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AGENDA SPOTKANIA

Zasady udzialu w konkursie

2 | Zasady budzetowania w konkursie
3 | Pytania

Dedykowana skrzynka mailowa: niekomercyjne@abm.gov.pl
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GLOWNE ZALOZENIA

=, Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektow sumarycznie wynosi:
[*-] 200 mlinzlotych (po 100 mln 71 na kazda z dwéch rund).

Wniosek o dofinansowanie nalezy zlozyc w terminie:
E I runda: od 10.03.2023 r. (od godziny 12:01:00) do 18.04.2023 r. (do godziny 12:00:59)
II runda: od 18.04.2023 r. (0d godziny 12:01:00) do 23.05.2023 r. (do godziny 12:00:59)

Wniosek o dofinansowanie nalezy zloziy¢ wylacznie w formie dokumentu
elektronicznego za posrednictwem Systemu teleinformatycznego dostepnego
na stronie http://konkurs.abm.gov.pl/#/
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http://konkurs.abm.gov.pl/#/

GLOWNE ZALOZENIA

W ramach jednego Wniosku mozliwe jest zlozenie jednego Projektu Badania
klinicznego lub Eksperymentu badawczego

Maksymalny czas trwania projektu powinien wynosic 6 lat (72 miesiace).
Minimalny czas trwania projektu to 3 lata (36 miesiecy)

Whniosek o dofinansowanie skladany jest w jezyku polskim lub angielskim.
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GLOWNE ZALOZENIA

W ramach realizowanych projektow wymagane jest bankowanie materialu
§ biologicznego

w celu jego pdzniejszego wykorzystania do celow naukowych, diagnostycznych
1 epidemiologicznych, a przede wszystkim do sekwencjonowania
calogenomowego lub sekwencjonowania eksomow.

« wzor Umowy o pobieraniu i przechowywaniu Materiatu stanowi zalacznik nr
4 do Regulaminu konkursu

Wyjatki:

v = d Wnioskodawca nie planuje pobierania zadnego materialu biologicznego,
Q zaden 7z pacjentow nie wyrazil na to sSwiadomej i dobrowolnej zgody, jest

zwolniony z obowiazku biobankowania.
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GLOWNE ZALOZENIA

Wniosek moze by¢ zlozony przez Wnioskodawce jednopodmiotowego lub przez
Konsorcjum, utworzone w celu realizacji Projektu.

Konsorcjum musi by¢ utworzone przed zlozeniem Wniosku. Umowa Konsorcjum
musi by¢ podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera
Konsorcjum oraz wszystkich pozostalych Konsorcjantow przed data zlozenia
Wniosku w Systemie teleinformatycznym.

Ig"l"\
@ Liczba instytucji tworzacych Konsorcjum to maksymalnie 4 podmioty.

Umowa Kkonsorcjum stanowi obligatoryjny zalacznik do Wniosku, jezeli Wniosek
jest skladany przez Konsorcjum.
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GLOWNE ZALOZENIA

Projekty sktadane w ramach Konkursu musza posiadac status:

> niekomercyjnych badan klinicznych, dotyczacych oceny skutkow dzialania
produktu leczniczego

lub

> eksperymentow badawczvch, obejmujacych ocene skutkow zastosowania
procedur medycznych.

W ramach Konkursu nie sa finansowane Projekty Badan Kklinicznych wyrobow
medycznych, natomiast dopuszczalne jest, aby w ramach Projektu obejmujacego
przeprowadzenia Eksperymentu badawczego wlaczy¢ wyrob medyczny.
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BADANIA KLINICZE vs EKSPERYMENTY BADAWCZE

Badanie kliniczne
produktu leczniczego

Rozporzadzenie Parlamentu

Podstawa prawna o :
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 7

v

dnia 16 kwietnia 2014 r.

Badanie Kkliniczne produktu leczniczego musi zostac¢ zaprojektowane w celu oceny wplywu
produktu leczniczego na organizm cztowieka.

Eksperyment badawczy

Podstawa prawna Ustawa o zawodach lekarza i lekarza

v

dentysty

Eksperyment badawezy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on
przeprowadzany zarowno na osobie chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie eksperymentu
badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwiazane z ryzykiem albo tez ryzyko
jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego

acenaia eksperymentu.
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BADANIA KLINICZE vs EKSPERYMENTY BADAWCZE

Badanie kliniczne Eksperyment badawczy
produktu leczniczego
d Celem jest ocena  dzialania A Celem nie moze by¢ ocena dziatania produktu
produktu leczniczego u pacjenta. leczniczego/wyrobu medycznego.
O Konieczno$¢ uzyskania pozytywnej Q Przedmiotem eksperymentu moze by¢
opinii Komisji Bioetycznej oraz postepowanie diagnostyczne, lecznicze,
pozwolenia URPL na prowadzenie pielegnacyjne, profilaktyczne, rehabilitacyjne.
1a klini . . ., . . . ..
Bynia klinicznego Q Koniecznos¢ uzyskania pozytywnej opinii

Komisji Bioetycznej (przed zlozeniem wniosku
o dofinansowanie).

W ramach niniejszego konkursu nie sa finansowane projekty badan klinicznych wyrobow medycznych,
natomiast dopuszczalne jest, aby w ramach Projektu obejmujacego przeprowadzenia eksperymentu

badawczego wlaczy¢ wyrob medyczny.
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EKSPERYMENTY BADAWCZE

Eksperyment badawczy moze by¢ przeprowadzany zarowno na osobie chorej, jak i zdrowej oraz musi spelnia¢ tacznie
nastepujace warunki:

M ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej;

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

O efektem prowadzenia eksperymentéw badawczych jest weryfikacja lub opracowanie innowacyjnych procedur
medycznych;

d celem zaprojektowanego badania nie jest ocena dziatania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

O produkty lecznicze i wyroby medyczne zastosowane w ramach eksperymentu badawczego musza stanowié

standardowa praktyke kliniczng w badanym wskazaniu 1 musza by¢ stosowane zgodnie z zarejestrowanym
wskazaniem/przewidzianym zastosowaniem.

W ramach niniejszego konkursu nie sa finansowane projekty badan klinicznych wyrobow medycznych,
natomiast dopuszczalne jest, aby w ramach Projektu obejmujacego przeprowadzenia eksperymentu
badawczego wlaczy¢ wyrob medyczny.
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW

Zgodnie z art. 17 ust 1 Ustawy w Konkursie moga bra¢ udzial:
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uczelnie;
federacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

instytuty naukowe PAN, instytuty badawcze i naukowe i inne podmioty prowadzace
elownie dziatalno$¢ naukowa w sposob samodzielny i ciagly;

Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

podmioty lecznicze, dla ktorych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dzialalnos¢ dydaktyczna i badawcza w
dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego lub prowadzacy
badania naukowe i prace rozwojowe;

jednostki organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawna i siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej 1 prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe
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KONSORCJUM

< Konsorcjum - grupa podmiotow utworzona w celu wspolnej realizacji
S . Projektu, dzialajaca na podstawie Umowy Konsorcjum, zawartej przed
Lo ztozeniem wniosku o dofinansowanie.

