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1.

Stownik pojeé

1) ABM, Agencja — Agencja Badan Medycznych;

2)

3)

4)

5)

Badacz — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 15 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza osobe

odpowiedzialng za prowadzenie badania klinicznego w osrodku badan klinicznych;

Badanie biomedyczne — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza

kazde badanie dotyczace ludzi, majace na celu:

a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych

farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych,

b) stwierdzenie wszelkich dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktow

leczniczych, lub

c) zbadanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wickszej

liczby produktéw leczniczych

— majace na celu upewnienie si¢ co do bezpieczenstwa lub skutecznosci tych produktow

leczniczych;

Badanie kliniczne — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza

badanie biomedyczne spelniajace ktorykolwiek z nast¢pujacych warunkow:

a) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa si¢
w sposéb niestanowiacy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panistwa

czlonkowskiego,

b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana lacznie

z decyzja o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego, lub

c) oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢ dodatkowe

procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania;

Badanie kliniczne produktu leczniczego — w rozumieniu art. 2 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne jest to kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi
wcelu  odkrycia lub  potwierdzenia  klinicznych, farmakologicznych, w  tym
farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych

lub w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych



0)

7)

8)

9)

produktéw leczniczych lub $ledzenia wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i1 wydalania
jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie

ich bezpieczenstwo i skutecznosé;

Badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 3
Rozporzadzenia 536/2014 oznacza badanie kliniczne spelniajace wszystkie nast¢pujace

warunki:
a) badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, sa dopuszczone do obrotu;
b) wedlug protokotu badania klinicznego:

- badane produkty lecznicze s3 stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu, lub

- stosowanie badanych produktéw leczniczych jest oparte na dowodach i poparte
opublikowanymi dowodami naukowymi dotyczacymi bezpieczefistwa 1 skutecznosci
tych badanych produktéw leczniczych w ktorymkolwiek z zainteresowanych panstw

cztonkowskich, oraz

¢) dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania stwarzajg najwyzej
minimalne dodatkowe ryzyko lub obciazenie dla bezpieczenstwa uczestnikdw
w poréwnaniu  ze  standardowa  praktyka  kliniczng w  ktérymkolwiek

z zainteresowanych panstw czlonkowskich;

Badanie naukowe — badanie naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.
— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu
lub badan interdyscyplinarnych laczacych co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktérych jedna

to dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

Badany produkt leczniczy — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 Rozporzadzenia 536/2014
oznacza produkt leczniczy, ktéry jest badany lub stosowany w badaniu klinicznym jako produkt

referencyjny, w tym jako placebo;

Badany produkt leczniczy dopuszczony do obrotu — oznacza produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 lub, w ktérymkolwiek
zainteresowanym pafistwie czlonkowskim, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, niezaleznie

od zmian w oznakowaniu produktu leczniczego, ktory jest stosowany jako badany produkt



leczniczy;

10) Beneficjent — Wnioskodawca, ktory zawart z ABM Umowe o dofinansowanie (art. 3 pkt 2

Ustawy);

11) CRO (Contract Research Organisation) — organizacja prowadzaca badania kliniczne na zlecenie.
Zgodnie z § 20 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej
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 calos§é
lub cz¢s¢ zadan zwiazanych 2z organizacja badania. Przedmiot zakresu zadan CRO

jest okreslony w umowie pomiedzy Sponsorem a CRO;

12) Dni robocze — dni od poniedziatku do piatku, z wylaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy
oraz dni przyjetych przez Agencije za dni wolne od pracy, o ktérych Agencja powiadomi Lidera
Konsorcjum z odpowiednim wyprzedzeniem. llekro¢ w Umowie jest mowa o dniach
bez sprecyzowania czy dotyczg dni roboczych czy dni kalendarzowych, nalezy przez te dni

rozumie¢ dni kalendarzowe;

13) Eksperyment badawczy — w rozumieniu art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodzie lekarza i lekarza dentysty eksperyment badawczy jest rodzajem eksperymentu
medycznego 1 ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on
przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie eksperymentu
badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez
ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow

takiego eksperymentu;

14) Eksperyment medyczny — w rozumieniu art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodzie lekarza i lekarza dentysty eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach,

moze by¢ eksperymentem leczniczym albo eksperymentem badawczym;

15) GCP — Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice) — mi¢dzynarodowy standard



medyczny, etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania
1 oglaszania wynikéw badan klinicznych, wprowadzony przez Miedzynarodowa Rade
ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji  Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi. Postgpowanie zgodne z tym standardem zapewnia ochrong praw

1 zachowanie bezpieczefistwa os6b badanych, a takze wiarygodnos¢ uzyskanych danych;

16) GLP — Dobrej Praktyce Laboratoryjnej (Good Laboratory Practice) — system norm
gwarantujacy odpowiednia jako§¢ badan, ktéry okresla zasady organizacji jednostek
badawczych wykonujacych niekliniczne badania z zakresu bezpieczenstwa oraz zdrowia
czlowieka 1 §rodowiska, w szczegdlnodci badania substancji oraz preparatéw chemicznych
wymagane ustawa, a takze warunki, w jakich te badania 6 sa przechowywane, planowane
i podawane w sprawozdaniu. Gléwnym zalozeniem GLP jest zapewnienie wiarygodnosci

uzyskiwanych wynikéw badan poprzez ich planowanie oraz standaryzowang weryfikacje;

17) GMP — Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice) — to polaczenie
efektywnych procedur produkcyjnych oraz skutecznej kontroli i nadzoru produkciji,
co gwarantuje, iz produkcja przebiega w warunkach pozwalajacych na wytwarzanie produktow

spelniajacych ustalone wczesniej wymagania jako$ciowe;

18) Gtéwny badacz — oznacza badacza, ktory jest szefem zespolu badaczy prowadzacego badanie

kliniczne w o$rodku badan klinicznych i ktory jest z tego tytulu odpowiedzialny;

19) Jednostce naukowej — uczelnia, federacja podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego 1 nauki,
Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej
Akademii Nauk, zwanej dalej ,,PAN”, instytut naukowy PAN, dzialajacy na podstawie ustawy,
o ktérej mowa w ustawie z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk, instytut
badawczy, dzialajacy na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych,
migdzynarodowy instytut naukowy utworzony na podstawie odr¢bnych ustaw dzialajacy
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, inny podmiot prowadzacy gléwnie dziatalnosé
naukowa w sposob samodzielny 1 ciagly, Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego,
o ktérym mowa w ustawie z dnia 13 wrzes$nia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia
Podyplomowego, podmiot leczniczy, dla ktérego podmiotem tworzacym jest publiczna
uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalnos§¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie

nauk medycznych;



20) Kod EAN produktu leczniczego — numer identyfikacyjny (kod EAN/GTIN) okreslony
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego; w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dla poszczegélnych wielkosci opakowan
nadawane sa numery identyfikacyjne, tzw. kody EAN lub numer GTIN zgodny z systemem
GS1;

21) Konkurs — nalezy przez to rozumie¢ ogloszony i przeprowadzony przez Agencje nabor
Whnioskéw na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub

eksperymentéw badawczych - edycja II (art. 3 pkt 3 Ustawy);

22) Konsorcjant — podmiot, niebedacy osobg fizyczna, wnoszacy do Projektu zasoby ludzkie,
organizacyjne, techniczne lub finansowe, realizujacy wspoélnie 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;

23) 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 stanowiacym Zalacznik nr 3 do Regulaminu;

24) Komisja etyczna — oznacza niezalezny podmiot ustanowiony w panstwie czlonkowskim
zgodnie z prawem tego panstwa cztonkowskiego i uprawniony do wydawania opinii do celéw
niniejszego rozporzadzenia, z uwzglednieniem opinii 0oséb nieposiadajacych wiedzy fachowe;,

w szczegblnosci pacjentéw lub organizacji pacjentow;

25) 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 zostato mu udzielone w Umowie Konsorcjum:

e W przypadku gdy projekt dotyczy badania klinicznego produktu leczniczego — Lider
Konsorcjum musi by¢ sponsorem badania klinicznego proponowanego w ramach

Projektu w rozumieniu ustawy z dnia 6 stycznia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,

e W przypadku gdy projekt dotyczy eksperymentu badawczego — Lider konsorcjum musi
by¢ podmiotem prowadzacym eksperyment badawczy proponowany w ramach

Projektu;



26) Moc produktu leczniczego — zawarto$¢ substancji czynnych wyrazona iloSciowo
na jednostke dawkowania, jednostke objetosci lub masy, zaleznie od postaci farmaceutycznej

(art. 2 pkt 12a ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne);

27) Nazwa produktu leczniczego — nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktéra moze byc
nazwa wlasna niestwarzajacq mozliwosci pomylki z nazwa powszechnie stosowang albo nazwa
powszechnie stosowang lub naukowa, opatrzong znakiem towarowym lub nazwa podmiotu

odpowiedzialnego (art. 2 pkt 14 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne);

28) Niekomercyjne badanie kliniczne (NBK) produktu leczniczego — Badanie kliniczne
finansowane przez Agencje , w ktérym wiascicielem danych uzyskanych w trakcie badania jest
sponsot, bedacy uczelnig lub federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego 1 nauki
w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 11 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o sgkolnictwie wygszym
7 nance 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 prawng lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalnosci nie jest osiaganie zysku w zakresie prowadzenia
1 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;

29) Placebo — substancja, ktéra wyglada tak samo jak badany lek (ma taka sama postaé

farmaceutyczna), ale nie zawiera substancji czynnej;

30) Plan Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2030 — dokument wskazujacy kierunki

rozwoju Badan Klinicznych 1 obszaru biomedycznego;

31) Podwykonawca — podmiot realizujacy na rzecz Beneficjenta uslugi o charakterze
merytorycznym — doradczym lub réwnowaznym (np. konsultacje zewnetrzne, wykonanie
testow), niezwiazane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie moze braé
udziatu w realizacji wspodlnej polityki finansowej Beneficjenta oraz w zarzadzaniu Projektem.
Podwykonawca nie moze wystgpowaé jako strona Umowy Konsorcjum. Do procesu

wylaniania Podwykonawcy stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo



zamowien publicznych, w zakresie go dotyczacym;

32) Prace rozwojowe — prace rozwojowe w rozumieniu art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.
— Prawo o szkolnictwie wygsgym i@ nance, tj. dzialalno$¢ obejmujaca nabywanie, laczenie,
ksztaltowanie 1 wykorzystywanie dostepnej aktualnie wiedzy i umiejetnosdci, w tym w zakresie
narzedzi informatycznych lub oprogramowania, do planowania produkeji oraz projektowania
1 tworzenia zmienionych, ulepszonych lub nowych produktéw, proceséw lub uslug,
z wylaczeniem dziatalnosci obejmujacej rutynowe i okresowe zmiany wprowadzane do nich,

nawet jezeli takie zmiany maja charakter ulepszen;

33) Procedura medyczna — w rozumieniu art. 4 ust. 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, jest
to postegpowanie diagnostyczne, lecznicze, pielegnacyjne, profilaktyczne, rehabilitacyjne
lub orzecznicze przy uwzglednieniu wskazan do jego przeprowadzenia, realizowane
w warunkach okreslonej infrastruktury zdrowotnej przy zastosowaniu produktow leczniczych

1 wyrobéw medycznych.

W przypadku Eksperymentéw badawczych procedura medyczna nie moze miec¢ na celu oceny
bezpieczenstwa lub skutecznosci wyrobéw medycznych ani Produktow leczniczych lecz ocene

metody badawczej;

34) Produkt leczniczy — produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, jest to substancja lub mieszanina substancji,
przedstawiana jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych
u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrocenia,
poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzialanie

farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne;

35) Rzadowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031 — plan przyjety przez

Prezesa Rady Ministréw w dniu 21 czerwcea 2022 r.;
36) Prezes — Prezes Agenciji Badan Medycznych;

37) Projekt — przedsigwzigccie realizowane przez Beneficjenta na podstawie Umowy
o dofinansowanie zawartej w wyniku rozstrzygniecia Konkursu, o okreslonej wartosci
finansowej, prowadzone w ustalonych ramach czasowych, obejmujace realizacj¢ zadan

okreslonych we Wniosku o dofinansowanie;



38) Protoko6t — oznacza dokument opisujacy cele, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne
1 organizacj¢ badania klinicznego. Pojecie ,,protokél” obejmuje kolejne wersje protokotu

oraz zmiany do niego;

39) Przewodniczacy Zespotu Oceny Wnioskéw — osoba wyznaczona zgodnie z art. 18 ust. 5

Ustawy przez Prezesa sposrod czltonkéw Zespotu Oceny Whnioskdw;

40) Organy regulatorowe — Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobdjczych, Komisja Bioetyczna;
41) Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;
42) Regulamin — niniejszy Regulamin Konkursu;

43) Rozporzadzenie 536/2014 — Rozporzadzenie Patrlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE;

44) Rozporzadzenie 745/2017 — Rozporzadzanie Patrlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozpotrzadzenia (WE) nr 178/2002 irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG 193/42/EWG (Dz. Urz. UE L-241 z dnia
8.07.2021 r. ze zm.);

45) Ryzyko naukowe — prawdopodobiefistwo niecosiagniecia zalozen lub celéw Projektu,
pomimo postgpowania Lidera Konsorcjum, Konsorcjantéw 1 podmiotéw wspoipracujacych
z nim zgodnie z prawem, Umowa, majacymi zastosowanie procedurami i dobrymi praktykami,
nalezytay staranno$cia oraz Kodeksem etyki pracownika naukowego, spowodowane
okoliczno$ciami niemozliwymi do przewidzenia na etapie ubiegania si¢ o dofinansowanie
lub uzyskanie negatywnych wynikow badafn uprawniajacych do zakofczenia Badania

naukowego;

46) Sita wyzsza — zdarzenie badZ seri¢ zdarzen, niezaleznych od Stron, ktére uniemozliwiaja
w calosci lub czesci wykonywanie zobowiazan wynikajacych z Umowy, ktérych Strony
nie mogly przewidzie¢ i ktérym nie mogly zapobiec ani ich przezwyciezy¢ poprzez dzialanie

z nalezyta starannoscia;

47) Sponsor — osoba fizyczna, przedsigbiorstwo, instytucja lub organizacja, ktora jest
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odpowiedzialna za podjecie badania, zarzadzanie nim oraz organizacje jego finansowania;

48) Sponsor niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego — podmiot, bedacy
wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego, bedacy uczelnia lub federacjq
podmiotéw 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 co najmniej stopnia naukowego doktora, podmiotem leczniczym, organizacja
pacjentow, organizacja badaczy lub inng osoba prawna lub jednostka organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktorego celem dzialalnos$ci nie jest osiaganie zysku
w zakresie prowadzenia 1organizacji badan klinicznych badZz wytwarzania produktow
leczniczych lub obrotu nimi. Sponsorem niekomercyjnego Badania klinicznego produktu

leczniczego musi by¢ Wnioskodawca, a w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego —

Liderem Konsorcjum;

49) Standardowa praktyka kliniczna — oznacza schemat leczenia typowo stosowany

w zapobieganiu chorobom i zaburzeniom oraz w ich terapii i diagnostyce;

50) System teleinformatyczny — system, o ktérym mowa w art. 21 ust. 1 Ustawy, sluzacy
do realizacji procesu naboru Wnioskéw o dofinansowanie, do skladania dokumentéw

umozliwiajacych monitorowanie, sprawozdawczo$¢ oraz weryfikacje poprawnej realizacji
Umowy (Raporty);

51) Technologia medyczna — §rodki niematerialne (wiedza, umiejetnosci, procedury, rozwiazania
organizacyjne) 1 materialne (leki, urzadzenia) zwiazane bezposrednio lub posrednio
z udzielanymi §wiadczeniami opieki zdrowotnej i konkretnymi interwencjami (leczniczymi,
diagnostycznymi, rehabilitacyjnymi badZ prewencyjnymi);

52) Uczestnik Badania klinicznego — oznacza osobg fizyczna, ktéra bierze udzial w badaniu

klinicznym, przyjmujac badany produkt leczniczy albo znajdujac sie¢ w grupie kontrolnej;

53) Uczestnik Eksperymentu badawczego — osoba, na ktorej eksperyment badawczy jest

bezposrednio przeprowadzany;

54) Umowa Konsorcjum — umowa zawarta miedzy Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi
Konsorcjantami, realizujacymi wspoélnie Projekt. Umowa musi zostac zawarta przed zlozeniem
Whiosku i by¢ w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowiacym Zalacznik nr 3

do Regulaminu;
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55) URPL — Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych;

56) Ustawa — ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych;

57) Wniosek o dofinansowanie — wniosek na realizacj¢ i dofinansowanie Projektu, ktéry jest

sktadany w Konkursie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego;
58) 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 ztozyl Wniosek (w przypadku Whnioskodawcy

wielopodmiotowego);

59) Zarzadzanie Projektem — czynnosci wykonywane w okreslonym czasie zmierzajace
do osiagnigcia celu. Zarzadzanie Projektem zawiera miedzy innymi etapy planowania, realizacj¢
1 kontrole zadan potrzebnych do osiagniecia zalozen Projektu. W ramach zarzadzania
Projektem wyszczegolnione sa przede wszystkim dzialania zwiazane z czg¢scig administracyjng
Projektu uwzgledniajaca takie kwestie jak: obstuga ksiegowa 1 administracyjna Projektu oraz

systematyczna wspolpraca z Agencja w zakresie sprawozdawczosci i biezacej kontroli Projektu;

60) Zespot Oceny Wnioskoéw — zespél powolany przez Prezesa do oceny Wnioskow ztozonych

w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy.

2. Informacje podstawowe

Konkurs numer ABM/2023/1 jest oglaszany przez Agencje Badan Medycznych. Agencja
jest pafistwowg osobg prawna odpowiedzialng za rozwoj badan naukowych w dziedzinie nauk
medycznych 1 nauk o zdrowiu. ABM jest podmiotem, ktéry ma za zadanie wspieranie proceséw

przyczyniajacych si¢ do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej.

Dzialalnos¢ Agencji w obszarze finansowania projektow naukowych — badan klinicznych
1 eksperymentéw badawczych przyniesie wymierne korzysci dla pacjentéow, w tym przede wszystkim
pozwoli ocenié, ktére nowe technologie medyczne i metody terapeutyczne powinny by¢ zastosowane

dla zaspokojenia potrzeb zdrowotnych spoleczenstwa oraz poprawy skutecznosci leczenia.
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Zapewnienie stalego rozwoju nauk medycznych oraz nauk o zdrowiu poprzez finansowanie projektéw
badawczych, przyczyni si¢ nie tylko do poprawy skutecznodci leczenia, ale zwigkszy rowniez udzial

polskich naukowcoéw 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 sposéb 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 produktéow leczniczych
1 eksperymentéw badawczych. Dokument ten zawiera informacje na temat terminéw, miejsca 1 formy
skfadania Wnioskéw, wzoru Wniosku i dokumentéw do niego dolaczanych, wzoru Umowy
na realizacje¢ i dofinansowanie Projektu, szczegdtowych kryteriéw wyboru projektéw wraz z podaniem

ich znaczenia oraz wz6r Umowy Konsorcjum.

Whnioskodawcy przy konstruowaniu Wniosku oraz Beneficjenci realizujacy projekty badawcze

w zakresie nieckomercyjnych badan klinicznych 1 eksperymentéw badawczych sq zobowigzani

do przestrzegania w szczego6lnosci zasad okreslonych 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;

Rozporzadzenia:

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwictnia 2014 .
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE;

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i93/42/EWG;

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 wrze$nia 2019 r. w sprawie warunkow i trybu

udzielania pomocy publicznej ipomocy de minimis za poSrednictwem Agencji Badan
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Medycznych;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej;
Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie Inspekcji badan
klinicznych;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia
badan klinicznych z udzialem matoletnich;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow
dokumentéw przedkladanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
oplat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zglaszania
niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dzialania produktu leczniczego;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegOlowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycznych;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu
1 wzoréow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania;

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.

