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Stownik pojec¢

ABM, Agencja —Agencja Badan Medycznych;

ATMP- Advanced Therapy Medicinal Products — produkty lecznicze terapii zaawansowanej;
leki stosowane u ludzi, ktére sq oparte na genach, tkankach lub komérkach oferujace nowe
mozliwosci w leczeniu choréb i urazéw. Produktem leczniczym terapii zaawansowanej
nazywamy dowolny z nastepujacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi: produkt
leczniczy terapii genowej (Gene Therapy Medicinal Products); produkt leczniczy somatyczne;j
terapii komoérkowej (Cell Therapy Medicinal Products); produkt inzynierii tkankowej (Tissue
Engineered Products).

Badanie kliniczne produktu leczniczego — kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi
wcelu  odkrycia lub  potwierdzenia  klinicznych, farmakologicznych, w  tym
farmakodynamicznych skutkéw dzialania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych
lub w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych
produktéw leczniczych lub $ledzenia wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania
jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich
bezpieczenstwo i skutecznosé;

Badanie kliniczne wyrobu medycznego — zaprojektowane i zaplanowane systematyczne
badanie prowadzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dziatania
okreslonego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji;

Badanie naukowe — nalezy przez to rozumie¢ badanie naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2
ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2020 1. poz.
85) w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub badan interdyscyplinarnych taczacych
co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktérych jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk
o zdrowiu;

Badany produkt leczniczy - substancja albo mieszanina substancji, ktérym nadano postac
farmaceutyczna substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt
referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez produkt juz dopuszczony do obrotu,

ale stosowany lub przygotowany w sposéb odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu



7)

8)

9)

lub stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskania
dodatkowych informacji dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu;

CRO (Contract Research Organisation) — organizacja prowadzaca badania kliniczne na zlecenie.
Zgodnie z § 20 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, moze
przekaza¢ niektore lub wszystkie swoje obowiazki lub czynnosci okres§lone w wymaganiach
tego rozporzadzenia osobie lub jednostce organizacyjnej prowadzacej badania kliniczne
na zlecenie. Powierzenie okreslonych zadan CRO, nie zwalnia sponsora z odpowiedzialnosci
za prowadzone badanie, gdyz jest on podmiotem dzialajacym na zlecenie sponsora,
uzaleznionym od jego polecert i wytycznych. Pelni role posrednika pomiedzy organami,
badaczami i osrodkami badawczymi a sponsorem. Zakres obowiazkéw CRO to calosé¢
lub cz¢s¢ zadan zwiazanych 2z organizacja badania. Przedmiot zakresu zadan CRO
jest okreslony w umowie pomigdzy Sponsorem a CRO;

GCP - Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice) - migdzynarodowy standard medyczny,
etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania i oglaszania
wynikéw badan z udzialem ludzi. Postgpowanie zgodne z tym standardem zapewnia ochrone
praw i1 zachowanie bezpieczenstwa oséb badanych, a takze wiarygodnos¢ uzyskanych danych;
GMP - Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice) - jest praktyka, ktora
gwarantuje, ze produkt leczniczy oraz substancja czynna sa wytwarzane 1 kontrolowane
odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi
w ich specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe wydania pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

10) Kod EAN produktu leczniczego — opakowanie produktu leczniczego moze by¢

identyfikowane wylacznie za pomoca jednego numeru identyfikacyjnego (kod EAN/GTIN)
okreslonego w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. W pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu dla poszczegdlnych wielkosci opakowan nadawane sa 13-cyfrowe numery
identyfikacyjne, tzw. kody EAN, numer GTIN zgodny z systemem GS1 lub inny kod
jednoznacznie identyfikujacy wyrdéb medyczny lub Srodek spozywczy specjalnego

przeznaczenia zywieniowego;

11) Kod wyrobu medycznego — kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow

Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych wraz z nazwa

tej nomenklatury;



12) Konkurs — nalezy przez to rozumie¢ ogloszony i1 przeprowadzony przez Agencje nabor
wnioskéw na realizacje 1 dofinansowanie projektow;

13) Moc produktu leczniczego - zawartos¢ substancji czynnych wyrazona ilo§ciowo
na jednostke dawkowania, jednostke objetosci lub masy, zaleznie od postaci farmaceutycznej;

14) Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030 (NSO) — strategia onkologiczna
przyjeta uchwalg nr 10 Rady Ministrow z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu
wieloletniego pn. Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030 (M.P. z 2020 r. poz.
189);

15) Nazwa produktu leczniczego - nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktéra moze by¢
nazwa wlasna niestwarzajaca mozliwosci pomylki z nazwa powszechnie stosowang albo nazwa
powszechnie stosowana lub naukowa, opatrzong znakiem towarowym lub nazwa podmiotu
odpowiedzialnego;

16) Niekomercyjne badanie kliniczne (NBK) — badanie kliniczne, w ktérym wlascicielem
danych uzyskanych w trakcie badania jest sponsor, bedacy uczelnia lub federacjq podmiotéw
systemu szkolnictwa wyzszego i nauki w rozumieniu art.7 ust. 1 pkt. 1 1 2 ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce lub innym podmiotem posiadajacym
uprawnienie do nadawania co najmniej stopnia naukowego doktora zgodnie z przepisami tej
ustawy, podmiotem leczniczym, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2020 r. poz. 295 t.j.), badaczem, organizacja pacjentow,
organizacja badaczy lub inna osoba fizyczna lub prawng lub jednostka organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktérej celem dzialalnosci nie jest osiaganie zysku
w zakresie prowadzenia 1 organizacji badan klinicznych badZz wytwarzania lub obrotu
produktami leczniczymi jest niekomercyjnym badaniem klinicznym. Dane uzyskane w trakcie
niekomercyjnego badania klinicznego nie moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach
marketingowych;

17) Plan Rozwoju Badan Klinicznych — plan przyjety uchwala nr 90 Rady Ministrow z dnia 20
wrzesnia 2019 r. w sprawie przyjecia Planu Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2025
(M.P. z 2019 1. poz. 1024);

18) Prace rozwojowe — w rozumieniu art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym 1 nauce sa dzialalnoscia obejmujaca nabywanie, laczenie,

ksztaltowanie 1 wykorzystywanie dostepnej aktualnie wiedzy i umiejetnodci, w tym w zakresie



narzedzi informatycznych lub oprogramowania, do planowania produkcji oraz projektowania
itworzenia zmienionych, ulepszonych lub nowych produktéw, proceséw lub uslug,
z wylaczeniem dziatalnosci obejmujacej rutynowe i okresowe zmiany wprowadzane do nich,
nawet jezeli takie zmiany maja charakter ulepszen;

19) Prezes — nalezy przez to rozumie¢ Prezesa Agencji Badan Medycznych;

20) Produkt leczniczy - substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca
wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub
podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji
fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne;

21) Projekt — nalezy przez to rozumiec przedsiewzigcie realizowane w ramach zadan Agencj,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy o ABM, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone
w ustalonych ramach czasowych na podstawie umowy albo badanie naukowe lub prace
rozwojowe, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 51 6 ustawy o ABM;

22) Przewodniczacy zespotu oceny wnioskéw — wyznaczony zgodnie z art. 18 ustawy o ABM
przez Prezesa Agencji Badan Medycznych sposréd czlonkéow Zespotu Oceny Wnioskow.

23) Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;

24) Substancja - kazda materia, ktora moze by¢ pochodzenia:

a) ludzkiego, w szczegolnosci ludzka krew, elementy i sktadniki pochodzace z krwi ludzkiej,

b) zwierzecego, w szczegblnosci mikroorganizmy, cale organizmy zwierzece, fragmenty
organdw, wydzieliny zwierzgce, toksyny, wyciagi, elementy i sktadniki pochodzace z krwi
zwierzecej,

c) roslinnego, w szczegdlnosci mikroorganizmy, cale rosliny, czesci roélin, wydzieliny
roslinne, wyciagi,

d) chemicznego, w szczegdlnosci pierwiastki lub zwiazki chemiczne naturalnie wystepujace
w przyrodzie lub otrzymane w drodze przemian chemicznych lub syntezy;

25) System teleinformatyczny — system w rozumieniu art. 3 pkt 3 ustawy z dnia 17 lutego 2005
r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2019 r.
poz. 700, 730, 848, 60, 1590, 2294 ) stuzacy do realizacji procesu aplikacyjnego;

26) URPL — Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

27) Ustawa o ABM — ustawa z dnia 21 lutego 2019 r o Agencji Badan Medycznych (Dz. U



z 2019 1. poz. 447);

28) Wniosek — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na realizacje 1 dofinansowanie projektu, ktory
jest sktadany w konkursie za posrednictwem systemu teleinformatycznego;

29) Wyré6b do badania klinicznego - wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego lub
aktywny wyréb medyczny do implantacji, przeznaczony lub przeznaczone do stosowania
podczas prowadzenia badan klinicznych;

30) Wyréb medyczny - narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, material lub inny
artykul, stosowany samodzielnie lub w polaczeniu, w tym 2z oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych
lub terapeutycznych i niezbednym do jego wlasciwego stosowania, przeznaczony przez
wytwoéree do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub lagodzenia przebiegu
choroby, b. diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania
skutkéw urazu lub uposledzenia,

b) badania, zastgpowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,

c) regulacji pocze¢ - ktory nie osiaga zasadniczego zamierzonego dzialania w ciele lub
na ciele ludzkim $rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub
metabolicznymi, lecz ktérego dzialanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami

31) Zarzadzanie projektem — czynnosci wykonywane w okreslonym czasie zmierzajace
do osiagnigcia celu. Zarzadzanie projektem zawiera miedzy innymi etapy planowania, realizacje
1 kontrole zadan potrzebnych do osiagnigcia zalozen projektu. W ramach zarzadzania
projektem wyszczegélnione sa przede wszystkim dziatania zwiazane z cze¢scia administracyjng
projektu uwzgledniajaca takie kwestie jak: obstuga ksiegowa i administracyjna projektu oraz
systematyczna wspolpracg z Agencja Badan Medycznych w  zakresie sprawozdawczosci
1 biezacej kontroli projektu;

32) Zespot Oceny Wnioskéw — zespol powolany przez Prezesa Agenciji Badan Medycznych

do oceny wnioskéw ztozonych w ramach konkursu zgodnie z art. 18 ustawy o ABM;



2. Informacje podstawowe

Konkurs numer ABM/2020/1 jest oglaszany przez Agencje Badan Medycznych (ABM). Agencija
jest pafstwowg osobg prawna odpowiedzialng za rozwoj badan naukowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu. ABM jest podmiotem, ktéry ma za zadanie wspieranie proceséw
przyczyniajacych si¢ do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej. Dzialalno$¢ Agencji
w obszarze finansowania projektéw naukowych przyniesie wymierne korzysci dla pacjentéow, w tym
przede wszystkim pozwoli ocenié, ktére nowe technologie medyczne i metody terapeutyczne powinny
by¢ zastosowane dla zaspokojenia potrzeb zdrowotnych spoleczenstwa oraz poprawy skutecznosci
leczenia.