% Lider Konsorcjum dziala w imieniu wlasnym oraz w imieniu oraz na rzecz
Konsorcjantow na podstawie upowaznienia/pelnomocnictwa, ktore zostalo
mu udzielone w Umowie Konsorcjum.

« w przypadku gdy projekt dotyczy badania Kklinicznego produktu
leczniczego - Lider Konsorcjum musi by¢ sponsorem badania
klinicznego prowadzonego w ramach Projektu

« w przypadku gdy projekt dotyczy eksperymentu badawczego - Lider
Konsorcjum musi byé¢ podmiotem prowadzacym eksperyment
badawczy proponowany w ramach Projektu
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KONSORCJUM - zakres zadan

« o Konsorcjanci wspolnie realizuja Projekt pod wzgledem merytorycznym.

L
Wraz z Liderem Konsorcjum:
Q biora udzial w zarzadzaniu, realizacji istotnych zadan zaplanowanych w Projekcie,
Q prowadza wspolna polityke finansowa (objeta Umowa Konsorcjum),

0 sa wzajemnie zobowiazani do wspolnego dazenia do osiagniecia celu Projektu,

Q ponosza odpowiedzialnos¢ solidarna wzgledem Agencji za prawidlowa realizacje

Projektu objetego dofinansowaniem.
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KONSORCJUM A PODWYKONASTWO

)

B

% Podwykonawstwo w ramach projektu oznacza powierzenie wykonawcom

zewnetrznym realizacji dzialan merytoryvcznych przewidzianych w ramach

danego Projektu, np. powierzenie szpitalowi rekrutacji pacjentow,
przeprowadzenie procedur medycznych przewidzianych protokolem

badania.

Podwykonawcow w projekcie nalezy wybierac zgodnie z procedura PZP.

Wybor Podwykonawcy wykonujacego zadania czesSci klinicznej projektu

w uzasadnionych okolicznosciach moze bv¢é wvlaczony spod stosowania

procedur zamoéwien publicznych, po spehieniu przestanek okreslonych w

art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy PZP, dotyczacych zamowien na ustugi badawcze lub

roZwWOojowe.
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PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

Ocena

Oceny formalnej Wnioskow

!

Oceny merytorycznej Wnioskow

o dofinansowanie dokonuje . : : ,
J o dofinansowanie dokonuje dwoch

Zespol Oceny Wniosko ,
p Y W ekspertow merytorycznych

skladajacy sie z pracownikow
ABM.
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KRYTERIA WYBORU WNIOSKOW

5 AGENCJA
A M|] BADAN
0 MEDYCZNYCH



OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Wniosek o dofinansowanie zostal zlozony w odpowiedniej
formie oraz w terminie za pomoca Systemu teleinformatycznego?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupelnieniu

Czy Wniosek zostal zlozony przez uprawniony podmiot?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupeklieniu

Czy Wnioskodawca 7zlozyl oSwiadczenie o niefinansowaniu
e i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych Wnioskiem

o dofinansowanie ze srodkow publicznych pochodzacych z innych

7rodel (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego

Centrum Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia)?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupelmieniu
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA
Czy Wniosek wypelniono w jezyku polskim lub angielskim?
(TAK/NIE) - podlega uzupelieniu
Czy wszystkie obligatoryjne pola Wniosku zostaty wypemmione?
(TAK/NIE)
Kryterium podlega uzupeieniu tylko w zakresie pol o charakterze formalnym.
Kryterium nie podlega uzupelieniu w zakresie pol o charakterze merytorycznym.

Czy Wnioskodawca zadeklarowal, iz Projekt bedzie trwat:
a. Minimalnie 3 lata (36 miesiecy)
b. Maksymalnie 6 lat (72 miesiace)?

(TAK/NIE) - podlega uzupehmieniu

B

AGENCJA
A M|] BADAN
§ MEDYCZNYCH



OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy  Wnioskodawca  przewidzial  monitorowanie  wskaznikow
obowiazkowych dla Konkursu i czy ich wartosc¢ jest wieksza niz ,zero”:

o O O 00

Liczba pacjentow objetych niekomercyjnym badaniem klinicznym lub eksperymentem badawczym.
Liczba uruchomionych niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentow badawczych w Polsce
zgodnie z wymaganiami regulatorowymi.

Liczba osrodkow realizujacych niekomercyjne badania kliniczne lub eksperymenty badawcze w
Polsce.

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

Liczba bankowanych probek materialu genetycznego (umozliwiajacych sekwencjonowanie
calogenomowe lub sekwencjonowanie eksomow)*.

(TAK/NIE) - podlega uzupemieniu

* W przypadku powyzszego wskaznika dopuszczalne jest wskazanie ,zera” gdy Wnioskodawca, z
zastrzezeniem warunkow, wskazanych w punkcie 3.7 Regulaminu Konkursu, nie planuje pobierania
zadnego materialu biologicznego, badz zaden z pacjentow nie wyrazit na to swiadomej i dobrowolnej
zgody, jest zwolniony z obowiazku biobankowania.




OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Wnioskodawca dotaczyl do Wniosku wymagane zataczniki tj.:

O dokument potwierdzajacy upowaznienie do zlozenia Wniosku podpisany kwalifikowanym

podpisem elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego podpisany przez Lidera
Konsorcjum;

Umowa Konsorcjum podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera
Konsorcjum oraz Konsorcjantow w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowiacym Zalacznik nr
3 do Regulaminu - jesli dotyczy;

prawidlowo wypelnione oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT skladane przez wszystkie podmioty
wskazane w metryce Wniosku podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym:;

CV Glownego badacza zgodne z wzorem ABM;
projekt protokolu badania klinicznego/ eksperymentu badawczego;

pozytywna opinie komisji bioetycznej o projekcie eksperymentu badawczego bedacego
przedmiotem Projektu (jesli dotyczy).

