku z produkeji lekow
1 pozostalych wyrobéw farmaceutycznych nie moze by¢ sponsorem niekomercyjnego badania
klinicznego, gdyz nie spelnia warunkéw wskazanych w art. 37ia ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne.

W przypadku zidentyfikowania zakresu prac w Projekcie jako badania klinicznego wyrobu
medycznego, nalezy mie¢ na uwadze definicj¢ ,,Sponsora badania klinicznego wyrobu
medycznego” wynikajaca z Ustawy o wyrobach medycznych.

Zgodnie z tredcia przepisu art. 2 ust. 1 pkt 28 Ustawy o wyrobach medycznych, przez pojecie
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»oponsora” nalezy rozumie¢ wytworce odpowiedzialnego za podjecie, prowadzenie 1 finansowanie
badania klinicznego, a w przypadku wytworcy niemajacego miejsca zamieszkania lub siedziby w
panstwie czlonkowskim — jego autoryzowanego przedstawiciela. Zwazywszy na powyzsze, zgodnie z
definicja zawartg w art. 2 ust. 1 pkt 45 tej ustawy, mianem ,,wytworey” okresla sie:

a) podmiot odpowiedzialny za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie 1 oznakowanie wyrobu przed
wprowadzeniem go do obrotu pod nazwa wlasna, niezaleznie od tego, czy te czynnosci wykonuje on
sam, czy w jego imieniu inny podmiot,

b) podmiot, ktéry montuje, pakuje, przetwarza, catkowicie odtwarza lub oznakowuje gotowy produkt
lub nadaje mu przewidziane zastosowanie, w celu wprowadzenia go do obrotu jako wyrobu pod nazwa
wlasna, z wyjatkiem podmiotu, ktéry montuje lub dostosowuje wyroby juz wprowadzone do obrotu,

w celu ich przewidzianego zastosowania przez indywidualnego pacjenta.

Przyktad 2:

Podmiot leczniczy bedacy Wnioskodawca Projektu naukowo-badawczego dotyczacego wyrobu

medycznego, ktérego nie jest wytworca - nie moze by¢ Sponsorem niekomercyjnego badania

klinicznego, gdyz nie speinia warunkéw wskazanych w art. 2 ust. 1 pkt 28 Ustawy o wyrobach

medycznych.

Dodatkowo, na potrzeby realizacji przedmiotowego Konkursu przyjeto nastepujaca definicje
niekomercyjnego badania klinicznego wyrobu medycznego — badanie kliniczne finansowane
przez Agencje, w ktérym wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania jest sponsor, bedacy
uczelnia lub federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego 1 nauki w rozumieniu art. 7 ust. 1
pkt. 112 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce lub innym podmiotem
posiadajacym uprawnienie do nadawania co najmniej stopnia naukowego doktora zgodnie z przepisami
tej ustawy, podmiotem leczniczym, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2020 r. poz. 295), organizacja pacjentéw, organizacja badaczy
lub inna osobg prawng lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktérej celem
dzialalnosci nie jest osiaganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych lub obrotu

wyrobami medycznymi jest niekomercyjnym badaniem Kklinicznym. Dane uzyskane w trakcie

niekomercyjnego badania klinicznego nie moga by¢ wykorzystane w celu wprowadzenia do obrotu
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wyrobu medycznego lub w celach marketingowvch;

Podmioty sktadajace Wniosek sa zobowiazane zlozy¢ oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu
si¢ o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrédet
(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu

Zdrowia).

Whnioskodawca moze ztozy¢ Wniosek, ktory nie jest w trakcie rozpatrywania w ramach:
e procedury skladania protestow;
e postgpowania administracyjnego/sadowo-administracyjnego;

oraz nie jest przedmiotem innego naboru wnioskéw finansowanego w ramach §rodkow publicznych.

W przypadku naruszenia powyzszych zasad wniosek zostanie pozostawiony bez rozpatrzenia.

2.5.1 Konsorcjum

Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ sktadania Whnioskéw przez Konsorcjum utworzonego w celu realizacji

Projektu.

Ze wzgledu na mozliwos¢ realizacji Projektu w wielu o$rodkach, ABM oczekuje, aby liczba instytucji

tworzacych Konsorcjum byla ograniczona do maksymalnie czterech podmiotéw, a ewentualne

pozostate podmioty wspdlpracowaly z Konsorcjum w_charakterze Podwykonawcéw. Za osrodek

uznaje si¢ podmiot leczniczy, ktory uczestniczy tylko w czesci klinicznej przewidzianej protokolem
badania klinicznego, tym samym zgodnie z Regulaminem, osrodek nie moze zosta¢ uznany za

Konsorcjanta, a jedvnie za Podwvkonawce.

Kazdy z wymienionych podmiotéw, wchodzacych w sklad Konsorcjum, powinien posiadaé zespol,
infrastrukture oraz musi posiada¢ doswiadczenie w dziatalnosci na rzecz leczenia lub poprawy stanu
zdrowia 0s6b zdiagnozowanych z chorobami rzadkimi. Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspolnie
realizuja Projekt pod wzgledem merytorycznym tzn. uczestnicza w tworzeniu projektu badania
klinicznego, w tym w szczegolnosci uczestnicza w przygotowaniu zalozen Wniosku, uczestnicza

w projektowaniu protokolu badania klinicznego, uczestnicza w procesie rejestracji badania, a takze
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uczestnicza w analizie danych bedacych wynikiem badania klinicznego oraz prowadza wspdlng polityke
finansowa (uczestnicza w ponoszeniu kosztéow zwigzanych z realizacja Projektu) objeta Umowa
Konsorcjum, a takze sa, na tej samej podstawie, wzajemnie zobowiazani do wspolnego dazenia do

osiagniecia celu Projektu. Sa w tym zakresie réwniez zobligowani do skoordynowanego dzialania.

Wymagane jest utworzenie Konsorcjum przed zlozeniem Wniosku. Strony Konsorcjum zobowiazane
sg zawrze¢ miedzy sobg Umowe Konsorcjum, opatrze¢ ja kwalifikowanymi podpisami elektronicznymi
1 dotaczy¢ ja w ramach obligatoryjnego zalacznika do sktadanego Wniosku. Umowa Konsorcjum musi
zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim (lub z tlumaczeniem przez tlumacza przysieglego na jezyk
polski) oraz musi zosta¢ podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera
Konsorcjum oraz wszystkich pozostalych Konsorcjantow przed datg zlozenia Wniosku w
Systemie teleinformatycznym. Wz6r Umowy Konsorcjum okresla tres¢ postanowien jakie w
istotnym zakresie powinny znalez¢é odzwierciedlenie w Umowie Konsorcjum (zalacznik nr 3 do

Regulaminu).

W przypadku dolaczenia dodatkowego podmiotu do Konsorcjum, co do zasady catkowity budzet
Projektu nie podlega zwickszeniu, natomiast mozliwe sa przesuniecia $rodkéw pomiedzy zadaniami

1 Konsorcjantami na zasadach okreslonych w umowie na realizacje i dofinansowanie Projektu.

Przyktad 3:

Podmiot leczniczy, ktory uczestniczy tylko w czesci klinicznej przewidzianej protokolem badania
klinicznego nie moze zosta¢ uznany za Konsorcjanta, a jedynie za Podwykonawce. Natomiast
podmiot leczniczy, ktory uczestniczy na kazdym etapie tworzenia Projektu (4. uczestniczy w tworzeniu
zalozent Projektu, tworzeniu protokolu badania klinicznego, naborze pacjenta, realizacji badan
przewidzianych protokolem, uczestniczy w analizowaniu danych uzyskanych w trakcie badania, moze

by¢ uznany za Konsorcjanta.

2.5.2 Procedura wyboru Konsorcjanta

Lider Konsorcjum dokonuje wyboru Konsorcjantow z zachowaniem zasady przejrzystosci 1 réwnego
traktowania.

W szczegolnosci jest zobowiazany do:
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- ogloszenia otwartego naboru Konsorcjantéw co najmniej na swojej stronie internetowej wraz
ze wskazaniem, co najmniej 14-dniowego terminu na zglaszanie si¢ Konsorcjantow;

- uwzglednienia przy wyborze Konsorcjantéw: zgodnosci dziatania potencjalnego Konsorcjanta
z celami Konsorcjum, deklarowanego wkladu potencjalnego Konsorcjanta w realizacje celu
Konsorcjum, dos§wiadczenia w realizacji badan klinicznych;

- podania do publicznej wiadomosci w miejscu ogloszenia otwartego naboru Konsorcjantow

informacji o podmiotach wybranych do petnienia funkcji Konsorcjanta.

Uwaga!
Whnioskodawca planujacy realizacje Projektu w ramach Konsorcjum powinien uwzglednié¢ czas
niezbedny na przeprowadzenie procedury wyboru Konsorcjanta/éw  przed przygotowaniem

i ztozeniem Wniosku.

Po podpisaniu Umowy o dofinansowanie, w przypadkach uzasadnionych koniecznoscia zapewnienia
prawidlowej i terminowej realizacji Projektu, za zgoda ABM, moze nastapi¢ zmiana Konsorcjanta. Do

zmiany Konsorcjanta ww. tryb stosuje si¢ odpowiednio.

Strona Konsorcjum nie moze by¢ podmiot wykluczony z mozliwosci otrzymania dofinansowania.

Wydatki poniesione w ramach Projektu przez Konsorcjanta wybranego niezgodnie z powyzszymi

wymaganiami mogg zosta¢ uznane za niekwalifikowalne przez ABM.

Nie jest dopuszczalne angazowanie jako personelu Projektu pracownikéw Konsorcjantéw przez

Lidera Konsorcjum i odwrotnie.

Nie jest dopuszczalne wzajemne zlecanie przez Lidera Konsorcjum zakupu towaréw lub ustug

Konsorcjantom 1 odwrotnie.

Niedopuszczalna jest sytuacja zachodzenia konfliktu intereséw pomiedzy Liderem Konsorcjum, a
Konsorcjantem. Za konflikt intereséw rozumie si¢ sytuacje, gdy dwa podmioty zwigzane umowsa
bedzie reprezentowala ta sama osoba i w ramach tej umowy bedzie dokonywala czynnosci prawnych

1 faktycznych zwigzanych z wykonywaniem takiej umowy.
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Lider Konsorcjum moze przekazywac $rodki Konsorcjantom na finansowanie ponoszonych przez
nich kosztéw. Koszty te wynikaja z wykonania zadan okreslonych we Wniosku. Realizacja ww. zadan

nie oznacza $wiadczenia ustug na rzecz Lidera Konsorcjum.

Konsorcjant zobowigzany jest ponosi¢ wydatki zgodnie z Regulaminem.

Wszystkie platnosci dokonywane w zwigzku z realizacja Projektu pomiedzy Liderem Konsorcjum,
a Konsorcjantami dokonywane sa za posrednictwem wyodrebnionych dla Projektu rachunkéw

bankowych podmiotéw tworzacych Konsorcjum.

Dopuszcza si¢ petnienie roli Konsorcjanta przez podmiot zagraniczny, jednakze jego udzial i zadania
realizowane w Projekcie nie moga by¢ finansowane z dofinansowania przyznanego przez Agencie.
Dopuszcza sig, aby podmiot zagraniczny pelniacy role Konsorcjanta w Projekcie byt finansowany ze

srodkéw wiasnych.