Wspieranie rozwoju nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu oraz przyczynianie si¢ do wzrostu
innowacyjnosci polskiej medycyny, poprzez finansowanie nickomercyjnych badan klinicznych
to gléwne zadania jakie postawil Ustawodawca przed Agencja Badan Medycznych.

Zapewnienie stalego rozwoju nauk medycznych oraz nauk o zdrowiu, poprzez finansowanie
projektéw badawczych przyczyni si¢ nie tylko do poprawy skutecznosci leczenia, ale poprawi rowniez

udzial polskich naukowcéw w rozwoju nauk medycznych.

2.1 Podstawa prawna

Regulamin konkursu tworzony jest na podstawie art. 16 ust. 4 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agenciji
Badan Medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 447). Zgodnie z Ustawa regulamin okresla zasady 1 sposob
wylonienia projektéw rekomendowanych do dofinansowania. Regulamin konkursu jest dokumentem
o charakterze instruktazowym, majacym na celu przekazanie potencjalnym realizatorom projektow
wszystkich informacji niezbednych do ubiegania si¢ o dofinansowanie projektéw badawczo-
rozwojowych w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych. Dokument ten zawiera informacje
na temat terminéw, miejsca i formy skladania wnioskow, wzoru wniosku i dokumentéw do niego
dolaczanych, wzoru umowy na realizacje 1 dofinansowanie projektu, szczegdtowych kryteriéw wyboru

projektow wraz z podaniem ich znaczenia.

Podmioty realizujace projekty badawcze w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych

sa zobowigzane do przestrzegania w_szczegolnodci zasad okreslonych w nastepujacych przepisach

prawa:



Ustawy:

e Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. 2019, poz. 447);

e Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z pdzn.
Zm.);

e Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2019 r. poz.
537, 577, 730, 1590 oraz z 2020 r. poz. 278);

e Ustawa z dnia 20 maja 2010 o wyrobach medycznych (Dz.U. 2020 r. poz. 180).

Rozporzadzenia:

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie pomocy publiczne;j
1 pomocy de minimis udzielanej za posrednictwem Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2019
r. poz. 17806);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie dobrej praktyki klinicznej
(Dz.U. z 2012 1. poz. 489);

e Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora. (Dz. U. Nr 101, poz. 1034 oraz
Dz. U. Nr 101, poz.845);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji badan
klinicznych (Dz.U. z 2012 r. poz. 477);

.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia
badan klinicznych z udzialem matoletnich (Dz.U. Nr 104, poz. 1108);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow
dokumentéw przedkladanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
oplat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. z 2018 1. poz. 1994);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zglaszania
niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dzialania produktu leczniczego (Dz.U. Nr 104,
poz. 1107);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan dobre;
praktyki wytwarzania (Dz. U. z 2019 r. poz. 728);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej w sprawie szczegdlowych zasad

powolywania i finansowania oraz trybu dzialania Komisji Bioetycznych z dnia 11 maja 1999 r.

8



(Dz.U. Nr 47, poz. 480);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzoréw wnioskow
zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji oraz wysokosci oplat za zlozenie tych wnioskéw (Dz.U. z 2016 r. poz. 208);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie szczegdlowych wymagan
dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania klinicznego
wyrobu medycznego (Dz.U. z 2016 r. poz. 209);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu
1 wzorow dokumentaciji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U. z 2015 1. poz. 2069);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatow
zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane
istosowane w celach medycznych oraz do badan Kklinicznych, po uzyskaniu zgody
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. z 2015 1. poz.1819);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegétowych
warunkow, jakim powinna odpowiadaé ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji (Dz.U. z 2011 r. nr 63 poz. 331);

e Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 6 pazdziernika 2010 r. w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w  zwiazku

z prowadzeniem badania klinicznego wyrobow (Dz.U. z 2010 r. nr 194 poz. 1290).

Uchwaty Rady Ministrow:

e uchwala nr 10 Rady Ministrow z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu
wieloletniego pn. Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030 (M.P. z 2020 t. poz.
189);

e uchwala nr 90 Rady Ministréow z dnia 20 wrzesnia 2019 r. w sprawie przyjecia Planu Rozwoju

Badan Klinicznych na lata 2020-2025 (M.P. z 2019 r. poz. 1024).

2.2 Uzasadnienie realizacji konkursu

W Polsce niekomercyjne badania kliniczne stanowia zaledwie ok. od 2 do 3% wszystkich

zarejestrowanych badan klinicznych. W krajach Europy Zachodniej okolo 30% wszystkich badan
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klinicznych jest realizowanych w formie NBK, ktore obejmuja akademickie projekty naukowo-
badawcze lub badania inicjowane przez badaczy realizowane przez uniwersytety, towarzystwa
naukowe, naukowe grupy badawcze lub instytuty naukowo-badawcze. Dla przykladu w Austrii NBK
stanowig ponad jedna trzecig wszystkich prowadzonych badan klinicznych, w Finlandii ponad potowe.
Wsréd podstawowych barier w prowadzeniu niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce wymienia

si¢ m.in. brak sprawnego mechanizmu finansowania tego typu przedsiewzigc.

Gléwnym celem badania klinicznego jest potwierdzenie bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
produktu leczniczego. Wyrdznia si¢ cztery gléwne fazy badan klinicznych, a pozytywne wyniki fazy I11
sg niezbedne do rozpoczecia procedury rejestracji leku. Definicja badania klinicznego opisana zostala
w Ustawie Prawo farmaceutyczne oraz w stowniku niniejszego Regulaminu. Na przestrzeni ostatnich
lat w Polsce liczba nowo rejestrowanych badan utrzymuje si¢ na stabilnym poziomie w zakresie od
okoto 400 do 450 badan rocznie. Uwzgledniajac czas trwania poszczegdlnych badan mozna przyjac,

ze aktualnie na terytorium Polski prowadzonych jest ok. 1500 badan klinicznych.

Z uwagi na dotychczasowy brak wsparcia dla finansowania NBK, od wielu lat badania te stanowig
w Polsce niewielka czes$¢ wszystkich badan klinicznych w Polsce. W 2011 r. zarejestrowano 3 takie
badania, w 2012 r. — 8, w 2013 r. — 2, w 2014 r— 8, w 2015 r. — 15, w 2016 r. — 14, w 2017 r. — 24,
w 2018 r. — 11, 2019 r. — 15. Razaca dysproporcja pomigdzy liczba niekomercyjnych badan klinicznych
realizowanych w Polsce w stosunku do liczby badan komercyjnych pokazuje niewykorzystany
potencjal polskich osrodkéw badawczych, ktére z uwagi na brak strumienia finansowania

nie podejmowaly prowadzenia NBK.

Celem niekomercyjnego badania klinicznego najczesciej nie jest odkrycie nowej czasteczki biologicznie
czynnej 1 w efekcie wprowadzenie na rynek nowego produktu. Dane uzyskane w trakcie badania
klinicznego nickomercyjnego nie moga byé wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych.
Niekomercyjne badania kliniczne prowadzone sa w oparciu o preparaty i/lub metody leczenia
juz zarejestrowane i opisane. Najczg¢sciej badania te maja na celu poréwnanie zarejestrowanych lekéw
lub weryfikacje skutecznosci klinicznej dostepnych juz terapii, prowadzac w rezultacie do wyboru
bardziej skutecznej metody leczenia. Badania niekomercyjne realizowane sa réwniez w celu zbadania

mozliwosci zastosowania wyrobow leczniczych oraz lekéw stosowanych rutynowo w leczeniu oséb
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dorostych w terapii pediatrycznej. Celem niekomercyjnego badania klinicznego moze by¢ réwniez

poszukiwanie potencjalnie nowych metod leczenia schorzen rzadkich z zastosowaniem preparatow,

ktore sq dostepne na rynku w nowych wskazaniach i nie sa objete zgloszeniem rejestracyjnym. Wyniki

badania niekomercyjnego moga prowadzi¢ do zmiany dotychczasowych standardéw leczenia.

Gléwne korzysci plynace z prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych:

daja mozliwo$¢ racjonalizacji kosztow leczenia;

daja szanse na poszukiwanie nowych metod terapeutycznych dla schorzen dla ktorych
aktualny stan wiedzy medycznej nie oferuje zadnych rozwiazan;

zawieraja cele badawcze, ktére sa bardzo wazne spolecznie (szczegdlnie dotyczy to pediatrii
1 choréb rzadkich), a ktérymi nie jest zainteresowany bezposrednio przemys! farmaceutyczny;
pozwalaja na optymalizacje 1 wprowadzenie nowych zastosowan niefarmakologicznych form
leczenia (radioterapia, chirurgia), a takze leczenia laczacego kilka metod terapeutycznych

(np. radiochemioterapia, okolooperacyjna chemioterapia i inne).

2.2.1 Zasady dobrej praktyki kliniczne;j

Badania kliniczne finansowane przez Agencje Badan Medycznych musza by¢ realizowane zgodnie

z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP), tj.:

Badania kliniczne powinny by¢ prowadzone w oparciu o zasady etyczne, ktorych podstawe
stanowi Deklaracja Helsifiska i ktore sa zgodne z zaleceniami GCP (Good Clinical Practice)
1 obowiazujacymi przepisami;

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

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

Badania kliniczne powinny by¢ uzasadnione z naukowego punktu widzenia i opisane

za pomocy szczegdtowego i czytelnego protokotu;
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6. Badanie kliniczne powinno by¢ prowadzone zgodnie z protokotem, ktory zostal uprzednio
zaakceptowany przez Komisj¢ Bioetyczna;

7. Opieka medyczna oraz wszelkie decyzje medyczne dotyczace oséb uczestniczacych w badaniu
klinicznym powinny by¢ zawsze podejmowane przez wykwalifikowanego lekarza medycyny
lub, jesli to uzasadnione, stomatologa;

8. Kazda z os6b prowadzacych badanie kliniczne powinna posiada¢ odpowiednie kwalifikacje:
wyksztalcenie, szkolenie i doswiadczenie, odpowiednie do wykonywania powierzonych
jej w badaniu zadan;

9. Swiadoma i dobrowolna zgoda na uczestnictwo w badaniu klinicznym powinna byé uzyskana
od kazdej osoby poddajacej si¢ badaniu klinicznemu, przed jej przystapieniem do badania;

10. Wszelkie informacje dotyczace badania klinicznego powinny by¢ rejestrowane, przetwarzane
i przechowywane w sposob umozliwiajacy ich wlasciwe raportowanie, interpretacje
1 werytikacje;

11. Poufno$¢ danych umozliwiajacych identyfikacje oséb uczestniczacych w badaniu powinna by¢
chroniona i przestrzegana zgodnie z obowigzujacymi przepisami o ochronie danych
osobowych;

12. Badany produkt powinien by¢ wytwarzany, transportowany, przechowywany i utylizowany
zgodnie z zasadami GMP (Good Manufacturing Practice). Jego zastosowanie powinno by¢
zgodne z zatwierdzonym protokotem badania klinicznego;

13. Powinny zosta¢ zapewnione systemy i procedury gwarantujace jako$¢ badania w kazdym

aspekcie.