(TAK/NIE) - podlega uzupemieniu




OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Projekt dotyczy niekomercyjnego badania Kklinicznego

produktu leczniczego lub eksperymentu badawczego?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupelieniu

Czy Projekt dotyczy niekomercyjnego Badania Kklinicznego
produktu  leczniczego lub  Eksperymentu  badawczego

o uwzeledniajacego porownanie z grupa kontrolna w tvm samym
wskazaniu?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupelieniu
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA I PUNKTACJA

I ETAP: II ETAP: III ETAP:
Kryteria szczegolowe Kryteria ustawowe Kryteria premiujace

oceniane sa max. max.
na zasadzie 65 punktow 25 punktow
spelnia / nie od kazdego od kazdego
. 7 oceniajacych -
spelnla 7. oceniajacych

Wniosek moze tacznie uzyskac 180 pkt.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

% Brak spemlienia ktoregokolwiek z Kkryteriow szczegotowych

oznacza negatywnag ocene.
< Kryteria te nie maja charakteru wartosciujacego.

% Podlegaja weryfikacji w systemie o - 1, poprzez przypisanie im
statusu SPELNIA/NIE SPELNIA.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE
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Kryterium 1: Poprawnosc zaprojektowanego badania klinicznego/eksperymentu badawczego.

Kryterium ma na celu ocene spelienia jakoSci zaprojektowanego badania klinicznego/

eksperymentu badawczego i wykonalnosci Projektu.

W ramach kryterium oceniane jest, czy:

/7

% Czy wskazano metode doboru wielkosci proby i metode statystyczna?

X/

% Czy komparatorem jest aktywne leczenie stanowiace produkt leczniczy (w przypadku
Projektu Badania Kklinicznego) Ilub procedure medyczna (w przypadku Projektu

Eksperymentu badawczego)?




OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

° % Kryterium 2: Przedmiotem Projektu jest randomizowane badanie kontrolowane
(Randomized Controlled Trial, RCT).

Q W ramach Kkryterium oceniane jest czy projekt badania klinicznego/
eksperymentu badawczego uwzglednia losowy przydzial pacjentow

(randomizacje).

Q Jako grupe kontrolna w badaniu nalezy uznac¢ zastosowanie aktywnej terapii

alternatywnej lub standardowej terapii.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

< Kryterium 3: Glowny badacz posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu co najmniej 1-

ego badania Kklinicznego w latach 2012-2022 (min. jako czlonek zespolu) w zblizonym
obszarze terapeutycznym (zgodnym z zaznaczonym we wniosku OECD) i co najmniej

stopien doktora nauk medycznych.
W ramach kryterium oceniane jest m.in. czy Gloéwny Badacz:

QO posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu co najmniej 1-ego badania klinicznego w
latach 2012-2022 w zblizonym obszarze terapeutycznym (kod OECD we Wniosku).
Wymagane jest doswiadczenie co najmniej w roli czltonka zespotu badawczego (czyli

aktywny udzial w pracach nad badaniem).

QO posiada co najmniej stopien doktora nauk medycznych.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

o WARTOSC NAUKOWA PROJEKTU Max. 15 pkt., Min. 8 pkt.
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W ramach kryterium oceniane jest m.in:

% poprawne zidentyfikowanie i precyzyjne okreslenie problemu badawczego;

% jasnosc przedstawionego celu badan;

% uzasadnienie poprawnosci doboru metod i narzedzi badawczych (metodologii);
< mierzalnosc¢ zatozonych w badaniu punktow koncowych;

% zaplanowanie prac badawczych w sposob adekwatny do celu projektu;

% okreslenie efektu koncowego kazdego etapu w postaci kamieni milowych;

¢ identyfikacja i precyzyjne okreslenie ryzyk w projekcie.




OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Max. 10 pkt., Min. 4 pkt.

° WPLYW PROJEKTU NA POPRAWIE

ZDROWIA OBYWATELI

Przy uwzglednieniu koniecznosci:

$ ratowania zycia i uzyskania pelmego wyzdrowienia (od o lub 2 pkt);
» ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od o lub 2 pkt);
% zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od o pkt do 2 pkt);

$ poprawiania jakosci zycia (od o pkt do 4 pkt).

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

BADAN
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

INNOWACYJNOSC PROJEKTU Max. 10 pkt., Min. 5 pkt.

W ramach kryterium oceniane jest:
1. czy przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne/ eksperyment badawczy pozwalajacy wdrozy¢
rozwiazania majace cechy innowacyjnosci:
= przelomowej tzw. skokowej — wprowadzajacej nowa jakoS¢ procesu terapeutycznego
lub

= ulepszajacej tzw. liniowej - majacej na celu  wprowadzenie  ulepszen
do istniejacych rozwiazan, schematow i procesow leczenia.

2. czy koncepcja projektu ma wysoka wartos¢ innowacyjna, tj. czy brak jest trwajacych lub
zakonczonych, randomizowanych badan Kklinicznych bezposrednio porownujacych badane
technologie medyczne w populacji zblizonej do tematyki bedacej przedmiotem Projektu?

3. Wartos¢ innowacyjnosci Projektu powinna zostac¢ rowniez zweryfikowana w kontekscie projektow
dofinansowanych przez ABM (https://wyszukiwarka.abm.gov.pl/).
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

PRZEWIDYWANE EFEKTY EKONOMICZNE Max. 10 pkt., Min. 5 pkt.

W ramach kryterium oceniane sa przewidywane efekty ekonomiczne dla systemu ochrony zdrowia w Polsce

zwiazane 7 potencjalnym wprowadzeniem badanej interwencji do praktyki klinicznej. Ocenie podlega:

e czy przedstawiono porownanie kosztow stosowania schematow terapeutycznych odpowiadajacych wszystkim ramionom w Badaniu

klinicznym/Eksperymencie badawczym;
« czy koszty podania i stosowania porownywanych schematow terapeutycznych odpowiadaja realnej praktyce klinicznej;
« racjonalnosc zalozen budzetu Projektu:
v kwalifikowalnos¢ poszczegolnych pozycji w budzecie jest zgodna z katalogiem wskazanym w katalogu najczesciej wystepujacych kosztow,

v' zaplanowane koszty sa adekwatne do zakresu Projektu:

« saniezbedne i bezposrednio zwiazane z realizacja prac badawczych zaplanowanych w Projekcie;

« wysokosc¢ zaplanowanych kosztow jest wlasciwa (rynkowa) i odpowiednio uzasadniona;
B
BADAN

* AGENCJA « zaplanowane w Projekcie koszty sa adekwatne do oczekiwanych rezultatow.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

MOZLIWOSC ZASTOSOWANIA WYNIKOW

Max. 10 pkt., Min. 5 pkt.

