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AGENDA SPOTKANIA

Zasady udzialu w konkursie

2 | Zasady budzetowania w konkursie
3 | Pytania i zakonczenie spotkania
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GLOWNE ZALOZENIA
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Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektow w ramach Konkursu wynosi
300 min zl.

Calkowity koszt Projektu nie moze by¢ wiekszy niz 18 min zl.

Whiosek o dofinansowanie nalezy zlozy¢ w terminie:
0od 01.03.2024 r. (0od godziny 12:00:00) do 16.05.2024 r. (do godziny 12:00:59)

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



http://konkurs.abm.gov.pl/#/

GLOWNE ZALOZENIA

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

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

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

% W przypadku, gdy calkowity koszt Projektu nie przekracza 8 min zl, Wnioskodawca jest

uprawniony do zlozenia wniosku w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

% W przypadku gdy calkowity koszt Projektu przekracza 8 min zI, Wnioskodawca zobowiazany

jest do zlozenia Wniosku wylacznie w jezyku angielskim, w anglojezycznej wersji Wniosku.
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GLOWNE ZALOZENIA

Wniosek moze by¢ zlozony przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji Projektu.

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

'5'1"\
@ Liczba instytucji tworzacych Konsorcjum to maksymalnie 4 podmioty.

Umowa konsorcjum stanowi obligatoryjny zalacznik do Wniosku, jezeli Wniosek
jest skladany przez Konsorcjum. ABM dostarcza wzor umowy konsorcjum.
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GLOWNE ZALOZENIA

Projekty sktadane w ramach Konkursu musza posiadac status:

> Niekomercyjnych badan klinicznych produktow leczniczych
lub

> Eksperymentow badawczych obejmujacych ocene zastosowania procedur
medycznych, w tym procedur diagnostycznych.
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BADANIA KLINICZE vs EKSPERYMENTY BADAWCZE

Pod Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
Badanie kliniczne produktu odstawa prawna 536/2014 7 dnia 1% k(‘ffie.tmf‘ gek L + lllstawg uzk%{]ia 9
. marca 2023 r. 0 badaniach Klinicznych produktow
lecznlczeg 0 leczniczych stosowanych u ludzi

v

Badanie kliniczne produktu leczniczego musi zosta¢ zaprojektowane w celu oceny wplywu produktu leczniczego na organizm
cziowieka.

Podstawa prawna

Eksperyment badawczy

v

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty

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

Badanie kliniczne produktu leczniczego

Eksperyment badawczy

> Celem jest ocena wplywu produktu leczniczego na
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organizm cztowieka.

Konieczno$Sc¢ uzyskania pozytywnej opinii Komisji
Bioetycznej oraz pozwolenia URPL na
prowadzenie badania Kklinicznego (przed
rozpoczeciem badania).

Celem nie moze by¢ ocena dzialania produktu
leczniczego/wyrobu medycznego.

Przedmiotem eksperymentu moze by¢  postepowanie
diagnostyczne, lecznicze, pielegnacyjne, profilaktyczne,

rehabilitacyjne.

Koniecznos¢ uzyskania pozytywnej opinii Komisji
Bioetycznej (przed 7zlozeniem wniosku o
dofinansowanie).

standardzie terapii.

W ramach niniejszego Konkursu nie sa finansowane Projekty Badan klinicznych Wyrobow medycznych, a wiec nakierowanych na ocene
skutecznos$ci/bezpieczenstwa Wyrobu medycznego nicoznaczonego znakiem CE, natomiast dopuszczalne jest, aby w ramach Projektu obejmujacego
przeprowadzenie Eksperymentu badawczego wlaczy¢ certyfikowany, dostepny na rynku, oznaczony znakiem CE wyrob medyczny stosowany w aktualnym




BADANIA KLINICZE vs EKSPERYMENTY BADAWCZE

Zastosowanie Wyrobu medycznego w Projekcie dopuszczalne jest, gdy:
% typ Projektu to Eksperyment badawczy oraz

% wlaczony do Projektu Wyrob medyczny musi by¢ certyfikowany, dostepny na rynku, oznaczony

znakiem CE, stosowany w aktualnym standardzie terapii.

W przypadku Eksperymentu badawczego z wlaczonym wyrobem medycznym, Wnioskodawca zobowiazany jest do:
% zlozenia oswiadczenia spelnienia wymogu certyfikacji, wprowadzenia do obrotu i posiadania znaku CE przez
wyrob medyczny oraz
% dolaczenia w formie zalacznika do Wniosku dokumentacji potwierdzajacej posiadanie

certyfikatu dla wyrobu.
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EKSPERYMENTY BADAWCZE ST e Tl i

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

> mana celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej;

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

efektem prowadzenia Eksperymentow badawczych jest weryfikacja lub opracowanie innowacyjnych procedur medycznych;

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

produkty lecznicze i wyroby medyczne zastosowane w ramach eksperymentu badawczego musza stanowi¢ standardowa praktvke
kliniczna w badanym wskazaniu i musza by¢ stosowane zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem/przewidzianym zastosowaniem.

YV V VY

W ramach niniejszego Konkursu nie sa finansowane Projekty Badan klinicznych Wyrobow medycznych, a wiec nakierowanych na ocene
skutecznos$ci/bezpieczenstwa Wyrobu medycznego nicoznaczonego znakiem CE, natomiast dopuszczalne jest, aby w ramach Projektu obejmujacego

przeprowadzenie Eksperymentu badawczego wlaczy¢ certyfikowany, dostepny na rynku, oznaczony znakiem CE wyrob medyczny stosowany w aktualnym
standardzie terapii.
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GLOWNE ZALOZENIA

% Fksperyment badawczy realizowany w ramach Konkursu musi uwzgledniaé¢ rekrutacje pacjentow do
badania, na ktorych nastepnie zostanie przeprowadzona badana interwencja badz od ktorych zostanie

pobrany zostanie Material biologiczny, w tym genetyczny, do dalszej analizy.

% Fksperymentem badawczym stanowigcym przedmiot Konkursu nie sa natomiast badania archiwalnego

Materialu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby przed rozpoczeciem Projektu.

% Projekty zakladajace realizacje badan przedklinicznych nie moga by¢ realizowane w ramach

Konkursu w zakresie Niekomercyjnych badan klinicznych, ani Eksperymentéw badawczych.
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW

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

uczelnie;
federacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

instytuty naukowe PAN, instytuty badawcze i naukowe i inne podmioty prowadzace glownie dzialalnos¢
naukowa w sposob samodzielny i ciagly;

Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

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

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

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




KONSORCJUM

X/

< Konsorcjum - grupa podmiotow utworzona w celu wspolnej realizacji Projektu, dzialajaca na
podstawie Umowy Konsorcjum, zawarlej przed zlozeniem wniosku o dofinansowanie.

X/

. . < Lider Konsorcjum dziala w imieniu wlasnym oraz w imieniu oraz na rzecz Konsorcjantow na
I:.GTP:.] podstawie upowaznienia/pelnomocnictwa, ktore zostalo mu udzielone w Umowie
Konsorcjum.

« w przypadku gdy projekt dotyczy badania klinicznego produktu leczniczego - Lider
Konsorcjum musi by¢ sponsorem badania Kklinicznego prowadzonego w ramach
Projektu, w tym musi by¢ wskazany jako Sponsor we wniosku o wydanie pozwolenia na
badanie kliniczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi skladanym za
posrednictwem systemu CTIS;

« w przypadku gdy projekt dotyczy eksperyvmentu badawczego — Lider Konsorcjum musi
by¢ podmiotem prowadzacym eksperyment badawczy proponowany w ramach
Projektu.
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KONSORCJUM - zakres zadan

Konsorcjanci wspolnie realizuja Projekt pod wzgledem merytorycznym.

e o Wraz z Liderem Konsorcjum:
51

% biora udzial w zarzadzaniu, realizacji istotnych zadan zaplanowanych w Projekcie,

R

» prowadza wspolna polityke finansowa (objeta Umowa Konsorcjum),

R

» Sa wzajemnie zobowiazani do wspolnego dazenia do osiagniecia celu Projektu,

X/

< ponosza odpowiedzialnos¢ solidarna wzgledem Agencji za prawidlowa realizacje Projektu

objetego dofinansowaniem.

B

AGENCJA
A M|] BADAN
§ MEDYCZNYCH



KONSORCJUM A PODWYKONASTWO

% Podwykonawstwo w ramach projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewnelrznym
. . realizacji dzialan merytorycznych przewidzianych w ramach danego Projektu, np.
':ET?.L] powierzenie szpitalowi rekrutacji pacjentow, przeprowadzenie procedur medycznych

przewidzianych protokolem badania.
% Podwykonawcow w projekcie nalezy wybiera¢ zgodnie z procedura PZP.

% Wybor Podwykonawcy  wykonujacego  zadania  czeSci  klinicznej  projektu
w uzasadnionych okolicznosciach moze byé¢ wylaczony spod stosowania procedur
zamowien publicznych, po spelieniu przestanek okreslonych w art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy

PZP, dotyczacych zamowien na ustugi badawcze lub rozwojowe.
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ZAANGAZOWANIE CRO

% Jezeli Wnioskodawca w swojej strukturze posiada Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
(tzw. CWBK) dofinansowane w ramach konkursow ABM/2020/3, ABM/2021/4 lub
ABM/2021/6  to Kkoszty zwiazane z zaangazowaniem CRO sa Kkosztami
niekwalifikowalnymi.

