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Wsparcie dziatalnos$ci badawczo-rozwojowej w zakresie niekomercyjnych badan
klinicznych omoéwienie zasad finansowania oceny oraz trybu sktadania wnioskow



Agencja Badan
Medycznych

Celem ABM jest wspieranie dzialalno$ci innowacyjnej
w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem
niekomercyjnych badan klinicznych.

Z.adania:

* Dofinansowanie badan naukowych 1 prac
rozwojowych;

* Wydawanie opinii i ekspertyz;
* Inicjowanie 1 rozwijanie wspolpracy miedzynarodowej;

* Inicjowanie 1 realizacji wlasnych badan naukowych
1 prac rozwojowych.




Niekomercyjne badania kliniczne
— dlaczego s3 tak wazne?

* Daja szanse na poszukiwanie rozwigzan
terapeutycznych dla schorzen dla ktorych
standardowa medycyna nie oferuje zadnych
rozwiazan,

* Zawleraja cele badawcze, ktére sa bardzo wazne
spofecznie (szczegolnie dotyczy to pediatrii i
choréb rzadkich), a ktorymi nie jest
zainteresowany bezposrednio przemyst
farmaceutyczny,

* Pozwalaja na optymalizacje¢ 1 wprowadzanie
nowych zastosowan leczenia (np. faczenie kilku
metod terpautycznych np. radiochemioterapia,
okolooperacyjna chemioterapia 1 inne),

* Daja mozliwos¢ racjonalizacji kosztow leczenia.



p
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* Z punktu widzenia pacjenta — badania te daja
szans¢ na latwiejszy dostep do nowoczesnych,
innowacyjnych terapii;

* Z punktu widzenia badaczy daja szanse na
dostep do &now how, podnosza kwalifikacje 1

Glowne kor ZYé cl . pozycje badaczy;

7 N i ek omet CYi ny Ch - . % é)unk.u Widzenia Na.rod(.)wego Funduszu
rowia daja korzys$ci zwiazane z poprawa

badan klinicznych

jakosci leczenia, podnoszeniem standardow
postepowania oraz optymalizacji kosztow
leczenia, tym samym pozwalajac lepie;
wykorzystywac srodki finansowe alokowane na
ochrone zdrowia;




Gtowne informacje
o konkursie

* 100 000 000,00 PLIN;
* 100 % dofinasowania;

* Pierwszy tak duzy program wsparcia dla
nickomercyjnych badan klinicznych w Europie
Srodkowo — Wschodniej;

* Kompleksowe wsparcie dla najlepszych
osrodkéw badawczych w Polsce;

* Szpitale kliniczne s3 uprawnione do
aplikowania o dofinansowanie;

* Termin skladania wnioskow: do 29.11.2019 r.
do godz. 12:00.




Cel konkursu

Rozwoj niekomercyjnych badan klinicznych
W obszarze:

* Pediatrii;

* Neonatologii;
* Neurologti;
* Hematologis;
* Radioterapii;
* Onkologii;

* Kardiologii;




Co m.in. moze by¢ kosztem kwalifikowalnym w projekcie?

Koszty ubezpieczenia
badania

Koszt rekrutacji
uczestnikdow badania

Koszty zakupu/wytworzenia lekéw lub, ktore
weryfikowane beda w badaniu klinicznym,
zakup placebo, koszty utylizacji lekow

Koszty zwiazane z administrowaniem badaniem
klinicznym, w tym prowadzenie Karty Obserwacyjne;j
Pacjenta (eCRF), wynagrodzenie monitorow,
audytorow, osé6b nadzorujacych bezpieczenstwo
tarmakoterapii PhV, biostatystyka

i koordynatoréw badania, zakup programy IT do
zarzadzania projektem, zakup programow
biostatycznych

Koszty zaangazowania CRO

Koszty zakupu niezbednej infrastruktury
badawczej, w tym wyposazenia laboratoriéw
(20% kosztéw projektu)

Koszty przygotowania badania, w tym koszty
opracowania protokolu badawczego, SOP-
ow, kompletu dokumentacji badania, koszty
URPL i komisji bioetycznych

Koszty ~ wszystkich medycznych

przewidzianych protokotem badania klinicznego

procedur

Koszty ustug
eksperckich

Koszty wynagrodzenia personelu medycznego
projektu

zaangazowanego  przy  realizacj

niekomercyjnego badania klinicznego
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Odbywa si¢ na
podstawie regulaminu
konkursu, ktory
okresla m.in. kryteria
oceny wnioskow

Nabor wnioskow

Przeprowadzany jest
Za pomoca systemu
teleinformatycznego
ABM, ktory bedzie
dostepny stronie

Whniosek musi
miec¢ forme
dokumentu

elektronicznego

www.abm.gov.pl

Whniosek o
dofinansowanie nalezy
z¥ozy¢ w terminie od
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Kryteria oceny Kl'Yt eria oceny
projektu

Formalne Merytoryczne

Kryteria Kryteria
szczegblowe premiujace
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Kryteria ustawowe



Podczas oceny formalnej sprawdzane sa
nastepujace kryteria formalne:

Czy wniosek zostal ztozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomoca
systemu teleinformatycznego;

Czy wniosek zostal zlozony przez uprawniony podmiot;

Czy  wnioskodawca  zlozyl  oSwiadczenie o  niefinansowaniu
1 nieubleganiu si¢ o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze $rodkow
publicznych pochodzacych z innych zrédel (np. Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu
Zdrowia);
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Podczas oceny formalnej sprawdzane sa
nastepujace kryteria formalne:

Czy wniosek wypelniono w jezyku polskim lub angielskim;

Czy wszystkie pola wniosku o dofinansowanie zostaly wypelnione
prawidlowo;

Whniosek zaklada rozpoczecie projektu po 1 stycznia 2020 r.;
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Podczas oceny formalnej sprawdzane sa

nastepujace kryteria:

Maksymalny czas trwania projektu wynosi nie dluzej niz 6 lat.