W OCHRONIE ZDROWIA

W ramach kryterium oceniane jest:

/

% zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony;

J

% czy proponowana interwencja (uzyskane wyniki, zaréwno Kkliniczne i finansowe)
przyczyni sie do wzrostu efektywnosci funkcjonowania systemu ochrony zdrowia
wraz 7z podaniem szczegolowej argumentacji;

J

% czy zidentyfikowano bariery (np. systemowe, finansowe), ktore moglyby
potencjalnie utrudni¢ dostep docelowej populacji pacjentow do stosowania
ocenianej technologii medycznej.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Max. 10 pkt., Min. 5 pkt.

@ POSIADANIE PRZEZ WNIOSKODAWCE

ZASOBOW MATERIALNYCH I LUDZKICH
NIEZBEDNYCH DO WYKONANIA PROJEKTU

W ramach Kkryterium oceniane sa:

I. Zasoby materialne - odpowiednie zasoby techniczne, w tym infrastruktura
medyczna oraz naukowo-badawcza do realizacji Projektu lub plan ich pozyskania
(od o pkt. do 4 pkt.).

II. Zasoby ludzkie - wiedza i dosSwiadczenie Glownego Badacza w realizacji
projektow badawczo-rozwojowych (od o pkt. do 2 pkt.) i rola i kompetencje
poszczegolnych czlonkow zespotu (od o pkt. do 2 pkt.).

III. Wsparcie zespolu projektowego - zaplanowanie wsparcia zespolu projektowego
przez. doswiadczona kadre w zakresie administrowania badaniami klinicznymi

BADAN

MEDYCZNYCH

A)i(M AGENCIA oraz rozliczania projektow naukowych (od o pkt. do 2 pkt.).
i



OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

< Krvteria premiujace nie sa obligatoryjne. Brak spelienia kryteriow

premiujacych nie oznacza odrzucenia Wniosku.

% Kryteria premiujace sa przydzielanie jedynie w sytuacji, jesli otrzymal on
pozytywna ocene wg kryteriow ustawowych oraz spelia wszystkie kryteria

szczegolowe.

% Jesli Wniosek spelnia kryterium premiujace, otrzymuje punkty w wysokosci

okreslonej dla danego kryterium.

B
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

% Problem badawczy wskazany w  Projekcie dotyczy chorob

rzadkich/ultrarzadkich lub obejmuje pacjentow pediatrycznych (<18 r.z.)

— 0 lub 7 pkt.

% Przedmiotem Projektu jest Eksperyment badawczy w obszarze procedur

rehabilitacyjnych, chirurgicznych lub diagnostycznych- o lub 6 pkt.

B
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

e % Przedmiotem Projektu jest Badanie kliniczne/Eksperyment
badawczy, w ramach ktorego zaplanowano co najmniej 3 ramiona

porownawcze - o lub 3 pkt.

% Osoba wskazana jako Glowny badacz w Projekcie bedacym
przedmiotem oceny nie pelnila dotychczas takiej roli w Projektach

dofinansowanych przez ABM- o lub 2 pkt.

B
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

% Przedmiotem Projektu jest Badanie kliniczne/Eksperyment

badawczy miedzynarodowy wieloosrodkowy, ktorego Polska
jest Liderem - o lub 2 pkt.

% Osoba wskazana jako glowny badacz w dniu zlozenia wniosku
o dofinansowanie nie ukonczyla 4o r. 7. - o lub 5 pkt.

B
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

. . . / 3 ° ° /e
E Wniosek moze uzyskac status rekomendowanego do dofinansowania jesli

lacznie spelni nastepujace warunki:
% przejdzie pozytywnie etap oceny formalnej oraz

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

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

% kwota rekomendowanego dofinansowania miesci sie w dostepnej alokacji
na Konkurs, zuwzglednieniem kolejnosci listy rankingowej

B
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

E Wniosek jest oceniony pozytywnie w ramach II etapu oceny

merytorycznej:

% jesli suma uzyskanych punktow w ramach tego etapu wynosi
co najmniej 64 punkty, tj. od kazdego z oceniajacych uzyskal
minimum po 32 punktow za spelnienie wszystkich Kkryteriow
ustawowych 1 za kazde kryterium ustawowe uzyskal co najmniej

wartos¢ punktow odpowiadajaca minimalnemu progowi punktowemu

5 AGENCJA
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

0e®
L AN

B

< W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznatl

ponizej 32 punktow ogolnej liczby punktow przewidzianych za ocene
kryteriow ustawowych lub ponizej minimalnego progu punktowego w
ktorymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajacy ocenil
wniosek pozytywnie) mozliwe jest przeprowadzenie spotkania
eksperckiego, w celu rozpoznania mozliwosci osiagniecia konsensusu

co do oceny.

Jesli nie dojdzie do osiagniecia konsensusu miedzy oceniajacymi,
Wniosek kierowany jest do dodatkowej trzeciej oceny. W takiej sytuacji

ocene Wniosku stanowi suma wyniku dwoéch zbieznych ze soba ocen.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

@g Wnioski o dofinansowanie sa uszeregowane wedlug uzyskanej

punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.

W przypadku gdy dwa lub wiecej Wnioskow o dofinansowanie uzyska
@ taka sama liczbe punktoéw, o kolejnosci na liscie rankingowej
decyduje wyzsza laczna wartos¢ punktowa przyznana w ramach
kryteriow  ustawowych  wartos¢ naukowa Projektu oraz

innowacyjnosc Projektu.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

","\ Warunkiem przekazania srodkow finansowych jest podpisanie umowy
B o dofinansowanie. Wnioskodawca zobowiazuje sie 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¢ cofnieciem rekomendacji dla Projektu do
dofinansowania, korekta listy rankingowej 1 nieprzyznaniem

dofinansowania.

B
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Sposob zabezpieczenia — wnioskodawca jednopodmiotowy

Na okres realizacji Projektu oraz na okres 5 lat od dnia jego zakonczenia,
ustanawiane jest zabezpieczenie nalezvtego wvkonania zobowiazan
wyvnikajacvch z Umowy w formie;

< oswiadczenia Beneficjenta o poddaniu sie egzekucji w stosunku do Agencji

w trybie art. 777 § 1 pkt 5 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks
postepowania cywilnego albo

» weksla in blanco opatrzonego Kklauzula ,nie na zlecenie" z podpisem

Kwota zabezpieczenia to . . L, .

kwota dofinansowania notarialnie poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa, wedlug wzoru
powiekszona o 10% dni d 1 iki d U dofi .

e e zasadniczo zgodnego 7z zalacznikiem do wzoru Umowy o dofinansowanie.

i kosztow windykacji.