2.5.3 Podwykonawstwo

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza si¢ w trakcie realizacji Projektu korzystanie przez
Whnioskodawce z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcow, w tym majacych siedzibe poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem zapewnienia, ze Podwykonawca nie moze by¢

beneficjentem wykonanej ustugi.

Podwykonawstwo w ramach Projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewngtrznym realizacji
dzialan merytorycznych przewidzianych w ramach danego Projektu, np. powierzenie szpitalowi

rekrutacji pacjentéw, przeprowadzenie procedur medycznych przewidzianych protokotem badania.

Wydatki zwiazane ze zleceniem ustugi merytorycznej w ramach Projektu mogg stanowi¢ wydatki

kwalifikowalne pod warunkiem, Ze sa wskazane w zatwierdzonym Wniosku.

Faktyczng realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowac zgodnie z umowa zawartg
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z wykonawca, np. poprzez pisemny protokél odbioru zadania, przyjecia wykonanych prac itp.

Nie jest kwaliftkowalne zlecenie ustugi merytorycznej przez Lidera Konsorcjum Konsorcjantom i
odwrotnie. Zadania wykonywane w Projekcie muszgq wynika¢ z Umowy Konsorcjum, a pomiedzy
czlonkami Konsorcjum nie moga by¢ nawigzywane inne umowy cywilnoprawne zwigzane z tym

Projektem.

W przypadku zlecania Podwykonawcy uslugi merytorycznej w ramach Projektu, Beneficjent
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum zobowiazuje si¢ zapewni¢ wszelkie dokumenty umozliwiajace

weryfikacje¢ kwalifikowalno$ci wydatkéw.

Udzielanie zamoéwien w Projekcie

Zakupy towaréw, uslug i robot budowlanych przez Beneficjenta dokonywane sq na podstawie

obowiazujacych dany podmiot przepiséw prawa, w szczegdlnosci o zamowieniach publicznych.

Wszystkie wydatki musza by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji, przejrzystosci,
réwnego traktowania wykonawcéw, proporcjonalnosci oraz przy braku konfliktu interesow
rozumianego jako brak bezstronnosci i obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem Umowy o

dofinansowanie.

Dokumenty zwiazane z przeprowadzonym postepowaniem i zawieraniem uméw z Podwykonawcami
musza by¢ przechowywane przez Beneficjenta przez okres co najmniej 5 lat, liczac od dnia

zatwierdzenia Raportu koficowego dotyczacego Projektu.

Jezeli podmiot realizujacy zamowienie nie jest podmiotem zobowigzanym do stosowania ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 r. (Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 ze zm.; dalej ,, ustawa PZP”), albo jezeli (w przypadku
podmiotéw zobowigzanych do stosowania ustawy PZP) zamoéwienie ma warto§¢ ponizej progdw
okreslonych przepisami art. 2 ust. 1 pkt 1) ustawy PZP, Beneficjent zobowigzany jest do
przeprowadzenia rozeznania rynku, na zasadach okreslonych Regulaminem oraz Umowa o

dofinansowanie.
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Rozeznanie rynku ma na celu zapewnienie zachowania zasad uczciwej konkurencji, przejrzystosci,
réwnego traktowania wykonawcéw oraz proporcjonalnosci podczas dokonywanych zakupéw
towaréw, ustug 1 rob6t budowlanych. Procedura powinna zapewniaé realizacje zamoéwien po cenie
rynkowej, czyli cenie najcze¢sciej oferowanej na rynku lub najbardziej prawdopodobnej cenie zakupu

towaréw, uslug i robot budowlanych na danym rynku.

Procedure rozeznania rynku nalezy stosowac dla dokonywanych zakupéw towaréw i ustug o wartosci
réwnej lub wigkszej niz 20 tys. zl netto. Dla potwierdzenia jej zastosowania nalezy pozyska¢ co
najmniej 3 oferty odpowiadajace opisowi planowanego do udzielenia zamoéwienia od podmiotéw
dzialajacych na danym rynku. W przypadku, gdy na rynku nie istnieje trzech potencjalnych
wykonawcow nalezy to pisemnie uzasadni¢ wskazujac na obiektywne przeslanki potwierdzajace ten

fakt.

Przeprowadzenie rozeznania rynku musi zosta¢ udokumentowane. Pozyskanie ofert powinno
nastgpowac poprzez upublicznienie opisu przedmiotu zamoéwienia wraz z zapytaniem o ceng co
najmniej na stronie internetowej Beneficjenta (ogloszenie musi by¢ dostgpne na stornie internetowej
przez minimum 7 dni) lub skierowanie zapytan o cen¢ wraz z opisem przedmiotu zamoéwienia do

potencjalnych wykonawcow.

Dopuszcza si¢ réwniez pozyskanie ofert w formie cennikéw ze stron internetowych potencjalnych

wykonawcdw, wowczas Beneficjent zobowigzany jest do pozyskania min. 3 cennikéw.

2.5.4 Procedura wyboru Podwykonawcy czesci klinicznej badania klinicznego

Wybér Podwykonawcy wykonujacego zadania czesci klinicznej Projektu w  uzasadnionych
okoliczno$ciach moze by¢ wylaczony spod stosowania procedur zamoéwien publicznych, po spetnieniu
przestanek okreslonych w art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy PZP, dotyczacych zamoéwien na ustugi badawcze

lub rozwojowe.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze na Beneficjencie spoczywa odpowiedzialnosé za przeprowadzenie
postepowania zgodnie z ustawg PZP wraz z zapewnieniem mozliwosci przedstawienia dowoddow
na zastosowanie zgodnej z prawem procedury albo uzasadnienia w przypadku skorzystania z

wylaczenia stosowania procedur zaméwien publicznych.
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Beneficjent pozostaje przy tym zobowiazany do ponoszenia wydatkéw z zachowaniem zasad
racjonalnosci, uczciwej konkurencji, jawnosci i obiektywizmu oraz przy braku konfliktu intereséw w

zwigzku z wykonaniem umowy o dofinansowanie.

2.6 Sposob sktadania Wnioskow

Whioski sktada si¢ elektronicznie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego dostepnego na

stronie www.abm.gov.pl.

Whiosek powinien zosta¢ ztozony w jezyku polskim albo jezyku angielskim.

Wypelniajac Wniosek nalezy zadbac o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost do kryteriow
oceny opisanych w rozdziale 5, gdyz ocena kryteriéw odbywa si¢ na podstawie danych zawartych

we Wniosku.

W przypadku wystapienia probleméw technicznych zwiazanych z funkcjonowaniem Systemu
teleinformatycznego, Prezes moze dopusci¢ sktadanie Wnioskéw w formie innej niz za posrednictwem
Systemu teleinformatycznego. Informacja o zmianie sposobu skladania Wnioskéow zostanie

zamieszczona na stronie internetowej Agenciji.

2.7 Terminy

Whniosek nalezy ztozy¢ od 28.01.2021 od godziny 12:00 r. do 31.03.2021 r. do godziny 12:00
wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu teleinformatycznego,

dostepnego na stronie Agencji www.abm.gov.pl.

Za date wplywu Whniosku uznaje si¢ date zlozenia wersji elektronicznej Wniosku w Systemie

teleinformatycznym.

Projekt musi rozpoczac si¢ nie wczesniej niz 1 czerwca 2021 r., ale nie pozniej niz w III

kwartale 2021 r. Maksymalny czas trwania projektu powinien wynosic 6 lat (72 miesiace).
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3. Zasady finansowania badan nickomercyjnych przez Agencj¢ Badan Medycznych

Zgodnie z zalozeniami konkursu finansowane bedzie 100% kosztéw zwiazanych z Projektem.

Koszty Projektu rozliczane beda na podstawie rzeczywiscie poniesionych wydatkéw oraz

wydatkow ryczattowych, tzw. kosztow posrednich.

Agencja Badan Medycznych rekomenduje, aby podzial kosztéw w ramach Projektu nie przewyzszal
wartos$ci procentowych dla poszczegoélnych kategorii kosztow w odniesieniu do catkowitego kosztu

Projektu:
o Koszty zwigzane z zakupem/wytworzeniem leku, w tym wytworzenie placebo — max. 50%;
o Koszty zwiazane z zarzadzaniem badaniem — max. 10%;
e Koszty ubezpieczenia badania — max. 2%;

o Koszty zwiazane 2z zakupem infrastruktury badawczej, w tym drobnego sprzetu
laboratoryjnego — max. 10% (limit uwzglednia koszty zakupu aparatury, koszty amortyzacji

oraz koszty odplatnego korzystania z aparatury naukowo-badawczej);

Koszty ustug merytorycznych zleconych (podwykonawstwo), w tym zaangazowania firmy CRO

nie sg objete limitem.

Koszty posrednie rozliczane sa wylacznie z wykorzystaniem 10% stawki ryczaltowej kosztow
tzeczywistych pomniejszonych o koszty zwiazane z zakupem infrastruktury badawczej/sprzetu,

o koszty ustug merytorycznych zleconych.

Koszty posrednie stanowig koszty administracyjne zwiagzane z obstuga Projektu, w szczegdlnosci:
a) koszty wynagrodzenia koordynatora lub kierownika administracyjnego (kategoria nie obejmuje
Gléwnego badacza) oraz innego personelu bezposrednio zaangazowanego w zarzadzanie
administracyjne Projektem i jego rozliczanie, o ile jego zatrudnienie jest niezbedne dla realizacji
Projektu;

b) koszty zarzadu (koszty wynagrodzenia oséb uprawnionych do reprezentowania jednostki,

ktérych zakresy czynnosci nie sa przypisane wylacznie do projektu, np. kierownik jednostki);
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g

h)

k)

koszty wynagrodzenia personelu obslugowego (obsluga prawna, kadrowa, finansowa,
ksiggowa, administracyjna, sekretariat, kancelaria, w tym systematyczna wspolpraca z Agencja
Badan Medycznych w zakresie sprawozdawczo$ci 1 biezacej kontroli Projektu);

koszty utrzymania powierzchni biurowych (czynsz, najem, oplaty administracyjne);

wydatki zwigzane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz Projektu
subkonta na rachunku bankowym lub odrebnego rachunku bankowego;

dzialania informacyjno-promocyjne Projektu — zgodnie 2z postanowieniami umowy
o dofinansowanie dotyczacymi Informacji i promocji;

oplaty za energi¢ elektryczna, cieplna, gazowa i wode, oplaty przesylowe, oplaty za
odprowadzanie $ciekdw;

koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwigzanych z realizacja
badania klinicznego oraz obslugg administracyjng Projektu;

koszty biurowe zwigzane z obstuga administracyjna Projektu (np. zakup materialéw biurowych
1 artykuléw pismienniczych, koszty ustug powielania dokumentéw etc.);

koszty zabezpieczenia prawidlowej realizacji umowy o dofinansowanie;

koszty ubezpieczent majatkowych.

Koszty rozliczone metodg ryczattowa sa traktowane jako wydatki poniesione. Beneficjent nie

ma obowigzku zbierania ani opisywania dokumentéw ksiegowych w celu potwierdzenia poniesienia

wydatkow, ktore zostaly rozliczone jako koszty posrednie. Koszty te nie podlegaja weryfikacii

i kontroli.

