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Powitanie uczestnikow i otwarcie spotkania

Zasady udzialu w konkursie na niekomercyjne badania
kliniczne

Istotne aspekty prawne przy skladaniu wniosku o
dofinansowanie

Zasady budzetowania niekomercyjnych badan klinicznych

Pytania i zakonczenie spotkania




GLOWNE ZALOZENIA

[e.] Wnioskowanakwota dofinansowania nie moze przekroczy¢ 10 min zl.

Projekt musi rozpocza¢ si¢ nie wezesniej niz dnia 1 grudnia 2021 r., ale

L.-.‘
]  nie pozZniej niz dnia 1 marca 2022 r.
Maksymalny czas trwania projektu powinien wynosi¢ 6 lat (72
miesiace).

Z Whiosek o dofinansowanie nalezy zlozyc w terminie: od 31.08.2021 r. od
g0dz. 12:00 do 25.10.2021 1. do godz. 12:00.

Wniosek o dofinansowanie nalezy zlozy¢ wylacznie w formie

dokumentu elektronicznego z7a posrednictwem Systemu
teleinformatycznego dostepnego na stronie
http://konkurs.abm.gov.pl/#/

Whniosek o dofinansowanie skladany jest w jezyku polskim.
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http://konkurs.abm.gov.pl/#/

GLOWNE ZALOZENIA

Whniosek moze hy¢ zlozony przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji

';'-;T?;' Projektu.

Liczba instytucji tworzacych Konsorcjum to max. 4 podmioty.

Fi Konsorcjum musi by¢ utworzone przed zlozeniem Wniosku. Umowa
Tan Konsorcjum musi by¢ podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym

przez Lidera Konsorcjum oraz wszystkich pozostalych Konsorcjantow przed
& data zlozenia Wniosku w Systemie teleinformatycznym.
'/

%,

4

Umowa stanowi obligatoryjny zalacznik do Wniosku, jezeli Wniosek jest
skladany przez Konsorcjum.

Do Wniosku nalezy dolaczy¢ takze prawidlowo wypelnione oswiadczenie o
kwalifikowalnosci VAT skladane przez wszystkiec podmioty wskazane w
melryce Wniosku. Oswiadczenie musi by¢ podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu

graficznego).
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GLOWNE ZALOZENIA

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

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

% weksla in blanco opatrzonego klauzula ,nie na zlecenie" z podpisem
notarialnie poswiadczonym, wraz 7z deklaracja wekslowa, wedlug wzoru
zasadniczo zgodnego z zalacznikiem do wzoru Umowy.

Beneficjent zobowiazany bedzie do zlozenia w Agencji prawidlowo
wystawionego zabezpieczenia w terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy.
Dopiero po zlozeniu zabezpieczenia bedzie wyplacona pierwsza transza.
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW

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

podmioty, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20 lipca

2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, tj.:

% Uczelnie;

< fed ' i0td kolni / ' ki;
» federacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego 1 nauki;

% Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 T. 0 Polskiej Akademii Nauk (t.j. Dz. U. z 2020 r., poz. 1796), zwana
dalej ,,PAN”;
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW

&1 < instytuty naukowe PAN, dzialajace na podstawie ustawy, o ktérej mowa

w ustawie z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk;

» instytuty badawcze, dzialajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia

2010 T. 0 instytutach badawczych;

% miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych

ustaw dzialajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

» inne podmioty prowadzace glownie dzialalnos¢ naukowa w sposob

samodzielny 1 ciagly.
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW

% Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktorym mowa w ustawie z

G dnia 13 wrzesnia 2018 r. 0 Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego;

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

Ksztalcenia Podyplomowego;

% przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu
art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania

dzialalnosci innowacyjnej;
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW
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% prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe:
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jednostki organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawna i siedzibe na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

przedsiebiorcy prowadzacy dzialalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz
podmioty lecznicze, dla ktorych podmiotem tworzacym jest publiczna
uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca dzialalnos¢ dydaktyczna i
badawcza w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medyczne
Ksztalcenia Podyplomowego 1 przedsiebiorcy majacy status centrum
badawczo-rozwojowego w  rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy
7z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania dzialalnosci

Innowacyjnej.
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KONSORCJUM A PODWYKONASTWO

< Konsorcjum - grupa podmiotow utworzona w celu wspolnej realizacji
I;GTI-?;I Projektu, dzialajagca na podstawie, Umowy Konsorcjum, zawartej przed

7tozeniem wniosku o dofinansowanie.