2.2 Uzasadnienie realizacji Konkursu

Istota badan head to head

Postep naukowy wiaze si¢ z sukcesywnym pojawianiem si¢ na rynku wielu réznych technologii

medycznych, ktére moga mie¢ zastosowanie w ramach leczenia tej samej jednostki chorobowej,

co z jednej strony rozszerza mozliwosci terapeutyczne — z drugiej jednak stawia przed decydentami

i klinicystami trudne zadanie oceny i wyboru najskuteczniejszej terapii w danym wskazaniu.
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Zgodnie z zasadami medycyny opartej na dowodach (ang. Evidence-Based Medicine, EBM), wybor terapii
stosowanej w praktyce klinicznej powinien by¢ podejmowany w oparciu o wiarygodne, wysokiej jakosci
dane kliniczne, pozyskane w pierwszej kolejnosci z badan umozliwiajacych bezposrednie poréwnanie

skutecznodci 1 bezpieczenstwa alternatywnych opcji terapeutycznych, tj. badan typu head to head.

Glownym celem badan head to head jest bezposrednie poréwnanie efektywnodci leczenia pomiedzy
grupami pacjentow stosujacymi badang interwencje, a pacjentami stosujacymi rézne opcje
terapeutyczne, stanowiace zwykle standard terapii w danym wskazaniu. Dopiero wyniki
bezposredniego poréwnania réznych metod leczenia pozwalaja na podjecie wiarygodnych decyzji

o wyborze najlepszego sposobu leczenia.

Zastosowanie metodologii bezposrednio porownujacej rézne technologie medyczne mozliwe jest
do przeprowadzenia zaréwno w badaniach klinicznych ukierunkowanych na oceng¢ skutecznosci
produktéw leczniczych, ale réwniez w innego rodzaju badaniach naukowych, takich jak eksperymenty
badawcze dostarczajace wiedzy naukowej na temat procedur terapeutycznych, diagnostycznych
1 rehabilitacyjnych. Celem prowadzenia Eksperymentéw badawczych nie jest ocena skutecznosci
1 bezpieczenstwa produktéow leczniczych lecz rozszerzenie wiedzy medycznej przy zapewnieniu
szczegodlnej troski o bezpieczenistwo i najwyzszych korzysci klinicznych dla bioracych w nim udzial

pacjentow.

Koniecznos¢ wsparcia nickomercyjnych Badan klinicznych 1 Eksperymentéw  badawczych
dostarczajacych bezposrednich poréwnan alternatywnych technologii medycznych wynika z potrzeby
identyfikowania najefektywniejszych klinicznie produktéw leczniczych/procedur medycznych sposrod
dostepnych na rynku, a takze stanowi niezbedne narzedzie pomocnicze przy podejmowaniu decyzji
refundacyjnych przez platnika publicznego, ktéry z powodu ograniczonych zasobéw finansowych,

niejednokrotnie musi dokonywa¢ wyboru pomiedzy alternatywnymi technologiami medycznymi.

Wsparcie przez ABM badan typu hbead to head przyczyni si¢ do poprawy sytuacji pacjentéw, przede
wszystkim poprzez zwigkszenie wiedzy dotyczacej optymalnej klinicznie terapii, a takze przez

zwigkszenie dostepnosci do nowych i skutecznych mozliwosci leczenia.

Badania head to head jako niekomercyjne badania kliniczne

W Polsce nickomercyjne badania kliniczne stanowia zaledwie ok. 6% wszystkich zarejestrowanych

badan klinicznych. W krajach Europy Zachodniej okoto 30% wszystkich badan klinicznych jest
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realizowanych w formie NBK, ktore obejmuja akademickie projekty naukowo-badawcze lub badania
inicjowane przez badaczy realizowane przez uniwersytety, towarzystwa naukowe, naukowe grupy
badawcze lub instytuty naukowo-badawcze. Dla przykladu w Austrii NBK stanowig ponad jedng
trzecia wszystkich prowadzonych badan klinicznych, w Finlandii ponad polowe. Wsréd
podstawowych barier w prowadzeniu NBK w Polsce wymienia si¢, m.in. brak sprawnego mechanizmu

finansowania tego typu przedsiewziec.

NBK prowadzone sa najcze¢sciej w opatciu o produkty lecznicze i/lub metody leczenia, ktére zostaly
uprzednio zarejestrowane. W NBK czesto analizowana jest skutecznos$¢ i bezpieczenstwo terapii
majaca na celu porédwnanie zarejestrowanych lekow lub weryfikacje efektywnosci klinicznej
dostepnych juz terapii w nowym wskazaniu, cz¢sto odmiennym niz wskazano w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL). Wyniki badan niekomercyjnych pozwalaja na poszerzanie wiedzy,

rozwdj praktyki klinicznej i jakosci opieki nad chorymi oraz poprawe standardéw leczenia.

Za zrédlo danych klinicznych o najwyzszej wiarygodnosci naukowej uznaje si¢ badania kliniczne typu
head to head, a zwlaszcza badania kliniczne randomizowane (Randomized Controlled Trial, RCT). Istotq
RCT jest losowy przydzial pacjentow (randomizacja) do okreslonej grupy poddawanej ocenianej
interwencji lub do grupy kontrolnej (poréwnawczej), a nastgpnie obserwacja wystepowania
okreslonych punktéw koficowych. U pacjentow w grupie kontrolnej, jako komparator stosuje si¢
czgsto placebo lub leczenie wspomagajace (ang. best supportive care, BSC), jednak wynikéw o najwyzszej
jako$ci naukowej dostarczaja poréwnania ocenianej interwencji z alternatywnym aktywnym leczeniem,
stanowigcym standard terapii w danym wskazaniu. Réznice migdzy wynikami uzyskiwanymi w grupach

sq oceniane metodami statystycznymi.
Badania kliniczne head to head moga by¢ zaprojektowane, m.in. jako:

e badania kliniczne poréwnujace efektywno$¢ kliniczng réznych produktéw leczniczych, ktére
stosowane sa w praktyce klinicznej jako alternatywne technologie medyczne,

e badania kliniczne poréownujace rézne produkty lecznicze w nowych wskazaniach
pozarejestracyjnych,

e badania kliniczne poréwnujace rézne schematy dawkowania i podawania produktow

leczniczych zawierajacych te sama substancje czynna.

Glowne korzysci plynace z prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych:

e dajg mozliwos¢ racjonalizacji kosztéw leczenia,
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e dajg szans¢ na poszukiwanie nowych metod terapeutycznych dla schorzen dla ktérych aktualny
stan wiedzy medycznej nie oferuje zadnych rozwiazan,

e zawierajg cele badawcze, ktére sa bardzo wazne spotecznie (szczegdlnie dotyczy to choréb
wieku dziecigcego), a ktorymi nie jest zainteresowany bezposrednio przemyst farmaceutyczny,

e pozwalajg na optymalizacje 1 wprowadzenie nowych zastosowan metod terapeutycznych.

Wsparcie niekomercyjnych badan klinicznych przez ABM przyczyni si¢ do poprawy sytuacji
pacjentow, przede wszystkim poprzez zwigkszenie dostepnosci nowoczesnych metod diagnostyki
ileczenia, a w dalszej perspektywie — poprzez przyspieszenie prac zmierzajacych do opracowania

nowych lekéw oraz metod terapeutycznych i diagnostycznych.
Badania head to head jako eksperymenty badawcze

Eksperymenty badawcze sa badaniami naukowymi majacymi na celu przede wszystkim rozszerzenie
wiedzy medycznej. Przeprowadzenie Eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo
w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji

do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu.

Celem prowadzenia Eksperymentéw badawczych nie jest ocena skutkéw dziatania produktow
leczniczych ani wyrobéw medycznych, ale poglebienie wiedzy naukowej na temat procedur
medycznych takich jak rozwigzania organizacyjne, interwencje lecznicze, diagnostyczne, rehabilitacyjne
badz profilaktyczne. Eksperymenty badawcze moga tym samym stanowi¢ uzupelnienie wiedzy
medycznej w obszarach badan naukowych, ktérych celem nie jest ocena dzialania wyrobow

medycznych czy tez produktéw leczniczych.

W eksperymentach badawczych moze by¢ oceniana skuteczno§¢ zaréwno nowych procedur
medycznych w ramach poréwnan ze standardowq praktyka kliniczna, a takze poszukiwanie sposobéw

na optymalizacje juz istniejacych procedur.

Gléwne korzysci plynace z prowadzenia eksperymentéw badawczych:

e poszerzenie wiedzy medycznej w obszarach niezwigzanych bezposrednio z ocena zastosowania
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, a wigc niestanowiacych przedmiotu oceny
badan klinicznych,

e pozwalajg na optymalizacje i wprowadzenie nowych metod leczniczych, diagnostycznych,

rehabilitacyjnych, profilaktycznych badZ organizacyjnych,
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umozliwiaja wybor najefektywniejszych klinicznie procedur medycznych,
daja mozliwo$¢ racjonalizacji kosztow leczenia,
pozwalaja na poszerzanie wiedzy, rozwoj praktyki klinicznej i jakosci opieki nad chorymi oraz

poprawe standardow leczenia.

2.2.1 Zasady dobrej praktyki klinicznej

1.

Badania kliniczne finansowane przez Agencj¢ Badan Medycznych musza by¢ prowadzone
zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP), natomiast eksperymenty badawcze
muszg podlega¢ regulacjom prawnym zawartym w ustawie o zawodach lekarza i lekarza
dentysty oraz przyjetym zasadom Kodeksu Etyki Lekarskiej, tj.: Badania kliniczne
1 eksperymenty badawcze powinny by¢ prowadzone w oparciu o zasady etyczne, ktérych
podstawe stanowi Deklaracja Helsifiska 1 ktore sa zgodne z obowiazujacymi przepisami prawa;
Lekarz przeprowadzajacy badania naukowe, a w szczegdlnosci eksperymenty badawcze,
powinien przestrzega¢ norm i obowiazkéw wynikajacych z Kodeksu Etyki Lekarskiej oraz
ogolnie przyjetych zasad etyki badan naukowych;

Eksperyment badawczy moze by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana korzys¢ lecznicza lub
poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiggnigcie tej korzysci oraz celowosé
1sposob przeprowadzania eksperymentu sa zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy
1 zgodne z zasadami etyki zawodu medycznego;

Przed rozpoczeciem badania klinicznego, nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko i niedogodnosci,
w poréwnaniu do przewidywanej korzysci dla osoby uczestniczacej w badaniu 1 spoleczenstwa;
Nalezy pamietac, ze prawa, bezpieczenstwo i dobro uczestnikéw badania sa wartoscia
nadrzedng 1 s3 wazniejsze niz interes nauki 1 spoleczenistwa;

Wyniki badan nieklinicznych i1 dane otrzymane z wczedniejszych badan klinicznych z badanym
produktem powinny wystarczajaco uzasadnia¢ proponowane badanie kliniczne;

Badania kliniczne i eksperymenty badawcze powinny by¢ uzasadnione z naukowego punktu
widzenia i opisane za pomocy szczegotowego i czytelnego protokotu;

Badania kliniczne i eksperymenty badawcze powinny by¢ prowadzone zgodnie z protokotem,
ktory zostal uprzednio zaakceptowany przez Komisje Bioetyczna;

Opieka medyczna oraz wszelkie decyzje medyczne dotyczace 0séb uczestniczacych w badaniu
klinicznym lub eksperymencie badawczym powinny by¢ zawsze podejmowane przez

wykwalifikowanego lekarza medycyny lub, jesli to uzasadnione, lekarza dentyste;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Od osoby, ktéra ma by¢ poddana eksperymentowi badawczemu, lekarz musi uzyska¢ zgode
po uprzednim poinformowaniu jej o wszystkich aspektach dos$wiadczenia, ktére moga
jej dotyczy¢ oraz o prawie do odstapienia w kazdym czasie od udzialu w eksperymencie;
Osoba wyrazajaca zgode¢ na udzial w eksperymencie nie moze czyni¢ tego pod wplywem
zaleznosci od lekarza czy pozostawania pod jakakolwiek presja;

Lekarz nie moze prowadzi¢ eksperymentéw badawczych z udzialem  oséb
ubezwlasnowolnionych, Zolnierzy stuzby zasadniczej oraz oséb pozbawionych wolnosci,
z wyjatkiem badan prowadzonych dla dobra tych grup;

Lekarzowi nie wolno przeprowadzaé¢ eksperymentéw badawczych z udzialem czlowieka
w stadium embrionalnym;

Kazda z 0séb prowadzacych badanie kliniczne lub eksperyment badawczy powinna posiadac¢
odpowiednie kwalifikacje: wyksztalcenie, szkolenie 1 dos$wiadczenie, odpowiednie
do wykonywania powierzonych jej w badaniu zadan;

Swiadoma i dobrowolna zgoda na uczestnictwo w badaniu powinna by¢ uzyskana od kazdej
osoby poddajacej si¢ badaniu klinicznemu lub eksperymentowi badawczemu, przed
jej przystapieniem do badania;

Udzial w eksperymencie badawczym uczestnika bedacego osoba maloletnig jest dozwolony
po lacznym spelnieniu nast¢pujacych warunkow:

1) spodziewane korzySci maja bezposrednie znaczenie dla zdrowia maloletniego
poddanego eksperymentowi badawczemu lub innych matoletnich nalezacych do tej
samej grupy wiekowej,

2) eksperyment badawczy przyniesie istotne rozszerzenie wiedzy medycznej,

3) nie istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia takiego cksperymentu o poréwnywalnej
efektywnosci z udzialem osoby pelnoletniej;

Wszelkie informacje dotyczace badania klinicznego lub eksperymentu badawczego powinny
by¢ rejestrowane, przetwarzane iprzechowywane w sposob umozliwiajacy ich wiasciwe
raportowanie, interpretacje i weryfikacje;

Poufnosé danych umozliwiajacych identyfikacje 0s6b uczestniczacych w badaniu powinna by¢
chroniona i przestrzegana zgodnie z obowiazujacymi przepisami o ochronie danych

osobowych, w szczegblnosci RODO;
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19. Badany produkt leczniczy powinien by¢ wytwarzany, transportowany, przechowywany
i utylizowany zgodnie 2z zasadami GMP. Jego zastosowanie powinno by¢ zgodne
z zatwierdzonym protokotem badania klinicznego;

20. Powinny zosta¢ zapewnione systemy i procedury gwarantujace jako§¢ badania w kazdym

aspekcie.

Gléwnym celem Konkursu jest opracowanie nowych standardéw leczenia, diagnostyki, rehabilitacji
lub profilaktyki w ramach prowadzonych niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw

badawczych, a takze zwickszenie wiedzy o optymalnych klinicznie i kosztowo terapiach.

Projekty skfadane w ramach Konkursu musza posiada¢ status:

e nickomercyjnych badan klinicznych, dotyczacych oceny skutkoéw dzialania produktu

leczniczego
lub

e cksperymentow badawczych obejmujacych ocen¢ skutkéw zastosowania procedur

medycznych.

W ramach jednego Wniosku mozliwe jest ztozenie jednego Projektu Badania klinicznego

lub Eksperymentu badawczego.

W ramach niniejszego Konkursu nie s3 finansowane Projekty Badan klinicznych wyrobéw
medycznych, natomiast dopuszczalne jest, aby w ramach Projektu obejmujacego

przeprowadzenia Eksperymentu badawczego wiaczy¢ wyréb medyczny.

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¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badafi klinicznych produktéw leczniczych
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stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (tekst majacy znaczenie dla EOG)

1 wynikajaca z niego definicja badania biomedycznego 1 badania klinicznego:

Badanie biomedyczne — oznacza kazde badanie dotyczace ludzi, majace na celu:

a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicznych
skutkéw jednego lub wigkszej liczby produktow leczniczych,

b) stwierdzenie wszelkich dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktow leczniczych,
lub

c) zbadanie wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wickszej liczby produktow
leczniczych

— majace na celu upewnienie si¢ co do bezpieczenstwa lub skutecznosci tych produktéow leczniczych.

Badanie kliniczne — oznacza badanie biomedyczne spelniajace ktorykolwiek z nastepujacych
warunkow:

a) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa si¢ w sposéb
niestanowiacy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa cztonkowskiego,

b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana lacznie z decyzja
o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego, lub

c) oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢ dodatkowe procedury

diagnostyczne lub procedury monitorowania.

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

zaprojektowane w celu oceny wpltywu produktu leczniczego na organizm cztowieka.

Ponadto, dane pochodzace z nickomercyjnego 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 zakltadajace realizacj¢ badan przedklinicznych nie moga byc¢

realizowane w ramach Konkursu w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych.

Eksperyment badawczy

Definicj¢ eksperymentu badawczego reguluje art. 21 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza
dentysty, zgodnie z ktérym eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy

medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak i zdrowe;.
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Eksperyment badawczy musi spelnia¢ Iacznie nastepujace warunki:

e ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej;

® uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo ryzyko jest minimalne i nie pozostaje
w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatéw;

e cfektem prowadzenia eksperymentow badawczych jest weryfikacja lub opracowanie
innowacyjnych procedur medycznych;

e celem zaprojektowanego badania nie jest ocena dzialania produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego;

e produkty lecznicze i wyroby medyczne zastosowane w ramach eksperymentu badawczego
muszg stanowi¢ standardowq praktyke kliniczng w badanym wskazaniu i musza by¢ stosowane

zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem/przewidzianym zastosowaniem.

Wyniki eksperymentu badawczego maja charakter niekomercyjny.

Przyktad 1: [to jest eksperyment badawczy]

Badanie, ktére ma na celu rozszerzenie wiedzy medycznej poprzez dostarczenie dowodow
naukowych o innowacyjnych procedurach leczniczych, rehabilitacyjnych, diagnostycznych,

profilaktycznych lub organizacyjnych stanowi eksperyment badawczy.

Celem eksperymentu badawczego moze by¢, np. opracowanie innowacyjnych procedur
zabiegowych i diagnostycznych,  weryfikacja  najskuteczniejszych  schematow

terapeutycznych.

Przyktad 2: [to nie jest eksperyment badawczy]

Badanie, ktére zostalo zaprojektowane do oceny dziatania lub skutecznosci produktu
leczniczego/wyrobu medycznego nie stanowi eksperymentu badawczego lecz badanie
kliniczne w rozumieniu Rozporzadzenia 536/2014 i Rozporzadzenia 2017/745 i podlega
procedurom formalnym wtasciwym dla badan klinicznych, tj. wymaga m.in. koniecznosci

uzyskania pozwolenia URPL na prowadzenie badania klinicznego.
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Przyktad 3: [to nie jest eksperyment badawczy]

Badanie, w ktérym oceniang interwencja jest zastosowany u pacjentow:
- produkt leczniczy niedopuszczony do obrotu;
- produkt leczniczy we wskazaniu pozarejestracyjnym,;

- wyréb medyczny bez znaku CE;
- wyrob medyczny we wskazaniu innym niz przewidziane do stosowania, okres§lonym przy
ocenie zgodnosci

jest rownoznaczne z oceng dziatania badanego produktu leczniczego/wyrobu medycznego

i tym samym nie stanowi eksperymentu badawczego, lecz badanie kliniczne.

Eksperyment badawczy objety wnioskiem musi mie¢ pozytywna opini¢ Komisji Bioetycznej uzyskana

przed ztozeniem Wniosku.

W przypadku ubiegania si¢ o dofinansowanie projektu eksperymentu badawczego, jako
obowigzkowy zatacznik do Wniosku nalezy przedstawi¢ pozytywng opini¢ Komisji

Bioetycznej na przeprowadzenie takiego badania.

