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ABM, Agencja —Agencja Badan Medycznych;

Badanie kliniczne produktu leczniczego — kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi
w  celu  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 naukowe — badanie naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018
r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce (Dz.U. z 2020 r. poz. 85 z pdzn. zm.) w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub badan interdyscyplinarnych faczacych co najmniej dwie
dziedziny nauki, z ktérych jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;
Beneficjent — Whnioskodawca, ktory podpisal Umowe o dofinansowanie;

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 i zachowanie bezpieczenstwa oséb badanych, a takze wiarygodnos¢ uzyskanych danych;
Konkurs — ogloszony i przeprowadzony przez Agencje nabdér wnioskéw na realizacje
i dofinansowanie Projektéw;

Konsorcjant/Partner — podmiot wnoszacy do Projektu zasoby ludzkie, organizacyjne,
techniczne lub finansowe, realizujacy wspolnie Projekt, na warunkach okreslonych w umowie
konsorcjum. Istota odrézniajaca partnerstwo od przekazania do realizacji zadan lub zakupu
ustug jest wspolna realizacja Projektu, w tym zarzadzanie Projektem;

Konsorcjum — grupa podmiotéw, o ktérych mowa w pkt 1.5.1 Regulaminu, utworzona w celu
wspolnej realizacji Projektu, dzialajaca na podstawie zawartej umowy konsorcjum, zawierajacej
niezbedne elementy umowy konsorcjum wskazane w zalaczniku nr 5 do Regulaminu;

Lider Konsorcjum — publiczna uczelnia ksztalcaca na kierunku lekarskim bedaca podmiotem
tworzacym dla Podmiotu leczniczego, wchodzacego w sklad Konsorcjum lub instytut
badawczy, o ktérym mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych

(Dz.U. z 2019 r. poz. 1350 z pézn. zm.). Lider Konsorcjum dziala w imieniu wlasnym oraz
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w imieniu oraz na rzecz Konsorcjantow na podstawie upowaznienia/pelnomocnictwa, ktére
zostalo mu udzielone w umowie konsorcjum. Jednoczesnie Lider konsorcjum musi by¢
sponsorem badania klinicznego proponowanego w ramach Projektu.;

10) Niekomercyjne badanie kliniczne (NBK) — badanie kliniczne, w ktoérym wlascicielem
danych uzyskanych w trakcie badania jest sponsor, bedacy uczelnig lub federacja podmiotéw
systemu szkolnictwa wyzszego i nauki w rozumieniu 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 dzialalnosci leczniczej (Dz.U. z 2020 r. poz. 295 oraz poz. 567), badaczem, organizacja
pacjentow, organizacja badaczy lub inna osoba fizyczna lub prawna lub jednostka
organizacyjng nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktorej celem dzialalnosci nie jest osigganie
zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych badz 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 produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu
lub w celach marketingowych;

11) Podmiot leczniczy — podmiot, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 1. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U z 2020, poz. 295 t.j.).;

12) Prezes — Prezes Agencji Badan Medycznych;

13) Projekt — przedsigwzigcie bedace przedmiotem Wniosku o dofinansowanie, o okreslone;j
wartodci finansowej, prowadzone w ustalonych ramach czasowych na podstawie umowy
zawartej z ABM;

14) Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;

15) Regulamin — niniejszy Regulamin Konkursu;

16) Sie¢ polskich placowek opieki zdrowotnej — grupa co najmniej czterech wspotpracujacych
ze sobg Podmiotéw leczniczych, majacych siedzibe i dziatajacych na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej;

17) System teleinformatyczny — system, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 Ustawy, stuzacy do
realizacji procesu naboru Wnioskéw o dofinansowanie;

18) Terapia adoptywna/Terapia CAR/CAR-T - terapia wykorzystujaca komorki uktadu

immunologicznego poddawanych aktywacji i modyfikacjom majacym na celu nasilenie



rozpoznawania komorek nowotworowych oraz nasilenie cytotoksycznosci a nastepnie
podawane pacjentowi;

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

20) Ustawa — ustawa z dnia 21 lutego 2019 r o Agencji Badan Medycznych (Dz. U poz. 447 oraz
z 2020 r. poz. 567);

21) Wniosek o dofinansowanie — wniosek na realizacj¢ 1 dofinansowanie Projektu, ktory jest
sktadany w Konkursie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego;

22) Wnioskodawca — Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci/Partnerzy tacznie;

1. Informacje podstawowe

Konkurs numer ABM/2020/4 jest oglaszany przez Agencje Badan Medycznych (ABM). Agencja jest
pafistwowg osoba prawng odpowiedzialng m.in. za rozwd] badan naukowych w dziedzinie nauk
medycznych 1 nauk o zdrowiu. ABM jest podmiotem, ktéry ma za zadanie wspieranie proceséw
przyczyniajacych si¢ do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej. Dzialalno$¢ Agencji
w obszarze finansowania projektow naukowych ma przynies¢ wymierne korzysci dla pacjentéw,
w tym przede wszystkim pozwoli¢ ocenié, ktére nowe technologie medyczne 1 metody terapeutyczne
powinny by¢ zastosowane dla zaspokojenia potrzeb zdrowotnych spoleczefistwa oraz poprawy
skutecznodci leczenia.

Wspieranie rozwoju nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz przyczynianie si¢ do wzrostu
innowacyjnosci polskiej medycyny, poprzez finansowanie niekomercyjnych 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 ma

przyczyni¢ si¢ nie tylko do poprawy skutecznosci leczenia, ale réwniez wzmocnienia potencjatu

polskich naukowcéw w dorobku nauk medycznych.

1.1. Podstawa prawna

Regulamin konkursu tworzony jest na podstawie art. 16 ust. 4 Ustawy. Zgodnie z Ustawa, regulamin
okresla zasady i sposob wylonienia projektow rekomendowanych do dofinansowania. Regulamin

konkursu jest dokumentem o charakterze instruktazowym, majacym na celu przekazanie potencjalnym



realizatorom projektow informacji niezbednych do ubiegania si¢ o dofinansowanie projektéw

badawczo — rozwojowych w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych. Dokument ten zawiera

informacje na temat terminow, miejsca i formy skladania Wnioskéw o dofinansowanie, wzoru

Whiosku o dofinansowanie i dokumentéw do niego dolaczanych, wzoru umowy na realizacje

i dofinansowanie Projektu, szczegdélowych kryteriow wyboru Projektéw wraz z podaniem ich

znaczenia.

Podmioty realizujace projekty badawcze w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych sq

zobowiazane do przestrzegania w szczegolnosci zasad okreslonych w nastepujacych przepisach prawa:

Ustawy:

Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. 2019, poz. 447 oraz
z 2020 r. poz. 567);

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2020. poz. 944.);

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2020. poz. 514
oraz poz. 567).

Rozporzadzenia:

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);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie dobrej praktyki kliniczne;j
Dz.U. z 2012 r. poz. 489);

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);

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 );



e 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);

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

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej w sprawie szczegbélowych zasad

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

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

1.2. Uzasadnienie realizacji konkursu

Terapie adoptywne (CAR/CAR-T) wykorzystujace potencjal komoérek immunokompetentnych
modyfikowanych genetycznie (limfocyty T, komoérki NK i inne) stanowia niezwykle obiecujace
narzedzie terapeutyczne dla pacjentow dotknietych nowotworami. Dotychczas onkologia osiagata
znaczne sukcesy w walce z nowotworami dzigki zastosowaniu chemioterapii i radioterapii, jednakze
w wielu wypadkach efekt terapeutyczny jest niezadowalajacy lub przejSciowy. W ostatnich latach
niezwykle atrakcyjna alternatywe stanowi terapia adoptywna wykorzystujaca modyfikowane komorki
immunokompetentne (CAR-T) pokazujac wysoka skutecznosé w leczeniu pacjentow w terminalnej
fazie rozwoju nowotworow hematologicznych. Ten rodzaj terapii wydaje si¢ by¢ jednym
z najwigkszych przeloméw w onkologii od czasu wprowadzenia chemioterapii. Jednoczesnie
potencjat Terapii adoptywnych nie ogranicza si¢ wylacznie do nowotworéw krwi. Obecnie obserwuje
si¢ intensywny rozwoj badan majacych na celu wykorzystania potencjalu CAR-T w leczeniu
nowotworéw litych, choréb autoimmunologicznych a nawet choréb zakaznych. Niektore korzysci
wynikajace z Terapii adoptywnych CAR/CAR-T to:
e dodatkowa opcja terapeutyczna dla pacjentéw dla ktérych aktualne standardowe procedury
terapeutyczne nie przynosza oczekiwanych rezultatéw,
e mozliwos¢ leczenia nowotworéw nie poddajacych si¢ chemioterapii, nawet u pacjentéw
paliatywnych,
e mozliwos¢ catkowitego wyleczenia pacjenta z choroby nowotworowej — dozywotnia remisja,

e mozliwos¢ przywrocenia pacjenta do sprawnego funkcjonowania w spoleczenstwie po

zastosowaniu jednorazowej terapii,

e szybszy powr6t pacjentéw do zdrowia.



W Polsce nie wykorzystuje si¢ w pelni istniejacego potencjalu w obszarze stosowania terapeutycznego
Terapii adoptywnych a polscy pacjenci nie maja dostepu do najbardziej obiecujacej obecnie Terapii
adopytwnej. Gléwnymi przyczynami tego zjawiska jest bardzo wysoki koszt tego rodzaju leczenia, ale

réwniez wysrubowane wymagania stawiane podmiotom leczniczym oferujacym tego rodzaju terapie.

Mimo iz od roku 2016 obserwuje si¢ gwaltowny wzrost liczby badan klinicznych w tym obszarze
1 aktualnie prowadzonych jest ponad 500 badan klinicznych testujacych wykorzystanie komérek CAR-
T, to znikoma ich liczba jest prowadzona w Polsce z udzialem polskich pacjentéw. Pierwsze podanie
zarejestrowanego produktu leczniczego opartego na komorkach CAR-T mialo miejsce dopiero w

styczniu 2020 roku. Dlatego tez Agencja Badan Medycznych, realizujac ustawowy cel swojej

dzialalnodci jakim jest wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia przygotowala

program majacy na celu zniwelowanie przeszkéd w wykorzystaniu pelnego potencjalu w zakresie

prowadzenia badan i stosowania Terapii adoptywnych w Polsce jakimi sq m.in.:

e Niedostateczne finansowanie badan nad terapiami wykorzystujacymi modyfikowane
genetycznie komérki ukladu immunologicznego.

e Niewystarczajacy poziom dojrzatodci Terapii CAR-T oraz wiedzy naukowej na temat skutkdw
ubocznych tego rodzaju leczenia.

e Wysoka cena Terapii CAR-T zwigzana z faktem wysokich kosztéw przygotowania pojedyncze;j
serii leku produkowanego wylacznie dla jednego pacjenta. Koszt terapii negatywnie przeklada
si¢ na jej dostepnos¢ dla pacjentow.

e Niedostosowanie infrastruktury koniecznej do wytwarzania produktéow leczniczych CAR-T
oraz ich podawania pacjentom.

e Brak personelu medycznego doswiadczonego w leczeniu pacjentéw preparatami CAR-T.

