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Stownik pojec¢

ABM, Agencja — Agencja Badan Medycznych;

Analiza §ré6dokresowa — analiza wykonywana w trakcie trwania badania epidemiologicznego

w celu weryfikacji uzyskanych wynikéw oraz zasadnosci prowadzenia tego badania;
Badacz — oznacza osobg¢ odpowiedzialng za prowadzenie badania epidemiologicznego;

Badanie analityczne — badanie polegajace na poréwnaniu zmian prawdopodobiefistwa
wystapienia zmiennej badanej — rezultatu (outcome) — w zaleznosci od réznic w narazeniu
(ekspozycji). Charakterystyczng cecha badan analitycznych jest wystgpowanie w nich grupy

kontrolnej;

Badanie eksperymentalne — nazywane réwniez badaniem interwencyjnym, w ktérych
ekspozycja jest wprowadzana lub modyfikowana przez swiadome dzialanie prowadzacych

badanie.

Badania epidemiologiczne dotyczace wielochorobowosci — nalezy przez to rozumiec
badania opisowe i badania analityczne, ktére dzielg si¢ na obserwacyjne i eksperymentalne.
Przedmiotowy konkurs dotyczy niekomercyjnych, obserwacyjnych badan epidemiologicznych,
do ktorych naleza badania kohortowe i kliniczno-kontrolne oraz badania eksperymentalne
obejmujace pozakliniczne badania interwencyjne. Badanie epidemiologiczne dotyczace
chorobowosci obejmuje ocene czynnikéw ryzyka lub mozliwosci wystapienia zdarzen

zwigzanych z rozwojem co najmniej dwoch choréb przewlektych

Dane uzyskane w trakcie Badania epidemiologicznego dotyczacego wielochorobowosci nie
moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dokonania
zmian w udzielonym pozwoleniu, z wyjatkiem zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub
w celach marketingowych. Ilekro¢ w niniejszym Regulaminie jest mowa o Badaniu
epidemiologicznym, nalezy przez to rozumie¢ Badanie epidemiologiczne dotyczace
wielochorobowosci (pojecia Badania epidemiologicznego i Badania epidemiologicznego

dotyczacego wielochorobowosci sa w niniejszym Regulaminie uzywane zamiennie);

Badanie kliniczno-kontrolne — podtyp badania epidemiologicznego zaliczany do badan

obserwacyjnych. Ten typ badania pozwala na okreslenie m.in. czestosci narazenia na wiele



czynnikow ryzyka w grupie przypadkéw i kontroli czy tez zwiazku miedzy potencjalna

przyczyna a wystapieniem okreslonego zdarzenia, choroby;

8) Badanie kohortowe — podtyp badania epidemiologicznego zaliczanego do badan
obserwacyjnych. Ten typ badania pozwala na m.in. okreslenie zapadalnosci i chorobowosci dla
wielochorobowosci (jak 1 pojedynczych chordb) czy tez pozwala oceni¢ diugotrwaly zwiazek

wielochorobowosci ze zdarzeniami takimi jak: zgon, powazne stany ostre;

9) 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 i1 nauk o zdrowiu
lub badan interdyscyplinarnych laczacych co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktorych jedna

to dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

10) Badanie retrospektywne — badanie, w ktérym badany rezultat wystapil przed wlaczeniem

uczestnikow do badania;

11) Badanie prospektywne — badanie, w ktérym uczestnicy sa wlaczani do badania przed

wystapieniem badanego rezultatu (choroby);

12) Badanie obserwacyjne — badanie epidemiologiczne, w ktoérym narazenie wystepuje
niezaleznie od Badacza 1 jest przez niego obserwowane i analizowane, ale nie moze by¢ przez

niego w zaden sposéb modyfikowane;

13) Badanie opisowe — raport z dokonywanych obserwacji bez pomiaréw zaleznosci miedzy

opisywanymi zmiennymi;
14) Beneficjent — Wnioskodawca, ktory zawarl z ABM Umowe o dofinansowanie (art. 3 pkt 2
Ustawy);

15) Choroba przewlekta — choroba, ktéra trwa co najmniej 3 miesigce, wymaga stalej opieki

medycznej lub ogranicza codzienna aktywnosé '

. Do najczestszych choréb przewlektych
mozna zaliczy¢ m.in. nowotwory, choroby serca, udar moézgu, choroby metaboliczne

1 zapalenie stawow;

16) Chorobowos$¢ — liczba 0s6b chorych na dang chorobe, jakie wystepuja w okreslonym punkcie

czasowym podzielona przez liczebnos$¢ catej proby lub populacji, w ktorej one wystapity;
wym p P ] proby lub populac) ] wystapity

17) Czynnik ryzyka — cecha zachowania lub stylu Zycia danej osoby, narazenie srodowiskowe lub

! National Cancer Institute: https://www.cancer.gov/publications/dictionaries/cancer-terms/def/chronic-disease dostep z dnia 30.03.2023


https://www.cancer.gov/publications/dictionaries/cancer-terms/def/chronic-disease

cecha wrodzona zwiazana ze wzrostem prawdopodobienistwa wystapienia niekorzystnego

efektu zdrowotnego;

18) Dane badawcze — nalezy przez to rozumie¢ dane wytworzone, zgromadzone lub opracowane
w ramach dzialalnosci badawczo-naukowej, wykorzystywane jako dowody w procesie
badawczym badZ tez powszechnie akceptowane w §rodowisku naukowym jako konieczne do

weryfikacji poprawnosci ustalert 1 wynikow badan;

19) Dane surowe — nalezy przez to rozumie¢ nieprzeanalizowane, zanonimizowane, dane
badawcze uzyskane bezposrednio w wyniku zastosowania, w trakcie realizacji Projektu
¥y wy > >

narzedzia badawczego lub zgromadzone na potrzeby Projektu;

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

rozumie¢ dni kalendarzowe;

21)GEP - Dobra Praktyka Epidemiologiczna (ang. Good Epidemiological Practice) —
wytyczne dotyczace poprawnego prowadzenia badan epidemiologicznych, opracowane przez
Miedzynarodowe Stowarzyszenie Epidemiologiczne (ang.  International — Epidemiological

Association);

22) GLP = Dobra Praktyka Laboratoryjna (ang. 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 szczegdlnosci badania substancji oraz preparatow chemicznych
wymagane ustawa, a takze warunki, w jakich te badania sq przechowywane, planowane
i podawane w sprawozdaniu. Gléwnym zalozeniem GLP jest zapewnienie wiarygodnosci

uzyskiwanych wynikéw badan poprzez ich planowanie oraz standaryzowana weryfikacje;

23) Gtéwny badacz — oznacza badacza, ktory jest szefem zespotu badaczy prowadzacego badanie

epidemiologiczne w osrodku 1 ktory jest z tego tytulu odpowiedzialny;

24) Grupa kontroli/kontrolna — w badaniu analitycznym stanowi grupg poréwnawcza, do ktorej
odnoszone sa wyniki uzyskane w grupie podstawowej (badanej); narazonych w badaniach

kohortowych, a przypadkéw w badaniach kliniczno-kontrolnych. W badaniu kohortowym jest



to grupa (kohorta) nienarazonych, a w badaniu kliniczno-kontrolnym grupa oséb zdrowych;

25) Grupa przypadkow — zbior osob, ktore pozostawaly w kontakceie z podejrzewang przyczyna,
albo posiadaja cecheg, ktora jest podejrzewana o bycie przyczyna (czynnikiem ryzyka) badanego

problemu zdrowotnego;

26) Harmonogram ptatno$ci — nalezy przez to rozumie¢ dokument wskazujacy na wysokosc
zaliczek oraz terminy ich wyplaty na rzecz Beneficjenta, ktérego wzér stanowi zalacznik nr 4

do Umowy o dofinansowanie;

27) Interwencja profilaktyczna — dzialanie zmierzajace do mozliwosci okreslenia zachowan
prozdrowotnych, i/lub spotecznych i/lub $rodowiskowych determinantéw zdrowia w ramach

prowadzonych dziatan profilaktycznych lub dotyczacych promocji zdrowia;

28) Jednostka naukowa — uczelnia, federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i 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,
mi¢dzynarodowy instytut naukowy utworzony na podstawie odrgbnych ustaw dzialajacy
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, inny podmiot prowadzacy gidéwnie dzialalnosé
naukowg w sposob samodzielny 1 ciagly, Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego,
o ktérym mowa w ustawie z dnia 13 wrzesnia 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 albo Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

29) Kohorta — odpowiednio zdefiniowana grupa ludzi lub innych jednostek, na ktorych
wykonywane jest badanie. W badaniach kohortowych definiowana jest jako grupa o wspélnych

przej$ciach lub narazeniach, obserwowana przez okreslony czas pod katem wystepowania u jej

punktéw koncowych badanego wyniku.
30) Komisja Bioetyczna — niezalezny podmiot uprawniony do wydawania opinii o projekcie
Badania epidemiologicznego, dzialajacy na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia

26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwolawczej Komisji Bioetyczne;.

31) Konkurs — nalezy przez to rozumieé ogloszony i przeprowadzony przez Agencje nabor



Whnioskéw w ramach  Konkursu otwartego na realizagje badaii - epidemiologicznych  dotyezacych

wielochorobowosci (art. 3 pkt 3 Ustawy);

32) 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;

33) Konsorcjum — grupa podmiotéw, o ktérych mowa w pkt 2.5.1 Regulaminu, utworzona w celu
wspolnej realizacji Projektu, dzialajaca na podstawie zawartej Umowy Konsorcjum, w istotnym

zakresie zgodnej ze wzorem stanowigcym Zalacznik nr 3 do Regulaminu;

34) Lider Konsorcjum — podmiot wymieniony w art. 17 Ustawy, niebedacy osobg fizyczna,
dzialajacy w imieniu wlasnym oraz w imieniu oraz na rzecz Konsorcjantéw na podstawie

upowaznienia/pelnomocnictwa, ktére zostalo mu udzielone w Umowie Konsorcjum:

e Lider konsorcjum musi by¢ podmiotem prowadzacym badanie epidemiologiczne

proponowane w ramach Projektu;

35) Materiat — Material biologiczny wraz z powiazanymi danymi dotyczacymi zdrowia osoby
fizycznej — dawcy pobrany w toku finansowanego przez Agencj¢ Badania epidemiologicznego
dotyczacego wielochorobowosci, np.: wyniki dotychczasowych badan wykonanych z udzialem
probek dawcy ;

36) Material biologiczny — material pochodzenia ludzkiego, nalezacych do jednych z trzech grup:
pochodzenia tkankowego, wydzieliny, wydaliny; pobrany w toku finansowanego przez Agencje
Badania epidemiologicznego dotyczacego wielochorobowosci;

37) Plan rozwoju badan epidemiologicznych na lata 2023-2033 — dokument przyjety uchwala
Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 3 sierpnia 2022 roku, wskazujacy kierunki rozwoju
badan epidemiologicznych finansowanych przez Agencje;

38) PODOS — schemat badania epidemiologicznego; akronim pochodzacy od P — populacja, O —
obserwacja/analiza/interwencja profilaktyczna, D — dane, O — punkty kodcowe (z ang.

outcomes), S — rodzaj badania (z ang. study);

39) Podwykonawca — podmiot realizujacy na rzecz Beneficjenta ustugi o charakterze

merytorycznym — doradczym lub réwnowaznym (np. konsultacje zewnetrzne, wykonanie



testow), niezwigzane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie moze braé
udziatu w realizacji wspoélnej polityki finansowej Beneficjenta oraz w zarzadzaniu Projektem.
Podwykonawca nie moze wystepowac 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;

40) Pozakliniczne badanie interwencyjne — podtyp badania epidemiologicznego zaliczany do
badan eksperymentalnych. W Pozaklinicznym badaniu interwencyjnym obiektem badanym sa
osoby zdrowe, a wicc diagnoza i konieczno$¢ leczenia nie stanowig kryterium wiaczenia do
badania. Celem badania jest przede wszystkim ocena prowadzonych interwencji
profilaktycznych czy tez dotyczacych promocji zdrowia. Pozakliniczne badanie interwencyjne
nie ma na celu oceny skuteczno$ci badz bezpieczenstwa produktéw leczniczych, wyrobow
medycznych, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suplementéw

diety;

41) 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 1 umiejetnosci, w tym w zakresie
narzedzi informatycznych lub oprogramowania, do planowania produkcji oraz projektowania
1 tworzenia zmienionych, ulepszonych lub nowych produktéow, proceséw lub ustug,
z wylaczeniem dzialalnosci obejmujacej rutynowe i okresowe zmiany wprowadzane do nich,

nawet jezeli takie zmiany majq charakter ulepszen;
42) Prezes — Prezes Agencji Badan Medycznych;

43) Projekt — przedsigwzigcie realizowane przez Beneficjenta na podstawie Umowy
o dofinansowanie zawartej w wyniku rozstrzygniecia Konkursu, o okreslonej wartosci
finansowej, prowadzone w ustalonych ramach czasowych, obejmujace realizacje zadan

okreslonych we Wniosku o dofinansowanie;

44) Protokét — oznacza dokument opisujacy cele, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne
1 organizacje badania epidemiologicznego. Pojecie ,,protokoél” obejmuje kolejne wersje
protokotu oraz jego zmiany;

45) Proba terenowa — badania przeprowadzane u oséb wolnych od choréb wylosowanych

z populacji. W badaniach tych jest dokonywana ocena, czy okreslona interwencja zmniejsza



ryzyko rozwoju choroby. Ten typ badan moze by¢ réwniez wykorzystywany do oceny
skutecznosci dziatan medialnych w zakresie promocji zdrowia lub zarzadzen administracyjnych
na rzecz zdrowia adresowanych do calej populacji lub do okreslonych grup, np. dzieci
szkolnych. Grupe kontrolng stanowi tu ta sama populacja przed interwencja, a grupe badana —
po interwencji;

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

Ustawy przez Prezesa sposréd czlonkéw Zespotu Oceny Whnioskéws,

47) Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;

48) Raport — nalezy przez to rozumie¢ dokument skladany przez Whnioskodawcy
jednopodmiotowego albo Lidera Konsorcjum celem rozliczenia przez niego wydatkow w
ramach Projektu, zgodnie z Harmonogramem platnosci. Raport obejmuje sprawozdanie
merytoryczne 1 finansowe z realizacji Projektu 1 jest sporzadzany przez Wnioskodawcy

jednopodmiotowego albo Lidera Konsorcjum;

49) Regulamin — niniejszy Regulamin Konkursu;

50) Ryzyko naukowe — prawdopodobienstwo nieosiagniecia zalozenn lub celéw Projektu,
pomimo  postgpowania  Wnioskodawcy jednopodmiotowego, Lidera Konsorcjum,
Konsorcjantéw 1 podmiotéw wspotpracujacych z nim zgodnie z prawem, Umowa, majacymi
zastosowanie procedurami i dobrymi praktykami, nalezyta starannoscia oraz Kodeksem etyki
pracownika naukowego, spowodowane okoliczno$ciami niemozliwymi do przewidzenia na
etapie ubiegania si¢ o dofinansowanie lub uzyskanie negatywnych wynikéw badan

uprawniajacych do zakonczenia Badania naukowego;

51) Sita wyzsza — zdarzenie badz seri¢ zdarzen, niezaleznych od Stron, ktére uniemozliwiajg
w calodci lub czes$ci wykonywanie zobowiazan wynikajacych z Umowy, ktérych Strony
nie mogly przewidzie¢ i ktérym nie mogly zapobiec ani ich przezwyci¢zy¢ poprzez dzialanie

z nalezyta starannoscia;

52) Sponsor (zamiennie: Sponsor badania epidemiologicznego) — podmiot odpowiedzialny
za podjecie badania, zarzadzanie nim oraz organizacje jego finansowania, majacy prawo do
dysponowania danymi uzyskanymi w trakcie Badania epidemiologicznego, niebedacy
przedsigbiorcg w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcéw i ktérego

celem dzialalno$ci nie jest osiaganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan
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klinicznych albo wytwarzania produktéw leczniczych lub obrotu nimi. Sponsorem Badania
epidemiologicznego musi  by¢ Wnioskodawca, a w przypadku Wnioskodawcy

wielopodmiotowego — Lider Konsorcjum;

53) System teleinformatyczny — system, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 Ustawy, sluzacy
do realizacji procesu naboru Whnioskéw o dofinansowanie, do skladania dokumentéow

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

54) Uczestnik Badania epidemiologicznego — oznacza osobg fizyczna, ktéra bierze udzial

w badaniu epidemiologicznym, poddajac si¢ okreslonej obserwacji/narazeniu/interwencji

profilaktycznej lub tez osoba znajdujaca si¢ w grupie kontrolnej;

55) 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 stanowigcym Zalacznik nr 3

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

57) Wielochorobowo$¢ — stan, ktory zwigzany jest z wystapieniem czynnikow ryzyka lub
rozwojem co najmniej dwoch choréb przewleklych;

58) Wizyta (sesja) — rozumiana jako powtarzajace si¢ cyklicznie wizyty/oceny umozliwiajace
monitorowanie stanu zdrowia uczestnikéw badania epidemiologicznego, tj. przeprowadzenie
badan diagnostycznych, wykonanie lub analiz¢ ankiet lub innych czynnosci podejmowanych

w stosunku do uczestnikdéw badania;

59) Wniosek o dofinansowanie — wniosek na realizacj¢ i dofinansowanie Projektu, ktory jest

sktadany w Konkursie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego;

60) Wnioskodawca —

a) podmiot wymieniony w art. 17 ust. 1 Ustawy skladajacy Wniosek (w przypadku

Whnioskodawcy jednopodmiotowego),

b) Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci tacznie, wimieniu i na rzecz ktérych Lider

Konsorcjum zlozyt Wniosek (w przypadku Whnioskodawcy wielopodmiotowego), przy czym
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Lider, musi mie¢ status podmiotu wymienionego w art. 17 ust. 1 Ustawy;

61) Zapadalno$¢ — miara czestosci wystepowania chorob, stanowiaca iloraz nowych zachorowan,
ktére pojawily sie¢ w okreslonym przedziale czasowym w okreslonej populacji w stosunku do

liczebnosci tej populacii;

02) Zarzadzanie Projektem — czynnosci wykonywane w okre§lonym czasie zmierzajace
do osiagnigcia celu. Zarzadzanie Projektem zawiera miedzy innymi etapy planowania, realizacje
1 kontrol¢ zadan potrzebnych do osiagniecia zalozen Projektu. W ramach zarzadzania
Projektem wyszczegolnione sa przede wszystkim dzialania zwigzane z cz¢scia administracyjna
Projektu uwzgledniajaca takie kwestie jak: obsluga ksiggowa 1 administracyjna Projektu oraz

systematyczna wspolpraca z Agencja w zakresie sprawozdawczosci 1 biezacej kontroli Projektu;

63) Zespo6t Oceny Wnioskéw — zespot powolany przez Prezesa do oceny Wnioskéw zlozonych

w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy.

2. Informacje podstawowe

Konkurs numer ABM/2023/3 jest oglaszany przez Agencje Badadn Medycznych (ABM). Agencja
jest pafstwowa osoba prawng odpowiedzialng za rozwdj 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.

Dziatalnos¢ Agencji stanowi przede wszystkim dofinansowanie badan naukowych i prac rozwojowych
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych wylonionych
w drodze konkursu, ze szczegdlnym uwzglednieniem badan epidemiologicznych w sklad, ktérych
wchodza badania obserwacyjne (m.in. badania kohortowe, badania kliniczno-kontrolne) oraz badania
eksperymentalne (m.in. pozakliniczne badania interwencyjne). Posiadanie przez Agencje takich
kompetencji ustawowych pozwolilo na przygotowanie pierwszego Konkursu otwartego na realizacje

badan epidemiologicznych dotyczacych wielochorobowosci.

Zapewnienie stalego rozwoju nauk medycznych oraz nauk o zdrowiu poprzez finansowanie projektow
epidemiologicznych, przyczyni si¢ nie tylko do wzrostu wiedzy w zakresie zbadania zjawiska
wielochorobowosci w polskiej populacji, ale réwniez do poglebionej analizy danych na temat polskiej

populacji, a takze bedzie mie¢ wymierne korzysci w postaci mozliwosci stworzenia algorytmow
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ulatwiajacych weryfikacje stanu zdrowia i rzeczywistych potrzeb, a co za tym idzie — prognoze

przysztych zdarzen chorobowych.

2.1 Podstawa prawna

Regulamin ustalany jest na podstawie art. 16 ust. 4 Ustawy. Zgodnie z Ustawa, Regulamin okresla
zasady 1 sposob wylonienia projektéw rekomendowanych do dofinansowania. Regulamin jest
dokumentem o charakterze instruktazowym, majacym na celu przekazanie potencjalnym
Whnioskodawcom wszystkich informacji niezbednych do ubiegania si¢ o dofinansowanie projektéw
badawczo-rozwojowych w zakresie Badan epidemiologicznych dotyczacych wielochorobowosci.
Dokument ten zawiera informacje na temat termindw, miejsca i formy skladania Wnioskéw, wzoru
Whiosku i dokumentéw do niego dotaczanych, wzoru Umowy na realizacje i dofinansowanie Projektu,
szczegdlowych kryteriéw wyboru projektow wraz z podaniem ich znaczenia oraz wzér Umowy

Konsorcjum.

Whioskodawcy przy konstruowaniu Wniosku oraz Beneficjenci realizujacy projekty badawcze
w zakresie  Badan  epidemiologicznych  dotyczacych — wielochorobowosci  sg zobowigzani

do przestrzegania zasad okreslonych w obowiazujacych przepisach prawa, w szczegdlnosci:

Ustawy:
e Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych;
e Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;
e Ustawa z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zdrowiu publicznym,;
e Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

e Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Rozporzadzenia:

e Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej;

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu

i wzoréow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania,
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2.2 Uzasadnienie realizacji Konkursu
Istota badan epidemiologicznych

Epidemiologia jest istotnym elementem zdrowia publicznego, ktory pomaga w ksztaltowaniu polityki
zdrowotnej. Jest nauka umozliwiajaca badanie czynnikow 1 warunkéw oddziatujacych na stan zdrowia
populacji. Badania epidemiologiczne pozwalaja na oceng: przyczyn, rozpowszechnienia, przebiegu,
skutkow, kontrolg, w tym zapobieganie lub eliminacj¢ choréb oraz innych zjawisk zdrowotnych

zachodzacych w populacji ludzkiej”.