Beneficjent zobowiazany jest do zlozenia w Agencji prawidlowo wystawionego
‘ zabezpieczenia w terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy. Dopiero po
z1ozeniu zabezpieczenia bedzie wyplacona pierwsza transza.
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Sposob zabezpieczenia — wnioskodawca wielopodmiotowy

Na okres realizacji Projektu oraz na okres 5 lat od dnia jego zakonczenia,
ustanawiane jest zabezpieczenie nalezvtego wykonania zobowiazan
wyvnikajacvch z Umowy w formie;

% oswiadczenia Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow o poddaniu sie egzekucji
w stosunku do Agencji w trybie art. 777 § 1 pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada

19604 r. - Kodeks postepowania cywilnego albo
» oswiadczenia Lidera Konsorcjum o poddaniu sie egzekucji w stosunku do

ST zage?_pieczenia 0 Agencji w trybie art. 777 § 1 pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks
wotla olimansowarlnia o .

powiekszona o  10% postepowania Cywﬂnego albo

Clieodcickss < weksli in blanco opatrzonego klauzula ,nie na zlecenie" 7z podpisem
i kosztow windykacji.

notarialnie poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa, wedlug wzoru
zasadniczo zgodnego z zalacznikiem do wzoru Umowy o dofinansowanie.

c Beneficjent zobowiazany jest do zlozenia w Agencji prawidlowo wystawionego
zabezpieczenia w terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy. Dopiero po zlozeniu
zabezpieczenia bedzie wyplacona pierwsza transza.

B
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HARMONOGRAM PRAC
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TERMINY

I tura: 18.04.2023 1.
IT tura: 23.05.2023 1.

zakonczenie naboru

14 dni na ocene formalng

Ogloszenie listy
wnioskow przekazanych
do oceny merytorycznej

AGENCJA
BADAN

Przeslanie pism

z informacja o wynikach
konkursu

Ogloszenie listy
rankingowej

Ocena merytoryczna

Beneficjent ma 30 dni
na podpisanie Umowy

Podpisanie Umowy

W ciagu 14 dni
Beneficjent przekazuje

zabezpieczenie do
Agencji

MEDYCZNYCH
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Dziekuje za uwage

Dedykowana skrzynka mailowa: niekomercyjne@abm.gov.pl
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OCHRONA

ZDROWIA

BADANIA
KLINICZNE

Zasady tworzenia budzetu projekitu w konkursie na badania head-to-head
w sakresie niekomercyjnych badan Eklinicznych lub ekspervmentow badawczych — II edvcja

ABM/2023/1



ZASADY KONSTUROWANIA BUDZETU
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W E @

AS S Y
1111

Dofinansowanie do 100% kosztow rzeczywistych

Koszty zwiazane z zarzadzanie badaniem — max. 15%

Maksymalnie 8 zadan - Badania kliniczne
Maksymalnie 6 zadan - Eksperyment hadawczy

Maksymalnie 100 pozycji budzetowych




ZADANIA OBLIGATORYJNE

BADANIE KLINICZNE EKSPERYMENT BADAWCZY

Uzyskanie pozwolenia na -

prowadzenie badania klinicznego

Qj Pozyskanie produktu/ow leczniczego/ych [Jj
do badania
2=|  Zarzadzanie badaniem = Zarzadzanie badaniem
Q Realizacja czesci klinicznej Q Realizacja czesci klinicznej

B
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KOSZTY W PROJEKCIE

< bezposrednie / rzeczywiste — koszty poszczegolnych zadan rozliczane na podstawie

rzeczywiscie poniesionych wydatkow

< posrednie / ryczaltowe - rozliczane z wykorzystaniem 10% stawki ryczattowej kosztow
rzeczywistych liczonych od sumy kategorii kosztow: Wynagrodzenie, Ustuga medyczna, Lek,

Koszly ubezpieczenia, Wyrob medyczny, Inne

B
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KATEGORIE KOSZTOW RZECZYWISTYCH

% Wynagrodzenia

% Lek

% Usluga medyczna

% Uslugi merytoryczne zlecone

% Koszty ubezpieczenia

% Zaangazowanie CRO

% Zakup sprzetu medycznego, w tym infrastruktury badawczej

 Inne

B
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WYNAGRODZENIA

Kwalifikowalne skladniki wynagrodzenia

Zaangazowanie do projektu & wynagrodzenie brutto

% skladki pracodawcy/zleceniodawcy na

» umowa o prace (caly lub czesc¢ etatu) ubezpieczenia spoleczne
« dodatek do wynagrodzenia (max 50% % skladki na FP, FGSP, PPK, PPE, odpisy na ZFSS
wynagrodzenia zasadniczego) < dodatkowe wynagrodzenie roczne

% umowa cywilnoprawna

Koszty personelu administracyjnego

I (w tym Kierownika administracyjnego) nie

e Mosga by¢ rozliczane w ramach kategorii

‘ kosztu Wynagrodzenia
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WYNAGRODZENIA

Dodatek do wynagrodzenia

% przyznany zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa

% przewidziany w regulaminie pracy lub regulaminie wynagradzania danej instytucji

% wprowadzony w instytucji na co najmniej 6 miesiecy przed zlozeniem wniosku o dofinansowanie

% potencjalnie obejmuje wszystkich pracownikow danej instytucji, a zasady jego przyznawania sa takie
same w przypadku personelu zaangazowanego do realizacji projektow oraz pozostalych
pracownikow beneficjenta

% kwalifikowalny wylacznie w okresie zaangazowania danej osoby do projektu
“ wysokos¢ dodatku uzalezniona jest od zakresu dodatkowych obowiazkow

Dodatek moze by¢ kwalifikowalny do wysokosci 50% zasadniczego wynagrodzenia miesiecznego

obowiazujacego danego pracownika w miesiacu wyplaty wynagrodzenia, o ile spelnione zostana
lacznie powyzsze warunki

AGENCJA
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WYNAGRODZENIA

Premia

< pracownik jest zaangazowany do projektu co najmniej na ’ etatu

% wyplata premii jest proporcjonalna do poziomu zaangazowania w projekcie

Jezeli w ramach projektu dany pracownik nie ma finansowanego zasadniczego

s wynagrodzenia, jego premia do wynagrodzenia nie moze stanowi¢ Kkosztu

kwalifikowalnego
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WYNAGRODZENIA - KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE

% % nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze
< wplaty na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Osob Niepelmosprawnych (PFRON)

< $wiadczenia realizowane ze srodkow ZFSS dla pracownikow

I W przypadku osoby zatrudnionej zarowno u Lidera

jak i u Konsorcjanta, zaangazowanie tej osoby do projektu

. o e / [} L] [J V4
| moze nastapic wylacznie przez jeden z tych podmiotow
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LEK