1.2.1. Zasady dobrej praktyki kliniczne;

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

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



10.

11.

12.

13.

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

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

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

Badania kliniczne powinny byé uzasadnione z naukowego punktu widzenia i opisane
za pomocy szczegdlowego i czytelnego protokolu;

Badanie kliniczne powinno by¢ prowadzone zgodnie z protokotem, ktory zostal uprzednio
zaakceptowany przez Komisje Bioetyczna;

Opieka medyczna oraz wszelkie decyzje medyczne dotyczace 0s6b uczestniczacych w badaniu
klinicznym powinny by¢ zawsze podejmowane przez wykwalifikowanego lekarza;

Kazda z oséb prowadzacych badanie kliniczne powinna posiada¢ odpowiednie kwalifikacje:
wyksztalcenie, szkolenie i do$wiadczenie, odpowiednie do wykonywania powierzonych jej
w badaniu zadan;

Swiadoma i dobrowolna zgoda na uczestnictwo w badaniu klinicznym powinna byé uzyskana
od kazdej osoby poddajacej si¢ badaniu klinicznemu, przed jej przystapieniem do badania;
Wszelkie informacje dotyczace badania klinicznego powinny by¢ rejestrowane, przetwarzane
1 przechowywane w sposob umozliwiajacy ich wladciwe raportowanie, interpretacje
1 weryfikacje;

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

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

Badania powinny by¢ prowadzone z wykorzystaniem systeméw 1 procedur stanowiacych

gwarancj¢ jakosci w kazdym aspekcie badan.



1.3. Cel Konkursu

Celem Konkursu jest opracowanie przez podmioty majace siedzibe 1 dzialajace na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej schematu medycznego Terapii CAR-T oraz ukierunkowanie potencjatu
jednostek badawczych 1 leczniczych na intensyfikacje prac zwiazanych z Terapiami adoptywnymi co

przetozy sie zwickszenia dostepnosci tego rodzaju leczenia dla pacjentow w Polsce.

Konkurs jest zgodny z Programem Rozwoju Badan Klinicznych, w mysl ktérego dziatalnosc¢
Agencji Badan Medycznych ma przyczyni¢ si¢ do wzrostu liczby prowadzonych niekomercyjnych
badan klinicznych do poziomu $redniej europejskiej. Intencja Konkursu jest zapewnienie wasciwego
strumienia finansowania dla niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce oraz stymulowanie wzrostu

innowacyjnosci polskiego systemu ochrony zdrowia.

1.3.1. Obowigzkowe dzialania do zaplanowania w trakcie realizacji Projektu

W trakcie realizacji Projektu nalezy zaplanowac nastepujace dzialania obligatoryjne:

1. Opracowanie, optymalizacj¢ zastosowania i poprawe bezpieczenstwa stosowania Terapii
CAR/CAR-T w leczeniu nowotworéw krwi w Polsce poprzez rozwinigcie infrastruktury
i zespotu zdolnego do wytwarzania oraz podawania komérek CAR/CAR-T.

2. Uzyskanie odpowiednich zgdd i certyfikatéw na wytwarzanie komérek CAR/CAR-T i ich
stosowanie w terapii pacjentéw (opracowanie sposobu produkcii).

3. Przygotowanie protokotu badania i jego rejestracja.

4. Realizacje badania klinicznego, w tym utworzenie elektronicznej bazy danych medycznych
w celu pomiaru efektu klinicznego i bezpieczenstwa terapii w praktyce klinicznej.

5. Prowadzenie dzialalno$ci naukowej nakierunkowanej na umozliwienie zastosowania Terapii
CAR/CAR-T w innych wskazaniach (np. nowotworach litych, chorobach zakaznych,
autoimmunologicznych czy zwyrodnieniowych) oraz innowacje w obszarze technologii
CAR/CAR-T.

6. Opracowanie i wdrozenie programu szkolenia personelu medycznego zaangazowanego
w leczenie pacjentéw z wykorzystaniem komérek CAR/CAR-T.

7. Utworzenie Sieci polskich placéwek opieki zdrowotnej zdolnej do zarzadzania technologia
CAR/CAR-T.

8. Zarzadzanie i administracja Projektem.



1.4. Kwota przeznaczona na Konkurs

Zaklada sig, ze dofinasowanie otrzyma tylko jeden Projekt, ktory uzyska najwyzsza liczbe punktow.
Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektu wylonionego w ramach Konkursu wynosi

100 000 000,00 zt (stownie: sto milionéw ztotych).

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

Wysokos¢ dofinansowania pojedynczego Projektu nie przekroczy 100 mln ztotych.

1.5. Podmioty uprawnione do sktadania Wnioskéw o dofinansowanie

Whnioskodawca w konkursie moze by¢ wylacznie Konsorcjum.

Liderem Konsorcjum (bedacym jednoczesnie sponsorem niekomercyjnego badania klinicznego) moze
by¢ wylacznie publiczna uczelnia ksztalcaca na kierunku lekarskim, bedaca podmiotem tworzacym dla
Podmiotu leczniczego, wchodzacego w skiad Konsorcjum lub instytut badawczy, o ktérym mowa
w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych.

Kazdy z czlonkéw Konsorcjum jest zobowiazany zlozy¢ oswiadczenie o niefinansowaniu
1 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).

1.5.1. Konsorcjum

W celu realizacji Projektu obligatoryjne jest utworzenie Konsorcjum skladajacego si¢ z podmiotow
majacych siedzibe 1 dzialajacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktérzy beda realizowac
wspolnie Projekt na warunkach okreslonych w umowie konsorcjum.

Istota odrézniajaca czlonka Konsorcjum od podwykonawcy jest jego pelen udzial w realizacji
Projektu, w tym wplyw na zarzadzanie Projektem.

W ramach Konkursu stosowana jest tzw. zasada ,,0bligatoryjnego minimalnego sktadu
Konsorcjum”, ktérego sklad musi objaé:

1) Lidera: publiczng uczelni¢ ksztalcaca na kierunku lekarskim, bedaca podmiotem tworzacym
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dla Podmiotu leczniczego, wchodzacego w sktad Konsorcjum lub instytut badawczy, o ktérym
mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych.
2) Partneréw/Konsorcjantow (innych niz Lider):

a) co najmniej jeden Podmiot leczniczy odpowiedzialny za produkcje na terenie Polski
preparatéw komoérek CAR/CAR-T (oraz ewentualnie za jego podanie pacjentom), przy
czym podmiot ten moze uczestniczy¢ w pracach badawczych prowadzonych w ramach
Projektu, i;

b) co najmniej 3 (trzy) inne Podmioty lecznicze nie wymienione w punkcie a),
z udokumentowanym dos$wiadczeniem podawania komoérek krwiotworezych, ktore beda
wykonywaly procedury zwigzane z podaniem komérek CAR/CAR-T, sprawujac
kompleksowa opieke nad pacjentami u ktérych zastosowano leczenie oparte na technologii
CAR. Podmioty te moga uczestniczy¢ w pracach badawczych prowadzonych w ramach
Projektu, i;

¢) inny podmiot albo podmioty, o ktérym mowa w art. 17 Ustawy posiadajace
udokumentowane doswiadczenie w immunologii, onkologii, biologii molekularnej,
badaniach przedklinicznych

- kazdy z nich bedacy jednostka sektora finanséw publicznych albo instytutem badawczym

w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych.

Kazdy z Podmiotéw leczniczych wymienionych wchodzacych w sklad Konsorcjum sktadajacego
Whiosek o dofinansowanie powinien posiada¢ zespdl, infrastruktur¢ oraz musi posiadac
dos$wiadczenie w wykonywaniu przeszczepéw komorek krwiotworczych (co najmniej 50
przeszczepow komorek krwiotworczych rocznie u pacjentéw dorostych lub 15 przeszczepow
rocznie u pacjentéw pediatrycznych). Weryfikacja wymogu dot. wykonanej liczby przeszczepéw
nastapi na podstawie danych dot. uméw o udzielanie §wiadczen zdrowotnych zawartych przez NFZ

na rok 2019 (procedury ICD-9 o kodach 41.0 wraz z rozszerzeniami).

Utworzenie Konsorcjum musi nastapi¢ przed zlozeniem Whniosku o dofinansowanie. Oznacza to,

ze partnerzy muszg zawrze¢ miedzy sobg umowe konsorcjum poprzez opatrzenie jej kwalifikowanymi
podpisami elektronicznymi i dolaczy¢ ja do Wniosku o dofinansowanie. Umowa konsorcjum w wersji
dwujezycznej (polsko-angielskiej) podpisana przez Lidera oraz wszystkich Partneréw musi by¢

dotaczona do Wniosku o dofinansowanie. Minimalny zakres umowy konsorcjum/partnerstwa okresla
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zalacznik nr 5 do Regulaminu.

W przypadku czlonkéw Konsorcjum bedacych przedsigbiorcami w zakresie objetym finansowaniem
udzielanym przez Agencje konieczne moze by¢ takze, w zakresie wymaganym przepisami o pomocy
publicznej, zawarcie przez nich dodatkowo umowy z Agencja regulujacej warunki finansowania

udzielanego tym przedsigbiorcom.

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza si¢ mozliwos¢ zmiany lub powolania dodatkowego
Konsorcjanta w trakcie realizacji Projektu za pisemna zgoda Prezesa Agencji Badan Medycznych
pozyskana przed wprowadzeniem zmiany do umowy konsorcjum. Zmiana Konsorcjanta wymaga
zawarcia aneksu do umowy o dofinansowanie. Kazdorazowa zmiana Konsorcjanta musi spelnia¢

regule ,,obligatoryjnego minimalnego sktadu Konsorcjum”.