Wielochorobowo$¢ stala si¢ istotnym problemem zdrowia publicznego na calym $wiecie. Istnieje jej
wiele definicji. Wedlug WHO jest to wystgpowanie dwoch lub wigcej choréb przewleklych w tym
samym czasie u jednej osoby’. Academy of Medical Sciences doprecyzowala powyzsza definicje
o choroby fizyczne, niezakazne o dlugim czasie trwania, takie jak choroby ukladu krazenia lub
nowotwory, dlugotrwale zaburzenia psychiczne, takie jak: zaburzenia nastroju lub demencja lub
choroby zakazne o dlugim czasie trwania, takie jak HIV lub wirusowe zapalenie watroby typu C*.
Zjawisko to wystepuje coraz czesciej w roznych grupach populacyjnych z powodu starzenia sig, zmian
stylu Zycia, poprawy warunkéw socjo-ekonomicznych i coraz lepszych mozliwosci diagnostycznych.
Czestsze wystepowanie wielochorobowosci prowadzi do wigkszej §miertelnosci (1,73 razy wicksze
ryzyko zgonu niz w populacji bez wielochorobowosci), cz¢stszego korzystania ze §wiadczen opieki
zdrowotnej i wigkszych wydatkéw ponoszonych przez platnikow, przy jednoczesnie gorszym stanie
zdrowia i nizszej jakosci zycia’. Przyczynia sie takze do wigkszego obciazenia systemu opieki spoteczne;j
i opiekunéw zajmujacych sie chorymi®. Osoby z wielochorobowoscia zaangazowane sa w zlozony
schemat samoleczenia, obejmujacy monitorowanie objawow, zmiane stylu zycia i przyjmowanie
produktéw leczniczych zgodnie 2z zaleceniami. Wielochorobowos$¢ jest $ciSle zwiazana

z wielolekowoscia, a ryzyko nieprzestrzegania zalecen terapeutycznych (ang. non-adberence) ro$nie wraz

2 Cipora E.,Epidemiological knowledge as a scientific value in assessment of health status of an individual and
population.Journal ~ of Education, Health and Sport. 2017;7(8):1792-1807 eISNN  2391-8306. DOI
http://dx.doi.otg/10.5281/zenodo.1482421.

3 Chowdhury SR. et al., Global and regional prevalence of multimorbidity in the adult population in community settings: a
systematic ~ review and  meta-analysis.  eClinicalMedicine ~ 2023;57: 101860  Published = Online  xxx
https://doi.org/10.1016/j.eclinm.2023.101860.

4 Multimorbidity: a priority for global health research, The Academy of Medical Sciences, 2018.

5 Chowdhury SR. et al., Global and regional prevalence of multimorbidity in the adult population in community settings: a
systematic ~ review and  meta-analysis.  eClinicalMedicine =~ 2023;57: 101860  Published  Online  xxx
https://doi.org/10.1016/j.eclinm.2023.101860.

¢ Multimorbidity: a priority for global health research, The Academy of Medical Sciences, 2018.
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z liczba przepisanych lekéw przez lekarzy. Moze to prowadzi¢ do zaostrzenia stanu chorego,
zwigkszenia tyzyka innych chordb, a nawet zgonu’. Ponadto wykazano, ze wielochorobowosé jest
najczestszym czynnikiem predysponujacym do interakcji lekowych w polskiej populacji oséb
starszych®. Wedlug przegladu systematycznego Foley 2021 r. czesto$¢ przyjmowania produktow
leczniczych niezgodnie z zaleceniami wéréd oséb z wielochorobowoscig wynosi 7-84% (skumulowany
wskaznik wynidst 43%, jednak obserwowano bardzo wysoka heterogenicznosé wynikow,
spowodowang  gléwnie  réznymi  metodami  pomiaru).  Postgpowanie  terapeutyczne
w wielochorobowosci wymaga integracji wytycznych klinicznych, ktére zazwyczaj przygotowywane sq
dla pojedynczej choroby oraz wspolpracy klinicystow i badaczy, tak aby byli zorientowani na chorym,

a nie chorobie”!’.

W ostatnim czasie przeprowadzono badania, w ktérych najczestszymi wspotwystepujacymi chorobami
przewleklymi byly choroby: sercowo-naczyniowe (np. nadci$nienie), metaboliczne (np. cukrzyca),
neuro-psychiatryczne (np. depresja), ukladu migsniowo-szkieletowego (zapalenie stawéw), oczu
(za¢ma), bol " . Wedlug najnowszych przegladow systematycznych czesto$é¢ wystepowania
wielochorobowosci wynosi: 3-96% (skumulowane wspolczynniki wyniosly 37-42% na $wiecie i 39-
45% w Europie, jednak obserwowano bardzo wysoka heterogenicznosci wynikéw, spowodowang
gléwnie réznicami w wieku i liczbie choréb)'>. Rozpowszechnienie wielochorobowosci zalezy od:

wieku, plci, kraju, poziomu dochodéw i czasu badania'!. Wiekszo$¢ badan dotyczacych tego zjawiska

7 Foley L, Larkin J, Lombard-Vance R, et al. Prevalence and predictors of medication nonadherence among people living
with multimorbidity: a systematic review and meta-analysis. BMJ] Open 2021;11:¢044987. doi:10.1136/bmjopen-2020-
044987.

8 Bleszyniska-Marunowska E., et al., Prevalence and factors predisposing to potential drug-drug interactions in a Polish
community-dwelling geriatric population: An observational, cross-sectional study. Adv Clin Exp Med. 2023 Mar;32(3):331-
339. doi: 10.17219/acem/154624.

? Foley L, Larkin J, Lombard-Vance R, et al. Prevalence and predictors of medication nonadherence among people living
with multimorbidity: a systematic teview and meta-analysis. BMJ] Open 2021;11:¢044987. doi:10.1136/bmjopen-2020-
044987.

10 Multimorbidity: Technical Series on Safer Primary Care. Geneva: World Health Organization; 2016. Licence: CC BY-
NC-SA 3.0 IGO.

11 Chowdhury SR. Et al., Global and regional prevalence of multimorbidity in the adult population in community settings:
a  systematic review and meta-analysis. eClinicalMedicine  2023;57: 101860  Published Online  xxx
https://doi.org/10.1016/j.eclinm.2023.101860.

12 Ibidem.

13 Ho IS-S, Azcoaga-Lorenzo A, Akbari A, et al. Variation in the estimated prevalence of multimorbidity: systematic review
and meta-analysis of 193 international studies. BMJ Open 2022;12:¢057017. d0i:10.1136/bmjopen-2021-057017.

14 Chowdhury SR. Et al., Global and regional prevalence of multimorbidity in the adult population in community settings:
a systematic review and meta-analysis.  eClinicalMedicine  2023;57: 101860  Published Online  xxx
https://doi.otg/10.1016/j.eclinm.2023.101860.
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skupia si¢ na ludziach starszych, najczesciej powyzej 60 lub 65 r.z., podczas gdy dane dotyczace oséb
mlodszych sa ograniczone' (na 126 badar wlaczonych do przegladu systematycznego Chowdhury
2023 tylko 6 obejmowalo osoby powyzej 15 lub 16 r.2."%). W Polsce dotychczas przeprowadzono
niewiele badan obserwacyjnych dotyczacych wielochorobowosci, gléwnie byly to badania

przekrojowe'”. Tym samym brakuje w tym zakresie dobrej jako$ci, dtugofalowych badad krajowych.

Gléwne korzysci plynace z prowadzenia badan epidemiologicznych, ktérych przedmiotem jest
niniejszy konkurs to:
e Poznanie przyczyn, aktualnej czestosci i rozmieszczenia badanych zjawisk zdrowotnych
w docelowej populaciji w Polsce.
e Analiza probleméw zdrowotnych, okredlanie rzeczywistych potrzeb zdrowotnych 1 sposobow
ich zaspokajania.
e Zastosowanie zdobytej wiedzy do opracowania nowych lub udoskonalenia juz istniejacych
programoéw profilaktycznych i promocji zdrowia.
e Opracowanie lub aktualizacja dostgpnych standardéw postepowania z pacjentem
z wielochorobowoscia.
e Koordynacja §wiadczen opieki zdrowotnych zorientowana na rzeczywiste potrzeby pacjenta
z wielochorobowoscia.
e Poprawa bezpieczenstwa pacjenta.
e  Optymalizacja dostepnych i przyszlych zasobow: ludzkich, finansowych, infrastrukturalnych
w systemie ochrony zdrowia, a takze innych powiazanych jak np. edukacja, opieka
spoteczna'®"
e Racjonalne wydatkowanie dost¢pnych i przysztych srodkéw finansowych.
Realizacja powyzszych celéw jest mozliwa poprzez przeprowadzenie reprezentatywnych

1 dlugotalowych badan epidemiologicznych.

15> Multimorbidity: a priority for global health research, The Academy of Medical Sciences, 2018.

16 Chowdhury SR. Et al., Global and regional prevalence of multimorbidity in the adult population in community settings:
a  systematic review and meta-analysis. eClinicalMedicine  2023;57: 101860  Published Online  xxx
https://doi.org/10.1016/j.eclinm.2023.101860.

17 Opracowanie wlasne — przeszukanie bazy danych PubMed w dniu 23.03.2023 r.

18 Cipora E.Epidemiological knowledge as a scientific value in assessment of health status of an individual and
population.Journal ~of Education, Health and Sport. 2017;7(8):1792-1807 eISNN  2391-8306. DOI
http://dx.doi.org/10.5281/zenodo.1482421

19 Multimorbidity: Technical Series on Safer Primary Care. Geneva: World Health Organization; 2016. Licence: CC BY-
NC-SA 3.0 IGO.
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Badanie reprezentatywne to badanie przeprowadzone na probie, ktérej struktura ze wzgledu na badane

cechy (zmienne) jest zblizona do struktury populacji docelowej, z ktorej pochodzi®. Wybér jednostek

do préby z populacji docelowej powinien by¢ catkowicie losowy.

Rodzaje badan epidemiologicznych realizowanych w ramach niniejszego Konkursu

Badania Badania
obserwacyjne eksperymentalne

Pozakliniczne
badania
interwencyjne

= Badania kohortowe

Badania kliniczno-

kontroilne

Badania kohorotwe 1 kliniczno-kontrolne sa badaniami podiuznymi (longitudinalnymi), ktére

w przeciwienstwie do badan przekrojowych, pozwalaja na obserwacje tych samym oséb wielokrotnie

na przestrzeni lat?!,

Dtlugofalowe, reprezentatywne badania kohortowe moga dostarczy¢ danych o:

badanej populacji docelowej w wielu punktach czasowych;

zapadalnosci i chorobowosci na rézne choroby w badanej populacji;

zaleznosci czasowej migdzy wystepowaniem wstepnej choroby a wystapieniem konsekwencii
kolejnych choréb;

zaleznosci czasowej miedzy czynnikami, ktére moga predysponowac u chorego z jedna

chorobg do wystapienia kolejnej/kolejnych;

dostepu: 2

4.03.2023 r.].

2l Paradowska-Stankiewicz 1., Rosifiska M., Wojtyniak B, Zielidski A. (red.), Epidemiologia od teorii do praktyki. PZWL
Wydawnictwo Lekarskie, 2021.
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e dlugotrwalym wplywie czynnikéw takich jak: wiek, ple¢, nadwaga, zachowania zdrowotne,
warunki socjo-ekonomiczne na wystepowanie wielochorobowosci;

e dlugotrwalym zwiazku wielochorobowosci ze zdarzeniami takimi jak: zgon, powazne stany
ostre, niepelnosprawnosc¢, co pozwoli na oszacowanie miar obcigzenia (np. DALY - lata zycia
skorygowane niesprawnoscia czy YLD — lata zycia z niepelnosprawnoscia) réznymi typami
wielochorobowosci;

e zidentyfikowanych trendach i regulach obserwowanych w czasie®.

Dtlugofalowe, reprezentatywne badania kliniczno-kontrolne moga dostarczy¢ danych o:

e badanej populacji i grupie kontrolnej (zdrowej) w kilku punktach czasowych;

e czestoscl narazenia na wiele czynnikow ryzyka w grupie przypadkow i kontroli;

e zwiazku miedzy potencjalng przyczyna a wystapieniem okreslonego zdarzenia, chorobyj, itp.
Badania kohortowe i kliniczno-kontrolne moga byé zaréwno prospektywne, jak i retrospektywne®.
Prospektywne badanie kohortowe obejmuje obserwowana kohorte oséb z réznym poziomem
narazenia w czasie, aby modc powiaza¢ wystapienie badanego zdarzenia z ekspozycja.
W retrospektywnym badaniu kohortowym narazenie dla wszystkich oséb wlaczonych do kohorty jest
znane a w oparciu o analize dostepnych danych badany jest zwiazek miedzy ekspozycja a zdarzeniem.
Z kolei w retrospektywnym badaniu kliniczno-kontrolnym nie jest znany rozklad narazenia miedzy
grupami i ocenie podlega nieréwno roztozona ekspozycja miedzy grupa przypadkéw a kontroli, ktéra
sugeruje zwiazek z wystapieniem badanego zdarzenia®. W prospektywnych badaniach kliniczno-
kontrolnych obserwacji podlega wyselekcjonowana grupa oséb obejmujaca przypadki, czyli tych,
u ktorych rozwinie si¢ choroba lub pojawi inne badane zdarzenie i kontrole, czyli osoby bez tych

choréb/zdarzen.

Badania kliniczno-kontrolne sa dobrg opcja w sytuacjach, gdy badania kohortowe bylyby trudne do
przeprowadzenia, np. w przypadku choréb rzadkich lub choréb z dtugim okresem latencji czy péznych

nastepstw dawno przebytych chorob™.

Do pozaklinicznych badan interwencyjnych naleza préby terenowe (z ang. field trials) i badania

22 Multimorbidity: a priority for global health research, The Academy of Medical Sciences, 2018.

2 Paradowska-Stankiewicz L., Rosifiska M., Wojtyniak B, Zielifski A. (red.), Epidemiologia od teorii do praktyki. PZWL
Wydawnictwo Lekarskie, 2021.

24 Dey T., et al. A Practical Overview of Case-Control Studies in Clinical Practice, CHEST 2020; 158(1S):S57-564.

%5 Paradowska-Stankiewicz L., Rosifiska M., Wojtyniak B, Zielifiski A. (red.), Epidemiologia od teorii do praktyki. PZWL
Wydawnictwo Lekarskie, 2021.
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populacyjne/srodowiskowe (z ang. community trials). W badaniach tych narazenia (ekspozycje) sa
implementowane przez badacza. W probach terenowych ekspozycja jest aplikowana indywidualnym
osobom, a w badaniach populacyjnych czynnik interwencyjny jest aplikowany calej subpopulacji.
Badania te maja charakter profilaktyczny. Adresowane sa do zdrowych osoéb i stuza zapobieganiu

chorobom?.

Celem pozaklinicznego badania interwencyjnego jest przede wszystkim ocena prowadzonych
interwencji profilaktycznych czy tez dotyczacych promocji zdrowia. Pozakliniczne badanie
interwencyjne nie ma na celu oceny skutecznosci badz bezpieczenstwa produktéw leczniczych,
wyrobéw medycznych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suplementow

diety.

2.2.1 Zasady dobrej praktyki epidemiologicznej

1. Badania epidemiologiczne finansowane przez Agencje¢ Badan Medycznych musza by¢
prowadzone zgodnie z zasadami dobrej praktyki epidemiologicznej (z ang. Good Epidemiological
Practice, GEP) oraz wymogami i przyjetymi standardami etycznymi.

2. W przypadku badania epidemiologicznego obserwacyjnego, nieinwazyjnego zgoda Komisji
Bioetycznej moze nie by¢ konieczna.

3. Badanie epidemiologiczne zwiazane z jakimkolwiek ryzykiem dla uczestnika, powinno by¢
prowadzone na podstawie wczesniej przygotowanego protokolu badawczego, uprzednio
zaakceptowanego przez Komisje Bioetyczna, w ktérym nadrzedne znaczenie ma okreslenie
celu badania i jego uzasadnienie, a nastgpnie szczegdlowa informacja o metodach badania.
Protoké! badawczy wymaga oceny bioetycznej przez wlasciwa komisje, nawet gdy projekt
bazuje na badaniu kwestionariuszowym.

4. Kazda z osob prowadzacych badanie epidemiologiczne powinna posiada¢ odpowiednie
kwalifikacje: wyksztalcenie, szkolenie i doswiadczenie, odpowiednie do wykonywania
powierzonych jej w badaniu zadan.

5. Nalezy pamigtad, ze szacunek dla oséb bioracych udzial w badaniach oznacza akceptacje¢ prawa
jednostki do odmowy udziatu w badaniu; bycia poinformowanym o przedmiocie badania oraz
odpowiednim przygotowaniu do podjecia decyzji o przystapieniu do badania w oparciu

o mozliwie najlepsze informacje.

26 Thidem.
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10.

11.

Zasada $wiadomej zgody powinna opieraé si¢ na zasadzie autonomii i szacunku dla
potencjalnych uczestnikéw badania. Pisemna §wiadoma zgode na uczestnictwo w badaniu
nalezy uzyska¢, przed rozpoczeciem badania, gdy jest ono zwigzane z jakimkolwiek ryzykiem
dla uczestnika.

Nalezy pamigtaé, iz uczestnik badania ma prawo odmoéwi¢ udzialu w badaniu, ale ma takze
prawo do wyrazenia zgody na udzial. Co do zasady tylko Komisja Bioetyczna lub podobne
organy moga odmoéwic¢ uczestnikom badania prawa do samodzielnego decydowania o tym, czy
wezma w nim udzial czy tez nie.

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby uczestnik badania otrzymal na tyle wystarczajace
informacje na temat prowadzenia badania i jego celow, aby po zakonczeniu wywiadu lub
badania, badz opublikowaniu wynikéw nie uznal, ze zostal wprowadzony w blad. Jesli na
ktorymkolwiek z etapéw badania uczestnik wyrazi zal z powodu wzigcia udzialu w badaniu
1 uwaza, ze gdyby byt lepiej poinformowany podjatby inna decyzje oznacz to, ze przedtozone
informacje byly niewystarczajace.

Przetwarzanie danych osobowych zbieranych podczas prowadzenia badania w celach
administracyjnych nie wymagaja uzyskania zgody uczestnika. Jednakze tego typu badania
wymagaja przestrzegania standardow bezpieczenstwa i ochrony danych oraz stosowania
odpowiednich $§rodkéw organizacyjnych i technicznych, aby zminimalizowaé ewentualne
ryzyko ujawnienia danych osobowych osobom nieupowaznionym. Poufnos$¢ danych
umozliwiajacych identyfikacj¢ o0sob uczestniczacych w badaniu powinna by¢ chroniona
1 przestrzegana zgodnie z obowiazujacymi przepisami o ochronie danych osobowych,
w szczegdlnosci rozporzadzenia Patlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych- RODO, Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nt
119).

Nalezy pamietac, ze prawa, bezpieczenstwo 1 dobro uczestnikéw badania sa wartoscia
nadrzedng 1 s3 wazniejsze niz interes nauki i spoleczenistwa.

Udzial w badaniu epidemiologicznym uczestnika bedacego osobg maloletnig badZ innych
0s6b, ktore sa czasowo lub na stale niezdolne do samodzielnego wyrazenia swiadomej zgody

jest dozwolony pod warunkiem uzyskania pozwolenia Komisji Bioetyczne;j.
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12.

13.

14.

15.

16.

Chociaz ryzyko wystapienia szkody dla oséb bioracych udzial w badaniu epidemiologicznym
jest zwykle minimalne, podstawowsa zasada etyczna jest moralny obowigzek niewyrzadzania
krzywdy ani fizycznej, ani psychicznej uczestnikom badania. Dokonujac analizy, oceny,
szacowania oraz zarzadzania ryzykiem, niezbedne jest zachowanie zasady rzetelno$ci oraz
obiektywnosci.

Podstawa kazdego projektu badania epidemiologicznego powinien by¢ Protokol, zawierajacy
opis celu badania, hipotezy, jego planu, populacji Zrédlowej i planowanych analiz. W Protokole
badania powinny zosta¢ takze uwzglednione kwestie administracyjne, wzgledy etyczne oraz
mozliwe problemy i ograniczenia badania.

Protoké! badania epidemiologicznego powinien: uzasadnia¢ potrzebe przeprowadzenia
badania, wykaza¢ przydatnos¢ proponowanych metod w odniesieniu do testowania
postawionej hipotezy, wykaza¢ wykonalno§¢ przeprowadzenia badania i jego pomyslne
ukoniczenie w okreslonym czasie i przy dostepnych zasobach. Ponadto powinien wykaza¢, ze
badacz(e) sa zdolni 1 posiadaja umiej¢tnosci do przeprowadzenia proponowanego badania,
a takze sa Swiadomi wszystkich ograniczen projektu.

Proces zarzadzania i przetwarzania zebranych danych w badaniu powinien by¢ transparentny,
a jego zasady okreslone w Protokole. Zaréwno Dane surowe, jak 1 oczyszczone powinny by¢
zawsze przechowywane przez okres nie krétszy niz pie¢ lat po opublikowaniu wynikow
W sposob zapewniajacy nalezyte bezpieczenstwo.

Dokumentacja danych pochodzacych z badania jest czescia procedury archiwizacji i powinna
by¢ wystarczajaco szczegbdltowa, aby umozliwi¢ innym osobom, ktére nie byly zaangazowane

w badanie powtérzenie opublikowanych wynikow.