2.3 Cel konkursu

Celem konkursu jest finansowanie projektow naukowo-badawczych w zakresie niekomercyjnych

badan klinicznych (NBK).

Celem projektéw sktadanych w ramach konkursu numer ABM/2020/1 jest prowadzenie
zaawansowanych prac badawczo-rozwojowych w postaci nieckomercyjnych badan klinicznych, ktére
moga dotyczy¢:

a. produktu leczniczego lub

b. wyrobu medycznego lub
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c. ATMP — (Advanced Therapy Medicinal Products) - produktu leczniczego terapii
zaawansowanej, lub

d. wypracowania nowych schematéw diagnostycznych lub/i interwencyjnych metod
leczenia' lub

e. rozwiazan w zakresie medycyny cyfrowej (telemedycyny)” lub

. pojedynczych zwiazkéw chemicznych, substanciji, mieszaniny substancji lub zwigzkéw
zlozonych o potencjalnych wlasciwosciach leczniczych i potwierdzonym w fazie

przedklinicznej bezpieczenstwie.’

Konkurs jest zgodny z Planem Rozwoju Badan Klinicznych, w mysl ktérego dziatalnos¢ Agencji
Badan Medycznych ma przyczyni¢ si¢ do wzrostu liczby prowadzonych niekomercyjnych badan
klinicznych do poziomu S$redniej europejskiej. Intencja konkursu jest zapewnienie wlasciwego
strumienia finansowania niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce oraz stymulowanie wzrostu

innowacyjnosci polskiego systemu ochrony zdrowia.

Jednoczesnie konkurs nawigzuje do celéw okreslonych w ramach Narodowej Strategii
Onkologicznej wspierajacej idee innowacji w onkologii w szczegdlnosdci w aspekcie sfery kliniczne;j
poprzez zwigkszenie skutecznosci leczniczej oraz rozwdj technologii medycznych. Zgodnie z zapisami
Narodowej Strategii Onkologii rozwdj badan klinicznych, w tym badan niekomercyjnych pozwala na

uzyskanie cennych informacji o nowych sposobach diagnozowania i terapii.

Wzmocnienie potencjalu badan naukowych poprzez organizacje konkursu na niekomercyjne badania
kliniczne w sposéb znaczacy przelozy si¢ na zwigkszenie swiadomosci pacjentow na temat badan
klinicznych realizowanych na terenie kraju, a takze podniesie odsetek niekomercyjnych badan
klinicznych realizowanych w Polsce w stosunku do wszystkich zarejestrowanych badan z obecnego

poziomu 2,8% do min. 10%.

1 Z wykotrzystaniem produktu leczniczego i/lub wytobu medycznego.
2 Rozumianych jako wyréb medyczny.

3 Rozumianych jako produkt leczniczy.

13



2.4 Kwota przeznaczona na konkurs

Kwota przeznaczona na dofinansowanie projektéw wylonionych we wszystkich rundach w ramach

konkursu wynosi 200 000 000,00 zt. Zgodnie z art. 19 ust. 7 ustawy o ABM, Prezes Agencji moze

zwickszy¢ kwote srodkéw finansowych przeznaczonych na konkurs. Informacja o ewentualnym

zwickszeniu alokacji zostanie opublikowana na stronie internetowej www.abm.gov.pl.

Maksymalny, dopuszczalny poziom dofinansowania projektu wynosi 100% kosztéw badania.

Maksymalna warto$¢ dofinansowania wynosi 17,5 min z%.

2.5 Podmioty uprawnione do sktadania wnioskow

Zgodnie z art. 17. ust 1 Ustawy o ABM w konkursie mogg bra¢ udzial:

e 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
v
v

v

uczelnie;

federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego 1 nauki, zwane dalej ,,federacjami’;
Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o Polskiej Akademii Nauk (Dz.U. z 2019 r. poz. 1183 .), zwana dalej ,,PAN";

instytuty naukowe PAN;, dzialajace na podstawie ustawy, o ktorej mowa w pkt 3, zwane
dalej ,,instytutami PAN"’;

instytuty badawcze, dzialajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych (Dz. U. z 2019 1. poz. 1350 );

migdzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw dzialajace
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwane dalej ,,instytutami mi¢edzynarodowymi”;

inne podmioty prowadzace gtéwnie dzialalnos¢ naukowa w sposob samodzielny i ciagly.

e Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 13

wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego (Dz. U. z 2018 t. poz.
2024);

e podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo
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uczelnia prowadzaca dzialalno$¢ dydaktyczna 1 badawczg w dziedzinie nauk medycznych, albo
Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

e przedsighiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2
ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania dzialalnosci innowacyjne;j

(Dz.U. z 2019 r. poz. 1402).;

e prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe:
a) jednostki organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawng 1 siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

b) przedsi¢biorcy prowadzacy dzialalnos¢ w innej formie organizacyjnej niz okreslone w pkt 3

Zgodnie z definicjq zawarta w art. 37ia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne badanie
kliniczne ma status niekomercyjnego, gdy wlascicielem danych uzyskanych w jego trakcie
jest sponsor, bedacy uczelniag lub inng placéwka naukowsa posiadajaca uprawnienie
do nadawania stopni naukowych, podmiotem leczniczym, badaczem, organizacja pacjentow,
organizacja badaczy lub inng osoba fizyczng lub prawna lub jednostka organizacyjnag
nieposiadajaca osobowosci prawnej. Celem jej dziatalnosci nie moze byc¢ osiaganie zysku
w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych badz wytwarzania produktow

leczniczych lub obrotu nimi.

Przyktad:

Spotka akcyjna, ktorej statutowym celem dziatalnosci jest osigganie zysku z produkeji lekow
1 pozostalych wyrobow farmaceutycznych nie moze by¢ sponsorem niekomercyjnego badania
klinicznego, gdyz nie spelnia warunkéw wskazanych w art. 37ia ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne

Podmioty skfadajace wniosek o dofinansowanie sa zobowiazane zlozy¢ o$wiadczenie
o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze $rodkow
publicznych pochodzacych z innych Zrédet (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju,

Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia).

Whnioskodawca moze ztozy¢ wniosek, ktéry nie jest w trakcie rozpatrywania w ramach:
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e procedury skladania protestow;
® postepowania sadowo-administracyjnego;

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

W przypadku naruszenia powyzszych zasad wniosek pozostanie bez rozpatrzenia.

2.5.1 Partnerstwo

W celu wspdlnej realizacji projektu mogg by¢ tworzone partnerstwa i/lub konsorcja naukowe przez
podmioty wnoszace do projektu zasoby ludzkie, organizacyjne, techniczne lub finansowe, realizujace
wspolnie projekt, zwane dalej ,,projektem partnerskim” lub "projektem konsorcyjnym", na warunkach
okreslonych w porozumieniu albo umowie o partnerstwie/umowie konsorcyjnej. Istotg odrézniajaca
partnerstwo od przekazania do realizacji zadan lub zakupu uslug jest wspdlna realizacja projektu,

w tym zarzadzanie projektem.

Utworzenie lub zainicjowanie partnerstwa/konsorcjum musi nastapi¢ przed zlozeniem wniosku
o dofinansowanie. Oznacza to, ze musi ono zosta¢ utworzone albo zainicjowane przed rozpoczeciem
realizacji projektu 1 wnioskodawca sktada wniosek o dofinansowanie projektu partnerskiego. Nie jest
to jednak réwnoznaczne z wymogiem zawarcia porozumienia albo umowy o partnerstwie migdzy
wnioskodawca, a  partnerami przed zlozeniem wniosku o dofinansowanie. Wszyscy
pattnerzy/uczestnicy konsorcjum musza by¢ jednak wskazani we wniosku o dofinasowanie.
Dopuszcza si¢ uzasadniona merytorycznie mozliwosé zaréwno zmiany partnera i/lub powolanie
dodatkowego konsorcjanta w trakcie realizacji projektu jednak za pisemna zgoda Agencji Badan
Medycznych. Zmiana partnera wymaga wprowadzenia modyfikacji wniosku o dofinansowanie

projektu.

Partnerstwo/konsorcjum moze by¢ zawarte pomiedzy instytucjami wskazanymi w punkcie 2.5
Regulaminu, jak i podmiotami spoza tej listy. Warunkiem zawarcia partnerstwa z podmiotem innym
niz okreslone w punkcie 2.5 jest powierzenie roli lidera partnerstwa podmiotowi, ktory spetnia warunki
umozlwiajace ubieganie si¢ o dofinansowanie. Wspolpraca Wnioskodawcy z uslugodawcami (np.

CRO) nie spelnia przestanek projektu partnerskiego.

16



2.6 Sposob skladania wnioskow

Whioski sktada si¢ elektronicznie za posrednictwem systemu teleinformatycznego ABM dostepnego

na stronie www.abm.gov.pl

Whiosek powinien zosta¢ zlozony w jezyku polskim lub jezyku angielskim. Wypelniajac wniosek
nalezy zadbac o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost do kryteridw oceny opisanych
w rozdziale 4, gdyz ocena kryteriéw odbywa si¢ na podstawie danych zawartych we wniosku.
Do konkursu przyjmowane sa wylacznie wnioski kompletne i spelniajace wszystkie wymagania

formalne okreslone w ogloszeniu o konkursie.

W przypadku wystapienia probleméw technicznych zwigzanych z funkcjonowaniem systemu
teleinformatycznego, Prezes ABM moze dopusci¢ skladanie wnioskéw w formie innej niz za
posrednictwem systemu. Informacja o zmianie sposobu skladania wnioskéw zostanie zamieszczona

na stronie internetowej Agencji.