W przypadku dotaczenia dodatkowego podmiotu do Konsorcjum, catkowity budzet Projektu nie
podlega zwigkszeniu, natomiast mozliwe sa przesuniecia $rodkéw pomiedzy zadaniami

1 Konsorcjantami na zasadach okreslonych w umowie o dofinansowanie.

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza si¢ w trakcie realizacji Projektu korzystanie przez
Konsorcjum z podwykonawcéw innych niz podmioty bedace adresatami Konkursu, w tym majacych
siedzibe poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej prowadzacych dzialalno$¢ w obszarze Terapii
adoptywnych, pod warunkiem zapewnienia, ze wlasnos¢ intelektualna wypracowana w ramach takiej
wspOlpracy bedzie nalezala do Lidera oraz, ze wybdr tych podmiotéw nastapitby z pelnym

zastosowaniem odrebnych przepiséw o zamoéwieniach publicznych.

1.6. Sposob skladania Wnioskéw o dofinansowanie

Whioski o dofinansowanie sklada si¢ elektronicznie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego

dostegpnego na stronie www.abm.gov.pl.

Whiosek o dofinansowanie skladany jest w jezyku angielskim, z wylaczeniem streszczenia

popularnonaukowego, ktére musi by¢ sporzadzone réwniez w jezyku polskim.

Wymogi jezykowe dla Wniosku o dofinansowanie i jego zalacznikéw okresla ponizsza tabela:
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Dokument/Zalacznik Jezyk angielski | Jezyk polski

Whniosek o dofinansowanie X

Dokument potwierdzajacy upowaznienie do podejmowania decyzji

wigqzacej

Umowa konsorcjum podpisana kwalifitkowanym podpisem < <
elektronicznym przez Lidera oraz wszystkich Partneréw

CV Gtléwnego badacza X

CV Menadzera administracyjnego Projektu X

Projekt umowy na realizacje badania klinicznego (Sponsor, Badacz, < <
Osrodek)

Inne zalaczniki (nieobowiazkowe) X

We Whniosku o dofinansowanie nalezy zawrzeé informacje odnoszace si¢ wprost do kryteriow oceny

opisanych w rozdziale 4. Do Konkursu przyjmowane sa wylacznie Wnioski o dofinansowanie

kompletne i spelniajace wszystkie wymagania formalne okreslone w Regulaminie.

W przypadku wystapienia probleméw technicznych zwiazanych z funkcjonowaniem Systemu
teleinformatycznego, Prezes moze dopuscic skladanie Wnioskéw o dofinansowanie w formie innej niz
za posrednictwem Systemu teleinformatycznego. Informacja o zmianie sposobu sktadania Wnioskow

o dofinansowanie zostanie zamieszczona na stronie internetowej Agencji.

1.7. Terminy

Whiosek o dofinansowanie nalezy ztozy¢ w terminie od 15.07.2020 r. od godziny 15:00 do 30.09.2020
r. do godziny 15:00 wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu

teleinformatycznego dostepnego na stronie Agencji www.abm.gov.pl.

Za date wplywu Wniosku o dofinansowanie uznaje si¢ date ztozenia Wniosku o dofinansowanie

w wersji elektronicznej w Systemie teleinformatycznym.

Projekt moze rozpoczac si¢ nie wezesniej niz 1.10.2020 r. i nie pdzniej niz 1.04.2021 r.
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Maksymalny czas trwania Projektu powinien wynosi¢ nie diuzej niz 6 lat.

2. Procedura oceny Wnioskéw o dofinansowanie

Oceny formalnej Wnioskéw o dofinansowanie dokonuje Zespol Oceny Wnioskow skiadajacy sie
z pracownikéw ABM. Informacja o projektach, ktore przeszly ocene formalng i zostaly skierowane
do oceny merytorycznej publikowana bedzie na stronie Agencji. Oceny formalnej dokonuje si¢ za

pomocg karty oceny formalne;.

Przed przestaniem Whniosku o dofinansowanie Projektu do ekspertéw badz w trakcie oceny

merytorycznej, wszystkie lub cze$¢ Wnioskéw o dofinansowanie moga zostaé przekazane do:

a) analizy prawnej, w szczegolnosci w zakresie wystapienia w Projekcie pomocy publicznej;

b) analizy finansowej.

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

wszystkich typow analizy podejmuje Przewodniczacy Zespotu Oceny Wnioskow.

Ocena merytoryczna odbywa si¢ poprzez sprawdzenie kryteribw merytorycznych omodwionych

wczgsci 3.2, tj. poprzez oceng Wniosku o dofinansowanie pod katem spelniania:

e kryteriéw ustawowych
e kryteriow szczegblowych

e kryteriow premiujacych

Whiosek o dofinansowanie moze uzyska¢ maksymalnie 260 punktow, z czego:
- 130 punktoéw za kryteria ustawowe;
- Kryteria szczegétowe oceniane sa na zasadzie spefnia — nie spetnia;

- 130 punktow za kryteria premiujace.

Ocena z wykorzystaniem kryteriéw ustawowych odbywa si¢ poprzez przyznanie punktéw z puli

przypisanej do danego kryterium w postaci liczb catkowitych (bez czesci utamkowych). Jesli Projekt
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spelnia kryterium premiujace otrzymuje on punkty w wysokosci okreslonej dla danego kryterium. Jesli

Projekt nie spetnia danego kryterium otrzymuje 0 punktow.

Whiosek o dofinansowanie jest oceniony pozytywnie, jesli:
- od obu oceniajacych uzyskal minimum 50% punktow za spelnienie wszystkich kryteridw ustawowych
1 50% punktow za kazde, poszczegdlne kryterium ustawowe oraz

- obaj oceniajacy ocenili, ze spelnia wszystkie kryteria szczegétowe.

Oceny Wniosku o dofinansowanie dokonuje dwoch ekspertow oceniajacych. Oceniajacy odnotowuje
na Karcie oceny merytoryezney wniosku o dofinansowanie fakt spelnienia lub niespelnienia przez Projekt
kryteriéw ustawowych, szczegéltowych i premiujacych oraz odnotowuje punktacje uzyskang przez

Projekt w poszczegdlnych punktowanych kryteriach.

W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal ponizej 50% ogdlnej liczby
punktow lub 50% liczby punktéw za ktorekolwiek kryterium ustawowe) Wniosek o dofinansowanie
zostaje skierowany do trzeciej oceny przez kolejnego eksperta. W takiej sytuacji wyniki oceny Wniosku

o dofinansowanie stanowig dwie zbiezne ze sobg oceny ekspertéw oceniajacych.

W oparciu o wyniki punktowe zawarte w kartach oceny merytorycznej sporzadzana jest lista
rankingowa zlozonych w Konkursie Wnioskéw o dofinansowanie. O miejscu na liscie rankingowej
decyduje srednia arytmetyczna z ogdlnej liczby punktow przyznanych przez dwoch ekspertow
oceniajacych, a Wnioski o dofinansowanie s3 uszeregowane wedlug uzyskanej punktacji: od najwyze;j
do najnizej ocenionego. W przypadku gdy dwa lub wigcej wnioskow uzyska takg sama liczbe punktow
o kolejnosci na liscie rankingowej decyduje wyzsza laczna warto§¢ punktowa przyznana w ramach

kryteriéw ustawowych w kryteriach wartosé nankowa projektu oraz innowacynosé projektu.

Rekomendacje do dofinansowania otrzyma jeden Whniosek dofinansowanie oceniony pozytywnie
(w zakresie kryteriow ustawowych oraz szczegoltowych i premiujacych), ktory uzyskal najwyzsza
liczbg punktéw liczong jako srednia arytmetyczna z ogdlnej liczby punktow przyznanych przez dwoch

ekspertow oceniajacych.
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Wyzej wskazany Wniosek o dofinansowanie zostanie obligatoryjnie skierowany do analizy finansowe;j,
jezeli ta nie zostala wczesniej sporzadzona. W przypadku gdy Whniosek dofinansowanie otrzyma
dofinansowanie, Wnioskodawca jest zobowiazany do wprowadzenia do Wniosku o dofinansowanie
wszystkich wytycznych i zmian wskazanych jako priorytetowe — przede wszystkim w zakresie analizy

finansowej, a_ich uwzglednienie przez Wnioskodawce warunkuje mozliwo$¢ zawarcia umowy

o_dofinansowanie.

Whnioskodawcy sa pisemnie informowani o wynikach Konkursu w drodze informaciji skierowanej do

Lidera Konsorcjum.

3. Kryteria oceny Whnioskéw o dofinansowanie

Ocenie podlega kazdy ztozony w trakcie trwania naboru Wniosek o dofinansowanie, o ile nie zostal
wycofany przez Wnioskodawce.
Ocena Wniosku o dofinansowanie polega na sprawdzeniu, czy projekt spelnia Kryteria formalne oraz
na ocenie Kryteriow merytorycznych, w tym:

e kryteribw ustawowych;

e kryteriow szczegdlowych;

e kryteriow premiujacych.

3.1. Kryteria formalne

Ocena formalna dokonywana jest z wykorzystaniem Karty oceny formalnej wniosku o dofinansowanie, ktorej
wzor stanowi zalacznik nr 3 do Regulaminu. W przypadku kryteridéw formalnych, ktére podlegaja
uzupelnieniu, Prezes wzywa do ich uzupelnienia w terminie 7 dni pod rygorem pozostawienia Wniosku
o dofinansowanie bez rozpoznania. Wnioskodawca moze uzupetni¢ lub poprawi¢ Wniosek
o dofinansowanie wylacznie w zakresie wskazanym przez Prezesa, tj. nie moze wprowadzi¢ zmian

innych niz wskazane w wezwaniu.
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Podczas oceny formalnej sprawdzane sa nastepujace kryteria:

1) Czy Wniosek o dofinansowanie zostat ztozony w odpowiedniej formie oraz w terminie

za pomocy Systemu teleinformatycznego? (TAK/NIE)

Weryfikacji podlega, czy Wniosek dofinansowanie zlozono w terminie od 15.07.2020 r. od godziny
15:00 do 30.09.2020 r. do godziny 15:00 w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem
Systemu teleinformatycznego dostepnego na stronie Agencji tj. www.abm.gov.pl. Za date wplywu
Whiosku o dofinansowanie uznaje si¢ date zlozenia wersji elektronicznej Wniosku o dofinansowanie

w Systemie teleinformatycznym.

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

o dofinansowanie 1 jego odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

2) Czy zostaly spetnione warunki uczestnictwa w Konkursie w zakresie skladu
Konsorcjum, w tym wyznaczonego Lidera Konsorcjum, okreslone w Regulaminie

w punkcie 1.5 i 1.5.1? (Kryterium nie podlega uzupetnieniu)? (TAK/NIE)

Kryterium zostanie ocenione na podstawie weryfikacji obligatoryjnego minimalnego sktadu
Konsorcjum, w tym wlasciwego doboru Lidera Konsorcjum na podstawie postanowienia punktu 1.5

Regulaminu.