L)

» Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspolnie realizuja Projekt pod

L)

wzgledem merytorycznym, tzn. uczestnicza w tworzeniu projektu badania
klinicznego, w tym uczestnicza w przygotowaniu zalozen Wniosku,
projektowaniu protokotu badania klinicznego, uczestnicza w procesie
rejestracji badania oraz prowadza wspolna polityke finansowa objeta
Umowa Konsorcjum, a takze sa, na tej samej podstawie, wzajemnie

zobowiazani do wspolnego dazenia do osiagniecia celu Projektu.
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KONSORCJUM A PODWYKONASTWO

% Podwykonawstwo w ramach projektu oznacza powierzenie wykonawcom

N zewnetrznym realizacji dzialan merytorycznych przewidzianych w
HIR ramach danego Projektu, np. powierzenie szpitalowi rekrutacji pacjentow,
przeprowadzenie procedur medycznych przewidzianych protokolem

badania.
< Podwykonawcow w projekcie nalezy wybierac zgodnie z procedura PZP.

» Wybor Podwykonawcy wykonujacego zadania czesSci klinicznej projektu w
uzasadnionych okolicznosciach moze by¢ wylaczony spod stosowania
procedur zamowien publicznych, po spemieniu przestanek okreslonych w

art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy PZP, dotyczacych zamowien na ustugi badawcze

BADAN

MEDYCZNYCH

*B AGENCJA lub rozwoj OWE.
A M
i



JAK WYBRAC KONSORCJANTA?

Lider Konsorcjum dokonuje wyboru Konsorcjantow z zachowaniem zasady
. . brzejrzystosci i rownego traktowania. W szczegolnosci jest zobowiazany do:
L

\/

% ogloszenia otwartego naboru Konsorcjantow co najmniej na swojej stronie

internetowej wraz ze wskazaniem, co najmniej 14-dniowego terminu;

L)

L)

» uwzglednienia przy wyborze Konsorcjantow: zgodnoSci  dzialania
potencjalnego Konsorcjanta z celami Konsorcjum, deklarowanego wkladu
potencjalnego Konsorcjanta w realizacje celu Konsorcjum, doswiadczenia w

realizacji badan Kklinicznych;

4

% podania do publicznej wiadomosci w miejscu ogloszenia otwartego naboru

Konsorcjantow informacji o podmiotach wybranych do pehienia funkcji.
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PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

Ocena
Merytoryczna

| |
Oceny formalnej Wnioskow Oceny merytorycznej Wniosku
o dofinansowanie dokonuje o dofinansowanie dokonuje dwéch
Zespot Oceny Wnioskow ekspertow merytorycznych
skladajacy sie z pracownikow
ABM
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PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

Informacja o projektach, ktore przeszty ocene formalna i
zostaly skierowane do oceny merytorycznej publikowana
bedzie na stronie Agencji

Przed przestaniem Wniosku o dofinansowanie Projektu do ekspertow badz w trakcie oceny
merytorycznej, wszystkie lub cze$s¢ Wnioskow o dofinansowanie moga zostac¢ przekazane do:
a) analizy prawnej, w szczegolnosci w zakresie wystapienia w Projekcie pomocy publicznej,
b) analizy racjonalnosci zalozen budzetowych
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KRYTERIA WYBORU WNIOSKOW
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Wniosek o dofinansowanie zostal zlozony w odpowiedniej
formie oraz w terminie za pomoca Systemu teleinformatycznego?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupelnieniu

Czy Wniosek zostal zlozony przez uprawniony podmiot?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupelieniu

Czy Wnioskodawca zlozyl oSwiadczenie o niefinansowaniu
i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych Wnioskiem o
dofinansowanie ze Srodkow publicznych pochodzacych z innych zrodel
(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum
Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia)?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupelmieniu
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA
Czy Wniosek wypelmiono w jezyku polskim?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupelnieniu
Czy wszystkie obligatoryjne pola Wniosku zostaly wypemlmione?
(TAK/NIE) - podlega uzupehmieniu
Maksymalny czas trwania Projektu wynosi nie dtuzej niz 6 lat?
(TAK/NIE) - podlega uzupehmieniu
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy  Wnioskodawca  przewidzial  monitorowanie  wskaznikow
obowiazkowych dla Konkursu i czy ich wartosc jest wieksza niz ,,zero”:

% Liczba niekomercyjnych badan Kklinicznych zarejestrowanych w
wyniku realizacji Projektu;

% Liczba o0s6b objetych badaniami (liczebnos¢ populacji objetej
interwencja);

% Liczba podmiotow leczniczych, w ktorych prowadzone bedzie
badanie kliniczne;

% Liczba badan zgloszonych do bazy Pacjent w badaniach z zakresu
obszaru chorob cywilizacyjnych*;

% Liczba doniesien popularno-naukowych o prowadzonych badaniach
finansowanych z programu ABM.

(TAK/NIE) - nie podlega uzupemlmieniu

* Do czasu uruchomienia bazy prowadzonej na portalu Pacjent w badaniach, informacje na temat niekomercyjnych
badan klinicznych beda zbierane w wewnetrznej bazie Agencji obejmujacej projekty dofinansowane przez Agencje.




OCENA FORMALNA - KRYTERIA

B

Czy Wnioskodawca dotaczyl do Wniosku wymagane zataczniki tj.:

% dokument potwierdzajacy upowaznienie do zlozenia Wniosku
podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w przypadku
Wnioskodawcy wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum
(format podpisu .pades 7z zastosowaniem symbolu graficznego);

% Umowe  Konsorcjum  podpisana  kwalifikowanym  podpisem
elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow (format
podpisu .pades 7z zastosowaniem symbolu graficznego) w istotnym
zakresie zgodna ze wzorem stanowiacym Zalacznik nr 3 do Regulaminu -
jesli dotyczy;

< prawidlowo wypelione oSwiadczenie o kwalifikowalnosci VAT
skladane przez wszystkie podmioty wskazane w metryce Wniosku
podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu
Jpades z zastosowaniem symbolu graficznego);

< CV Gléwnego badacza zgodne z wzorem ABM.

(TAK/NIE) - podlega uzupehmieniu
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Projekt dotyczy Niekomercyjnego badania Kklinicznego produktu
leczniczego?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupehieniu

Czy problem badawczy wskazany w Projekcie dotyczy choroby
cywilizacyjne;j?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupelnieniu

Czy warto$¢ wnioskowanego dofinansowania nie przekracza 10 min
PLN?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupemieniu
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA I PUNKTACJA

Kryteria ustawowe Kryteria szczegolowe Kryteria premiujace

max. ocenlan(f >4 max.
80 punktow 11d 7asadzic 20 punktow

Spelnia/nie spelnia
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

WARTOSC NAUKOWA PROJEKTU

W ramach kryterium oceniane jest, czy:
% poprawnie zidentylikowano problem badawczy;
% jednoznacznie okreslono cel badania i podano wlasciwe jego uzasadnienie;

% poprawnie dobrano metody i narzedzia badawcze.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

WARTOSC NAUKOWA PROJEKTU

W ramach kryterium oceniane jest, czy:

‘0

% zalozone w badaniu punkty koncowe sa mierzalne;

/7

% zaplanowane prace badawcze sa adekwatne do osiagniecia celu Projektu;