2.7 Terminy

Whiosek nalezy zlozy¢ od 02.03.2020 r. do 30.10.2020 r. do godziny 12:00 wylacznie w formie

dokumentu elektronicznego za posrednictwem systemu ABM dostgpnego na stronie Agencji

www.abm.gov.pl

Whnioski beda oceniane w 3 rundach:

Runda I: ocenie beda podlegatly wnioski ztozone w terminie: 02.03.2020 r. - 30.04.2020 r.

Runda II: ocenie beda podlegaty wnioski zlozone w terminie: 01.05.2020 r. - 31.08.2020 r. — do
godziny 12:00

Runda III: ocenie beda podlegaty wnioski zlozone w terminie: 01.09.2020 r. - 30.10.2020 r.

Przy czym kazda z rund skfada si¢ z etapéw oceny wskazanych w procedurze oceny wnioskéw

niniejszego Regulaminu.
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7 kazdej rundy tworzona jest odrebna lista rankingowa.

Za date wplywu wniosku uznaje si¢ date zlozenia wersji elektronicznej wniosku w systemie

teleinformatycznym ABM.

Projekt moze rozpoczac si¢ nie wezesniej niz 1 czerwca 2020 r. Maksymalny czas trwania projektu

powinien wynosic 6 lat.

3. Zasady finansowania badan nickomercyjnych przez Agencj¢ Badan Medycznych

Zgodnie z zalozeniami finansowane bedzie 100% kosztéw zwigzanych z niekomercyjnym badaniem

klinicznym.

Agencja Badan Medycznych rekomenduje, aby podzial kosztow w ramach projektu nie przewyzszat
wartosci procentowych dla poszczegélnych kategorii wydatkéow w odniesieniu do catkowitego kosztu
projektu:

o Koszty zwigzane z zakupami/wytworzeniem lekéw — max. 50%o;

o Koszty zwiazane z zarzadzaniem projektu — max. 10%;

e Koszty ubezpieczenia badania — max. 2%;

o Koszty zwigzane z infrastrukturag badawcza — max. 20% (przy zalozeniu, ze wliczane beda

tu koszty zaréwno zakupu aparatury jak i koszty amortyzacji oraz odplatnego korzystania

z aparatury naukowo-badawczej).

W projektach dopuszcza si¢ ponoszenie wydatkéw zwiazanych z zaangazowaniem CRO w kwocie

nie wigkszej niz 1 200 000,00 zt.
Ponadto Agencja Badan Medycznych wskazuje, aby w ramach przygotowanego harmonogramu prac

zaplanowa¢ maksymalnie 10 zadan w projekcie, przy czym obligatoryjnie muszg zosta¢ wyodrebnione

zadania:
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1.

Prygotowanie protokotu badania i jego rejestragja zwiazane z planowaniem badania klinicznego

(w ramach ktérego nalezy uwzgledni¢ opracowanie i przygotowanie protokotu badania
klinicznego oraz rejestracje badania w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz otrzymanie opinii Komisji Bioetycznej; w sytuacji
w ktorej pewien zakres prac zostanie powierzony w calosci lub w czg$ci CRO wowcezas
Whnioskodawca jest zobowigzany umiesci¢ te¢ informacje w ramach niniejszego zadania, przy
czym koszty zwiazane z CRO stanowi¢ muszg odrebna pozycje budzetows w ramach zadania

uwzgledniajaca kwesti¢ sposobu kalkulacji pozycji.

ABM rekomenduje aby rejestracja badania klinicznego bedacego przedmiotem

dofinansowania nastapita najpozniej 12 miesigcy od rozpocze¢cia projekty

Zarzadzanie (administracyne) projektems, w ramach zarzadzania projektem wyszczegdlnione
powinny by¢ przede wszystkim czynnosci zwigzane z cze$cig administracyjna projektu
uwzgledniajaca takie kwestie jak: obsluga ksicgowa 1 administracyjna projektu oraz
systematyczna wspolpraca z Agencja Badan Medycznych w zakresie sprawozdawczosci

1 biezacej kontroli projektu.

Dodatkowo w ramach przyjetego kosztorysu dla catosci projektu mozna zaplanowaé maksymalnie

100 pozycji budzetowych.

3.1. Katalog kosztoéw kwalifikowalnych

Katalog kosztéw okreslony w niniejszym podrozdziale nie jest katalogiem zamkni¢tym, ma charakter
informacyjny, a dane w nim zawarte maja za zadanie ulatwic zaplanowanie i podzial kosztéw w ramach

wnioskowanego projektu nickomercyjnego badania klinicznego.

Podczas planowania wydatkéw wnioskodaweca jest szczegdlnie zobowiazany do przestrzegania zasady
zakazu podwojnego finansowania wydatkéw pochodzacych ze Zrédel publicznych oraz planowania

wydatkow zgodnie z zasada racjonalnego i efektywnego wydatkowania §rodkow.
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W odniesieniu do kazdego kosztu Wnioskodawca zobowiazanych jest przedstawic¢ szczegdlowy opis
sposobu kalkulacji, ktéry potwierdzi¢ wysoko$¢ przyjetej stawki jednostkowej zastosowanej do

wyliczenia kosztu calkowitego pozycji.

Przyktad 1:
W ramach zadania Zargqdzanie Wnioskodawca zaplanowal wydatek w kwocie 31 500,00 zt (500,00

z1*63 miesiace) na wyplate wynagrodzenia w formie dodatku za obstuge administracyjng projektu.

Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Liczba godzin obstugi administracyjnej projektu w miesiac - 10
Wysoko$¢ dodatku/godzing - 50,00 zt

Stawka dodatku miesieczna - 500,00 zt

Liczba miesiecy — 63

Stawka dodatku ustalona na podstawie Regulaminu wynagradzania

Przyktad 2:
Whioskodawca zaplanowal wydatek w kwocie 16 400,00 zI na przeprowadzenie badan wstepnych
100 pacjentéw, ktore obejmuja : 1) morfologie podstawowa, 2) badanie ogélne moczu, 3) USG

jamy brzucha i miednicy

Opis sposobu kalkulacji kosztu:
Morfologia podstawowa — 7,00 zt

Badanie ogélne moczu — 7,00 zt

USG jamy brzusznej i miednicy — 150,00 zt
164 z1*100 =16 400,00 zt

3.1.1 Koszty personelu

W ramach projektu nickomercyjnego badania klinicznego dopuszczone jest ponoszenie kosztéw

zwigzanych z zatrudnieniem personelu (wspélbadaczy, pielegniarek, diagnostéw laboratoryjnych,
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pracownikow aptek szpitalnych, koordynatoréw badan klinicznych, gtéwnego badacza, pracownikéw
administracyjnych, monitoréw badania klinicznego etc.).

Koszty zwiazane z wynagrodzeniem personelu moga by¢ kwalifikowalne w ramach projektu, o ile
sa uzasadnione i wynikaja ze specyfiki projektu. Tryb i zakres angazowania personelu musi wynikac¢
z zakresu merytorycznego planowanego projektu.

Personel projektu stanowig osoby zaangazowane do realizacji zadan lub czynno$ci w ramach projektu
na podstawie stosunku pracy (caly lub cz¢$¢ etatu) lub umowy cywilnoprawne (w tym umowy
kontraktowe). Za personel projektu nalezy uznaé¢ réwniez osoby zaangazowane do projektu w ramach
dodatku zadaniowego do wynagrodzenia lub premii.

Wydatki zwiazane z wynagrodzeniem personelu musza by¢ ponoszone zgodnie z przepisami
krajowymi, w szczegolnosci zgodnie z ustawg z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy (Dz. U. z 2019
r. poz. 1040, 2245, 1043, 1495) .

Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia personelu sq w szczegdlnosci:

e wynagrodzenie brutto;

e skladki pracodawcy na ubezpieczenia spoteczne;

e skladki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczesi Pracowniczych, odpisy na
ZFSS oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie z ustawa z dnia
20 kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach emerytalnych (Dz. U. z 2016 1. poz. 1449);

e dodatki do wynagrodzenia (max. do 50% podstawowego wynagrodzenia miesiecznego
obowigzujacego danego pracownika w miesigcu wyplaty wynagrodzenia);

e premie do wynagrodzenia pod warunkiem, ze dany pracownik jest zaangazowany do projektu
co najmniej na 2 etatu. Wyplata premii powinna nastapi¢ proporcjonalnie do poziomu
zaangazowania danej osoby w projekt, tzn., jesli dana osoba zaangazowana jest w realizacje

projektu na 2 etatu to kwalifikowalne jest 50% wyplaconej premii).

Personelem projektu jest w szczegdlnosci: gtéwny badacz, wspotbadacze, koordynatorzy, monitorzy,
pielegniarki, specjalisci ds. statystyki, personel pomocniczy etc.
Dokumentowanie wydatku na rzecz projektu w przypadku stosunku pracy stanowi lista plac, natomiast

w przypadku umowy cywilnoprawnej: rachunek, protokoét odbioru.
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3.1.2 Koszty zakupu lekéw

W ramach projektéw niekomercyjnych badan klinicznych finansowanych przez ABM istnieje

mozliwo$¢ zaplanowania wydatkow na:

e koszty lekow oraz koszty placebo weryfikowanych w ramach badania klinicznego;

e koszty etykietowania, transportu i materialéw do przygotowywania leku;

® koszty odczynnikow i pélproduktéw potrzebnych do przeprowadzenia prac rozwojowych;
e koszty zwiazane z przygotowaniem lekéw;

e koszty zwigzane z utylizacja lekow.

Koszty zwigzane z wyrobami medycznymi stanowia odrebna kategori¢ wydatkdw.

W przypadku zaplanowania wydatkéw na zakup produktéw leczniczych/wyrobéw dostepnych na

rynku nalezy wskaza¢ w budzecie ich nazwe handlowa, moc, oraz kod EAN, jezeli dotyczy.
3.1.3 Koszty ustug medycznych
W ramach projektéw niekomercyjnych badan klinicznych finansowanych przez ABM istnieje

mozliwos¢ zaplanowania wydatkow na:

e koszty badan diagnostycznych, laboratoryjnych, obrazowych przewidzianych protokotem
badania klinicznego;

e koszty pobytu w szpitalu;

e konsultacje, porady 1 wizyty ambulatoryjne;

e koszty procedur medycznych.