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 Lider i Partnerzy o§wiadczyli o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie
zadan objetych Wnioskiem o dofinansowanie ze $srodkéw publicznych pochodzacych
z innych zrédet (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum

Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia)? (TAK/NIE)
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Whnioskodawca jest zobowigzany zlozy¢ o$wiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢
o finansowanie zadan objgtych wnioskiem ze srodkéw publicznych pochodzacych z innych zrodet (jak
np. Narodowego Centrum Badan i1 Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu
Zdrowia, etc.). Weryfikacja Wnioskodawcy zostanie przeprowadzona zgodnie z przepisami ustawy
o finansach publicznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 869 z p6zn. zm.). Oswiadczenie takie powinno znalez¢
si¢ obligatoryjnie we Wniosku o dofinansowanie oraz w zapisach umowy konsorcjum bedace;

zalacznikiem obowigzkowym do Wniosku o dofinansowanie.

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

o dofinansowanie i jego odrzuceniem. Kryterium podlega mozliwosci uzupelnienia.

4) Czy Whniosek o dofinansowanie wypetniono zgodnie z wymogami je¢zykowymi

wskazanymi w Regulaminie? (TAK/NIE)

Zgodnie z Regulaminem Konkursu Wniosek dofinansowanie musi zosta¢ zlozony zgodnie
z wymogami jezykowymi okreslonymi w tabeli w cze$ci 1.6 Sposob sktadania Wnioskéw
o dofinansowanie.

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

o dofinansowanie i jego odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

5) Czy wszystkie pola Wniosku o dofinansowanie zostaly wypetnione prawidtowo?

(TAK/NIE)

Wymaga si¢ wypelnienia wszystkich pol Whniosku o dofinansowanie oraz dolaczenia kompletu
wymaganych zalacznikéw. Whniosek dofinansowanie powinien zawiera¢ informacje odnoszace si¢
wprost do kryteriow oceny. Do udzialu w Konkursie przyjmowane sa wylacznie Whnioski

o dofinansowanie kompletne i spelniajace wszystkie wymagania okreslone w Regulaminie.
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Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku

o dofinansowanie 1 jego odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

6) Czy Wnioskodawca przewidzial monitorowanie wskaznikéw obowigzkowych dla

Konkursu i czy ich warto$c¢ jest wigksza niz ,,zero”:

- 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

o dofinansowanie i jego odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

7) Czy Wnioskodawca dotaczyl do Wniosku o dofinansowanie wymagane zalaczniki ?
(TAK/NIE)

Do wymaganych zalacznikow zalicza sie:

e Dokument potwierdzajacy upowaznienie do podejmowania decyzji wiazacej,

e Umowa konsorcjum podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera
1 wszystkich Partneréw, zawierajaca wymagane zapisy wskazane w Zalaczniku nr 5 do
Regulaminu - Minimalny zakres regulacji umowy konsorcjum,

e CV Gléwnego badacza,

e (CV Menadzera administracyjnego Projektu.
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Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku

o dofinansowanie i jego odrzuceniem. Kryterium podlega uzupelnieniu.

8) Whniosek o dofinansowanie zaktada rozpoczecie Projektu nie wczesniej niz 1.10.2020 r.

i nie pozniej niz 1.04.2021 r. (TAK/NIE)

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

o dofinansowanie i jego odrzuceniem. Kryterium podlega uzupelnieniu.

9) Maksymalny czas trwania Projektu wynosi nie dtuzej niz 6 lat. (TAK/NIE)

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

o dofinansowanie i jego odrzuceniem. Kryterium podlega uzupelnieniu.

10) Czy Projekt przewiduje realizacje Niekomercyjnego badania klinicznego w co
najmniej jednym z nastepujacych obszarow:

e hematologia,

e onkologia,

e immunoonkologia,

e Terapia adoptywna CAR/CAR-T?
(TAK/NIE)

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Weryfikacja kryterium odbedzie si¢ na podstawie opisow zawartych w czesci 11.B.
Whiosku o dofinansowanie. Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna oceng formalng Wniosku

o dofinansowanie 1 jego odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

11) Czy umowa konsorcjum obejmuje minimalny zakres regulacji okreslony w Zataczniku

nr 5 do Regulaminu? (TAK/NIE)
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Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku

o dofinansowanie 1 jego odrzuceniem. Kryterium podlega uzupelnieniu.

3.2. Kryteria merytoryczne

Ocenie merytorycznej podlega kazdy Projekt, o ile nie zostal wycofany przez Wnioskodawce albo
pozostawiony bez rozpatrzenia z powodu nie spetnienia wymogéw formalnych. Ocena merytoryczna

polega na sprawdzeniu, czy Projekt spelnia kryteria:

® ustawowe,
e szczegolowe,
e premiujace.
Ocena merytoryczna dokonywana jest z wykorzystaniem Karty oceny merytoryeznel wniosku o dofinansowante

ktorej wzor stanowi zalacznik nr 4 do Regulaminu.

3.2.1. Kryteria ustawowe

Ponizsze kryteria okreslone zostaly w Ustawie. Zgodnie z art. 16 ust. 3 Ustawy przy wyborze Projektéw

ocenie podlegaja nastepujace kryteria:

1. Kryterium: warto$§¢ naukowa Projektu - od 0 pkt do 20 pkt;
Ocena ww. Kryterium powinna zaklada¢ ocene nastgpujacych elementoéw czastkowych sktadajacych

sie na catoSciowq ocene:

e Cel badan (poprawnos¢ zdefiniowania problemu naukowego, jako$¢ przedstawienia state-of-
the-art — (stanu badan) w oparciu o aktualny stan wiedzy. W ramach tego punktu ocenie
poddany zostanie przede wszystkim gléwny watek Projektu, w ktérego wyniku zostanie

zarejestrowane Niekomercyjne badanie kliniczne.
Liczba punktéw: 0-5

e Poprawnos¢ doboru metod i narzedzi badawczych w projekcie badania klinicznego, w tym

wielko$¢ préby, dostepnosé pacjentdw, zdefiniowanie punktéw konicowych w badaniu. Ocenie
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podlega¢ bedq roéwniez zaprezentowane wyniki wstepne potwierdzajace zasadno$é

przeprowadzenia proponowanego Projektu.
Liczba punktéw: 0-5

e Poprawno$¢ planowania zadan i podzialu pracy miedzy Konsorcjantéw w kontekscie
zakladanego celu Projektu. Ocenie podlega¢ beda sposob zaplanowania zadan w Projekcie oraz
ich przypisanie Partnerom, przejrzysto$¢ harmonogramu zaplanowanych prac oraz spéjnosc

tych elementéw z budzetem.
Liczba punktéw: 0-5

e Efekt koicowy proponowanego Projektu, ktéry musi zostaé precyzyjnie okreslony. Ocenie
podlega¢ bedzie, czy zakladane rezultaty prac badawczych sa mozliwe do osiagnigcia
w kontekscie zakladanego harmonogramu i budzetu. Ocenie bedzie podlega¢ rowniez opis
zidentyfikowanych 1 precyzyjnie okreslonych elementéw ryzyka (natury fizycznej, technicznej,
psychologicznej, spolecznej, prawnej, regulatorowej lub gospodarczej) zwigzanych zaréwno

z programem prac badawczych oraz przygotowaniem i przeprowadzeniem badan klinicznych.

Liczba punktéw: 0-5pkt.

Czastkowe kryteria oceny beda sumowane 1 skladaé si¢ bedq na oceng calosci kryterium. Catkowita
ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20 przy czym liczba przyznanych punktéow 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 pozytywng oceng Projektu wynosi 10
pkt.
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2. Kryterium: Wptyw 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 w przypadku wprowadzania do praktyki klinicznej rezultatéw proponowanego

Projektu. Przy czym

Podkryterium 1 (ratowanie zycia i uzyskanie petnego wyzdrowienia ) nalezy rozumie¢ jako innowacyjne

produkty lecznicze, wyroby lub procedury medyczne pozwalajaca nies¢ pomoc pacjentom w stanach

naglych prowadzacych do $mierci, a ktorych zastosowanie pozwala na przywrécenie pelnego zdrowia.

Podkryterium 2 (ratowanie zycia i uzyskanie poprawy stanu zdrowia) nalezy rozumie¢ jako innowacyjne
produkty lecznicze, wyroby lub procedury medyczne pozwalajace nie§¢ pomoc pacjentom w stanach
naglych prowadzacych do $mierci, a ktorych zastosowanie pozwala na zasadnicza poprawe zdrowia

pacjenta.

Podkryterium 3 (zapobieganie przedwczesnemu zgonowi) nalezy rozumiec jako innowacyjne produkty
lecznicze, wyroby lub procedury medyczne pozwalajace na zasadnicza poprawe stanu zdrowia pacjenta

dla ktérego rokowania sg zle mimo stosowania najlepszych aktualnie lekéw czy procedur medycznych.

Podkryterium 4 (poprawa jakosci zycia) nalezy rozumie¢ jako innowacyjne produkty lecznicze, wyroby
lub procedury medyczne pozwalajace na leczenie choréb ktore zasadniczo obnizajg komfort zycia

pacjentow prowadzac do ich dlugotrwalego wylaczenia z Zycia spolecznego i zawodowego.

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 I1.B.

3. Kryterium: Innowacyjnos$c¢ Projektu (od 0 pkt do 20 pkt);

Projekt bedzie podlegal punktacji 2z uwzglednieniem oceny istotnosci/przetomowosci
proponowanego rozwigzania w kontekscie aktualnej sytuacji rynkowej w kraju 1 za granica (poréwnanie

do rozwigzan konkurencyjnych).

Do oceny kryterium przyjmuje sig, ze innowacja to wprowadzenie nowego lub znaczaco ulepszonego
rozwiazania w odniesieniu do obecnie dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych lub sposobu

organizacji terapii.

W ramach kryterium oceniane bedzie:

e watek gtéwny Projektu, czyli opracowanie przez podmioty majace siedzibe i dzialajace na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej polskiej Terapii CAR/CAR-T i jej przetestowanie
w badaniu klinicznym (od 0 pkt do 10 pkt),

o watek zwiazany z badaniami nad wykorzystaniem CAR/CAR-T w nowych zastosowaniach jak
na przyklad leczenie nowotwordw litych, choréb autoimmunologicznych, zwyrodnieniowych,

zakaznych itp. (od 0 pkt do 10 pkt).