Wsparcie przez ABM badan klinicznych i eksperymentéw badawczych bezposrednio poréwnujacych

technologie medyczne przyczyni si¢ do poprawy sytuacji pacjentéw poprzez:

e wylonienie produktéw leczniczych najefektywniejszych klinicznie sposréd dostepnych technologii
alternatywnych stosowanych w danej chorobie;

e udostepnienie nowoczesnych metod diagnostyki i leczenia dla polskich pacjentéw uczestniczacych
w badaniach klinicznych i eksperymentach badawczych w ramach oglaszanego przez ABM
Konkursu;

e optymalizacj¢ zapiséw wytycznych praktyki klinicznej poprzez wskazanie najefektywniejszych
klinicznie procedur medycznych stosowanych w danej chorobie na tym samym etapie diagnostyki
lub leczenia;

e wsparcie systemu ochrony zdrowia w Polsce poprzez dostarczanie wiarygodnych dowodow
naukowych, umozliwiajacych finansowanie ze $rodkéw publicznych terapii o optymalnym
stosunku kosztéw stosowania do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych;

e wzmocnienie pozycji o§rodkéw klinicznych, ktére bedq mogly stac si¢ osrodkami referencyjnymi
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dzigki zatrudnieniu wykwalifikowanej kadry, zapleczu laboratoryjnemu oraz skupieniu w o$rodku
pacjentow z konkretng jednostka chorobowsa badang w ramach finansowanego przez ABM
Projektu;

e dostarczanie informacji o najlepszych procedurach medycznych, charakteryzujacych
si¢ skutecznoscia kliniczna, bezpieczefistwem stosowania;

e dostarczenie danych do Ministerstwa Zdrowia, dotyczacych wydatkow na leczenie 1 diagnostyke
konkretnych jednostek chorobowych, w celu optymalizacji kosztéw ponoszonych z budzetu
panstwa;

e rozwoj wspolpracy miedzyinstytucjonalnej w Polsce oraz miedzynarodowej poprzez powstanie
interdyscyplinarnych konsorcjéw realizujacych projekty finansowane przez ABM;

e wzrost Swiadomosci spolecznej oraz wspolpracy 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 i eksperymenty badawcze. Do oczekiwanych rezultatéw w okresie
realizacji Projektu zalicza sie:
1. Wzrost  liczby  pacjentéw  objetych  nickomercyjnymi  badaniami  klinicznymi
lub eksperymentami badawczymi.
2. Wazrost liczby uruchomionych niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw
badawczych w Polsce zgodnie z wymaganiami regulatorowymi.
3. Wzrost liczby osrodkéw realizujacych niekomercyjne badania kliniczne lub eksperymenty
badawcze w Polsce.
4. Wazrost liczby wspoélnych publikacii, doniesient konferencyjnych, itp. raportujacych o postepach
w opiece nad pacjentami.
5. Wzrost liczby  bankowanych — probek — materialu  genetycznego  (umozliwiajacych

sekwencjonowanie calogenomowe lub sekwencjonowanie eksomow).

W niniejszym Konkursie wprowadzono wymoég bankowania materiatu biologicznego w celu

jego pozniejszego wykorzystania do celéw naukowych, diagnostycznych i epidemiologicznych,
a przede wszystkim do sekwencjonowania calogenomowego lub sekwencjonowania eksomow.
(P szczegotowe informacje w pkt Bankowanie materiatu biologicznego niniejszego

Regulaminu).
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Konkurs jest zgodny z Planem Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2030 oraz Rzadowym
Planem Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031, w mysl ktorych dziatalnos¢ Agencii
Badan Medycznych ma przyczyni¢ si¢ do wzrostu liczby prowadzonych niekomercyjnych badan
klinicznych do poziomu S$redniej europejskiej, natomiast wsparcie projektow eksperymentow
badawczych pozwoli na wypracowanie nowych schematéw diagnostycznych lub/i interwencyjnych
metod leczenia w ramach realizowanych projektow. Intencja Konkursu jest réwniez stymulowanie
wzrostu innowacyjnosci polskiego systemu ochrony zdrowia, dzigki czemu mozliwe bedzie
zwickszenie dostepu pacjentéw do kompleksowej, wielospecjalistycznej, a przede wszystkim
innowacyjnej diagnostyki, opieki i terapii. Ponadto, oczekiwanym rezultatem Konkursu jest

konsolidacja §rodowiska naukowcow i klinicystow.

2.4 Kwota przeznaczona na Konkurs
Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektow wylonionych w ramach Konkursu sumarycznie

wynosi 200 000 000,00 zt (dwiescie milionéw ztotych), tj. 100 000 000,00 zt (sto milionéw zlotych)

na kazda z rund.

Podzial alokacji w ramach rund:
Runda I — 100 000 000,00 zt (sto milionéw zlotych),

Runda IT — 100 000 000,00 zt (sto milionéw zlotych).

W przypadku gdy w ramach Rundy I nie zostanie wykorzystana dostgpna alokacja, §rodki finansowe

zostang przesunicte na Runde II, zwickszajac tym samym dostepna w ramach Rundy II alokacije.

Zgodnie z art. 19 ust. 7 Ustawy, Prezes moze zwigkszy¢ kwote §rodkéw finansowych przeznaczonych
na Konkurs. Informacja o ewentualnym zwickszeniu alokacji zostanie opublikowana na stronie

internetowej www.abm.gov.pl.

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

2.5 Podmioty uprawnione do sktadania 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
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o szkolnictwie wyzszym i nauce, tj.:

v uczelnie;

V' federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

v Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o Polskiej Akademii Nauk, zwana dalej ,,PAN”;

V' instytuty naukowe PAN, dzialajace na podstawie ustawy o PAN;

v instytuty badawcze, dzialajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych;

V" miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw dzialajace
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

V' inne podmioty prowadzace gléwnie dzialalno$é naukowa w sposob samodzielny i ciagly;

Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktéorym mowa w ustawie z dnia

13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego;

podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna

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

albo Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

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

ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania dzialalnosci innowacyjnej;

prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe:

a) jednostki organizacyjne posiadajace osobowo$¢ prawna 1 siedzibe na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej,

b) przedsigbiorcy prowadzacy dzialalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz jako 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 w innej formie organizacyjnej niz jako przedsiebiorcy

majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia

30 maja 2008 1. o niektorych formach wspierania dziatalnosci innowacyjne;.

Zgodnie z definicja zawartag 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 uczelnia lub federacja podmiotow

systemu szkolnictwa wyzszego i nauki w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
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o szkolnictwie wyZszym 1 nauce lub innym podmiotem posiadajacym uprawnienie
do nadawania co najmniej stopnia naukowego doktora, podmiotem leczniczym, badaczem,
organizacjq pacjentéw, organizacja badaczy lub inng osoba fizyczna lub prawna lub jednostka
organizacyjng nieposiadajaca osobowosci prawnej. Celem jej dziatalnos$ci nie moze byc¢
osiaganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych badz wytwarzania

produktéw leczniczych lub obrotu nimi.

Przyktad 1:

Spotka akcyjna, ktorej statutowym celem dzialalnodci jest osiaganie zysku z produkcji lekéw
1 pozostalych wyrobow 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.

Podmioty skladajace Wniosek sa zobowigzane zlozyé oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu
si¢ o finansowanie zadan objetych Whnioskiem 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 skfadania protestow;
e postgpowania administracyjnego/sadowo-administracyjnego

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

W przypadku naruszenia powyzszych zasad wniosek zostanie pozostawiony bez rozpatrzenia.

Dopuszcza si¢ mozliwo$é skladania Wnioskéw przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji

Projektu.

Ze wzgledu na mozliwos¢ realizacji Projektu w wielu osrodkach, ABM oczekuje, aby liczba podmiotéw

tworzacych Konsorcjum byla ograniczona do maksymalnie czterech, a ewentualne pozostate osrodki

wspolpracowaly z Konsorcjum w charakterze Podwykonawcow.
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Uwaga!

Podmiot, ktéry uczestniczy tylko w czesci klinicznej przewidzianej protokolem badania (osrodek)
nie moze zostaC uznany za Konsorcjanta, a jedynie za Podwykonawce. Natomiast podmiot,
ktoéry uczestniczy na kazdym etapie tworzenia Projektu (tj. uczestniczy w tworzeniu zalozen Projektu,
tworzeniu protokolu badania, rekrutacji pacjentéw, realizacji procedur przewidzianych protokotem,
uczestniczy w analizowaniu danych uzyskanych w trakcie badania, moze by¢ uznany za Konsorcjanta.

Konsorcjant odpowiada solidarnie za realizacj¢ Projektu wraz z Liderem Konsorcjum.

Kazdy z wymienionych podmiotéw wchodzacych w skltad Konsorcjum powinien posiadac¢ zespol,
infrastrukture oraz powinien posiada¢ doswiadczenie w dzialalnosci na rzecz leczenia lub poprawy
stanu zdrowia pacjentow. Lider Konsorcjum 1 Konsorcjanci wspoélnie realizuja Projekt pod wzgledem
merytorycznym, tzn. uczestnicza w tworzeniu projektu badania, w tym w szczegdlnosci uczestnicza
w przygotowaniu zalozent Wniosku, uczestnicza w projektowaniu protokotu badania, uczestnicza
w procesie rejestracji badania, a takze uczestnicza w analizie danych bedacych wynikiem badania
klinicznego/eksperymentu badawczego oraz prowadza wspolna polityke finansowa (uczestnicza
w ponoszeniu kosztéw zwiazanych z realizacja Projektu) objeta Umowa Konsorcjum, a takze sa, na tej
samej podstawie, wzajemnie zobowiazani do wspdlnego dazenia do osiggniecia celu Projektu
oraz ponosza odpowiedzialno$¢ solidarna wzgledem Agencji za prawidlowq realizacje
Projektu objetego dofinansowaniem. Sa w tym zakresie réwniez zobligowani do skoordynowanego

dzialania.

Utworzenie Konsorcjum wymagane jest przed zlozeniem Wniosku. Strony Konsorcjum
zobowigzane sa zawrze¢ miedzy soba Umowe Konsorcjum, opatrze¢ ja kwalifikowanymi podpisami
elektronicznymi i dolaczy¢ ja w ramach obligatoryjnego zalacznika do skladanego Wniosku. Umowa
Konsorcjum musi zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim lub w jezyku obcym/jezykach obcych
z tlumaczeniem przez ttumacza przysigglego na jezyk polski. W razie rozbieznosci pomiedzy wersjami
jezykowymi, decydujace znaczenie ma wersja sporzadzona w jezyku polskim. Umowa Konsorcjum
musi zosta¢ podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum
oraz wszystkich pozostalych Konsorcjantow przed data zlozenia Wniosku w Systemie
teleinformatycznym. Wzo6r Umowy Konsorcjum okresla tres¢ postanowien, jakie w istotnym zakresie
powinny znalez¢é odzwierciedlenie w Umowie Konsorcjum (Zalacznik nr 3 do Regulaminu), przy czym

strony Umowy Konsorcjum zawieraja szczegélowe postanowienia w jej tresci, w tym wzajemne
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zobowiazania, obowigzki, regres, w zakresie, w ktoérym te postanowienia nie naruszaja postanowien

Regulaminu wraz z zalacznikami do niego, w tym Umowy o dofinansowanie.

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

1 Konsorcjantami na zasadach okreslonych w Umowie o dofinansowanie.

2.5.2 Procedura wyboru Konsorcjanta

Lider Konsorcjum dokonuje wyboru Konsorcjantéw z zachowaniem zasady przejrzystosci 1 rownego

traktowania.

W szczegolnosci jest zobowigzany do:
e ogloszenia otwartego naboru Konsorcjantéw co najmniej na swojej stronie internetowej
wraz ze wskazaniem co najmniej 14-dniowego terminu na zglaszanie si¢ Konsorcjantow;
e uwzglednienia przy wyborze Konsorcjantéw: zgodnosci dziatania potencjalnego Konsorcjanta
z celami Konsorcjum, deklarowanego wkladu potencjalnego Konsorcjanta w realizacje celu
Konsorcjum, doswiadczenia w realizacji badan klinicznych/eksperymentéw badawczych;
e 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 uwzgledni¢ czas
niezbedny na przeprowadzenie procedury wyboru Konsorcjanta/éw przed przygotowaniem

1 zlozeniem Wniosku.

W przypadkach uzasadnionych koniecznoscig zapewnienia prawidlowej 1 terminowej realizacji
Projektu, za zgoda ABM, moze nastapi¢ zmiana Konsorcjanta. Do zmiany Konsorcjanta ww. tryb

stosuje si¢ odpowiednio.

Strong Konsorcjum nie moze by¢ podmiot wykluczony 2z mozliwosci otrzymania

dofinansowania.

29



2.5.3 Zasady rozliczania z Konsorcjantami

Wydatki poniesione w ramach Projektu przez Konsorcjanta wybranego niezgodnie

z podrozdziatem 2.5.2 moga zosta¢ uznane za niekwalifikowalne przez ABM.

Nie jest dopuszczalne wzajemne zlecanie sobie nawzajem zakupu towaréw lub ustug przez Lidera
Konsorcjum i Konsorcjantow. Niedopuszczalna jest sytuacja, w ktérej zachodzi konflikt intereséw
pomiedzy Liderem Konsorcjum a Konsorcjantem. Przez konflikt intereséw rozumie si¢ sytuacie, gdy
dwa podmioty zwiazane umowsa bedzie reprezentowala ta sama osoba i w ramach tej umowy bedzie

dokonywala czynnosci prawnych i faktycznych zwiazanych z wykonywaniem takiej umowy.

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 pomigdzy Liderem Konsorcjum
a Konsorcjantami dokonywane s3 za posrednictwem wyodrebnionych dla Projektu rachunkéow

bankowych podmiotéw tworzacych Konsorcjum.

Koszty poniesione przez Konsorcjanta moga by¢ kwalifikowalne, o ile sa zgodne z zatwierdzonym

Whioskiem i sa niezbedne do realizacji celéw Projektu.

Wydatki dokonywane przez Konsorcjantéw musza by¢ ponoszone w sposob zgodny z zasadami

racjonalnej gospodarki finansowej, w szczegolnosci najkorzystniejszej relacji naktadéw do rezultatow.

Udzial Konsorcjantéw polegajacy w szczegdlnosci na wniesieniu zasobow ludzkich, organizacyjnych,

technicznych lub finansowych, musi by¢ adekwatny do celéw projektu.
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Dopuszcza si¢ pelnienie roli Konsorcjanta przez podmiot zagraniczny. Udzial Konsorcjanta
zagranicznego polegajacy w szczegdlnosci na wniesieniu zasobow ludzkich, organizacyjnych,

technicznych lub finansowych, musi by¢ adekwatny do celéw projektu.

Zasady rozliczania si¢ z Konsorcjantem zagranicznym

W ramach Projektéw finansowanych przez Agencje Badan Medycznych mozliwe jest uznanie
za kwalifikowalne wydatkéw ponoszonych przez Konsorcjanta zagranicznego w ponizszych
przypadkach:

o realizacji zadai/badafi na rzecz pacjenta w Projekcie, uprawnionego do $wiadczen

zdrowotnych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (RP),

e w sytuacji, gdy w badaniu klinicznym obok pacjentéw uprawnionych do $wiadczen
zdrowotnych na terenie RP biora udzial pacjenci nieuprawnieni do tych $wiadczen,
za kwalifikowalne moga by¢é uznane wydatki na przeprowadzenie analiz badan
diagnostycznych (laboratoryjnych, obrazowych itp.) i analiz biostatystycznych wynikow badan,

wraz z kosztami osobowymi ponoszonymi w zwiazku z tymi analizami.

Badania pacjentéw nieuprawnionych do $wiadczen na terenie RP w zakresie procedur medycznych
bezposrednio wykonywanych na pacjencie nie moga by¢ finansowane ze §rodkéw Projektu i takie

wydatki uznane zostang za niekwalifikowalne.

Dopuszczalne jest nieodplatne przekazanie leku badanego zakupionego lub wytworzonego w ramach
Projektu do osrodka/Konsorcjanta zagranicznego. Koszt transportu takiego leku réwniez moze zostaé
uwzgledniony w budzecie Projektu, natomiast koszty dodatkowe zwiazane z przekazaniem leku
do osrodka zagranicznego (np. oplaty administracyjne, cla, podatki oraz inne daniny na rzecz pafistwa

zagranicznego zwiazane z przekazaniem leku) nie beda uznawane za koszty kwalifikowalne.

1. Wszystkie wydatki mogg by¢ rozliczane wylacznie w kwotach netto.

2. Lider Konsorcjum zobowigzany jest wskaza¢ we Wniosku jakie dokladnie wydatki wchodza
w sklad pozycji budzetowej, do ktérej przyporzadkowany jest Konsorcjant zagraniczny oraz
wskazac w Opisie sposobu kalkulagi kosztn, ze podane kwoty sa oszacowane w wartosciach netto
i podac sposéb ich wyliczenia.

3. Przekazanie $rodkéw Konsorcjantowi zagranicznemu nastgpuje na zasadzie zaliczki

lub refundacji za wykonanie zadad/dzialan okreslonych w Umowie Konsorcjum i zgodnie
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z Whnioskiem. W przypadku refundacji $rodki finansowe przekazywane sa Konsorcjantowi
zagranicznemu przez Lidera Konsorcjum, po zaakceptowaniu wydatkow Konsorcjanta przez
Lidera Konsorcjum. Po akceptacji wydatkéw, Lider Konsorcjum w raporcie okresowym
skfadanym do Agencji Badan Medycznych wykazuje laczna kwote wydatkéw Konsorcjanta

zagranicznego poniesionych w danym okresie sprawozdawczym.

Konsorcjant zagraniczny ma obowiazek przedstawi¢ Liderowi Konsorcjum szczegétowe
zestawienie wydatkow zaréwno w walucie, w ktorej dokonano platnosci, jak i w ztotych
polskich, w formie tabelarycznej, stanowigcej Zalacznik nr 10 do Regulaminu.

W zestawieniu wydatkéw Konsorcjant zagraniczny wpisuje, m.in. numer faktury/dowodu
ksiegowego, nazwe ustugi/dzialania zwigzanego z poniesionym wydatkiem, kwotg¢ oraz numer
pozycji budzetowej z Wniosku (z ktérg zwigzany jest rozliczany wydatek). Konsorcjant
zagraniczny wpisuje réwniez nazwe/kod waluty oraz kurs wymiany.

Zestawienie wydatkow pelni funkcje dokumentu ksiggowego i jest wskazywane przez Lidera
Konsorcjum w raporcie sprawozdawczym w jednej pozycji (w odniesieniu do danego
Konsorcjanta zagranicznego). W raporcie, jako numer dokumentu ksiegowego, Lider
Konsorcjum wpisuje numer zestawienia wydatkow, natomiast jako date zaplaty — date wyplaty
srodkéw finansowych przez Lidera Konsorcjum na rachunek Konsorcjanta zagranicznego.
Date wystawienia dokumentu ksiggowego stanowi data sporzadzenia zestawienia wydatkéw.
Lider Konsorcjum wskazuje kategori¢ kosztu taka sama jak we Wniosku w ramach okreslonego
zadania. Jesli koszty poniesione przez tego samego Konsorcjanta sa przypisane do, np. dwoch
réznych kategorii, to w raporcie nalezy ten koszt wskaza¢ w podziale na dwie kategorie
(w dwoch oddzielnych pozycjach raportu), z tym samym numerem zestawienia wydatkow jako
numerem dokumentu ksiggowego — wydatki te musza sumowac si¢ do lacznej kwoty
przedstawionych wydatkow przez Konsorcjanta zagranicznego.

Na zadanie Agencji Badan Medycznych Lider Konsorcjum ma obowiazek przedstawic
zestawienie wydatkéw Konsorcjanta zagranicznego wraz z poszczegolnymi dokumentami

zrédltowymi, ich opisami i potwierdzeniami zaplaty.
Srodki finansowe przekazywane sa przez Lidera Konsorcjum, w wysokosci zaakceptowanej

przez Lidera Konsorcjum, z rachunku projektowego Lidera Konsorcjum na rachunek

bankowy Konsorcjanta zagranicznego wskazany w Umowie Konsorcjum.
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Wszystkie faktury i inne dowody ksiegowe zwiazane z wydatkami Konsorcjanta zagranicznego
muszg by¢ opisane zgodnie z wytycznymi wskazanymi w Umowie o dofinansowanie.
Obowigzek dostarczenia informacji do Konsorcjanta zagranicznego, niezbednych
do przygotowania prawidlowego opisu dokumentu ksiggowego oraz przygotowanie
dwujezycznego wzoru opisu, spoczywa na Liderze Konsorcjum.

Rozliczenie kosztow Konsorcjanta zagranicznego bedzie nastgpowalo przy zastosowaniu
stalego kursu walutowego z tabeli §rednich kurséw walut obcych Narodowego Banku
Polskiego, obowiazujacego w dniu ogloszenia Konkursu.