3.1.4 Koszty inne

W ramach projektéw niekomercyjnych badan klinicznych finansowanych przez ABM istnieje

mozliwos¢ zaplanowania wydatkow na:
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przygotowanie badania, w tym opracowanie protokolu badawczego, Standardowych Procedur
Operacyjnych (SOP-6w), przygotowanie kompletu dokumentacji badania, rejestracje¢ badania
w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, pokrycie oplat za wydanie opinii Komisji Bioetycznej;

koszty zwigzane z administrowaniem badaniem klinicznym, w tym zakup i prowadzenie Karty
Obserwacyjnej Pacjenta (eCRF), programoéw biostatystycznych 1 zaangazowania biostatystyka,
wynagrodzenie monitoréw, audytoréw, oséb nadzorujacych bezpieczenstwo farmakoterapii

PhV, koordynatoréw badania, inne programy IT do zarzadzania projektem

koszt rekrutacii uczestnikéw badania;

koszty ustug eksperckich;

koszty systemow operacyjnych potrzebnych do realizacji badania;

koszty zwiazane z upowszechnianiem wynikéow badan w tym koszty zwiazane z organizacja
konferencji oraz koszty zwiazane z udzialem w konferencji (oplaty udziatu, koszty delegacii);
koszty promocji projektu (publikacje, koszty utrzymania strony internetowej);

koszty administracyjne badania;

ustugi serwisowe, koszty napraw; ustugi transportowe;

koszty ustug eksperckich i doradczych;

ustugi internetowe, kurierskie, pocztowe;

koszty prowadzenia wyodrebnionego rachunku bankowego.

Dodatkowo w ramach planowanego wniosku nalezy wyodrebnié:

koszty zaangazowania CRO;
koszty ubezpieczenia;

zakup sprzetu medycznego (jesli sa planowane).

Powyzsze rodzaje kosztow aby zostaly uznane jako kwalifikowalne musza zosta¢ zaplanowane

w ramach wniosku o dofinansowanie, by¢ niezbedne do realizacji projektu oraz zostaé poniesione

w zwiazku z jego realizacja. Okres kwalifikowalnosci kosztéw zostanie okreslony w ramach umowy

o dofinansowanie projektu nickomercyjnego badania klinicznego.

Dodatkowo w ramach planowania budzetu Whnioskodawca jest zobowiazany uwzgledni¢ Katalog
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najezescie) wystgpmjaeych wydatkdw okredlajacy maksymalne wartosci poszczegolnych kategorii wydatkow.

Katalog stanowi zalacznik nr 5 do niniejszego Regulaminu.

-

3.1.5. Katalog kosztow niekwalifikowalnych

W ramach projektéw niekomercyjnych badan klinicznych finansowanych przez ABM nie ma

mozliwosci zaplanowania wydatkéw na:

e typowe wyposazenie biurowe, w tym biurka, krzesta, lampy;
e wyposazanie stanowisk pracy, w tym laptopy, drukarki;

e ckrany projekcyjne, rzutniki multimedialne;

e ustugi drukarskie, ksero;

e prowizje bankowe;

e koszty wynajmu, utrzymania budynkéw i adaptacji pomieszczen.

3.2 Sposob przekazywania srodkow

Przyznane dofinansowanie jest wyplacane beneficjentom w formie zaliczki lub refundacji w wysokosci

okreslonej w harmonogramie platnosci.

Wyplata srodkéw finansowych nast¢puje na wyodrebniony rachunek bankowy wskazany w umowie
o dofinansowanie. W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, realizator projektu

zobowigzany jest niezwlocznie do przekazania Agencji informacji o takiej zmianie w formie pisemne;.

Wyplata kolejnych transz co do zasady moze nastapi¢ wylacznie po przedstawieniu nalezycie
udokumentowanego rozliczenia 60% wczesniej wyplaconych transz $rodkéw. W wyjatkowych
1 uzasadnionych sytuacjach Beneficjent moze otrzymac kolejna transz¢ po przedstawieniu stosownego

whniosku, jezeli wezesniej nie stwierdzono istotnych nieprawidlowosci w realizacji projektu.

W przypadku projektéow realizowanych w partnerstwie z instytucja zagraniczna $rodki na realizacje
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projektu moze otrzymaé wylacznie strona zarejestrowana w Polsce. Ze $rodkéw projektéw nie jest

mozliwe finansowanie udziatu pacjentéw w niekomercyjnym badaniu klinicznym spoza obszaru RP.

Wyplata kolejnych transz uzalezniona jest od $rodkéw finansowych bedacych w dyspozycji ABM.
Dopuszcza si¢ mozliwosé koniecznosci modyfikacji budzetéw rocznych badania. Kazda zmiana
wysokodci rocznych wydatkow przewidzianych w projekcie wymaga akceptacji przez ABM

1 wprowadzenia korekty w formularzu wniosku o dofinansowanie projektu.

3.3 Zasady rozliczania

Beneficjent, ktéremu przyznano dofinansowanie na realizacje projektu sklada raporty okresowe

z wykorzystania srodkow, zwierajace nastepujace informacje:

e opis podjetych dziatan w ramach projektu;

e opis osiagnietych rezultatéw w okresie sprawozdawczym.

Weryfikacja zadeklarowanych wydatkéw dokonywana jest w oparciu o faktyczny postep realizacji

projektu i weryfikacj¢ osiagnigcia zalozonych wskaznikéw i kamieni milowych.

Pierwszy raport sklada si¢ w terminie 3 miesigcy od daty podpisania umowy o dofinansowanie. Kolejne
raporty sklada si¢ co 6 miesigcy, czyli dwa razy do roku. Raport obejmuje czg$¢ merytoryczng
1 finansowa, w ktorej zawarte beda informacje m.in. lista dokumentéw ksiegowych dotyczaca towarow

i/lub ustug bedacych przedmiotem projektu.

Raporty sktadane beda do Agencji Badan Medycznych za posrednictwem systemu teleinformatycznego
wymienionego w art. 21 ust. 1 Ustawy, chyba, ze Prezes ABM zarzadzi inacze;.

Beneficjent zawiadomiony przez Agencje o bledach lub brakach w zlozonym raporcie zobowiazany
jest do ich usunigcia w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania. Agencja moze dokonywaé
w raporcie uzupelnient lub poprawek o charakterze pisarskim i rachunkowym, bez koniecznosci ich
akceptacji przez Beneficjenta. Agencja informuje Beneficjenta o zakresie wprowadzonych poprawek

i uzupetnient. Nieusunigcie przez Beneficjenta btedéw lub brakéw w raporcie moze skutkowaé jego
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odrzuceniem 1 wstrzymaniem wyplaty finansowania. W przypadku nieztozenia raportu w wymaganym
terminie Beneficjent zobowiazany jest do skorygowania harmonogramu platnosci w terminie
zaakceptowanym przez Prezesa. Jeéli realizator projektu notorycznie powiela bledy w realizacji
1 rozliczeniu projektu, Prezes moze rozwigza¢ umowe o dofinansowanie lub uznaé czes¢ wydatkow,
wtym w szczegolnosci tych zwigzanych z zarzadzaniem projektem, za niekwalifikowalne. Brak
odpowiedniej korekty harmonogramu platnosci moze oznacza¢ utrate prawa do dofinansowania
w wysokosci niewyplaconych §rodkéw. Beneficjent 1 partnerzy realizujacy projekt zobowigzani sg do
prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiegowej dla projektu w sposéb umozliwiajacy identyfikacje

poszczegdlnych operacii ksiggowych i bankowych.

Wydatki ponoszone w projektach musza by¢ zgodne z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji,
jawnosci i przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw, bezstronnosci i obiektywizmu w zwiazku

z wykonaniem Umowy.

Otrzymane $rodki finansowe niewykorzystane w danym roku budzetowym moga by¢ wykorzystane

w kolejnych latach budzetowych pod warunkiem otrzymania akceptacji ze strony ABM.

Wszystkie oryginaly dokumentéw ksiggowych dotyczace ponoszonych kosztéw musza byc

prawidlowo opisane, tak aby widoczny byl ich zwiazek z realizowanym projektem. W opisie

dokumentu ksiggowego nalezy uwzgledni¢ informacje takie jak:

e nr Umowy;

e nr zadania zgodnie z harmonogramem realizacji projektu, w ramach ktérego koszt zostal
poniesiony;

e kwote w odniesieniu do danego zadania;

e kategori¢ kosztu.

Dowodem poniesienia kosztu jest wystawiona i zaplacona faktura lub inny dokument ksiggowy
o rownowaznej warto$ci dowodowej. Decydujaca w przypadku kwalifikacji kosztu pod wzgledem
terminow jest data zaplaty. W toku rozliczania projektu Agencja moze wystapi¢ o przestanie
wszystkich lub wybranych dokumentéw zrédlowych.

Prezes Agencji, zgodnie z art. 22 ustawy o ABM na podstawie przeprowadzonej kontroli lub

na podstawie analizy tresci raportu okresowego moze, po zasi¢gnieciu opinii Rady wstrzymad,
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przerwac lub zakonczy¢ finansowanie badania.

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 po terminie zakonczenia jego
realizacji. Warunkiem rozliczenia projektu jest opublikowanie w systemie teleinformatycznym
ABM raportu koncowego z badania klinicznego. Wszystkie poniesione koszty musza zostaé
rozliczone w terminie 100 dni po zakonczeniu realizacji projektu.

Niewykorzystana przez Beneficjenta cze$¢ finansowania, po zakonczeniu realizacji Projektu podlega

zwrotowi na rachunek bankowy Agencji.

3.4 Zakonczenie badania klinicznego

Kazde badanie kliniczne powinno zakofczy¢ si¢ sporzadzeniem Raportu Koficowego z Badania (ang.
Clinical Study Report, CSR). Raport powinien by¢ przygotowany wedlug struktury, ktoéra okreslaja
wytyczne, m.n. Zasady ICH GCP (Good Clnical Practice E6) — dokument opracowany przez
Miedzynarodowsa Konferencje Harmonizacji Dobrej Praktyki Klinicznej wraz 2z aktualizacjq
(Addendum E6 (R1)) oraz wytyczne Europejskiej Agencji Lekow w tym zakresie. Niezbedne jest tez,
aby raport koncowy z badania sporzadzony zostal w oparciu o migdzynarodowy kodeks etyczny,
ktérym jest Deklaracja Helsifiska, opracowana przez Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy. Wytyczne
dotyczace Raportu z Badania Klinicznego znajduja si¢ réwniez w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej z dnia 2 maja 2012 r. Raport koficowy badania klinicznego musi
by¢ przygotowany nie pézniej niz do roku od zakonczenia badania klinicznego.

Rowniez o przedwezesnym zakoniczeniu badania lub zawieszeniu jego prowadzenia nalezy
bezzwlocznie powiadomi¢ Prezesa URPL, Komisje Bioetyczng oraz badaczy/instytucje badawcze.

Nalezy poda¢ powody takiej decyzji.