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
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e 5_-8_niskim

e (-4 —niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywng ocene Projektu wynosi 10

pkt.

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

uwzglednieniem pkt I1.B.

4. Kryterium: Przewidywane efekty ekonomiczne (od 0 pkt do 20 pkt);

Ocenie podlega w szczegdlnosci:

Wykazanie i uzasadnienie korzysci ekonomicznych wynikajacych z potencjalnej
mozliwosci zastosowania wynikow Projektu w praktyce leczniczej w odniesieniu do
obecnych kosztéw, w tym kosztéw posrednich dla sytemu opieki zdrowotnej
1 spolecznej. Ocenie podlega¢ beda korzysci ekonomicznie potencjalnie plynace
z gléwnego watku Projektu czyli opracowania Terapii CAR/CAR-T jak i watkdéw
pobocznych czyli mozliwego zastosowania tego typu terapii w nowych

wskazaniach (od 0 pkt do 10 pkt).

Szacunkowy koszt opracowywanej Terapii CAR/CAR-T versus realnie
oszacowane oszczednosci dla budzetu jaki taka terapia moze przyniesé. Wniosek
o dofinansowanie powinien zawiera¢ analiz¢ poparta liczba pacjentéw w Polsce
1 Europie, ktérzy potencjalnie mogliby skorzysta¢ z opracowywanej Terapii
adoptywnej, koszt aktualnego leczenia danej jednostki chorobowej przez cale zycie
pacjenta, prawdopodobny (ale dobrze oszacowany i udokumentowany) koszt
jednego podania opracowywanej Terapii CAR/CAR-T (od 0 pkt do 5 pkt).

Poprawna identyfikacja i opisanie ewentualnych ryzyk/zagrozed/barier

utrudniajacych osiagnigcie dodatnich efektéw ekonomicznych (od 0 pkt do 5 pkt).

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
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e 8-9-przeciectnym
e 5-8—niskim

e (-4 —niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocene Projektu wynosi 10
pkt.  Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie catosci Whniosku o dofinansowanie, ze

szczegdlnym uwzglednieniem pkt I1.B.

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

zdrowia (od 0 pkt do 20 pkt);

Ocenie podlega gléwny watek Projektu rozumiany jako opracowanie Terapii CAR/CAR-T oraz
dodatkowe watki badawcze zakladajace zastosowanie CAR/CAR-T w nowych wskazaniach

terapeutycznych, w szczegélnosci:

e Uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia, w tym
okreslenie jednostki/jednostek chorobowych i probleméw dla systemu ochrony zdrowia z tym
zwigzanych, okreslenie grupy docelowej (pacjentow), przedstawienia ilosci 1 jako§¢ danych
rynkowych stanowiacych podstawe uzasadnienia (od 0 pkt do 10 pkt);

e Analiza mozliwosci wprowadzenia wynikow Projektu do zastosowania w praktyce na
podstawie danych rynkowych (od 0 pkt do 5 pkt);

e Ocena planu transferu know-how i nowych technologii bedacych wynikiem Projektu do
systemu ochrony zdrowia na podstawie analizy podobnych przypadkéw terapii obejmujacej

produkty lecznicze typu ATMP (od 0 pkt do 5 pkt).

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 (-5 - niedostatecznym
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Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywng ocene Projektu wynosi 10

pkt.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie catosci Wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt I1.B.

6. Kryterium: Posiadanie przez uczestnikéw Konsorcjum zasobéw materialnych

i ludzkich niezb¢dnych do wykonania Projektu (od 0 pkt do 10 pkt).

Ocena tego kryterium bedzie przebiegala ze szczegdlnym uwzglednieniem analizy

adekwatnosci doboru sktadu zespotu dla osiagnigcia celow Projektu.
Whnioskodawca powinien zawrze¢ informacje o gléwnym badaczu oraz kluczowych czlonkach
zespotu. Osoby te powinny by¢ odpowiednio dobrane w kontekscie kompetencji koniecznych do
realizacji Projektu. Ocenie podlega¢ beda kompetencje 1 dos§wiadczenie zespoléw przykladowo lekarzy
1 personelu medycznego zaangazowanych w cze$¢ medyczna, naukowcoéw zaangazowanych w czes$é
badawczo-rozwojowa, 0s6b odpowiedzialnych za przygotowanie badania klinicznego lub opracowanie
procedur, itp.

Ocenie bedzie podlega¢ réwniez posiadanie przez Lidera 1 Partneréw zasobow
umozliwiajacych przygotowanie organizacyjne do realizacji Projektu, posiadang infrastrukture
medyczng pozwalajaca na prowadzenie Terapii CAR/CAR-T, dostep do infrastruktury naukowo —
badawczej (pomieszczenia, aparatura naukowo — badawcza oraz inne wyposazenie niezbedne do
realizacji badania, w tym apteka).

Ocenie podlega w szczegdlnosci:

e dorobek naukowy Gloéwnego badacza (aktualne wskazniki bibliometryczne w tym liczby
cytowan, indeks H, sumaryczny impact factor w okresie ostatnich 5 lat przed zlozeniem
wniosku),

e doswiadczenie zawodowe Menadzera administracyjnego Projektu,

e kierowanie krajowymi i zagranicznymi projektami naukowymi,

e nagrody i wyrdznienia,

e szczegolne osiagniecia naukowe,
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e wspolpraca zagraniczna,

e odbyte dlugoterminowe staze zagraniczne (powyzej 3 miesigcy).

W ramach oceny kryterium weryfikowane beda nastepujace aspekty:

e wlasciwy wybor Lidera oraz Partneréw realizujacych zadania w ramach Projektu,
e komplementarno$¢ kompetencji zespoléw angazowanych w Projekt i zasobéw Partnerow,

e wlasciwy dobdr Partnerow do prac badawczo-rozwojowych umozliwiajacy optymalne

wykorzystanie zasobow poszczegdlnych podmiotow.

Whnioskodawca musi posiada¢ wszystkie kluczowe zasoby osobowe na etapie skladania Wniosku
o dofinansowanie.

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 5-7-dobrym

® 4 — przecietnym

e 3 —niskim

e (-3 - niedostatecznym

Wymagany prég punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna oceng Projektu wynosi 5 pkt.
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Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt ILA. oraz IL.B.

Kryteria ustawowe maja charakter kryteriow wartosciujacych.

Ekspert oceniajacy bedzie mial za zadanie w ramach ocenianego kryterium przypisa¢ Projektowi

okreslong liczbe punktéw oraz uzasadni¢ swoja decyzje.

Dla niniejszego Konkursu zatozono, ze Projekt moze uzyska¢ max. 130 pkt. ustawowych, przy czym,

aby zostal zakwalifikowany jako pozytywnie oceniony musi uzyskaé¢ co najmniej 50 % tacznej punktacji

oraz co najmniej 50 % punktow w kazdym z powyzszych kryteriow.

3.2.2. Kryteria szczegoltowe

Kryteria szczegdlowe sg to kryteria, ktére musi spetnia¢ kazdy zlozony Wniosek o dofinansowanie.
Brak spelnienia ktéregokolwiek z kryteriow szczegdlowych oznacza negatywna oceng Projektu.
Kryteria te nie maja charakteru wartosciujacego. Podlegaja weryfikacji w systemie 0-1 poprzez

przypisanie im statusu SPELNIA/ NIE SPELNIA.

1. Czy Wniosek o dofinansowanie jest sktadany przez Konsorcjum spelniajace wymogi

okreslone w pkt 1.5 oraz 1.5.1 tj.:

e Liderem Konsorcjum jest publiczna uczelnia ksztalcaca na kierunku lekarskim, bedaca
podmiotem tworzacym dla Podmiotu leczniczego, wchodzacego w sktad Konsorcjum lub
instytut badawczy, o ktérym mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych.

e Konsorcjanci (inni niz Lider):

1) co najmniej jeden Podmiot leczniczy odpowiedzialny za produkcje na terenie
Polski preparatéw komorek CAR/CAR-T (oraz ewentualnie jego podanie
pacjentom), przy czym podmiot ten moze uczestniczy¢ w pracach badawczych
prowadzonych w ramach Projektu,

2) co najmniej 3 (trzy) inne Podmioty lecznicze, 2z udokumentowanym

doswiadczeniem podawania komoérek krwiotworczych, ktére beda wykonywaty
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procedury zwigzane z podaniem komérek CAR/CAR-T, sprawujac kompleksowg
opieke nad pacjentami, u ktérych zastosowano leczenie oparte na technologii CAR.
Podmioty te moga uczestniczy¢ w pracach badawczych prowadzonych w ramach
Projektu,

3) inny podmiot albo podmioty, o ktérym mowa w art. 17 Ustawy o Agencji Badan
Medycznych posiadajace udokumentowane doswiadczenie w immunologii,

onkologii, biologii molekularnej, badaniach przedklinicznych

- kazdy z nich bedacy jednostka sektora finanséw publicznych albo instytutem badawczym
w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych? — SPEELNIA/ NIE
SPELNIA.

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

uwzglednieniem pkt LA.

2. Kazdy z Podmiotéw leczniczych wchodzacych w sktad Konsorcjum skfadajacego Wniosek
o dofinansowanie powinien posiada¢ zespél, infrastruktur¢ oraz doswiadczenie
w wykonywaniu przeszczepoéw komorek krwiotworczych (co najmniej 50 przeszczepow
komoérek krwiotworczych rocznie u pacjentéw dorostych lub 15 przeszczepdédw rocznie

u pacjentéw pediatrycznych). — SPELNIA/ NIE SPELNIA.

3. Kazdy cztonek Konsorcjum moze ztozy¢ tylko jeden Wniosek o dofinansowanie w ramach
Konkursu niezaleznie, czy wystapi w roli Lidera Konsorcjum czy Partnera. — SPEL.NIA/

NIE SPEL.NIA.

4. Projekt zaktada, ze cato$¢ procesu technologicznego zwigzanego z przygotowaniem
komoérek CAR/CAR-T be¢dzie odbywaf si¢ na terytorium Polski. Dopuszcza si¢ produkcje
poza terytorium Polski wektorow koniecznych do przygotowania komorek CAR/CAR-T.
— SPELNIA/ NIE SPELNIA.

5. Projekt zaktada, Ze prawa wlasnosci intelektualnej (PWI) opracowanej Terapii
CAR/CAR-T pozostang w trwalym (i niezbywalnym w zZadnym zakresie) posiadaniu
Lidera Konsorcjum. — SPEL.NIA/ NIE SPELNIA.
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6. Projekt zaklada, ze rejestracja badania klinicznego zwigzanego z Terapia CAR/CAR-T
rozwijang w ramach Projektu nastapi nie pézniej niz 3 lata od daty rozpoczecia Projektu.