Koszty kwalifikowlane

» zakup leku oraz placebo

% etykietowanie, transport, materialy do przygotowania leku
% odczynniki i polprodukty

% przygotowanie leku

% utylizacja leku

B
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USLUGA MEDYCZNA

Koszty kwalifikowalne

% badania diagnostyczne, laboratoryjne, obrazowe
% pobyt w szpitalu
% Kkonsultacje, porady 1 wizyty ambulatoryjne

% procedury medyczne

B
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USLUGI MERYTORYCZNE ZLECONE

Realizacja dzialan merytorycznych przez podmioty zewnetrzne, np.:

< Kkosztly powierzenia szpitalowi rekrutacji pacjentow
% Koszty przeprowadzenia procedur medycznych przewidzianych protokolem badania
% koszty zasobow udostepnionych przez podmioty trzecie, np. wynajem laboratorium

wraz z aparatura badawcza

I Nie jest kwalifikowalne zlecenie uslugi merytorycznej przez Lidera

e Konsorcjum Konsorcjantom i odwrotnie

B
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KOSZTY UBEZPIECZENIA

< W ramach Kkategorii nalezy zaplanowac¢ koszty zwiazane z obowiazkowym

ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej Badacza i Sponsora
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ZAANGAZOWANIE CRO

0

» koszty uslug CRO, obejmujace m.in.:
- uzyskanie pozwolenia na realizacje badania klinicznego
- realizacje badania klinicznego

| - opracowanie metod kontroli jakosci, itp.
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ZAKUP SPRZETU MEDYCZNEGO, W TYM
INFRASTRUKTURY BADAWCZE]J

Za  kwalifikowalne uznaje sig Jezeli aparatura i sprzet nie sa wykorzystywane
koszty zakupu aparatury i sprzetu przy realizacji projektu przez caly okres ich
wykorzystywanego przy realizacji uzytkowania, za koszty kwalifikowalne uznaje
projektu sie koszty amortyzacji odpowiadajace okresowi

realizacji projektu obliczone na podstawie
przepisow o rachunkowosci

Rozliczanie zakupow inwestycyjnych mozliwe jest rowniez za
pomoca leasingu operacyjnego

Kosztem kwalifikowalnym jest wylacznie czes¢ kapitalowa raty
leasingowej (w proporcji w jakiej urzadzenie jest wykorzystywane
‘ przy realizacji projektu)
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INNE

% przygotowanie badania, SOP-ow, przygotowanie kompletu dokumentacji, rejestracja
badania w URPL, opinia KB

% zakup 1 prowadzenie CRF, programow biostatystycznych, zaangazowanie
biostatystyka, monitora, audytora, PhV, programy IT do zarzadzania projektem

% rekrutacja uczestnikow badania

% systemy operacyjne niezbedne do realizacji badania

< upowszechnianie wynikow badan, w tym:
publikacje, organizacja konferencji, udzial w konferencjach

» ustugi serwisowe, koszty napraw, ustugi transportowe

% ustugi eksperckie i doradcze

* bankowanie materiatu biologicznego w trakcie trwania projektu

B
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KOSZTY POSREDNIE
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wynagrodzenie koordynatora/kierownika administracyjnego projektu

koszty zarzadu (wynagrodzenie osoby reprezentujacej dana jednostke, ktorej zakres
czynnosci nie jest przypisany wylacznie do projektu)

wynagrodzenie personelu obstugowego - kadrowego, finansowego, administracyjnego
koszty utrzymania powierzchni biurowych

koszt prowadzenia rachunku bankowego na rzecz projektu

dzialania informacyjno-promocyjne

oplaty eksploatacyjne, tj. energia elektryczna, woda, itp.

koszty ushug pocztowych, kurierskich, telefonicznych, internetowych

koszty biurowe zwiazane z obsluga administracyjna projektu (zakup materialéw
piSmienniczych, koszty ushug ksero, itp.)

koszty zabezpieczenia prawidlowej realizacji umowy o dofinansowanie

koszty ubezpieczen majatkowych




KOSZTY POSREDNIE

% traktowane sa jako wydatki poniesione

 nie ma obowiazku zbierania ani opisywania dokumentéow ksiegowych

w celu potwierdzenia poniesienia wydatkow

% nie podlegaja werylikacji na etapie oceny raportu i kontroli projektu
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KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE
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< typowe wyposazenie biurowe (biurka, krzesta, lampy)

<&

D)

» wyposazenie stanowisk pracy, w tym komputery przenosne, drukarki

L)

% ekrany projekcyjne, rzutniki multimedialne

% szkolenia niezwiazane z wykonywana funkcja w ramach projektu

% systemy IT, ktore nie sa bezposrednio zwiazane 7z realizacja projektu
% koszty najmu, utrzymania budynkow i adaptacji pomieszczen

» ustugi drukarskie, ksero

< prowizje bankowe, koszty przewalutowania, roznice kursowe

% koszt przechowywania w biobanku materialu biologicznego po zakonczeniu

trwania projektu




KONSORCJANCI ZAGRANICZNI

v' badania wykonywane na pacjencie uprawnionyvm do Swiadczen zdrowotnych na terenie RP

v analizy badan diagnostycznych, analizy biostatystyczne wynikow badan (wraz z kosztami

osobowymi ponoszonymi w zwiazku z tymi analizami) w przypadku udziatu w badaniu

‘ pacjentow nieuprawnionvch do $wiadczen zdrowotnych na terenie RP

Koszty niekwalifikowalne

Rozliczenie kosztow konsorcjanta
zagranicznego wg. stalego kursu

walutowego z tabeli srednich

kursow walut obcych NBP

obowiazujacego w dniu ogloszenia

Konkursu, tj. z dnia 10.03.2023r.

pacjentow nieuprawnionych do Swiadczen na

I Za niekwalifikowalne uznane zostang badania Rozliczanie

. . v rozliczanie wydatkow w kwocie netto
@® terenie RP w zakresie procedur medycznych

bezposrednio wykonywanych na pacjencie

‘ v przekazywanie Srodkow przez lidera konsorcjum na zasadzie zaliczki

lub refundac;ji

v" brak koniecznosci skladania oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH




KWALIFIKOWALNOSC VAT

% naliczony podatek od towarow i ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym
w projekcie jesli, zgodnie z odrebnymi przepisami, wnioskodawcy jednopodmiotowemu
lub liderowi konsorcjum oraz konsorcjantom nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub
odliczenia oraz jesli podatek ten zostal naliczony w zwiazku z poniesionymi wydatkami

kwalifikowalnymi

4

% Wnioskodawca oraz Kkonsorcjanci (jesli dotyczy) zobowiazani sa do przedlozenia
wraz 7z Wnioskiem o dofinansowanie Oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT - podpisanego

przez Wnioskodawce kwalifikowanym podpisem elektronicznym

% w sytuacji skladania wniosku przez konsorcjum, Oswiadczenie skladane jest oddzielnie

*,

przez kazdego czionka konsorcjum
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BUDZET W SYSTEMIE DO SKEADANIA
WNIOSKOW O DOFINANSOWANIE
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Metryka Wniosku < Metryka Whiosku

LA, Wnioskodawca

WNIOSEK BADANIA KLINICZNE

1.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogélne Metryka Whiosku

I.B. Projekt - czes$¢ merytorycz. Metryka Whiosku jest uzupetniana automatycznie na podstawie informacji wprowadzonych we Whiosku. Wyjatek stanowia;
data rozpoczecia i zakonczenia Projektu oraz Typ Projektu. ktére nalezy uzupetnic ponizej.