/

% efekt koncowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych zostal precyzyjnie

okreslony i sparametryzowany.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

WARTOSC NAUKOWA PROJEKTU

MAKSYMALNA LICZBA PUNKTOW - 12

< Wymagany prog punktowy, warunkujacy pozytywna ocene Kkryterium,
wynosi 6 punktow;

% Weryfikacja Kkryterium nastepuje na podstawie caloSci Wniosku, ze
szczegolnym uwzglednieniem pkt. I1.B.40. Wniosku: Opis wartosci naukowej

projektu.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

WPLYW PROJEKTU NA POPRAWE ZDROWIA
OBYWATELI
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Przy uwzglednieniu w szczegolnosci:

/7

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

/7

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

/

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

% poprawiania jakosci zycia (od o pkt do 5 pkt).
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

WPLYW PROJEKTU NA POPRAWE ZDROWIA
OBYWATELI

MAKSYMALNA LICZBA PUNKTOW - 8

< Wymagany prog punktowy, warunkujacy pozytywna ocene Kryterium, wynosi

4 punkty.

< Weryfikacja Kkryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku, ze
szczegolnym uwzglednieniem pkt I1.B.41. Wniosku: Opis wplywu projektu na

poprawe zdrowia obywateli.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

INNOWACYJNOSC PROJEKTU

% Innowacja rozumiana jako wprowadzenie nowego lub znaczaco ulepszonego
rozwiazania w odniesieniu do produktu leczniczego lub wypracowania nowego

podejscia terapeutycznego.

< Czy przedstawiana we Wniosku ranga innowacyjnosci (innowacyjnos¢ skokowa
vs. liniowa) oraz zasieg innowacyjnosci (zasieg w skali kraju czy swiata) zostaly
prawidlowo opisane i uzasadnione przez Wnioskodawce.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

INNOWACYJNOSC PROJEKTU

% Wnioskodawca zobligcowany jest do odniesienia sie 1 przedstawienia w Projekcie

argumentow wskazujacych na:

1. Brak dostepnosci na terenie Polski istniejacych skutecznych, bezpiecznych oraz
refundowanych terapii w jednostce chorobowej bedacej przedmiotem Projektu (mozliwe

przyznanie od o pkt do 5 pkt);

2. Brak dostepnosci na terenie Polski badan klinicznych dotyczacych zblizonej

tematyki terapii bedacej przedmiotem Projektu (mozliwe przyznanie od o pkt do 5 pkt);
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

INNOWACYJNOSC PROJEKTU

% Wnioskodawca zobligcowany jest do odniesienia sie 1 przedstawienia w Projekcie

argumentow wskazujacych na:

3. Przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne dotyczace terapili majacych cechy

innowacyjnosci przetomowej tzw. skokowej (10 pkt) lub ulepszajacej tzw. liniowej (5 pkt);

4. Przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne dotyczace niedopuszczonego do

obrotu produktu leczniczego na terenie Polski (mozliwe przyznanie o pkt lub 5 pkt).
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

INNOWACYJNOSC PROJEKTU

UWAGA:

% W przypadku niespelnienia punktu nr 4 recenzenci oceniajacy Wniosek beda zobligowani

do oceny ponizszych punktow tj. 5-6 czyli:

5. Przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne dotyczace produktu leczniczego

dopuszczonego w Polsce w innym wskazaniu niz okreslone w ChPL (o pkt lub 3 pkt)

0. Przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne dotyczace produktu leczniczego

dopuszczonego w Polsce w innym schemacie dawkowania niz wynika z ChPL (o pkt lub 1
pkt)
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

INNOWACYJNOSC PROJEKTU

< MAKSYMALNA LICZBA PUNKTOW - 25

< Wymagany prog punktowy, warunkujacy pozytywna ocene kryterium,
wynosi 13 punktow.
% Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku, ze

szczegolnym uwzglednieniem pkt I1.B.42. Wniosku Opis innowacyjnosci

projektu.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

PRZEWIDYWANE EFEKTY
EKONOMICZNE

< Kwalifikowalnos¢ poszczegolnych pozyeji w  budzecie jest zgodna

7. katalogiem wskazanym w katalogu najczeSciej wystepujacych kosztow.
Poszczegolne pozycje w budzecie sa przyporzadkowane do odpowiednich

kategorii kosztow.