17. Jednym z celéw prowadzenia badan epidemiologicznych jest zalozenie, iz uzyskane wyniki

18.

stuza celom poznawczym, naukowym, niekomercyjnym i moga by¢ upowszechnione np.
w publikacjach. Przed rozpoczeciem badania nalezy poinformowac wszystkich czltonkéw
zespotu badawczego, iz wyniki badania beda publikowane, z tego wzgledu cztonkowie zespotu
badawczego nie powinni mie¢ zadnych nieujawnionych konfliktéw intereséw ze swoimi
wspolpracownikami, wydawcami, sponsorami lub uczestnikami badania. Wszelkie rzeczywiste,
pozorne lub potencjalne konflikty intereséw musza zosta¢ ujawnione Komisji Bioetyczne;.

Wszystkie wyniki badan, zaréwno sponsorowanych przez instytucje rzadowe, jak i firmy
farmaceutyczne, powinny stanowi¢ wlasnos¢ intelektualng badaczy, a nie Sponsora. Proby

ingerowania w tre$¢ raportu czy publikaciji przez Sponsora jako formy nacisku powinny by¢
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19.

20.

kategorycznie odrzucane. Nalezy dolozy¢ wszelkich staran, aby upewni¢ sig, iz rezultaty
badania zostang opublikowane niezaleznie od ich wyniku.

Podczas analizy wynikoéw nalezy upewnic sig, iz sq one interpretowane w sposob zapewniajacy
rzetelno$¢ naukowa i obiektywizm.

Podczas upubliczniania wynikéw nalezy dolozy¢ wszelkich staran, aby przedstawi¢ rezultaty
badania w sposéb obiektywny, rzetelny 1 krytyczny wraz z wszelkimi ograniczeniami
1 zachowaniem najwyzszej ostroznosci, zwlaszcza przy publikowaniu wynikow w prasie lub

podczas bezposredniej komunikacji z opinia publiczna.

2.3 Cel Konkursu

Gléwnym celem Konkursu jest zbadanie czestosci wystgpowania wielochorobowosci, oceny jej

wplywu na stan zdrowia polskiej populaciji, oceny wystepujacych czynnikow ryzyka, wykorzystanie

narzedzi do modelowania trendéw, a takze zastosowanie uzyskanej wiedzy do poprawy postepowania

profilaktycznego oraz diagnostyczno-terapeutycznego. Niniejszy cel bedzie realizowany poprzez

rozwoj jakosciowych badan epidemiologicznych.

Projekty sktadane w ramach Konkursu musza posiada¢ status:

nickomercyjnych badan epidemiologicznych, dotyczacych prowadzenia
obserwacji/analizy/interwencji profilaktycznej wsréd oséb narazonych na dany czynnik w celu
oceny przyczynowo-skutkowej wystepowania lub rozwoju wielochorobowosci badz tez oceng
dziatan profilaktycznych majacych na celu zmniejszenie ryzyka rozwoju wielochorobowosci
w polskiej populacji;

i/lub

niekomercyjnych badad  epidemiologicznych wykorzystujacych narzedzia/aplikacje do

poglebionej analizy danych w zakresie stanu zdrowia danej populacji.

W ramach jednego Wniosku mozliwe jest zlozenie jednego Projektu Badania

epidemiologicznego.
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W ramach niniejszego Konkursu nie s3 finansowane Projekty Badan epidemiologicznych o
charakterze eksperymentéw medycznych/badan klinicznych majacych na celu oceng
produktéw leczniczych, wyrobéow medycznych, $rodkéw spozywczych specjalnego

ptrzeznaczenia zZywieniowego, suplementow diety.

Beneficjenci sa zobowigzani do publicznego udostgpnienia, za posrednictwem strony
Biuletynu Informacji Publicznej lub w formule otwartych danych w dedykowanym systemie
teleinformatycznym, Danych surowych, w celu umozliwienia innym podmiotom
wykorzystanie i ponowne przetwarzanie tych danych, bezwarunkowo i bezptatnie, w
otwartym standardzie i powszechnie uzywanym formacie, nadajacym si¢ do odczytu
maszynowego z mozliwo$cig tatwego eksportu danych do otwartego formatu plikow, za
posrednictwem API, jezeli to mozliwe - do zbiorczego pobrania. Beneficjent zapewni
dostepnos¢, stabilnos¢, jednolito$¢ sposobu korzystania i standardéw, fatwo$¢ i utrzymanie
przez caty cykl uzytkowania oraz bezpieczenstwo stosowanego API. Beneficjent zapewni,
aby Dane surowe byly udostepnione jako kompletne, aktualne, zanonimizowane, w wersji
zrodtowej, w otwartym i niezastrzezonym formacie przeznaczonym do odczytu

maszynowego, dostepne bez ograniczen licencyjnych.

Beneficjent jest zobowigzany do przekazania Danych surowych do ABM. Agencja jest
uprawniona do zadania udost¢pnienia Danych surowych na kazdym etapie realizacji

Projektu.

Badanie epidemiologiczne

Na podstawie przyjetego Planu rozwoju badan epidemiologicznych na lata 2023-2033 przyjeto
definicje badania epidemiologicznego jako dzialania podjetego w celu rozwinigecia wiedzy na temat
czynnikow warunkujacych powstanie istotnych zagrozen zdrowotnych w polskiej populacii.
Prawidtowo metodologicznie zaprojektowane badanie epidemiologiczne powinno byé prowadzone w
oparciu o optymalnie dobrana, reprezentatywna kohorte dla danego problemu zdrowotnego.
W Konkursie przyjeto, ze Projekty beda prowadzone jako badania kohortowe, kliniczno-kontrolne
oraz pozakliniczne badania interwencyjne. W przypadku badan kohortowych i kliniczno-kontrolnych

moga to by¢ badania zaréwno prospektywne jak i retrospektywne. W przypadku badania kliniczno-
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kontrolnego wielko$¢ préby (lub badanych podgrup) musi by¢ oszacowana na podstawie okreslenia jej
mocy statystycznej w odniesieniu do gtéwnych hipotez badawczych z uwzglednieniem przewidywane;
zglaszalnodci do badania. Populacja badana musi by¢ dobrana w sposéb, ktoéry w mozliwie
najmniejszym stopniu ogranicza mozliwosci odniesienia wynikow jej zbadania do populacji docelowej,
a roznice pomiedzy badana, a populacja docelowa powinny by¢ mozliwe do oceny. Definicja populacji
badanej, obejmujaca przyjete kryteria wlaczenia 1 wykluczenia, musi by¢ jasno okreslona.

W pozaklinicznym badaniu interwencyjnym przyjmuje si¢ prospektywny charakter badania. Z uwagi
na fakt wlaczania zdrowej populacji nalezy wzia¢ pod uwage fakt odpowiednio licznej kohorty do
badania w przypadku, gdy ryzyko rozwoju choroby jest niskie.

Ponizej zdefiniowano wytyczne dla badan kohortowych, kliniczno-kontrolnych oraz pozaklinicznych

badan interwencyjnych.
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Kryteria metodologii badan, ktére muszg spetnia¢ badania epidemiologiczne dofinansowane przez ABM

Kryteria metodologiczne:
badanie kohortowe

Jasne zdefiniowanie celu badania wraz z uzasadnieniem wyboru
wlasciwej metodologii, w szczegblno$ci w zakresie uzytego
podejscia (retrospektywne czy prospektywne).

Okreslenie populacji oraz opis kryteriéw wlaczenia do badania
wraz z przedstawieniem strategii rekrutacji.

Zdefiniowanie rodzaju ocenianej ekspozycji oraz sposobu jej
detekciji 1 rejestrowania wynikow.

Lista  zdefiniowanych  zmiennych  towarzyszacych  oraz
zaklécajacych, ktére beda rejestrowane w badaniu wraz z
uzasadnieniem ich wyboru do badania.

Okreslenie  punktéw kontrolnych w  planie badania wraz
z uzasadnieniem interwalu czasowego.

Uzasadnienie czasu trwania obserwacji wraz z oceng koniecznosci
wykonania badan cyklicznych.

Opis zasad zarzadzania danymi w badaniu oraz zasad zarzadzania
projektem.

Przedstawienie zasad postgpowania z brakami danych.

Opis zakresu planowanych analiz statystycznych wraz informacja
o zakladanej mocy statystyczne;.

Okredlenie  zasad oceny jakosci danych gromadzonych
retrospektywnie.

Okreslenie zasad postgpowania w sytuacji utraty obserwacji wraz
z zakladanymi analizami uwzgledniajacymi  zmniejszenie
liczebnosci badanej kohorty.

Opis zakladanych analiz statystycznych wraz z zakladanymi w

planie analizy modelami (fixed and random effects models).

Kryteria metodologiczne:
badanie kliniczno-kontrolne

Jasne zdefiniowanie celu badania wraz z uzasadnieniem wyboru
wlasciwej metodologii.

Wyczerpujacy opis kryteriow doboru grupy przypadkow.

Opis metodyki doboru grupy kontroli z uwzglednieniem
mechanizméw kontroli balansu miedzy grupami kontroli i
przypadkéw.

Dobér 1:2.

W przypadku badania o charakterze retrospektywnym nalezy
umiesci¢ opis zrédel danych retrospektywnych wraz z ocena
mechanizméw kontroli jakosci 1 rzetelnosci danych.

Opis zasad zarzadzania danymi w badaniu.
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e  Opis zakresu planowanych analiz statystycznych wraz informacja
o zakladanej mocy statystyczne;.
e Jakie potencjalne czynniki zakl6cajace moga mie¢ wplyw na wyniki

analizy i uzyskane wnioski?

Kryteria metodologiczne: e Jasne zdefiniowanie celu badania wraz z uzasadnieniem wyboru
pozakliniczne badanie wlasciwej metodologii.
Interwencyjne e Wyczerpujacy opis krytetiéw doboru populacji.

e  Opis metodyki doboru grupy kontrolnej oraz badane;j.

e Opis interwencji

e  Wskazanie czy rozwazono i zastosowano randomizacjg.

e  Opis zasad zarzadzania danymi w badaniu.

e  Opis zakresu planowanych analiz statystycznych wraz informacja
o zakladanej mocy statystyczne;.

e Jakie potencjalne czynniki zakl6cajace moga miec¢ wplyw na wyniki

analizy i uzyskane wnioski?

Przyktad 1: [badanie kohortowe]

Weryfikacja czy na podstawie przeprowadzonych ankiet oraz badan spirometrycznych, badan
krwi z osobami, ktére obecnie wapujg (korzystaja z e-papieros6w) oraz tych, ktore nigdy nie
palily, istnieje zwigzek miedzy wapowaniem a zachorowalnoscia na raka pluc, trzustki, raka
zotadka. Wielko$¢ préby stanowi 20 tys. os6b w wieku 40-50 lat. Punktem koficowym moze
by¢ ocena odsetka zgonéw z powodu wymienionych nowotworéw wsroéd os6b wapujacych vs.
osoby nie palace na przestrzeni lat. Celem badania moze by¢ np. wypracowanie zalecen

w kierunku e-papierosow/liquidow.

Przyktad 2: [badanie kohortowe]

Badanie, ktére zostato zaprojektowane do oceny zapadalnos$ci i umieralnosci z powodu
choréb uktadu krazenia. Wielko$¢ proby stanowito 10 tys. os6b. Uczestnicy zostali poddani
obserwacji majacej na celu okreSlenie pomiaréw antropometrycznych, badan krwi
(cholesterolu, triglicerydow, glukozy) oraz rozbudowanego wywiadu ankietowego.
Uczestnicy byli zobligowani do okreslenia swoich zwyczajéw w kierunku palenia tytoniu,

icia alkoholu, sposobu odzywiania (w tym spozycia Swiezych warzyw i owocow, ttuszczow
’ yW y Y y yW » ’
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kawy i herbaty) oraz czynnikéw psychospotecznych. Obserwacji dokonywano dwukrotnie w
odstepie 8 lat. Dane o zgonach pozyskiwano z rejesttow Gtéwnego Urzedu Statystycznego
oraz poprzez kontakt z rodzinami uczestnikow. Wyniki badania moga pozwoli¢ na oceng
mozliwosci wystepowania chorob ukfadu krazenia w okre$lonej populacji w odniesieniu do

wystepujacych czynnikow ryzyka.

Przyktad 3: [badanie kliniczno-kontrolne]

Badanie retrospektywne na danych z krajowych rejestréw uzupelnionych o informacje
pozyskane ze szpitali dla 4 mln os6b. Majace na celu zidentyfikowanie najczestszych
kombinacji (od 2 do 5) wielochorobowo$ci i oszacowanie umieralnosci dla tych najcze¢stszych,
a takze poréwnanie umieralnosci wynikajacej z wystgpienia jednoczesnie dwoch choréb do
tej wynikajacej z tych samych pojedynczych choréb. Wynikiem byta 15-letnia umieralnos$¢
z wszystkich powodow. Wyniki badania przyczynia si¢ do poprawy opieki nad pacjentami

z badang wielochorobowoscig oraz optymalizacji dostgpnych zasobow.

Przyktad 4: [badanie kohortowe]

Wieloletnie badanie ankietowe majace na celu okreslenie sekwencyjnego wystepowania
cukrzycy, choroby niedokrwiennej serca i zawatu u zdrowych kobiet w $rednim wieku oraz
zidentyfikowanie roli najczestszych czynnikéw ryzyka (socjo-demograficznych, zwigzanych
ze stylem zZycia czy wystgpowaniem innych choréb przewlektych) powodujacych kumulacje
badanych choréb. Wielko$¢ proby wynosi 20 tys. os6b. Wyniki badania moga pomoc
W opracowaniu programow profilaktycznych i promocji zdrowia, skierowanych do grupy
docelowej, a takze aktualizacji standardéow postgpowania z pacjentami z ww. jednostkami

chorobowymi.

Przyktad 5: [badanie kliniczno-kontrolne]

Badanie, w ktorym ocenie poddano zachorowalno$¢ na raka piersi w zaleznosci od ekspozycji
na czynniki mogace mie¢ wplyw na czgsto$¢ wystgpowania wskazanego nowotworu
w odniesieniu do grupy badanej i grupy kontrolnej. Wielko§¢ proby stanowito po 410 os6b

z kazdej z grup.
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Przyktad 6: [badanie kliniczno-kontrolne]

Zagniezdzone badanie kliniczno-kontrolne przeprowadzone na danych z rejestrow krajowych
majace na celu zbadanie ryzyka wystapienia nowych przypadkéw choroby zwyrodnieniowej
stawow zdiagnozowanej w réznych stawach obwodowych, np. kolana (ICD-10: M17), biodra
(M16), stopy, Tokcia, reki, ramienia (M19) itd. u os6b 45+. Badana proba wyniosta 18 tys. os6b.
Dla kazdego przypadku choroby dobrano pasujaca kontrole pod wzgledem wieku, pici,
obszaru zamieszkania. Ocenie poddano nastgpujace czynniki ryzyka: wyksztalcenie,
dochody, pochodzenie, stan cywilny, otylo$¢, konsumpcja alkoholu i papierosow,
wystepowanie innych choréb. Wyniki badania pomoga w opracowaniu nowych strategii
profilaktycznych, skierowanych do grupy najwi¢kszego ryzyka rozwoju choroby

zwyrodnieniowej stawow.

Przyktad 7: [pozakliniczne badanie interwencyjne]

Krajowy program profilaktyczny, w ktérym zastosowano losowanie klastrow i randomizacje
do dwéch grup interwencyjnych i kontroli, skierowany do 13-letnich dziewczat. Préba obje¢ta
2 tys. os6b. Glowny cel programu odnosi si¢ do poprawy aktywnosci fizycznej dziewczat,
a takze zachowan zywieniowych i niedopuszczenia do rozwoju zachowan antyzdrowotnych
(tj. inicjacja czy utrwalenie palenia tytoniu i naduZywanie alkoholu) oraz wzmocnieniu
kompetencji osobistych zwigzanych ze zdrowiem. 48 szkét wylosowanych do programu ze
wszystkich wojewo6dztw przypisano losowo do trzech typow interwencji, gwarantujac
wszystkim uczestniczkom obiektywny pomiar aktywnosci fizycznej. Wyniki badania moga
pomoéc w opracowaniu skutecznych programoéw profilaktycznych i promocji zdrowia

skierowanych do badanej populacji.

Przyktad 8: [pozakliniczne badanie interwencyjne]

Badanie prospektywne oceniajace czynniki ryzyka choréb serca, nadci$nienia, otyfosci wérod
pracownikéw (w wieku 18—65 lat), losowo przydzielanych do jednej z czterech interwencji
trwajacych co najmniej 3 lata (rzucenie palenia, poprawa aktywnos$ci fizycznej, porady

dietetyczne, kontrola wagi). Préba obejmowala 30 tys. os6b. Punktami koncowymi byly:
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zmiany w skurczowym i rozkurczowym ci$nieniu tetniczym krwi, wskazniki palenia tytoniu,
stezenie cholesterolu we krwi, mas¢ ciata, BMI, ogé6lng umieralno$¢ oraz umieralno$c
z powodu choroby wiencowej. Wyniki badania moga poméc w opracowaniu skutecznych

strategii prewencyjnych.

UWAGA:
W przypadku ubiegania si¢ o dofinansowanie projektu jako obowiazkowy zatacznik do
Whniosku nalezy przedstawi¢ Projekt protokotu badania epidemiologicznego zgodny ze

wzorem ABM.

Wsparcie przez ABM badan epidemiologicznych przyczyni si¢ do poprawy sytuacji polskiej populacii

popzrzez:

1. Zwigkszenie liczby badan epidemiologicznych dotyczacych wielochorobowosci w Polsce.

2. Zwigkszenie zaangazowania podmiotéw publicznych 1 prywatnych do podejmowania
wspolpracy w zakresie badan epidemiologicznych.

3. Opracowanie schematow postgpowania z pacjentem z wielochorobowoscia w ramach
ambulatoryjnej i szpitalnej opieki zdrowotne;j.

4. Rozwdj 1 poprawe dzialan profilaktycznych i promocji zdrowia wéréd oséb najbardziej
narazonych na rozwoj wielochorobowosci.

5. Poprawe dzialan  diagnostyczno-terapeutycznych 1 opieki nad pacjentami  z
wielochorobowoscia, wynikajacych z poszerzenia wiedzy w eksplorowanych obszarach.

6. Efektywne wykorzystanie rejestrow medycznych oraz BIG DATA.

7. Poznanie rzeczywistych potrzeb zdrowotnych i organizacyjnych oraz skutkéw ekonomicznych

w ochronie zdrowia, a takze mozliwo$¢ ich prognozowania.

W niniejszym Konkursie wprowadzono wymoég bankowania materiatu biologicznego w celu

jego pozniejszego wykorzystania do celow naukowych, diagnostycznych i epidemiologicznych,

a przede wszystkim do sekwencjonowania calogenomowego lub sekwencjonowania eksomow.
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(™ szczegotowe informacje w pkt Bankowanie materiatu biologicznego niniejszego

Regulaminu).

Konkurs jest zgodny z Planem rozwoju badan epidemiologicznych na lata 2023-2033, w mysl
ktérego dziatalno§é¢ Agencji Badan Medycznych tworzy organizacyjne i1 finansowe warunki dla
wdrozenia nowoczesnego 1 uzasadnionego merytorycznie konkursu dotyczacego badan
epidemiologicznych, zgodnie z nastepujacymi podstawowymi zadaniami i celami. Obecny konkurs jest
odpowiedziq na cel strategiczny nr 1 zawarty w przywolanym Planie tj. Rozwdj wysokiej jakosci,
ogolnopolskich badan epidemiologicznych dotyczacych istotnych probleméw zdrowotnych. Zgodnie
z celami szczegétowymi, Projekty realizowane w ramach konkursu powinny dostarczac¢ aktualnych
danych na temat okreslonych jednostek chorobowych oraz staraé si¢ prowadzi¢ do usprawnien
systemowych w zakresach kluczowych probleméw zdrowotnych. Projekty badan epidemiologicznych
skupiajace si¢ na wielochorobowosci moga zawierac si¢ w obszarze chordb cywilizacyjnych, czyli m.in.
kardiologii, onkologii, pulmonologii, alergologii, chorobach zakaznych czy tez immunosupresji. Sg to
szczegolnie istotne z punktu widzenia epidemiologicznego obszary, ktore obecnie wymagaja wsparcia
w zakresie badan na duzych kohortach. Przeprowadzenie badan epidemiologicznych nakierowanych
na wielochorobowos§¢ z pewnoscia wplynie przede wszystkim na zgromadzenie danych w tym
obszarze 1 pozwoli na lepsze poznanie obserwowanych zjawisk. Obecnie stwierdza si¢ w wielu
obszarach brak rzetelnych danych opartych na badaniach populacyjnych. Zebrane dane pozwolg
w przysziosci na zintensyfikowanie dzialan systemu ochrony zdrowia, ktére wplyng na optymalizacje

1 aktualizacje standardow dotyczacych postepowania w okreslonych populacjach.

2.4 Kwota przeznaczona na Konkurs
Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektow wylonionych w ramach Konkursu sumarycznie
wynosi 100 000 000,00 zt (sto milionéw ztotych). Minimalna warto$¢ Projektu w ramach Konkursu

wynosi 5 mln z1, natomiast brak jest limitu zwiazanego z maksymalng kwota wartosci Projektu.
Maksymalny, dopuszczalny poziom dofinansowania Projektu wynosi 100% kosztéw Projektu.

W ramach niemniejszego Konkursu nie przewidziano mozliwosci udzielenia pomocy publicznej przez

ABM.

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

internetowej www.abm.gov.pl.

2.5 Podmioty uprawnione do skladania Wnioskéw

Zgodnie z art. 17 ust. 1 Ustawy w Konkursie moga bra¢ udziat:

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

o szkolnictwie wyzszym i nauce, tj.:

v’ 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 sposéb 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 dziatalnosci innowacyjnej;

prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe:

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

Rzeczypospolitej Polskiej,

b) przedsigbiorcy prowadzacy dzialalnos¢ w innej formie organizacyjnej niz jako podmioty

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

prowadzaca dzialalnos$¢ dydaktyczna i badawcza w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum

Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego i w innej formie organizacyjnej niz jako przedsi¢biorcy
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majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia

30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dziatalnosci innowacyjne;.