/

% Zapis dotyczy Wnioskodawcy w rozumieniu Wnioskodawcy jednopodmiotowego lub Lidera

Konsorcjum i Konsorcjantow tacznie.
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GLOWNY BADACZ Uiz G i gl

>

» Glownym badaczem w Badaniu Kklinicznym produktu leczniczego prowadzonym na

L)

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ posiadajacy prawo wykonywania zawodu

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
1) lekarz;
2) lekarz dentysta;

3) pielegniarka albo polozna, posiadajaca dyplom ukonczenia studiow na kierunku

pielegniarstwo lub poloznictwo.
% W przypadku, o ktorym mowa w pkt 3, jednym z badaczy jest lekarz lub lekarz dentysta.

» Glowny badacz w Projektach finansowanych przez Agencje musi ponadto posiadaé¢ co

najmniej stopien doktora nauk medycznych.
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KIERUJACY EKSPERYMENTEM BADAWCZYM O ey
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>

Kierujacym Eksperymentem badawczym musi by¢ lekarz posiadajacy specjalizacje w
dziedzinie medycyny, ktora jest szczegolnie przydatna ze wzgledu na charakter lub

przebieg Eksperymentu oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze.

W przypadku Eksperymentu badawczego zawierajacego czeS¢ niemedyczna lekarz
kierujacy takim eksperymentem wspolpracuje z inna osoba posiadajaca kwalifikacje
niezbedne do przeprowadzenia czesci niemedycznej, ktora nadzoruje przebieg tej czesci.

Kierujacy Eksperymentem badawczym w Projektach finansowanych przez Agencje musi

ponadto posiada¢ co najmniej stopien doktora nauk medycznych.

W ramach niniejszego Konkursu nie maja zastosowania przepisy zawarte w art. 23 ust. 3

Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, wylaczajace obowiazek posiadania przez

Kierujacego Eksperymentem badawczym statusu lekarza.




BANKOWANIE MATERIALU BIOLOGICZNEGO
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W przypadku gdy Beneficjent planuje w Projekcie pobieranie od pacjentow Materiatu biologicznego:
> w postaci probek krwi obwodowej pelnej celem standardowej diagnostyki lub

> innego rodzaju niz krew obwodowa pelna, celem wykonania procedury okreslonej protokolem

badania

o ile pacjent wyrazi Sswiadoma zgode, zobowiazany jest do pobrania jednej dodatkowej probki
Materialu biologicznego w ilosci umozliwiajacej sekwencjonowanie genomu dawcy probki wraz z

Formularzem Ankiety Uczestnika Badania.

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

obowiazku biobankowania.




BANKOWANIE MATERIALU BIOLOGICZNEGO

Material biologiczny - Material ludzki pochodzenia tkankowego, pobrany w toku finansowanego

§ przez Agencje Niekomercyjnego badania klinicznego/Eksperymentu badawczego.

Bankowanie materialu biologicznego prowadzone jest w celu jego pozniejszego wykorzystania do celow
naukowych, diagnostycznych i epidemiologicznych, a przede wszystkim do sekwencjonowania

calogenomowego lub sekwencjonowania eksomow.
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BANKOWANIE MATERIALU BIOLOGICZNEGO

Wnioskodawca pobierajacy probke materialu biologicznego od pacjenta jest zobowiazany do:

§ % zlozenia oswiadczenia, ze w przypadku biobankowania, bedzie sic ono odbywa¢ w biobanku dzialajacym

zgodnie ze Standardami jakosci dla biobankow polskich v. 2.00,

*

% uzyskania od pacjenta Swiadomej i dobrowolnej zgody na bankowanie probek jego materialu
biologicznego oraz ich pozniejsze wykorzystanie do celow naukowych, diagnostycznych i
epidemiologicznych zgodnej z Zalacznikiem nr 3 do Umowy o pobieraniu i przechowywaniu Materiatlu -

Formularz Swiadomej Zgody na Biobankowanie.
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BANKOWANIE MATERIALU BIOLOGICZNEGO

Wnioskodawca pobierajacy probke materiatu biologicznego od pacjenta jest zobowiazany do:

uwzglednienia w budzecie Projektu kosztow pobrania, przestania i przechowywania w biobanku jednej

§ probki materiatu biologicznego pobranej od kazdego uczestnika wlaczonego do badania klinicznego.
< Material od jednego uczestnika (1 probka) powinien by¢ rozporcjowany na 4 probowki/fiolki (ang. vial),

» Agencja finansuje koszty przechowywania probki materialu w biobanku w trakcie trwania Projektu,
zakladajac koszt roczny nie wyzszy niz 45,00 zt brutto na 1 probowke/fiolke (180,00 7zl za 4

probowki/fiolki = 1 probke),

X/
0’0

Beneficjent jest zobowiazany do pokrycia kosztow przechowywania probki przez kolejne 3 lata po

zakonczeniu trwania Projektu.
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BANKOWANIE MATERIALU BIOLOGICZNEGO

Zalacznik 4 do Regulaminu Konkursu - Wzor Umowy o pobieraniu i przechowywaniu Materialu, w tym
Materialu biologicznego do celow badan naukowych:

a) Wzor Umowy o pobieraniu i przechowywaniu Materialu - ABM a Sponsor,
§ b) Wz6r Umowy o pobieraniu i przechowywaniu Materialu - Sponsor a Biobank,

c) Wzor Umowy o pobieraniu i przechowywaniu Materialu - Sponsor a Biobank konsorcjanta.

Zalaczniki do Umowy o pobieraniu i przechowywaniu Materiatu:

% Informacja dla uczestnika wraz formularzem $wiadomej zgody na opcjonalne badanie polegajace na
pobraniu, przechowywaniu i wykorzystaniu materialu biologicznego, danych medycznych, danych
genetycznych do przyszitych badan naukowych,

% Formularz ankiety uczestnika badania.
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BANKOWANIE MATERIALU BIOLOGICZNEGO

Zadaniem Beneficjenta jest:

v/ pobranie i przechowanie probki materialu biologicznego w ilosci umozliwiajacej
§ sekwencjonowanie genomu dawcy probki,

v uzyskanie od pacjenta swiadomej i dobrowolnej zgody na bankowanie probek jego materiatu
biologicznego oraz ich pozniejsze wykorzystanie do celow naukowych.

Wz6r Formularza Swiadomej Zgody na Biobankowanie dostarcza ABM.

Celem Biobankowania materialu biologicznego jest prowadzenie przez Agencje Badan
Medycznych lub podmioty przez nia wskazane dalszych badan naukowych.
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PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

Ocena Formalna Ocena Merytoryczna

U

Oceny formalnej Wnioskow
_ . _ Oceny merytorycznej Wnioskow o
o dofinansowanie dokonuje
) o dofinansowanie dokonuja eksperci
Zespol Oceny Wnioskow
. _ L merytoryczni.
skladajacy sie z pracownikow

ABM.
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KRYTERIA WYBORU WNIOSKOW
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy  Wniosek o dofinansowanie zostal zlozony w  odpowiedniej
formie oraz w terminie za pomoca Systemu teleinformatycznego?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupelmieniu

Czy Wniosek zostal ztozony przez uprawniony podmiot?
(TAK/NIE) - podlega uzupelnieniu

Czy Wniosek spelnia nastepujacy warunek:

brak podwojnego finansowania ze Srodkow publicznych tozsamych projektow -
zadania objete Wnioskiem o dofinansowanie nie sa finansowane w ramach projektow
finansowanych przez Agencje Badan Medycznych i/lub w ramach innych zrodel np.
Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki itp.?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupehmieniu




OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Wniosek wypemiono w jezyku polskim lub angielskim?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupelmieniu

Czy wszystkie obligatoryjne pola Wniosku zostaly wypemione?

(TAK/NIE)
Kryterium podlega uzupehieniu tylko w zakresie pol o charakterze formalnym.
Kryterium nie podlega uzupehieniu w zakresie pol o charakterze merytorycznym.

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

(TAK/NIE) - podlega uzupehmieniu




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

>

>
>

>
>

Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod terapeutycznych (leczniczych) lub diagnostycznych opracowanych
w ramach Niekomercyjnych badan klinicznych lub Eksperymentow badawczych.

Liczba pacjentow objetych Niekomercyjnym badaniem klinicznym Iub Eksperymentem badawczym.

Liczba publikacji wskazujacych najefektywniejsze klinicznie procedury medyczne stosowane w danej chorobie na
tym samym etapie diagnostyki lub leczenia, majacych na celu zoptymalizowanie wytycznych praktyki kliniczne;.
Liczba uruchomionych Badan Kklinicznych lub Eksperymentéw badawczych w Polsce zgodnie z wymogami
regulatorowymi i standardami ABM.

Liczba osrodkow realizujacych Niekomercyjne badania kliniczne lub Eksperymenty badawcze w Polsce.

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

(TAK/NIE) - podlega uzupemieniu

* W przypadku powyzszego wskaznika dopuszczalne jest wskazanie ,zera” gdy Wnioskodawca, z zastrzezZeniem
warunkow, wskazanych w podrozdziale 3.7 Regulaminu Konkursu, nie planuje pobierania zadnego materialu
biologicznego lub jest zwolniony z obowiazku biobankowania.




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

>

dokument potwierdzajacy upowaznienie do zlozenia Wniosku podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego - podpisany przez Lidera Konsorcjum;

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

CV Glownego badacza/Kierujacego eksperymentem badawczym zgodne z wzorem ABM;

projekt protokolu Badania klinicznego/ Eksperymentu badawczego;

pozytywna opinia Komisji Bioetycznej o projekcie Eksperymentu badawczego bedacego przedmiotem
Projektu (jesli dotyczy);

dokument potwierdzajacy posiadanie certyfikatu dla zastosowanego w ramach Projektu Wyrobu
medycznego (jezeli dotyczy).