Badanie kliniczne powinno by¢ wieloosrodkowe. — SPELNIA/ NIE SPELNIA.

7. Projekt zaktada, ze Terapia CAR/CAR-T zostanie podana co najmniej 150 pacjentom
spetniajacym kryteria medyczne, uprawnionym do $§wiadczen opieki zdrowotnej w ramach
publicznego systemu ochrony zdrowia na terenie Polski. Przy czym na liczbe 150
pacjentéw sktadajq sie:

a) osoby ktére otrzymaja komercyjnie dostgpnag Terapic CAR/CAR-T sfinansowana
z budzetu Projektu (podanie w tym schemacie mozliwe przez pierwsze 3 lata Projektu)
oraz
b) pacjenci wlaczeni do Niekomercyjnego badania klinicznego uruchomionego w ramach
Projektu, ktérzy otrzymaja opracowana Terapie CAR/CAR-T.
— SPELNIA/ NIE SPELNIA.

8. W Projekcie przewidziano co najmniej nastgpujace dziatania:

1) Opracowanie, optymalizacj¢ zastosowania i poprawe bezpieczenstwa stosowania
Terapii CAR/CAR-T w leczeniu nowotworéow krwi w Polsce poprzez rozwinigcie
infrastruktury i zespotu zdolnego do wytwarzania oraz podawania komérek CAR/CAR-T.

2)  Uzyskanie odpowiednich zgdd i certyfikatéw na wytwarzanie komoérek CAR/CAR-T
1 ich stosowanie w terapii pacjentéw (opracowanie sposobu produkgji).

3)  Przygotowanie protokolu badania i jego rejestracja.

4)  Realizacje badania klinicznego, w tym utworzenie elektronicznej bazy danych
medycznych w celu pomiaru efektu klinicznego i bezpieczenistwa Terapii CAR/CAR-T
w  praktyce kliniczne;.

5)  Prowadzenie dzialalnosci naukowej nakierunkowanej na umozliwienie zastosowania
Terapii CAR/CAR-T w innych wskazaniach (np. nowotworach litych, chorobach
zakaznych, autoimmunologicznych czy zwyrodnieniowych) oraz innowacje w obszarze
technologii CAR/CAR-T.

6)  Opracowanie 1 wdrozenie programu szkolenia  personelu  medycznego

zaangazowanego w leczenie pacjentéw z wykorzystaniem komérek CAR/CAR-T.
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7)  Utworzenie Sieci polskich placowek opieki zdrowotnej zdolnej do zarzadzania
technologia CAR/CAR-T.
8)  Zarzadzanie i administracja Projektem.

— SPELNIA/ NIE SPELNIA.

9. Proces rozwinigty w ramach polskiej Terapii CAR/CAR-T powinien prowadzi¢ do
maksymalnego skrocenia czasu pomiedzy afereza a dostarczeniem i podaniem produktu
pacjentowi i powinien wynosi¢ $rednio nie wigcej niz 4 tygodnie. — SPELNIA/ NIE
SPEY.NIA.

10. Projekt zawiera opis proceséw kontroli jakosci, transportu i przechowywania komorek,
ktory zapewnia wysoka jako$¢ i bezpieczenstwo Terapii CAR/CAR-T dla pacjenta. —
SPELNIA/NIE SPELNIA.

3.2.3. Kryteria premiujace

Spetnienie kryteriéw premiujacych nie jest obligatoryjne tj. ich niespelnienie nie oznacza odrzucenia
Whiosku o dofinansowanie. Kryteria premiujace sa przydzielanie Projektowi jedynie w sytuacji, jesli
otrzymal on pozytywna oceng wg kryteriow ustawowych oraz spetnia wszystkie kryteria szczegdlowe.
Jesli Projekt spetnia kryterium premiujace otrzymuje on punkty w wysokosci okreslonej dla danego

kryterium.

1. Osoba wskazana jako Gt6wny badacz posiada udokumentowany dorobek naukowy
(co najmniej 2 publikacje w dziedzinie immunoterapii nowotworéw - jako gtéowny
autor, ktore zostaly opublikowane w ciggu ostatnich 5 lat w czasopismach z Wykazu
czasopism naukowych i recenzowanych materiatéw z konferencji migdzynarodowych
wraz z przypisang liczba punktéw opublikowanego przez Ministra Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego na podstawie art. 267 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. poz. 1668, z p6zn. zm.) — aktualnego na dzien

sktadania Wniosku o dofinansowanie - 10 pkt za kazda publikacj¢ (maksymalnie 20
pkt),
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Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku o dofinansowanie,

ze szczegdlnym uwzglednieniem CV Gléwnego badacza.

Whnioskodawca posiada udokumentowana miedzynarodowa wspoélprace naukowsq
(wspolne projekty/publikacje) celem prowadzenia badan w zakresie immunoterapii

nowotworéw — 10 pkt,

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku o dofinansowanie,

ze szczegblnym uwzglednieniem pkt ILA. oraz I.B Wniosku o dofinansowanie.

Whnioskodawca posiada udokumentowane doswiadczenie w prowadzeniu badan

klinicznych testujacych produkty lecznicze terapii zaawansowanej ATMP — 10 pkt,

Weryfikacja kryterium nast¢gpuje na podstawie calosci Wniosku o dofinansowanie,

ze szczegolnym uwzglednieniem pkt ILA. oraz I.B Wniosku o dofinansowanie.

Projekt obejmuje rozwijanie i prowadzenie badan w co najmniej jednym dodatkowym
wskazaniu, poza obligatoryjnym dla Projektu zwalczaniem nowotworéw krwi.
Za kazde kolejne wskazanie terapeutyczne Wnioskodawca otrzyma — 10 pkt

(maksymalnie 20 pkt),

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci Wniosku o dofinansowanie.

Liczba pacjentéw objetych Projektem jest wigksza od okreslonej w kryterium

szczeg6towym nr 7 — za kazdych 10 dodatkowych pacjentéw — 10 pkt. (maksymalnie 30
pkt.),

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku o dofinansowanie,

ze szczegolnym uwzglednieniem pkt. IL.B Wniosku o dofinansowanie.

Projekt zaklada utworzenie w ramach Konsorcjum ,Core Facility”/zaplecza

badawczego (inkubatora), dla polskich naukowcow/zespoléw migdzynarodowych
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z udziatem polskich naukowcéw, celem realizacji projektéw badawczych majacych za

cel rozwdj Terapii adoptywnych — 20 pkt.,

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci Wniosku o dofinansowanie,

ze szczegOlnym uwzglednieniem czedci. ,,Analiza procesowa” Wniosku o dofinansowanie.

7. Wydatki zaplanowane na infrastruktur¢ stanowia mniej niz 25% kosztéow Projektu
ogotem — za obnizenie o kazdy punkt procentowy tej kategorii wydatkow, Projekt

otrzymuje 2 pkt. (maksymalnie 20 pkt.).

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku o dofinansowanie
ze szczegOlnym uwzglednieniem czgsci ,,Analiza procesowa” oraz ,,Budzet szczegdlowy

Projektu” Wniosku o dofinansowanie.

4. Zasady finansowania Projektu
Katalog kosztéw okreslony w niniejszej czeSci Regulaminu nie jest katalogiem zamknietym, ma
charakter informacyjny, a dane w nim zawarte maja za zadanie ulatwi¢ zaplanowanie i podzial kosztow

w ramach wnioskowanego Projektu.

Zgodnie z zalozeniami Konkursu, finansowane bedzie 100% kosztow kwalifikowalnych zwigzanych
z dzialaniami majacymi na celu opracowanie przez podmioty majace siedzibe i dziatajace na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej Terapii adoptywnej z wykorzystaniem komorek immunokompetentnych

modyfikowanych genetycznie CAR/CAR-T.

W ramach Projektu powinno zosta¢ zaplanowanych zostalo maksymalnie 10 zadan natomiast

kosztorys dla calosci Projektu powinien zawiera¢ maksymalnie 100 pozycji budzetowych.

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

wydatkow zgodnie z zasada racjonalnego i efektywnego wydatkowania srodkow.

Wydatki zaplanowane w ramach Projektu powinny uwzglednia¢ limity kwotowe lub procentowe

w ramach nast¢pujacych grup kosztow:
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e koszty infrastruktury badawczej — max. do 30% wartosci Projektu;

e koszty procedury opracowania oraz wytworzenia Terapii CAR/CAR-T — max. do 65%
wartosci Projektu;

e koszty procedur medycznych zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych — max. do
35% wartosci Projektu;

e koszty ubezpieczenia badania klinicznego — max. 2% wartosci Projektu;

e koszty administracyjne i zarzadzania Projektem — max. 5% wartos$ci Projektu;

e inne — do tej grupy nalezy zaklasyfikowac koszty, ktére nie zostaly przypisane do zadnej

z powyzszych grup - max. 10% warto$ci Projektu.

W harmonogramie Projektu oraz w budzecie szczegétowym Projektu (kosztorysie) obligatoryjnie

muszg zosta¢ wyodrebnione nastgpujace zadania:

e Zadanie 1. Opracowanie, optymalizacjc zastosowania 1 poprawe bezpieczefistwa
stosowania Terapii CAR/CAR-T w leczeniu nowotwordéw krwi w Polsce poprzez rozwinigcie
infrastruktury i zespotu zdolnego do wytwarzania oraz podawania komérek CAR/CAR-T.

e Zadanie 2. Uzyskanie odpowiednich zgdd i certyfikatéw na wytwarzanie komorek
CAR/CAR-T i ich stosowanie w terapii pacjentow (opracowanie sposobu produkcji).

e Zadanie 3. Przygotowanie protokolu badania i jego rejestracja.

e Zadanie 4. Realizacj¢ badania klinicznego, w tym utworzenie elektronicznej bazy danych
medycznych w celu pomiaru efektu klinicznego i bezpieczenistwa Terapii CAR/CAR-T
w praktyce klinicznej.

e Zadanie 5. Prowadzenie dzialalnosci naukowej nakierunkowanej na umozliwienie
zastosowania Terapii CAR/CAR-T w innych wskazaniach (np. nowotworach litych,
chorobach zakaznych, autoimmunologicznych czy zwyrodnieniowych) oraz innowacje
w obszatze technologii CAR/CAR-T.

e Zadanie 6. Opracowanie i wdrozenie programu szkolenia personelu medycznego
zaangazowanego w leczenie pacjentéw z wykorzystaniem komérek CAR/CAR-T.

e Zadanie 7. Utworzenie Sieci polskich placowek opieki zdrowotnej zdolnej do zarzadzania

technologia CAR/CAR-T.

e Zadanie 8. Zarzadzanie i administracja Projektem.
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e Zadanie 9. Inne — mozliwos$¢ dodania przez Wnioskodawce tylko 2 zadan we wlasnym zakresie

(maksymalna liczba zadan wynosi 10).