Przedmiotem Projektu w ramach Konkursu moze by¢ wyltacznie Badanie epidemiologiczne dotyczace
wielochorobowosci, tj. majace status niekomercyjnego. Badanie epidemiologiczne ma status
niekomercyjnego, gdy prawo dysponowania danymi uzyskanymi w jego trakcie ma Sponsor
badania epidemiologicznego w rozumieniu rozdziatu 1 pkt 52 Niniejszego Regulaminu, a

ponadto, gdy:

e wykluczone jest wykorzystanie wynikéw Badania epidemiologicznego lub uzyskanych w trakcie
jego trwania danych, w celach komercyjnych, w celu osiggnigcia zysku lub jakichkolwiek
korzysci finansowych,

e dane uzyskane w trakcie Badania epidemiologicznego dotyczacego wielochorobowosci nie
moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dokonania
zmian w udzielonym pozwoleniu, z wyjatkiem zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego w zakresie bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego lub

w celach marketingowych.

Przyktad 1:

Spotka akcyjna, ktérej statutowym celem dzialalnosci jest osigganie zysku z produkeji produktow
leczniczych 1 pozostalych wyrobéw farmaceutycznych nie moze by¢ sponsorem Badania

epidemiologicznego dotyczacego wielochorobowosci.

Podmioty skladajace Wniosek sa zobowiazane ztozy¢ o§wiadczenie 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 skladania protestow;
e postgpowania administracyjnego/sadowo-administracyjnego;

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

32




W przypadku naruszenia powyzszych zasad wniosek zostanie pozostawiony bez rozpatrzenia.

2.5.1 Konsorcjum

Dopuszcza si¢ mozliwos¢ skladania Wnioskéw przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji

Projektu.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ realizacji Projektu w wielu o§rodkach, ABM oczekuje, aby liczba podmiotéw

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

wspdlpracowaly z Konsorcjum w charakterze Podwykonawcow.

Uwaga!

Podmiot, ktéry uczestniczy tylko w czesci klinicznej przewidzianej protokolem badania (osrodek)
nie moze zosta¢ uznany za Konsorcjanta, a jedynie za Podwykonawce. Natomiast podmiot,
ktory uczestniczy na kazdym etapie tworzenia Projektu (tj. uczestniczy w tworzeniu zalozen Projektu,
tworzeniu protokotu badania, rekrutacji pacjentdw, realizacji procedur przewidzianych protokolem,
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,
infrastruktur¢ oraz powinien posiadaé doswiadczenie w prowadzeniu badz udziale w badaniach
epidemiologicznych. Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspolnie realizuja Projekt pod wzgledem
merytorycznym, tzn. uczestnicza w tworzeniu projektu badania, w tym w szczegdlnosci uczestniczag
w przygotowaniu zalozenn Wniosku, uczestnicza w projektowaniu protokotu badania, a takze
uczestnicza w analizie danych bedacych wynikiem badania epidemiologicznego oraz prowadza wspolng
polityke finansows (uczestnicza w ponoszeniu kosztow zwigzanych z realizacja Projektu) objeta
Umowga Konsorcjum, a takze sa, na tej samej podstawie, wzajemnie zobowiazani do wspolnego dazenia
do osiagniecia celu Projektu oraz ponosza odpowiedzialno$¢ solidarng wzgledem Agencji za
prawidtowsa realizacj¢ Projektu objetego dofinansowaniem. S3 w tym =zakresie rowniez

zobligowani do skoordynowanego dziatania.

Utworzenie Konsorcjum wymagane jest przed ztozeniem Wniosku. Strony Konsorcjum
zobowigzane sa zawrze¢ miedzy soba Umowe Konsorcjum, opatrze¢ ja kwalifikowanymi podpisami

elektronicznymi i dotaczy¢ ja w ramach obligatoryjnego zalacznika do sktadanego Wniosku. Umowa

33




Konsorcjum musi zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim lub w jezyku obcym/jezykach obcych
z ttumaczeniem przez ttumacza przysiegltego 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 Konsorcjantéw przed data zlozenia Wniosku w Systemie
teleinformatycznym. Wz6r Umowy Konsorcjum okresla tres¢ postanowien, jakie w istotnym zakresie
powinny znalez¢ odzwierciedlenie w Umowie Konsorcjum (Zalacznik nr 3 do Regulaminu), przy czym
strony Umowy Konsorcjum zawieraja szczegélowe postanowienia w jej tresci, w tym wzajemne
zobowigzania, obowiazki, regres, w zakresie, w ktorym te postanowienia nie naruszaja postanowien

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

W przypadku dotaczenia dodatkowego podmiotu do Konsorcjum, co do zasady catkowity budzet
Projektu nie podlega zwigckszeniu, natomiast mozliwe sg 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 i rownego

traktowania.

W szczegolnosci jest zobowiazany do:
e ogloszenia otwartego naboru Konsorcjantéw co najmniej na swojej stronie internetowej
wraz ze wskazaniem co najmniej 14-dniowego terminu na zglaszanie si¢ Konsorcjantéw;
e uwzglednienia przy wyborze Konsorcjantéw: zgodnosci dziatania potencjalnego Konsorcjanta
z celami Konsorcjum, deklarowanego wkladu potencjalnego Konsorcjanta w realizacje celu
Konsorcjum, do$wiadczenia w realizacji badad klinicznych/eksperymentéw badawczych;
e podania do publicznej wiadomosci w miejscu ogloszenia otwartego naboru Konsorcjantow

informacji o podmiotach wybranych do pelnienia funkcji Konsorcjanta.

Uwaga!
Whioskodawca planujacy realizacje Projektu w ramach Konsorcjum powinien uwzgledni¢ czas
niezbedny na przeprowadzenie procedury wyboru Konsorcjanta/ow przed przygotowaniem

i zlozeniem Wniosku.
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W przypadkach uzasadnionych koniecznoscia zapewnienia prawidiowej 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 z mozliwosci otrzymania

dofinansowania.

-

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 1 Konsorcjantéw. Niedopuszczalna jest sytuacja, w ktorej zachodzi konflikt intereséw
pomiedzy Liderem Konsorcjum a Konsorcjantem. Przez konflikt intereséw rozumie si¢ sytuacije, gdy
dwa podmioty zwiazane umows 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 srodki Konsorcjantom na finansowanie ponoszonych przez
nich kosztoéw. Koszty te wynikaja z wykonania zadan okreslonych we Wniosku. Realizacja ww. zadan

nie oznacza $wiadczenia ustug na rzecz Lidera Konsorcjum.
Konsorcjant zobowigzany jest ponosi¢ wydatki zgodnie z Regulaminem.

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

bankowych podmiotéw tworzacych Konsorcjum.

Koszty poniesione przez Konsorcjanta moga by¢ kwalifikowalne, o ile s3 zgodne z zatwierdzonym

Whioskiem i sa niezbedne do realizacji celéw Projektu.

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

racjonalnej gospodarki finansowej, w szczegélnosci najkorzystniejszej relacji nakladéw do rezultatéw.

Udzial Konsorcjantéw polegajacy w szczegdlnosci na wniesieniu zasobéw 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:

e realizacji zadai/badad 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 s$wiadczen
zdrowotnych na terenie RP biorg udzial pacjenci nieuprawnieni do tych $wiadczen,
za kwalifikowalne moga byé uznane wydatki na przeprowadzenie analiz badan
diagnostycznych (laboratoryjnych, obrazowych itp.) i analiz biostatystycznych wynikéw badan,

wraz z kosztami osobowymi ponoszonymi w zwiazku z tymi analizami.

Badania pacjentow nieuprawnionych do $wiadczen na terenie RP w zakresie procedur medycznych
bezposrednio wykonywanych na pacjencie nie moga by¢ finansowane ze §rodkéw Projektu 1 takie

wydatki uznane zostang za niekwalifikowalne.

Dopuszczalne jest nieodplatne przekazanie np. oprogramowania, sprzetu I'T do prowadzenia badania,
narzedzi analitycznych wytworzonych w ramach Projektu do o$rodka/Konsorcjanta zagranicznego.
Koszt transportu poszczegdlnych elementéw moze zostaé uwzgledniony w budzecie Projektu,
natomiast koszty dodatkowe zwigzane z przekazaniem danego elementu wykorzystywanego w badaniu
do osrodka zagranicznego (np. oplaty administracyjne, cta, podatki oraz inne daniny na rzecz pafstwa
zagranicznego zwigzane z przekazaniem elementu niezbednego do przeprowadzenia badania) nie beda

uznawane za koszty kwalifikowalne.

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

2. Lider Konsorcjum zobowigzany jest wskaza¢ we Wniosku jakie doktadnie 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

1 podac sposéb ich wyliczenia.

36



3. Przekazanie $rodkow Konsorcjantowi zagranicznemu nastgpuje na zasadzie zaliczki
lub refundacji za wykonanie zadan/dziatan okreslonych w Umowie Konsorcjum i zgodnie
z Wnioskiem. 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 aczna kwote wydatkéw Konsorcjanta

zagranicznego poniesionych w danym okresie sprawozdawczym.

Konsorcjant zagraniczny ma obowiazek przedstawi¢ Liderowi Konsorcjum szczegdlowe
zestawienie wydatkow zaréwno w walucie, w ktérej dokonano platnosci, jak 1 w zlotych
polskich, w formie tabelarycznej, stanowiacej Zatacznik nr 10 do Regulaminu.

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

Zestawienie wydatkow pelni funkcje dokumentu ksiegowego i jest wskazywane przez Lidera
Konsorcjum w raporcie sprawozdawczym w jednej pozycji (w odniesieniu do danego
Konsorcjanta zagranicznego). W raporcie jako numer dokumentu ksiggowego, Lider
Konsorcjum wpisuje numer zestawienia wydatkdw, natomiast jako date zaplaty — date wyplaty
srodkow finansowych przez Lidera Konsorcjum na rachunek Konsorcjanta zagranicznego.
Date wystawienia dokumentu ksiggowego stanowi data sporzadzenia zestawienia wydatkow.
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 wydatkéw przez Konsorcjanta zagranicznego.

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

zrédlowymi, ich opisami i potwierdzeniami zaplaty.
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Srodki finansowe przekazywane sg przez Lidera Konsorcjum, w wysokosci zaakceptowanej
przez lidera Konsorcjum, z rachunku projektowego ILidera Konsorcjum na rachunek

bankowy Konsorcjanta zagranicznego wskazany w Umowie Konsorcjum.

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

Rozliczenie kosztéw Konsorcjanta zagranicznego bedzie nastegpowalo 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 zloty polski. Do rozliczenia z Agencja Badan Medycznych nalezy stosowaé kursy walut,
o ktérych mowa powyzej. Réznice kursowe, prowizja bankowa, w tym koszty przewalutowania
nie stanowia 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 przechowywaé
kompletna dokumentacj¢ potwierdzajaca poniesienie kazdego wydatku w takim samym okresie
po zakoniczeniu Projektu, co Lider Konsorcjum i jest zobowigzany do jej udostgpnienia
(oryginaly lub kopie/skany tych dokumentéw potwierdzone za zgodno$¢ z oryginaltem)

na kazde wezwanie Agenciji.

Powyzsze postanowienia musza zosta¢ dodatkowo uwzglednione w Umowie Konsorcjum niezaleznie

od podstawowego wzoru Umowy Konsorcjum stanowiacego 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 objete zaliczka/refundacja;
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e zadania realizowane bezkosztowo albo finansowane z innych zrédel niz udzielone przez Agencije

dofinansowanie Projektu.

2.5.4 Podwykonawstwo

Podwykonawstwo w ramach Projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewnetrznym realizacji
dzialan merytorycznych przewidzianych w ramach danego Projektu, np. powierzenie firmom
zewnetrznym  rekrutacji  pacjentéw, przeprowadzenie badan diagnostycznych przewidzianych

protokotem badania.

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

kwalifikowalne pod warunkiem, ze sa wskazane w zatwierdzonym Wniosku.

Faktyczng realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowac zgodnie z umowa zawartg

z wykonawca, np. poprzez pisemny protokét 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 pomiedzy
cztonkami Konsorcjum nie moga by¢ nawigzywane inne umowy cywilnoprawne zwigzane z tym

Projektem.

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

weryfikacje kwalifikowalno$ci wydatkow.

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

poza granicami Rzeczypospolitej Polskie;.

2.5.5 Procedura wyboru Podwykonawcy cze¢sci badawczej badania epidemiologicznego

Wybér Podwykonawcy wykonujacego zadania cze$ci badawczej Projektu w uzasadnionych
okolicznosciach 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.

39



Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze na Beneficjencie spoczywa odpowiedzialnos¢ 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 zaméwien publicznych.

Beneficjent pozostaje przy tym zobowigzany do ponoszenia wydatkéw z zachowaniem zasad
racjonalnosci, uczciwej konkurencji, jawnosci i obiektywizmu oraz przy braku konfliktu intereséw

w zwiazku z wykonaniem Umowy o dofinansowanie.

2.6 Sposob sktadania Wnioskéw

Whioski sktada si¢ elektronicznie za poSrednictwem Systemu teleinformatycznego dostgpnego

na stronie www.abm.gov.pl.

Whniosek powinien zosta¢ zfoZony w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

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

zawartych we Wniosku.

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

zamieszczona na stronie internetowej Agenciji.

2.7 Terminy

Wniosek nalezy ztozy¢ od dnia 16.05.2023 r. od godziny 12:01:00 do dnia 18.09.2023 r.
do godziny 12:00:59, wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu

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

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

teleinformatycznym.

Projekt musi rozpoczaé si¢ nie wezesniej niz dnia 04.12.2023 1., ale nie pézniej niz dnia 03.06.2024 r.
Minimalny czas trwania Projektu to 3 lata (36 miesigcy). Maksymalny czas trwania Projektu moze

wynies¢ 10 lat (120 miesigcy).
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Za date wplywu Wniosku uznaje si¢ dat¢ zlozenia postaci elektronicznej Wniosku w Systemie
teleinformatycznym.

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

Koszty Projektu rozliczane beda na podstawie rzeczywiscie poniesionych wydatkéow — kosztow

bezposrednich oraz wydatkéw ryczaltowych — kosztéw posrednich.

Rekomendowany podzial kosztéw w ramach Projektu nie powinien przewyzszaé ponizej wskazanych

wartos$ci procentowych w odniesieniu do catkowitego kosztu Projektu:
e Koszty infrastruktury badawczej — do 15%;

e Koszty posrednie — 15%.

Koszty ustugi merytorycznej zleconej oraz koszty infrastruktury informatycznej nie sa objete

limitem.

Koszty zwigzane z zarzadzaniem badaniem stanowia koszty posrednie.

3.1. Planowane zadania w Projekcie

Agencja Badann Medycznych wskazuje, aby w ramach przygotowanego harmonogramu prac
w Projekcie przedstawic 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 osiagniecia zakladanych w danym etapie celéw badawczych.

W ramach przygotowanego harmonogramu prac w Projekcie bedacym Badaniem epidemiologicznym
nalezy zaplanowa¢ maksymalnie 13 zadan, przy czym obligatoryjnie musza zosta¢ wyodr¢bnione

zadania, pn.:

1. Prxygotowanie dokumentagi badania epidemiologicznego — zadanie, w ramach ktérego nalezy

zaplanowaé wszystkie elementy zwigzane z uzyskaniem stosowych pozwolen 1 zgdd.

Przewidziany czas na przeprowadzenie zadania to maksymalnie 6 miesiecy. W przypadku
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zadania 1 Wnioskodawca moze odnies¢ si¢ w kamieniach milowych do np. zlozenia wniosku
do Komisji Bioetycznej na prowadzenie badania oraz uzyskania stosownej zgody. Réwniez
w ramach tego zadania mozliwe jest zaplanowanie kamienia dotyczacego przygotowania
ostatecznego protokotu badania epidemiologicznego i innych dokumentéw, niezbednych do
prawidlowego prowadzenia takiego badania. W ramach wskazanego zadania nie ma

obligatoryjnych kamieni milowych.

2. ZLakup infrastruktury badawezej, w tym sprzetu medyeznego — zadanie, w ramach ktérego nalezy

uwzgledni¢c  kamienie milowe dotyczace np. zakupu licencji na korzystanie

z wystandaryzowanych kwestionariuszy. Nie przewidziano obligatoryjnych kamieni milowych.

3. Zakup i utrzymanie infrastruktury informatyezne — zadanie, w ramach ktérego uwzgledni¢ nalezy
kamienie milowe zwigzane z kosztami zakupu sprzetu i oprogramowania niezbgdnego do
prowadzenia badania np. tabletow, narzedzi do analizy danych. W ramach tego zadania nie

wskazano obligatoryjnych kamieni milowych.

4. Realizagja czesel badawezeg) — zadanie, w ramach ktérego uwzgledni¢ nalezy kamienie milowe

zwigzane stricte z prowadzeniem cz¢Sci badawczej tj. stopien pozyskania proby badawczej,
analiza danych. Jezeli w Projekcie wykorzystuje si¢ dane historyczne to czas przewidziany na
ich pozyskanie nie powinien przekracza¢ 12 miesiecy od momentu podpisania umowy na

dofinansowanie. Nie przewidziano obligatoryjnych kamieni milowych.

5. Podsumowanie projektn — w ramach zadania nalezy uwzgledni¢ terminy realizacji dla

obligatoryjnych kamieni milowych:

a. przygotowanie raportu koicowego badania
b. opracowanie publikacji z badania,

c. zlozenie publikacji do czasopisma.
Przewidziany czas na przeprowadzenie zadania to maksymalnie 8 miesiecy.

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

budzetowych.

3.1.1 Planowanie budzetu w zadaniach Realizacja czeSci badawczej
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W zaleznosci od schematu badania epidemiologicznego nalezy dla kazdego ramienia badania
przygotowa¢ oddzielny budzet, co oznacza powtdrzenie zadania Realizacga czesei badaweze dla kazdego
ramienia. Analizy §rédokresowe, bez wzgledu na ich zaplanowana liczbe, nalezy skalkulowac w jednym
zadaniu. Liczba zadan Realizaga czesei badaweze w budzecie projektu moze byé powtdrzona
maksymalnie 5 razy.
W zwigzku z tworzeniem budzetu dla zadan Realizaga cesei badawezey nalezy oddzielnie dla kazdego
ramienia badania oraz dla analiz §r6dokresowych podac:

e planowang liczebnos¢ populacji;

e liczbe wizyt (sesji) lub

e liczbe analiz §rodokresowych;

e kosztjednostkowy (PLN), tj. ,,koszt catkowity zadania (PLN)”/(,,Zaplanowana liczebnos¢
populacji” * ”’Liczba wizyt (sesji) lub analiz §rédokresowych”)

Przyktad 1:
Badanie epidemiologiczne prospektywne sktadajace si¢ z 2 ramion 1:1 (R1, R2) i 1 analizy
srodokresowej (Anl).

W przypadku zaplanowania w badaniu kilku ramion dla kazdego ramienia nalezy powieli¢
kalkulacj¢ w oddzielnym zadaniu:

Zadanie 4. Realizacja cz¢sci badawczej (R1)
W ramach zadania Realizaga cgesci badaweze (R1) zaplanowano 10 wizyt (sesji) obserwacyjnych,
w trakcie ktorych zostanie wykonana diagnostyka lub ankietyzacja. Ponadto w trakcie trwania
badania zostanie przeprowadzonych 10 opracowan wynikow badan diagnostycznych oraz 9 analiz
ankiet.
Koszt catkowity zadania dla R1 = 4.500.000,00 zt (koszt catkowity stanowi sume kosztéw
wszystkich pozycji budzetowych uwzglednionych we Wniosku o dofinansowanie, w ramach danego
Zadania/ramienia).
Zaplanowana liczebnos¢ populacji = 4 000
Liczba wizyt (sesji) R1 = 10+10+9 = 29
Koszt jednostkowy: 4.500.000,00/ (4 000*29) = 38,79 zt

Zadanie 5. Realizacja cz¢$ci badawczej (R2)
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W ramach zadania Realizaga czesei badawezgy (R2) zaplanowano réowniez 10 wizyt (sesji)
obserwacyjnych, w trakcie ktérych zostanie wykonana ankietyzacja. Dodatkowo zostanie
przeprowadzonych 9 analiz ankiet.

Koszt catkowity zadania dla R2 = 1.000.000,00 zt

Zaplanowana liczebnos¢ populacji = 4 000

Liczba wizyt (sesji) R2 = 10+9 = 19

Koszt jednostkowy: 1.000.000,00/(4 000*19) = 13,16 zt

Dodatkowo w polowie okresu realizacji badania zostanie po uzyskaniu danych dla 75%
zaplanowanej populacji w kazdym ramieniu badania wykonana zostanie 1 analiza $rédokresowa.
Nalezy uwzgledni¢ ja w budzecie jako oddzielne zadanie Realizaga czesei badaweze.

Zadanie 6. Realizacja cze$ci badawczej (Anl)
Koszt catkowity zadania dla An1 = 1.000.000,00 zt
Zaplanowana liczebnosc¢ populacji = 6 000 (3 000 (R1) + 3 000 (R2))
Liczba analiz $rédokresowych = 1

Koszt jednostkowy: 1.000.000,00/(6 000*%1) = 166,67 zt

Przyktad 2:
Badanie epidemiologiczne prospektywne

W badaniu trwajacym 5 lat zaplanowano prospektywna analiz¢ danych 50 000 uczestnikow.
Sukcesywnie zaciagane z bazy dane (zbierane przez 4,5 roku, $rednio 10 000 danych rocznie), beda
weryfikowane co 4 miesigce (sesje weryfikacji danych). Dodatkowo analiza §rédokresowa bedzie
wykonywana przez 4 kolejne lata realizacji projektu, pod koniec kazdego roku.
Liczba sesji weryfikacji danych = 13 (4,5 roku = 54 miesiace/4 = 13,5) = Liczba sesji = 13
(pomijamy warto$¢ po przecinku).
Liczba analiz $rédokresowych = 4.