Konsorcjant zagraniczny kazdorazowo do podpisanego zestawienia wydatkéw dolaczy
Oswiadczenie stanowiace Zaltacznik nr 11 do niniejszego Regulaminu.

Dopuszczalne jest przekazywanie srodkéw Konsorcjantom zagranicznym w walutach innych
niz ztoty polski. Do rozliczenia z Agencja Badan Medycznych nalezy stosowaé kursy walut,
o ktoérych mowa powyzej. Roznice kursowe, prowizja bankowa, w tym koszty przewalutowania
nie stanowig wydatku kwalifikowalnego w Projekcie.

Wymagania dotyczace dostepnosci i przechowywania dokumentéw finansowych i ksieggowych
Konsorcjantéw zagranicznych sa identyczne jak wymagania dotyczace dokumentacji Lidera
Konsorcjum i Konsorcjantow krajowych. Konsorcjant zagraniczny musi przechowywac
kompletna dokumentacje potwierdzajaca poniesienie kazdego wydatku w takim samym okresie
po zakoniczeniu Projektu, co Lider Konsorcjum i jest zobowiazany do jej udostgpnienia
(otyginaly lub kopie/skany tych dokumentéw potwierdzone za zgodno$é¢ z oryginatem)

na kazde wezwanie Agencji.

Powyzsze postanowienia musza zosta¢ dodatkowo uwzglednione w Umowie Konsorcjum niezaleznie

od podstawowego wzoru Umowy Konsorcjum stanowigcego Zalacznik nr 3 do Regulaminu w tym

uwzgledniaé tre$¢ Zalacznikow nr 10 oraz nr 11.

Dodatkowo, Lider Konsorcjum zobowigzany jest do wskazania w Umowie Konsorcjum zadan

Konsorcjanta zagranicznego w podziale na:

zadania obje¢te zaliczka/refundacija;

zadania realizowane bezkosztowo albo finansowane z innych Zrédel niz udzielone przez Agencije

dofinansowanie Projektu.
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2.5.4 Podwykonawstwo

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 moga stanowi¢ wydatki

kwalifikowalne pod warunkiem, ze sa wskazane w zatwierdzonym Wniosku.

Faktyczna realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowac zgodnie z umowa zawartg

z wykonawca, np. poprzez pisemny protokoét odbioru zadania, przyjecia wykonanych prac, itp.

Nie jest kwalifikowalne zlecenie ustugi merytorycznej przez Lidera Konsorcjum Konsorcjantom
1 odwrotnie. Zadania wykonywane w Projekcie musza wynika¢ z Umowy Konsorcjum, a pomigdzy
czlonkami Konsorcjum nie moga by¢ nawigzywane inne umowy cywilnoprawne zwigzane z tym

Projektem.

W przypadku zlecania Podwykonawcy ustugi merytorycznej w ramach Projektu, Beneficjent
jednopodmiotowy/Lider Konsotcjum zobowigzuje si¢ zapewni¢ wszelkie dokumenty umozliwiajace

weryfikacje¢ kwalifikowalno$ci wydatkéw.

W uzasadnionych przypadkach i za zgoda Agencji dopuszcza si¢ w trakcie realizacji Projektu
korzystanie przez Wnioskodawce z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcdw, w tym majacych siedzibe

poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej.

2.5.5 Procedura wyboru Podwykonawcy czesci klinicznej badania klinicznego

Wybér Podwykonawcy wykonujacego zadania czeSci klinicznej Projektu w  uzasadnionych
okoliczno$ciach moze by¢ wylaczony spod stosowania ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych, dalej ,,ustawa PZP”, po spelnieniu przestanek okreslonych w art. 11 ust. 1

pkt 3 ww. ustawy, dotyczacych zamdwien na ustugi badawcze lub rozwojowe.

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

z wylaczenia stosowania procedur zaméwient 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 zwiazku z wykonaniem Umowy o dofinansowanie.
q wy wy

2.6 Sposob sktadania Wnioskow

Whioski sklada si¢ elektronicznie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego dostgpnego

na stronie www.abm.gov.pl.

Wniosek powinien zosta¢ ztozony w jezyku polskim lub jezyku angielskim.
Wypelniajac Wniosek nalezy zadbac o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost do kryteriow

oceny opisanych w Rozdziale 5, gdyz ocena teriow odbywa sie na podstawie danych
y opisany >, gdy yw € P y

zawartych we Wniosku.

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

zamieszczona na stronie internetowej Agencji.

2.7 Terminy

1 runda

Whniosek nalezy ztozy¢ od dnia 10.03.2023 r. od godziny 12:01:00 do dnia 18.04.2023 r.
do godziny 12:00:59, wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu

teleinformatycznego, dostepnego na stronie Agenciji www.abm.gov.pl.

W przypadku gdy Wniosek zostanie zlozony po terminie (tj. 18.04.2023 r. po godzinie 12:00:59)

automatycznie zostanie przekierowany na II runde Konkursu.
Projekt musi rozpoczac si¢ nie wezesniej niz dnia 01.06.2023 r., ale nie pézniej niz dnia 01.08.2023 r.
1 runda

Whniosek nalezy zlozy¢ od dnia 18.04.2023 r. od godziny 12:01:00 do dnia 23.05.2023 r.

do godziny 12:00:59, wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu

teleinformatycznego, dostgpnego na stronie Agenciji www.abm.gov.pl.
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Projekt musi rozpoczac si¢ nie wezesniej niz dnia 01.07.2023 1., ale nie p6zniej niz dnia 01.09.2023 r.

Minimalny czas trwania Projektu to 3 lata (36 miesigcy). Maksymalny czas trwania Projektu powinien

wynosic 6 lat (72 miesiace).

Za dat¢ wplywu Whniosku uznaje si¢ dat¢ zloZenia postaci elektronicznej Wniosku w Systemie
teleinformatycznym.

3. Zasady finansowania badan nickomercyjnych przez Agencj¢ Badan Medycznych
Zgodnie z zalozeniami Konkursu finansowane bedzie do 100% kosztéw zwiazanych z Projektem.

Koszty Projektu rozliczane beda na podstawie rzeczywiscie poniesionych wydatkéw — kosztow

bezposrednich oraz wydatkéw ryczattowych — kosztéw posrednich.

Rekomendowany podzial kosztéw w ramach Projektu nie powinien przewyzsza¢ ponizej wskazanych

wartos$ci procentowych w odniesieniu do catkowitego kosztu Projektu:

o Koszty zwiazane z zarzadzaniem badaniem — do 15%.

Koszty ustug merytorycznych zleconych oraz koszty Zaangazowania CRO nie s3 objete limitem.

3.1. Planowane zadania w Projekcie

Agencja Badann Medycznych wskazuje, aby w ramach przygotowanego harmonogramu prac
w Projekcie przedstawi¢ planowane zadania projektowe i sposob ich realizacji. Kazde zadanie powinno
zawiera¢ zdefiniowane, sparametryzowane kamienie milowe. Prawidlowe zdefiniowanie kamieni
milowych powinno odnosi¢ si¢ do podejmowanych w danym etapie zagadnien badawczych

1 umozliwia¢ obiektywna oceng stopnia osiagni¢cia zakladanych w danym etapie celéw badawczych.

W ramach przygotowanego harmonogramu prac w Projekcie bedacym Badaniem klinicznym nalezy
zaplanowa¢ maksymalnie 8 zadan (natomiast w przypadku Eksperymentu badawczego — maksymalnie

6 zadan), przy czym obligatoryjnie musza zosta¢ wyodrebnione zadania, pn.:

1. Ugyskanie pozwolenia _na prowadzenie badania klinicznego (jezeli Projekt dotyczy Badania

klinicznego) — zadanie, w ramach ktorego nalezy zaplanowaé wszystkie elementy zwigzane

z uzyskaniem stosowych pozwolen i zgdd — specyficzne dla poszczegdlnych Projektow.
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W ramach zadania nalezy uwzgledni¢ terminy realizacji dla obligatoryjnych kamieni milowych:

e opracowanie dokumentaciji badania klinicznego,
e zlozenie dokumentacji badania do organéw regulatorowych,

e otrzymanie zgody na przeprowadzenie badania klinicznego od organéw regulatorowych.

ZYozenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie Badania klinicznego
bedacego przedmiotem dofinansowania musi nastapi¢ najpo6zniej 6 miesiecy od dnia
zawarcia Umowy o dofinasowanie lub od daty rozpoczecia realizacji Projektu
wskazanej we Wniosku o dofinansowanie, jesli data ta bedzie pdzniejsza niz data

zawarcia Umowy.

2. Pozyskanie produktn/ dw leczniczego/veh do badania (jezeli Projekt dotyczy Badania klinicznego) —
zadanie, w ramach ktérego nalezy uwzgledni¢ zalozenia dotyczace pozyskania produktu/6w
niezbednego/nych do przeprowadzenia Badania klinicznego — w tym zaplanowanie
przeprowadzenia postepowania przetargowego na wylonienie dostawcy

interwencji/ komparatora.

3. Zarzqdzanie badaniem — zadanie, w ramach ktérego uwzgledni¢ nalezy koszty wynagrodzen

personelu zaangazowanego bezposrednio w realizacj¢ nickomercyjnego badania klinicznego
(koszty zwiazane z administrowaniem Projektem nalezy rozlicza¢ w ramach kosztow

posrednich).

4. Realizaga czesel kliniczneg — zadanie, w ramach ktorego uwzgledni¢ nalezy koszty rekrutacii,

leczenia i follow-up pacjentow.
W ramach zadania nalezy uwzgledni¢ terminy realizacji dla obligatoryjnych kamieni milowych:

e wlaczenia pierwszego pacjenta do badania,
e wlaczenia polowy zaktadanej liczby pacjentow,

e wlaczenia ostatniego pacjenta do badania.

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

budzetowych.
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3.2. Katalog kosztow kwalifikowalnych

Katalog kosztéw okreslony w niniejszym podrozdziale nie jest katalogiem zamknietym, ma charakter
informacyjny, a dane w nim zawarte maja za zadanie ulatwic zaplanowanie i podzial kosztéw w ramach
wnioskowanego Projektu.
Przy planowaniu wydatkéw w budzecie Wnioskodawca musi przede wszystkim:
e przestrzega¢ zasady zakazu podwodjnego finansowania wydatkéw pochodzacych ze Zrédet
publicznych;
e planowa¢ wydatki zgodnie z zasada racjonalnego i efektywnego wydatkowania srodkow;
e sprawdza¢ mozliwos§¢ kwalifikowania podatku VAT (czy jest mozliwy do odzyskania przez
ktérykolwiek podmiot realizujacy zadania w Projekcie);

e przedstawi¢ sposob kalkulacji kosztéw potwierdzajacy ceng rynkowa.

Przyktad 1:

W ramach zadania Zargqdzanie badaniem w kategorii Wynagrodzenia Wnioskodawca zaplanowat
wydatek w kwocie 1.296.000 000,00 ztotych.

Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Zaplanowano zatrudnienie 6 0sob:

Kierownik B+R: 1 osoba, umowa o prace, 1 etat, 40 miesi¢cy, wynagrodzenie brutto wraz z kosztami
pracodawcy 10.000,00 ztotych (1 os. * 40 * 10.000,00 = 400.000,00)

Kierownik merytoryczny: 1 osoba, umowa zlecenie, 40 miesiecy, wynagrodzenie brutto wraz
z kosztami pracodawcy 8.000,00 zlotych (1 os. * 40 * 8.000,00 = 320.000,00)

Personel badawczy: 4 osoby, dodatek do wynagrodzenia, 36 miesiecy, wynagrodzenie brutto wraz

z kosztami pracodawcy 4.000,00 zlotych (4 os. * 36 * 4.000,00 = 576.000,00)

Przyktad 2:

W ramach zadania Realizacja czesei klinicznej w kategorii Usluga medyczna Wnioskodawca zaplanowat
wydatek w kwocie 16.400,00 zlotych.

Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Przeprowadzenie badan wstepnych 100 pacjentéw, ktére obejmuja: 1) morfologie podstawowa,

2) badanie ogélne moczu, 3) USG jamy brzucha i miednicy.

Mortfologia podstawowa — 7,00 ztotych
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Badanie ogélne moczu — 7,00 ztotych
USG jamy brzusznej i miednicy — 150,00 ztotych
164,00 z1*100 =16 400,00 ztotych

Wydatek moze zosta¢ uznany za kwalifikowalny, jezeli Yacznie spelnia nastepujace warunki:

e jest niezbedny do realizacji celow i wskaznikéw Projektu oraz zostal poniesiony w zwiazku
z realizacja Projektu;

e jest zgodny z postanowieniami Umowy o dofinansowanie;

e zostal wskazany w zatwierdzonym Whniosku o dofinansowanie;

® jest zaksiggowany i udokumentowany zgodnie z obowiazujacymi przepisami, w tym
w szczegblnodci z ustawa z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci, 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 kosztow posrednich;

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

® jest zgodny z obowigzujacymi przepisami prawa, w szczegolnosci z ustawa PZP, jesli majq

zastosowanie oraz przepisami regulujacymi udzielanie pomocy publicznej (jezeli dotyczy).

Wszystkie wydatki kwalifikowalne musza by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurencii
Y wy yCp ] )
jawnosci 1 przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako brak bezstronnosci

1 obiektywizmu w zwiazku z wykonaniem Umowy o dofinansowanie.
Kwalifikowalno$¢é VAT

Naliczony podatek od towarow i 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 jesli podatek ten zostat

naliczony w zwiazku z poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi.

Whnioskodawca zobowigzany jest do przedlozenia wraz z Wnioskiem, Oswiadezenia o kwalifikowalnosci
VAT, zgodnie ze wzorem okreslonym w Zalacznikach nr 7a 1 7b do Regulaminu. Oswiadczenie

0 kwalifikowalnosci VAT musi zosta¢ podpisane przez Wnioskodawce kwalifikowanym podpisem
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elektronicznym. W sytuacji skladania Wniosku przez Konsorcjum, Oswiadezenie sktadane jest

oddzielnie przez kazdego cztonka Konsorcjum.

3.2.1 Wynagrodzenia

W ramach Projektu dopuszczalne jest ponoszenie kosztow zwigzanych z zatrudnieniem kadry
naukowo-badawczej (w tym: kierownik B+R, tj. kierownik merytoryczny Projektu, personel badawczy,

personel techniczny oraz personel pomocniczy).

Dodatkowo nalezy mie¢ na uwadze podstawe prawng dla wymogéw regulujacych kwestie pelnienia

roli Badacza w Badaniach klinicznych.

W przypadku Badania klinicznego dotyczacego produktu leczniczego — badaczem jest lekarz,
przyp g y go p g ]

posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio
wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukows i do$wiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne

do prowadzonego Badania klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie tych badan w danym o$rodku.

Natomiast funkcj¢ Kierownika B+R moga pelni¢ osoby niebedace lekarzami, posiadajace wiedzg¢

w zakresie przedkiadanego Wniosku poparta odpowiednim doswiadczeniem i kwalifikacjami.

Funkcje Kierownika projektu (zakres prac — wylacznie merytoryczny) pelni¢ moga osoby

z udokumentowanym do§wiadczeniem w Badaniach naukowych lub klinicznych niebedace lekarzami.

Koszty personelu administracyjnego, w tym Kierownika administracyjnego nie moga by¢ rozliczane

w ramach kategorii kosztu Wynagrodzenia.

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

wynikaé z zakresu merytorycznego Projektu i zostaé wskazany we Wniosku o dofinansowanie.

Personel Projektu stanowia osoby zaangazowane do realizacji zadan w Projekcie na podstawie
stosunku pracy (w wymiarze petnego lub czesci etatu) lub umowy cywilnoprawnej (w tym umowy
kontraktowej). Za personel Projektu nalezy uzna¢ réwniez osoby zaangazowane do Projektu w ramach

dodatku zadaniowego do wynagrodzenia.

Wydatki zwiazane z wynagrodzeniem personelu musza by¢ ponoszone zgodnie z przepisami

krajowymi, w szczegblnosci zgodnie z ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

W razie zawarcia umowy cywilnoprawnej z wlasnym pracownikiem warunkiem wymagane jest, aby
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zakres  czynnosci/obowiazkéw  w  tej umowie byl  wyraznie rézny  rodzajowo

od czynnosci/obowiazkéw okreslonych w umowie o prace.

Przyktad:

Do obowigzkéw Cztonka Zespotu Badawczego, okreslonych w umowie o prace zawartej
z Beneficjentem, nalezy m.in. udziat w prowadzonych badaniach klinicznych. Beneficjent
zawarl z taka osoba takze umowe cywilnoprawna dotyczaca pelnienia funkcji badacza
w dofinansowanym projekcie. Wydatki poniesione na podstawie takiej umowy

cywilnoprawnej nie moga zosta¢ uznane za kwalifikowane w Projekcie.

Wydatki na wynagrodzenie w Projekcie sa kwalifikowane pod warunkiem, ze ich wysoko$§¢ odpowiada
stawkom faktycznie stosowanym na tych samych lub analogicznych stanowiskach lub na stanowiskach

wymagajacych analogicznych kwalifikacji w danym podmiocie.

Kwalifikowalnymi skfadnikami wynagrodzenia personelu sa w szczegdlnosci:

e wynagrodzenie brutto;

e skladki pracodawcy na ubezpieczenia spoleczne;

e skladki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczen Pracowniczych, odpisy
na ZFSS oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie z ustawg
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach emerytalnych;

e dodatkowe wynagrodzenie roczne proporcjonalnie do zaangazowania w projekcie;

e skladki i oplaty fakultatywne PPK, PPE jezeli zostaly uwzglednione w kalkulacji wynagrodzen

we Wniosku o dofinansowanie.

W przypadku okresowego zwickszenia obowiazkéw stuzbowych danej osoby, kosztami
kwalifikowalnymi zwiazanymi z wynagrodzeniem moga by¢ rowniez dodatki do wynagrodzen,

o ile zostaly przyznane zgodnie z obowiazujacymi 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,
¢) dodatek zostal wprowadzony w danej instytucji co najmniej 6 miesiccy przed zlozeniem

Wniosku,
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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 obowiazkow.

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 w zakresie "2 etatu. Wyplata premii powinna nastapi¢ proporcjonalnie
do poziomu zaangazowania danej osoby w Projekt, tzn. jesli dana osoba zaangazowana jest w realizacje¢
Projektu na V2 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.

3.2.1.1 Ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w réznych projektach
Przy zaangazowaniu i mozliwosci uznania za kwalifikowalne wydatkéw zwiazanych z wynagrodzeniem
danej osoby jako personel Projektu konieczne jest spelnienie co najmniej nastepujacych warunkow:

e zaangazowanie danej osoby do realizacji zadan w Projekcie 1 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 osoby zatrudnionej zaréwno u Lidera jak i u Konsorcjanta/ Konsorcjantéw,
zaangazowanie tej osoby do Projektu moze nastapi¢ wylacznie przez jeden z tych

podmiotow.
3.2.2 Lek

W ramach Projektu 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;

1 Za zasadnicze wynagrodzenie miesi¢czne uznaje si¢ wynagrodzenie, ktére zgodnie z uregulowaniem przyjetym u danego pracodawecy,
stanowi podstawe do przyznania dodatku. Dodatki wyptacane w ramach jednego Projektu nie moga tacznie przekroczyé 50%
wynagrodzenia zasadniczego, bez wzgledu na to w ramach ilu zadan sa wyplacane.

42



koszty odczynnikéw 1 pétproduktow potrzebnych do przeprowadzenia prac rozwojowych;
koszty zwigzane z przygotowaniem lekow;

koszty zwigzane z utylizacja lekow.

W przypadku zaplanowania wydatkéw na zakup produktéw leczniczych dostepnych na rynku nalezy

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

3.2.3 Ustuga medyczna

W ramach Projektu istnieje mozliwos$¢ zaplanowania wydatkéw na:

koszty badan diagnostycznych, laboratoryjnych, obrazowych przewidzianych protokolem

badania;
koszty pobytu w szpitalu;
konsultacje, porady i wizyty ambulatoryjne;

koszty procedur medycznych.