3.4.1. Raport z badania klinicznego (CSR)

Raport z badania klinicznego jest dokumentem opisujacym pojedyncze badanie kliniczne. Podczas

pisania raportu nalezy wykazaé, ze wszystkie procedury badania i cele opisane w protokole badania
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zostaly zrealizowane zgodnie z zalozeniami. W przypadku jakichkolwiek odstepstw, niezbedne jest ich
szczegOlowe wyjasnienie. Raport z badania klinicznego powinien zawiera¢ informacje dotyczace m.in.
celu i planu badania, opisu populacji, oceny skutecznosci i profilu bezpieczenstwa leku oraz
zastosowanej metodologii badawczej. Wyniki badania 1 wnioski powinny by¢ oparte o dane z analizy
statystycznej. Zasadniczo w zalozeniach okreslajacych struktur¢ dokumentu przyjmuje si¢ zasade
tzw. piramidy informacji, co oznacza tworzenie nastgpujacych sekcji/moduléw, zaczynajac od: tytutu,
streszczenia, tekstu, tabel, rycin i opiséw przypadkow, zalacznikéw. W przypadku zalacznikow

1 wielkoformatowych zbioréw danych, nalezy podac szczegétowe odniesienie, umozliwiajace sprawne

odnalezienie informacii.

4. Kryteria oceny wnioskow o dofinansowanie projektow

Ocenie podlega kazdy zlozony w trakcie trwania naboru wniosek o dofinansowanie, o ile nie zostal
wycofany przez wnioskodawce.
Ocena projektu polega na sprawdzeniu, czy projekt spelnia:
e Kiryteria formalne.
e Kryteria merytoryczne, w tym:
V' Krytetia ustawowe;
V' Krytetia szczegblowe;

V" Kryteria premiujace.

4.1 Kryteria formalne

Ocena formalna dokonywana jest przy pomocy Karty oceny formalney wniosku o dofinansowanie, ktora
stanowi zalacznik nr 3 do regulaminu. W przypadku czesci brakéw formalnych, o ktérych mowa
ponizej Prezes wzywa do ich uzupelnienia w terminie 7 dni pod rygorem pozostawienia wniosku bez

rozpoznania.

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

wnioskéw w ramach poszczegdlnych rund konkursu.

Podczas oceny formalnej sprawdzane sg nastepujace kryteria:
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1) Czy wniosek zostal ztozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomoca

systemu teleinformatycznego? (TAK/NIE)

Weryfikacji podlega, czy wniosek ztozono w terminach zgodnych z okresem naboru w poszczegdélnych

rundach konkursu tj.:

¢ I runda konkursu: 02.03.2020-30.04.2020
e II runda konkursu: 01.05.2020-31.08.2020
e III runda konkursu: 01.09.2020-30.10.2020

Za dat¢ wplywu wniosku o dofinansowanie uznaje si¢ date zlozenia wersji elektronicznej wniosku w

systemie obslugi wnioskéw aplikacyjnych ABM.

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

odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

2) Czy wniosek zostat zfozony przez uprawniony podmiot? (TAK/NIE)

Liste podmiotéw uprawnionych do zlozenia wniosku o dofinansowanie reguluje art. 17. 1 Ustawy

o ABM.
Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna wniosku 1 jego

odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

3) Czy wnioskodawca zlozyl oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢
o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze $rodkéw publicznych pochodzacych
z innych Zrédel (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum

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

Podmioty, skladajace wniosek o dofinansowanie sa zobowigzane zlozy¢ o$wiadczenie

o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze S$rodkow
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publicznych pochodzacych z innych Zrédet (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju,
Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia). Weryfikacja Wnioskodawcy zostanie
przeprowadzona zgodnie z zapisami ustawy o finansach publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 885 ze

zm.).

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna oceng formalna wniosku 1 jego

odrzuceniem. Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

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

Zgodnie z Regulaminem konkursu wniosek moze by¢ skladany w jezyku polskim lub angielskim.

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

odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

5) Czy wszystkie pola wniosku o dofinansowanie zostaly wypelnione prawidtowo?

(TAK/NIE)

Wymaga si¢ wypelnienia wszystkich p6l wniosku oraz dolaczenia kompletu wymaganych zalacznikow.
Whiosek powinien zawiera¢ informacje odnoszace si¢ wprost do kryteriow oceny. Do konkursu
przyjmowane s3 wylacznie wnioski kompletne i spelniajace wszystkie wymagania okreslone
w ogloszeniu o konkursie. Wypelnienie ktéregokolwiek pola wniosku poprzez wpisanie ciagu

nielogicznych znakéw lub wyrazéw uznaje si¢ za biad skutkujacy niespetnieniem niniejszego kryterium.

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

odrzuceniem. Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.
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6) Maksymalny czas trwania projektu wynosi nie dtuzej niz 6 lat.

(TAK/NIE)

Okres realizacji projektu dotyczy zarowno zakresu rzeczowego, jak 1 finansowego. Koncowa data
realizacji projektu rozumiana jest jako ostateczny termin ponoszenia wydatkow zwiazanych
z projektem.

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

odrzuceniem. Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

7) Czy Wnioskodawca przewidzial monitorowanie wskaznikéw obowigzkowych dla
konkursu i czy ich warto$¢ jest wieksza niz ,,zero”, tj. czy wnioskodawca przewidzial

monitorowanie nastepujacych wskaznikow:

- Liczba niekomercyjnych badan klinicznych zarejestrowanych w wyniku realizacji
projektu;

- Liczba 0s6b objetych badaniami (liczebno$¢ populacji objetej interwencja);

- Liczba podmiotéw leczniczych, w ktérych prowadzone bedzie badanie kliniczne ?

(TAK/NIE)

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

odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

8) Czy wnioskodawca dotaczyl do wniosku wymagane zaftaczniki tj. dokument
potwierdzajacy upowaznienie do zlozenia wniosku oraz CV gléwnego badacza?

(TAK/NIE)
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Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna wniosku 1 jego

odrzuceniem. Kryterium podlega uzupelnieniu.

9) Czy projekt dotyczy niekomercyjnego badania klinicznego dopuszczonego

regulaminem konkursu ?

(TAK/NIE)
Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna wniosku 1 jego
odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

4.2 Kryteria merytoryczne

Ocenie merytorycznej podlega kazdy projekt, o ile nie zostal wycofany przez wnioskodawce albo
pozostawiony bez rozpatrzenia z powodu nie spetnienia wymogoéw formalnych. Ocena merytoryczna

polega na sprawdzeniu, czy projekt spetnia kryteria:

e Ustawowe;
e Szczegblowe;

e Premiujace;

Ocena merytoryczna dokonywana jest przy pomocy Karta oceny merytoryeznel wniosku o dofinansowanie

w ramach okreslonych w zalaczniku nr 4 do Regulaminu.

421 Kryteria ustawowe

Ponizsze kryteria okreslone zostaly w ustawie o Agencji Badan Medycznych. Zgodnie z art. 16 ust. 3

Ustawy o Agencji Badan Medycznych przy wyborze projektéw ocenie podlegaja nastepujace kryteria:
1. Kryterium: warto$§¢ naukowa projektu - od 0 pkt do 20 pkt;
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W ramach przedmiotowego kryterium ocenie podlega¢ bedzie jasno$¢ przedstawionego celu badan,
poprawno$¢ zdefiniowania problemu naukowego, jako$¢ przedstawienia state-of-the-art — (stanu
badan) w oparciu o aktualny stan wiedzy. Poprawnos¢ doboru metod i narzedzi badawczych, stopien
porownywalnosci (osadzenia wynikéw pracy w konkretnym kontekscie) — powyzsze stwierdzenie
oznacza, ze wyniki te muszg by¢ poréwnywalne — najlepiej dzigki zdefiniowaniu wskaznika jakosci;
moze by¢ tez dopuszczalna ocena wielokryterialna, a w ostatecznosci — jakos$ciowa. Ocenie podlegac
bedq réwniez zaprezentowane wyniki wstepne potwierdzajace zasadno$¢ przeprowadzenia
proponowanego projektu.

Istotne réwniez bedzie poprawne zidentyfikowanie 1 precyzyjne okreslenie problemu badawczego.
Zaplanowane prace badawcze musza by¢ niezbedne do osiggniecia celu projektu/rozwigzania
problemu, znaczenie ma réwniez adekwatno$¢ zaplanowanych badan naukowych 1 prac rozwojowych.
Prace musza zosta¢ podzielone na jasno sprecyzowane i ukladajace si¢ w logiczna calosc¢ etapy 1 czesci
dotyczace prac naukowych i rozwojowych. Efekt koicowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych
musi zosta¢ precyzyjnie okreslony. Zakladane rezultaty prac badawczych musza by¢ mozliwe do
osiggniecia w kontekscie zakladanego harmonogramu i budzetu. Projekt powinien identyfikowac
1 precyzyjnie okresla¢ ewentualne ryzyka zwiazane z pracami badawczymi z uwzglednieniem wymogow

prawno-administracyjnych.

Wyniki projektu powinny mie¢ szans¢ na publikacje w:
e wydawnictwach /czasopismach o najwyzszej randze naukowej o wysokim
wspolczynniku oddziatywania (zmpact factor IF);
e w wydawnictwach /czasopismach gléwnego nurtu dla danej dziedziny;
e wydawnictwach /czasopismach specjalistycznych w obiegu migdzynarodowym;

e wydawnictwach/ czasopismach ujetych na liscie filadelfijskiej.

Kryterium ma na celu zapewnienie przyznania dofinansowania jedynie projektom o najwyzszej jakosci

naukowej.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. I1.B.34. wniosku Opis wartosci nankowej projeketu.
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Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20 przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze projekt

spetnia dane kryterium w stopniu:

e 20— doskonalym

e 15-19 —bardzo dobrym
e 10-14 — dobrym

e 8-9 - przecigthym

e 5-8—niskim

e (-4 —niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna oceng projektu wynosi
10 pkt.

2. Kryterium: Wplyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu
koniecznosci (LACZNIE max. 40 pkt):

1) ratowania Zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia (od 0 pkt do 10 pkt);
2) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od 0 pkt do 10 pkt);
3) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od 0 pkt do 10 pkt);

4) poprawiania jako$ci zycia (od 0 pkt do 10 pkt).

W ramach przedmiotowego kryterium oceniany bedzie wplyw proponowanego projektu na poprawe
zdrowia obywateli na skutek wprowadzania do praktyki klinicznej rezultatow proponowanego
projektu. Dodatkowo ocenie podlega¢ bedzie wplyw uzyskanych rezultatéw w kontekscie ratowania

zycia pacjentéw oraz uzyskania znaczacej poprawy stanu zdrowia.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 40 przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze projekt

spetnia dane kryterium w stopniu:

e 40— doskonalym

e 35- 39 - bardzo dobrym
e 20-34-dobrym

e 18 —19 przecietnym

e 15—-18 niskim
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e 0- 14 - niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocene projektu wynosi 20
pkt.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. IL.B.35. wniosku Opzs wplywu projektu na poprawe drowia obywatelr.