Zadanie 4. Realizacja cz¢séci badawczej (Anl) — dotyczy sesji weryfikacji danych
Koszt catkowity zadania dla An1 = 4.500.000,00 z1
Zaplanowana liczebno$¢ populacji = 50 000
Liczba wizyt (sesji) Anl =13
Koszt jednostkowy: 4.500.000,00/ (50 000%13) = 6,92 zt
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Zadanie 5. Realizacja cze$ci badawczej (An2) — dotyczy wszystkich analiz §rodokresowych
Koszt catkowity zadania dla An2 = 2.500.000,00 zt

Zaplanowana liczebno$¢ populacji = 40 000

Liczba wizyt (sesji) An2 = 4

Koszt jednostkowy: 2.500.000,00/ (40 000*4) = 15,63 zt

Uwaga! Analiza wszystkich danych wraz z zebranymi w ostatnim roku trwania zadania
powinna by¢ ujeta w zadaniu Podsumowanie projektu ( a. przygotowanie raportu

koricowego badania)

Przyktad 3:
Badanie epidemiologiczne retrospektywne

W badaniu trwajacym 2 lata zaplanowano retrospektywng analiz¢ 80 000 danych . Dane zostang
pozyskane jednorazowo z 3 zrédel (baz danych). Po zebraniu i weryfikacji poprawnosci danych
wykonana zostanie analiza zgodnie z zalozeniami merytorycznymi badania.
Liczba sesji weryfikacji danych = 1
Liczba analiz $rédokresowych = 0.

Zadanie 4. Realizacja cze$ci badawczej (Anl) — dotyczy sesji weryfikacji danych
Koszt catkowity zadania dla An1 = 2.500.000,00 z1
Zaplanowana liczebnosc¢ populacji = 80 000
Liczba wizyt (sesji) Anl =1
Koszt jednostkowy: 2.500.000,00/(80 000%1) = 31,25 zt

Uwaga! Analiza zweryfikowanych danych powinna by¢ ujeta w zadaniu Podsumowanie

projektu (a. przygotowanie raportu koricowego badania)

3.2.

Katalog kosztéw okreslony w niniejszym podrozdziale nie jest katalogiem zamknietym, ma charakter
informacyjny, a dane w nim zawarte maja za zadanie ulatwi¢ zaplanowanie i podzial kosztéw w ramach
wnioskowanego Projektu.

Przy planowaniu wydatkéw w budzecie Wnioskodawca musi przede wszystkim:
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e przestrzegaC zasady zakazu podwojnego finansowania wydatkéw pochodzacych ze zrédet
publicznych;
e planowaé 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¢ szczegdlowy sposob kalkulacji kosztow potwierdzajacy cene rynkowa.

Przyktad 1:

W ramach zadania Pryygotowanie dokumentacji badania epidemiologicznego, w kategorii Wynagrodzenia
Whioskodawca zaplanowal wydatek w kwocie 72.000,00 ztotych.

Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Zaplanowano zatrudnienie 2 0s6b:

Gléwny badacz: 1 osoba, umowa o dzielo, 6 miesi¢cy, wynagrodzenie brutto wraz z kosztami
pracodawcy 10.000,00 ztotych (1 os. * 6 * 10.000,00 zt = 60.000,00 zt);

Biostatystyk: 1 osoba, dodatek do wynagrodzenia, 6 miesi¢cy, wynagrodzenie brutto wraz z kosztami

pracodawcy 2.000,00 ztotych (1 os. * 6 * 2.000,00 z1 = 12.000,00 zt)

Przyktad 2:

W ramach zadania Zakup i utrgymanie infrastruktury informatyczne, W kategorii Infrastruktura
informatycina Wnioskodawca zaplanowat wydatek w kwocie 510.000,00 zlotych.

Opis sposobu kalkulacji kosztu*:

Zakup licencji stanowiskowych (wieczyste) na oprogramowanie do analizy danych — 5 stanowisk
*10 000 21 =50.000,00 zt

Zakup licencji narzedzi do obliczed/analiz w przestrzeni chmurowej obliczeniowej (czasowe) — 1
licencja na 5 lat — 5 * 2 000,00 zt = 10 000,00 zt

Zakup przestrzeni chmurowej obliczeniowej na 2 lata (10 serwerdw aplikacyjnych o parametrach:
- System operacyjny Linux

- liczba watkow procesora vCPU: min. 16

- pamie¢ RAM: min. 64 GB

- lacze internetowe do 10 Gbit/s

- przestrzen dyskowa: min. 1 TB SSD
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- utylizacja 100% zasobdw)
— 450 000,00 zt

*Podane kwoty jednostlowe sq prgykiladowe i nie majq odzmwierciedlenia w kwotach rynkowych

Wydatek moze zosta¢ uznany za kwalifikowalny, jezeli Yacznie spetnia nastepujace warunki:
e jest niezbedny do realizacji celow 1 wskaznikéw Projektu oraz zostal poniesiony w zwiazku
z realizacjq Projektu;
e jest zgodny z postanowieniami Umowy o dofinansowanie;
e zostal wskazany w zatwierdzonym Wniosku o dofinansowanie;
e jest zaksicgowany i udokumentowany zgodnie z obowijzujacymi 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 nakladow;
e jest zgodny z obowiazujacymi przepisami prawa, w szczegolnosci z ustawg PZP, jesli maja
zastosowanie oraz przepisami regulujacymi udzielanie pomocy publicznej (jezeli dotyczy).
Wszystkie wydatki kwalifikowalne musza by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji,
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 towaréw 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.

Whioskodawca zobowigzany jest do przedtozenia wraz z Wnioskiem, Oswiadezenia o kwalifikowalnosci
VAT, zgodnie ze wzorem okreslonym w Zalacznikach nr 7a i 7b do Regulaminu. Oswiadezenze

0 kwaltfikowalnosci 1”AT musi zosta¢ podpisane przez Wnioskodawce kwalifikowanym podpisem
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elektronicznym. W sytuacji skladania Wniosku przez Konsorcjum, Oswiadegenie sktfadane jest

oddzielnie przez kazdego cztonka Konsorcjum.

3.2.1 Wynagrodzenia

W ramach Projektu dopuszczalne jest ponoszenie kosztow zwiazanych z zatrudnieniem kadry

naukowo-badawczej (w tym m.in.: GIéwny badacz, personel badawczy oraz personel techniczny).

Koszty zwigzane z zarzadzaniem badaniem, w tym Kierownika projektu, Koordynatora oraz koszty
personelu administracyjnego, w tym Kierownika administracyjnego nie moga by¢ rozliczane w ramach

kategorii kosztu Wiynagrodzenia (bezposrednie odniesienie do zapiséw zawartych w pkt. 3.2.8

Regulaminu).

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

wynika¢ 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 pelnego lub czesci etatu) lub umowy cywilnoprawnej (w tym umowy
kontraktowej). Za personel Projektu nalezy uznac réwniez osoby zaangazowane do Projektu w ramach

dodatku zadaniowego do wynagrodzenia.

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

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

W razie zawarcia umowy cywilnoprawnej z wlasnym pracownikiem warunkiem wymaganym jest, aby
zakres czynno$ci/obowiazkéw w tej umowie byl rodzajowo rézny od czynnosci/obowiazkow

okreslonych w umowie o prace.

Wydatki na wynagrodzenie w Projekcie sa kwalifikowane pod warunkiem, ze ich wysoko$§é odpowiada
stawkom faktycznie stosowanym na tych samych lub analogicznych stanowiskach lub na stanowiskach
wymagajacych analogicznych kwalifikacji w danym podmiocie.
Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia personelu sa w szczegdlnosci:

e wynagrodzenie brutto;

e skladki pracodawcy na ubezpieczenia spoteczne;

48



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

¢ 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 zwigzanymi z wynagrodzeniem mogg by¢ réwniez dodatki do wynagrodzen,

o ile zostaly przyznane zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa pracy.

Dodatek moze by¢ kwalifikowalny, o ile spetnione zostang tacznie nast¢pujace warunki:

a) mozliwos¢ przyznania dodatku wynika bezposrednio z prawa pracy,

b) dodatek zostal przewidziany w regulaminie pracy lub regulaminie wynagradzania danej
instytucji lub tez innych wlasciwych przepisach prawa pracy,

c) dodatek zostal wprowadzony w danej instytucji co najmniej 6 miesiecy przed zlozeniem
Whniosku,

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 dodatku™.

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 realizacj¢ Projektu na 2 etatu to kwalifikowalne jest 50% wyplaconej premii. Jezeli w ramach
Projektu dany pracownik nie ma finansowanego zasadniczego wynagrodzenia, jego premia

do wynagrodzenia nie moze stanowi¢ kosztu kwalifikowalnego.

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

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

jest naliczane 1 wyplacane zgodne z przepisami prawa;

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 Ustuga medyczna

W ramach Projektu istnieje mozliwos$¢ zaplanowania wydatkéw na.:

e koszty badan diagnostycznych, laboratoryjnych, obrazowych przewidzianych protokotem
badania;
e konsultacje, porady 1 wizyty ambulatoryjne.
3.2.3 Inne

W ramach Projektu istnieje mozliwos¢ zaplanowania wydatkéw na:

przygotowanie badania, w tym niezbednych dokumentéw, oplat za wydanie opinii Komisji
Bioetycznej;

koszty zwiazane z promocja badania w celu rekrutacji uczestnikow, prowadzong przez
Beneficjenta;

koszty zwigzane z upowszechnianiem wynikéw badan, w tym: koszty publikacji, koszty
zwigzane z organizacja konferencji oraz koszty zwiazane z udzialem w konferencjach (optaty
udziatu, koszty delegacii);

ustugi serwisowe, koszty napraw; ustugi transportowe;

koszty bankowania materiatu biologicznego w trakcie trwania Projektu (w przypadku badan
prospektywnych) — tj. koszt pobrania materialu, przestania i przechowywania w biobanku

dziatajacym zgodnie ze Standardami jakosci dla biobankéw polskich v. 2.00.
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3.2.4 Ustugi merytoryczne zlecone
W ramach kategorii kwalifikowalne sa koszty zwiazane z realizacja dzialan merytorycznych przez

podmioty zewnetrzne (podwykonawca), np.:

e koszty powierzenia przeprowadzenia kampanii informacyjnej zwiazanej z rekrutacja
uczestnikOow;

e koszty zwiazane z przeprowadzeniem analiz laboratoryjnych, ktoérych nie mozna ze wzgledow
technologicznych wykona¢ u Wnioskodawcy;

e koszty przygotowania elektronicznych zestawient do pézniejszej analizy statystycznej badania;

e koszty zlecenia analiz statystycznych.

Wydatki zwiazane ze zleceniem ustugi merytorycznej moga stanowi¢ wydatki kwalifikowalne

pod warunkiem, ze sa wskazane w zatwierdzonym Wniosku.

Faktyczng realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowac zgodnie z umows zawarta

z wykonaweca, np. poprzez pisemny protoké! 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 pomiedzy
czlonkami Konsorcjum nie moga by¢ nawiazywane inne umowy cywilnoprawne zwiazane z tym

Projektem.

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

weryfikacj¢ kwalifikowalnosci 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 Polskie;.

3.2.5 Ubezpieczenie
W ramach kategorii Ubegpieczenie mozna zaplanowac koszty zwigzane z ubezpieczeniem badania

epidemiologicznego.

3.2.6 Infrastruktura badawcza

W ramach tej kategorii za kwalifikowalne uznaje si¢ koszty w zakresie aparatury i sprz¢tu medycznego
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wykorzystywanego przy realizacji Projektu. Koszty zwiazane z zakupem sprzetu medycznego, w tym
infrastruktury badawczej moga stanowi¢ nie wiecej niz 15% wartos$ci catkowitego budzetu

Projektu.

Jezeli aparatura i 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, kwalifikujg si¢ do dofinansowania, jezeli spetnione sa facznie

nastepujace warunki:

1) dotycza zaewidencjonowanych srodkéw trwalych w podmiocie, ktory 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 $rodka trwalego nie zostal wskazany we wniosku
o dofinansowanie jako odr¢bna pozycja budzetowa;

6) zakup amortyzowanego srodka trwalego nie byl finansowany z innych Zrédet lub w ramach
innych projektow;

7) sa rozliczane proporcjonalnie w zaleznosci od wykorzystania §rodka trwatego w Projekcie.

Rozliczanie zakupdw inwestycyjnych mozliwe jest réowniez za pomoca leasingu operacyjnego,
w ktorym kosztem kwalifikowanym jest czes¢ kapitalowa raty leasingowej (w proporcji w jakiej
urzadzenie jest wykorzystywane przy realizacji projektu), podczas gdy cze$¢ odsetkowa razem
z ubezpieczeniem, gwarancja 1 innymi oplatami stanowi wydatek niekwalifikowalny i pokrywana jest

ze §rodkéw wlasnych Beneficjenta.

3.2.7 Infrastruktura informatyczna

W ramach tej kategorii za kwalifikowalne uznaje si¢ koszty zakupu, w tym utrzymania istniejacych
narzedzi informatycznych, a takze utrzymania infrastruktury informatycznej niezbednej do realizacji

czeécl badawczej Projektu, w tym zakupu:

e licencji na wykorzystywanie narzedzi do obliczed/analizy danych, w tym analiz

chmurowych/przestrzeni chmurowej;
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e licencji zabezpieczenia przechowywania danych;
e licencji na oprogramowanie zwiazane z szyfrowaniem danych;

e sprzetu informatycznego niezbednego do realizacji czeSci badawczej, np. tablety, serwery,

komputery.

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.

3.2.8 Koszty posrednie

Koszty posrednie rozliczane sa wylacznie z wykorzystaniem 15% stawki ryczattowej kosztow
rzeczywistych® pomniejszonych o koszty zwiazane z zakupem infrastruktury badawczej, w tym
sprzetu medycznego oraz o koszty ustug merytorycznych zleconych. Wskazany procent wyliczany jest
od sumy kategorii kosztow: Wynagrodzenia, Usiuga medyczna, Ubegpieczenie, Infrastruktura informatycgna,

Inne.

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

e koszty wynagrodzenia kierownika merytorycznego, koordynatora projektu;

e koszty wynagrodzenia koordynatora lub kierownika administracyjnego (kategoria nie obejmuje
Gléwnego badacza) oraz innego personelu bezposrednio zaangazowanego w zarzadzanie
administracyjne Projektem ijego 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);

e koszty wynagrodzenia personelu obstugowego (obstuga prawna, kadrowa, finansowa,
ksicgowa, administracyjna, sekretariat, kancelaria, w tym systematyczna wspolpraca z Agencja

Badan Medycznych w zakresie sprawozdawczosci 1 biezacej kontroli Projektu);

28 Rozumiane jako koszty rzeczywiscie poniesione.
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koszty utrzymania powierzchni biurowych (czynsz, najem, oplaty administracyjne);

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

dzialania informacyjno-promocyjne Projektu, niezwiazane z cze$cia badawcza Projektu; —
zgodnie z postanowieniami Umowy o dofinansowanie dotyczacymi Informacii i promocji;
oplaty za energi¢ elektryczna, cieplna, gazowa i wodg, oplaty przesylowe, oplaty
za odprowadzanie $ciekdw;

koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwiazanych z realizacja
Badania epidemiologicznego oraz obsluga administracyjna Projektu;

koszty biurowe zwiazane z obstuga administracyjna Projektu (np. zakup materiatéw biurowych
1 artykuléw pismienniczych, koszty ustug powielania dokumentow, etc.);

koszty zabezpieczenia prawidlowej realizacji Umowy o dofinansowanie;

koszty ubezpieczent majatkowych.

Koszty rozliczone metoda ryczaltowa sa traktowane jako wydatki poniesione. Beneficjent
nie ma obowigzku zbierania ani opisywania dokumentéw ksiggowych w celu potwierdzenia poniesienia
wydatkow, ktore zostaly rozliczone jako koszty posrednie. Koszty te nie podlegaja weryfikacji

1 kontroli.
3.3 Katalog kosztow niekwalifikowalnych

W projektach dotyczacych badan epidemiologicznych finansowanych przez Agencje Badan

Medycznych, w ramach kosztow rzeczywistych nie ma mozliwosci zaplanowania wydatkéw na:

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

wyposazanie stanowisk pracy, w tym komputery przenoséne, czy drukarki sluzace do pracy
administracyjnej;

ekrany projekcyjne, rzutniki multimedialne;

ustugi drukarskie, ksero niezwiazane z czescia badawcza Projektu;

prowizje bankowe, koszty przewalutowania, réznice kursowe;

koszty najmu, utrzymania budynkéw i adaptaciji pomieszczen;
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e wplaty dokonywane przez pracodawcow zgodnie z ustawg z dnia 27 sierpnia 1997 r.

o rehabilitacji zawodowej 1 spolecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych,
na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepelnosprawnych (PFRON);

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

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

e szkolenia niezwiazane z wykonywana funkcja w ramach Projektu;

e systemy IT, ktére nie sq bezposrednio zwiazane z realizacja Projektu;

e koszt przechowywania w biobanku materialu biologicznego pobranego od pacjentéw

uczestniczacych w badaniu po zakoficzeniu Projektu.

3.4 Udzielanie zamowien w Projekcie

Zakupy towarow, ustug przez Beneficjenta dokonywane sa na podstawie obowiazujacych dany

podmiot przepisow 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 zwiazku z wykonaniem Umowy

o dofinansowanie.

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

zatwierdzenia Raportu koncowego dotyczacego Projektu.

Jezeli podmiot realizujacy zamowienie nie jest podmiotem zobowigzanym do stosowania ustawy PZP,
albo jezeli (w przypadku podmiotéw zobowiazanych do stosowania ustawy PZP) zamoéwienie
ma warto§¢ ponizej progdw okreslonych przepisami art. 2 ust. 1 pkt 1) ww. ustawy, jak rowniez w
przypadku innych zamoéwien w stosunku, do ktérych wylaczone jest stosowanie ustawy PZP,
Beneficjent zobowigzany jest stosowac regulacje wewnetrzne, o ile zapewniaja one co najmniej
spelnienie warunkéw okreslonych Regulaminem Konkursu 1 Umowsa o dofinansowanie. W przypadku
braku regulacji wewnetrznych lub w przypadku, gdy regulacje wewnetrzne nie przewiduja stosowania
konkurencyjnych trybéw wyboru wykonawcy lub nie zapewniaja co najmniej spelnienia warunkéw
okreslonych Regulaminem Konkursu i Umowa, dla zaméwien o wartosci réwnej lub wigkszej niz
50 000,00 zt netto (stownie: pigédziesiat tysigcy ztotych 00/100) Beneficjent zobowiazany jest do

przeprowadzenia rozeznania rynku, na zasadach okreslonych Regulaminem oraz Umowa
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o dofinansowanie.

Procedura rozeznania ma na celu zapewnienie zachowania zasad uczciwej konkurencji, przejrzystosci,
réwnego traktowania wykonawcéw oraz proporcjonalnosci podczas dokonywanych zakupow
towaréw, ustug i rob6t budowlanych. Procedura powinna zapewniaé realizacj¢ zamoéwien po cenie
rynkowej, czyli cenie najczesciej oferowanej na rynku lub najbardziej prawdopodobnej cenie zakupu
towaréw, ustug i robot budowlanych na danym rynku. 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
wykonawcéw Beneficjent jest zobowigzany do przedstawienia uzasadnienia ze wskazaniem

na obiektywne przestanki potwierdzajace ten fakt;

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

potencjalnych wykonawcow. Beneficjent zobowiazany jest do pozyskania minimum 3 cennikow.
Stosujac procedure rozeznania rynku nalezy uwzgledni¢ ponizsze wymagania:

e jedynym lub jednym z kryteriéw kryterium oceny ofert musi by¢ cena (koszt), tj. mozna
stosowac jedno lub wiele kryteriéw oceny ofert, ale zawsze musi si¢ znalez¢ wsrod nich cena
(koszt),

e jesli w postepowaniu nie zostanie zlozona zadna oferta, Beneficjent powinien powtorzyc
postepowanie, a jesli w jego wyniku rowniez nie wplynie zadna oferta, wybra¢ wykonawce
z ,wolnej re¢ki” (dopuszczalne jest zawarcie umowy z ,,wolnej r¢ki” po pierwszym
postepowaniu, ale wylacznie w sytuacji kiedy np. czas potrzebny na ponowne przeprowadzenie
postepowania miatby negatywne skutki dla Projektu, ktére powinny by¢ opisane np. w formie
notatki 1 znajdowac si¢ w dokumentacji postepowania, na wypadek jego kontroli). Zawarcie
umowy ,z wolnej reki” w takiej sytuacji powinno by¢ poprzedzone negocjacjami

z kontrahentem.

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

s tacznie warunki:

e zamowienie dotyczy uslug badaczy i personelu medycznego (np. lekarze, pielegniarki, diagnosci
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laboratoryjni),

e ustuga 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

czynnosciach analogicznych do przedmiotu zamdwienia.

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

uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.

Poprawnos¢ zastosowania odpowiedniej procedury w zaleznosci od wartosci zamoéwienia przedstawia

si¢ nastepujaco:

zapewniajacymi ponoszenie wydatku
W sposob przejrzysty, racjonalny

i efektywny, z zachowaniem zasad
uzyskiwania najlepszych efektéw z

danych nakltadéw.

Beneficjenta,
Konsorcjanta (o ile
dotyczy), jesli zapewniaja
one co najmnie;j
spetnienie warunkow
okreslonych
Regulaminem Konkursu
i Umowa dla rozeznania
rynku. W przypadku
braku regulacji
wewnetrznych lub w
przypadku, gdy nie
spetniaja one
minimalnych wymagan

okreslonych dla

Warto$¢ <50 000 zt netto 2 50 000 zt netto < 2 rownowartosci 130 000,00 zt

zamoOwienia 130 000,00 2zt netto?