Agencja Badan Medycznych wskazuje, aby w ramach przygotowanego harmonogramu prac

w projekcie zaplanowa¢ maksymalnie 8 zadan, przy czym obligatoryjnie musza zosta¢ wyodrebnione

zadania pn.:

1.

Przygotowanie protokolu badania i jego rejestraga — zadanie zwigzane z planowaniem badania

klinicznego, w ramach ktérego uwzgledni¢ nalezy opracowanie i przygotowanie protokolu
badania klinicznego, rejestracj¢ badania w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych oraz wydanie opinii Komisji Bioetyczne;.
W sytuacji, w ktérej pewien zakres prac zostanie powierzony w calosci lub w cze$ci CRO
Whioskodawca zobowigzany jest umiescic¢ t¢ informacje w ramach niniejszego zadania, przy
czym koszty zwigzane z CRO musza stanowi¢ odrebng pozycje uwzgledniajaca kwestie
sposobu kalkulacji pozycji.
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ABM wskazuje, aby rejestracja badania klinicznego bedacego przedmiotem
dofinansowania nastgpita najpézniej 6 miesiecy od dnia zawarcia Umowy o

dofinasowanie.

ZLarzqdzanie badaniemr — zadanie, w ramach ktorego uwzgledni¢ nalezy koszty wynagrodzen

personelu zaangazowanego bezposrednio w realizacje niekomercyjnego badania klinicznego

(koszty zwiazane z administrowaniem Projektu nalezy rozlicza¢ kosztami posrednimi).

W ramach przyjetego kosztorysu dla catosci Projektu mozna zaplanowa¢ maksymalnie 100 pozycji

budzetowych.

3.1.

Katalog kosztéw okreslony w niniejszym podrozdziale nie jest katalogiem zamknig¢tym, ma charakter

informacyjny, a dane w nim zawarte maja za zadanie ulatwi¢ zaplanowanie i podzial kosztow w ramach

wnioskowanego Projektu.

Przy planowaniu wydatkow w budzecie Wnioskodawca musi przede wszystkim:

przestrzegac zasady zakazu podwodjnego finansowania wydatkéw pochodzacych ze Zrédet
publicznych;
planowac wydatki zgodnie z zasadg racjonalnego i efektywnego wydatkowania srodkéw;

sprawdza¢ mozliwos¢ kwalifikowania podatku VAT (czy jest mozliwy do odzyskania przez
ktérykolwiek podmiot realizujacy zadania w Projekcie);

przedstawi¢ sposob kalkulaciji kosztéw potwierdzajacy ceng rynkowa.

Przyktad 1:

W ramach zadania Zargqdzanie Wnioskodawca zaplanowal wydatek w kwocie 31 500,00 zt (500,00
z1*63 miesiace) na wyplate wynagrodzenia w formie dodatku za obsluge administracyjna Projektu.
Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Liczba godzin obstugi administracyjnej projektu w miesiac — 10

Wysokos¢ dodatku/godzing — 50,00 zt

Stawka dodatku miesigczna — 500,00 zt
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Liczba miesi¢cy — 63

Stawka dodatku ustalona na podstawie Regulaminu wynagradzania.

Przyktad 2:

Whnioskodawca zaplanowal wydatek w kwocie 16 400,00 zt na przeprowadzenie badan wstepnych
100 pacjentéw, ktore obejmuja : 1) morfologie podstawowa, 2) badanie ogélne moczu, 3) USG
jamy brzucha 1 miednicy.

Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Morfologia podstawowa — 7,00 z1

Badanie ogélne moczu — 7,00 zt

USG jamy brzusznej i miednicy — 150,00 zt

164 z1*100 =16 400,00 zt

Wydatek moze zosta¢ uznany za kwalifikowalny, jezeli facznie spelnia nastgpujace warunki:

e jest niezbedny do realizacji celow i1 wskaznikéw projektu oraz zostal poniesiony w zwigzku
z realizacjq Projektu;

® jest zgodny z postanowieniami Umowy o dofinansowanie;

e zostal wskazany w zatwierdzonym Wniosku;

® jest zaksicgowany i udokumentowany zgodnie z obowiazujacymi przepisami, w tym
w szczegblnosci z ustawg z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (tj. Dz. U. z 2019 r.,
poz. 351), w tym polityka rachunkowosci stosowang u Beneficjenta oraz warunkami Umowy
o dofinansowanie;

e zostal faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w okresie realizacji Projektu wskazanym
w umowie o dofinansowanie, z wylaczeniem kosztéw posrednich;

e zostal poniesiony w sposob racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad uzyskiwania
najlepszych efektéw z danych naktadow;

e jest zgodny z obowigzujacymi przepisami prawa, w szczegolnodci prawem zamoéwien
publicznych jesli maja zastosowanie oraz przepisami regulujacymi udzielanie pomocy

publicznej (jezeli dotyczy).
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Wszystkie wydatki kwalifikowalne musza by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurenciji,
jawnosci 1 przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako brak bezstronnosci

1 obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem umowy o dofinansowanie.

Kwalifikowalno$¢ VAT

Naliczony podatek od towaréw 1 ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym w Projekcie, jesli
zgodnie z odrebnymi przepisami Wnioskodawcy jednopodmiotowemu lub Liderowi Konsorcjum ani
Konsorcjantom nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub odliczenia oraz jedli podatek ten zostat

naliczony w zwiazku z poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi.

Whioskodawca zobowiazany jest do przedlozenia wraz z Wnioskiem Oswiadezenia o kwalifikowalnosei
VAT, zgodnie ze wzorem okreslonym w zalaczniku nr 8 do Regulaminu. Oswiadezenie o kwalifikowalnosei
VAT podpisane przez Whnioskodawce kwalifikowanym podpisem elektronicznym. W sytuacji
sktadania Wniosku przez Konsorcjum, Oswiadezenie skladane jest oddzielnie przez kazdego cztonka

Konsorcjum.

3.1.1 Koszty personelu

W ramach Projektu dopuszczalne jest ponoszenie kosztow zwiazanych z zatrudnieniem personelu
(wspotbadaczy, pielegniarek, diagnostow laboratoryjnych, pracownikéw aptek szpitalnych,
koordynatorow badan klinicznych, Gléwnego badacza, monitoréw badania klinicznego etc.).

Koszty zwiazane z wynagrodzeniem personelu moga by¢ kwalifikowalne w ramach Projektu, o ile
sg uzasadnione i wynikaja ze specyfiki Projektu. Tryb i zakres angazowania personelu musi wynika¢

z zakresu merytorycznego Projektu i zosta¢ wskazany w zatwierdzonym Wniosku.

Personel Projektu stanowia osoby zaangazowane do realizacji zadan w Projekcie na podstawie
stosunku pracy (w wymiarze pelnego lub czesdci etatu) lub umowy cywilnoprawnej (w tym umowy
kontraktowej). Za personel Projektu nalezy uznaé réwniez osoby zaangazowane do Projektu w ramach
dodatku zadaniowego do wynagrodzenia.

Wydatki zwiazane z wynagrodzeniem personelu musza by¢ ponoszone zgodnie z przepisami
krajowymi, w szczegolnosci zgodnie z ustawa z dnia 26 czerwea 1974 1. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2020
r. poz. 1320) .
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Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia personelu sq w szczegolnosci:
e wynagrodzenie brutto;
e skladki pracodawcy na ubezpieczenia spoteczne;

e skladki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczen Pracowniczych, odpisy na
ZFSS oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie z ustawa z dnia
20 kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach emerytalnych (Dz. U. z 2020 r. poz. 686 ze

zm.).

W przypadku okresowego zwigckszenia obowigzkow stuzbowych danej osoby, kosztami
kwalifikowalnymi zwigzanymi z wynagrodzeniem moga by¢ réwniez dodatki do wynagrodzen, o ile
zostaly przyznane zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa pracy.

Dodatek moze by¢ kwalifikowalny, o ile spetnione zostang 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 zostal wprowadzony w danej instytucji co najmniej 6 miesi¢cy przed zlozeniem
Wniosku,

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

e) dodatek jest kwalifikowalny wylacznie w okresie zaangazowania danej osoby do Projektu,

f) wysoko$¢ dodatku uzalezniona jest od zakresu dodatkowych obowigzkow.

Dodatki do wynagrodzenia sa kwalifikowalne do wysokosci 50% zasadniczego wynagrodzenia

miesiecznego obowiazujacego danego pracownika w miesiacu wyplaty wynagrodzenia'.

Kosztem w Projekcie moga by¢ premie pod warunkiem, ze dany pracownik jest zaangazowany do
Projektu co najmniej na "2 etatu. Wyplata premii powinna nastapi¢ proporcjonalnie do poziomu

zaangazowania danej osoby w Projekt, tzn. jesli dana osoba zaangazowana jest w realizacj¢ Projektu

1 Za zasadnicze wynagrodzenie miesi¢czne uznaje si¢ wynagrodzenie, ktére zgodnie z uregulowaniem przyjetym u danego pracodawcy,
stanowi podstawe do przyznania dodatku. Dodatki zadaniowe wyplacane w ramach jednego Projektu nie moga tacznie przekroczyé 50%
wynagrodzenia zasadniczego, bez wzgledu na to w ramach ilu zadan sa wyplacane.
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na 2 etatu to kwalifikowalne jest 50% wyplaconej premii. Jezeli w ramach Projektu dany
pracownik nie ma finansowanego zasadniczego wynagrodzenia, jego premia do
wynagrodzenia nie moze stanowi€ kosztu kwalifikowalnego.

Przygotowujac budzet Projektu nalezy uwzglednic koszty maksymalne wynagrodzen wskazane w tabeli

nr 1 zalacznika nr 6 ,,Katalog najcze¢sciej wystepujacych kosztow”.

Dokumentowanie wydatku na rzecz Projektu w przypadku stosunku pracy stanowi lista plac, natomiast

w przypadku umowy cywilnoprawnej: rachunek, protokoét odbioru.

Ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w ré6znych projektach.

Przy zaangazowaniu i mozliwosci uznania za kwalifikowalne wydatkéw zwigzanych z wynagrodzeniem
danej osoby jako personel Projektu konieczne jest spelnienie co najmniej nastgpujacych warunkow:

e zaangazowanie danej osoby do realizacji zadan w Projekcie i wynikajace z tego obciazenie
praca zapewnia mozliwo$§¢ prawidtowej i efektywnej realizacji wszystkich zadan
powierzonych tej osobie;

e jest naliczane i wyplacane zgodne z przepisami prawa;

e w przypadku projektéow realizowanych w ramach Konsorcjum nie jest dopuszczalne
angazowanie jako personelu Projektu pracownikéw Konsorcjantéw przez Lidera Konsorcjum

i odwrotnie.

W ramach Projektéw niekomercyjnych badan klinicznych finansowanych przez ABM istnieje
mozliwos¢ zaplanowania wydatkow na:

e koszty lekow oraz koszty placebo weryfikowanych w ramach badania klinicznego;

e koszty etykietowania, transportu i materialéw do przygotowywania leku;

e koszty odczynnikow i potproduktéw potrzebnych do przeprowadzenia prac rozwojowych;

e koszty zwiazane z przygotowaniem lekow;

e koszty zwiazane z utylizacja lekow.