4.1. Koszty kwalifikowalne zwiazane z wynagrodzeniami

Koszty zwiazane z wynagrodzeniem moga by¢ kwalifikowalne w ramach Projektu, o ile s uzasadnione

1 wynikaja ze specyfiki Projektu. Ze §rodkéw Projektu finansowane sa wynagrodzenia:

a) zespolu badawczego zaangazowanego w realizacj¢ Projektu Niekomercyjnego badania klinicznego:

e badacza i wspotbadaczy;
e piclegniarek;
e diagnostoéw laboratoryjnych;

e pracownikow apteki szpitalnej.
b) obstugi medyczno-naukowej Niekomercyjnego badania klinicznego:

e osoby nadzorujacej bezpieczenstwo farmakoterapii (ang. pharmacovigilance);

e koordynatora badania;

e monitora i audytora badania;

e biostatystyka;

e osoby odpowiedzialnej za tworzenie dokumentacji badan klinicznych (ang. medical writing);
e 0s6b odpowiedzialnych za wytwarzanie i dostarczanie badanego produktu leczniczego;

e osoby zaangazowane w wytwarzanie produktu leczniczego.

¢) pracownikéw administracyjnych:

e menadzera administracyjnego Projektu oraz innego personelu bezposrednio zaangazowanego;

w zarzadzanie administracyjne Projektem 1 jego rozliczanie;

e obslugi ksicgowej kadrowej zamoéwien publicznych, prawne;.
Zaangazowanie do realizacji zadan lub czynno$ci w ramach Projektu moze nastapic¢ na podstawie:

e stosunku pracy (caly lub cz¢s¢ etatu);

¢ umowy cywilnoprawnej;
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e dodatkéw zadaniowych do wynagrodzenia.

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

Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia personelu sq w szczegdlnosci:

e wynagrodzenie brutto;

e skladki pracodawcy na ubezpieczenia spoleczne;

e skladki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadcze Pracowniczych,
odpisy na ZFSS oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie
z ustawg z dnia 20 kwietnia 2004r. o pracowniczych programach emerytalnych (Dz.U.
z 2020. poz. 686 t..);

e dodatki do wynagrodzenia (max. do 50% podstawowego wynagrodzenia miesi¢cznego

obowigzujacego danego pracownika w miesigcu wyplaty wynagrodzenia).

Wydatki dotyczace wynagrodzen finansowanych ze srodkéw Projektu dokumentowane sa:

e w przypadku stosunku pracy — poprzez list¢ plac;

e w przypadku umowy cywilnoprawnej — poprzez rachunek 1 protokél odbioru.

4.2. Koszty kwalifikowalne zwiazane z pracami badawczymi, procedurami i uslugami medycznymi

Koszty kwalifikowalne zwigzane z pracami badawczymi, procedurami i ustugami medycznymi
obejmuja:
a) koszty wszystkich procedur medycznych przewidzianych protokotem badania klinicznego;
b) koszty badan diagnostycznych, laboratoryjnych, obrazowych przewidzianych protokotem
badania klinicznego;
¢) koszty licencji/zakupu/wytworzenia preparatéw niezbednych do produkcji komoérek
CAR/CAR-T;
d) koszty odczynnikéw koniecznych do przeprowadzenia prac rozwojowych;
e) koszty zakupu i utrzymania modeli zwierzecych oraz tkanek modelowych do badan;
f) koszty zakupu niezbednej aparatury badawczej, w tym wyposazenia laboratoriow;

2) badawczych i laboratoriow odpowiedzialnych za wytwarzanie produktu leczniczego ATMP;
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h) koszt zakupu niezbednej aparatury medycznej koniecznej do przeprowadzenie procedur
medycznych przewidzianych protokolem badania klinicznego;

1) koszty serwisu i ewentualnych napraw infrastruktury badawczej zakupionej w ramach Projektu;

j)  koszty pobytu w szpitalu pacjentéw wiaczonych do badania klinicznego;

k) koszty konsultacji, porad 1 wizyt ambulatoryjnych pacjentéw w ramach rekrutacji do badania

klinicznego oraz samego badania klinicznego.

4.3. Koszty kwalifikowalne zwiazane z systemami jakosciowymi i koszty procedur rejestracyjnych

a) koszty opracowania Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP-6w);

b) koszty realizacji studium wykonalnosci (ang. feasibility study);

c) koszty zwigzane z uzyskaniem klasyfikacji produktu leczniczego ATMP udzielanej przez The
Committee for Advanced Therapies (CAT);

d) koszty doradztwa naukowego udzielanego prze Europejska Agencje Lekéw (EMA);

e) koszty uzyskania certyfikatu Environmental Risk Assesment;

f) koszty zwiazane z rejestracja badania w URPL (oplaty urzedowe, koszty przygotowania
dokumentacji dla URPL);

@) koszty przygotowania dokumentacji przedkladanej do Komisji Bioetycznej, koszty oplat

urzedowych z tym zwiazanych.

4.4. Pozostale koszty

W ramach Projektu istnieje mozliwos$¢ zaplanowania wydatkéw na:

a) przygotowanie badania, w tym:

e koszty opracowania protokotu badawczego badania klinicznego;

e koszty przygotowania kompletu dokumentacji nickomercyjnego badania klinicznego;

e koszty zaangazowania firmy CRO;

e koszty zakupu i prowadzenia systemu komputerowego Karty Obserwacyjnej Pacjenta (eCRF),
programoéw biostatystycznych 1 innych programoéw IT do zarzadzania Projektem;

e koszty opracowania i wdrozenia programu szkolenia personelu medycznego zaangazowanego
w leczenie pacjentéw z wykorzystaniem komérek CAR/CAR-T oraz koszty przygotowania

materiatow dydaktycznych potrzebnych w tym celu;
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e koszty ubezpieczenia badania klinicznego;

e koszty rekrutaciji uczestnikéw badania klinicznego;

e koszty uslug eksperckich i doradczych bezposrednio zwiazanych z badaniem,

e koszty zwigzane z upowszechnianiem wynikéw badania klinicznego, w tym koszty zwiazane
z organizacja konferencji oraz koszty zwiazane z udzialem w konferencji (oplaty udzialu,
koszty delegacii);

e staze, wyjazdy szkoleniowe wylacznie bezposrednio zwiazane ze zdobywaniem wiedzy
z zakresu Terapii CAR / CAR-T;

e koszty promocji Projektu (publikacje, koszty utrzymania strony internetowej);

e uslugi transportu medycznego;

e uslugi internetowe, kurierskie, pocztowe;

e koszty prowadzenia wyodrebnionego rachunku bankowego dla potrzeb Projektu;

e koszty adaptacji pomieszczenn do potrzeb badan naukowych i procedur medycznych

przewidzianych w Projekcie.

Powyzsze rodzaje kosztow, aby zostaly uznane za kwalifikowalne, musza zostaé zaplanowane
w ramach Wniosku o dofinansowanie, by¢ niezbedne do realizacji Projektu oraz zostaé¢ poniesione
w okresie kwalifikowalno$ci wydatkéw w Projekcie. Szczegdlowe warunki kwalifikowalnosci

wydatkow zostang okreslone takze w umowie o dofinansowanie Projektu.

Dodatkowo w ramach planowania budzetu, Wnioskodawca jest zobowiazany uwzgledni¢ Katalog

najczescie] wystepujacych kosztéw okredlajacy maksymalne wartosci poszczegolnych kosztow.

Katalog stanowi zalacznik nr 6 do niniejszego Regulaminu.

4.5. Katalog

g kosztow niekwalifikowalnych

W ramach Projektu 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;

ustugi drukarskie, ksero nie zwiazane z promocja Projektu;

39



e prowizje bankowe;

e koszty wynajmu, utrzymania budynkow;

e nagrody i premie;

e wplaty dokonywane przez pracodawcéw zgodnie z ustawa z dnia 27 sierpnia 1997 r.
o rehabilitacji zawodowej i spolecznej oraz zatrudnianiu oséb niepelnosprawnych (Dz. U.
22018 r. poz. 511, z pédzn. zm.), na Panstwowy Fundusz Rehabilitacjii Oséb
Niepelnosprawnych (PFRON);

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

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

e wyplate dodatkowego wynagrodzenia rocznego dla pracownikdéw zaangazowanych do
Projektu;

e szkolenia niezwiazane z wykonywana funkcja w ramach Projektu;

e systemy IT, ktore nie sa bezposrednio zwigzane z opracowaniem terapii.

4.6. Sposob przekazywania srodkow

Przyznane dofinansowanie jest wyplacane Beneficjentowi w formie zaliczki lub refundaciji w wysokosci

okreslonej w harmonogramie platnosci.

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

niezwlocznie do przekazania Agencji informaciji o takiej zmianie w formie pisemne;.

Wyplata kolejnych transz, co do zasady, moze nastapi¢ wylacznie po przedstawieniu nalezycie
udokumentowanego rozliczenia 60% wczesniej wyplaconych transz $rodkow. W wyjatkowych
1 uzasadnionych sytuacjach, Beneficjent moze otrzymac kolejna transz¢ po przedstawieniu stosownego
whniosku, jezeli wczesniej nie stwierdzono istotnych nieprawidlowosci w realizacji Projektu.

Wyplata kolejnych transz uzalezniona jest od srodkéw finansowych bedacych w dyspozycji ABM.
Finansowanie udziatu pacjentéw spoza obszaru Polski w niekomercyjnym badaniu

klinicznym ze $rodkéw Projektu jest niedopuszczalne.

Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ modyfikacji rocznych budzetéw Projektu, przy czym kazda taka zmiana

wymaga akceptacji ABM i wprowadzenia korekty w formularzu Wniosku o dofinansowanie Projektu.
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4.7. Zasady rozliczania

Beneficjent sklada raporty okresowe z wykorzystania §rodkéw, obejmujace cze$¢ merytoryczng
1 finansowa, zwierajace m. in.:

e opis podjetych dziatan w ramach Projektu;

e opis osiagnietych rezultatéw w okresie sprawozdawczym;

e liste dowodoéw ksiegowych dotyczacych wydatkéw poniesionych w Projekcie, w danym okresie

sprawozdawczym.