Rodzaj Zgodnie z wewnetrznymi Zgodnie z PZP - stosowanie trybow

procedury procedurami - Beneficjenta, wewnetrznymi z ustawy PZP dla podmiotéw
Konsorcjanta (o ile dotyczy), procedurami - zobligowanych do stosowania

ustawy.

Zgodnie z wewnetrznymi
procedurami — (dla
podmiotéw, ktore nie sq
zobligowane do stosowania
PZP lub zaméwien, do ktérych
nie stosuje si¢ PZP), jesli
zapewniaja one co najmniej
spelnienie warunkow
okreslonych Regulaminem
Konkursu i Umows dla
rozeznania rynku. W przypadku
braku regulacji wewnetrznych
lub w przypadku, gdy nie

spelniaja one minimalnych

2 Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 1) nowej ustawy Prawo zamoéwien publicznych.
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rozeznania rynku, nalezy | wymagan okreslonych dla

przeprowadzi¢ rozeznania rynku, nalezy

rozeznanie rynku przeprowadzi¢ rozeznanie
rynku.

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

procentowej przewidzianej w tych przepisach.

3 Chodzi o rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 29 stycznia 2016 t. w sprawie warunkdw obnizania wartosci korekt
Sfinansowych orag, wydatkdw poniesionych nieprawidfowo wiqzanych 3 ndzielaniem zamowieni (Dz. U. z 2021 1., poz. 2179), ktére ma
zastosowanie do projektéw realizowanych w ramach programéw w zakresie polityki spéjnosci 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. (Stawki procentowe stosowane pry obniganiu wartosci korekt finansowych

i pomnigiszen dla poszezegolnych kategorii nieprawidfowosci indywidnalnych), dotyczace nastepujacych naruszen (nieprawidlowosci) zwigzanych

z naruszeniem zasad uczciwej konkurencji:

Lp Rodzaj nieprawidtowosci Prawo krajowe Prawo Unii Europejskiej oraz | Opis nieprawidfowosci Stawka
dotyczace zamowien orzecznictwo Trybunalu procentowa
publicznych Sprawiedliwo$ci Unii

Europejskiej (TSUE)
18 Nieprawidlowe wczesniejsze -art. 16, art. 17 ust. 213, | - art. 3 iart. 30 ust. 2 dyrektywy Kiedy porada, jaka instytucja 25%
zwiazki kandydatow lub art, 84, art. 85 PZP 2014/23/UE, zamawiajaca uzyskala wczesniej ze
oferentéw z instytucja Cart 18 ust. 1, strony oferenta, powoduje
zamawiajaca zaklécenie konkurencji lub
-art. 40 {art. 41 dyrektywy skutkuje naruszeniem zasad
2014/24/UE, . S
niedyskryminacji, réwnego
-art. 36 ust. 1 i art. 59 dyrektywy | traktowania, przejrzystosci
2014/25/UE, w warunkach okreslonych w art. 40
iart. 41 dyrektywy 2014/24/UE
- wyrok TSUE w sprawach ‘ e 124/
polaczonych C-21/03 i C34/03
21 Konflikt intereséw wplywajacy na | - art. 17 ust. 3, - art. 35 dyrektywy 2014/23/UE, | Kazdy przypadek, w ktérym 100%
wyniki postepowania o udziclenie | att. 52, art. 56, - art. 109 | - art. 24 dyrekeywy 2014/24/UE, stwierdzono nieujawniony lub
zamowienia niewystarczajaco ograniczony
ust. 1 pkt 6,
- art. 42 dyrektywy 2014/25/UE, konflikt intereséw, zgodnie z art.
- art. 332, - wyrok TSUE C-538/13, pkt 24 dyrektywy 2014/24/UE (lub
- art. 335 ust. 3 PZP 31-47 art. 35 dyrektywy 2014/23/UE, lub
art. 42 dyrektywy 2014/25/UE), a
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danemu oferentowi udzielono
danego zamoéwienia lub danych

zamowien

22

Zmowa przetargowa/
porozumienie ograniczajace
konkurencje (stwierdzona przez
Prezesa Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentéw, sad
lub inny wlasciwy organ). Zmowa
przetargowa ma miejsce, gdy
grupa przedsi¢biorstw uzgadnia
podniesienie cen lub obnizenie
jakosci towaréw, robot
budowlanych lub ustug
oferowanych w ramach
postepowania/postepowan 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

zamoéwienia lub zamoéwien).

- art. 56 PZP,

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

2021 1. poz. 275)

- art. 35 dyrektywy 2014/23/UE,
- art. 24 dyrektywy 2014/24/UE,

- art. 42 dyrektywy 2014/25/UE

Przypadek 1la: oferenci pozostajacy
w zmowie przetargowej dzialali
bez wsparcia ze strony osoby
dziatajacej w ramach systemu
zarzadzania i kontroli lub instytucji
zamawiajacej, a wykonawcy
pozostajacemu w zmowie
przetargowej lub porozumieniu
ograniczajacym konkurencje
udzielono przedmiotowego

zamowienia lub zamowien.

Przypadek 1b: jezeli w
postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia 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 instytucji

zamawiajacej, udzielajac wsparcia

10%

25%

100%
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oferentom pozostajacym w
zmowie przetargowej, a
wykonawcy bedacemu w takiej
zmowie udzielono
przedmiotowego zamowienia lub
zamowien.

W takim przypadku ma miejsce
naduzycie/ konflikt intereséw po
stronie osoby dziatajacej w ramach
systemu zarzadzania i kontroli,
ktora udziela wsparcia
wykonawcom pozostajacym w
zmowie przetargowej lub instytucji

zamawiajacej.

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 ktérych nie stosuje si¢ tej ustawy (dla zamowien ponizej progdw, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy PZP oraz
dla innych zamdwient w stosunku do ktérych wylaczone jest stosowanie ustawy PZP, jak i w przypadku, gdy Beneficjent nie jest zobowigzany

do stosowania ustawy PZP).
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3.5 Sposob przekazywania srodkéw

Przyznane dofinansowanie jest wyplacane Beneficjentom w formie zaliczki lub refundaciji (zgodnie
z systemem przyjetym w ramach Umowy o dofinansowanie, z zastrzezeniem, ze wyplata pierwszej
transzy dofinansowania nastepuje zawsze w formie zaliczki), w wysokosci okreslonej w harmonogramie

platnosci.

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

niezwlocznego przekazania Agencji informaciji o takiej zmianie w formie pisemne;.

Wyplata pierwszej zaliczki nastapi po ustanowieniu przez Wnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum/Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw, na okres realizaciji Projektu oraz na okres 5 lat od
dnia jego zakoficzenia, zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowiazan wynikajacych z Umowy.
Odpowiedzialno§¢ Cztonkéw Konsorcjum w stosunku do Agencji jest solidarna. Zabezpieczenie Umowy
o dofinansowanie ustanawiane jest przez Whnioskodawce jednopodmiotowego albo Lidera
Konsorcjum/Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw osobno na kwote 110% kwoty dofinansowania,
przy czym odpowiedzialno$c solidarna oznacza, ze ABM ma prawo zaspokoi¢ swoje roszczenia, m.in. na
podstawie ustanowionego zabezpieczenia od Lidera Konsorcjum osobno, razem od Lidera Konsorcjum
1 Konsorcjantéw, badz osobno od kazdego z nich, badz od kilku z nich do 110% kwoty dofinansowania.
Szczegbltowe kwestie ewentualnych rozliczen, roszczen regresowych pomiedzy Liderem Konsorcjum a
Konsorcjantami, badZ pomi¢dzy Konsorcjantami osobno, strony Umowy Konsorcjum zawieraja w jej
tresci, zobowiazujac si¢ jednak, aby takie postanowienia umowne przyjete, m.in. w zakresie zasad
rozliczania, regresu nie naruszaly istoty odpowiedzialnosci solidarnej wobec ABM, nie staly w

sprzeczno$ci z postanowieniami Regulaminu i zalacznikéw do niego oraz postanowieniami Umowy

o dofinansowanie. Zabezpieczenia ustanawiane s w formie:

1) o$wiadczenia Whnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum/Lidera Konsorcjum
oraz Konsorcjantow o poddaniu si¢ rygorowi natychmiastowej egzekuciji w stosunku do Agencji
w trybie art. 777 § 1 pkt 5 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego, na
podstawie ktérego wyzej wskazane podmioty poddadza si¢ egzekucji do maksymalnej kwoty
dofinansowania powickszonej o 10% tytutem odsetek 1 kosztéw windykacji albo

2) weksla i blanco Wnioskodawcy jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum/ Lidera Konsorcjum

oraz Konsorcjantow opatrzonego klauzula ,nie na zlecenie” 2z podpisem notarialnie
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poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa z podpisem notarialnie poswiadczonym.

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

W wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 14 dni.

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

platnosci.

W przypadku rozliczenia wydatkéw w formie refundacji warunkiem wyplaty dofinansowania

jest zatwierdzenie przez Agencje poniesionych przez Beneficjenta oraz Konsorcjantéw (jesli dotyczy)
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, wykazanych w Raporcie.

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

Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ koniecznosci modyfikaciji budzetéw rocznych badania.

3.6 Zasady rozliczania

Beneficjent, ktéremu przyznano dofinansowanie na realizacje Projektu, sklada raporty okresowe
z wykorzystania srodkow, zwierajace nastgpujace informacje:

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 osiggniecia wskaznikow;

e opis probleméw, ktére wystapily w Projekcie oraz podjete dziatania zaradcze.

Weryfikacja zadeklarowanych wydatkéw dokonywana jest w oparciu o faktyczny postep

realizacji Projektu i poziom osiggnig¢cia zatozonych wskaznikéw i kamieni milowych.

Raporty sklada si¢ za okresy sprawozdawcze okreslone w Harmonogramie platnosci. Terminy sktadania
Raportéw okreslone sa w Umowie o dofinansowanie. Raport obejmuje cz¢$¢ merytoryczna i finansowa
zawierajaca, m.in. zestawienie dokumentow ksiggowych dotyczacych towaréw lub ustug nabytych

w ramach Projektu.
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Raporty skladane sq do Agencji Badan Medycznych za posrednictwem Systemu teleinformatycznego,
chyba, ze Prezes zarzadzi inaczej. Pierwszy raport obejmuje, co do zasady, okres 3 miesiccy od daty
rozpoczecia realizacji  Projektu, wskazanej we Whniosku o dofinansowanie, a jesli Umowa
o dofinansowanie zostanie zawarta po tej dacie, od daty podpisania Umowy. Kolejne raporty obejmuja

okres kolejnych 6 miesigcy.

Beneficjent zawiadomiony przez ABM o bledach lub brakach w ztozonym raporcie zobowiazany jest do
ich usunigcia w terminie okreslonym w Umowie o dofinansowanie. ABM moze dokonywac w raporcie
uzupetnien lub poprawek o charakterze pisarskim i rachunkowym, bez koniecznosci ich akceptacji przez
Beneficjenta. Agencja informuje Beneficjenta o zakresie wprowadzonych poprawek iuzupelnien.
Nieusunigcie przez Beneficjenta bledéw lub brakéw w raporcie moze skutkowaé jego odrzuceniem i
wstrzymaniem wyplaty finansowania. Jesli Beneficjent Projektu notorycznie powiela bledy w realizacji

i rozliczeniu Projektu, Prezes moze rozwigza¢ Umowe o dofinansowanie lub uzna¢ cze¢sé¢ wydatkow,

w tym w szczegolnosci tych zwigzanych z zarzadzaniem Projektem, za niekwalifikowalne.

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

o rownowaznej wartosci dowodowe;j.

Beneficjent, w tym Konsorcjanci (o ile dotyczy), musza posiada¢ oryginaly dokumentow
potwierdzajacych wydatki poniesione w zwiazku z realizacja Projektu. Kazdy wydatek poniesiony
przez Beneficjenta, w tym Konsorcjanta (o ile dotyczy), musi by¢ potwierdzony odpowiednim
dokumentem ksiggowym. W przypadku realizacji zadan zleconych w Projekcie przez Podwykonawcow,
potwierdzeniem wydatku, co do zasady, bedzie faktura VAT, na aczna kwote towaru/ustugi/dostawy,

na ktérej odpowiednio wyszczegélniono 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 objetego dofinansowaniem);
e rachunku;
e wykazu obowiazkéw w ramach Projektu i protokét odbioru (umowa zlecenia/o dzieto);

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

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

zrédlowych.

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

e nr Umowy;

e date wystawienia dokumentu;

e date zaplaty;

e kategorie wydatkow;

e numer zadania realizowanego w Projekcie;

e kwote wydatkow kwalifikowalnych i1 kwote podatku od towaréw i ustug.

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

ksiegowej dokumentéw dotyczacych wydatkow zwigzanych 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 zakonczenia realizacji Projektu.

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

badania.

Warunkiem rozliczenia Projektu jest przekazanie 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

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

Niewykorzystana przez Beneficienta cze$¢ finansowania, po zakoficzeniu realizacji Projektu podlega
wy Yy p ] > P ] ] p g

zwrotowi na rachunek bankowy Agencji, w terminie okreslonym w Umowie.
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3.7 Bankowanie Materialu biologicznego

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

do sekwencjonowania calogenomowego lub sekwencjonowania eksoméw.

Whnioskodawca zobowiazany jest do pobrania jednej probki od kazdego uczestnika badania objetego
procesem biobankowania celem przekazania jej do biobanku, o ile uczestnik badania wyrazi na to
$wiadomg 1 dobrowolng zgode¢. Procesem biobankowania wymagane jest objecie nie mniej niz 10%
uczestnikow badania epidemiologicznego. Pobrana probka nie powinna by¢ wliczana do materialu
biologicznego pobieranego na potrzeby badania epidemiologicznego. Objgtos¢ zbankowanej probki
powinna umozliwi¢ sekwencjonowanie genomu dawcy probki. Do celéw biobankowania nalezy pobraé

krew obwodowg pelna.

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

krwi obwodowej petnej, lecz do celéw diagnostyki molekularnej w badaniu epidemiologicznym planuje

pobra¢ inny rodzaj tkanki, o ile uczestnik badania wyrazi na to $§wiadoma i dobrowolna zgodg i ilo$¢

pobranego materiatu jest wystarczajaca, zobowiazany jest do przekazania do biobanku czesci pobranego

Materiatu biologicznego w ilo$ci umozliwiajacej sekwencjonowanie genomu dawcy probki.

W przypadku gdy Wnioskodawca nie planuje pobierania zadnego Materiatu biologicznego, badz zaden z
uczestnikow badania nie wyrazil na to Swiadomej i dobrowolnej zgody, jest zwolniony z obowiazku

biobankowania.

Whioskodawca pobierajacy probke materiatu biologicznego od uczestnika badania jest zobowiazany do:

e Zlozenia o§wiadczenia (we Wniosku o dofinansowanie), ze w przypadku biobankowania, bedzie
si¢ ono odbywac¢ w biobanku dziatajacym zgodnie ze Standardami jakosci dla biobankéw polskich
v. 2.007".
o Beneficjent jest zobowigzany do przyjecia Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP)
biobanku, w ktérym bedzie bankowal pobrane probki Materiatu biologicznego.

e Uzyskania od uczestnika badania §wiadomej i dobrowolnej zgody na bankowanie prébek jego

31 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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Materialu  biologicznego, oraz ich poézniejsze wykorzystania do celow naukowych,
diagnostycznych i epidemiologicznych oraz wlaczenia danych dotyczacych genotypu do
Internetowego Konta Pacjenta (IKP).

e Uwzglednienia w budzecie Projektu kosztow pobrania, przestania i przechowywania w biobanku
jednej probki Materiatlu biologicznego pobranej od kazdego uczestnika wlaczonego do badania
epidemiologicznego.

o Material od jednego uczestnika (1 probka) powinien by¢ rozporcjowany na 4
probowki/fiolki (ang. vial).

o Agencja finansuje koszty przechowywania prébki materiatu w biobanku w trakcie trwania
Projektu zakladajac koszt roczny nie wyzszy niz 45,00 z1 brutto na 1 probowke (180,00
zt za 4 probowki/fiolki = 1 probke).

o Beneficjent jest zobowiazany do pokrycia kosztow przechowywania probki przez kolejne

3 lata po zakonczeniu trwania Projektu.

W Zalaczniku nr 4 do Regulaminu okresla wz6r Umowy o pobieraniu i przechowywaniu materiatu oraz
wzor $wiadomej zgody uczestnika badania na bankowanie prébek jego Materialu biologicznego.
Beneficjent jest zobowiazany do zawarcia umowy/wykorzystania dokumentu $wiadomej zgody
uczestnika badania na biobankowanie, ktérych postanowienia beda w istotnym zakresie zgodne
ze wzorami przedstawionymi przez ABM. Po zawarciu z biobankiem umowy Beneficjent jest

zobowigzany poinformowac o tym fakcie Agencje.

3.8 Zakonczenie badania epidemiologicznego

Kazde Badanie epidemiologiczne powinno zakonczy¢ si¢ sporzadzeniem raportu koncowego

z badania. Raport powinien by¢ przygotowany wedlug ponizej struktury:
e Podsumowanie najwazniejszych wynikow
o Wstep
e Cele 1 schemat Projektu
e Metodologia badania

e Wyniki badania
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e Whnioski i rekomendacje

Podczas sporzadzania raportu nalezy wykazaé, ze wszystkie zaplanowane etapy i cele opisane
w protokole badania zostaly zrealizowane zgodnie z zatozeniami. W przypadku jakichkolwiek odstepstw,
niezbedne jest ich szczegdlowe wyjasnienie. Raport z badania powinien zawiera¢ informacje dotyczace,
m.in. celu 1 planu badania, opisu populacji, opisu obserwacji, wynikoéw badania oraz wnioskéw. Wyniki
badania iwnioski powinny by¢ oparte o dane zanalizy statystycznej. Zasadniczo w zalozeniach
okreslajacych strukture dokumentu przyjmuje si¢ zasade, tzw. piramidy informacji, co oznacza tworzenie
nastepujacych sekcji/modutéw, zaczynajac od: tytulu, streszczenia, tekstu, tabel, rycin i opiséw
przypadkow, zalacznikéw. W przypadku zalacznikéw i wielkoformatowych zbioréw danych, nalezy

podac¢ szczegdlowe odniesienie, umozliwiajace sprawne odnalezienie informacii.

O przedwezesnym zakonczeniu badania lub zawieszeniu jego prowadzenia nalezy bezzwlocznie
powiadomi¢ Komisj¢ Bioetyczna oraz badaczy/instytucje badawcze oraz Agencje. Nalezy podaé¢ powody

takiej decyzji.
4. Procedura oceny Wnioskéw

Oceny formalnej Wnioskow dokonuja pracownicy ABM. Informacja o Wnioskach, ktére przeszly
pozytywnie ocene 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 przeslaniem Wniosku do ekspertéw badz w trakcie oceny merytorycznej, wszystkie lub czes§é
Whnioskéw moze zostac przekazana do:
e analizy prawnej, w szczegolnosci w zakresie wystapienia w projekcie pomocy publicznej;

e analizy naukowej, w szczegdlnos$ci w zakresie oceny wartosci merytorycznej ztozonego Projektu.

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

lub wszystkich typow analizy podejmuje Przewodniczacy Zespotu Oceny Wnioskow.

Whioski, ktére zostana ocenione w Konkursie, moga zosta¢ skierowane do oceny racjonalnosci zatozen
budzetowych Projektu (zakres przeprowadzonej oceny okresla Zatacznik nr 9 do Regulaminu). Decyzja
dotyczaca skierowania Wniosku do oceny racjonalnosci zalozenn budzetowych projektu podejmowana
jest przez Przewodniczacego Zespolu Oceny Wnioskéw. W przypadku gdy Wniosek bedzie skierowany
do oceny racjonalnosci zalozent budzetowych Projektu oceny, Wnioskodawca otrzyma informacje droga

mailowa (na adres wskazany w kontakcie roboczym wskazanym we Wniosku) lub pismem za
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posrednictwem ePUAP rekomendacje finansowe dla poprawy Whniosku. Wnioskodawca jest
zobowiazany do wprowadzenia wszystkich wytycznych i 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 zlozony w Konkursie na kazdym etapie

procedury konkursowej.

Wprowadzenie wszystkich wytycznych i zmian wskazanych w ocenie racjonalnosci zatozen budzetowych
projektu warunkuje mozliwo$§é otrzymania rekomendaciji do dofinansowania, ale nie jest rownoznaczne

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

I etap — ocena spetnienia kryteriow szczegétowych — dokonywana przez ekspertéw zewnetrznych
lub wewnetrznych. Brak spetnienia ktéregokolwiek z kryteridw szczegdlowych oznacza negatywna ocene
Whniosku w ramach etapu i zatrzymanie procedury oceny merytorycznej na tym etapie. Pozytywna ocena
(spelnienie wszystkich kryteridw szczegotowych) skutkuje przekazaniem Wniosku do kolejnego II etapu

oceny.

II etap — ocena kryteriow ustawowych — dokonywana przez ckspertow zewnetrznych
lub wewnetrznych — ocena odbywa si¢ poprzez przyznanie punktéw 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 204 punkty, tj. od kazdego z oceniajacych uzyskal minimum po 102 punkty
za spelnienie wszystkich kryteriéw ustawowych i za kazde kryterium ustawowe uzyskal co najmniej
warto$¢ punktéw odpowiadajaca minimalnemu progowi punktowemu, ktéry zostal okreslony w ramach

opisu kryteribw merytorycznych zgodnie z punktem 5.2.2 niniejszego Regulaminu Konkursu.

W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal ponizej 102 punktéw ogdlnej
liczby punktéw przewidzianych za ocene kryteriow ustawowych lub ponizej minimalnego progu
punktowego w ktérymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajacy ocenil Wniosek pozytywnie)

mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu wypracowania konsensusu co do oceny.
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Jesli nie dojdzie do osiagniecia konsensusu migdzy oceniajacymi, Wniosek kierowany jest do dodatkowej
trzeciej oceny w zakresie oceny kryteriow II etapu. W takiej sytuacji ocen¢ Wniosku stanowi suma

wynikéw dwoch zbieznych ze sobg ocen.