(TAK/NIE) - podlega uzupehieniu




OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Glowny badacz/Kierujacy eksperymentem badawczym spelia nastepujacy
warunek:

Glowny badacz/Kierujacy eksperymentem badawczym nie jest cztonkiem Rady
Agencji Badan Medycznych?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupelnieniu

Czy Podmiot skladajacy Wniosek w Systemie teleinformatycznym rozumiany jako
Whnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum zlozyl nie wiecej niz trzy
Wnioski w ramach Konkursu?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupekieniu




OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Podmiot skladajacy Wniosek w Systemie teleinformatycznym rozumiany jako
Whnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum zlozyl nie wiecej niz trzy
Wnioski w ramach Konkursu?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupeklieniu

» warunek maksymalnie trzech zlozonych Wnioskow jest niezalezny od typu Projektu objetego
Konkursem,

> warunek maksymalnie trzech zlozonych Wnioskow dotyczy tylko roli Wnioskodawcy
jednopodmiotowego i Lidera Konsorcjum,

> kazdy z maksymalnie trzech Wnioskow skladanych przez ten sam podmiot musi dotyczy¢ innego
produktu leczniczego (w przypadku realizacji Badania klinicznego) lub innej procedury medycznej (w
przypadku Eksperymentu badawczego),

> w przypadku gdy zostana zlozone wiecej niz trzy Wnioski przez jeden podmiot rozumiany jako
Whnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum, wszystkie Wnioski danego podmiotu
beda uznane za niespelniajace niniejszego kryterium formalnego.




OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Projekt dotyczy Niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego
@ lub Eksperymentu badawczego?

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

Krylteria szczegolowe
i ustawowe kliniczne

I ETAP:

I1 ETAP:

Kryteria ustawowe

ckonomiczne

©

kliniczne: max 32 pkt

Kryteria szczegolowe:
oceniane sa
na zasadzie
spelnia / nie spemia

Kryteria ustawowe

od kazdego 7
oceniajacych.

Mozliwe do uzyskania sa

max 64 pkt.

@ 24 punkty
od kazdego

7. oceniajacych

Mozliwe do uzyskania
jest max 48 pkt.

III ETAP:

Kryteria premiujace

B

max.
@ 19 punktow

od kazdego
7 oceniajacych

Mozliwe do uzyskania
jest max 38 pkt.

Whniosek moze uzyskac¢ tacznie maksymalnie 150 punktow
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

% Brak spehlienia ktoregokolwiek z kryteriow szczegoltowych oznacza
negatywna ocene.
< Kryteria te nie maja charakteru wartosciujacego.

% Podlegaja werylikacji w systemie o - 1, poprzez przypisanie im
statusu SPEENIA/NIE SPEENIA.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

Kryterium 1: Przedmiotem Projektu skladanego w ramach Konkursu nie jest opracowanie nowych metod

leczenia, diagnostyki lub rehabilitacji stosowanych w chorobach onkologicznych.

W ramach kryterium oceniane jest czy:

a) badana interwencja w Projekcie dotyczy leczenia, diagnostyki lub rehabilitacji stosowanych w chorobach onkologicznych;
b) badana jednostka chorobowa przedstawiona w Projekcie jest zaliczana do chorob nowotworowych;

¢) klasyfikacja Projektu jest okreslona jako onkologia.

W przypadku wystapienia min. 1 z trzech wymienionych w ramach punktow a-c warunkow Kryterium szczegolowe nr. 1 uznaje sie za

niespelione.

Nabor do Konkursu na niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze w obszarze onkologii — onko NBK planowany jest na
2024 10k
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

Kryterium 1: Przedmiotem Projektu skladanego w ramach Konkursu nie jest opracowanie nowych metod

leczenia, diagnostyki lub rehabilitacji stosowanych w chorobach onkologicznych.
B ] 2

Porownanie terapii
inhibitorami Kinazy Bruttona

Ocena skutecznosci terapii

poznawczo-behawioralnej u Nowe standardy leczenia w .
S . . S oraz wybranymi
pacjentoéw onkologicznych ze zaburzeniach krzepniecia ; .
. : cytostatykami u pacjentow ze
zdiagnozowanymi

zdiagnozowang przewlekla

zaburzeniami depresyjnymi hiataczka limfocytowa
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE
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Kryterium 2: Glowny badacz/Kierujacy eksperymentem badawczym posiada
doswiadczenie w przeprowadzaniu co najmniej 1-ego badania klinicznego w latach
2013-2023 (m.in. jako czlonek zespolu) w zblizonym obszarze terapeutycznym
(zgodnym z zaznaczona we wniosku klasyfikacja Projektu lub tematyka Wniosku)

oraz co najmniej stopien doktora nauk medycznych.

MEDYCZNYCH



OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE KLINICZNE

o WARTOSC NAUKOWA PROJEKTU Max. 15 pkt., Min. 8 pkt.

W ramach Kryterium oceniane jest m.in:

/

< poprawne zidentyfikowanie i precyzyjne okreslenie problemu badawczego;

% jasnosc przedstawionego celu badan;

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

% zaplanowanie prac badawczych w sposob adekwatny do celu projektu;

% okreslenie efektu koncowego kazdego etapu w postaci kamieni milowych;

¢ identyfikacja i precyzyjne okreslenie ryzyk w projekcie;

% mozliwos¢ publikacji wynikow Projektu.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE KLINICZNE

Max. 5 pkt., Min. 2 pkt.

° WPLYW PROJEKTU NA POPRAWIE

ZDROWIA OBYWATELI

Przy uwzglednieniu koniecznosci:

% ratowania zycia i uzyskania pelmego wyzdrowienia (od o lub 1 pkt);

/

% ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od o lub 1 pkt);

/7

% zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od o pkt do 1 pkt);

/7

% poprawiania jakosci zycia (od o pkt do 2 pkt).

W ramach kryterium oceniany jest wplyw realizacji Projektu na poprawe zdrowia uczestnikow badania w
wyniku przeprowadzenia procedur medycznych zaplanowanych w ramach proponowanej interwencji.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE KLINICZNE

e INNOWACYJNOSC PROJEKTU Max. 12 pkt., Min. 6 pkt.

W ramach kryterium oceniane jest:

B

A)X(M
i

1.

czy przedmiotem Projektu jest Badanie Kliniczne/Eksperyment badawczy pozwalajacy wdrozy¢ rozwiazania majace cechy
innowacyjnosci:

= przelomowej tzw. skokowej — wprowadzajacej nowa jakos¢ procesu terapeutycznego
lub

= ulepszajacej tzw. liniowe; —~ majacej na celu wprowadzenie ulepszen
do istniejacych rozwiazan, schematow i procesow leczenia.

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

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

° PRZEWIDYWANE EFEKTY EKONOMICZNE Max. 6 pkt., Min. 3 pkt.

W ramach kryterium oceniana jest racjonalnosc¢ zalozen budzetu Projektu:
v kwalifikowalno$¢ poszczegolnych pozycji w budzecie jest zgodna z katalogiem najczesciej wystepujacych kosztow,

v zaplanowane koszty sq adekwatne do zakresu Projektu:
 saniezbedne i bezposrednio zwiazane z realizacja prac badawczych zaplanowanych w Projekcie;
« wysokos¢ zaplanowanych kosztow jest wlasciwa (rynkowa) 1 odpowiednio uzasadniona;

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

MOZLIWOSC ZASTOSOWANIA WYNIKOW

Max. 10 pkt., Min. 5 pkt.

W OCHRONIE ZDROWIA

W ramach Kryterium oceniane jest:
% zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia;

% w jaki sposob proponowana interwencja przyczyni sic do wrzrostu efektywnosci
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia;

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

MOZLIWOSC ZASTOSOWANIA WYNIKOW

W OCHRONIE ZDROWIA

Max. 10 pkt., Min. 5 pkt.

W ramach Kryterium oceniane sa:

% przewidywane efekty ekonomiczne dla systemu ochrony zdrowia w Polsce zwiazane z
potencjalnym wprowadzeniem badanej interwencji do praktyki klinicznej. Nalezy ocenic¢
czy przedstawiono porownanie kosztow stosowania schematow terapeutycznych
odpowiadajacych wszystkim ramionom w Badaniu klinicznym/Eksperymencie badawczym
oraz czy Kkoszty podania i stosowania poréwnywanych schematow terapeutycznych
odpowiadaja realnej praktyce klinicznej.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE EKONOMICZNE

Max. 8 pkt., Min. 4 pkt.

@ POSIADANIE PRZEZ WNIOSKODAWCE

ZASOBOW MATERIALNYCH I LUDZKICH
NIEZBEDNYCH DO WYKONANIA PROJEKTU

W ramach kryterium oceniane sa:

I. Zasoby materialne - odpowiednie zasoby techniczne, w tym infrastrukture medyczna
oraz naukowo-badawcza do realizacji Projektu lub plan ich pozyskania.

II. Zasoby ludzkie - wiedza i doswiadczenie Glownego Badacza/ Kierujacego
eksperymentem badawczym w realizacji projektow badawczo-rozwojowych 1 rola i
kompetencje poszczegolnych cztonkow zespotu.

III. Wsparcie zespolu projektowego - zaplanowanie wsparcie zespotu projektowego przez
doswiadczona kadre w zakresie administrowania badaniami klinicznymi oraz rozliczaniem
projektow naukowych.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

% Kryteria premiujace nie sa obligatoryjne. Brak spelnienia kryteriow premiujacych nie

oznacza odrzucenia Wniosku.

% Kryteria premiujace sa przydzielanie jedynie w sytuacji, jesli otrzymal on pozytywna
ocene we kryteriow ustawowych oraz spelnia wszystkie kryteria szczegotowe.