II.C. Projekt - harmonogram re.. Whioskodawca jest zobligowany do wypetnienia réwniez kolejnych zaktadek Wniosku.

Ill. Budzet szczegotowy Projekt. Po uzupetnieniu wszystkich pol, nalezy uzy¢ przycisku "Ztoz" a nastepnie potwierdzi¢ operacje.

- | e | o W zakladce Metryka wniosku
Realizacja w ramach Konkurs na badania head-to-head w zakreﬁe niekomercyjnych badan klinicznych . , .
b eksperymentow badawczych - edycja nalezy wybrac typ projektu:

Skrot naboru HzHz3

IV. Zataczniki

V. Oswiadczenia

Numer naboru ABM/2023/1
Runda I . e o
Numer Wniosku 2023/ABM/01/SZKIC /00005 Badanle kllIIIClee
Data ztozenia Whiosku

Nazwa Projektu Badanie kliniczne Haed to Head
Wnioskod aigskodawca ABC

" Typ Projektu

Badanie kliniczne

Badanie kliniczne
Eksperyment badawczy

NULTL Y WINULUL VNS I SULLUG) | TUJONLU U LTL WY RIS £ nawst raol co ol v puccguia s canui ives na 1saucaygg.

Uwaga:

Ruida I: Projekt musi rozpoczac sie nie wezgsnism ™ nia 01.06.2023 1. ale nie pdZniej niz dnia 01.08.2023 1.
» Runda II: Projekt musi rozpoczac sie nie wczeshigj niz dnia 01.07.2023 r., ale nie pdZniej niz dnia 01.09.2023 1.

AGENCJA
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Metryka Wniosku

I.A. Wnioskodawca

|.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogélne

IL.B. Projekt - czes¢ merytorycz..

IV. Zatgczniki

IL.C. Projekt - harmonogram re..

1Il. Budzet szczegotowy Projekt..

V. Oswiadczenia

Ve
\

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Zadanie nr 1. Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

*llaaLp. * 1ll.2.1 Nazwa kosztu

1 Wynagrodzenia

" ll.3.1 Kategoria kosztu

Wynagrodzenie

orej przyporzadkowana jest pozycja kosztowa tormmeskeslawcs Honsorcjant)

Wnioskodawca 1

" 111.8.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu * 11.9.1 Koszt catkowity pozyc)i (P

Glowny Badacz - 1 osoba, umowa o prace, 1 etat, 6 miesiecy, =2 156 000.00
wynagrodzenie brutto wraz ze sktadkami pracodawcy 10.000,00 zt.
Kalkulacja: 1 0s. x 10.000.00 zt x 6 m-cy = 60.000.00 zt

Wspotbadacz - 2 osoby, umowa zlecenie, 6 miesiecy, wynagrodzenie

brutto wraz ze sktadkami pracodawcy 8.000,00 zt
Kalkulacja: 2 0s. x 8.000,00 zt x 6 m-¢y - 96.000,00 zt

* .12 Lp. * lll.2.z2 Nazwa kosztu

Pozycje kosztowe powinny
odpowiadac Kategoriom

kosztow w podziale na
poszczegolnych
Konsorcjantow (jesli dotyczy)




A

|.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogélne

I.B. Projekt - czesc¢ merytorycz..

IL.C. Projekt - harmonogram re..

lll. Budzet szczegotowy Projekt..

IV. Zataczniki

V. Oswiadczenia

* 1131 Kategoria kosztu

Wynagrodzenie

* 1lL.4.1 Instytucja, do ktorej przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Whioskodawea/Konsorcjant)

Whioskodawca 1

Whioskodawca 1
Konsorcjant1 "N
wynagrodzenie brutto wraz ze sktadka

Kalkulacja: 1 0s. x 10.000,00 7t x 6 m-cy - 60.000,00

Wspotbadacz - 2 osoby, umowa zlecenie, 6 miesiecy, wynagrodzenie

brutto wraz ze sktadkami pracodawcy 8.000.00 zt.
Kalkulacja: 2 0s. x 8.000,00 zt x 6 m-cy - g6.000,00 zt

* 1.2 Lp. * 1Il.2.2 Nazwa kosztu

2 Optata

5 AGENCJA

M) BADAN

* 1IL.3.2 Kategoria kosztu
Inne
" llL4.2 Instytucja. do ktoérej przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Whioskodawca/Konsorcjant)

Whioskodawca 1

7 listy rozwijanej nalezy
wybrac instytucje, do ktorej
przyporzadkowany jest dany

koszt

§ MEDYCZNYCH




Metryka Wniosku

I.A. Wnioskodawca

|.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogélne

IL.B. Projekt - czes¢ merytorycz..

IL.C. Projekt - harmonogram re..

1Il. Budzet szczegotowy Projekt..

IV. Zatgczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA
BADAN

Zadanie nr 1. Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

*llaaLp. * 1ll.2.1 Nazwa kosztu

1 Wynagrodzenia

" ll.3.1 Kategoria kosztu

Wynagrodzenie

" lll.4.1 Instytucja. do ktérej przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Whioskodaweca/Konsorcjant)

Wnioskodawca 1

* 111.8.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu * 11.9.1 Koszt catkowity pozycji (PLN)

Glowny Badacz - 1 osoba, umowa o prace, 1 etat, 6 miesiecy, =2 156 000.00

wynagrodzenie brutto wraz ze sktadkami pracodawcy 10.000,00 zt. /

Kalkulacja: 1 0s. x 10.000.00 zt x 6 m-cy = 60.000.00 zt
Wspotbadacz - 2 osoby, umowa zlecenie, 6 miesiecy, wynagrodzenie

brutto wraz ze sktadkami pracodawcy 8.000,00 zt
Kalkulacja: 2 0s. x 8.000,00 zt x 6 m-¢y - 96.000,00 zt

* .12 Lp. * lll.2.z2 Nazwa kosztu

MEDYCZNYCH

Nalezy szczegolowo opisac
kalkulacje kosztu, np.:

- w przypadku wynagrodzen
nalezy wskaza¢ planowana
ilos¢ stanowisk, forme
zaangazowania, wysokos¢
wynagrodzenia,

- w przypadku sprzetu
medycznego nalezy wymieni¢
skladowe zestawu




A

1.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogélne

I1.B. Projekt - czes¢ merytorycz.