Czy projekt przewiduje realizacj¢ niekomercyjnych badan klinicznych w co najmniej jednym
z nastgpujacych obszarow: pediatrii, neonatologii, neurologii, hematologii, radioterapii,
onkologii, kardiologii

Czy Whnioskodawca przewidzial monitorowanie wskaznikéw obowiazkowych dla
konkursu 1 czy ich warto$¢ jest wigksza niz ,,zero”, tj. czy wnioskodawca przewidzial
monitorowania nast¢pujacych wskaznikow:

Liczba niekomercyjnych badan klinicznych zarejestrowanych w wyniku realizacji
projektu

Liczba 0s6b objetych badaniami (liczebnos¢ populacji objetej interwencja)

Liczba podmiotow leczniczych, w ktorych prowadzone bedzie badanie kliniczne
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Kryteria merytoryczne

Warto$¢ naukowa projektu

Wplyw projektu na poprawe zdrowia
obywateli

Innowacyjnos$¢ projektu

Przewidywane efekty ekonomiczne

ol

05 Mozliwo$¢ zastosowania
wynikow projektu w
systemie ochrony zdrowia
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Kryteria szczegotowe

Whnioskodawca musi posiadaé

Projekt must dotyczy¢ zastosowania leku

lub lekéw poza wskazaniami
rejestracyjnymi

Osoba wskazana jako gtéwny badacz
must posiada¢ udokumentowany
dorobek naukowy w obszarze
terapeutycznym, ktorego dotyczy zlozony
wniosek 1 co najmniej tytul doktora
01

habilitowanych nauk medycznych

doswiadczenie w przeprowadzaniu co
najmniej 3 badan klinicznych

Whnioskodawca musi posiadac
udokumentowane doswiadczenie w

leczeniu pacjentow z wybranym
schorzeniem, ktérego dotyczy wniosek o
dofinansowanie.
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Kryteria premiujace

Whnioskodawca lub podmiot

leczniczy, kt6ry udostepni partner zagraniczny

W projekcie wystepuje Whnioskodawca lub podmiot leczniczy,

ktéry udostepni pacjentéw do badania

pacjentow do badania posiadajacy dos§wiadczenie realizowal (tj. z sukcesem

posiada w swoich w realizacji badan

strukturach klinicznych — 15 pkt.
wyspecjalizowana jednostke

do prowadzenia badan

naukowych — 5 pkt.

Whnioskodawca lub podmiot
leczniczy, ktoéry udostepni
pacjentéw do badania byt w
latach 2014-2019 sponsorem co
najmniej jednego
niekomercyjnego badania
klinicznego — 10 pkt.

przeprowadzil naboér pacjentéw do
badania) wlatach 2014-2019

niekomercyjne badanie kliniczne — 5
pkt za kazde nickomercyjne badanie
kliniczne, niemniej jednak nie wigcej

niz tacznie - 20 pkt. >

Projekt zaklada, ze wytwarzanie
produktu leczniczego bedacego
przedmiotem niekomercyjnego
badania klinicznego bedzie
odbywala si¢ na terenie Polski - 20
pkt.
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Informacje dotyczace procedury oceny wnioskow:

Ocena formalna

Oceny
pracownicy ABM.

formalnej  wnioskéw  dokonuja

Maksymalna punktacja

Projekt moze uzyska¢ maksymalnie 200
punktow, z czego:

130 punktéw za kryteria ustawowe
Kryteria szczegblowe oceniane sa na
zasadzie spelnia — nie spetnia

70 punktow za kryteria premiujace

Pozytywna ocena

Projekt jest oceniony pozytywnie, jesli:

od 2 recenzentéw uzyskal minimum 50%
ogblem  za  spelnienie  kryteridw
ustawowych i 50% punktéw za kazde
kryterium ustawowe

2 recenzenci ocenili, ze spelnia kryteria
szczegotowe.

Ocena merytoryczna

Ocena merytoryczna odbywa poprzez oceng
whiosku pod katem spetniania:

*  kryteriow ustawowych
*  kryteriow szczegolowych
* kryteriow premiujacych

a) Analiza prawna, w szczegblnosci w zakresie
wystapienia w projekcie pomocy publicznej

b) Analizy naukowa;

) Analiza finansowa,
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<+ Nowy Whniosek ‘ i= Moje wnioski ‘ & Krzysztof Gorski~ B aAA ©

Witamy w ABM. Zapraszamy do sktadania wnioskow w dostepnych programach:

Badania kliniczne Badania populacyjne Badania analityczne Badania epidemiologiczne Zakup sprzetu do celow
naukowych

Aktualnie nie prowadzimy Aktualnie nie prowadzimy Aktualnie nie prowadzimy Aktualnie nie prowadzimy

naborow naborow naborow naborow

Regulamin

Z16z wniosek
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Dziekuje za uwage

Agencja Badan Medycznych
ul. Moniuszki 1A
00-014 Warszawa
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