% Jesli Wniosek spelia kryterium premiujace, otrzymuje punkty w wysokosci

okreslonej dla danego kryterium.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

Badanie kliniczne lub Eksperyment badawczy dotyczy:
% Kkardiologii i nadcisnienia tetniczego;

% neurologii i psychiatrii;

< chorob zakaznych - infekcji i odpornosci;

< chorob rzadkich;

% pediatrii;

% zdrowia reprodukcyjnego;

% rozwiazan telemedycyny i zdrowia cyfrowego
(o Iub 4 pkt.)

W przypadku spehmienia wiecej niz 1 warunku, premie nie facza sie.
Maksymalnie w ramach kryterium mozna otrzymac 4 pkt.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

% Przedmiotem Projektu jest badanie head-to-head, uwzgledniajace

porownanie badanej interwencji z grupa kontrolna inna niz Placebo (o lub 2

pkt.).

% Przedmiotem Projektu jest randomizowane kontrolowane badanie
(Randomized Controlled Trial, RCT) z grupa kontrolna inna niz Placebo (o
lub 2 pkt).

5 AGENCJA
A M|] BADAN
0 MEDYCZNYCH



OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

% Osoba wskazana jako Glowny badacz/Kierujacy eksperymentem

badawczym w Projekcie bedacym przedmiotem oceny nie pehlila
dotychczas takiej roli w Projektach dofinansowanych przez ABM (o
lub 1 pkt.).

< Osoba wskazana jako Glowny badacz/Kierujacy eksperymentem

badawczym w dniu zlozenia wniosku o dofinansowanie nie ukonczyta

45 1. 7. (0 lub 3 pkt.).
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

% Wnioskodawca jednopodmiotowym lub Liderem Konsorcjum lub

Konsorcjantem jest Towarzystwo naukowe speliajace Kkryleria
udzialu w Konkursie (o lub 3 pkt).

o % Wnioskodawca jednopodmiotowym lub Liderem Konsorcjum lub
Konsorcjantem jest Organizacja pacjentow/Organizacja dzialajaca na
1zecz pacjentow speliajaca kryteria udzialu w Konkursie (o lub 3

pkt).
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

% Wnioskodawca zadeklarowal w ramach realizacji Projektu korzystanie z
Flektronicznej Karty Obserwacyjnej Pacjenta (eCRF) udostepnionej przez

Agencje (o lub 1 pkt.).
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

AGENCJA
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Whniosek moze uzyskac status rekomendowanego do dofinansowania jesli facznie spelni
nastepujace warunki:

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

% zostanie poprawiony zgodnie 7 rekomendacjami wskazanymi w ocenie racjonalnosci
zatozen budzetowych projektu (o ile dotyczy) oraz

% kwota rekomendowanego dofinansowania mieSci sie w dostepnej alokacji
na Konkurs, z uwzglednieniem kolejnosci listy rankingowej

 uzyvska min. 70% punktow mozliwych do uzyskania, tj. 105 punktow.




USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

E Whniosek jest oceniony pozytywnie w ramach I etapu oceny merytorycznej (etapu
klinicznego) gdy:

1. spelni wszystkie kryteria szczegotowe oraz

2. suma uzyskanych punktow w ramach oceny kryteriow ustawowych klinicznych
wynosi co najmniej 32 punkty, tj. od kazdego z oceniajacych uzyskal minimum po
16 punktow za spelienie wszystkich kryteriow ustawowych klinicznych i za kazde
kryterium ustawowe kliniczne uzyskal co najmniej wartoS¢ punktow
odpowiadajaca minimalnemu progowi punktowemu.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU
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Wniosek jest oceniony pozytywnie w ramach II etapu oceny merytorycznej

(etapu finansowego) gdy:

suma uzyskanych punktow w ramach oceny kryteriow ustawowych
ckonomicznych wynosi co najmniej 24 punkty, tj. od kazdego z oceniajacych
uzyskal minimum po 12 punktow za spelienie wszystkich kryteriow ustawowych
ckonomicznych i za kazde kryterium ustawowe ekonomiczne uzyskal co najmniej

wartos$¢ punktow odpowiadajaca minimalnemu progowi punktowemu.




USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

=] < W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal ponizej

0e®
L AN

16 punktow ogolnej liczby punktow przewidzianych za ocene kryteriow
ustawowych Kklinicznych lub ponizej minimalnego progu punktowego w
ktorymkolwiek Kkryterium ustawowym, a drugi oceniajacy ocenil wniosek
pozytywnie) mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu

rozpoznania mozliwosci osiagniecia konsensusu co do oceny.

% Jesli nie dojdzie do osiagniccia konsensusu miedzy oceniajacymi, Wniosek
kierowany jest do dodatkowej trzeciej oceny. W takiej sytuacji ocene Wniosku
stanowi suma wyniki dwoch zbieznych ze soba ocen.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

@g Wnioski o dofinansowanie sa uszeregowane wedlug uzyskanej punktacji: od

najwyzej do najnizej ocenionego.

@ W przypadku gdy dwa lub wiecej Wnioskow o dofinansowanie uzyska taka
sama liczbe punktow o kolejnosci na liScie rankingowej decyduje wyzsza
faczna wartos¢ punktowa przyznana w ramach kryteriow ustawowych

wartos¢ naukowa Projektu oraz innowacyjnos¢ Projektu.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

","\ Warunkiem przekazania srodkow finansowych jest podpisanie umowy
%, . . . . .

o dofinansowanie. Wnioskodawca zobowiazuje si¢ do zawarcia umowy

0 dofinansowanie w terminic 30 dni od daty doreczenia informacji

o wynikach Konkursu w sprawie rekomendacji Projektu do dofinansowania.

Agencja zastrzega, ze niezachowanie wyzej wymienionego terminu moze
skutkowac cofnieciem rekomendacji dla Projektu do dofinansowania, korekta

listy rankingowej 1 nieprzyznaniem dofinansowania.
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Sposob zabezpieczenia — wnioskodawca jednopodmiotowy

Na okres realizacji Projektu oraz na okres 5 lat od dnia jego zakonczenia, ustanawiane jest
zabezpieczenie nalezyvtego wykonania zobowiazan wynikajacych z Umowy w formie:

J/

< oswiadczenia Beneficjenta o poddaniu sie egzekucji w stosunku do Agencji w trybie art. 777
§ 1 pkt 5 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego albo
% weksla in blanco opatrzonego Kklauzula ,nie na zlecenie" z podpisem notarialnie

4

Kwota zabezpieczenia to poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa, wedlug wzoru zasadniczo zgodnego 7z

Sigiaasdoinansogania zalacznikiem do wzoru Umowy o dofinansowanie.
powiekszona o 10%
tytutem odsetek

i kosztow windykacji.

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

Kwota zabezpieczenia to
kwota dofinansowania
powieckszona o 10%
tytutem odsetek

i kosztow windykacji.
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Na okres realizacji Projektu oraz na okres 5 lat od dnia jego zakonczenia, ustanawiane jest
zabezpieczenie nalezvtezo wykonania zobowiazan wynikajacvch z Umowy w formie:

% oswiadczenia Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow o poddaniu sie  egzekucji
w stosunku do Agencji w trybie art. 777 § 1 pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks
postepowania cywilnego albo

¢ oswiadczenia Lidera Konsorcjum o poddaniu sie egzekucji w stosunku do Agencji w trybie art. 777 §
1 pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego albo

% weksli in blanco opatrzonych klauzula ,nie na zlecenie" z podpisem notarialnie poswiadczonym,

wraz 7 deklaracja wekslowa, wedlug wzoru zasadniczo zgodnego z zalacznikiem do wzoru Umowy o

dofinansowanie.

terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy. Dopiero po zlozeniu zabezpieczenia bedzie wyplacona

‘ Beneficjent zobowiazany jest do zlozenia w Agencji prawidlowo wystawionego zabezpieczenia w
pierwsza transza.
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Sposob zabezpieczenia - wylacznie
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Obowiazek ustanowienia zabezpieczenia nie dotyczy  Wnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum/ Lidera Konsorcjum 1 Konsorcjanta
bedacego jednostka sektora finansow publicznych w rozumieniu art. 9 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, instytutem badawczym w
rozumieniu art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych lub instytutem dzialajacym w ramach Sieci Badawczej Lukasiewicz,
o ktorym mowa w art. 1 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Sieci

Badawczej Lukasiewicz.




HARMONOGRAM PRAC
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TERMINY

16.05.2024
zakonczenie naboru

14 dni na ocene formalna

Ogloszenie listy wnioskow
przekazanych do oceny
merytorycznej

AGENCJA
BADAN

Przeslanie pism

7. informacja o wynikach
konkursu

Ogloszenie listy
rankingowej

(planowany termin:
pazdziernik 2024)

Ocena merytoryczna

Beneficjent ma 30 dni na
podpisanie Umowy

Podpisanie Umowy

W ciggu 14 dni Beneficjent
przekazuje
zabezpieczenie do
Agencji

MEDYCZNYCH



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

INNOWACIJE

OCHRONA
ZDROWIA

BADANIA
KLINICZNE

zasady lworzenia budzetu projektu @ konkursie na
niekomercyjne badania kliniczne i ekspervmenty badawcze

NUMER KONRKURSU: ABM/2024/1
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ZASADY KONSTUROWANIA BUDZETU

&

A S5
il

Dofinansowanie do 100% kosztow rzeczywistych

Maksymalnie 8 zadan — Badania kliniczne
Maksymalnie 6 zadan - Eksperyment badawczy

Maksymalnie 100 pozycji budzetowych

Premia motywacyjna - max. 200 tys. 7t




ZADANIA OBLIGATORYJNE

BADANIE KLINICZNE EKSPERYMENT BADAWCZY

Uzyskanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego

Qj Pozyskanie produktu/ow leczniczego/ych

do badania
2=| Zarzadzanie badaniem = Zarzadzanie badaniem
Q Realizacja czesci klinicznej O\ Realizacja czesci klinicznej
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KOSZTY W PROJEKCIE