3. Kryterium: innowacyjno$c projektu (od 0 pkt do 20 pkt);

Projekt bedzie podlegal punktacji z uwzglednieniem oceny istotnosci/przelomowosci
proponowanego rozwigzania w kontekscie aktualnej sytuacji rynkowej w kraju i za granica (poréwnanie

do rozwigzan konkurencyjnych).

Do oceny kryterium przyjmuje sig, ze innowacja to wprowadzenie nowego lub znaczaco ulepszonego

rozwiazania w odniesieniu do produktu leczniczego lub organizaciji terapii.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20 przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze projekt

spetnia dane kryterium w stopniu:

e 20— doskonalym

e 15-19 —bardzo dobrym
e 10-14 — dobrym

e 8-9 - przecigtnym

e 5-8—niskim

e 0 -4 - niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna oceng¢ projektu wynosi 10
pkt.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. I1.B.36. wniosku o dofinansowanie Opis innowacyjnosci projektu.
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4. Kryterium: Przewidywane efekty ekonomiczne (od 0 pkt do 20 pkt);

Ocenie podlega w szczegolnosci:

e Wykazanie i uzasadnienie korzy$ci wynikajacych z zastosowania wynikéw projektu w praktyce
leczniczej w odniesieniu do obecnych kosztow, w tym kosztéw posrednich dla sytemu opieki

zdrowotnej i spolecznej;

e DPoprawna identyfikacja ewentualnego ryzyka/zagrozeni/batier utrudniajacych osiagniecie

dodatnich efektéw ekonomicznych;

e Racjonalnosc¢ zalozen budzetu projektu.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20 przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze projekt

spetnia dane kryterium w stopniu:

e 20— doskonalym

e 15-19 —bardzo dobrym
e 10-14 — dobrym

e 8-9 - przecigtnym

e 5-8—niskim

e 0 -4 - niedostatecznym

Wymagany prég punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocen¢ projektu wynosi
10 pkt.

Weryfikacja kryterium nast¢puje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. IL.B.31. wniosku Analiza ekonomiczna oraz czesci 111 Budget szezegotowy Projekta.

5. Kryterium: Mozliwo$¢ zastosowania wynikow projektu w systemie ochrony zdrowia

(od 0 pkt do 20 pkt);

36



Ocenie podlega w szczegélnosci:

Uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki projektu ze strony sektora ochrony zdrowia — w tym

okreslenie grupy docelowej (pacjentow);

e Analiza mozliwosci wprowadzenia wynikéw projektu do zastosowania w praktyce;

e Ocena planu transferu know-how i nowych technologii bedacych wynikiem projektu
do ochrony zdrowia;

e Adekwatno$¢ etapéw dziatan wzgledem zalozonego harmonogramu projektu w kontekscie

wdrozenia.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20 przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze projekt

spetnia dane kryterium w stopniu:

e 20— doskonalym

e 15-19 —bardzo dobrym
e 10-14 — dobrym

e 8-9 - przecigthym

e 5-8—niskim

e 0 -5- niedostatecznym

Wymagany prég punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocen¢ projektu wynosi
10 pkt.

Weryfikacja kryterium nast¢puje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym
uwzglednieniem pkt. IL.B.37. wniosku Opis mozliwosei zastosowania wynikdw projektu w systemie ochrony

gdrowia.

6. Kryterium: Posiadanie przez podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1 Ustawy
o Agencji Badan Medycznych zasobéw materialnych i ludzkich niezbe¢dnych
do wykonania projektu (od 0 pkt do 10 pkt).

Ocena tego kryterium bedzie przebiegala ze szczegdlnym uwzglednieniem analizy adekwatnosci

doboru sktadu zespolu dla osiagnigcia celow projektu.
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Whnioskodawca powinien zawrze¢ informacje o gléwnym badaczu oraz pozostalych czlonkach
zespolu badawczego. Osoby te powinny by¢ odpowiednio dobrane w kontekscie kompetencii
koniecznych do realizacji projektu. Ocenie bedzie podlegaé réwniez posiadanie odpowiednich
zasoboéw materialnych umozliwiajacych odpowiednie przygotowanie organizacyjne oraz dostep
do wymaganej infrastruktury badawczej potrzebnej do realizacji badania, w tym infrastruktury
naukowo — badawczej (pomieszczenia, aparatura naukowo — badawcza oraz inne wyposazenie

niezbedne do realizacji badania, w tym apteka).

Ocenie podlega w szczegélnosci:

e dorobek naukowy kierownika projektu (aktualne wskazniki bibliometryczne w tym ilo$¢
cytowan, indeks H, sumaryczny impact factor w okresie ostatnich 5 lat przed zlozeniem

whniosku);
e kierowanie krajowymi 1 zagranicznymi projektami naukowymi;
e nagrody i wyrdznienia;
e szczegolne osiagniecia naukowe;
e wspolpraca zagraniczna;

e odbyte dlugoterminowe staze zagraniczne (powyzej 3 miesiecy).

Dodatkowo — jesli dotyczy: dla Wnioskodawcodw wielopodmiotowych (projekty partnerskie) w ramach
oceny kryterium konieczna bedzie weryfikacja nastepujacych aspektdw:
e komplementarno$é kompetencji i zasobéw partnerdw;
e wlasciwy dobér partnerow do prac badawczo-rozwojowych umozliwiajacy optymalne
wykorzystanie zasobdw poszczegdlnych podmiotow;

e wlasciwy wybor lidera projektu.

Whioskodawca (a w przypadku projektéw realizowanych przez konsorcjum przedsigbiorstw — Lider
projektu) musi posiadaé wszystkie kluczowe zasoby osobowe na etapie skladania wniosku
o dofinansowanie. Wnioskodawca ma obowigzek posiadania uméw warunkowych z czltonkami
kluczowego, z punktu widzenia realizacji projektu, zespotu badawczego (w przypadku, gdy cztonkowie

zespolu badawczego nie sq pracownikami wnioskodawcy).
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Zgodnie z art. § 20. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, moze przekaza¢ niektore lub
wszystkie swoje obowigzki lub czynnosci okreslone w wymaganiach tego rozporzadzenia osobie lub
jednostce organizacyjnej prowadzacej badania kliniczne na zlecenie, zwanej dalej ,,CRO”. Zawarcie
takiej umowy nie zwalnia sponsora z odpowiedzialnosci zwiazanej z prowadzeniem badania

klinicznego.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 10 przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze projekt

spetnia dane kryterium w stopniu:

¢ 10— doskonalym

e 8-9—bardzo dobrym
e 5—7dobrym

® 4 - przeciectnym

e 3 —niskim

e (-3 — niedostatecznym

Wymagany prég punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocene projektu wynosi 5 pkt.

Weryfikacja kryterium nast¢puje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym
uwzglednieniem:

pkt. .A.39. wniosku Potengial nankowy podmiotu;

pkt 1.A.40., 1.A.41, 1.A.42 wniosku Potencjal podmiotu odpowiedzialnego 3a realizacje — w odniesieniu do _jego
gdolnosci techniczney, finansowel i administracyjney;

pkt IL.B.26. Gldwny badacz (imie¢ i nazwisko, opis doswiadegenia zawodowego w kontekscie zatogeri projefetu
badawezego);

zalacznika C17 Gldwnego badacza, ktory nalezy zataczy¢ w polu IV.2 wniosku

Kryteria ustawowe maja charakter kryteriow warto$ciujacych. Ekspert oceniajacy bedzie mial za

zadanie przypisa¢ projektowi okreslong liczbe punktéw wraz z uzasadnieniem.
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Dla niniejszego konkursu zatozono, ze projekt moze uzyska¢ max. 130 pkt. ustawowych, przy czym,
aby zostal zakwalifikowany jako pozytywnie oceniony musi uzyska¢ co najmniej 50 % tacznej punktacji
oraz co najmniej 50 % punktéw w kazdym z powyzszych kryteriow oraz jednoczesnie spetni¢ wszystkie

kryteria szczegdlowe okreslone w ramach niniejszego konkursu.

Kryteria szczegdlowe to kryteria, ktére musi spetnia¢ kazdy zlozony wniosek. Brak spelnienia
ktoregokolwiek z kryteriow dostgpu oznacza negatywng oceng projektu. Kryteria te nie maja
charakteru wartosciujacego. Podlegaja weryfikacji w systemie 0-1 poprzez przypisanie im statusu

SPELNIA/ NIE SPELNIA.

1. Projekt badawczy dotyczy prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego

dotyczacego:

a. produktu leczniczego lub

b. wyrobu medycznego lub

c. ATMP - (Advanced Therapy Medicinal Products) - produkty lecznicze
terapii zaawansowanej lub

d. wypracowania  nowych  schematéw  diagnostycznych  lub/i
interwencyjnych metod leczenia* lub

e. rozwigzaf w zakresie medycyny cyfrowej (telemedycyny’) lub

f. pojedynczych  zwigzkéw chemicznych, substancji, mieszaniny
substancji lub zwigzkéw zlozonych o potencjalnych wtasciwosciach

leczniczych i potwierdzonym w fazie przedklinicznej bezpieczenistwie®

Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie w

szczegolnosci czesci 1IB. Wniosku Projek? - cz¢sé merytoryezna

4 Z uzyciem produktu leczniczego i/lub wyrobu medycznego.
5> Rozumianych jako wyréb medyczny.
¢ Rozumianych jako produkt leczniczy.
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2. Wnioskodawca lub Partner posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu co najmniej
2badan klinicznych komercyjnych lub niekomercyjnych w latach 2015-2019
w zbliZonym obszarze terapeutycznym (profilaktycznym, diagnostycznym — jesli tego

dotyczy projekt) lub na podobnej populacji pacjentow.

Kryterium ma na celu ocen¢ potencjalu wnioskodawcy. Do do$wiadczenia Wnioskodawcy zaliczone

beda réwniez badania osrodkéw, w ktorych bedzie realizowane badanie w ramach projektu.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calo$ci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. I.A.39 wniosku Potencjal naukowy podmiotu.