Weryfikacja zadeklarowanych wydatkéw dokonywana jest w oparciu o faktyczny postep realizacji
Projektu w odniesieniu do wykonania zalozonych wskaznikéw i kamieni milowych, okreslonych
we Wniosku o dofinansowanie.

Pierwszy raport sktada si¢ w terminie 3 miesiecy od daty rozpoczecia realizacji Projektu, a jesli umowa
o dofinansowanie zostanie zawarta po tej dacie, to od daty podpisania umowy o dofinansowanie.
Kolejne raporty sktada si¢ co 6 miesiecy.

Raporty sktada si¢ do Agencji Badan Medycznych za posrednictwem Systemu teleinformatycznego,
chyba, ze Prezes zarzadzi inaczej. W przypadku niezlozenia raportu w wymaganym terminie
Beneficjent zobowiazany jest do aktualizacji harmonogramu platnosci, w terminie wyznaczonym przez
Prezesa. Brak odpowiedniej korekty harmonogramu platnosci moze oznaczac utratg prawa do wyplaty
pozostatej kwoty dofinansowania.

Beneficjent zawiadomiony przez Agencje o bledach lub brakach w zlozonym raporcie zobowiazany
jest do ich usuni¢cia w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania. Nieusunigcie przez Beneficjenta
bltedéw lub brakéw w raporcie moze skutkowaé jego odrzuceniem i wstrzymaniem wyplaty
dofinansowania. Jesli Beneficjent Projektu notorycznie powiela bledy w realizacji i rozliczeniu
Projektu, Prezes moze rozwigza¢ umowe o dofinansowanie lub uzna¢ czes¢ wydatkéw, w tym
w szczegblnosci tych zwiazanych z zarzadzaniem administracyjnym Projektem, za niekwalifikowalne.
Agencja moze dokonywaé w raporcie uzupelnien lub poprawek o charakterze pisarskim
1 rachunkowym, bez koniecznodci ich akceptacji przez Beneficjenta. Agencja informuje Beneficjenta
o zakresie wprowadzonych poprawek i uzupelnien.

Beneficjent jest zobowigzany do rozliczenia calosci otrzymanego dofinansowania w raporcie

koficowym.
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Lider i Partnerzy realizujacy Projekt zobowiazani sa do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji
ksiggowej dla Projektu w sposéb umozliwiajacy identyfikacje poszczegdlnych operacji gospodarczych.
Wydatki ponoszone w Projekcie musza by¢ realizowane z zachowaniem zasad: uczciwej konkurencji,
jawnosci i przejrzystosci, bezstronnosci i obiektywizmu oraz przy braku konfliktu intereséw w zwigzku
z wykonaniem Umowy.
Otrzymane §rodki finansowe niewykorzystane w danym roku budzetowym pozostaja na rachunku
Beneficjenta i moga by¢ wykorzystane w kolejnym roku budzetowym, chyba ze Beneficjent zostanie
wezwany przez Agencje do ich zwrotu.
Wszystkie oryginaly dokumentéw ksiegowych dotyczace ponoszonych kosztéw musza byc
prawidlowo opisane tak, aby widoczny byl ich zwigzek z realizowanym Projektem. W opisie
dokumentu ksiggowego nalezy uwzgledni¢ informacje takie jak:

a) nr Umowy;

b) nr Zadania zgodnie z harmonogramem realizacji Projektu, w ramach ktérego wydatek zostal

poniesiony;
¢) kwote w odniesieniu do danego zadania;

d) kategorie¢ kosztu.

Dowodem poniesienia wydatku jest wystawiona faktura lub inny dokument ksiggowy o réwnowaznej
warto$ci dowodowej. Decydujaca w przypadku kwalifikacji kosztu pod wzgledem terminéw jest data
zaplaty. W toku rozliczania Projektu Agencja moze wystapic¢ o przeslanie wszystkich lub wybranych
dokumentéw zrédlowych.

Prezes, zgodnie z art. 22 Ustawy na podstawie przeprowadzonej kontroli lub na podstawie analizy
tresci raportu okresowego moze, po zasiggni¢ciu opinii Rady wstrzymad, przerwaé lub zakonczy¢
finansowanie Projektu.

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentaciji projektowej w kazdym czasie i w kazdej
fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu oraz w okresie 5 lat po terminie zakoficzenia jego
realizacji. Warunkiem rozliczenia Projektu jest opublikowanie w Systemie teleinformatycznym
raportu koncowego z badania klinicznego. Wszystkie poniesione koszty musza zosta¢ rozliczone
w terminie 60 dni po zakoficzeniu realizacji Projektu. W przypadku, gdy z rozliczenia wynika,
ze dofinansowanie nie zostato w calosci wykorzystane na wydatki kwalifikowalne, Beneficjent zwraca
t¢ czg$¢ dofinansowania na rachunek bankowy Agencji, w terminie okreSlonym w umowie

o dofinansowanie.
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4.8. Zakonczenie badania klinicznego

Kazde badanie kliniczne powinno zakonczy¢ si¢ sporzadzeniem Raportu Koncowego z Badania (ang.
Clinical Study Report, CSR). Raport powinien by¢ przygotowany wedlug struktury, ktora okreslaja
wytyczne, m.in. 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 Lekoéw w tym zakresie. Niezbedne jest tez,
aby raport koncowy z badania sporzadzony zostal w oparciu o mig¢dzynarodowy kodeks etyczny,
ktérym jest Deklaracja Helsifiska, opracowana przez Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy. Wytyczne
dotyczace Raportu z Badania Klinicznego znajdujg si¢ réwniez w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej. Raport koficowy badania klinicznego musi
by¢ przygotowany nie pézniej niz w ciagu 1. roku od zakoniczenia badania klinicznego.

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

Nalezy poda¢ powody takiej decyzji.
4.8.1. Raport z badania klinicznego (CSR)

Raport z badania klinicznego jest dokumentem opisujacym pojedyncze badanie kliniczne. Podczas
pisania raportu nalezy wykazac, ze wszystkie procedury badania i cele opisane w protokole badania
zostaly zrealizowane zgodnie z zalozeniami. W przypadku jakichkolwiek odstgpstw, niezbedne jest ich
szczegdlowe wyjasnienie. Raport z badania klinicznego powinien zawieraé 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 strukture dokumentu przyjmuje si¢ zasade tzw.
pitamidy informacji, co oznacza twotzenie nast¢pujacych sekcji/modutéw, zaczynajac od: tytutu,
streszczenia, tekstu, tabel, rycin i opiséw przypadkéw, zalacznikow. W przypadku zalacznikdw
1 wielkoformatowych zbioréw danych, nalezy podac szczegétowe odniesienie, umozliwiajace sprawne

odnalezienie informacii.
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5. Postanowienia koficowe

Po zakoniczonych pracach Zespolu Oceny Wnioskow na stronie internetowej Agencji publikowana

jest lista rankingowa zawierajaca nastgpujace dane:

. nazwe Wnioskodawcy;

. $rednig liczbe otrzymanych przez Whniosek o dofinansowanie punktow;

. tytul Projektu;

. informacj¢ o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu do finansowania;
. przyznang kwote srodkéw publicznych.

Whioski sa uszeregowane wedlug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.
W przypadku gdy dwa lub wigcej Wnioskéw o dofinansowanie uzyska taka sama liczbe punktéw
o kolejnosci na liscie rankingowej decyduje wyzsza laczna warto$¢ punktowa przyznana w ramach

kryteridéw ustawowych w kryteriach warto$¢ naukowa Projektu oraz innowacyjnos¢ Projektu.

Od wynikéw Konkursu Wnioskodawcey przystuguje prawo do ztozenia protestu do Prezesa. Tryb
1 warunki skfadania protestu okreslone sa w art. 19 ust. 8-10 Ustawy. W przedmiotowym Konkursie

protest musi by¢ sktadany w wersji dwujezycznej polsko-angielskiej.

Zlozenie Wniosku o dofinansowanie Projektu jest réwnoznaczne z akceptacjg Regulaminu, w tym

zalacznikow stanowiacych jego integralna czesc..
Jednoczesnie Agencja Badan Medycznych zastrzega sobie prawo do:

e zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okredlajacego warunki Konkursu,
do ktérego odwotuje 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 moga skutkowac¢ nieréwnym traktowaniem Wnioskodawcow, chyba
ze zmiany te wynika¢ beda z powszechnie obowiazujacego prawa;

e uniewaznienia Konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 Ustawy, w szczegoélnosci, w przypadku

wprowadzenia znaczacych zmian w przepisach prawa majacych wplyw na warunki
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przeprowadzenia konkursu, zdarzenia o charakterze sily wyzszej lub innych przypadkach
uzasadnionych odpowiednig decyzja Prezesa Agencji Badan Medycznych.

e wstrzymania si¢ od zawarcia umowy o dofinansowanie do czasu wyjasnienia
watpliwosci, albo odmoéwienia jej zawarcia w przypadku, w ktorym ABM powezmie
uzasadnione watpliwosci co do zdolnosci Wnioskodawcy do prawidlowego, w tym zgodnego

z celami Projektu, wydatkowania §rodkéw publicznych.

Warunkiem przekazania $rodkéw  finansowych jest podpisanie umowy o dofinansowanie.

Whioskodawca zobowiazuje si¢ do zawarcia umowy o dofinansowanie w_terminie 30 dni od daty
doreczenia informacji o wynikach Konkursu w sprawie rekomendacji Projektu do dofinansowania.

Agencja zastrzega, ze niezachowanie wyZej wymienionego terminu moze skutkowac
cofnigciem rekomendacji dla Projektu do dofinansowania, korekta listy rankingowej

i nieprzyznaniem dofinansowania.

W przypadku odstapienia od zawarcia umowy o dofinansowanie, Agencja moze podja¢ decyzje
o rekomendowaniu do dofinansowania nastepnego w kolejnosci Projektu z listy rankingowe;

pozytywnie ocenionych Wnioskéw o dofinansowanie.

Zakaczniki do Regulaminu stanowigce jego integralng cze$¢:

1. Wz6r wniosku o dofinansowanie.

2. Wz6r umowy o dofinansowanie.

3. Wz6r karty oceny formalnej wniosku o dofinansowanie.

4. Wzor karty oceny merytorycznej wniosku o dofinansowanie.
5. Minimalny zakres regulacji umowy konsorcjum.

6. Katalog najczesciej wystepujacych kosztow.

Data: 2020.09.08643:31:30 CEST
ZATWIERDZAM: ..o,
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