3.2.4 Inne

W ramach Projektu istnieje mozliwos¢ zaplanowania wydatkow na:

przygotowanie badania, w tym Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP-6w),
przygotowanie kompletu dokumentacji badania, rejestracj¢ badania w Urzedzie Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych, pokrycie optat
za wydanie opinii Komisji Bioetycznej;

koszty zwigzane z prowadzeniem badania takie jak: zakup i prowadzenie Karty Obserwacyjne;j
Pacjenta (CRF), programéw biostatystycznych i zaangazowania biostatystyka, wynagrodzenie
monitorow, audytoréw, o0sob nadzorujacych bezpieczenistwo farmakoterapii  (PhV),
koordynatorow badania, inne programy IT do zarzadzania projektem (o ile zostanie
uzasadniona konieczno$¢ ich zakupu);

koszt rekrutacii uczestnikéw badania — np. refundacja kosztéw dojazdu 1 noclegu;

koszty systeméw operacyjnych potrzebnych do realizacji badania;

koszty zwigzane z upowszechnianiem wynikéw badan, w tym: koszty publikacji, koszty
zwigzane z organizacja konferencji oraz koszty zwiazane z udzialem w konferencjach (oplaty

udziatu, koszty delegacii);
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e ustugi serwisowe, koszty napraw; ustugi transportowe;
e koszty uslug eksperckich 1 doradczych;
® koszty bankowania materialu biologicznego w trakcie trwania Projektu — tj. koszt pobrania

materiatu, przeslania i przechowywania w biobanku dzialajacym zgodnie ze Standardami

jakosci dla biobankéw polskich v. 2.00.

3.2.5 Uslugi merytoryczne zlecone

W ramach kategorii kwalifikowalne sa koszty zwiazane z realizacja dzialan merytorycznych przez

podmioty zewnetrzne, np.:

e koszty powierzenia szpitalowi rekrutacji pacjentow;
e koszty przeprowadzenia procedur medycznych przewidzianych protokotem badania;

e koszty zasobéw udostepnionych przez podmioty trzecie, np. wynajem laboratorium

wraz z aparatura badawcza.

Wydatki zwigzane ze zleceniem uslugi merytorycznej moga stanowi¢ wydatki kwalifikowalne

pod warunkiem, ze sq wskazane w zatwierdzonym Wniosku.

Faktyczna realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowac zgodnie z umows zawarta
z wykonawca, np. poprzez pisemny protokél odbioru zadania, przyjecia wykonanych prac, itp.

Nie jest kwalifikowalne zlecenie ustugi merytorycznej przez Lidera Konsorcjum Konsorcjantom
1 odwrotnie. Zadania wykonywane w Projekcie musza wynika¢ z Umowy Konsorcjum, a pomig¢dzy

czlonkami Konsorcjum nie moga by¢ nawigzywane inne umowy cywilnoprawne zwiazane z tym

Projektem.

W przypadku zlecania Podwykonawcy ustugi merytorycznej w ramach Projektu, Beneficjent
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum zobowigzuje si¢ zapewnic¢ wszelkie dokumenty umozliwiajace

weryfikacje¢ kwalifikowalno$ci wydatkéw.

W uzasadnionych przypadkach i za zgoda Agencji dopuszcza si¢ w trakcie realizacji Projektu
korzystanie przez Wnioskodawce z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcéw, w tym majacych siedzibe

poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej.

3.2.6 Koszty ubezpieczenia

W ramach kategorii nalezy zaplanowac koszty zwiazane z obowiazkowym ubezpieczeniem
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odpowiedzialno$ci cywilnej Badacza i Sponsora.

3.2.7 Wyr6éb medyczny

W ramach niniejszego Konkursu nie s3 finansowane Projekty Badan klinicznych wyrobéw

medycznych, natomiast dopuszczalne jest, aby w ramach Projektu obejmujacego

przeprowadzenia Eksperymentu badawczego wiaczy¢ wyréb medyczny.

3.2.8 Zaangazowanie CRO
W ramach tej kategorii kwalifikowalne sa koszty ustug CRO, obejmujace m.in. koszty zwiazane
z uzyskaniem pozwolenia na realizacje badania klinicznego, koszty zwiazane z realizacja badania

klinicznego, opracowania metod kontroli jakosci, itp.

3.2.9 Zakup sprzetu medycznego, w tym infrastruktury badawcze;j

W ramach tej kategorii za kwalifikowalne uznaje si¢ koszty w zakresie aparatury i sprzgtu

wykorzystywanego przy realizacji Projektu.

Jezeli aparatura 1 sprzet nie sa wykorzystywane przez caly okres realizacji Projektu, za koszty
kwalifikowalne uznaje si¢ koszty amortyzacji odpowiadajace okresowi realizacji Projektu obliczone

na podstawie przepisow o rachunkowosci.

Koszty amortyzacji srodkéw trwalych, kwalifikuja si¢ do dofinansowania, jezeli spetnione sq facznie

nastepujace warunki:

1) dotycza zaewidencjonowanych §rodkéw trwalych w podmiocie, ktéry je zakupil;

2) sa wykorzystywane bezposrednio do realizacji celéw Projektu;

3) odnoszg si¢ wylacznie do okresu realizacji Projektu;

4) zostaly dokonane zgodnie z wlasciwymi przepisami prawa;

5) catkowity koszt zakupu amortyzowanego Srodka trwalego nie zostal wskazany we wniosku
o dofinansowanie jako odrebna pozycja budzetowa;

6) zakup amortyzowanego srodka trwalego nie byl finansowany z innych Zrédel lub w ramach
innych projektéw;

7) sg rozliczane proporcjonalnie w zaleznos$ci od wykorzystania srodka trwatego w Projekcie.

Rozliczanie zakupéw inwestycyjnych mozliwe jest rowniez za pomoca leasingu operacyjnego,

w ktorym kosztem kwalifikowanym jest cze$¢ kapitalowa raty leasingowej (w proporcji w jakiej
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urzadzenie jest wykorzystywane przy realizacji projektu), podczas gdy cze$¢ odsetkowa razem
z ubezpieczeniem, gwarancjq 1 innymi oplatami stanowi wydatek niekwalifikowalny 1 pokrywana jest

ze $Srodkéw wlasnych Beneficjenta.

Powyzsze rodzaje kosztow, aby zostaly uznane jako kwalifikowalne, musza:

e zosta¢ zaplanowane w ramach Wniosku;
e  by¢ niezbedne do realizacji Projektu;

e  zosta¢ poniesione w zwiazku z jego realizacja.
Okres kwalifikowalnosci kosztow zostanie okreslony w ramach Umowy o dofinansowanie.

Planujac budzet Whnioskodawca zobowiazany jest do stosowania stawek okreslonych w Katalogu
najezescie)  wystgpmjacych  kosgtow, stanowiacym  Zalacznik nr 5 do niniejszego Regulaminu.
W uzasadnionych przypadkach stawki wskazane w Kafalogn moga ulec zmianie w trakcie realizacji

Projektu.

3.2.10 Koszty posrednie

Koszty posrednie rozliczane sa wylacznie z wykorzystaniem 10% stawki ryczaltowej kosztow
rzeczywistych” pomniejszonych o koszty zwiazane z zakupem infrastruktury badawczej/sprzetu oraz
o koszty ustug merytorycznych zleconych 1 zaangazowania CRO. Wskazany procent wyliczany jest
od sumy kategorii kosztow: Wynagrodzenie, Ustuga medyczna, Lek, Koszty nbezpieczenia, Wyrdb medyezny,

Inne.

Koszty posrednie stanowig koszty administracyjne zwigzane z obstuga Projektu, w szczegdlnosci:

e koszty wynagrodzenia koordynatora lub kierownika administracyjnego (kategoria nie obejmuje
Glownego badacza) oraz innego personelu bezposrednio zaangazowanego w zarzadzanie
administracyjne Projektem i jego rozliczanie, o ile jego zatrudnienie jest niezbedne dla realizacji
Projektu;

e koszty zarzadu (koszty wynagrodzenia oséb uprawnionych do reprezentowania jednostki,

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

2 Rozumiane jako koszty rzeczywiscie poniesione.
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e koszty wynagrodzenia personelu obstugowego (obstuga prawna, kadrowa, finansowa,
ksiegowa, administracyjna, sekretariat, kancelaria, w tym systematyczna wspoipraca z Agencja
Badan Medycznych w zakresie sprawozdawczo$ci 1 biezacej kontroli Projektu);

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

e wydatki zwigzane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz Projektu
subkonta na rachunku bankowym lub odr¢bnego rachunku bankowego;

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

e oplaty za energi¢ elektryczng, cieplna, gazowa 1 wode, oplaty przesylowe, oplaty
za odprowadzanie $ciekow;

e koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwiazanych z realizacja

Badania klinicznego/Eksperymentu badawczego oraz obstuga administracyjna Projektu;

e koszty biurowe zwiazane z obstuga administracyjng Projektu (np. zakup materialéw biurowych

1 artykuléw pismienniczych, koszty ustug powielania dokumentow, etc.);
e koszty zabezpieczenia prawidlowej realizacji Umowy o dofinansowanie;

e koszty ubezpieczen majatkowych.

Koszty rozliczone metoda ryczaltowa 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

1 kontroli.
3.3. Katalog kosztow niekwalifikowalnych

W projektach nieckomercyjnych badan klinicznych finansowanych przez Agencje Badan Medycznych,

w ramach kosztéw rzeczywistych nie ma mozliwosci zaplanowania wydatkéw na:

e typowe wyposazenie biurowe, w tym biurka, krzesta, lampy;

e wyposazanie stanowisk pracy, w tym komputery przenos$ne, drukarki;
e ckrany projekcyjne, rzutniki multimedialne;

e ustugi drukarskie, ksero;

e prowizje bankowe, koszty przewalutowania, réznice kursowe;

e koszty najmu, utrzymania budynkow i adaptacji pomieszczen;
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e wplaty dokonywane przez pracodawcoéOw zgodnie z ustawa z dnia 27 sierpnia 1997 r.
o rehabilitacji zawodowej 1 spolecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych,
na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych (PFRON);

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

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

e szkolenia niezwiazane z wykonywana funkcja w ramach Projektu;

e systemy IT, ktore nie sq bezposrednio zwigzane z realizacja Projektu;

o koszt przechowywania w biobanku materialu biologicznego pobranego od pacjentéw

uczestniczacych w badaniu po zakoficzeniu trwania Projektu.

3.4 Udzielanie zamoéwien w Projekcie

Zakupy towaréw, ustug i robot budowlanych przez Beneficjenta dokonywane sa na podstawie

obowigzujacych dany podmiot przepiséw prawa, w szczegolnosci ustawy PZP.

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

o dofinansowanie.

Dokumenty zwiazane z przeprowadzonym postepowaniem i zawieraniem uméw z Podwykonawcami
muszg 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 zobowiazanym do stosowania ustawy PZP,
albo jezeli (w przypadku podmiotéw zobowiazanych do stosowania ustawy PZP) zamowienie
ma warto$§¢ ponizej progdw okreslonych przepisami art. 2 ust. 1 pkt 1) ww. ustawy, Beneficjent
zobowigzany jest do przeprowadzenia rozeznania rynku, na zasadach okreslonych Regulaminem oraz

Umowa o dofinansowanie.

Procedura rozeznania ma na celu zapewnienie zachowania zasad uczciwej konkurencji, przejrzystosci,
réwnego traktowania wykonawcéw oraz proporcjonalnosci podczas dokonywanych zakupdw
towarow, ustug i robot budowlanych. Procedura powinna zapewniaé realizacj¢ zamowien po cenie
rynkowej, czyli cenie najczesciej oferowanej na rynku lub najbardziej prawdopodobnej cenie zakupu

towaréw, ustug i rob6t budowlanych na danym rynku. Procedure rozeznania rynku nalezy stosowac
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dla dokonywanych zakupéw towaréw i uslug o wartosdci réwnej lub wigkszej niz 50 000,00 zlotych
netto (pigédziesiat tysigcy zlotych). Beneficjent, w ramach procedury rozeznania rynku, jest

zobowiazany w szczegdlnosci do:

1) upubliczniania zapytania ofertowego co najmniej na stronie internetowej Beneficjenta
(ogloszenie musi by¢ dostgpne na stronie internetowej przez minimum 7 dni), oraz skierowania
zapytania ofertowego do co najmniej 3 potencjalnych wykonawcéw (wykonawcy na zlozenie oferty
powinni mie¢ minimum 7 dni). W przypadku, gdy na rynku nie istnieje trzech potencjalnych
wykonawcoéw Beneficjent jest zobowiazany do przedstawienia uzasadnienia ze wskazaniem

na obiektywne przestanki potwierdzajace ten fakt;

2) dopuszcza si¢ réwniez pozyskanie ofert w formie cennikéw ze stron internetowych

potencjalnych wykonawcéw. Beneficjent zobowigzany jest do pozyskania minimum 3 cennikow.

Przeprowadzenie procedury rozeznania rynku nie jest wymagane w przypadku, gdy spelnione

sa lacznie warunki:

e zamowienie dotyczy ustug badaczy i personelu medycznego (lekarze, pielegniarki, diagnosci
laboratoryjni),

e usluga jest zlecana wlasnym pracownikom odpowiednio przez tego Beneficjenta, Lidera
Konsorcjum, Konsorcjanta,

e koszt uslugi nie jest wyzszy od cen rynkowych i kosztéw personelu stosowanych przez
Beneficjenta, Lidera Konsorcjum, Konsorcjanta, przy zaangazowaniu personelu przy

czynno$ciach analogicznych do przedmiotu zamoéwienia.

Jednym z elementéw kontroli wydatkéw w projekcie jest weryfikacja poprawnosci zamoéwien
udzielanych w Projekcie. W ramach kontroli weryfikowane jest czy postepowanie o udzielenie
zamoéwienia w Projekcie przeprowadzono w sposob zapewniajacy w szczegolnosci zachowanie zasad

uczciwej konkurencii i rownego traktowania wykonawcow.

Poprawnos¢ zastosowania odpowiedniej procedury w zaleznosci od wartosci zamoéwienia przedstawia

si¢ nastepujaco:
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Wartos$¢é <50 000 zt netto > 50 000 zt netto < | = ré6wnowartos$ci

zamoOwienia 130 000,00 zt 130 000,00 zt netto’

Rodzaj Zgodnie z wewnetrznymi Rozeznanie rynku | PZP - stosowanie trybow

procedury procedurami - Beneficjenta, | - udokumentowanie | z ustawy PZP dla
Konsorcjanta (o ile dotyczy), | rozeznania rynku podmiotow
zapewniajacymi ponoszenie w sposob okreslony | zobligowanych
wydatku w sposob przejrzysty, | w Regulaminie do stosowania ustawy.
racjonalny i efektywny, danego Konkursu Rozeznanie rynku — dla
z zachowaniem zasad 1 Umowie . N

podmiotow, ktére nie sa

uzyskiwania najlepszych o dofinansowanie.

zobligowane do

efektow z danych nakladow. stosowania ustawy PZP.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze zadne przepisy prawa, ktére moga mie¢ zastosowanie w zwiazku z realizacjq
1 rozliczaniem projektéw finansowanych przez ABM, nie okredlaja zasad dotyczacych obliczania
(wtym miarkowania) kwot wydatkéw niekwalifikowalnych w zwiazku ze stwierdzonymi
nieprawidlowosciami w tym obszarze. W zwiazku z tym zasadne jest przyjecie rozwigzan,
analogicznych jak w przepisach® nie majacych wprawdzie zastosowania w projektach finansowanych
przez ABM ale dotyczacych podobnych przedsiewzig/projektow, polegajace na natozeniu korekt
finansowych w zwigzku z nieprawidfowos$ciami przy udzielaniu zamoéwien publicznych,
poprzez obnizenie wartosci wydatkéow kwalifikowalnych o kwote obliczona z wykorzystaniem stawki

procentowej przewidzianej w tych przepisach.

3 Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 1) nowej ustawy Prawo zaméwien publicznych.

4 Chodzi o rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 29 stycznia 2016 t. w sprawie warunkdw obnigania wartosci Rorekt finansowych
oraz, wydatkdw poniesionych nieprawidtowo wiqzanych 3 udzielaniem zamowieri (Dz. U. z 2021 r., poz. 2179), ktére ma zastosowanie
do projektéw realizowanych w ramach programéw w zakresie polityki spojnosci finansowanych w perspektywie finansowej
2014-2020.
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ABM w odniesieniu do finansowanych Projektow, bedzie pomocniczo stosowala stawki korekt finansowych okreslone w pkt (Lp) 18, 21, 22
Zalacznika do rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia 29 stycznia 2016 r. (S7awki procentowe stosowane pry obnizanin wartosci korekt finansowych

I pommnigiszen dla poszegegolnych kategorii nieprawidfowosci indywidnalnych), dotyczace nastepujacych naruszen (nieprawidlowosci) zwigzanych

z naruszeniem zasad uczciwej konkurencji:

wczesniejsze zwigzki
kandydatow lub oferentéw

z instytucja zamawiajaca

i3,

- art. 84, art. 85 PZP

dyrektywy 2014/23/UE,
-art. 18 ust. 1,

- art. 40 1 art. 41 dyrektywy
2014/24/UE,

- art. 36 ust. 11 art. 59

dyrektywy 2014/25/UE,

- wyrok TSUE w sprawach
potaczonych C-21/03 i
C34/03

zamawiajaca uzyskala
wczesniej ze strony oferenta,
powoduje zakidécenie
konkurenciji lub skutkuje
naruszeniem zasad
niedyskryminacji, réwnego
traktowania, przejrzystosci
w warunkach okreslonych

w art. 40 i art. 41 dyrektywy
2014/24/UE

Lp | Rodzaj nieprawidtowosci | Prawo krajowe Prawo Unii Europejskiej | Opis nieprawidtowosci Stawka
dotyczace oraz orzecznictwo procentowa
zamowien Trybunatu Sprawie-
publicznych dliwos$ci Unii

Europejskiej (TSUE)
18 Nieprawidlowe -art. 16, art. 17 ust. 2 | - art. 3 1 art. 30 ust. 2 Kiedy porada, jaka instytucja 25%
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21 Konflikt intereséw - art. 17 ust. 3, - art. 35 dyrektywy Kazdy przypadek, w ktérym 100%
wplywajacy na wyniki Cart. 52, art. 56. - art 2014/23/UE, stwierdzono nieujawniony
postepowania o udzielenie 109 ust. 1 pkt 6, - art. 24 dyrek lub niewystarczajaco
zamowienia ograniczony konflikt

- art. 332, 2014/24/UE, o |
intereséw, zgodnie z art. 24
- art. 42 dyrek
- art. 335 ust. 3 PZP ar yrextywy dyrektywy 2014/24/UE (lub
2014/25/UE,
art. 35 dyrektywy
- wyrok TSUE C-538/13, | 2014/23/UE, lub art. 42
pkt 31-47 dyrektywy 2014/25/UE), a
danemu oferentowi
udzielono danego
zamoéwienia lub danych
zamowien
22 Zmowa przetargowa/ - art. 56 PZP, - art. 35 dyrektywy Przypadek 1a: oferenci 10%

porozumienie ograniczajace
konkurencje (stwierdzona
przez Prezesa Urzedu
Ochrony Konkurencji i
Konsumentow, sad lub inny
wlasciwy organ). Zmowa
przetargowa ma miejsce,

gdy grupa przedsigbiorstw

- art. 6 ust. 1 ustawy z
dnia 16 lutego 2007 r.
o ochronie
konkurenciji i
konsumentéw (Dz.

U. z 2021 r. poz. 275)

2014/23/UE,

- art. 24 dyrektywy
2014/24/UE,

- art. 42 dyrektywy
2014/25/UE

pozostajacy w zmowie
przetargowej dzialali bez
wsparcia ze strony osoby
dzialajacej w ramach systemu
zarzadzania i kontroli lub
instytucji zamawiajacej,

a wykonawcy pozostajacemu

w zmowie przetargowej lub
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uzgadnia podniesienie cen
lub obnizenie jakosci
towaréw, robot
budowlanych lub uslug
oferowanych w ramach
postepowania/postegpowan
o udzielenia zaméwienia.
Niezastosowanie korekty
jest uzasadnione, w
przypadku gdy oferenci
pozostajacy w zmowie
przetargowej dzialali bez
wsparcia osoby dzialajacej
W instytucji zamawiajacej, a
zadnemu z przedsigbiorstw
pozostajacych w zmowie
przetargowej nie udzielono

przedmiotowego

zamoOwienia lub zaméwien).

porozumieniu
ograniczajacym konkurencje
udzielono przedmiotowego

zamOwienia lub zamdwien.