< bezposrednie / rzeczywiste — koszty poszczegolnych zadan rozliczane na podstawie

rzeczywiscie poniesionych wydatkow

< posrednie / ryczaltowe - koszty rozliczane z wykorzystaniem 15% stawki ryczattowej
kosztow rzeczywistych, liczonej od sumy kategorii kosztow: Wynagrodzenia, Ustuga medyczna,
Lek, Koszty ubezpieczenia, Wyrob medyczny, Inne

% premia motywacyjna - uzalezniona od osiagniecia kamieni milowych
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PREMIA MOTYWACYJNA

% 200 000 71 - jezeli Projekt dotyczy Badania klinicznego

% 100 000 71 - jezeli Projekt dotyczy Eksperymentu badawczego

v' ubieganie si¢ o premie motywacyjna mozliwe jest tylko na etapie skladania
I Wniosku o dofinansowanie

¢ wyplata premii uzalezniona jest od osiagni¢cia kamieni milowych w terminach

zaplanowanvch w pierwotnym Wniosku o dofinansowanie. stanowiacvm

‘ Zalacznik do Umowy o dofinansowanie
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PREMIA MOTYWACYJNA

BADANIE KLINICZNE EKSPERYMENT BADAWCZY

% 100 000 7l - rejestracja badania w czasie
krotszym niz 100 dni, od pierwszego

7tozenia dokumentow rejestracyjnych
< 50 000 7l - zrekrutowanie 50% pacjentow % 50 000 zl - zrekrutowanie 50% pacjentow

< 50 000 7t - zrekrutowanie 100% pacjentow * 50 000 7l - zrekrutowanie 100% pacjentow
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PREMIA MOTYWACY)NA - KAMIENIE MILOWE

BADANIE KLINICZNE

Zadanie 1
% KM 1 - opracowanie dokumentacji Badania klinicznego
< KM 2 - zlozenie dokumentacji badania do organow regulatorowych

< KM 3 - olrzymanie zgody organow regulatorowych na przeprowadzenie

Badania klinicznego

Okres pomie¢dzy data osiagni¢cia Kamienia Milowego 2 a data

| e osiagniecia Kamienia Milowego 3 nie moze by¢ dluzszy niz 100 dni
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PREMIA MOTYWACY)NA - KAMIENIE MILOWE

BADANIE KLINICZNE / EKSPERYMENT BADAWCZY

Zadanie 4
% KM 1 - wlaczenie pierwszego pacjenta do badania
< KM 2 - wlaczenie polowy zakladanej liczby pacjentow

% KM 3 - wlaczenie ostatniego pacjenta do badania

I Terminy zrealizowania Kamieni Milowych 2 i 3 beda stanowily

| e Dodstawe do wyplaty premii motywacyjnej
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KATEGORIE KOSZTOW RZECZYWISTYCH

% Wynagrodzenia

% Lek

% Ushuga medyczna

% Ushugi merytoryczne zlecone

% Koszty ubezpieczenia

% Zaangazowanie CRO

% Zakup sprzetu medycznego, w tym infrastruktury badawczej

s Inne
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WYNAGRODZENIA

Kwalifikowalne skladniki wynagrodzenia

Zaangazowanie do projektu & wynagrodzenie brutto

< umowa o prace (caly lub cze$¢ etatu) < skladki pracodawcy/zleceniodawcy na

ubezpieczenia spoteczne
» skladki na FP, FGSP, PPK, PPE, odpisy na ZFSS

% dodatkowe wynagrodzenie roczne

% dodatek do wynagrodzenia (max. 50%

wynagrodzenia zasadniczego*)

% umowa cywilnoprawna (w tym umowa

kontraktowa)

>x<przekrocze]nie tego limitu moze wynika¢ wylacznie z aktow prawa

powszechnie obowiazujacego (np. art. 138 ust.3 ustawy Prawo o szkolnictwie
WYZSZym i nauce) I

Koszty personelu administracyjnego

(w tym kierownika administracyjnego)

® nie moga by¢ rozliczane w ramach

‘ kategorii kosztu Wynagrodzenia
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WYNAGRODZENIA

Dodatek do wynagrodzenia

% przyznany zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa

% przewidziany w regulaminie pracy lub regulaminie wynagradzania danej instytucji

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

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

% kwalifikowalny wylacznie w okresie zaangazowania danej osoby do projektu

< wysokos¢ dodatku uzalezniona jest od zakresu dodatkowych obowiazkow

Dodatek moze by¢ kwalifikowalny do wysokosci 50% zasadniczego wynagrodzenia miesi¢cznego
obowiazujacego danego pracownika w miesiacu wyplaty wynagrodzenia.

Przekroczenie limitu moze wynikac¢ wylacznie z aktow prawa powszechnie obowiazujacego.
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WYNAGRODZENIA

Premia

< pracownik jest zaangazowany do projektu co najmniej na 2 etatu

% wyplata premii jest proporcjonalna do poziomu zaangazowania w projekcie

I Jezeli w ramach projektu dany pracownik nie ma finansowanego zasadniczego
wynagrodzenia, jego premia do wynagrodzenia nie moze stanowi¢ Kkosztu

kwalifikowalnego
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LEK

Koszty kwalifikowalne

% zakup leku oraz placebo

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

% przygotowanie leku

% utylizacja leku
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USLUGA MEDYCZNA

Koszty kwalifikowalne

% badania diagnostyczne, laboratoryjne, obrazowe
% pobyt w szpitalu
% konsultacje, porady i wizyty ambulatoryjne

% procedury medyczne
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USLUGI MERYTORYCZNE ZLECONE

Realizacja dzialan merytorycznych przez podmioty zewnetrzne, np.:

< Kkoszty powierzenia szpitalowi rekrutacji pacjentow
% koszty przeprowadzenia procedur medycznych przewidzianych protokolem badania

% koszty konsultacji zewnetrznych

I Nie jest kwalifikowalne zlecenie uslugi merytorycznej przez Lidera

e Konsorcjum Konsorcjantom i odwrotnie
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KOSZTY UBEZPIECZENIA
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Koszty kwalifikowalne

obowiazkowe ubezpieczenie OC Badacza i Sponsora za szkody wyrzadzone w

zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego (badanie kliniczne)

obowiazkowe ubezpieczenie OC podmiotu przeprowadzajacego eksperyment

medyczny (eksperyment badawczy)




ZAANGAZOWANIE CRO

% koszty ustug CRO, obejmujace m.in.:
- uzyskanie pozwolenia na realizacje badania klinicznego
- realizacje badania klinicznego

- opracowanie metod kontroli jakosci, itp.

I Jezeli Wnioskodawca w swojej strukturze posiada Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych to koszly zwiazane 7z

‘ zaangazowaniem CRO sa kosztami niekwalifikowalnymi
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ZAKUP SPRZETU MEDYCZNEGO,
W TYM INFRASTRUKTURY BADAWCUZE]
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Za kwalifikowalne uznaje si¢ koszty Jezeli aparatura i sprzet nie sa wykorzystywane
zakupu  aparatury 1 sprzetu przez. caly okres realizacji Projektu, za Kkoszty
wykorzystywanego — przy  realizacji kwaliflkowalne uznaje si¢ koszty amortyzacji
projektu odpowiadajace  okresowi  realizacji  projektu

obliczone na podstawie przepisow o rachunkowosci

Rozliczanie zakupow inwestycyjnych mozliwe jest rowniez za pomoca
leasingu operacyjnego
Kosztem kwalifikowalnym jest wylacznie czes¢ Kkapitalowa raty

leasingowej (w proporcji, w jakiej urzadzenie jest wykorzystywane przy
realizacji projektu)
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przygotowanie badania, w tym SOP-ow, przyeotowanie dokumentacji badania, rejestracja
badania w URPL, opinia KB, wplaty na rzecz Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych

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

rekrutacja uczestnikow badania

systemy operacyjne niezbedne do realizacji badania

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

ustugi serwisowe, koszty napraw, ustugi transportowe

ustugi eksperckie i doradcze

bankowanie materialu biologicznego w trakcie trwania projektu
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INNE

WAZNE

% W przypadku korzystania z eCRF udostepnionego przez Agencje

koszty zakupu eCRF stanowia koszt niekwalifikowalny

® % Koszt jednej publikacji obejmujacy: przygotowanie grafik,
thumaczenie, korekte jezykowa i oplate wydawnicza nie moze

przekroczyc¢ 20 000 71
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KOSZTY POSREDNIE

/7

% wynagrodzenie koordynatora/kierownika administracyjnego projektu

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

% wynagrodzenie personelu obslugowego - kadrowego, finansowego, administracyjnego

% utrzymanie powierzchni biurowych

* koszt prowadzenia rachunku bankowego na rzecz projektu

* dzialania informacyjno-promocyjne

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

» koszty ustug pocztowych, kurierskich, telefonicznych, internetowych

» koszty biurowe zwiazane z obsluga administracyjna projektu (zakup materialow piSmienniczych,
koszty ustug ksero, itp.)