Koszty zwigzane z wyrobami medycznymi stanowia odrebng kategorie wydatkdw.
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W przypadku zaplanowania wydatkéw na zakup produktow leczniczych/wyrobéw dostepnych na

rynku nalezy wskaza¢ w budzecie odpowiednio ich nazwe handlowa, moc, oraz kod EAN.

3.1.3 Koszty ustug medycznych

W ramach Projektéw niekomercyjnych badan klinicznych finansowanych przez ABM istnieje

mozliwo$¢ zaplanowania wydatkow na:

koszty badan diagnostycznych, laboratoryjnych, obrazowych przewidzianych protokotem
badania klinicznego;

koszty pobytu w szpitalu;

konsultacje, porady i wizyty ambulatoryjne;

koszty procedur medycznych.

3.1.4 Koszty inne

W ramach Projektéw finansowanych przez ABM istnieje mozliwo$¢ zaplanowania wydatkéw na:

przygotowanie badania, w tym opracowanie protokotu badawczego, Standardowych Procedur
Operacyjnych (SOP-6w), przygotowanie kompletu dokumentacji badania, rejestracje badania
w Urzedzie Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, pokrycie oplat za wydanie opinii Komisji Bioetycznej;

koszty zwigzane z administrowaniem badaniem klinicznym, w tym zakup 1 prowadzenie Karty
Obserwacyjnej Pacjenta (eCRF), programoéw biostatystycznych 1 zaangazowania biostatystyka,
wynagrodzenie monitoréow, audytoréw, oséb nadzorujacych bezpieczenstwo farmakoterapii
PhV, koordynatoréw badania, inne programy IT do zarzadzania projektem (o ile zostanie
uzasadniona konieczno$¢ ich zakupu);

koszt rekrutaciji uczestnikéw badania;

koszty ustug eksperckich;

koszty systemdw operacyjnych potrzebnych do realizacji badania;

koszty zwiazane z upowszechnianiem wynikow badan, w tym koszty zwiazane z organizacja
konferencji oraz koszty zwigzane z udzialem w konferencji (oplaty udzialu, koszty delegacji);

koszty administracyjne badania;
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e ustugi serwisowe, koszty napraw; ustugi transportowe;

e koszty ustug eksperckich i doradczych;

Dodatkowo w budzecie Projektu nalezy wyodrebnic:
e koszty zaangazowania CRO;
e koszty ubezpieczenia;
e zakup sprzetu medycznego (jesli sa planowane);

e koszty uslug merytorycznych zleconych (jesli sa planowane).

Powyzsze rodzaje kosztéw, aby zostaly uznane jako kwalifikowalne musza zosta¢ zaplanowane
w ramach Whniosku, by¢ niezbedne do realizacji Projektu oraz zosta¢ poniesione w zwiazku z jego
realizacja. Okres kwalifikowalnosci kosztéw zostanie okreslony w ramach umowy o dofinansowanie

na realizacje Projektu.

Planujac  budzet Wnioskodawca zobowiazany jest do uwzglednienia maksymalnych stawek
okreslonych w Katalogn najezescie wystepujacych kosztow, stanowiacym zalacznik nr 6 do niniejszego

Regulaminu.

3.1.5. Katalog kosztow niekwalifikowalnych

W projektach niekomercyjnych badan klinicznych finansowanych przez Agencje Badan Medycznych,

w ramach kosztow rzeczywistych nie ma mozliwosci zaplanowania wydatkéw na:
e typowe wyposazenie biurowe, w tym biurka, krzesta, lampy;
e wyposazanie stanowisk pracy, w tym komputery przenosne, drukarki;
e ckrany projekcyjne, rzutniki multimedialne;
e ustugi drukarskie, ksero;
e prowizje bankowe;
e koszty najmu, utrzymania budynkow i adaptacji pomieszczen;
e wplaty dokonywane przez pracodawcéw zgodnie z ustawa z dnia 27 sierpnia 1997 r. o

rehabilitacji zawodowej 1 spolecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych (Dz. U. z 2020

36



r. poz. 426, z pézn. zm.), na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepelnosprawnych
(PFRON);

e S$wiadczenia realizowane ze srodkéw ZFSS dla pracownikéw zaangazowanych do Projektu;

e nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikow zaangazowanych do Projektu;

e wyplate dodatkowego wynagrodzenia rocznego dla pracownikow zaangazowanych do
Projektu w wymiarze nizszym niz 2 etatu;

e szkolenia niezwiazane z wykonywana funkcja w ramach Projektu;

e systemy IT, ktére nie sa bezposrednio zwiazane z opracowaniem terapii.

W przypadku, gdy w trakcie oceny Wniosku okaze sig, ze 20% kosztéw zaplanowanych w
budzecie Projektu to koszty niekwalifikowalne — Projekt nie moze otrzymac dofinansowania

z uwagi na niespelnienie kryterium ,,Przewidywane efekty ekonomiczne”.

3.2 Sposob przekazywania srodkow

Przyznane dofinansowanie jest wyplacane Beneficjentom w formie zaliczki lub refundacji (zgodnie
z systemem przyjetym w ramach umowy o dofinansowanie), w wysokosci okreslonej

w harmonogramie platnosci.

Wyplata srodkéw finansowych nastepuje na wyodrebniony rachunek bankowy wskazany w umowie
o dofinansowanie. W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Beneficjent zobowigzany jest

niezwlocznie do przekazania Agencji informaciji o takiej zmianie w formie pisemne;.

Wyplata kolejnych transz co do zasady moze nastapi¢ wylacznie po przedstawieniu nalezycie
udokumentowanego rozliczenia 60% wczesniej wyplaconych transz $rodkow. W wyjatkowych
1uzasadnionych sytuacjach Beneficjent moze otrzymaé kolejng transze przed osiggnieciem
wydatkowania na poziomie min. 60% otrzymanych srodkéw, po przedstawieniu stosownego wniosku,

jezeli wezedniej nie stwierdzono istotnych nieprawidtowosci w realizacji Projektu.

W przypadku Projektow realizowanych w Konsorcjum z podmiotem zagranicznym srodki na realizacje
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Projektu moze otrzymaé wylacznie strona zarejestrowana w Polsce. Ze $rodkéw Projektu nie jest
mozliwe finansowanie udzialu pacjentéw w niekomercyjnym badaniu klinicznym spoza obszaru

Rzeczypospolitej Polskiej.

Wyplata kolejnych transz uzalezniona jest od $rodkow finansowych bedacych w dyspozycji ABM.

Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ konieczno$ci modyfikacji budzetow rocznych badania.

3.3 Zasady rozliczania

Beneficjent, ktéremu przyznano dofinansowanie na realizacj¢ Projektu, skiada raporty okresowe

z wykorzystania srodkow, zwierajace nastgpujace informacje:

e opis podjetych dziatan w ramach Projektu;

e opis osiagnietych rezultatéw w okresie sprawozdawczym.

Weryfikacja zadeklarowanych wydatkow dokonywana jest w oparciu o faktyczny postep realizacji
Projektu i poziom osiagniecia zalozonych wskaznikéw i kamieni milowych.

Raporty sklada si¢ za okresy sprawozdawcze okreslone w harmonogramie platnosci. Terminy
sktadania Raportéw okreslone sa w umowie o dofinansowanie. Raport obejmuje cz¢§¢ merytoryczng
1 finansowa, zawierajacq m.in. zestawienie dokumentéw ksiegowych dotyczacych towaréw lub ustug

nabytych w ramach projektu.

Raporty skladane beda do Agencji Badan Medycznych za posrednictwem  Systemu
teleinformatycznego, chyba, ze Prezes zarzadzi inaczej.

Beneficjent zawiadomiony przez ABM o btedach lub brakach w zlozonym raporcie zobowiazany jest
do ich usuni¢cia w terminie okreslonym w umowie o dofinansowanie. ABM moze dokonywac
w raporcie uzupelnien lub poprawek o charakterze pisarskim i rachunkowym, bez koniecznosci ich
akceptacji przez Beneficjenta. Agencja informuje Beneficjenta o zakresie wprowadzonych poprawek
1 uzupelnien. Nieusuniccie przez Beneficjenta bledéw lub brakéw w raporcie moze skutkowacd jego
odrzuceniem i wstrzymaniem wyplaty finansowania. Jesli Beneficjent Projektu notorycznie powiela
bledy w realizacji i rozliczeniu Projektu, Prezes moze rozwigza¢ umowe o dofinansowanie lub uznac

cze$¢ wydatkéw, wtym w szczegdlnosci tych zwigzanych 2z zarzadzaniem Projektem, za
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niekwalifikowalne.

Dowodem poniesienia kosztu jest wystawiona i zaplacona faktura lub inny dokument ksiggowy
o rownowaznej wartosci dowodowe;.
Beneficjent w tym Konsorcjanci (o ile dotyczy) musza posiada¢ oryginaty dokumentow
potwierdzajacych wydatki poniesione na rzecz realizacji Projektu. Kazdy wydatek poniesiony przez
Beneficjenta w tym Konsorcjanta (o ile dotyczy) musi by¢ potwierdzony odpowiednim dokumentem
ksicgowym. W przypadku realizacji zadan zleconych w Projekcie przez Podwykonawcow,
potwierdzeniem wydatku co do zasady bedzie faktura VAT, na taczna kwote towaru/ustugi/dostawy,
na ktérej odpowiednio wyszczegolniono ceng jednostkowsg towaru/ustugi/dostawy.
W przypadku personelu Projektu, dokumentowanie wykonanej pracy w projekcie umozliwiajace
uznanie wydatkéw za kwalifikowalne nastepuje w formie m.in.:

e listy ptac (w przypadku umowy o prace);

e karty czasu pracy z opisem wykonywanych zadan (dla oséb, ktére pracuja nieregularnie

na rzecz Projektu objetego dofinansowaniem);
e rachunku;
e wykazu obowigzkéw w ramach Projektu i protokét odbioru (umowa zlecenia/o dzieto);

e ewidencji czasu pracy z opisem wykonywanych zadan (samozatrudnienie).

Decydujaca w przypadku kwalifikacji kosztu pod wzgledem terminéw jest data zaplaty. W toku
rozliczania projektu ABM moze wystapi¢ o przeslanie wszystkich lub wybranych dokumentéw

zrédlowych.

Oryginal dokumentu ksiggowego musi by¢ prawidfowo opisany, tak aby mozliwe byto powiazanie
go z wydatkiem poniesionym w celu realizacji Projektu. Opis ten powinien zawiera¢ co najmniej
nastepujace informacje:

® numer UMOWY;

e kategori¢ wydatkow;

e numer zadania realizowanego w Projekcie;

e numer pozycji budzetowej, w ramach ktorej zostal poniesiony oraz

kwote wydatkéw kwalifikowalnych i kwote podatku od towardw 1 ustug.
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Whioskodawca zobowiazany jest do prowadzenia wyodr¢bnionej ewidencji wydatkéw Projektu
w sposob przejrzysty, tak aby mozliwa byla identyfikacja poszczegdlnych operacji zwiazanych z
Projektem, z wylaczeniem kosztow posrednich. Obowiazek ten dotyczy kazdego z czlonkéw
Konsorcjum, w zakresie tej czeSci Projektu, za ktorej realizacj¢ odpowiada dany Konsorcjant.
Podmioty, ktére nie sa zobowigzane do prowadzenia jakiejkolwiek ewidencji ksiegowej na podstawie
obowigzujacych przepisow, na potrzeby realizacji Projektu maja obowiazek prowadzenia
wyodrebnionej ewidencji ksiggowej dokumentéw dotyczacych wydatkow zwiazanych z realizacjq

Projektu.