Przypadek 1b: jezeli w
postepowaniu o udzielenie
zamowienia uczestniczyli
tylko wykonawcy bedacy

W zmowie przetargowej,

w takim przypadku wystepuje
powazne zaklocenie

konkurenciji.

Przypadek 2: w zmowie
przetargowej uczestniczyla
osoba dzialajaca w ramach
systemu zarzadzania i
kontroli lub instytucjt
zamawiajacej, udzielajac
wsparcia oferentom
pozostajacym w zmowie
przetargowej, a wykonawcy

bedacemu w takiej zmowie

25%

100%
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udzielono przedmiotowego

zamOwienia lub zamdwien.

W takim przypadku ma
miejsce naduzycie/ konflikt
intereséw po stronie osoby
dzialajacej w ramach systemu
zarzadzania i kontroli, ktéra
udziela wsparcia
wykonawcom pozostajacym

w zmowie przetargowej lub

instytucji zamawiajace;.

Jednoczesnie, nalezy mie¢ na uwadze, ze opisane wyzej korekty beda stosowane nie tylko do zaméwien publicznych udzielanych
na podstawie ustawy PZP (tak jak to zostalo przewidziane w ww. rozporzadzeniu Ministra Rozwoju z dnia 29 stycznia 2016 r.) ale rowniez
do zamoéwien, do ktdérych nie stosuje si¢ tej ustawy (dla zamowien ponizej progdw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy PZP oraz
dla innych zamoéwien w stosunku do ktérych wylaczone jest stosowanie ustawy PZP, jak i w przypadku, gdy Beneficjent nie jest zobowiazany

do stosowania ustawy PZP).
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3.5 Sposob przekazywania srodkéw

Przyznane dofinansowanie jest wyplacane Beneficjentom w formie zaliczki lub refundacji (zgodnie
z systemem przyjetym w ramach Umowy o dofinansowanie, z zastrzezeniem, ze wyplata pierwszej

transzy dofinansowania nastgpuje zawsze w formie zaliczki), 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

do niezwlocznego przekazania Agencji informacji o takiej zmianie w formie pisemne;.

Wyplata pierwszej zaliczki nastapi po ustanowieniu przez Wnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum 1 Konsorcjantéw, na okres realizacji Projektu oraz na okres 5 lat od dnia jego zakonczenia,
zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowiazan wynikajacych z Umowy. Odpowiedzialnosé
Czlonkéw Konsorcjum w  stosunku do Agencji jest solidarna. Zabezpieczenie Umowy
o dofinansowanie ustanawiane jest przez kazdego z czltonkéw Konsorcjum (Lider Konsorcjum oraz
Konsorcjanci) osobno na kwote 110% kwoty dofinansowania, przy czym odpowiedzialno$¢ solidarna
oznacza, ze ABM ma prawo zaspokoi¢ swoje roszczenia, m.in. na podstawie ustanowionego
zabezpieczenia od Lidera Konsorcjum osobno, razem od Lidera Konsorcjum 1 Konsorcjantow, badz
osobno od kazdego z nich, badz od kilku z nich do 110% kwoty dofinansowania. Szczegdlowe kwestie
ewentualnych rozliczen, roszczen regresowych pomiedzy Liderem Konsorcjum a Konsorcjantami,
badz pomiedzy Konsorcjantami osobno, strony Umowy Konsorcjum zawieraja w jej tresci,
zobowigzujac si¢ jednak aby takie postanowienia umowne przyjete, m.in. w zakresie zasad rozliczania,
regresu nie naruszaly istoty odpowiedzialnosci solidarnej wobec ABM, nie staly w sprzecznosci

z postanowieniami Regulaminu i zalgcznikéw do niego oraz postanowieniami Umowy

o dofinansowanie. Zabezpieczenia ustanawiane sa w formie:

1) oswiadczenia Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum/Lidera Konsorcjum
oraz Konsorcjantow o poddaniu si¢ rygorowi natychmiastowej egzekucji w stosunku
do Agencji w trybie art. 777 § 1 pkt 5 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania
oywilnego, na podstawie ktérego wyzej wskazane podmioty poddadza si¢ egzekucii
do maksymalnej kwoty dofinansowania powigkszonej o 10% tytulem odsetek i kosztow
windykaciji albo

2) weksla #n blanco Wnioskodawcy jednopodmiotowego/ kazdego z czlonkéw Konsorcjum



(Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw) opatrzonego klauzula ,,nie na zlecenie” z podpisem
notarialnie pos$wiadczonym, wraz 2z deklaracja wekslowa 2z podpisem notarialnie

poswiadczonym.

Agencja moze, w razie uzasadnionych watpliwosci co do prawidlowej realizacji Umowy
lub po przeprowadzonej analizie, zada¢ od Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum
oraz Konsorcjantow ustanowienia dodatkowego zabezpieczenia wykonania Umowy w wyznaczonym

terminie, nie krotszym niz 14 dni.

Wyplata kolejnych zaliczek, co do zasady, nastepuje zgodnie z zatwierdzonym Harmonogramem

platnosci.

W przypadku rozliczenia wydatkéw w formie refundacji warunkiem wyplaty dofinansowania
jest zatwierdzenie przez Agencje poniesionych przez — Beneficjenta wydatkow kwalifikujacych
si¢ do objecia  wsparciem oraz zweryfikowaniu przez Agencje zasadnosci kontynuowania
przedsiewzigcia, w oparciu m.in. o dotychczasowe postepy prac majacych na celu realizacj¢ Projektu

wykazane w Raporcie.

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

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

3.6 Zasady rozliczania

Beneficjent, ktéremu przyznano dofinansowanie na realizacj¢ Projektu, sklada raporty okresowe
z wykorzystania srodkow, zwierajace nastepujace informacie:

e opis stanu realizacji poszczegdlnych zadan;

e postep finansowy w Projekcie;

e uzasadnienie dalszej realizacji Projektu i planowane dzialania w kolejnym okresie

sprawozdawczym;
e stopien osiggni¢cia wskaznikéw;

e opis probleméw, ktore wystapily w Projekcie oraz podjete dzialania zaradcze.

Weryfikacja zadeklarowanych wydatkéw dokonywana jest w oparciu o faktyczny postep

realizacji Projektu i poziom osiagnigcia zatozonych wskaznikéw i kamieni milowych.

Raporty sklada si¢ za okresy sprawozdawcze okreslone w Harmonogramie platnosci. Terminy

sktadania Raportéw okreslone sq w Umowie o dofinansowanie. Raport obejmuje cz¢$¢ merytoryczna
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1 finansowq, zawierajaca, m.in. zestawienie dokumentéw ksiegowych dotyczacych towaréw lub uslug

nabytych w ramach Projektu.

Raporty sktadane sq do Agencji Badan Medycznych za posrednictwem Systemu teleinformatycznego,
chyba, ze Prezes zarzadzi inaczej. Pierwszy raport obejmuje okres 3 miesigcy od daty rozpoczecia
realizacji Projektu, wskazanej we Wniosku o dofinansowanie, a jesli Umowa o dofinansowanie zostanie

zawarta po tej dacie, od daty podpisania Umowy. Kolejne raporty obejmuja okres kolejnych 6 miesiecy.

Beneficjent zawiadomiony przez ABM o bledach lub brakach w zloZzonym raporcie zobowiazany jest
do ich usunigcia 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 iuzupelnien. Nieusuniecie przez Beneficjenta bledow lub brakéw w raporcie moze
skutkowaé jego odrzuceniem i wstrzymaniem wyplaty finansowania. Jesli Beneficjent Projektu
notorycznie powiela bledy w realizacji irozliczeniu Projektu, Prezes moze rozwiaza¢ Umowe
o dofinansowanie lub uzna¢ czes¢ wydatkéw, w tym w szczegolnosci tych zwiazanych z zarzadzaniem

Projektem, za niekwalifikowalne.

Dowodem poniesienia kosztu jest wystawiona i zaplacona faktura lub inny dokument ksiggowy

o rownowaznej warto$ci dowodowe;.

Beneficjent, w tym Konsorcjanci (o ile dotyczy), musza posiada¢ oryginaly 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 taczng kwote towaru/ustugi/dostawy,

na ktérej odpowiednio wyszczegolniono ceng jednostkows towaru/ustugi/dostawy.

W przypadku personelu Projektu, dokumentowanie wykonanej pracy w projekcie umozliwiajace
uznanie wydatkéw za kwalifikowalne nastepuje w formie, m.in.:
e listy plac (w przypadku umowy o prace);
e karty czasu pracy z opisem wykonywanych zadan (dla oséb, ktére sa rozliczane w systemie
godzinowym w ramach Projektu obj¢tego dofinansowaniem);
e rachunku;

e wykazu obowiazkéw w ramach Projektu i protokét odbioru (umowa zlecenia/o dzieto);
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e cwidencji 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

zrédtowych.

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

e nr Umowy;

e dat¢ wystawienia dokumentu;

e date zaplaty;

e kategori¢ wydatkow;

e numer zadania realizowanego w Projekcie;

e kwote wydatkéw kwalifikowalnych i kwote podatku od towaréw 1 ustug.

Beneficjent zobowiazany jest do prowadzenia wyodr¢bnionej ewidenciji wydatkéw Projektu w sposob
przejrzysty, tak aby mozliwa byla identyfikacja poszczegdlnych operacji zwigzanych z Projektem,
z wylaczeniem kosztéw posrednich. Obowiazek ten dotyczy kazdego z czlonkéw Konsorcjum,
w zakresie tej czeSci Projektu, za ktorej realizacje odpowiada dany Konsorcjant. Podmioty, ktére
nie sg zobowigzane do prowadzenia jakiejkolwiek ewidencji ksiggowej na podstawie obowigzujacych
przepisow, na potrzeby realizacji Projektu maja obowigzek prowadzenia wyodrebnionej ewidencji

ksiggowej dokumentéw dotyczacych wydatkow zwiazanych z realizacja 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 zakoniczenia realizacji Projektu.

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

finansowanie badania.

Warunkiem rozliczenia Projektu jest opublikowanie w Systemie teleinformatycznym (chyba,
ze Prezes ABM zadecyduje inaczej), raportu koncowego z realizacji Projektu w zakresie
merytorycznym i finansowym oraz jego zatwierdzenie przez Agencje. Wszystkie poniesione

koszty musza zosta¢ rozliczone w terminie 30 dni po zakonczeniu realizacji Projektu.

Niewykorzystana przez Beneficjenta czgs¢ finansowania, po zakonczeniu realizacji Projektu podlega
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zwrotowi na rachunek bankowy Agencji w terminie okreslonym w Umowie.

3.7 Bankowanie materiatu biologicznego

Celem bankowania materialu biologicznego pacjentéw jest mozliwos¢ jego pdzniejszego
wykorzystania do celéw naukowych, diagnostycznych i epidemiologicznych, a przede wszystkim

do sekwencjonowania calogenomowego lub sekwencjonowania eksoméw.

O ile pacjent wyrazi na to §wiadoma i1 dobrowolna zgode, Wnioskodawca zobowiazany jest do pobrania
jednej probki od kazdego pacjenta celem przekazania jej do biobanku. Pobrana probka nie powinna
by¢ wliczana do materialu biologicznego pobieranego na potrzeby badania klinicznego. Objetosé
zbankowanej probki powinna umozliwi¢ sekwencjonowanie genomu dawcy probki. Do celow

biobankowania nalezy pobra¢ krew obwodowa pelna.

W przypadku gdy Wnioskodawca nie planuje w Projekcie pobrania materialu biologicznego w postaci

krwi obwodowej pelnej, lecz do celéw diagnostyki molekularnej w badaniu klinicznym planuje pobrac

inny rodzaj tkanki, o ile pacjent wyrazi na to Swiadoma i dobrowolna zgodg i ilo§¢ pobranego materiatu

jest wystarczajaca, zobowiazany jest do przekazania do biobanku cze$ci pobranego materialu

biologicznego w ilosci umozliwiajacej sekwencjonowanie genomu dawcy probki.

W przypadku gdy Wnioskodawca nie planuje pobierania zadnego materiatu biologicznego, badz zaden
z pacjentow nie wyrazil na to $wiadomej i dobrowolnej zgody, jest zwolniony z obowiazku

biobankowania.

Whnioskodawca pobierajacy probke materiatu biologicznego od pacjenta jest zobowiazany do:

e Zlozenia oswiadczenia (we Whniosku o dofinansowanie), ze w przypadku biobankowania,
bedzie si¢ ono odbywa¢ w biobanku dzialajacym zgodnie ze Standardami jakosci
dla biobankéw polskich v. 2.00°.

o Beneficjent jest zobowigzany do przyjecia Standardowych Procedur Operacyjnych
(SOP) biobanku, w ktérym bedzie bankowal pobrane probki materiatu biologicznego.
e Uzyskania od pacjenta §wiadomej i dobrowolnej zgody na bankowanie prébek jego materiatu

biologicznego, oraz ich podzniejsze wykorzystania do celéw naukowych, diagnostycznych

> Standardy jakosci dla biobankéw polskich v. 2.00 (2021)
https://wydawnictwo.umw.edu.pl/upload/files/standardy jakosci dla biobankow polskich 2.0.pdf
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1 epidemiologicznych oraz wiaczenia danych dotyczacych genotypu do Internetowego Konta
Pacjenta (IKP).

e Uwzglednienia w budzecie Projektu kosztow pobrania, przesltania i przechowywania
w biobanku jednej prébki materialu biologicznego pobranej od kazdego pacjenta wlaczonego
do badania klinicznego.

o Material od jednego pacjenta (I probka) powinien by¢ rozporcjowany na 4
probowki/fiolki (ang. vial).

o Agencja finansuje koszty przechowywania probki materialu w biobanku wtrakcie

trwania Projektu zakladajac koszt roczny nie wyzszy niz 45,00 zt brutto na 1 probowke

(180,00 z1 za 4 probéwki/fiolki = 1 prébke).

o Beneficjent jest zobowiazany do pokrycia kosztéw przechowywania probki przez

kolejne 3 lata po zakonczeniu trwania Projektu.

W Zalaczniku nr 4 do Regulaminu okresla wzér Umowy o pobieraniu i przechowywaniu materiatu
oraz wzor $wiadomej zgody pacjenta na bankowanie probek jego materiatu biologicznego. Beneficjent
jest zobowigzany do zawarcia umowy/wykorzystania dokumentu $wiadomej zgody pacjenta
na biobankowanie, ktérych postanowienia beda w istotnym zakresie zgodne ze wzorami
przedstawionymi przez ABM. Po zawarciu z biobankiem umowy Beneficjent jest zobowiazany

poinformowac o tym fakcie Agencje.

3.8 Zakoriczenie badania klinicznego/eksperymentu badawczego

Kazde Badanie kliniczne/Eksperyment badawczy powinno zakoriczy¢ si¢ sporzadzeniem raportu
koncowego z badania (ang. Clinical Study Report, CSR). Raport powinien by¢ przygotowany wedlug
struktury, ktora okreslaja wytyczne, m.in. Zasady ICH GCP — dokument opracowany przez
Migdzynarodowsa Konferencj¢ Harmonizacji Dobrej Praktyki Klinicznej wraz 2z aktualizacja
(Addendum E6 (R2)) oraz wytyczne Europejskiej Agencji Lekow w tym zakresie. Niezbedne jest tez,
aby raport koficowy z badania sporzadzony zostal w oparciu o miedzynarodowy kodeks etyczny,
ktérym jest Deklaracja Helsifiska, opracowana przez Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy. Wytyczne
dotyczace raportu z badania znajduja si¢ rowniez w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
Dobrej Praktyki Klinicznej. Raport koficowy badania musi by¢ przygotowany nie pdzniej niz do roku

od zakoficzenia Badania klinicznego/Eksperymentu badawczego.
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Rowniez o przedwezesnym zakonczeniu badania lub zawieszeniu jego prowadzenia nalezy
bezzwlocznie powiadomi¢ Prezesa URPL (jesli projekt dotyczy Badania klinicznego), Komisje

Bioetyczng oraz badaczy/instytucje badawcze. Nalezy poda¢ powody takiej decyzji.

3.8.1 Raport z badania (CSR)

Raport z badania jest dokumentem opisujacym pojedyncze Badanie kliniczne/Eksperyment badawczy.
Podczas sporzadzania 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 powinien zawiera¢
informacje dotyczace, m.n. celu i planu badania, opisu populacji, oceny skutecznosci 1 profilu
bezpieczenstwa technologii medycznej oraz zastosowanej metodologii badawczej. Wyniki badania
1 wnioski powinny by¢ oparte o dane z analizy statystycznej. Zasadniczo w zalozeniach okreslajacych
strtuktur¢ dokumentu przyjmuje si¢ zasade, tzw. piramidy informacji, co oznacza tworzenie
nastepujacych sekcji/modutéw, zaczynajac od: tytulu, streszczenia, tekstu, tabel, rycin i opiséw
przypadkow, zalacznikow. W przypadku zalacznikow i1 wielkoformatowych zbioréw danych, nalezy

podac szczegdlowe odniesienie, umozliwiajace sprawne odnalezienie informacji.

4. Procedura oceny Wnioskow

Oceny formalnej Wnioskéw dokonuja pracownicy ABM. Informacja o Wnioskach, ktére przeszly
pozytywnie ocen¢ formalna i zostaly skierowane do oceny merytorycznej, publikowana bedzie
na stronie internetowej Agencji. Oceny formalnej dokonuje si¢ zgodnie z kryteriami wskazanymi

w punkcie 5.1.

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

Whnioskéw moze zostac przekazana do:
e analizy prawnej, w szczegolnosci w zakresie wystapienia w projekcie pomocy publicznej;
e analizy naukowej, w szczegélnosci w zakresie oceny warto$ci merytorycznej zlozonego

Projektu.

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

lub wszystkich typéw analizy podejmuje Przewodniczacy Zespolu Oceny Wnioskow.

Ponadto Whnioski, ktére zostang ocenione w Konkursie, moga zosta¢ skierowane do oceny

racjonalnosci zalozeft budzetowych Projektu (zakres przeprowadzonej oceny okresla Zatacznik nr 9
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do Regulaminu). Decyzja dotyczaca skierowania Wniosku do oceny racjonalnosci zalozen
budzetowych projektu podejmowana jest przez Przewodniczacego Zespolu Oceny Wnioskow.
W przypadku gdy Wniosek bedzie skierowany do powyzszej oceny, Wnioskodawca otrzyma
informacj¢ droga mailows (na adres wskazany w kontakcie roboczym wskazanym we Wniosku)
lub pismem za poSrednictwem ePUAP rekomendacje finansowe dla poprawy Wniosku.
Whnioskodawca jest zobowiazany do wprowadzenia wszystkich wytycznych i1 zmian zawartych
w zakresie oceny racjonalnosci zalozen budzetowych w terminie i na warunkach okreslonych

w jej ramach.

Przeprowadzenie oceny racjonalnosci zalozen budzetowych projektu nie jest powiazane z wynikiem

pozytywnym lub negatywnym oceny merytorycznej realizowanej przez ekspertow.

Do powyzszej oceny moze zosta¢ skierowany kazdy Wniosek ztozony w Konkursie na kazdym etapie

procedury konkursowe;j.

Wprowadzenie wszystkich wytycznych 1 zmian wskazanych w ocenie racjonalnosci zalozen
budzetowych projektu warunkuje mozliwos$¢ otrzymania rekomendacji do dofinansowania, ale nie jest

roéwnoznaczne z jej otrzymaniem.
Ocena merytoryczna skladac si¢ bedzie z trzech etapow:

I etap — ocena spelnienia kryteriow szczegétowych — dokonywana przez ekspertéw zewnetrznych
lub wewnetrznych. Brak spelnienia ktéregokolwick z kryteriow szczegdtowych oznacza negatywna
ocene Wniosku w ramach etapu i zatrzymanie procedury oceny merytorycznej na tym etapie.
Pozytywna ocena (spelnienie wszystkich kryteriow szczegoétowych) skutkuje przekazaniem Wniosku

do kolejnego II etapu oceny.