% koszty zabezpieczenia prawidlowej realizacji umowy o dofinansowanie

% koszty ubezpieczen majatkowych

< premie uznaniowe przyznane z tvtulu otrzyvmania premii motywacyjnej
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KOSZTY POSREDNIE

% traktowane sa jako wydatki poniesione

 nie ma obowiazku zbierania ani opisywania dokumentéow ksiegowych

w celu potwierdzenia poniesienia wydatkow

% nie podlegaja werylikacji na etapie oceny raportu i kontroli projektu
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KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE

% typowe wyposazenie biurowe (biurka, krzesta, lampy)

% wyposazenie stanowisk pracy, w tym komputery przenosne, drukarki

% ekrany projekcyjne, rzutniki multimedialne

% szkolenia niezwiazane z wykonywana funkcja w ramach projektu
E < systemy IT, ktore nie sa bezposrednio zwiazane 7z realizacja projektu

% koszty najmu, utrzymania budynkow i adaptacji pomieszczen

% ushugi drukarskie, ksero

% prowizje bankowe, koszty przewalutowania, roznice kursowe

% koszt przechowywania w biobanku materialu biologicznego po zakonczeniu projektu

% koszt przeterminowanego badanego produktu leczniczego
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KONSORCJANCI ZAGRANICZNI
Rorliczenic Kosztow konsorcjanta

zagranicznego wg. stalego kursu

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

walutowego z tabeli srednich
v analizy badan diagnostycznych, analizy biostatystyczne wynikow badan (wraz z kosztami

kursow walut obeych NBP,
osobowymi ponoszonymi w zwiazku z tymi analizami) w przypadku udzialu w badaniu obowigzujacego w dniu ogloszenia

‘ pacjentow nieuprawnionvch do $wiadczen zdrowotnych na terenie RP Konkursu, tj. z dnia 01.03.2024r.

Koszty niekwalifikowalne
I Za niekwalifikowalne uznane zostana badania Rozliczanie

pacjentow nieuprawnionych do Swiadczen na _ . ) _
. . v' rozliczanie wydatkow w kwocie netto
@® terenie RP w zakresie procedur medycznych

) _ o v przekazywanie srodkow przez lidera konsorcjum na zasadzie zaliczki
bezposrednio wykonywanych na pacjencie . -
lub refundac;ji

v" brak koniecznosci skladania oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT

AGENCJA
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KWALIFIKOWALNOSC VAT

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

kwalifikowalnymi

4

» Wnioskodawca zobowiazany jest do zlozenia oSwiadczenia o kwalifikowalnosci VAT,
poprzez zaznaczenie wlasciwego statusu w zakresie prawnej mozliwosci odzyskania

podatku we Wniosku o dofinansowanie

» w sytuacji skladania wniosku przez konsorcjum, oswiadczenie skladane jest oddzielnie

*,

przez kazdego czionka konsorcjum
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BUDZET W SYSTEMIE DO SKEADANIA
WNIOSKOW O DOFINANSOWANIE
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# Nowy dokument X +

c

Whniosku

LA. Whioskodawca

@ abm-uat-frontend.opi.org.pl/#/task/new-application?processinstanceld=4a28cd7f-c746-11ee-b605-0242ac10ee0e

< Metryka Whiosl|

1.B. Konsorcjanci

WNIOSEK BADANIA KLINICZNE

ILA. Projekt - dane ogélne

Metryka Wniosku

IL.B. Projekt - cze$¢ merytorycz.

Metryka Whiosku jest uzupetniana automatycznie na podstawie informacji wprowadzonych we Whiosku. Wyjatek stanowia

11.C. Projekt - harmonogram re.

data rozpoczecia i zakonczenia Projektu oraz Typ Projektu, ktére nalezy uzupetnic¢ ponizej
Whioskodawca jest zobligowany do wypetnienia rowniez kolejnych zaktadek Wniosku

1lI. Budzet szczegotowy Projekt.

Po uzupetnieniu wszystkich pol. nalezy uzyc przycisku “Zt6z" a nastepnie potwierdzi¢ operacje

IV. Zatgczniki

V. Oswiadczenia

Realizacja w ramach Otwarty konkurs na niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze
Skroét naboru NBK24
Numer naboru ABM/2024/1

AGENCJA
M) BADAN

Numer Whniosku 2024/ABM/01/SZKIC/00018

Data ztozenia Wniosku

W

Whioskodawca

Akademia Ateneum w Gdarisku

" Typ Projektu

[ Prosze wybrac

Prosze wybrac:
Badanie kliniczne
Eksperyment badawczy

Nalezy wskazac okres realizacji Projektu poprzez wybranie z kalendarza dat rozpoczec akonczenia realizacji

Uwaga: Projekt musi rozpoczac¢ sie nie wczesniej niz dnia 01.06.2024 r.. ale nie. ej niz dnia 31.12.2024 .

kowo halezy uwzgledni¢ ponizsze zasady:

» minimalny czas trwania Projektu 1o 3 lata (36 miesiecy);
« maksymalny czas trwania Projektu to 6 lat (72 miesigce).

* Rozpoczecie realizacji Projektu

* Zakonczenie realizacji Projektu

2024-09-01 B  2030-08-31

W zakladce Metryka Wniosku
nalezy wybra¢ typ projektu:

Badanie kliniczne
lub

Eksperyment badawczy

MEDYCZNYCH



>IONeg(

v budzecie f

Oswiadczenie o kwalifikowalnosSci
podatku VAT zostalo
zaimplementowane do wniosku

Projekt nie ma pr

towarow 1 ustugq, kit

« Poprzednia sekcja Nastepna sekcja »
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Edycja dokumentu X +

C @& abm-uat-frontend.opi.org.pl/#/task/view-application?paramsinData=false8itaskld=4a728023-c746-11ee-b605-0242ac10eeleBiallowt dit=true&hideShell=false

Metryka Wniosku

X Oswiadczenie o kwalifikowalnosci podatku od towaréw i ustug

LA. Wnioskodawca

O LAs2. W zwiazku z realizacja Projektu pn. finansowanego ze srodkéw Agenciji Badan Medycznych, oswiadcza, iz
realizujgc powyzszy Projekt ma prawna mozliwosc odzyskania poniesionego kosztu podatku od towarow i ustug,
ktérego wysokos¢ nie zostata zawarta w budzecie Projektu.

|.B. Konsorcjanci

Il.A. Projekt - dane ogolne

L.A.53. W zwigzku z realizacja Projektu pn. finansowanego ze srodkéw Agencji Badan Medycznych, oswiadcza, iz
ILB. Projekt - czes¢ merytorycz.. realizujgc powyzszy Projekt ma prawng mozliwosc odzyskania czesci poniesionego kosztu podatku od towaréw i ustug,
ktérego wysokos¢ nie zostata zawarta w budzecie Projektu.

I.C. Projekt - harmonogram re

0 LA54. W zwigzku z realizacjg Projektu pn. ﬁnamsowanego ze srodkow Agencji Badan Medycznych, oswiadcza, iz
IIl. Budzet szczegotowy Projekt.. realizujac POV zyskania poniesionego kosztu podatku od towarow i ustug,

mokosc Zostata zawarta w budzecie Projektu

V. Zataczniki ( Dodatkowe oswiadczenie o kwalifikowalnosci podatku od towarow i ustug
T

V. Oswiadczenia

czesci poniesionego podatku od towaro
Jezeh w okresie do 5 lat po zakoriczeniu Projektu zaistniejg przestanki umozliwiajace odzyskanie tego podatku® przez > w
terminie nie dtuzszym niz 9o dni od dnia ztozenia deklaracji podatkowej VAT 3. Jednoczesnie zobowiazuje sie do

’ . .
poinformowania Agencji Badan Medycznych o zmianie statusu podatkowego VAT w okresie realizacji Projektu, jak tez 5 D Odatkow O SWladczerlle 0

lat po jego zakonczeniu, jesli bedzie to miato wptyw na prawng mozliwosc odzyskania VAT rozliczonego w Projekcie.

/,
zobowigzuje sie rowniez do udostepniania dokumentacji finansowo-ksiegowej oraz udzielania uprawnionym organom a I| I ]kowaanSCi p Odatkll VAT

kontrolnym informacji umozliwiajacych weryfikacje kwalifikowalnosci podatku od towaréw i ustug.

Przypisy:

1 - Por. z art. 91 ust. 7 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug.

2 - Art. 86 ust. 13 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarow i ustug ,Jezeli podatnik nie dokonat obnizenia kwoty podatku naleznego o
kwote podatku naliczonego w terminach, o ktérych mowa w ust. 10, 10d. 10€ i 11, moze on obnizy¢ kwote podatku naleznego przez dokonanie
korekty deklaracji podatkowej za okres, w ktérym powstato prawo do obnizenia kwoty podatku naleznego. nie péZniej jednak niz w ciggu 5 lat.
liczgc od poczatku roku, w ktérym powstato prawo do obnizenia kwoty podatku naleznego, z zastrzezeniem ust. 13a"

3 - Dotyczy deklaracji podatkowej VAT. w ktorej wykazano kwote podatku naliczonego z tytutu zakupu towarow i ustug poniesionych w ramach
przyznanego dofinansowania. W przypadku niedokonania zwrotu w tym terminie, stosuje sie § 15 Umowy o dofinansowanie.

« Poprzednia sekcja Nastepna sekcja »
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Metryka Whiosku < |l.A. Projekt - dane ogélne a

I.A. Wnioskodawca

Dane ogélne
Nazwa Projektu

ILA. Projekt - dane ogolne Nazwa Projektu - nalezy wpisac tytut Projektu, ktory powinien pddawacjego idee/cel Sformutowanie precyzyjnego i
medycznie uzasadnionego celu badania (w postaci stwierdzen odnoszacych sie do czytelnych. zwieztych. naukowo

ILB. Projekt - czes¢ merytoryez. poprawnych pytan klinicznych).