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji projektowej w kazdym czasie i w kazdej
fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu oraz w okresie 5 lat od zakonczenia realizacji Projektu.

Prezes, zgodnie z art. 22 Ustawy na podstawie przeprowadzonej kontroli lub na podstawie analizy
tresci raportu okresowego moze, po zasiegnieciu opinii Rady, wstrzymaé, przerwac lub zakonczy¢

finansowanie badania.

Warunkiem rozliczenia Projektu jest opublikowanie w Systemie teleinformatycznym raportu
koncowego z realizacji badania klinicznego. Wszystkie poniesione koszty muszg zostac rozliczone
w terminie 60 dni po zakonczeniu realizacji Projektu.

Niewykorzystana przez Beneficjenta czgs$¢ finansowania, po zakoficzeniu realizacji Projektu podlega

zwrotowi na rachunek bankowy Agencji.

3.4 Zakonczenie badania klinicznego

Kazde badanie kliniczne powinno zakonczy¢ si¢ sporzadzeniem raportu koficowego z Badania (ang.
Clinical Study Report, CSR). Raport powinien by¢ przygotowany wedlug struktury, ktora okreslaja
wytyczne, m.n. Zasady ICH GCP (Good Clnical Practice E6) — dokument opracowany przez
Miedzynarodowsa Konferencje Harmonizacji Dobrej Praktyki Klinicznej wraz 2z aktualizacjq
(Addendum E6 (R1)) oraz wytyczne Europejskiej Agencji Lekow w tym zakresie. Niezbedne jest tez,
aby raport koncowy z badania sporzadzony zostal w oparciu o migdzynarodowy kodeks etyczny,

ktérym jest Deklaracja Helsiiska, opracowana przez Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy. Wytyczne
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dotyczace raportu z badania klinicznego znajdujq si¢ rowniez w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej z dnia 2 maja 2012 r. Raport koicowy badania klinicznego musi
by¢ przygotowany nie pézniej niz do roku od zakonczenia badania klinicznego.

Roéwniez o przedwczesnym zakoniczeniu badania lub zawieszeniu jego prowadzenia nalezy
bezzwlocznie powiadomi¢ Prezesa URPL, Komisje Bioetyczng oraz badaczy/instytucje badawcze.

Nalezy poda¢ powody takiej decyzji.

3.4.1. Raport z badania klinicznego (CSR)

Raport z badania klinicznego jest dokumentem opisujacym pojedyncze badanie kliniczne. Podczas
pisania raportu nalezy wykazaé, ze wszystkie procedury badania i cele opisane w protokole badania
zostaly zrealizowane zgodnie z zalozeniami. W przypadku jakichkolwiek odstepstw, niezbedne jest ich
szczegOlowe wyjasnienie. Raport z badania klinicznego powinien zawiera¢ informacje dotyczace m.in.
celu i planu badania, opisu populacji, oceny skutecznosci i profilu bezpieczenstwa leku oraz
zastosowanej metodologii badawczej. Wyniki badania 1 wnioski powinny by¢ oparte o dane z analizy
statystycznej. Zasadniczo w zalozeniach okreslajacych struktur¢ dokumentu przyjmuje si¢ zasade
tzw. piramidy informacji, co oznacza tworzenie nastgpujacych sekcji/moduléw, zaczynajac od: tytutu,
streszczenia, tekstu, tabel, rycin i opiséw przypadkow, zatacznikéw. W przypadku zalacznikow
1 wielkoformatowych zbioréw danych, nalezy poda¢ szczegdélowe odniesienie, umozliwiajace sprawne

odnalezienie informacij.

4. Procedura oceny Wnioskow

Oceny formalnej Wnioskow dokonuja pracownicy ABM. Informacja o Whnioskach, ktére przeszly
ocen¢ formalng i zostaly skierowane do oceny merytorycznej publikowana bedzie na stronie
internetowej Agencji. Oceny formalnej dokonuje si¢ za pomoca Karty Oceny Formalnej wnioskn o

dofinansowanie.

Przed przestaniem Wniosku do ekspertow badz w trakcie oceny merytorycznej, wszystkie lub czesé

Whnioskéw moze zosta¢ przekazana do:

e analizy prawnej, w szczegolnosci w zakresie wystapienia w projekcie pomocy publicznej;
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e analizy naukowej, w szczegdlnosci w zakresie oceny wartosci merytorycznej zlozonego

projektu.

Przeprowadzenie ww. analiz nie jest obowiazkowe. Decyzje o skierowaniu Wniosku do czesci lub

wszystkich typéw analizy podejmuje Przewodniczacy zespotu oceny wnioskow.

Ponadto wszystkie Wnioski, ktére zostana ocenione pozytywnie (w zakresie kryteriéw ustawowych
oraz szczegdtowych i premiujacych) oraz rekomendowane do dofinansowania w ramach posiadane;j
alokacji, zostang obligatoryjnie skierowane do analizy finansowej. W przypadku, gdy Wniosek otrzyma
dofinansowanie, Wnioskodawca jest zobowigzany do wprowadzenia wszystkich wytycznych i zmian
zawartych w zakresie analizy finansowej, a ich uwzglednienie warunkuje podpisanie Umowy

o dofinansowanie.

Oceny merytorycznej dokonuje (co do zasady) dwoch ekspertéw w oparciu o recenzje Wniosku
przygotowang przy pomocy Karty oceny merytoryezne wniosku o dofinansowanie. Ocena merytoryczna
odbywa si¢ poprzez sprawdzenie kryteriow merytorycznych oméwionych w czesci 5.2, tj. poprzez

ocene Wniosku pod katem spetniania:

e kryteriow ustawowych;
e kryteriow szczegdlowych;

e kryteriow premiujacych.

Whniosek moze uzyska¢ maksymalnie 80 punktow, z czego:
® 065 punktéw za kryteria ustawowe;
e  kryteria szczegblowe oceniane sa na zasadzie spefnia / nie spetnia;

e 15 punktéw za kryteria premiujace.

Ocena kryteriéw ustawowych odbywa si¢ poprzez przyznanie punktow z puli przypisanej do danego
kryterium w postaci liczb catkowitych (bez wartosci utamkowych). Kryteria premiujace przydziela
si¢ w pelnej wartosci okreslonej dla danego kryterium, jesli Wniosek spelnia to kryterium. Ocena

spetniania kryteriéw premiujacych polega na przyznaniu 0 punktow, jesli Wniosek nie spelnia danego
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kryterium albo zdefiniowanej z gory liczby punktéw réwnej wadze punktowej, jesli Wniosek spetnia

kryterium.

Whiosek jest oceniony pozytywnie, jesli:

e od obu oceniajacych uzyskal minimum po 35 punktéw za spelnienie wszystkich kryteriow
ustawowych 1 za kazde kryterium ustawowe uzyskal co najmniej warto§¢ punktow
odpowiadajaca minimalnemu progowi punktowemu, ktory zostal okreslony w Karcie oceny
merytorycznej dla poszczegdlnych kryteridéw ustawowych;

® obaj oceniajacy ocenili, ze spelnia wszystkie kryteria szczegdtowe.

W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal ponizej 35 punktow ogodlnej
liczby punktéw przewidzianych za oceng kryteriéw ustawowych lub ponizej minimalnego progu
punktowego w ktérymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajacy ocenil wniosek pozytywnie)
mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu rozpoznania mozliwosci osiggnigcia

konsensusu co do oceny.

Jesli nie dojdzie do osiggni¢cia konsensusu miedzy oceniajacymi, Wniosek kierowany jest do
dodatkowej trzeciej oceny. W takiej sytuaciji ocene Wniosku stanowia wyniki dwoch zbieznych ze sobg

ocen.

W razie koniecznosci (na podstawie decyzji Przewodniczacego zespolu oceny wnioskéw) spotkanie

cksperckie jest réwniez mozliwe na kazdym etapie oceny.

W oparciu o wyniki punktowe zawarte w kartach oceny merytorycznej tworzy si¢ liste rankingows.
O miejscu na liscie rankingowej decyduje $rednia arytmetyczna z sumy liczby punktéw przyznanych

przez 2 ekspertéw w ramach kryteriéw ustawowych oraz premiujacych.

Kazdy z oceniajacych moze sformutowac uwagi do oceny danego kryterium. W takim przypadku uwagi

te powinny zostac zawarte w karcie oceny merytorycznej.

Wszelkie rozbieznosci w ocenie moze rozstrzygaé¢ Przewodniczacy zespotu oceny wnioskow.
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5. Kryteria oceny Wnioskow

Ocenie podlega kazdy zlozony w trakcie trwania naboru Whniosek, o ile nie zostal wycofany przez
Wnioskodawce.
Ocena projektu polega na sprawdzeniu, czy projekt spelnia:
e Kiryteria formalne,
e Kryteria merytoryczne, w tym:
V' Kryteria ustawowe;
V' Kryteria szczegblowe;

V' Krytetia premiujace.

5.1 Kryteria formalne

Ocena formalna dokonywana jest przy pomocy Karty oceny formalnej wniosku o dofinansowanie, ktorej wzor
stanowi zalacznik nr 4 do Regulaminu. W przypadku cze¢éci brakéw formalnych, o ktérych mowa
ponizej, Prezes wzywa do ich uzupelnienia w terminie 7 dni pod rygorem pozostawienia wniosku bez

rozpatrzenia.

Co do zasady ocena formalna jest dokonywana w terminie 14 dni od dnia zakonczenia naboru

Wnioskow.

Podczas oceny formalnej sprawdzane sg nastepujace kryteria:

1) Czy Wniosek zostat ztozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomoca

Systemu teleinformatycznego? (TAK/NIE)

Weryfikacji podlega, czy Wniosek zlozono w terminie od 28.01.2021 r. od godziny 12:00
do 31.03.2021 r. do godziny 12:00 w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu

teleinformatycznego dostgpnego na stronie internetowej Agencji tj. www.abm.gov.pl.

Za date wplywu Whniosku uznaje si¢ date zlozenia wersji elektronicznej Wniosku w Systemie

teleinformatycznym.
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Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

2) Czy Wniosek zostat zfozony przez uprawniony podmiot? (TAK/NIE)

Liste podmiotéw uprawnionych do zlozenia Wniosku okresla art. 17 ust. 1 Ustawy i Regulamin.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalnag Wniosku 1 jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

3) Czy Whnioskodawca zfozyt oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢
o finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze $rodkéw publicznych pochodzacych
z innych zrédet (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum

Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia)? (TAK/NIE)

Podmioty sktadajace Wniosek sa zobowiazane zlozy¢ oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu
si¢ o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrédet
(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu
Zdrowia). Weryfikacja ztozonych przez Wnioskodawcg o$wiadczen zostanie przeprowadzona zgodnie

z przepisami ustawy o finansach publicznych (Dz. U. z 2019 1. poz. 869 z pdzn. zm.).