3. Osoba wskazana jako gtéwny badacz posiada udokumentowany dorobek naukowy
w obszarze terapeutycznym, ktérego dotyczy ztozony wniosek i co najmniej tytul
doktora nauk medycznych.
W ramach przedmiotowego kryterium, ocenie podlegac bedzie potencjal naukowy gtéwnego badacza.
Powinien on posiada¢ odpowiednie kompetencje, pozwalajace zapewni¢ poprawna realizacje projektu
zgodng z harmonogramem projektu. Dzialania i decyzje podejmowane przez gtéwnego badacza maja
kluczowe znaczenie dla optymalnego wykorzystania wynikéw badania klinicznego. Gléwny badacz
powinien zapewni¢ sprawna, efektywna, terminowsa i ukierunkowana na osiagnigcie zaktadanych
rezultatow realizacje badania. Gléwny badacz powinien charakteryzowac si¢ rozpoznawalnym w kraju
1 zagranica dorobkiem naukowym, wyrazonym wysoka liczba cytowan oraz indeksem H. Kierownik
projektu powinien byé osoba prowadzaca aktualnie badania naukowe, posiadajaca doswiadczenie
w kierowaniu i zarzadzaniu zespolem naukowym. W ramach przedmiotowego kryterium ocenie
podlega¢ bedzie przebieg kariery naukowej kierownika projektu w tym, udzial w krajowych
1 miedzynarodowych konsorcjach naukowych, kierowanie projektami badawczymi oraz szczegdlne
osiggniecia naukowe. Dodatkowo, ocenie podlega¢ bedzie doswiadczenie naukowe gtéwnego badacza

w prowadzeniu badan klinicznych zaréwno w kraju, jak i za granica.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. IL.B.26 wniosku Gdwny badacs,

4. Warto$¢ dofinansowania nie moze przekroczy¢ 17,5 min zt
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Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie cze¢sci 111 wniosku Budzet szezegitowy Projekta.

Kryteria premiujace nie sa obligatoryjne. Brak spelnienia kryteriéw premiujacych nie oznacza
odrzucenia projektu. Kryteria premiujace sa przydzielanie projektowi jedynie w sytuacji, jesli otrzymat
on pozytywna ocen¢ wg. kryteridbw ustawowych oraz spelnia wszystkie kryteria szczegdtowe. Jesli
projekt spelnia kryterium premiujace otrzymuje on punkty w wysokosci okreslonej dla danego

kryterium.

1. Osoba wskazana jako gtéwny badacz w dniu zlozenia wniosku o dofinansowanie

nie ukonczyta 40 r. z. — 10 pkt.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie czeSci 1L.B.26 Glowny badacy (imie i nazwisko, opis
doswiadezenia zawodowego w kontekscie zatogern projektu badawezego) wniosku oraz zalacznika CV gléwnego
badacza. W tresci wniosku we wskazanych powyzej punktach nalezy zawrzec¢ informacie, ktore

zaswiadcza o spelnieniu przedmiotowego kryterium.

W przypadku gdy w powyzszych punktach nie zostanie podana informacja umozliwiajaca weryfikacje

spelnienia powyzszego kryterium premia punktowa nie zostanie przyznana.

2.  Problem badawczy wskazany w projekcie dotyczy choroby lub choréb rzadkich lub
ultrarzadkich — 10 pkt.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie tresci wniosku o dofinansowanie w szczegélnosci czesci

I1.B. Projekt - c3es¢ merytoryezna
Weryfikacja kryterium nastapi zgodnie z lista choréb rzadkich i synoniméw zawartag na stronie
www.orpha.net

3. Projekt zaktada, ze wytwarzanie produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
bedacego przedmiotem niekomercyjnego badania klinicznego bedzie odbywata

si¢ na terenie Polski - 10 pkt.
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Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie.

5. Procedura oceny wnioskéw

Oceny formalnej wnioskéw dokonuja pracownicy ABM. Informacja o projektach, ktére przeszty
ocen¢ formalna i zostaly skierowane do oceny merytorycznej publikowana bedzie na stronie Agenciji.

Oceny formalnej dokonuje si¢ za pomoca karty oceny formalne;.

Przed przestaniem wniosku o dofinansowanie projektu do ekspertow badz w trakcie oceny

merytorycznej, wszystkie lub czes¢ wnioskéw moze zostac przekazana do:

e analizy prawnej, w szczegolnosdci w zakresie wystapienia w projekcie pomocy publicznej;
e analizy naukowej, w szczegdlnosci w zakresie oceny wartosci merytorycznej zlozonego

projektu.

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

wszystkich typéw analizy podejmuje Przewodniczacy zespotu oceny wniosku.

Ponadto wszystkie wnioski o dofinansowanie, ktére zostang ocenione pozytywnie (w zakresie
kryteridéw ustawowych oraz szczegdlowych i premiujacych) oraz rekomendowane do dofinansowania
w ramach posiadanej alokacji, zostana obligatoryjnie skierowane do analizy finansowej. W przypadku
gdy wniosek otrzyma dofinansowanie Wnioskodawca jest zobowiazany do wprowadzenia wszystkich

wytycznych i zmian zawartych w zakresie analizy finansowej, a ich uwzglednienie warunkuje podpisanie

umowy.

Oceny merytorycznej (co do zasady) dokonuje dwoch ekspertéw w oparciu o recenzje projektu
przygotowang przy pomocy Karty oceny merytoryezne wniosku o dofinansowanie. Ocena merytoryczna
odbywa si¢ poprzez sprawdzenie kryteriow merytorycznych oméwionych w czesci 4.2, tj. poprzez

oceng wniosku pod katem spelniania:
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e kryteriow ustawowych;
e kryteriow szczegdlowych;

e kryteribw premiujacych.

Projekt moze uzyska¢ maksymalnie 160 punktéw, z czego:
e 130 punktéw za kryteria ustawowe;
e Kiryteria szczegblowe oceniane sq na zasadzie spefnia — nie speinia;

e 30 punktéw za kryteria premiujace.

Ocena kryteriéw ustawowych odbywa si¢ poprzez przyznanie punktéw z puli przypisanej do danego
kryterium w postaci liczb catkowitych (bez czesci ulamkowych). Kryteria premiujace przydziela
si¢ w pelnej wartosci okreslonej dla danego kryterium, jesli projekt spelnia to kryterium. Ocena
spelniania kryteriow premiujacych polega na przyznaniu 0 punktow, jesli projekt nie spelnia danego
kryterium albo zdefiniowanej z gory liczby punktéow réwnej wadze punktowej, jesli projekt spetnia

kryterium.

Whiosek jest oceniony pozytywnie, jesli:
- od obu oceniajacych uzyskal minimum 50% punktow za spelnienie wszystkich kryteriéw ustawowych
1 50% punktow za kazde kryterium ustawowe;

- obaj oceniajacy ocenili, ze spelnia kryteria szczegdlowe.

W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal ponizej 50% ogdlnej liczby
punktéw lub ponizej 50% liczby punktéw za ktérekolwiek kryterium ustawowe, a drugi oceniajacy
ocenil wniosek pozytywnie) mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, ktére ma

doprowadzi¢ do konsensusu co do oceny.

Jesli nie dojdzie do osiagnigcia konsensusu migdzy oceniajacymi, projekt kierowany jest do dodatkowej

trzeciej oceny. W takiej sytuacji oceng projektu stanowia wyniki dwoch zbieznych ze soba ocen.

Oceniajacy odnotowuje fakt spelnienia lub niespelnienia przez projekt kryterium premiujacego na

Karcie oceny merytoryeznes wnioskn o dofinansowanie.
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W razie koniecznosci (na podstawie decyzji Przewodniczacego zespolu oceny wnioskéw) spotkanie

eksperckie jest réwniez mozliwe na kazdym etapie oceny.

W oparciu o wyniki punktowe zawarte w kartach oceny merytorycznej tworzy si¢ liste rankingowa.
O miejscu na lidcie rankingowej decyduje $rednia arytmetyczna z sumy liczby punktéw przyznanych

przez 2 ekspertéw w ramach kryteriéw szczegétowych oraz premiujacych.

Kazdy z oceniajacych moze sformutowac uwagi do oceny danego kryterium. W takim przypadku uwagi
te powinny zosta¢ zawarte w karcie oceny merytorycznej.
Dodatkowo Ekspert moze wskaza¢ zakres negocjacji, o ile projekt spelnia warunki pozwalajace
na skierowanie do etapu negocjacji. Uwagi te powinny zosta¢ podzielone na:
e priorytetowe (takie, ktorych uwzglednienie jest konieczne, aby projekt moégt by¢ przyjety
do dofinansowania), w tym w szczegdlnosci wyniki analizy finansowej;
e dodatkowe (takie, ktore sluza ulepszeniu jakosci projektu, ale nie s3 niezbedne

do uwzglednienia w celu poprawne;j realizacji projektu).

Po zakonczonych pracach Zespolu Oceniajacego Whnioski w ramach kazdej z rund oceny tworzona

i publikowana na stronie internetowej Agencji jest lista rankingowa zawierajaca nastepujace dane:

e nazwe wnioskodawcy (w przypadku projektéw partnerskich publikowane sa dane lidera

partnerstwa);
e liczbe otrzymanych przez wniosek punktéw;
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 wigcej wnioskow uzyska taka sama liczbe punktow o kolejnosci na liscie
rankingowej decyduje wyzsza laczna warto$¢ punktowa przyznana w ramach kryteriow ustawowych

w kryteriach wartos¢ nankowa projektu oraz innowacyjnosé projektu.
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Whnioskodawcy sa pisemnie informowani o wynikach konkursu.

Od wynikéw konkursu Wnioskodawcy przystuguje prawo do zlozenia protestu do Prezesa. Tryb

1 warunki skladania protestu okreslone sa w art. 19 ust. 8, 9, 10 Ustawy o Agencji Badan Medycznych.

Zlozenie wniosku o dofinansowanie projektu jest réwnoznaczne z akceptacja Regulaminu

oraz dokumentéw do niego zalaczonych.

Jednoczesnie Agencja Badan Medycznych zastrzega sobie prawo do:

zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okreslajacego warunki konkursu,
do ktérego odwoluje si¢ Regulamin. W takim przypadku zmiany obowiazuja od daty wskazanej
w informacji na temat tych zmian, opublikowanej na stronie internetowej Agencji Badan
Medycznych. Zmiany nie mogg skutkowac nieréwnym traktowaniem Wnioskodawcow, chyba
ze zmiany te wynika¢ beda z powszechnie obowigzujacego prawa;

uniewaznienia konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 ustawy o ABM takze, w szczegdlnosci,
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 Agencji Badan Medycznych;
odwolaniu kolejnych rund oceny, jesli wartos¢ podpisanych uméw o dofinasowanie (lub
projektéw rekomendowanych do dofinansowania) przekroczy aplikacje planowana przez ABM
na konkurs ABM/2020/1, chyba ze Prezes Agencji podejmie decyzje¢ podwyzszaniu $rodkow

przeznaczonych na konkurs.
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