1.B. Konsorcjanci

I.C. Projekt - harmonogram re.. " ILA1. Nazwa Projektu

i k Nazwa Projektu - nalezy wpisac tytut Projektu, ktéry powinien oddawac jego idee/cel. Sformutowanie precyzyjnego i
Il Budzet szczegotowy Projekt. medycznie uzasadnionego celu badania

IV. Zataczniki * LAz Typ Projektu

V. Oswiadczenia Badanie kliniczne W Zak}adce PIOjekt - dane Og()lne

* Il.A.3. Populacja

nalezy zaznaczy¢ czy Beneficjent
mq‘emwnioskme o przyznanie premii motywacyjni8 Wl]iOSkllje O prelnig

® Tak

motywacyjna oraz czy bedzie
" Il.A.s. Czy realizowane badanie bedzie czescia: korzysta} Z eCRF UdOStgpnjOne O

Prosze wybrac:

“ ILA7. Czy Beneficjent w ramach realizacji Projektu bedzie korzystat z Elektronicznej Kartf Obserwacyjnej Pacjenta (eCRF) p e ge C] @

udostepnionej przez Agencje?
Jezeli Wnioskodawca zaznaczy odpowiedz, 'TAK' zobowigzany bedzie w przypadku uzyfkania rekomendacji do
dofinansowania do podpisania Umowy powierzenia bedacej zatgcznikiem do Umowy dofinansowanie.

> Tak

> Nie

. Czy Projekt jest sktadany do ABM ponownie?

1417
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Metryka Whiosku < |L.C. Projekt - harmonogram realizacji a

LA, Wnioskodawca

Planowane dziatania projektowe i sposob ich realizacji

1.B. Konsorcjanci W tej czesci prosze zawrzed dziatania projektowe. Zadania obligatoryjne sa juz okreslone:
IA. Projekt - dane ogolne a. Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego - tylko w przypadku Projektu o typie Badanie kliniczne
b. Pozyskanie produktu/éw leczniczego/ych do badania- tylko w przypadku Projektu o typie Badanie kliniczne
ILB. Projekt - czes¢ merytorycz.. ¢. Zarzadzanie badaniem
d. Realizacja czesci klinicznej
Mozna dodac dodatkowo maksymalnie 4 zadania (razem maks. 8 zadan w przypadku Projektu o typie: badanie kliniczne
1ll. Budzet szczegotowy Projekt.. albo razem maks. 6 zadan w przypadku Projektu o typie: eksperyment badawczy).

Kazde zadanie powinno zawiera¢ zdefiniowany. sparametryzowany kamien milowy. Nalezy odniesc sie literalnie do zapisow

IV. Zataczniki w Regulaminie. Prawidtowe zdefiniowanie kamieni milowych powinno odnosi¢ sie do podejmowanych w danym etapie
; i zagadnien badawczych i umozliwiac obiektywna ocene stopnia osiggniecia zaktadanych w danym etapie celow
V. Oswiadczenia badawczych.

Mo orme tabeli. ktorg nalezy wypetnic. Konieczne jest dodawanie kolejnych pozycji. dla kazde:
zielnie.

Termin zwigzany z przyznaniem premii motywacyjnej.

W przypadku wnioskowania o premie motywacyjng nalezy zwrécic¢ uwage, aby okres od ztozenia dokumentaciji badania do
organow regulatorowych do otrzymania zgody na przeprowadzenie badania klinicznego byt nie dtuzszy niz 100 dni
kalendarzowych (dotyczy Projektu o typie Badanie kliniczne).

\

© Dodaj kolejna pozycje

. Zadanie nr 1. Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
* 11.C.51.1 Nazwa zadania

Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

* 11.C.52.1 Poczatek okresu realizacji zadania “ I1.C.53.1 Zakonczenie okresu realizacji zadania
[ Jes

* |1.C.r4.1 Nazwa Whnioskodawcy/Konsorcjanta odpowiedzialnego za realizacje zadania

W zakladce Projekt -
harmonogram realizacji nalezy
7wroci¢ uwage na deklarowane

terminy w przypadku
wnioskowania o premie¢
motywacyjna
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Metryka Wniosku o

LA. Wnioskodawca

1.B. Konsorcjanci

Lp. * Nazwa kamienia milowego

! Opracowanie dokumentacji badania klinicznego

ILA. Projekt - dane ogolne

ILB. Projekt - cze$¢ merytorycz.

I1.C. Projekt - harmonogram re...

1ll. Budzet szczegotowy Projekt..

IV. Zatgczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA

M| BADAN —

MEDYCZNYCH

. Zadanie nr 2. Pozyskanie produktu/6w leczniczego/ych do badania

W przypadku wnioskowania o premie motywacyjng nalezy zwrocic uwage. aby okres od ztozenia dokumentacji
badania do organéw regulatorowych do otrzymania zgody na przeprowadzenie badania klinicznego byt nie dtuzszy
niz 100 dni.

" Data osiggniecia kamienia milowego

)

2025-01-31

Lp. * Nazwa kamieniami o

: Ztozenie dokumentacji badania do organéw regulatorowych \

W przypadku wnioskowania o premie motywacyjng nalezy zwrdécic¢ uwage, aby okres od ztozenia dokumentacji
badania do organéw regulatorowych do otrzymania zgody na przeprowadzenie badania klinicznego byt nie dtuzszy
niz 100 dni.

* Data osiggniecia kamienia milowego
_02-28 ﬂ

* Nazwa kamienia milowego

Otrzymanie zgody na przeprowadzenie badania klinicznego od organéw regulatorowych

W przypadku wnioskowania o premie motywacyjna nalezy zwrocic uwage. aby okres od ztozenia dokumentacji
badania do organow regulatorowych do otrzymania zgody na przeprowadzenie badania klinicznego byt nie dtuzszy
niz 100 dni.

" Data osiggniecia kamienia milowego

)

2025-05-31

* I.C.51.2 Nazwa zadania

Pozyskanie produktu/éw leczniczego/ych do badania

W zakladce Projekt -
harmonogram realizacji, przy
uzupemianiu danych dot. kamieni

milowych w Zadaniu 1 syste

dodatkowo przypomina, aby
uwzgledni¢ warunki otrzymania
premii motywacyjnej

1424
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Metryka Whiosku ° 11.C.54.4 Nazwa Whioskodawcy/Konsorcjanta odpowiedzialnego za realizacje zadania B
Akademia Ateneum w Gdarisku v

LA, Wnioskodawca

" 11.C.55.4 Opis zadania
1.B. Konsorcjanci 554 0P

Opis zadania
ILA. Projekt - dane ogdlne
ILB. Projekt - czesé merytorycz. (+]
ILC. Projekt - harmonogram re.. Lp. * Nazwa kamienia milowego
IIl. Budzet szczegétowy Projekt : Wigczenie pierwszego pacjenta do badania

IV. Zataczniki

" Data osiggniecia kamienia milowego

2025-11-30 s

/ * Nazwa kamienia milowego
2

Wigczenie do badania potowy zaktadanej liczby pacjentéw

V. Oswiadczenia

Termin uzalezniajacy wyptate premii motywacyjnej
* Data osiggniecia kamienia milowego

oo -

Lp. * Nazwa kamienia milowego

= Wigczenie ostatniego pacjenta do badania

Termin uzalezniajacy wyptate premii motywacyjnej
* Data osiggnigcia kamienia milowego

2024-04-30 =]

Harmonogram realizacji

14:28 E
15.03.2024 1
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Analogiczna sytuacja ma miejsce

przy uzupemianiu dat dotyczacych
kamieni milowych w Zadaniu 4
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Metryka Wniosku o

LA. Whnioskodawca

* Budzet zadania

Zadanie nr 1. Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

1.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogélne

ILB. Projekt - czes¢ merytorycz. *l.aalp. * 1ll.2.2 Nazwa kosztu

ILC. Projekt - harmonogram re 1 Wynagrodzenia zespot badawczy

1Il. Budzet szczegotowy Projekt..
* 1ll.3.1 Kategoria kosztu

IV. Zatgczniki

Wynagrodzenia

V. Oswiadczenia POZYCje kOSZtOWC pOWinny

" 1Il4a Instyiucia.do kiorej przyporzadkowana jest pozycija kosztowa (Wnioskodawca/Konsorcjant)
Akademia Ateneum w GdanskL g 2 g k 2
odpowiadac Kategoriom kosztow
%1.8.1 Opis sposobu kalkulagii * |I1.9.1 Koszt catkowity pozycji (PLN) . ,
Gtowny Badacz - 1 osoba, umowa o prace, 1 etat, 12 miesiecy. = | 200 000.00 W p Olea_le rla. p OSZCZCgOlHYCh
wynagrodzenie brutto wraz ze sktadkami pracodawcy 10 000,00 zt. - 1 x , . P10
i onco: iz st Konsorcjantow (jesli dotyczy)

Wspotbadacz - 1 osoba, umowa o prace, 1 etat. 10 miesigcy,
wynagrodzenie brutto wraz ze sktadkami pracodawcy 8 ooo,00 zt. - 1 x
10 X 8 000.00 = 80 000.00

* Koszt catkowity zadania (PLN)

200 000,00

1543
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Metryka Whiosku °

LA. Wnioskodawca

1.B. Konsorcjanci

Il.A. Projekt - dane ogélne

11.B. Projekt - cze$¢ merytorycz..

11.C. Projekt - harmonogram re..

Ill. Budzet szczegotowy Projekt...

IV. Zatgczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA
BADAN

" Budzet zadania

Zadanie nr 1. Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

" Lp. * Ill.2.2 Nazwa kosztu

1 Wynagrodzenia zespot badawczy

" 1I.3.1 Kategoria kosztu
Wynagrodzenia

" ll.4.1 Instytucja. do ktorej przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Whioskodawca/Konsorcjant)

-

Akademia Ateneum w Gdarisku

Akademia Ateneum w Gdansku
Akademia Bialska im. Jana Pawta Il
oIy T ST T T W T P TOS S TS TG T TS SIS
wynagrodzenie brutto wraz ze sktadkami pracodawcy 10 000,00 zt. - 1 x

12X 10 000,00 = 120 000,00

Wspotbadacz - 1 osoba. umowa o prace. 1 etat. 10 miesigcy.

wynagrodzenie brutto wraz ze sktadkami pracodawcy 8 000,00 zt. - 1 x
10 X 8 000,00 = 80 000,00

" Koszt catkowity zadania (PLN)

200 000.00

15:50 =)
15.03.2024 1

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

MEDYCZNYCH
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Metryka Wniosku b

LA. Wnioskodawca

1.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogolne

11.B. Projekt - czes¢é merytorycz.