IL.C. Projekt - harmonogram re..

Il Budzet szczegotowy Projekt...

IV. Zatgczniki

V. Oswiadczenia

Catkowity budZet Projektu wedtug typow uprawnionych kosztéw

Kategoria kosztu

Whioskodawca Konsorcjant / Razem (PLN)
(PLN) Konsoercjanci

Wynagrodzenie

1386 000,00

Ustuga medyczna

Lek

{oszty ubezpieczenia

Zaangazowanie CRO

Zakup sprzetu medycznego, w tym zakup infrastruktury badawczej

Wyréb medyczny

Ustugi merytoryczne zlecone

Inne

4160 500,00 3720 000,00 7 880 500,00

Catkowity budZet Projektu w uktadzie zadaniowym

AGENCJA
M) BADAN

" Zadanie (Zgodnie z
zadaniami z budzetu

szczegotowego projekiu) " Wnioskodawca (PLN)

Zadanie nr 1. Uzyskanie 158 000,00
pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego

Zadanie nr 2. Pozyskanie
produktu/éw
leczniczego/ych do badania

MEDYCZNYCH

* Konsorcjant / Konsorcjanci
(PLN) * Razem (PLN)

0,00 158 000,00

1 660 000,00 1 660 000,00

Podsumowanie budzetu
w podziale na

kategorie kosztow

oraz Konsorcjantow




ILA. Projekt - dane ogélne

* Zadanie (Zgodnie z
) .. zadaniami z budzetu " Konsorcjant / Konsorcjanci
ILB. Projekt - czgs¢ merytorycz. szczegotowego projektu) * Whioskodawca (PLN) (PLN) * Razem (PLN)

I1.C. Projekt - harmonogram re.. Zadanie nr1. Uzyskanie 158 000,00 0,00 158 000,00
pozwalenia na prowadzenie

11l Budzet szczegotowy Projekt.. badania klinicznego

W Zat ii Zadanie nr 2. Pozyskanie ! 1 660 000,00 TNSG0 000,00
- £213CZNIKI produktu/ew
leczniczego/ych do badania

V. O$wiadczenia

Zadanie nr 3. Zarzadzanie 1200 000,00 ! 1200 000,00
badaniem

Zadanie nr 4. Realizacja 2 692 500,00 2 060 000,00 4 752 500,00
czesci klinicznej

Podsumowanie budzetu

Zadanie nr 5. Ewaluacja 110 000,00 g 110 000,00

w podziale na Zadania

7 880 500,00

Koszty posrednie (PLN)

oraz Konsorcjantow

" llL10. Stawka (%) ryczattu kosztow posrednich

10%

" 1IL11. Koszty posrednie (ryczatt)

518 800,00
Catkowity koszt Projektu (PLN)

* 1ll12. Catkowity koszt Projektu (PLN)

8 399 300,00
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l.A. Wnioskodawca * Zadanie (Zgodnie z
zadaniami z budzetu * Konsorcjant / Konsorcjanci
.B. Konsorcjanci szczegotowego projektu) * Whioskodawea (PLN) (PLN) * Razem (PLN)

. ) Zadanie nr 1. Uzyskanie 158 000,00 0,00 158 000,00
IlA. Projekt - dane ogdlne pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego

|I.B. Projekt - czesc merytorycz..

Zadanie nr 2. Pozyskanie ! 1660 000,00 1660 000,00

II.C. Projekt - harmonogram re.. produktu/ow
leczniczego/ych do badania

Ill. Budzet szczegotowy Projekt.. . ‘
Zadanie nr 3. Zarzadzanie 720 000,00 720 000,00 1440 000,00

IV. Zatgczniki badaniem Prosze poprawi¢ kalkulacje budzetu w

zadaniu Zarzadzanie badaniem.
A . Przekroczono limit wysokosci kosztow:
V. Oswiadczenia maksymalnie 15% catkowitego kosztu
Projektu

Werylikacja limitu na

Zadanie nr 4. Realizacja 2 692 500,00 2 060 000,00 4 752 500,00
czesci klinicznej

zarzadzanie badaniem

Zadanie nr 5. Ewaluacja 110 000,00 : 110 000,00

8120 500,00
Koszty posrednie (PLN)
* 1ll.10. Stawka (%) ryczattu kosztow posrednich
10%

* lI1.11. Koszty posrednie (ryczatt)
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LA, Wnioskodawca

|.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogdlne

II.B. Projekt - czes¢ merytorycz..

II.C. Projekt - harmeonogram re..

IV. Zatgczniki

Koszty posrednie (PLN)
* Il.10. Stawka (%) ryczattu kosztow posrednich
10%

* 1ll.11. Koszty posrednie (ryczatt)

518 800,00

Catkowity koszt Projektu (PLN)

V. Oswiadczenia

* Ill.12. Catkowity koszt Projektu (PLN)

8 399 300,00

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

* 111.13. Poziom dofinansowania
100%
Whioskowane dofinansowanie (PLN)

* 11114, Whioskowane dofinansowanie (PLN)

8 399 300,00

a

« Poprzednia sekcja

Nastepna sekcja »

Koszty posrednie w projekcie

Suma kosztow rzeczywistych oraz

kosztow posrednich




« Poprzednia sekcja Nastepna sekcja »

Twaj formularz zawiera nastepujace elementy btedow

1. LA.4. NIP (Numer Identyfikacji Podatkowe;): Brakujaca lub niepoprawna wartosé

System weryfikacji bledow

2. L.A.5. REGON: Brakujaca lub niepoprawna wartosé

3. L.A.6. Forma prawna: Brakujaca lub niepoprawna wartosé

4.1A7. Adres strony internetowej: Brakujaca lub niepoprawna wartosé

5. LA.8. Adres e-mail do korespondencji: Brakujaca lub niepoprawna wartosé

Pokaz wiecej

Walidacja

AGENCJA
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Dziekujemy za uwage

Dedykowana skrzynka mailowa: niekomercyjne@abm.gov.pl

B
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