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

tj. uzasadnieniach przyznanej punktacji.

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

negatywna skutkuje zakonczeniem procedury oceny Wniosku.

IIT etap — ocena kryteribw premiujacych — dokonywana przez eckspertéw wewnetrznych

lub zewngtrznych.

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

nie spetnia danego kryterium.

Rekomenduje si¢, aby Wnioskodawca w tresci Wniosku zaznaczyl, ktére informacje zaswiadczaja
o spelnieniu warunkéw pozwalajacych uzyska¢ premi¢ punktowa, np. przez dopisanie ,,(kryterium

premiujace nr 1)”.

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

o kryteria oceny merytorycznej wyszczegélnione 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 kryteriow merytorycznych oméwionych w czesci
5.2, tj. poprzez oceng Wniosku pod katem spelniania:

e kryteriow szczegdlowych;

e kryteriow ustawowych;

e kryteriow premiujacych.

Whniosek moze uzyskac¢ lacznie maksymalnie 600 punktéow, z czego:
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e kryteria szczegblowe oceniane sa na zasadzie spefnia / nie spetnia,
e maksymalnie 400 punktéw za kryteria ustawowe — po 200 punktéw od kazdego z ekspertow
oceniajacych II etap;

e maksymalnie 200 punktéw za kryteria premiujace — po 100 punktéw od kazdego z ekspertow

oceniajacych 111 etap.

Whniosek moze uzyskac status rekomendowanego do dofinansowania jesli facznie spelni nastepujace

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 racjonalno$ci 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 rozstrzyga¢ 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 punktéw przyznanych przez ekspertow
w ramach kryteriow ustawowych oraz premiujacych. Wnioski sa uszeregowane wedlug uzyskanej

punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.

5. Kryteria oceny Wnioskow
Ocenie podlega kazdy zlozony w trakcie trwania naboru Whniosek, o ile nie zostal wycofany przez
Whnioskodawce.
Ocena projektu polega na sprawdzeniu, czy Projekt spetnia:
e Kryteria formalne,
e Kryteria merytoryczne, w tym:
V' Kryteria szczegblowe (I etap oceny merytorycznej);
v Kiryteria ustawowe (II etap oceny merytorycznej);

V" Kryteria premiujace (111 etap oceny merytorycznej).
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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 zakoficzenia naboru Wnioskéw.

Podczas oceny formalnej sprawdzane sa nastepujace kryteria:

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

teleinformatycznego? (TAK/NIE)

Whniosek nalezy ztozy¢ od dnia 16.05.2023 r. od godziny 12:01:00 do dnia 18.09.2023 r. do godziny
12:00:59, wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem  Systemu

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

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

Projekt musi rozpoczac si¢ nie wezesniej niz dnia 04.12.2023 r., ale nie pézniej niz dnia 03.06.2024 r.
Minimalny czas trwania Projektu to 3 lata (36 miesigcy). Maksymalny czas trwania Projektu moze wynies¢

10 lat (120 miesigcy).

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

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

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

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

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

odrzuceniem.
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Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

3) Czy Wnioskodawca zfozyl os$wiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu
si¢ o finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze srodkéw publicznych pochodzacych
z innych zrédel (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum

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

Podmioty skladajace Wniosek sg zobowiazane zlozy¢ oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢
o finansowanie zadan obje¢tych Wnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrédel (np.
Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu
Zdrowia). Weryfikacja zlozonych 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 negatywng ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupelinienia.

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

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

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

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

odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupetnieniu.

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

Wymaga si¢ wypelnienia wszystkich obligatoryjnych p6l Wniosku.

e Pola o charakterze merytorycznym, czyli w szczegolnosci dotyczace podstawowych informacji o

Projekcie, opisu dziatalnosci Wnioskodawcy, opisu Projektu, opisu etapéw i zadan w Projekcie
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oraz budzetu Projektu musza by¢ wypelnione tre§ciami merytorycznymi lub w uzasadnionych

przypadkach nalezy w nich wskazac ,,nie dotyezy” lub wpisac ,,0”.

Przyklady  nieprawidlowego  wypelnienia ~ pola o  charakterze  merytorycznym:
,»1Do uzupetnienia..”, ,,...”, brak tresci, podanie tresci w istotnym zakresie nie zwiazanych
z przeznaczeniem pola.

Niewypelnienie lub wypelnienie treSciami w istotnym zakresie odbiegajacymi od przeznaczenia

pola moze skutkowaé pozostawieniem Wniosku bez rozpatrzenia.

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

Whnioskodawecy.

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

odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupelnieniu tylko w zakresie pdl o charakterze formalnym.

Kryterium nie podlega uzupeltnieniu w zakresie pdl o charakterze merytorycznym.

Wymaga si¢ wypelnienia wszystkich obligatoryjnych pol Wniosku.

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

odrzuceniem.

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.
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6) Czy maksymalny czas trwania Projektu jest zgodny z Regulaminem Konkursu.

(TAK/NIE)

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

odrzuceniem.

Kryterium podlega mozliwosci uzupelnienia.

7) Czy Wnioskodawca przewidzial monitorowanie wskaznikéw obowigzkowych

okreslonych w Regulaminie Konkursu.

e Liczba uruchomionych badan epidemiologicznych w Polsce dotyczacych
wielochorobowosci.

e Liczba uczestnikéw lub os6b, ktérych dane wykorzystano w ramach niniejszego badania.

e Liczba jednostek chorobowych bedacych przedmiotem ww. badania.

e Liczba wspoélnych publikacji, doniesien konferencyjnych raportujacych o postepach w
badaniach.

e Liczba opracowanych lub uaktualnionych wytycznych klinicznych/standardéw
postepowania z pacjentem¥.

e Liczba wykorzystanych zrédet danych w postaci krajowych rejestrow*.

e Liczba  bankowanych  prébek  materiatu  genetycznego  (umozliwiajacych
sekwencjonowanie calogenomowe lub sekwencjonowanie eksomow)**,
* dopuszczalne jest wskazanie ,,zera”.
** dopuszczalne jest wskazanie ,,zera” w przypadku gdy Whnioskodawca, z zastrzezeniem
warunkéw wskazanych w punkcie 3.7 Regulaminu Konkursu, nie planuje pobierania zadnego
materiatu biologicznego, badZ zaden z pacjentéw nie wyrazil na to s§wiadomej i dobrowolne;

zgody (w powyzszej sytuacji Wnioskodawrca jest zwolniony z obowiazku biobankowania).

(TAK/NIE).

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

odrzuceniem.
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Kryterium podlega uzupelnieniu.

8) Czy Wnioskodawca dotaczyt do Wniosku wymagane zalaczniki 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 2z zastosowaniem symbolu
graficznego) w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowigcym Zalacznik nr 3
do Regulaminu — jesli dotyczy;

prawidfowo wypetnione 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/éw  zagranicznego/ych, zgodne z wzorami stanowigcymi
Zalaczniki nr 7a 1 7b do Regulaminu;

CV Gloéwnego badacza zgodne ze wzorem ABM stanowigcym Zalacznik nr 8
do Regulaminu;

projekt protokotu Badania epidemiologicznego;

(TAK/NIE).

Zalaczniki sg weryfikowane pod wzgledem kompletnosci ich zalaczenia i wymaganej formy.

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

Kryterium

obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania

dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywng ocena formalng Wniosku 1 jego

odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupelnieniu w zakresie uzupetnienia ww. dokumentow.

32\ przypadku gdy reprezentacja wynika z KRS nie jest wymagane dofaczenie odpisu do Wniosku.
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Ocenie merytorycznej podlega kazdy Whniosek, 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).

Kryteria szczegbélowe to kryteria, ktére musi spelnia¢ kazdy zlozony Wniosek. Brak spetnienia
ktoregokolwiek z kryteriow szczego6towych oznacza negatywna ocenge Wniosku. Kryteria te nie
maja charakteru wartosciujacego. Podlegaja weryfikacji w systemie 0-1 poprzez przypisanie im statusu

SPELNIA/NIE SPELNIA.

1. Kiryterium szczegétowe: Poprawno$c zaprojektowanego Badania epidemiologicznego.

Kryterium ma na celu ocen¢ spelnienia jako$ci zaprojektowanego Badania epidemiologicznego

1 wykonalnosci Projektu. W ramach kryterium podlega¢ ocenie bedzie:

e (Czy wskazano metode doboru wielkosci proby i metode statystyczna?

Whnioskodawca powinien przedstawi¢ w jaki sposéb zostala dobrana wielko$¢ proby oraz za pomocy
jakich metod zostato to wykonane.

Kryterium nalezy uznaé za niespetnione w przypadku, gdy w Projekcie nie zostanie okredlona wielkosé

proby oraz metoda statystyczna jej oszacowania.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem czesci

Whniosku:

o DProjekt - e3¢5t merytoryezna > Analiza problemu badawezego

2. Kryterium szczegétowe: Czy Projekt dotyczy badania epidemiologicznego majacego na

celu identyfikacje czynnikéw ryzyka/narazenia na wystapienie badz rozwoj
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wielochorobowosci lub oceng¢ dziatan profilaktycznych zmierzajacych do zapobiegania

wystapieniu wielochorobowosci?

W ramach kryterium oceniane jest, czy przedstawiono argumenty §wiadczace o fakcie, ze dany Projekt
koreluje z zakresem Konkursu tj. dotyczy oceny czynnikdéw ryzyka lub wystapienia zdarzen zwigzanych
(w odniesieniu do badan kohortowych lub kliniczno-kontrolnych) z wielochorobowoscia. W przypadku
pozaklinicznych badan interwencyjnych badanie powinno dotyczy¢ oceny interwencji profilaktycznych
majacych na celu zapobieganie wielochorobowosci rozumianej jako wystapienie co najmniej dwoch
choroéb przewlektych.

Kryterium nalezy uznaé za niespelnione w przypadku, gdv w Projekcie nie zostanie spelniony warunek

dotvczacy odniesienia sie do wielochorobowosci.

UWAGA: W przypadku badania prospektywnego kohortowego, gdy w kryteriach wlaczenia do
badania zostang uwzglednieni tylko uczestnicy, ktoérzy nie ukodczyli 18 r.z., istnieje mozliwosé
przeprowadzenia badania tylko w zakresie jednej choroby przewleklej. Natomiast, jesli w danym

projekcie kryteria wlaczenia obejmuja zaréwno uczestnikoéw, ktérzy nie ukonczyli 18 r.z. jak 1 osoby

doroste, to powyzsze wylaczenie nie obowiazuje.

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

Wniosku:
o Metryka Wniosku = Typ Projektn

Projekt - czesé merytoryezna =2 P — populacia, w ktdrej bedzie prowadzona obserwagja/ analiza
o Projekt - e3¢5t merytoryczna > Analiza problemu badawezego
o Projekt - e3¢5t merytoryezna = Opis aktualnej wiedzy epidemiologicinej w akresie projektowanego badania

3. Kryterium szczegétowe: Gléwny badacz posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu co
najmniej l-ego badania epidemiologicznego lub klinicznego lub eksperymentu
badawczego w latach 2012-2022 (minimum jako cztonek zespotu badawczego) i co

najmniej stopien doktora.

W ramach kryterium oceniane jest czy Gléwny Badacz posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu
co najmniej 1-ego badania epidemiologicznego lub klinicznego lub eksperymentu badawczego w latach
2012-2022. Wymagane jest, aby osoba ta miata do$wiadczenie w roli minimum jako czlonek zespolu

badawczego.

78



Whioskodawca powinien przedstawic opis najwazniejszych publikacji 2z dziedziny projektu
wraz z podaniem informacji bibliograficznych (maksymalnie 5 pozycji), sumaryczny impact factor
oraz index Hirscha oraz wskaza¢ informacje na temat prowadzonych badan epidemiologicznych lub

klinicznych lub eksperymentéw badawczych.
Gloéwny Badacz musi posiadaé co najmniej stopien doktora™.

We Whiosku nalezy wskazac:

e tytul i numer indentyfikacyjny badania (zawarty w ogélnodostepnej bazie badan np. klinicznych),
® (zas jego trwania,
e pelniong funkcje w badaniu,

e tytuly publikacji dot. badania, ktérej Gléwny Badacz badania jest autorem.

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

Whniosku/Zatacznikach.

Weryfikacja kryterium nast¢puje na podstawie calosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt.
Glowny badacz oraz pkt. Opis doswiadezenia zawodowego Gliwnego badacza 1w kontekscie afozeri Projektu

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

522 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 zalozono, ze Wniosek moze uzyska¢ max. 400 pkt. za kryteria ustawowe
(po 200 punktéw od kazdego z ekspertow oceniajacych II etap), przy czym, aby zostal zakwalifikowany
jako pozytywnie oceniony, musi uzyskac¢ co najmniej 204 punkty (po 102 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.

3W przypadku watpliwosci w zakresie wymaganego stopnia naukowego u Gléwnego badacza, ABM rekomenduje, aby informacje te zweryfikowaé na

podstawie ogélnie dostepnych zrédel internetowych, np. na stronie Centralnej Komisji ds. Stopni i Tytuléw: https://www.ck.gov.pl/promotion.html
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Ponizsze kryteria okreslone zostaly w Ustawie. Zgodnie z art. 16 ust. 3 Ustawy, przy wyborze Projektow,

ocenie podlegaja nastgpujace kryteria:

1. Kryterium ustawowe: warto§¢ naukowa Projektu — od 0 do 60 pkt.

W ramach kryterium oceniane jest:

Poprawne zidentyfikowanie i precyzyjne okreslenie problemu badawczego (wg schematu
PODOS).

Jasno$¢ przedstawionego celu badania i wskazanie przestanek/dowodéw naukowych do jego
podjecia.

Uzasadnienie poprawno$ci doboru metod 1 narzedzi badawczych (metodologii)
a w szczegolnosci:

o sposobu doboru populacji (np. zrédet i metod selekcji uczestnikéw/danych, itp.),

o adekwatnosci i wielko$ci badanej préby (liczba zaplanowanych grup/ramion badania), w

tym sposobu jej obliczania,

o wyboru grupy kontrolnej;

o wyboru odpowiedniej hipotezy badawczej;

o zaplanowanych analiz statystycznych w odniesieniu do kluczowych wynikéw czy kontroli

czynnikow zaklocajacych,

O sposobu i czgstosci prowadzenia pomiaréw/analiz,

O sposobu radzenia sobie z brakami danych/utrata uczestnikéw w okresie obserwacji.
Zalozone w badaniu punkty koficowe (ang. outcomes, exposures, predictors) powinny by¢ mierzalne i
tak zaprojektowane, aby w sposéb jednoznaczny dostarczaly dowoddéw na zasadnosé badz brak
zasadnosci postawionych hipotez badawczych.

Zaplanowane prace badawcze powinny by¢ adekwatne do osiagnigcia celu Projektu/rozwiazania
problemu. Prace powinny by¢ podzielone na jasno sprecyzowane i ukladajace si¢ w logiczna
catos¢ zadania.

Efekt koficowy kazdego zadania w postaci kamieni milowych musi zosta¢ precyzyjnie okreslony
1 sparametryzowany. Prawidlowe zdefiniowanie kamieni milowych powinno odnosi¢ si¢ do
podejmowanych na danym etapie zagadnien badawczych i umozliwia¢ obiektywna (tj. oparta o
mierzalne parametry) ocen¢ stopnia osiagni¢cia zakladanych w danym zadaniu celéw
badawczych. Dzigki temu mozliwe bedzie przeprowadzenie analizy wplywu braku osiagnigcia

kamienia milowego na zasadno$¢ kontynuacji Projektu.
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e Rezultaty prac badawczych musza by¢ mozliwe do osiagniecia w kontekscie zakladanego
harmonogramu. Projekt powinien identyfikowa¢ i precyzyjnie okre$la¢ ryzyka zwigzane
z pracami badawczymi (ryzyko technologiczne), z aspektami finansowymi, wymogami prawno-
administracyjnymi oraz realizacja Projektu.

e  Wyniki Projektu maja szanse zosta¢ opublikowane w:
O czasopismach o wysokim wspolczynniku oddzialywania (posiadajacych wysoki impact

factor);

o czasopismach gléwnego nurtu dla danej dziedziny;

o czasopismach specjalistycznych w obiegu miedzynarodowym.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wlasnej wiedzy 1 doswiadczenia.
Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pola:

Opis wartosci nankowej Projektn oraz pol zawartych w Czesei merytoryezne).

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

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 60 pkt., przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:

doskonalym — 55-60

bardzo dobrym — 39-54

dobrym — 31-38

przecietnym — 12-30

niedostatecznym — 0-11

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

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

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

4) poprawiania jako$ci zycia (od 0 do 4 pkt.).
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* %% Wty Projektu jest oceniany fgcznie, tzn. nalezy spetnic oba cztony, 1. Projekty otrzymujace punkty w tym
gakresie, powinny pryyegyniaé si¢ do: 1) ratowania $ycia i 2) ugyskania petnego wyzdrowienia/ ngyskania poprawy stanu

zdrowia, a wiee do dwdch, rawnowagnych efektdw, ktire powinny wspotwystepowac lacznie.

W ramach kryterium oceniany jest wplyw realizacji Projektu na zycie i zdrowie jego uczestnikéw w
wyniku przeprowadzenia badan diagnostycznych lub poprzez wzrost ich wiedzy w zakresie uzyskanej

diagnozy, czynnikéw ryzyka badanych choréb lub wiasciwych zachowan zdrowotnych.

Ocenie podlega takze wplyw zakladanych rezultatéw Projektu na ratowanie Zycia 1 uzyskanie pelnego
wyzdrowienia lub ratowanie zycia i uzyskanie znaczacej poprawy stanu zdrowia, jak rowniez podniesienie

si¢ jakosci zycia 0s6b z wielochorobowoscia w stosunku do sytuacji, gdyby badane zjawisko nie zostato

tak dobrze zbadane.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i doswiadczenia.
Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pola:

Opis wplywn Projektu na poprawe drowia obywateli.
Ekspert powinien przedstawic¢ 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:

doskonatym — 10

bardzo dobrym — 7-9

dobrym — 4-6

przecietnym — 2-3

niedostatecznym — 0-1

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 4 punkty.

3. Kryterium ustawowe: innowacyjnos$¢ Projektu (LACZNIE max. 55 pkt.).

Do oceny kryterium przyjmuje sig, ze innowacja odnosi si¢ do nowych obszaréw badawczych, to jest:
populacji, chordb, interwencji profilaktycznych czy nowych czynnikéw ryzyka (np. wynikajacych

z nieprawidlowego stosowania nowych technologii, takich jak: smartfon, narazenia na nowe
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patogeny/substancje/determinanty spoleczne i $rodowiskowe), dla ktérych dotychczas nie

przeprowadzono danego typu badania w Polsce.

Koncepcja Projektu oceniana jest takze pod katem wysokiej wartodci innowacyjnej, jezeli nie ma
w Polsce (innowacyjnos¢ liniowa) lub tez na §wiecie (skokowa) trwajacych lub zakonczonych badan

danego typu o zblizonej tematyce do tej bedacej przedmiotem Projektu.

Przedstawione we Whniosku informacje musza by¢ zgodne z aktualnym stanem wiedzy 1 oparte
o przeglad najnowszej literatury, w tym artykuléw publikowanych w czasopismach o zasiegu
mi¢dzynarodowym, doniesien z konferencji, toczacych si¢ badan obserwacyjnych w danym obszarze
badawczym, itp. (m.in. w bazie PubMed, rejestrze clinical.trials.gov.).

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wlasnej wiedzy i doswiadczenia.
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pol:
Opis innowacyjnosci Projektu, Cgy Projekt Wnioskodawey stanowi kontynuagie opublikowanego badania/ pilotasu
badania, ktore bylo juz prowadzone przez Wnioskodawee?

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

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 55 pkt., przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:

doskonatym — 50-55

bardzo dobrym — 39-49

dobrym — 28-38

przecietnym — 12-27

niedostatecznym — 0-11

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 28 punktow.

4. Kryterium ustawowe: przewidywane efekty ekonomiczne (od 0 do 15 pkt.).

W ramach oceny kryterium nalezy okresli¢ czy:

e wyniki danego Projektu moga wptynac na koszty zwiazane z profilaktyka/diagnostyka/leczeniem
analizowanej wielochorobowosci. Nalezy przedstawi¢ aktualne wydatki ponoszone w ramach
opieki nad pacjentem 1 okresli¢ mozliwosci zwigzane z potencjalnymi korzysSciami dla systemu

opieki zdrowotnej. Jesli jest to mozliwe Wnioskodawca powinien przedstawi¢ prognoze
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wydatkéw i oczekiwanych efektéw zdrowotnych (krétko- / dlugookresowych) w poréwnaniu do

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

o sa niezbedne i bezposrednio zwigzane z realizacja prac badawczych zaplanowanych

w Projekcie;
o wysokos$¢ zaplanowanych kosztéw jest wlasciwa (rynkowa) 1 odpowiednio uzasadniona;

o zaplanowane w Projekcie koszty sa adekwatne do oczekiwanych rezultatow.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy 1 doswiadczenia.
Kryterium oceniane jest na podstawie calosci Wniosku. W szczegdlnosci przy ocenie nalezy wzia¢ pod
uwagg tresci zawarte we wniosku w pkt. Przewidywane efekty ekonomiczne oraz w czesci 111 Wniosku: Budet

szezegdtowy Projektu.
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:

doskonatym — 15

bardzo dobrym — 12-14

dobrym — 8-11

przecietnym — 4-7

niedostatecznym — 0-3

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 8 punktow

5. Kryterium ustawowe: mozliwo$¢ zastosowania wynikéw Projektu w systemie ochrony

zdrowia (od 0 do 50 pkt.).