I1.C. Projekt - harmonogram re.

Ill. Budzet szczegotowy Projekt...

IV. Zataczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA
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* Budzet zadania

Zadanie nr 1. Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

*lllaaLp. * 1l.2.1 Nazwa kosztu

1 Wynagrodzenia zespoét badawczy

" 1l.3.1 Kategoria kosztu
Wynagrodzenia v
* lll.4.1 Instytucja. do ktorej przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Whnioskodawca/Konsorcjant)

Akademia Ateneum w Gdansku v

* 111.8.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu * llLg.1 Koszt catkowity pozycji (PLN)

Gtowny Badacz - 1 osoba, umowa o prace, 1 etat, 12 miesiecy, =3 500 000,00
wyhagrodzenie brutto wraz ze sktadkami pracodawcy 10 000,00 zt. - 1 x

12 X 10 000,00 = 120 000,00
Wspétbadacz - 1 osoba, umowa o prace, 1 etat. 10 miesiecy,
wynagrodzenie brutto wraz ze sktadkami pracodawcy 8 000,00 zt. - 1

10 X 8 000,00 = 80 000.00

" Koszt catkowity zadania (PLN)

200 000.00

Nalezy jak najbardziej szczegolowo
opisac kalkulacje kosztu, np.:

- wprzypadku wynagrodzen nalezy
wskaza¢ planowana liczbe
stanowisk, forme zaangazowania,

wysokos¢ wynagrodzenia,

- w przypadku sprzetu medycznego
nalezy wymienic sktadowe zestawu.
Tak, aby z opisu kalkulacji wynikat
koszt calkowity pozycji.

MEDYCZNYCH
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Przykladowe opisy kalkulacji kosztu

Zadanie nr 1 Zarzadzanie badaniem

Nazwa kosztu: Wynagrodzenie zwigzane z merytoryczna koordynacja
Eksperymentu

Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Wynagrodzenie Gtownego Badacza — umowa o prace/dodatek do
wynagrodzenia. Liczba godzin: 80/m-c. Stawka: 40 zt/h.
Wynagrodzenie: 3 200 zt/m-c. Liczba m-cy: 72 (Laczny koszt 230 400 zt)

Wynagrodzenie Koordynatora Eksperymentu Badawczego - umowa o

prace/dodatek do wynagrodzenia. Liczba godzin: 80/m-c. Stawka: 40 zt/h.

Wynagrodzenie: 3 200 zt/m-c. Liczba m-cy: 72 (Lgczny koszt 230 400 zt)

Wynagrodzenie Wspoétbadacza 1 — umowa o prace/dodatek do
wynagrodzenia. Liczba godzin: 32/m-c. Stawka: 48 zt/h.
Wynagrodzenie: 1 536 zt/m-c. Liczba m-cy: 60 (Laczny koszt 92 160 zt)

Wynagrodzenie Wspoétbadacza 2 - umowa o prace/dodatek do
wynagrodzenia. Liczba godzin: 32/m-c. Stawka: 48 zt/h.
Wynagrodzenie: 1 536 zt/m-c. Liczba m-cy: 60 (Laczny koszt 92 160 zt)

Wynagrodzenia oszacowano na podstawie Regulaminu wynagradzania
jednostki. Podane w budzecie kwoty sg kwotami brutto wraz z
pochodnymi.

Koszt catkowity pozycji (PLN) — 645 120 zt

Zadanie nr 4 Realizacja czesci klinicznej

Nazwa kosztu: Zakup sprzetu medycznego — planowany zakup rok po
rozpoczeciu realizacji projektu

Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Drobne urzagdzenia medyczne + sprzet wg wykazu:

1) Lodéwka do transportu z monitoringiem temperaturowym i wilgotnosci
3200,00zt +5% x 2 szt. =6 720,00 zt

2) Termometr do monitoringu temperatur z walidacja
650,00 zt + 5% x 1 szt. = 682,50 zt

3) Szafa chtodnicza 32 000,00 zt + 5% x 1 szt. = 33 600,00 zt

Ceny brutto w oparciu o analizy ofert z rynku powiekszone o
prognozowany wzrost inflacji na poziomie 5%

Koszt catkowity pozycji (PLN) —41 002,50 zt
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Metryka Whniosku o

LA. Wnioskodawca

o " Koszt catkowity zadania (PLN)
1.B. Konsorcjanci

540 000,00
1L.A. Projekt - dane ogolne

ILB. Projekt - czes¢ merytorycz. Catkowity budzet Projektu wedtug typéw uprawnionych kosztéw

<ategoria kos Wnioskodawea 7 [RazemPLNI
1L.C. Projekt - harmonogram re ? S az=m

(PLN)
Ill. Budzet szczegotowy Projekt.

IV. Zataczniki Ustuga medyczna

540 000,00 540 000,00

P ‘ ‘ Podsumowanie budzetu w

270 000,00

Kosaty ubezpieczenia

| | | podziale na

Zakup sprzetu medy wtym zakup infrastruktury ba

e kategorie kosztow

Ustugi merytor

Inne

oraz Konsorcjantow

1010 000,00 540 000,00 1550 000,00

Catkowity budzet Projektu w ukladzie zacaniowym

* Zadanie (Zgodnie z
zadaniami z budzetu * Konsorcjant / Konsorcjanci
szczegotowego projekiu) " Whioskodawca (PLN) (PLN) * Razem (PLN)

Zadanie nr 1. Uzyskanie 200 000,00 0.00 200 000,00
pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego

14:54
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Metryka Whiosku o fnne

LA, Whioskodawca

— ———————
1010 000,00 540 000,00 1550 000,00

1.B. Konsorcjanci Cathowity budzet Projektu w uktadzie zadaniowym

ILA. Projekt - dane ogoélne * 7o
zadaniami z budzetu * Konsorcjant / Konsorcjanci
11.B. Projekt - czes¢ merytorycz. szczegotowego projektu) * Wnioskodawca (PLN) (PLN) * Razem (PLN)

) Zadanie nr 1. Uzyskanie 200 000.00 0.00 200 000.00
IIL.C. Projekt - harmonogram re.. pozwolenia na prowadzenie

badania klinicznego
11l. Budzet szczegotowy Projel 9

Zadanie nr 2. Pozyskanie 270 000,00 \ 270 000,00
IV. Zatgczniki produktu/ow
leczniczego/ych do badania

V. Oswiadczenia

Zadanie nr 3. Zarzadzanie 540 000,00 ! 540 000,00
badaniem

Zadanie nr 4. Realizacja : 540 000,00 540 000,00 POdSLunowanie budzet‘l W

czesci klinicznej

1550 000,00

podziale na Zadania oraz

Koszty bezposrednie - rzeczywiste (PLN)

* ll10. Koszty bezposrednie - rzeczywiste (PLN)

. ’
Konsorcjantow
Koszty posrednie (PLN)
* lll11. Stawka (%) ryczattu kosztéw posrednich
15%
* lll12. Koszty posrednie (ryczatt)
232 500,00

Premia motywacyjna (PLN)

14:56
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L.A. Whioskodawca

1.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogélne

ILB. Projekt - czes¢ merytorycz..

IL.C. Projekt - harmonogram re..

1Il. Budzet szczegotowy Projekt...

IV. Zatgczniki

V. O$wiadczenia

Metryka Wniosku °

Koszty bezposrednie - rzeczywiste (PLN)

* lll.10. Koszty bezposrednie - rzeczywiste (PLN)

1550 000.00

Koszty posrednie (PLN)

* lll.11. Stawka (%) ryczattu kesztow posrednich
15%

* ll.12. Koszty posrednie (ryczatt)

232 500.00

Premia motywacyjna (PLN)

* ll.13. Premia motywacyjna (PLN)

200 000.00
Catkowity koszt Projektu (PLN)

* lll.14. Catkowity koszt Projektu (PLN)

1 982 500,00

* lll.15. Pozion i dufire n: owznia

Whioskowane dofinansowanie (PLN)

* l1.16. Wnioskowane dofinansowanie (PLN)

1 982 500,00

1 550 000,00

AGENCJA
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« Poprzednia sekcja

MEDYCZNYCH

Nastepna sekcja »

~ T )

14:56 =]
15.03.2024 1

Podsumowanie

poszczegolnych rodz

jOW

kosztow wystepujacych w

Projekcie
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-w
« Poprzednia sekcja Nastepna sekcja »

Twéj formularz zawiera nastepujace elementy btedéw

1. L.B.62.1 REGON : Brakujaca lub niepoprawna wartos¢

Poka? wiecej

Zapisz szkic Zweryfikuj “

AGENCJA Agencja Badan Medycznych Pytania dotyczace konkurséw prosim
BADAN kierowac na adresy e-mail:
MEDYCZNYCH

@ 00-014 Warszawa E Niekomercyjne badania kliniczne
ul. Stanistawa Moniuszki 1A niekomercyjne@abm.gov.pl

Konkursy komercyijne:
% +48 22 2707069 komercyjne@abm.gov.pl

Walidacja

5 AGENCJA
A M) BADAN
; MEDYCZNYCH



Agengi Badan Medycznych

Webinar: Wykorzystanie systemu eCRF w Konkursie Nr ABM/2024/1
- prezentacja funkcjonalnosci

Termin: 27 marca 2024 r. godz. 10:00 (czas trwania ok. 3h) _

Rejestracja na webinar dostepna na stronie ABM w zaktadce wydarzenia.
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Dziekujemy za uwage
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