I etap — ocena kryteriow ustawowych — dokonywana przez ekspertow zewngtrznych
lub wewnetrznych — ocena odbywa si¢ poprzez przyznanie punktow z puli przypisanej dla danego

kryterium w postaci liczb catkowitych (bez wartosci utamkowych).

Whiosek jest oceniony pozytywnie w ramach II etapu, jesli suma uzyskanych punktéw w ramach tego
etapu wynosi co najmniej 64 punkty, tj. od kazdego z oceniajacych uzyskal minimum po 32 punkty
za spelnienie wszystkich kryteriow ustawowych i za kazde kryterium ustawowe uzyskal co najmniej
warto$¢ punktéw odpowiadajaca minimalnemu progowi punktowemu, ktory zostal okreslony
w ramach opisu kryteriéw merytorycznych zgodnie z punktem 5.2.2 niniejszego Regulaminu

Konkutsu.
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W przypadku rozbieznos$ci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal ponizej 32 punktéw ogodlne;
liczby punktéw przewidzianych za oceng kryteriéw ustawowych lub ponizej minimalnego progu
punktowego w ktorymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajacy ocenil Wniosek pozytywnie)

mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu wypracowania konsensusu co do oceny.

Jesli nie dojdzie do osiagniecia konsensusu miedzy oceniajacymi, Wniosek kierowany jest
do dodatkowej trzeciej oceny w zakresie oceny kryteriéw II etapu. W takiej sytuacji ocene Wniosku

stanowl suma wynikéw dwoch zbieznych ze soba ocen.

Kazdy z oceniajacych moze sformutowac uwagi do oceny danego kryterium. W takim przypadku uwagi
te powinny zosta¢ zawarte w Karcie Oceny Merytorycznej w przeznaczonych dla niego czedciach,

tj. uzasadnieniach przyznanej punktaciji.

Pozytywna ocena II etapu warunkuje przekazanie Wniosku do kolejnego — III etapu oceny. Ocena

negatywna skutkuje zakonczeniem procedury oceny Wniosku.

III etap — ocena kryteriow premiujacych — dokonywana przez ekspertow wewnetrznych

lub zewnetrznych.

Kryteria premiujace przydziela si¢ w pelnej wartosci okredlonej dla danego kryterium, jesli Wniosek
spelnia to kryterium. Ocena spelniania kryteriéw premiujacych polega na przyznaniu z gory
zdefiniowanej liczby punktéw w sytuacji gdy Whniosek spelnia kryterium lub 0 punktow jesli Wniosek

nie spelnia danego kryterium.

Rekomenduje si¢, aby Wnioskodawca w tresci Wniosku zaznaczyl, ktore informacje zaswiadczaja
o spetnieniu warunkéw pozwalajacych uzyskaé premie punktowa, np. przez dopisanie ,,(kryterium

premiujace nr 1)”.

W ramach kazdego z etapéw, oceny dokonuje co do zasady minimum dwoch ekspertéw w oparciu

o kryteria oceny merytorycznej wyszczegolnione w Regulaminie.

W razie koniecznosci (na podstawie decyzji Przewodniczacego Zespolu Oceny Wnioskow) na kazdym
etapie oceny merytorycznej mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu

wypracowania konsensusu.

Ocena merytoryczna odbywa si¢ poprzez sprawdzenie kryteridw merytorycznych omoéwionych

w czescl 5.2, tj. poprzez oceng Whniosku pod katem spelniania:
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e kryteridow szczegdlowych;
e kryteriow ustawowych;

e kryteribw premiujacych.
Whniosek moze uzyska¢ lacznie maksymalnie 180 punktéw, z czego:

o kryteria szczegétowe oceniane sg na zasadzie spefnia / nie spetnia,
e maksymalnie 130 punktéw za kryteria ustawowe — po 65 punktéw od kazdego z ekspertéw
oceniajacych II etap;

e maksymalnie 50 punktow za kryteria premiujace — po 25 punktéw od kazdego z ekspertow

oceniajacych III etap.

Whiosek moze uzyskac status rekomendowanego do dofinansowania jesli tacznie spelni nast¢pujace

warunki:

e przejdzie pozytywnie etap oceny formalnej oraz

e zostanie pozytywnie oceniony w ramach I oraz II etapu oceny merytorycznej oraz

e zostanie poprawiony zgodnie z rekomendacjami wskazanymi w ocenie racjonalnosci zalozen
budzetowych projektu (o ile dotyczy) oraz

e kwota rekomendowanego dofinansowania miesci si¢ w dostepnej alokacji na Konkurs,

z uwzglednieniem kolejnosci listy rankingowe;.
Wszelkie rozbieznosci w ocenie moze rozstrzygaé Przewodniczacy Zespotu Oceny Wnioskow.

W oparciu o wyniki punktowe zawarte w ramach oceny merytorycznej tworzy si¢ liste rankingowa.
O miejscu na liscie rankingowej decyduje suma uzyskanych punktéow przyznanych przez ekspertow
w ramach kryteriéw ustawowych oraz premiujacych. Wnioski sa uszeregowane wedlug uzyskanej

punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.

5. Kiryteria oceny Wnioskow

Ocenie podlega kazdy zlozony w trakcie trwania naboru Whniosek, o ile nie zostal wycofany przez
Wnioskodawece.
Ocena projektu polega na sprawdzeniu, czy Projekt spetnia:

e Kiryteria formalne,
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e Kryteria merytoryczne, w tym:
V' Kryteria szczegbtowe (I etap oceny merytorycznej);
V' Kryteria ustawowe (I1 etap oceny merytorycznej);

V" Kryteria premiujace (I1I etap oceny merytorycznej).

Ocena formalna dokonywana jest zgodnie z ponizej opisanymi kryteriami. W przypadku czesci brakow
formalnych, o ktérych mowa ponizej, Prezes wzywa do ich uzupelnienia w terminie 7 dni pod rygorem

pozostawienia Wniosku bez rozpoznania.

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

Wnioskow.

Podczas oceny formalnej sprawdzane sa nastepujace kryteria:

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

Systemu teleinformatycznego? (TAK/NIE)

I runda

Wniosek nalezy ztozy¢ od dnia 10.03.2023 r. od godziny 12:01:00 do dnia 18.04.2023 r.
do godziny 12:00:59, wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu

teleinformatycznego, dostgpnego na stronie Agenciji www.abm.gov.pl.

W przypadku gdy Wniosek zostanie zlozony po terminie (tj. 18.04.2023 r. po godzinie 12:00:59)

automatycznie zostanie przekierowany na II runde Konkursu.

11 runda

Whniosek nalezy ztoziy¢ od dnia 18.04.2023 r. od godziny 12:01:00 do dnia 23.05.2023 r.
do godziny 12:00:59, wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu

teleinformatycznego, dostgpnego na stronie Agenciji 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 i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

3) Czy Whnioskodawca ztozyt 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 skladajace Wniosek sg zobowiazane zlozy¢ o§wiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu
si¢ o finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrodet
(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu
Zdrowia). Weryfikacja ztozonych przez Wnioskodawce o$wiadczen zostanie przeprowadzona zgodnie

z przepisami ustawy o finansach publicznych.

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

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

4) Czy Wniosek wypelniono w jezyku polskim lub angielskim? (TAK/NIE)

Zgodnie z Regulaminem Whniosek moze by¢ skltadany w jezyku polskim lub angielskim. Streszczenie

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

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

Wymaga si¢ wypelnienia wszystkich obligatoryjnych p6l Wniosku.

e DPola o charakterze merytorycznym, czyli w szczegdlnosci dotyczace podstawowych informacji
o Projekcie, opisu dzialalnosci Wnioskodawcy, opisu Projektu, opisu etapéw i zadan
w Projekcie oraz budzetu Projektu musza by¢ wypelnione treSciami merytorycznymi

lub w uzasadnionych przypadkach nalezy w nich wskaza¢ ,,nze dotyezy” lub wpisac ,,0”.

Przyklady  nieprawidlowego  wypelnienia pola o  charakterze  merytorycznym:

Do uzupelnienia..”, ,,...”, brak tresci, podanie treSci w istotnym zakresie nie zwigzanych

»
z przeznaczeniem pola.
Niewypelnienie lub wypelnienie tresciami w istotnym zakresie odbiegajacymi od przeznaczenia

pola moze skutkowa¢ pozostawieniem Wniosku bez rozpatrzenia.

e Pola o charakterze formalnym, w szczegdlnosci informacje o Wnioskodawcy, w przypadku
bledu lub oczywistej omylki podlegaja uzupelnieniu. Badana jest przede wszystkim zgodnosé
danych 2z ogolnodostepnymi rejestrami oraz kompletno$¢ zaznaczen pol wyboru

dla o$wiadczen Wnioskodawecy.

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

odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupelnieniu tylko w zakresie p6l o charakterze formalnym.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu w zakresie pdl o charakterze merytorycznym.

Wymaga si¢ wypelnienia wszystkich obligatoryjnych pol 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 podlega mozliwosci uzupelnienia.

6) Czy Wnioskodawca zadeklarowat, iz Projekt bedzie trwat:
a. Minimalnie 3 lata (36 miesigcy)
b. Maksymalnie 6 lat (72 miesigce)?
(TAK/NIE)

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

odrzuceniem.

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

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

przewidzial monitorowanie nastgpujacych wskaznikow:

e Liczba pacjentow objetych niekomercyjnym badaniem klinicznym
lub eksperymentem badawczym.

e Liczba uruchomionych niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw
badawczych w Polsce zgodnie z wymaganiami regulatorowymi.

e Liczba osrodkéw realizujacych niekomercyjne badania kliniczne lub eksperymenty
badawcze w Polsce.

e Liczba wspolnych publikacji, doniesien konferencyjnych itp. raportujacych
o postepach w opiece nad pacjentami.

e Liczba bankowanych probek materialu  genetycznego (umozliwiajacych

sekwencjonowanie catogenomowe lub sekwencjonowanie eksomow)*.

* W przypadku powyzszego wskaznika dopuszczalne jest wskazanie ,zera” gdy

Whioskodaweca, z zastrzezeniem warunkéw, wskazanych w punkcie 3.7 Regulaminu Konkursu,
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nie planuje pobierania zadnego materialu biologicznego, badz zaden z pacjentow nie wyrazit

na to $wiadomej i dobrowolnej zgody, jest zwolniony z obowiazku biobankowania.

(TAK/NIE).

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania

dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupelnieniu.

8) Czy Wnioskodawca dotaczyt do Wniosku wymagane zataczniki tj.:

dokument potwierdzajacy upowaznienie do zlozenia Wniosku podpisany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu PAdES z zastosowaniem
symbolu graficznego)’, w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego — podpisany
przez Lidera Konsorcjum;

umowe Konsorcjum podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera
Konsorcjum oraz Konsorcjantéw (format podpisu PAdES z zastosowaniem symbolu
graficznego) w istotnym zakresie zgodng ze wzorem stanowiacym Zalacznik nr 3
do Regulaminu — jesli dotyczy;

prawidfowo wypelnione oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT skladane przez
wszystkie podmioty wskazane w metryce Wniosku podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym (format podpisu PAdES 2z zastosowaniem symbolu graficznego)
z wylaczeniem Konsorcjanta/6w zagranicznego/ych, zgodne z wzorami stanowigcymi
Zakaczniki nr 7a i 7b do Regulaminu;

CV Gléwnego badacza zgodne ze wzorem ABM stanowiacym Zalacznik nr 8
do Regulaminu;

projekt protokotu Badania klinicznego/Eksperymentu badawczego;

pozytywna opini¢ Komisji Bioetycznej o projekcie Eksperymentu badawczego

bedacego przedmiotem Projektu — jesli dotyczy

8 W przypadku gdy reprezentacja wynika z KRS nie jest wymagane dolaczenie odpisu do Wniosku.
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(TAK/NIE).

Umowe Konsorcjum nalezy zalaczy¢ w przypadku Projektu realizowanego przez Konsorcjum.

Pozytywna opini¢ komisji bioetycznej o projekcie Eksperymentu badawczego nalezy zalaczyc

w przypadku Projektu obejmujacego realizacje Eksperymentu badawczego.

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

odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupelnieniu w zakresie uzupelnienia ww. dokumentow.

9) Czy Projekt dotyczy niekomercyjnego Badania klinicznego produktu leczniczego lub
Eksperymentu badawczego?

(TAK/NIE)

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

odrzuceniem.

W ramach jednego Wniosku mozliwe jest zlozZenie jednego projektu Badania klinicznego

lub Eksperymentu badawczego.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

10) Czy Projekt dotyczy niekomercyjnego Badania klinicznego produktu leczniczego lub
Eksperymentu badawczego uwzgledniajacego poréwnanie z grupa kontrolng w tym
samym wskazaniu?

(TAK/NIE)

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt.
C — proponowane komparatory (technologie pordwnawcze).

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.
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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 Szczegdlowe (I etap oceny merytorycznej);
e Ustawowe (II etap oceny merytorycznej);

e Premiujace (III etap oceny merytorycznej).

5.2.1 Kiryteria szczegdlowe (I etap oceny merytorycznej)

Kryteria szczegdlowe to kryteria, ktore musi spelnia¢ kazdy zlozony Whniosek. Brak spelnienia
ktoregokolwiek z kryteriow szczegdétowych oznacza negatywng oceng Wniosku. Kryteria te nie
maja charakteru wartosciujacego. Podlegajq weryfikacji w systemie 0-1 poprzez przypisanie im statusu

SPELNIA/NIE SPELNIA.

1. Kryterium szczegoltowe: Poprawnos¢ zaprojektowanego Badania

klinicznego/Eksperymentu badawczego.

Kryterium ma na celu oceng spetnienia jakosci zaprojektowanego Badania klinicznego/Eksperymentu

badawczego 1 wykonalnosci Projektu. W ramach kryterium podlegaé ocenie bedzie:

1) Czy wskazano metode doboru wielkosci proby i metode statystyczna?
2) Czy komparatorem jest aktywne leczenie stanowiace produkt leczniczy (w przypadku Projektu
Badania klinicznego) lub procedure medyczna (w przypadku Projektu Eksperymentu

badawczego)?

Kryterium nalezy uznac¢ za niespetnione w przypadku przyjecia jako komparatora wylacznie

placebo.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem
czesci Wniosku:
®  S'— rodzaj badania (hp proponowanego badania),

o Projekt — harmonogram realizadi,
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o Opis wartosci nankowej Projektn,

o C — proponowane komparatory (technologie porownaweze).

2. Kryterium szczegétowe: Przedmiotem Projektu jest randomizowane badanie

kontrolowane (Randomized Controlled Trial, RCT).

W ramach kryterium oceniane jest czy Projekt Badania klinicznego/Eksperymentu badawczego
uwzglednia losowy przydzial pacjentéw (randomizacje) do okreslonej grupy poddawanej oceniane;j

interwencji lub do grupy kontrolnej (poréwnawczej).

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie catosci Wniosku ze szczegélnym uwzglednieniem czesci

Whiosku: pkt. S — rodzaj badania (thp proponowanego badania).

3. Kryterium szczegétowe: Gtéwny badacz posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu
co najmniej 1-ego badania klinicznego w latach 2012-2022 (min. jako cztonek zespotu)
w zbliZonym obszarze terapeutycznym (zgodnym z zaznaczonym we wniosku OECD)

i co najmniej stopienn doktora nauk medycznych.

W ramach kryterium oceniane jest czy Gléwny Badacz posiada do§wiadczenie w przeprowadzaniu
co najmniej 1-ego badania klinicznego w latach 2012-2022 w zblizonym obszarze terapeutycznym.
Obszar terapeutyczny musi si¢ pokrywaé z wybranym przez Wnioskodawce kodem w klasyfikacji
OECD we Wniosku. Wymagane jest, aby osoba ta miata do§wiadczenie co najmniej w roli cztonka

zespotu badawczego (czyli brala aktywny udzial w pracach nad badaniem).

Whnioskodawca powinien przedstawi¢ opis najwazniejszych publikacji z dziedziny projektu
wraz z podaniem informacji bibliograficznych (maksymalnie 5 pozycji), sumaryczny impact factor

oraz index Hirscha oraz wskaza¢ informacje na temat prowadzonych badan klinicznych.

Gloéwny Badacz musi posiadaé co najmniej stopient doktora nauk medycznych’.

[ przypadku watpliwosci w zakresie wymaganego stopnia naukowego u Gléwnego badacza, ABM rekomenduje,

aby informacje t¢ zweryfikowac na podstawie ogélnie dostepnych Zrédet internetowych, np. na stronie Centralnej Komisji

ds. Stopni i Tytutéw: https://www.ck.gov.pl/promotion.html.
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We Whniosku nalezy wskazac:

e tytul i numer indentyfikacyjny badania (zawarty w ogélnodostepnej bazie badan klinicznych),
® czas jego trwania oraz

e pelniong funkcje w badaniu.

Kryterium uznaje si¢ za spelnione, gdy wszystkie powyzsze punkty zostana spetnione i potwierdzone

we Wniosku/Zalacznikach.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt.
Gliwny badacz oraz pkt. Opis doswiadezenia zawodowego Glownego badacza 1w kontekscie zatogerii Projektu

badawezego, a takze zalacznika w postaci C1” Glownego Badacza.

52.2 Kryteria ustawowe (II etap oceny merytorycznej)

Kryteria ustawowe majg charakter kryteriéw wartosciujacych. Ekspert oceniajacy bedzie mial

za zadanie przypisa¢ Wnioskowi okreslona liczbe punktéw wraz z uzasadnieniem.

Dla niniejszego Konkursu zatozono, ze Wniosek moze uzyska¢ max. 130 pkt. za kryteria ustawowe
(po 65 punktéw od kazdego z ekspertéw oceniajacych 11 etap), przy czym, aby zostal zakwalifikowany
jako pozytywnie oceniony, musi uzyskaé co najmniej 64 punktow (po 32 punkty od kazdego eksperta)
oraz co najmniej minimalny prég punktowy okreslony w kazdym z ponizszych kryteriow oraz

jednoczesnie spelnic¢ wszystkie kryteria szczegétowe okreslone w ramach niniejszego Konkursu.

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

Projektow, ocenie podlegaja nastepujace kryteria:
1. Kryterium ustawowe: warto$§¢ naukowa Projektu — od 0 do 15 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§é 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.
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Uzasadnienie poprawnosci doboru metod 1 narzedzi badawczych (metodologii)
a w szczegolnosci:
o sposobu zobiektywizowania badania (np. rodzaj zadlepienia badania (jesli dotyczy),
randomizacja itp.);

o porownania z aktywna grupa kontrolna.

W ramach kryterium oceniane jest czy Projekt Badania klinicznego/Eksperymentu
badawczego uwzglednia poréwnanie z aktywnym leczeniem stanowigcym produkt
leczniczy (w przypadku Projektu Badania klinicznego) lub procedure medyczna
(w przypadku Projektu Eksperymentu badawczego). Jako aktywne leczenie rozumiane
jest zastosowanie produktu leczniczego lub procedury medycznej, ktérej zaktadanym
celem terapeutycznym jest modyfikacja przebiegu choroby np. wplyw na przezycie
calkowite pacjentéw lub na progresj¢ choroby, a nie tylko lagodzenie objawdw
choroby. Jako komparator w tym przypadku nalezy uznac¢ standardowe aktywne
leczenie w danej jednostce chorobowej, jesli wytyczne praktyki klinicznej takie

wskazuja;

o adekwatnosci 1 wielkosci grup eksperymentalnych (liczba zaplanowanych grup
badawczych (ramion badania)), sposéb obliczenia wielkosci grupy;
o zaplanowanych analiz statystycznych w odniesieniu do kluczowych wynikow,
swiadczacych o skutecznosci podjetej interwencji;
o czestotliwosci prowadzenia pomiaréw;
o wyboru odpowiedniej hipotezy badawczej.
Zalozone w badaniu punkty konficowe powinny by¢ mierzalne i tak zaprojektowane,
aby w sposob jednoznaczny dostarczaly dowodéw na zasadno§¢ badz brak zasadnosci
postawionych hipotez badawczych.
Zaplanowane prace badawcze powinny by¢ adekwatne do osiagnigcia celu
Projektu/rozwigzania problemu. Prace powinny by¢ podzielone na jasno sprecyzowane
1 uktadajace si¢ w logiczng calos¢ etapy.
Efekt kofcowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zostaé precyzyjnie
okreslony i sparametryzowany. Prawidtowe zdefiniowanie kamieni milowych powinno odnosié
si¢ do podejmowanych w danym etapie zagadnienn badawczych i umozliwia¢ obiektywna

(tj. oparta o mierzalne parametry) oceng stopnia osiagniecia zakladanych w danym etapie celow
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badawczych. Dzigki temu mozliwe bedzie przeprowadzenie analizy wplywu braku osiagniecia
kamienia milowego na zasadnos$¢ kontynuacji Projektu.

e Rezultaty prac badawczych musza by¢ mozliwe do osiagniecia w kontek$cie zakladanego
harmonogramu. Projekt powinien identyfikowac i precyzyjnie okresla¢ ryzyka zwiazane
z pracami  badawczymi (ryzyko technologiczne), 2z aspektami finansowymi oraz
z uwzglednieniem wymogow prawno-administracyjnych.

e Wyniki Projektu maja szanse zosta¢ opublikowane w:
o czasopismach o wysokim wspoélczynniku oddziatywania (posiadajacych wysoki impact

factor);

o czasopismach gléwnego nurtu dla danej dziedziny;

o czasopismach specjalistycznych w obiegu migedzynarodowym.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i do§wiadczenia.
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pola:

Opis wartosei nankowey Projeketn.