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalnag Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupelnienia.
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4) Czy Wniosek wypetniono w jezyku polskim albo angielskim? (TAK/NIE)

Zgodnie z Regulaminem Wniosek moze by¢ sktadany w jezyku polskim albo angielskim. Streszczenie

Projektu musi by¢ sporzadzone zaréwno w jezyku polskim, jak i angielskim.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

5) Czy wszystkie obligatoryjne pola Wniosku zostaly wypelnione?
(TAK/NIE)

Wymaga si¢ wypelnienia wszystkich obligatoryjnych pol Wniosku.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

6) Maksymalny czas trwania Projektu wynosi nie dtuzej niz 6 lat (72 miesiace).

(TAK/NIE)

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium podlega mozliwosci uzupelnienia.

7) Czy Wnioskodawca przewidzial monitorowanie wskaznikéw obowigzkowych dla
Konkursu i czy ich warto$¢ jest wigksza niz ,,zero”, tj. czy Wnioskodawca przewidzial

monitorowanie nastepujacych wskaznikow:
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e Liczba Niekomercyjnych badan klinicznych zarejestrowanych w wyniku realizacji
Projektu;

e Liczba os6b objetych badaniami (liczebno$¢ populacji objetej interwencja);

e Liczba podmiotéw leczniczych, w ktorych prowadzone bedzie badanie kliniczne;

e Liczba zoptymalizowanych terapii;,

e Liczba wspoélnych publikacji, realizowanych grantéw badawczych, konferencji lub
innych wydarzen naukowych do 3-5 lat po zakonczeniu Projektu;

e Liczba badan zgtoszonych do bazy Pacjent w badaniach klinicznych z zakresu choréb
rzadkich;

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

e Liczba organizacji pacjenckich uczestniczagcych w Niekomercyjnym badaniu
klinicznym (wskaznik obligatoryjny tylko w przypadku zawarcia Umowy Konsorcjum
z organizacja pacjencka).

(TAK/NIE).

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

8) Czy Wnioskodawca dotaczyt do Wniosku wymagane zataczniki tj.

e dokument potwierdzajacy upowaznienie do zlozenia Wniosku podpisany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w przypadku Whnioskodawcy
wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum (format podpisu .pades
z zastosowaniem symbolu graficznego);

e Umowe Konsorcjum podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez

Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw (format podpisu .pades z zastosowaniem
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symbolu graficznego) w istotnym zakresie zgodng ze wzorem stanowigcym

Zatacznik nr 3 do Regulaminu - jesli dotyczy;

e Prawidlowo wypelnione oswiadczenie o kwalifikowalno$Sci VAT skfadane przez
wszystkie podmioty wskazane w metryce Wniosku podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowanie symbolu
graficznego);

e CV Gloéwnego badacza.
(TAK/NIE).
Umowe Konsorcjum nalezy zalaczy¢ w przypadku Projektu realizowanego przez Konsorcjum.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupelnieniu w zakresie uzupelnienia ww. dokumentow.

9) Czy Projekt dotyczy Niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego lub

wyrobu medycznego?

(TAK/NIE)

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

10) Czy problem badawczy wskazany w Projekcie dotyczy choroby lub choréb rzadkich?
(TAK/NIE)

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie kodu ORPHA wskazanego we Wniosku.
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Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

11) Czy warto$¢ wnioskowanego dofinansowania nie przekracza 10 min PLN?
(TAK/NIE)
Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie cze¢$ci 111 wniosku Budzet szezegétowy Projekta.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

5.2 Kryteria merytoryczne

Ocenie merytorycznej podlega kazdy Wniosek, o ile przeszedl pozytywnie etap oceny formalnej i nie
zostal wycofany przez Wnioskodawce. Ocena merytoryczna polega na sprawdzeniu, czy Projekt

spelnia kryteria:

e Ustawowe;
e Szczegblowe;

e Premiujace.

Ocena merytoryczna dokonywana jest przy pomocy Karty oceny merytoryezney wniosku o dofinansowanie,

ktoérej wzor stanowi Zalacznik nr 5 do Regulaminu.
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5.2.1 Kryteria ustawowe

Kryteria ustawowe maja charakter kryteriow warto$ciujacych. Ekspert oceniajacy bedzie mial za

zadanie przypisa¢ Wnioskowi okreslona liczbe punktéw wraz z uzasadnieniem.

Dla niniejszego Konkursu zalozono, ze Wniosek moze uzyska¢ max. 65 pkt. za kryteria ustawowe,
przy czym, aby zostal zakwalifikowany jako pozytywnie oceniony, musi uzyska¢ co najmniej po 35
punktéw od kazdego eksperta oraz co najmniej minimalny prég punktowy okreslony w Karvie oceny
merytoryezng w kazdym z ponizszych kryteriow oraz jednoczednie spelni¢ wszystkie kryteria

szczegOlowe okreslone w ramach niniejszego Konkursu.

Ponizsze kryteria okres§lone zostaly w Ustawie. Zgodnie z art. 16 ust. 3 Ustawy, przy wyborze

projektéw, ocenie podlegaja nastepujace kryteria:

1. Kryterium: warto$§¢ naukowa Projektu - od 0 pkt do 5 pkt.

W ramach kryterium oceniane jest:

e Poprawne zidentyfikowanie i precyzyjne okreslenie problemu badawczego.

e Jasno$¢ przedstawionego celu badan, przedstawienie przestanek do ich podjecia, badan
w oparciu o aktualny stan wiedzy oraz dostgpne metody leczenia. Warto§¢ naukows nalezy
oceni¢ w kontekscie populacji docelowej przy zatozeniu, ze stanowi¢ ona bedzie istotny postep
w opracowaniu nowych rozwigzan terapeutycznych w obrebie wskazanego w ramach Projektu
problemu badawczego.

e Uzasadnienie poprawnosci doboru metod i narzedzi badawczych a w szczegdlnosci:

o sposobu zobiektywizowania badania (np. rodzaj zaslepienia badania, randomizacja
itp.);

o poréwnania z grupg kontrolna;

o adekwatnosci 1 wielkosci grup eksperymentalnych (liczba zaplanowanych grup
badawczych (ramion badania), sposob obliczenia wielkosci grupy;

o zaplanowanych analiz statystycznych w odniesieniu do kluczowych wynikéw,
swiadczacych o skutecznosci podjetej interwenci;

o czestotliwosci prowadzenia pomiaréw.
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e Zalozone w badaniu punkty koncowe powinny by¢ mierzalne i tak zaprojektowane, aby
w sposob jednoznaczny dostarczaly dowodéw na zasadno$é¢ badZz brak zasadnosci
postawionych hipotez badawczych.

e Zaplanowane prace badawcze powinny byé adekwatne do osiagniccia  celu
Projektu/rozwigzania problemu. Prace powinny by¢ podzielone na jasno sprecyzowane i
ukladajace si¢ w logiczng calosé etapy.

e [fekt koncowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zostaé precyzyjnie
okreslony i sparametryzowany. Prawidtowe zdefiniowanie kamieni milowych powinno odnosi¢
si¢ do podejmowanych w danym etapie zagadnient badawczych i umozliwia¢ obiektywna (tj.
oparta o mierzalne parametry) ocen¢ stopnia osiagniecia zaktadanych w danym etapie celéw
badawczych. Dzi¢ki temu mozliwe bedzie przeprowadzenie analizy wplywu braku osiagniecia
kamienia milowego na zasadnos$¢ kontynuacji projektu.

e Rezultaty prac badawczych musza by¢ mozliwe do osiggniecia w konteksécie zakladanego
harmonogramu. Projekt powinien identyfikowaé 1 precyzyjnie okresla¢ ryzyka zwiazane
z pracami  badawczymi (ryzyko technologiczne), 2z aspektami finansowymi oraz
z uwzglednieniem wymogow prawno-administracyjnych.

e Wyniki Projektu maja szanse zosta¢ publikowane w:

o Czasopismach o wysokim wspolczynniku oddzialywania (posiadajacych wysoki impact
factor IF);
o Czasopismach gtéwnego nurtu dla danej dziedziny;

o Czasopismach specjalistycznych w obiegu mi¢dzynarodowym;

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i doswiadczenia.

Ekspert powinien odnies¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 5 przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze Projekt
spetnia dane kryterium w stopniu:

5 - doskonalym

4 - bardzo dobrym

3 - dobrym

2 - przecigtnym

1 - niskim
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0 - niedostatecznym

Wymagany prog punktowy, warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 3 punkty.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt.

11.B.38. Wniosku: Opis wartosci naukowej projekta.

2. Kryterium: wptyw Projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu
koniecznos$ci (LACZNIE max. 35 pkt):

1) ratowania Zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia (od 0 pkt do 5 pkt) x 1;
2) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od 0 pkt do 5 pkt) x 3;
3) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od 0 pkt do 5 pkt) x 1;

4) poprawiania jakos$ci zycia (od 0 pkt do 5 pkt) x 2.

W ramach kryterium oceniany jest:

e Wplyw realizacji Projektu na poprawe zdrowia uczestnikéw badania w wyniku przeprowadzenia
procedur medycznych zaplanowanych w ramach proponowanej interwencji. Dodatkowo ocenie
podlega¢ bedzie wplyw zakladanych rezultatow w kontekscie ratowania zycia pacjentow oraz

uzyskania znaczacej poprawy stanu zdrowia.

e [Fkspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wlasnej wiedzy
i doswiadczenia, przy zalozeniu, Zze proponowana metoda leczenia nie ma wplywu lub moze

prowadzi¢ do catkowitego wyleczenia lub tez catkowitego zahamowania choroby.

e Warunkiem niezbednym do pozytywnej oceny kryterium jest precyzyjne uzasadnienie/komentarz

Whioskodawcy do przynajmniej jednego z elementéw kryterium (podkryteridw).
Ekspert powinien odnie$¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktéw.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 5 przy czym liczba przyznanych punktow oznacza, ze Projekt
spetnia dane kryterium w stopniu:

5 - doskonalym

4 - bardzo dobrym
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3 - dobrym
2 - przecigtnym
1 - niskim

0 - niedostatecznym

Waga podkryteriow 113 wynosi 1 (przyznana liczba punktéw w skali od 0 do 5 zostanie automatycznie

pomnozona przez 1).

Waga podkryterium 2 wynosi 3 (przyznana liczba punktéw w skali od 0 do 5 zostanie automatycznie

pomnozona przez 3).

Waga podkryterium 4 wynosi 2 (przyznana liczba punktéw w skali od 0 do 5 zostanie automatycznie

pomnozona przez 2).
Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 20 punktow.

Weryfikacja kryterium nast¢puje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt.

11.B.39. Wniosku: Opis wplywu projektn na poprawe zdrowia obywatels.