W ramach kryterium oceniane jest:
1) uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia wraz
z argumentacjq skad wynika potrzeba badan w wybranej grupie docelowej;
2) czy i w jaki sposéb uzyskane wyniki przyczynia si¢ do wzrostu efektywnosci funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia w Polsce;
3) czy zidentyfikowano bariery (np. systemowe, finansowe), ktore moglyby potencjalnie utrudni¢

dostep docelowej populacii do rezultatow Projektu?
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Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i doswiadczenia.
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku ze szczegdlnym uwzglednieniem opisu
w polu: Moziliwosei zastosowania wynikow Projeftu w systemie ochrony zdrowia.

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

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 50 pkt., przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:

doskonalym — 50

bardzo dobrym — 39-49

dobrym — 26-38

przecietnym — 12-27

niedostatecznym — 0-11

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna oceng Projektu wynosi
26 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 celow Projektu poprzez odpowiedni dobor
zespolu projektowego, sposobu zarzadzania Projektem oraz weryfikacja czy posiadane lub zaplanowane
do nabycia zasoby techniczne zapewnig prawidtows realizacj¢ Projektu.
W ramach kryterium oceniane sa:
I. Zasoby materialne
e czy zespol projektowy posiada odpowiednie zasoby techniczne, w tym infrastrukture naukowo-
badawcza, medyczna, informatyczna (tj. pomieszczenia, aparatura, narzedzia informatyczne
1 oprogramowanie oraz inne niezbedne wyposazenie) do realizacji Projektu. Jezeli Wnioskodawca
nie posiada wszystkich niezbednych zasobdw, oceniony powinien zosta¢ plan ich pozyskania

(podwykonawstwo, nabycie niezbednych zasobéw) (od 0 do 4 pkt.).
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I1. Zasoby ludzkie

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

e czy we Wniosku wskazano role kluczowych cztonkéw zespolu projektowego

z uwzglednieniem ich kompetenciji, zakresu zadan i wymiaru zaangazowania w realizacj¢ Projektu

(od 0 do 2 pkt.).

I1I. Wsparcie zespotu projektowego

e czy zaplanowano wsparcie zespotu projektowego przez doswiadczona kadre Wnioskodawcy
w  zakresie administrowania badaniami epidemiologicznymi oraz rozliczaniem projektéw
naukowych. W przypadku, gdy Whnioskodawca planuje powierzy¢ realizacje czesci prac
Podwykonawcy, wowczas powinien przedstawi¢ wymagania dotyczace jego potencjatu (od 0 do 2

pkt.).

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wlasnej wiedzy i do$wiadczenia.
Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci Wniosku, a w szczegdlnosci opisie Potengialu
W nioskodawey do realizaci projeketu.

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 — 7-9

dobrym — 5-6

przecietnym — 2-3

niedostatecznym — 0-1

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 5 punktow.

5.2.3 Kiryteria premiujace (I1I etap oceny merytorycznej)

Kryteria premiujace nie sg obligatoryjne. Brak spelnienia kryteriow premiujacych nie oznacza odrzucenia

Whiosku. Kryteria premiujace sa przydzielane Wnioskowi jedynie w sytuacji, jesli otrzymal on pozytywna
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ocene wg. kryteriéw ustawowych oraz spelnia wszystkie kryteria szczegétowe. Jesli Wniosek spelnia

kryterium premiujace, otrzymuje punkty w wysokosci okreslonej dla danego kryterium.

1. Kryterium premiujace: Problem badawczy wskazany w Projekcie obejmuje pacjentow

pediatrycznych (<18 r.z.) (0 lub 10 pkt.).

Badania dotyczace wielochorobowosci w znacznym stopniu skupiaja si¢ na populacji oséb powyzej 60
r.z. Kryterium ma na celu premiowanie badan, ktére dotycza populacji pediatrycznej w zakresie
mozliwosci wystapienia wielochorobowosci. W ramach skladanych projektow oczekuje si¢ uzyskania
dodatkowych informacji na temat np. zachowan zdrowotnych mogacych mie¢ wplyw na stan zdrowia w
pozniejszym  okresie  zycia.  Obecnie  stwierdza si¢  niedostateczng liczb¢  wnioskow

1 zalecen plynacych z badan w tym kierunku. Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie informacji

calosci Whniosku ze szczegdlnym uwzglednieniem Czesci:

o Merytorycznej 2> P — populacia, w kidre bedzie prowadzona obserwagja/ analiza.

2. Kryterium premiujace: Przedmiotem Projektu jest badanie stanowigce kontynuacje
dotychczasowych opublikowanych badan epidemiologicznych lub majace wyniki
badania pilotazowego (0 lub 3 pkt.).

Premia punktowa w ramach kryterium przyznawana jest w przypadku zaprojektowania badania, ktére
stanowi np. rozwinigcie badania/zbadanie innego obszaru chociazby pod katem wieku populacii,
wykorzystania  innego  kwestionariusza, zmiennosci  czynnika  narazenia. W  przypadku

kontynuacji/pilotazu badania nalezy przedstawi¢ opublikowane wyniki.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku, ze szczegélnym uwzglednieniem czescei:

e Dane ogdlne > Czy Projekt Wnioskodawey stanowi kontynuacie opublikowanego badania/ pilotazn badania,
ktore bylo juz prowadzone pryez Wnioskodawee?
e Merytorycznej = Opis wartosci nankowej Projefetu.

e Zalaczniki nieobowiazkowe = Wyniki opublikowanego badania pilotazowego lnb badania epidemiologicznego

stanowiqeego kontynuacje diatan Zaplanowanych w Projekcie.
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3. Kryterium premiujace: Przedmiotem Projektu jest badanie kohortowe prospektywne

(0 lub 20 pkt.).

Premia punktowa w ramach kryterium przyznawana jest w przypadku zaprojektowania badania

kohortowego prospektywnego.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie calosci Wniosku ze szczegdlnym uwzglednieniem czesci:

e  Metryka Wniosku = Typ Projekta.

4. Kryterium premiujace: Osoba wskazana jako gléwny badacz w dniu zlozenia wniosku
o dofinansowanie nie ukonczyta 45 r. z. (0 lub 5 pkt.).
Premia punktowa w ramach kryterium przyznawana jest w przypadku, gdy Gtéwny Badacz w momencie

ztozenia wniosku nie bedzie mie¢ ukonczonych 45 lat. Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie:

e Czesci merytorycznej = Gliwny Badacg,

o Czesci merytorycznej => Opis doswiadezenia zawodowego Gliwnego Badacza (1w kontekscie zatoger Projekin
badawezego),

e Zalacznika obowiazkowego = C1” Glownego badacza 3godny 3 wzorem ABM.

W tresci wniosku we wskazanych powyzej punktach nalezy zawrzeé informacje, ktére zaswiadcza

o spelnieniu przedmiotowego kryterium.

W przypadku gdy w jednym z powyzszych punktéw nie zostanie podana informacja umozliwiajaca

weryfikacje spelnienia powyzszego kryterium, premia punktowa nie zostanie przyznana.

5. Kryterium premiujace: Przedmiotem projektu jest badanie epidemiologiczne
wykorzystujace nowoczesne techniki analizy danych z zakresu: data mining, uczenia
maszynowego (ang. Machine learning), sztucznej inteligencji (ang. Artificial

intelligence), BIG DATA (0 lub 10 pkt.).

Premia punktowa w ramach kryterium przyznawana jest w przypadku zaprojektowania badania
epidemiologicznego z wykorzystaniem technik analizy danych, ktére pozwola na dostarczenie
dodatkowych informacji o badanej populacji, np. poprzez zidentyfikowanie powtarzajacych si¢
wzoréw/schematow, sekwencyjnosci wystgpowania zdarzeri/choréb, wydzielenie grup o podobnych

cechach, a takze przewidzenie wystepowania przysztych zdarzen/choréb. Mozna to osiagna¢ w wyniku
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np. zastosowania regul asocjacyjnych, grupowania (z ang. custering), tworzenia réznego rodzaju
klasyfikatoréw, czy modeli predykcyjnych. Taka analiza danych pozwoli na tworzenie nowych $ciezek
przeplywu pacjentéw z badana wielochorobowoscia, programoéw profilaktycznych i promocji zdrowia
zaprojektowanych na populacje, ktéra moze uzyska¢ z nich najwicksze korzysci oraz optymalizacji
zarowno obecnych, jak i przysztych zasobéw ludzkich i finansowych w systemie ochrony zdrowia. Do
uzyskania premii punktowej konieczne jest wskazanie, ze przeprowadzenie ww. analiz uzasadnione jest

uzyskaniem konkretnych korzysci dla systemu ochrony zdrowia w Polsce.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie calosci Whniosku ze szczegdlnym uwzglednieniem opisu

przedstawionego w polach:

e Dane ogélne 2 D — Analiza danych,

o  (Czes¢ merytoryczna => Opis innowacyjnosei Projektn.

6. Kryterium premiujace: Czy badanie stanowi projekt ogélnopolski? (0 lub 8 pkt.).

Premia punktowa w ramach kryterium przyznawana jest w przypadku zaprojektowania badania
epidemiologicznego, ktére ma charakter ogolnopolski tj. dziatania (np. rekrutowanie pacjentow
zamieszkujacych rézne regiony, prowadzenie analiz w réznych osrodkach w Polsce, inne prace zwigzane

z prowadzeniem badania) realizowane sa na terenie co najmniej 8 wojewodztw.
Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie Czesci:

e Dane ogdlne — Zasieg terytorialny.

W tresci wniosku we wskazanym powyzej punkcie nalezy zawrze¢ informacje, ktére zaswiadcza

o spelnieniu przedmiotowego kryterium.
W przypadku gdy w powyzszym punkcie nie zostanie podana informacja umozliwiajaca weryfikacje
spelnienia powyzszego kryterium, premia punktowa nie zostanie przyznana.

7. Kryterium premiujace: W badaniu zaplanowano wykorzystanie metod omicznych (0 lub

10 pkt.).

Wspolczesne badania epidemiologiczne prowadzone na $wiecie obejmuja mozliwosé wykorzystania
metod omicznych tj. analiz¢ transkryptomu (wszystkich miejsc kodujacych w organizmie) genomu

(calego materialu genetycznego), proteomu (wszystkich bialek produkowanych przez organizm)

89



1 metabolomu (wszystkie metabolity), epigenetyki — (np. ocena stopnia modyfikacji struktury chromatyny
lub DNA, ktéra nie jest mutacja 1 nastapila na skutek dzialania czynnikéw $rodowiskowych).
Wprowadzenie nowoczesnych narzedzi obliczeniowych wykorzystujacych informacje dotyczace
zmiennosci genetycznej zmienia technike weryfikacji hipotez dotyczacych wplywu modyfikacji danej
cechy bedacej potencjalnym czynnikiem chorobotworczym, na wywolanie korzystnego efektu w danej

populaciji.

Premia punktowa w ramach kryterium przyznawana jest w przypadku zaprojektowania badania

epidemiologicznego, ktére wykorzystuje wspomniane metody omiczne.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie calosci Wniosku ze szczegdlnym uwzglednieniem opisu

przedstawionego w polach:

e (Cze$¢ merytoryczna > Wskaznik Liczba bankowanych probek materiatn genetycznego,
o Czes¢ merytoryczna > O — gdefiniowanie ocenianej obserwagji/ ekspozygi,
o (Cze$¢ merytoryczna 2> D — Analiza danych.

8. Kryterium premiujace: W Projekcie zaplanowano wspoiprace miedzynarodowa

w zakresie prowadzenia badania epidemiologicznego (0 lub 7 pkt.).

Premia punktowa w ramach kryterium przyznawana jest w przypadku zaprojektowania badania
epidemiologicznego, w ramach ktérego zaplanowano wspolprace z doswiadczonymi osrodkami
zagranicznymi. Korzystanie z do$wiadczenia i &now how zagranicznych o$rodkéw badawczych pozwoli
na pelniejsze wykorzystanie potencjatu danych zebranych w oparciu o polska populacje. Przyniesie to
wymierne korzysci w postaci podniesienia rangi badania na arenie miedzynarodowej, pozwoli polskim
badaczom zdoby¢ niezbedne doswiadczenie oraz przyczyni si¢ do silniejszego stymulowania
w nawiazywaniu kontaktow zagranicznych i zaciesnienia wspolpracy w kolejnych projektach badan
epidemiologicznych. Do dokumentacji konkursowej nalezy dolaczy¢ listy intencyjne dotyczace
wspolpracy z danym osrodkiem zagranicznym lub tez $wiadczace o zawiazaniu wspdlpracy z
zagranicznym zespolem badawczym. Istnieje réwniez mozliwos¢ posiadania zagranicznego

konsorcjanta co bedzie weryfikowane na podstawie dofaczonej Umowy Konsorcjum.
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Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie Czesci:

e Zalacznikow nieobligatoryjnych — Listy intencyjne dotyczace wspdtpracy g danym osrodkien gagranicznym
Inb te3: Swiadegace 0 awiqganin wspitpracy 3 Zagranicznym espotem badawezym,

e Umowy Konsorcjum zawartej z Konsorcjantem zagranicznym

W przypadku gdy nie zostang dotaczone odpowiednie dokumenty poswiadczajace zawiazanie wspotpracy
mi¢dzynarodowej, bedzie to przestanka umozliwiajaca weryfikacje spelnienia powyzszego kryterium, a

tym samym premia punktowa nie zostanie przyznana.

9. Kryterium premiujace: Problem zdrowotny, ktéry jest przedmiotem Projektu dotyczy
onkologii (0 lub 12 pkt.).

Premia punktowa w ramach kryterium przyznawana jest w przypadku zaprojektowania badania
epidemiologicznego, ktére odnosi si¢ w swoich zalozeniach do schorzen onkologicznych. Zgodnie
z celem strategicznym nr 1 zawartymi w Planie rozwoju badan epidemiologicznych na lata 2023-2033 jest

to jeden z kluczowych kierunkéw rozwoju badan epidemiologicznych w Polsce.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie calosci Wniosku ze szczegdlnym uwzglednieniem opisu

przedstawionego w polach:

e Dane ogdlne > Klasyfikacja Projektn wg OECD,
o (Cze$¢ merytoryczna > Analiza problemu badawezego,
o Czes¢ merytoryczna > P — populagia, w ktdref bedzie prowadzona obserwagja/ analiza.

10. Kryterium premiujace: Problem zdrowotny, ktory jest przedmiotem Projektu dotyczy

choréb metabolicznych (0 lub 5 pkt.).

Premia punktowa w ramach kryterium przyznawana jest w przypadku zaprojektowania badania
epidemiologicznego, ktére odnosi si¢ w swoich zalozeniach do choréb metabolicznych. Przykltad
choroby metabolicznej stanowi cukrzyca. Wedlug danych NFZ prawie 3 mln oséb jest leczonych

z powodu cukrzycy w Polsce. Stanowi to zatem prawie 8% calkowitej populacji.
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Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie calosci Wniosku ze szczegdlnym uwzglednieniem opisu

przedstawionego w polach:

e Dane ogdlne > Klasyfikasja Projektn wg OECD,
o (Cze$¢ merytoryczna > Analiza problemu badawezego,
o Czes¢ merytoryczna > P — populacia, w ktdref bedzie prowadzona obserwacja/ analiza.

11. Kryterium premiujace: Problem zdrowotny, ktéry jest przedmiotem Projektu dotyczy
choréb uktadu krazenia (0 lub 5 pkt.).

Premia punktowa w ramach kryterium przyznawana jest w przypadku zaprojektowania badania

epidemiologicznego, ktére odnosi si¢ w swoich zalozeniach do choréb uktadu krazenia.

Zgodnie z danymi GUS opublikowanymi w 2022 r. stwierdza si¢, ze choroby ukladu krazenia (ChUK) sa
zdecydowanie najwigkszym zagrozeniem zycia w Polsce. Stanowig najwazniejsza przyczyng umieralnosci.
Blisko polowa wszystkich zgonéw w naszym kraju spowodowana jest ChUK. Prowadzenie badan
epidemiologicznych w zakresie choréb ukladu krazenia stanowi wsparcie programu wieloletniego pn.

Narodowy Program Choréb Uktadu Krazenia na lata 2022-2032.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie calo$ci Wniosku ze szczegélnym uwzglednieniem opisu

przedstawionego w polach:

e Dane ogdlne = Klasyfikacga Projektu wg OECD,
o Cze$¢ merytoryczna > Analiza problemn badawezego,

o  CzeS$¢ merytoryczna > P — populacia, w ktdrej bedzie prowadzona obserwagia/ analiza.

12. Kryterium premiujace: Problem zdrowotny, ktory jest przedmiotem Projektu dotyczy

choréb zakaznych (0 lub 5 pkt.).

Premia punktowa w ramach kryterium przyznawana jest w przypadku zaprojektowania badania
epidemiologicznego, ktére odnosi si¢ w swoich zalozeniach do choréb zakaznych. Pandemia COVID-
19, ktéra rozpoczela si¢ pod koniec 2019 r. urealnila potrzebe zwiazana z wigksza kontrolg oraz

rozszerzeniem wiedzy na temat poszczegolnych zagrozen stricte powigzanych z czynnikiem zakaznym.
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Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie calo$ci Wniosku ze szczegdlnym uwzglednieniem opisu

przedstawionego w polach:

e Dane ogdlne = Klasyfikacga Projektn wg OECD,
o Cze$¢ merytoryczna = Analiza problemn badawezego,
o Cze$¢ merytoryczna > P — populacia, w ktdref bedzie prowadzona obserwagja/ analiza.

6. Postanowienia koncowe

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

e nazwe¢ Wnioskodawcy (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 Srodkow publicznych.

Whioski sa uszeregowane wedlug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego. W przypadku,
gdy dwa lub wi¢cej Wnioskéw uzyska takg samg liczbe punktéw, o kolejnosci na liscie rankingowe;j
decyduje wyzsza laczna warto$§¢ punktowa przyznana w ramach kryteriéw ustawowych w kryteriach

Wartos¢ nankowa projektu oraz Innowacyjnosé projeftn.
Whnioskodawcy sg pisemnie informowani o wynikach Konkursu.

Whioskodawcy od wyniku Konkursu, ktérego skutkiem jest nierekomendowanie jego Projektu
do dofinansowanie, przystuguje prawo zlozenia protestu do Prezesa. Protest jest sktadany w terminie 14
dni od dnia dorgczenia pisma o wynikach Konkursu. Protest jest skladany w formie pisemnej. Prezes
w terminie 30 dni od dnia otrzymania protestu moze go uwzgledni¢ albo odrzucié. W celu rozpatrzenia
protestu Prezes moze skierowa¢ Wniosek, ktorego dotyczy protest, do ponownej oceny przez komisje

odwolawcza. Wzor protestu stanowi Zalacznik nr 6 do Regulaminu.
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Zgodnie z art. 19 ust. 8 Ustawy, decyzja Prezesa o uwzglednieniu badz odrzuceniu protestu, nie jest
decyzja administracyjna w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego. Ustawa wprowadza odrebny tryb oceny protestéw. Przepisy k.p.a.
stosuje si¢ wylacznie w zakresie uregulowanym w art. 19 ust. 13 Ustawy. Strona niezadowolona moze
kwestionowa¢ ocen¢ 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 informaciji
na temat tych zmian, opublikowanej na stronie internetowej Agencji Badan Medycznych. Zmiany
nie mogg skutkowaé nieréwnym traktowaniem Wnioskodawcéw, chyba ze zmiany te wynikac
beda z powszechnie obowiazujacego prawa;

e uniewaznienia Konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 Ustawy, w szczegolnosci w przypadku
wprowadzenia znaczacych zmian w przepisach prawa majacych wplyw na warunki
przeprowadzenia Konkursu, zdarzenia o charakterze sily wyzszej lub innych przypadkach
uzasadnionych odpowiednia decyzja Prezesa;

e wstrzymania si¢ od zawarcia Umowy o dofinansowanie do czasu wyjasnienia watpliwosci, albo
odmowienia jej zawarcia w przypadku, w ktorym ABM poweZmie uzasadnione watpliwosci co do
zdolnos$ci 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 wyzZej wymienionego terminu moze skutkowac cofnigciem
rekomendacji dla Projektu do dofinansowania, korekta listy rankingowej i nieprzyznaniem

dofinansowania.
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W przypadku odstapienia od zawarcia Umowy o dofinansowanie, Agencja moze podjaé¢ decyzje
o rekomendowaniu do dofinansowania nastgpnego w kolejnosci Projektu z listy rankingowej pozytywnie

ocenionych Whnioskow o dofinansowanie.

Wszystkie zalaczniki w ramach Umowy muszq zosta¢ przygotowane w formie .pdf i podpisane
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, tj. dokumenty te powinny byc¢:
e zapisane w formacie .pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby
uprawnionej lub
e ich zgodnos§¢ musi zosta¢ poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie z art.

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

Zalaczniki do Regulaminu stanowiace jego integralng czgs$c:

1) Wzér Wniosku.
2) Wz6r Umowy o dofinansowanie Projektu.
a) Wzor Umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta jednopodmiotowego,
b) Wzér Umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta wielopodmiotowego.
3) Wzér Umowy Konsorcjum.
4) Wz6r Umowy o pobieraniu i przechowywaniu Materialu.
5) Projekt protokotu badania epidemiologicznego.
6) Wzor protestu od wynikow Konkursu.
7) Wzér Oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT.
a) Wzor Oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT — VAT do odzyskania w calosci,
b) Wzér Oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT — VAT do odzyskania w cz¢sci lub brak
mozliwosci odzyskania VAT.
8) Wzor CV Gléwnego badacza.
9) Wz6r Oceny Racjonalnosci Zalozenn Budzetowych Projektu.
10) Zestawienie tabelaryczne wydatkéw Konsorcjanta zagranicznego.

11) Wz6r Oswiadczenia Konsorcjanta zagranicznego.
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Signed by /
Podpisano przez:

Radostaw
Sierpinski

Date / Data:
2023-08-11 08:42

/PODPIS/

96



		2023-08-11T08:42:34+0200