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

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 15 pkt. przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:

15 — doskonatym

12-14 — bardzo dobrym

8-11 — dobrym

4-7 — przecigtnym

0-3 — niedostatecznym

Wymagany prég punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocene Projektu wynosi

8 punktow.

2. Kryterium ustawowe: wplyw Projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy
uwzglednieniu koniecznosci (LACZNIE max. 10 pkt.):

1) ratowania Zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia (0 lub 2 pkt.)*;

2) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (0 lub 2 pkt.)**;
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3) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od 0 do 2 pkt.);

4) poprawiania jako$ci zycia (od 0 do 4 pkt.).

X% Wplyw Projektu jest oceniany 4gcznie, 13n. nalegy speinic oba cztlony, 1. Projekty otrgymujqce punkty w tym
akresie, powinny pryexyniaé sig do: 1) ratowania 3ycia i 2) ugyskania petnego wydrowienia/ uzyskania poprawy

Stann drowia, a wigc do dwdch, rownowazgnych efektow, ktdre powinny wspohwystepowaé tacznie.

W ramach kryterium oceniany jest wplyw realizacji Projektu na poprawe zdrowia uczestnikow badania
w wyniku przeprowadzenia procedur medycznych zaplanowanych w ramach proponowanej

interwencji.

Dodatkowo ocenie podlega¢ bedzie wplyw zakladanych rezultatéw w kontekscie ratowania Zzycia
pacjentow oraz uzyskania znaczacej poprawy stanu zdrowia jak réwniez podniesienia si¢ jakosci zycia
w stosunku do sytuacji gdyby dana jednostka chorobowa nie bylaby leczona (brak progresji choroby

jest definiowany jako poprawa jakosci zycia).

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i do§wiadczenia.
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pola:

Opis wplywn Projektu na poprawe drowia obywatelr.

Ekspert powinien przedstawi¢ uzasadnienie dla oceny kazdego z wyzej wymienionych

punktow.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 10 pkt., przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:

doskonalym — 10

bardzo dobrym — 7-9

dobrym —4-6

przecietnym — 2-3

niedostatecznym — 0-1

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 4 punkty.
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3. Kryterium ustawowe: 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 procedury medycznej, schematéw i proceséw

leczenia.
W ramach oceny innowacyjnosci Projektu nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace aspekty:

1) czy przedmiotem Projektu jest Badanie kliniczne/Eksperyment badawczy pozwalajacy

wdrozy¢ rozwiazania majace cechy innowacyjnosci:

e przelomowej, tzw. skokowej — przelomowa innowacja, wprowadzajaca nowa
jako$¢ procesu terapeutycznego. Przykladem moze by¢ zastosowanie znanego leku
w nowym wskazaniu w odleglym obszarze terapeutycznym lub opracowanie

innowacyjnej procedury leczniczej, diagnostycznej, rehabilitacyjnej, profilaktycznej
lub

¢ ulepszajacej, tzw. liniowej — majace na celu wprowadzenie ulepszen do istniejacych
rozwiazan, schematéw i proceséw leczenia. Przykladem moze by¢ optymalizacja
istniejacych schematéw terapeutycznych w systemie ochrony zdrowia w Polsce
poprzez dostarczenie danych o produktach leczniczych/procedurach medycznych
najefektywniejszych klinicznie i optacalnych kosztowo w danej chorobie na danym

etapie jej diagnozy lub leczenia,

2) czy koncepcja Projektu ma wysokq warto§¢ innowacyjng tj. czy brak jest trwajacych lub
zakoficzonych randomizowanych badan klinicznych bezposrednio poréwnujacych badane
technologie medyczne w populacji zblizonej do tematyki bedacej przedmiotem Projektu?
Warto§¢ innowacyjnosci Projektu powinna zostaé réwniez zweryfikowana w kontekscie
projektéw dofinansowanych przez Agencje Badan Medycznych. W tym celu nalezy postuzy¢
si¢ wyszukiwarka projektow ABM, dostepna pod adresem:

https://wyszukiwarka.abm.gov.pl/.

Przedstawione we Wniosku informacje powinny by¢ zgodne z aktualnym stanem wiedzy 1 dostgpnymi
metodami leczenia. Informacje przedstawione we Wniosku musza opiera¢ si¢ o przeglad najnowszej

literatury medycznej lub naukowo-badawczej, w tym artykulow publikowanych w czasopismach
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o zasiggu miedzynarodowym, doniesien z konferencji, stanu techniki w literaturze patentowej,

toczacych si¢ badaniach klinicznych w danym obszatze terapeutycznym/diagnostycznym, itp.

Prawidlowy opis i uzasadnienie powinny zawiera¢ identyfikacje i opis obecnie obowiazujacego
,»zlotego standardu” w zakresie terapii/diagnostyki danego schorzenia lub rozwiazan konkurencyjnych
(schematow terapeutycznych lub diagnostycznych) oferowanych na rynku krajowym i $wiatowym

spetniajacych funkcje podobng do zaplanowanej w badaniu objetym Projektem.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i do§wiadczenia.
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pola:

Opis innowacyjnosci Projeftu oraz na podstawie wynikdw wyszukiwarki projektow ABM.

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

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 10 pkt. przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:

doskonalym — 10

bardzo dobrym — 8-9

dobrym — 5-7

przecigtnym — 2-4

niedostatecznym — 0-1

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 5 punktow.

4. Kryterium ustawowe: przewidywane efekty ekonomiczne (od 0 do 10 pkt.).

W ramach kryterium oceniane s3 przewidywane efekty ekonomiczne dla systemu ochrony zdrowia

w Polsce zwigzane z potencjalnym wprowadzeniem badanej interwencji do praktyki klinicznej.

W ramach kryterium oceniane bedzie:

e czy przedstawiono poréwnanie kosztow stosowania schematéw  terapeutycznych

odpowiadajacych wszystkim ramionom w Badaniu klinicznym/Eksperymencie badawczym;

e czy koszty podania i stosowania poréwnywanych schematéw terapeutycznych odpowiadaja

realnej praktyce klinicznej.
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W ramach kryterium oceniana jest réwniez racjonalno$¢ zatozen budzetu Projektu, w ramach ktorej
nalezy okresli¢ czy:
e kwalifikowalno§¢ poszczegélnych pozycji w budzecie jest zgodna z katalogiem najczesciej

wystepujacych kosztéw, zalaczonym do dokumentaciji konkursowej;

e zaplanowane koszty Projektu sa adekwatne do zakresu, to znaczy:

o sa niezbedne i bezposrednio zwiazane 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 wiasnej wiedzy i doswiadczenia.
Kryterium oceniane jest na podstawie calosci Wniosku. W szczegdlnosci przy ocenie nalezy wziaé pod
uwage tresci zawarte we wniosku w pkt. Prewidywane efekty ekonomicine oraz w czesci 111 Wniosku:

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

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 10 pkt., przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:

doskonatym — 10

bardzo dobrym — 8-9

dobrym — 5-7

przecigtnym — 2-4

niedostatecznym — 0-1

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 5 punktow.
5. Kryterium ustawowe: mozliwo$¢ zastosowania wynikéw Projektu w systemie

ochrony zdrowia (od 0 do 10 pkt.).

W ramach kryterium oceniane jest:
1) uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia wraz

z argumentacja skad wynika potrzeba badan w wybranej grupie docelowej;

79



2) w jaki sposoéb proponowana interwencja (uzyskane wyniki, zaréwno kliniczne i finansowe)
przyczynig si¢ do wzrostu efektywnosci funkcjonowania systemu ochrony zdrowia;
3) czy zidentyfikowano bariery (np. systemowe, finansowe), ktére moglyby potencjalnie utrudnic

dostep docelowej populacji pacjentéw do stosowania ocenianej technologii medycznej?

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i do§wiadczenia.
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku ze szczegdlnym uwzglednieniem opisu
w polu: Moz/iwosci zastosowania wynikow Projektu w systemie ochrony drowia.

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

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 10 pkt., przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:

doskonalym — 10

bardzo dobrym — 8-9

dobrym — 5-7

przecietnym — 2-4

niedostatecznym — 0-1

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna ocene kryterium wynosi 5 punktow.

6. Kryterium ustawowe: posiadanie przez Wnioskodawce, o ktorym mowa w art. 17
ust. 1 Ustawy zasobéw materialnych i ludzkich niezbednych do wykonania
Projektu (od 0 do 10 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 zapewnig prawidlows realizacj¢ Projektu.
W ramach kryterium oceniane sa:
I. Zasoby materialne
e czy zespol projektowy posiada odpowiednie zasoby techniczne, w tym infrastrukture medyczng
oraz naukowo-badawcza (tj. pomieszczenia, aparatura oraz inne niezbedne wyposazenie)
do realizacji Projektu. Jezeli Wnioskodawca nie posiada wszystkich niezbednych zasobow,
oceniony powinien zosta¢ plan ich pozyskania (podwykonawstwo, nabycie niezbednych

zasob6w) (od 0 do 4 pkt.).
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I1. Zasoby ludzkie

e czy zespol projektowy, w szczegdlnodci Gléwny Badacz posiada wiedze¢ i doswiadczenie
w realizacji projektow badawczo-rozwojowych, adekwatne do zakresu i rodzaju zaplanowanych
prac (od 0 do 2 pkt.).

e czy we Wniosku wskazano role¢ kluczowych czlonkéw zespotu projektowego

z uwzglednieniem ich kompetencji, zakresu zadan 1 wymiaru zaangazowania w realizacje

Projektu (od 0 do 2 pkt.).

III. Wsparcie zespotu projektowego

e czy zaplanowano wsparcie zespotu projektowego przez dos§wiadczong kadre Wnioskodawcy
w zakresie administrowania badaniami klinicznymi lub eksperymentami oraz rozliczaniem
projektéow naukowych. W przypadku, gdy Wnioskodawca planuje powierzy¢ realizacje czesci
prac Podwykonawcy, wowczas powinien przedstawi¢ wymagania dotyczace potencjatu

Podwykonawcy (od 0 do 2 pkt.).

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wiasnej wiedzy i do§wiadczenia.
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, a w szczegolnosci opisie Potengialu
Wnioskodawey do realizagi projefetu.

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

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 10 pkt., przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:

doskonalym — 10

bardzo dobrym — 8-9

dobrym — 5-7

przecigtnym — 2-4

niedostatecznym — 0-1

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 5 punktow.

—-

52.3 Kryteria premiujace (I1I etap oceny merytorycznej)

Kryteria premiujace nie sa obligatoryjne. Brak spelnienia kryteriéw premiujacych nie oznacza

odrzucenia Wniosku. Kryteria premiujace sa przydzielane Wnioskowi jedynie w sytuaciji, jesli otrzymat

on pozytywna ocen¢ wg. kryteriow ustawowych oraz spelnia wszystkie kryteria szczegdlowe. Jesli
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Whiosek spetnia kryterium premiujace, otrzymuje punkty w wysokosci okreslonej dla danego

kryterium.

1. Kryterium premiujace: Problem badawczy wskazany w Projekcie dotyczy choréb
rzadkich/ultrarzadkich lub obejmuje pacjentow pediatrycznych (<18 r.z.)
(0 Iub 7 pkt.).

Weryfikacja kryterium nastapi zgodnie z lista chordb rzadkich i synoniméw zawarta na stronie

www.orpha.net na podstawie informacji catosci Wniosku ze szczegdlnym uwzglednieniem informacji

zawartych przez Wnioskodawce w pkt. Problem zdrowotny oraz pkt. Szezegdtowy opis populaci docelowe;.

2. Kryterium premiujace: Przedmiotem Projektu jest Eksperyment badawczy w obszarze

procedur rehabilitacyjnych, chirurgicznych lub diagnostycznych (0 lub 6 pkt.).

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

Problem zdrowotny oraz pkt. Wybdr/ rodzaj, czas i sposib podania interwendji.

3. Kryterium premiujace: Przedmiotem Projektu jest Badanie kliniczne/Eksperyment
badawczy, w ramach ktérego zaplanowano co najmniej 3 ramiona poréwnawcze

(0 lub 3 pkt.).

Premia punktowa w ramach kryterium przyznawana jest w przypadku zaprojektowania Badania
klinicznego/Eksperymentu badawczego, w ramach ktérego zaplanowano co najmniej 3 ramiona

porownawcze.
Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie calosci Wniosku ze szczegélnym uwzglednieniem tresci
zawartych w opisie pol: Szezegdlowy opis proponowanes interwencii, C — proponowane komparatory (technologie

pordwnaweze).

4. Kryterium premiujace: Osoba wskazana jako Glé6wny badacz w Projekcie bedacym
przedmiotem oceny nie petnita dotychczas takiej roli w Projektach dofinansowanych

przez ABM (0 lub 2 pkt.).

Premia punktowa w ramach kryterium przyznawana jest w przypadku podjecia przez Wnioskodawce

dzialan zwigzanych z rozwijaniem potencjatu kadry naukowej badan klinicznych poprzez angazowanie
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jako Glownych badaczy naukowcow, ktorzy nie petnili dotychcezas takiej roli w Projektach

dofinansowanych przez ABM.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie informacji wewnetrznych ABM udzielanych na podstawie
listy gléwnych badaczy Projektéw dofinansowanych przez ABM zgodnie ze stanem na dzien

zakofczenia naboru w Konkursie.

5. Kryterium premiujace: Przedmiotem Projektu jest Badanie kliniczne/Eksperyment
badawczy mig¢dzynarodowy wieloosrodkowy, ktérego Polska jest Liderem (0 lub
2 pkt.).

Kryterium rozpatrywane jest facznie tzn. aby zostala przyznana premia punktowa badanie musi miec¢

status badania mi¢dzynarodowego wieloosrodkowego, ktorego Polska jest Liderem.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie catosci Wniosku ze szczegdlnym uwzglednieniem opis

przedstawionego w polach: Lzzba i nazwa osrodkdw oraz Zasieg terytorialny.

6. Kryterium premiujace: Osoba wskazana jako gté6wny badacz w dniu ztozenia wniosku

o dofinansowanie nie ukonczyta 40 r. z. (0 lub 5 pkt.).

W ramach kryterium nalezy zweryfikowaé, w szczegélnosci w oparciu o CV gtéwnego badacza, czy
gléwny badacz wskazany w projekcie nie ukonczyl 40 roku zycia na dzien ztozenia wniosku w ramach

Konkutrsu.

Po zakoficzonych pracach Zespolu Oceny Wnioskéw, na podstawie art. 19 Ustawy, tworzona,
akceptowana przez Prezesa i publikowana na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej
Agenciji oraz na stronie internetowej ABM jest lista rankingowa zawierajaca nastepujace dane:

e nazwe¢ Whnioskodawcy (w przypadku Projektow realizowanych w Konsorcjum publikowane

sq dane Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow);

e sumg otrzymanych przez Wniosek punktow;

e tytul Projektu;

e informacj¢ o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu do finansowania;

e przyznang kwote Srodkéw publicznych.
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Whioski sa uszeregowane wedlug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.
W przypadku, gdy dwa lub wigcej Wnioskéw uzyska taka samag liczbe punktéw, o kolejnosci na liscie
rankingowej decyduje wyzsza faczna warto§¢ punktowa przyznana w ramach kryteridéw ustawowych

w kryteriach Wartosé nankowa projektu oraz Innowacyjnosé projektn.
Whnioskodawcy s3 pisemnie informowani o wynikach Konkursu.

Whioskodawcey od wyniku Konkursu, ktérego skutkiem jest nierekomendowanie jego Projektu
do dofinansowanie, przystuguje prawo zlozenia protestu do Prezesa. Protest jest skladany w terminie
14 dni od dnia dorgczenia pisma o wynikach Konkursu. Protest jest skladany w formie pisemne;j.
Prezes w terminie 30 dni od dnia otrzymania protestu moze go uwzgledni¢ albo odrzuci¢. W celu
rozpatrzenia protestu Prezes moze skierowa¢ Wniosek, ktérego dotyczy protest, do ponownej oceny

przez komisje odwolawcza. Wzor protestu stanowi Zalacznik nr 6 do Regulaminu.

Zgodnie z art. 19 ust. 8 Ustawy, decyzja Prezesa o uwzglednieniu badz odrzuceniu protestu, nie jest
decyzja administracyjna w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postegpowania administracyjnego. Ustawa wprowadza odrebny tryb oceny protestow. Przepisy k.p.a.
stosuje si¢ wylacznie w zakresie uregulowanym w art. 19 ust. 13 Ustawy. Strona niezadowolona moze
kwestionowaé ocene Prezesa odrzucajaca protest na podstawie przepisow ustawy z dnia

17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego.

Zlozenie Whniosku jest réwnoznaczne z zapoznaniem si¢ 1 akceptacja tresci Regulaminu

oraz dokumentéw do niego zalaczonych.

Jednoczesnie Agencja Badan Medycznych zastrzega sobie prawo do:

e zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okreslajacego 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 wynikaé beda z powszechnie obowiazujacego prawa;

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 decyzjq Prezesa;
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e wstrzymania si¢ od zawarcia Umowy o dofinansowanie do czasu wyjasnienia watpliwosci, albo
odmoéwienia jej zawarcia w przypadku, w ktorym 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 rankingowe;j
i nieprzyznaniem dofinansowania.

W przypadku odstapienia od zawarcia Umowy o dofinansowanie, Agencja moze podjac¢ decyzje
o rekomendowaniu do dofinansowania nastepnego 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 zgodno$¢ musi zosta¢ poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie

z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. — Prawo o notariacie.

Zakaczniki do Regulaminu stanowiace jego integralng cze$¢:

1) Wzér Wniosku.
2) Wzér Umowy o dofinansowanie Projektu.
a) Wzo6r Umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta jednopodmiotowego,
b) Wzér Umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta wielopodmiotowego.
3) Wz6r Umowy Konsorcjum.

4) Wzér Umowy o pobieraniu i przechowywaniu Materiatu.
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5) Katalog najczesciej wystepujacych kosztow.
6) Wzor protestu od wynikow Konkursu.
7) Wzoér Oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT.
a) Wzor Oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT — VAT do odzyskania w catosci,
b) Wzér Oswiadczenia o kwalifikowalnoscit VAT — VAT do odzyskania w cz¢sci lub brak
mozliwosci odzyskania VAT.
8) Wzoér CV Gléwnego badacza.
9) Wz6r Oceny Racjonalnosci Zatozen Budzetowych Projektu.
10) Zestawienie tabelaryczne wydatkéw Konsorcjanta zagranicznego.

11) Wz6r Oswiadczenia Konsorcjanta zagranicznego.

Signed by /
Podpisano przez:

Radostaw
Sierpinski

Date / Data:
2023-03-09 14:01

ZATWIERDZAM: ..cccviiiiiiiiiiiiiiiiiiiennaenns

/PODPIS/
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