3. Kryterium: innowacyjnos¢ Projektu (LACZNIE max. 10 pkt).

Do oceny kryterium przyjmuje sig, ze innowacja to wprowadzenie nowego lub znaczaco ulepszonego
rozwiazania w odniesieniu do produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, lub wypracowania
nowego podejscia terapeutycznego.
e Innowacji skokowej — przelomowa innowacja, wprowadzajaca nowa jako$¢ procesu
terapeutycznego. Przykladem moze byc zastosowanie znanego leku w nowym wskazaniu
w odleglym obszarze terapeutycznym.
e Innowacji liniowej — majace na celu wprowadzenie ulepszen do istniejacych rozwigzan,
schematéw i procesow leczenia.
W ramach kryterium oceniane jest:
e czy informacje przedstawione we Wniosku zawieraja przeglad najnowszej literatury medycznej
lub naukowo-technicznej, w tym artykuléw publikowanych w czasopismach o zasiggu
migdzynarodowym, doniesien z konferencji, stanu techniki w literaturze patentowej, toczacych

si¢c badaniach klinicznych w danym obszarze terapeutycznym/diagnostycznym itp.
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Przedstawione we Wniosku informacje powinny by¢ zgodne z aktualnym stanem wiedzy
1 dostepnymi metodami leczenia;

e czy przedstawiana we Wniosku ranga innowacyjnosci (innowacyjno$¢ skokowa vs. liniowa)
oraz zasi¢g innowacyjnosci (zasieg w skali kraju czy $wiata) zostaly prawidlowo opisane

1 uzasadnione przez Wnioskodawce.

Prawidlowy opis 1 uzasadnienie powinny zawiera¢ identyfikacje i opis obecnie obowiazujacego ztotego
standardu w zakresie terapii/diagnostyki danego schorzenia lub rozwigzad konkurencyjnych
(schematéw terapeutycznych i/lub diagnostycznych) oferowanych na rynku krajowym i swiatowym

spetniajacych funkcje podobng do zaplanowanej w badaniu objetym Projektem.

Ekspert weryfikuje, czy Wnioskodawca odniost si¢ do wymienionych powyzej elementéw oceny oraz
czy uzasadnil w sposéb wystarczajacy, ze proponowana terapia, przy zalozonych korzysciach
w zestawieniu z potencjalnym ryzykiem, wplynie na poprawe stanu zdrowia pacjentow uczestniczacych

w badaniu.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i do§wiadczenia.

Ekspert powinien odnies¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 5 przy czym liczba przyznanych punktoéw oznacza, ze projekt
spetnia dane kryterium w stopniu:

5 - doskonalym

4 - bardzo dobrym

3 - dobrym

2 - przecigtnym

1 - niskim

0 - niedostatecznym

Wymagany prég punktowy warunkujacy pozytywng ocene kryterium wynosi 3 punkty (przed

zastosowaniem wspolczynnika wagowego).

Range cech nowosci nalezy oceni¢ w kontekscie:
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e Dostepnosci istniejacych terapii w jednostce chorobowej bedacej przedmiotem Projektu.
W przypadku gdy nie istnieje zadna terapia — waga 2 (przyznana liczba punktéw w skali od 0 do 5
zostanie automatycznie pomnozona przez 2).

o W przypadku gdy istnieja terapie w danej jednostce chorobowej — waga 1 (przyznana liczba

punktéw w skali od 0 do 5 zostanie automatycznie pomnozona przez 1).

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catodci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt.

11.B.40. Wniosku Opis innowacyjnosci projektu.

4. Kryterium: przewidywane efekty ekonomiczne (od 0 pkt do 5 pkt).

W ramach kryterium oceniana jest racjonalnos¢ zatozen budzetu Projektu.

W ramach oceny racjonalnosci budzetu nalezy okresli¢ czy:

o Kwalifikowalno§é¢ poszczegélnych pozycji w budzecie jest zgodna z katalogiem wskazanym
w katalogu najczesciej wystepujacych kosztéw, zataczonym do dokumentacji konkursowe;.

e Poszczegodlne pozycje w budzecie sa przyporzadkowanie do odpowiednich kategorii kosztéw, tj.:
koszty wynagrodzen, uslug medycznych, zakupu lub wytworzenia produktu badanego, koszty
ubezpieczenia, podwykonawstwa (koszt zaangazowania CRO 1 innych ustug), koszty zarzadzania
Projektem itp.

e Zaplanowane koszty s3 adekwatne do zakresu Projektu, to znaczy:

o sa niezbedne i1 bezposrednio zwigzane z realizacja prac badawczych zaplanowanych
w Projekcie;
o wysokosc¢ zaplanowanych kosztéw jest wlasciwa (rynkowa) 1 odpowiednio uzasadniona;

o zaplanowane w Projekcie koszty sa adekwatne do oczekiwanych rezultatéw.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i do§wiadczenia.

Ekspert powinien odnies¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

W przypadku zakwestionowania kosztu przez Eksperta nalezy:

e Wskazaé, ktore pozycje kosztorysu sa nieadekwatne do osiagniecia celéw Projektu (nalezy

w tym przypadku podaé numer pozyciji).
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e W przypadku zakwestionowania wysokosci nakladow, wskazanie, ktére pozycje kosztorysu
wymagaja korekty, a takze o zaproponowanie adekwatnej kwoty lub odsetka, o jaki
wnioskowana kwota powinna by¢ obnizona.

e W przypadku, gdy we Wniosku nie przedstawiono informaciji, ktore sa wystarczajace do oceny
kryterium, Ekspert moze uzna¢ dany koszt za niekwalifikowalny.

e Uwagi dotyczace budzetu, poza wskazanym punktem, Ekspert dodatkowo wskazuje w czg¢sci

Uzasadnienie w karcie oceny merytorycznej Projektu.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 5 przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze Projekt
spetnia dane kryterium w stopniu:

5 - doskonalym

4 - bardzo dobrym

3 - dobrym

2 - przecigtnym

1 - niskim

0 - niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna oceng Projektu wynosi 3 pkt.

W przypadku gdy w trakcie oceny wniosku okaze si¢, ze 20% kosztéw zaplanowanych w budzecie
projektu to koszty niekwalifikowalne — Projekt nie moze otrzymaé dofinansowania z uwagi na

niespetnienie kryterium Wartosci ekonomiczne;j.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt.

11.B.35. Wniosku Analiza ekonomiczna oraz cze¢sci 1 Budset szezegotowy Projefetu.

5. Kryterium: mozliwo$¢ zastosowania wynikow Projektu w systemie ochrony zdrowia

(od 0 pkt do 5 pkt);
W ramach kryterium oceniane jest:

e Uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia, w tym

okreslenie grupy docelowej (pacjentéw).
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* Opis sposobu, w jaki proponowana interwencja (uzyskane wyniki) przyczynig si¢ do wzrostu

innowacyjnosci systemu opieki zdrowotne;.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i do§wiadczenia.

Ekspert powinien odnie$¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 5 przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze Projekt
spetnia dane kryterium w stopniu:

5 - doskonalym

4 - bardzo dobrym

3 - dobrym

2 - przecigtnym

1 - niskim

0 - niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna oceng Projektu wynosi 3 pkt.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegélnym uwzglednieniem pkt.

11.B.41. Wniosku Opis moliwosci astosowania wynikdw projektu w systemie ochrony 3drowia.

6. Kryterium: posiadanie przez Wnioskodawce, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1 Ustawy
zasobow materialnych i ludzkich niezb¢dnych do wykonania Projektu (od 0 pkt do
5 pkt).

W ramach kryterium oceniana jest szansa na osiagniecie celéw Projektu poprzez odpowiedni dobor
zespolu projektowego, sposobu zarzadzania projektem oraz weryfikacja czy posiadane lub
zaplanowane do nabycia zasoby techniczne zapewnia prawidtows realizacje Projektu.

W ramach kryterium oceniane jest czy:

e Zespol projektowy, w szczegdlnosci Glowny badacz posiada wiedze i doswiadczenie

w realizacji  projektéw  badawczo-rozwojowych, adekwatne do zakresu 1 rodzaju

zaplanowanych prac.

e Role poszczegdlnych czlonkéw zespolu projektowego sa odpowiednie do kompetencii

1 zakresu Projektu.
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e Role poszczegdlnych cztonkow zespotu projektowego, zakres zadan 1 wymiar zaangazowania
zapewniaja wlasciwy monitoring i nadzor nad postepami w realizacji Projektu 1 osiagniecie
zakladanego celu.

e W przypadku, gdy Wnioskodawca planuje powierzy¢ realizacje czesci prac Podwykonawcy,
wowcezas ocenie podlega takze opisany we Wniosku potencjal kadrowy i techniczny
Podwykonawcy albo w przypadku gdy Podwykonawca nie zostal jeszcze wybrany — wymagania
dotyczace potencjalu Podwykonawcy.

e Whnioskodawca posiada odpowiednie zasoby techniczne, w tym infrastrukture medyczna oraz
naukowo-badawcza (tj. pomieszczenia, aparatura oraz inne niezbedne wyposazenie) do
realizacji Projektu. Jezeli Wnioskodawca nie posiada wszystkich niezbednych zasobdw,
oceniony powinien zosta¢ plan ich pozyskania (podwykonawstwo, nabycie niezbednych

zasobow).

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i do§wiadczenia.

Ekspert powinien odnies¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktéow.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 5 przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze Projekt
spetnia dane kryterium w stopniu:

5 - doskonalym

4 - bardzo dobrym

3 - dobrym

2 - przecigtnym

1 - niskim

0 - niedostatecznym

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 3 punkty.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci Wniosku, ze szczegbélnym uwzglednieniem:

o pkt I.A.47. wniosku Pofencjal naukowy podmiotu;
o pktI.A.48., 1.A.49, 1.A.50 wniosku Potengial podmiotu odpowiedzialnego za realizacie — w odniesieniu do jego
gdolnosci techniczne), finansowey i administracyinej;

o pkt I1.B.29. Glowny badacz (imi¢ i nazwisko);
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o pkt I1.B.30. Opis doswiadezenia zamwodowego Glownego badacza 1w kontekscie 2atogeri projektu badawezego;
o zalacznika C17 Gldwnego badacza, ktory nalezy zalaczy¢ w polu IV.4 Wniosku.

Kryteria szczegdlowe to kryteria, ktore musi spetnia¢ kazdy zltozony Wniosek. Brak speinienia
ktoregokolwiek z kryteriow szczegdétowych oznacza negatywng oceng Wniosku. Kryteria te nie
maja charakteru wartosciujacego. Podlegaja weryfikacji w systemie 0-1 poprzez przypisanie im statusu

SPELNIA/ NIE SPELNIA.

1. Wnioskodawca posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu co najmniej 1badania
klinicznego komercyjnego lub niekomercyjnego w latach 2015-2020 w zbliZonym

obszarze terapeutycznym lub na podobnej populacji pacjentow.

W ramach kryterium oceniane jest czy kluczowi czlonkowie zespolu badawczego posiadaja
doswiadczenie w realizacji co najmniej 1 badania komercyjnego lub niekomercyjnego, w latach 2015-

2020 w zblizonym obszarze terapeutycznym lub na podobnej populacji pacjentéw.

Kryterium uznaje si¢ za spelnione, gdy takie doswiadczenie posiada co najmniej jeden czlonek
kluczowego zespolu badawczego, a zadeklarowane badanie kliniczne jest identyfikowalne (na

podstawie wpisu do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych).

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt.
1.A.47 Potengjat nankowy podmiotu oraz na podstawie identyfikacji zadeklarowanego badania w Centralnej

Ewidencji Badan Klinicznych.

2. Osoba wskazana jako Glé6wny badacz posiada dorobek naukowy w zblizonym
w obszarze terapeutycznym, ktérego dotyczy ztozony Wniosek i co najmniej tytut

doktora nauk medycznych.

W ramach kryterium oceniane jest czy dorobek przedstawiony przez Gléwnego badacza jest zblizony
do obszaru terapeutycznego, ktérego dotyczy Wniosek oraz czy Gléwny badacz posiada co najmnie;j

stopiefi doktora nauk medycznych.
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W przypadku watpliwosdci w zakresie wymaganego stopnia naukowego u Gléwnego badacza, ABM
rekomenduje, aby informacje t¢ zweryfikowac na podstawie ogélnie dostepnych zrodet internetowych,

np. na stronie Centralnej Komisji ds. Stopni 1 Tytutéw: https://www.ck.gov.pl/promotion.html

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt
11.B.29. Glowny badacz, (imie i nazwisko) oraz pkt 11.B.30. Opis doswiadezenia zawodowego Glownego badacza
w kontekscie zatogen projektn badawezego.

3. Czy niekomercyjne badanie kliniczne bedace przedmiotem Wniosku jest badaniem
wieloosrodkowym (co oznacza, ze warto§¢ wskaznika pn. Liczba podmiotéow
leczniczych, w ktérych prowadzone bedzie badanie kliniczne (pkt I1.B.44) wynosi co

najmniej 2.)

W ramach kryterium oceniane jest czy badanie kliniczne bedace przedmiotem Wniosku prowadzone
jest podstawie jednego protokotu w co najmniej 2 osrodkach badawczych polozonych na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt

11.B.44. Liczba podniotow lecnicgych, w ktorych prowadzone bedzie badanie kliniczne.

4.2.3 Kryteria premiujace

Kryteria premiujace nie sa obligatoryjne. Brak spelnienia kryteriéw premiujacych nie oznacza
odrzucenia Wniosku. Kryteria premiujace sa przydzielanie Wnioskowi jedynie w sytuacji, jesli otrzymat
on pozytywna ocene wg. kryteridw ustawowych oraz spelnia wszystkie kryteria szczegdlowe. Jesli
Whiosek spelnia kryterium premiujace otrzymuje on punkty w wysokosci okreslonej dla danego

kryterium.

1. Przedmiotem Projektu jest badanie randomizowane z grupa kontrolng (Randomized

Controlled Trial, RCT) - 2 pkt.

60


https://www.ck.gov.pl/promotion.html

W ramach kryterium oceniane jest czy projekt badania klinicznego uwzglednia losowy przydzial
pacjentow (randomizacj¢) do okreslonej grupy poddawanej ocenianej interwencji lub do grupy

kontrolnej (porownawczej).

Jako grupe kontrolng w badaniu mozna uzna¢ m.in. zastosowanie placebo, standardowej terapii,

okresowa zamiang grup terapeutycznych (cross-over).

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie czeSci Wniosku: pkt 1L.B.28. Procedura randomizagi oraz
pryydziatu do grup terapentycznych oraz pkt ILB.14. C — proponowane komparatory (technologie porownaweze).

2.  Problem badawczy wskazany w Projekcie dotyczy choroby lub choréb ultrarzadkich
-2 pkt.

W ramach kryterium oceniane jest czy problem badawczy wskazany w Projekcie dotyczy choroby lub
choréb ultrarzadkich. Przyjeta w Konkursie zgodnie ze standardami europejskimi definicja choroby

ultrarzadkiej odnosi si¢ do chorobowosci nizszej niz 1 na 50 000 oséb.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie wskazanych we Whniosku danych dotyczacych
rozpowszechnienia choroby w odniesieniu do definicji choroby ultrarzadkiej. Podstawowym Zrédlem
zadeklarowanego rozpowszechnienia choroby powinny by¢ dane zawarte na stronie www.orpha.net.

W przypadku ich braku Wnioskodawca zobowiazany jest do przedstawienia danych literaturowych.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calo$ci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt

ILB.12. P — populacja, w ktore dana interwencja bedzie stosowana.

3. Projekt badania klinicznego przewiduje zastosowanie metod diagnostyki

genetycznej: aCGH lub NGS - 2 pkt.

W ramach kryterium oceniane jest czy w ramach przedlozonego harmonogramu prac w projekcie

przewiduje si¢ zastosowanie metod diagnostyki genetycznej:

e poréwnawczej hybrydyzacji genomowej do mikromacierzy — aCGH (ang. array comparative
genomic hybridization)

lub

e sckwencjonowania nowej generacji — NGS (ang. Next-Generation Sequencing)
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Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie calosci Wniosku.

4. Wiaczenie jako Konsorcjanta organizacji pacjenckiej zwigzanej z badana choroba

rzadka — 3 pkt.

W ramach kryterium oceniane jest czy Konsorcjantem jest organizacja zrzeszajaca chorych z dang

jednostka chorobowa, do ktérej celéw statutowych nalezy ochrona praw pacjenta.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie dolaczonej do Whniosku Umowy Konsorcjum z
organizacja pacjencky jako Konsorcjantem oraz na podstawie wskaznika 11.B.49. Liczba organizagi
pacjenckich nczestniczacych w niekomercymym badaniu klinicznym - warto$¢ wskaznika musi wynosi¢ co

najmniej 1.

5. Gloéwny badacz w przedmiotowym badaniu nie petnit dotychczas takiej roli w innych

projektach dofinansowanych przez ABM — 2 pkt.

Ocena kryterium nastapi na podstawie informacji dostarczonej ekspertom przez ABM pochodzacej

z listy Glownych badaczy bioracych udzial w projektach finansowanych dotychczas przez ABM.

6. Whnioskodawca jest czfonkiem europejskiej sieci referencyjnej lub POLCRIN -4 pkt.

W ramach kryterium oceniane jest czy Whnioskodawca nalezy do europejskiej sieci referencyjnej
zrzeszajace] jednostki stuzby zdrowia z catej Europy lub do sieci POLCRIN - krajowej sieci o§rodkdw

prowadzacych badania kliniczne produktéw leczniczych 1 wyrobéw medycznych.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie wyszukiwarki europejskich sieci referencyjnych lub na
podstawie informacji na stronie internetowej www.polcrin.abm.gov.pl:

e https://webgate.cc.curopa.cu/ernsd/cgi-bin/ern public.cgi?npage=ern portal. html#!

e https://polcrin.abm.gov.pl/pc/o-nas/osrodki-badawcze-w-siec/327,0Osrodki-badawcze-w-

sieci-POLCRIN.html
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6. Postanowienia koacowe

Po zakoniczonych pracach Zespolu Oceny Whnioskéw, na podstawie art. 19 Ustawy tworzona,
akceptowana przez Prezesa i publikowana na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publiczne;j
Agenciji oraz na stronie internetowej Agencji jest lista rankingowa zawierajaca nastepujace dane:
e nazwe Wnioskodawcy (w przypadku Projektow realizowanych w Konsorcjum publikowane sg
dane Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow);
e liczbe otrzymanych przez Wniosek punktow;
e tytul Projektu;

e informacj¢ o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu do finansowania;

e przyznang kwote¢ Srodkow publicznych.

Whioski sa uszeregowane wedlug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.
W przypadku, gdy dwa lub wigcej Wnioskéw uzyska taka sama liczbe punktéw, o kolejnosci na liscie
rankingowej decyduje wyzsza laczna warto§¢ punktowa przyznana w ramach kryteriow ustawowych

w kryteriach wartos¢ nankowa projektu oraz innowacyjnosé projektu.

Whnioskodawcy sa pisemnie informowani o wynikach Konkursu.

Od wynikéw Konkursu (oceny formalnej i merytorycznej) Wnioskodawcy przystuguje prawo do
zlozenia protestu do Prezesa. Tryb i warunki skladania protestu okreslone sa w art. 19 ust. 8 - 10

Ustawy. Wzor protestu stanowi zalacznik nr 7 do Regulaminu.
Wy p g

Zlozenie Whniosku jest réwnoznaczne z zapoznaniem si¢ i akceptacja tresci Regulaminu

oraz dokumentéw do niego zalaczonych.

Jednoczesnie Agencja Badan Medycznych zastrzega sobie prawo do:

e zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okredlajacego warunki Konkursu,
do ktérego odwoluje si¢ Regulamin. W takim przypadku zmiany obowiazuja od daty wskazanej
w informacji na temat tych zmian, opublikowanej na stronie internetowej Agencji Badan
Medycznych. Zmiany nie moga skutkowac nieréwnym traktowaniem Wnioskodawcow, chyba

ze zmiany te wynika¢ beda z powszechnie obowiazujacego prawa;
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e uniewaznienia Konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 Ustawy, w szczegélnosci w przypadku
wprowadzenia znaczacych zmian w przepisach prawa majacych wplyw na warunki
przeprowadzenia Konkursu, zdarzenia o charakterze sily wyzszej lub innych przypadkach
uzasadnionych odpowiednig decyzja Prezesa;

e wstrzymania si¢ od zawarcia umowy o dofinansowanie do czasu wyjasnienia
watpliwosci, albo odmoéwienia jej zawarcia w przypadku, w ktéorym ABM powezmie
uzasadnione watpliwosci co do zdolnosci Wnioskodawcy do prawidlowego, w tym zgodnego

z celami Konkursu lub Projektu, wydatkowania $rodkéw publicznych.

Warunkiem przekazania $rodkéw  finansowych jest podpisanie umowy o dofinansowanie.
Whioskodawca zobowiazuje si¢ do zawarcia umowy o dofinansowanie w terminie 30 dni od daty
doreczenia informacji o wynikach Konkursu w sprawie rekomendacji Projektu do dofinansowania.
Agencja zastrzega, ze niezachowanie wyZej wymienionego terminu moze skutkowac
cofnigciem rekomendacji dla Projektu do dofinansowania, korekta listy rankingowej
i nieprzyznaniem dofinansowania.

W przypadku odstapienia od zawarcia umowy o dofinansowanie, Agencja moze podja¢ decyzje
o rekomendowaniu do dofinansowania nastgpnego w kolejnosci Projektu z listy rankingowe;

pozytywnie ocenionych Wnioskéw o dofinansowanie.

Wszystkie zalaczniki w ramach Umowy musza zostaé przygotowane w formie pdf. i podpisane
kwalifikowanym podpisem elektronicznym tj. dokumenty te powinny by¢:
e zapisane w formacie .pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby
uprawnionej lub
e ich zgodnos¢ musi zosta¢ poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie
z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. - Prawo o notariacie (Dz.U. z 2020. poz. 1192

ze zZm.).

Zalaczniki do Regulaminu stanowiace jego integralng czesc:

1. Wzér Wniosku.
2. Wzoér umowy o dofinansowanie projektu.

a) Wzér umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta jednopodmiotowego.
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b) Wzér umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta wielopodmiotowego.
Wzér Umowy Konsorcjum.
Wzor karty oceny formalnej Wniosku o dofinansowanie.
Wzér karty oceny merytorycznej Wniosku o dofinansowanie.
Katalog najczesciej wystepujacych kosztow.
Wzér protestu od wynikéw Konkursu.

Wzdor Oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT.

a) Wzor Oswiadczenia o kwalifikowalnos$ci VAT dla Beneficjenta jednopodmiotowego.

b) Wzor Oswiadczenia o} kwalifikowalnosci VAT dla

Konsorcjum/Konsotcjantow.
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