)

» Zaplanowane Kkoszty sa adekwatne do zakresu Projektu: sa niezbedne

L)

i bezposrednio zwiazane 7 realizacja prac badawczych zaplanowanych w
Projekcie, wysokos¢ zaplanowanych kosztow jest wlasciwa (rynkowa)
1 odpowiednio uzasadniona, zaplanowane w Projekcie koszty sa adekwatne

5\ e do oczekiwanych rezultatow.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

PRZEWIDYWANE EFEKTY
EKONOMICZNE

% Wykazanie i uzasadnienie korzysci wynikajacych 7z zastosowania
wynikow projektu w praktyce leczniczej w odniesieniu do obecnych
kosztow, w tym kosztow posrednich dla systemu opieki zdrowotnej i

spolecznej.

% Zastosowana interwencja moze sta¢ sic kosztowo-efektywna dla
platnika publicznego. W tym celu nalezy wykonac uproszczona analize
efektywnosci kosztowej w celu wykazania jej wyzszosci nad obecnie

stosowanym schematem terapeutycznym.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

PRZEWIDYWANE EFEKTY
EKONOMICZNE

% Wniosek nie posiada analizy efektywnosci kosztowej — mozliwe

uzyskanie od o do 10 pkt.

% Przygotowanie analizy efektywnosci kosztowej — mozliwe uzyskanie

dodatkowo od o do 5 pkt.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

PRZEWIDYWANE EFEKTY
EKONOMICZNE

MAKSYMALNA LICZBA PUNKTOW - 15

< Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna

ocene Projektu, wynosi 8 pkt.

< Weryfikacja Kkryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku, ze
szczegolnym uwzglednieniem pkt I1.B.37. Wniosku Analiza ekonomiczna oraz

czesci I Budzet szczegotowy Projektu.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

MOZLIWOSC ZASTOSOWANIA WYNIKOW W OCHRONIE

ZDROWIA

W ramach kryterium oceniane jest:

% uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora

ochrony zdrowia, w tym okreslenie grupy docelowej (pacjentow);

% opis sposobu, w jaki proponowana interwencja (uzyskane wyniki)
przyczynia sie do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej

w Polsce.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

MOZLIWOSC ZASTOSOWANIA WYNIKOW W OCHRONIE

ZDROWIA

MAKSYMALNA LICZBA PUNKTOW - 10

% Wymagany prog punktowy w ramach Kkryterium, warunkujacy

pozytywna ocene Projektu, wynosi 5 pkt.

% Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie caloSci Wniosku, ze
szczegolnym uwzglednieniem pkt I1.B.38. Wniosku Analiza wplywu oraz
opis mozliwosci zastosowania wynikow Projektu w systemie ochrony

zdrowia.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

POSIADANIE PRZEZ WNIOSKODAWCE ZASOBOW
MATERIALNYCH I LUDZKICH NIEZBEDNYCH DO

WYKONANIA PROJEKTU

% W ramach kryterium oceniane jest czy:

° Zespol projektowy posiada odpowiednie zasoby techniczne, w tym
infrastrukture medyczna oraz naukowo-badawcza (tj. pomieszczenia,
aparatura oraz inne niezbedne wyposazenie) wymaganej do przeprowadzenia
badania Kklinicznego. Jezeli Wnioskodawca nie posiada wszystkich
niezbednych zasobow, oceniony powinien zosta¢ plan ich pozyskania
(podwykonawstwo, nabycie niezbednych zasobow). Mozliwe jest przyznanie

o/ \ AGENCJA od o do - pkt
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

POSIADANIE PRZEZ WNIOSKODAWCE ZASOBOW
MATERIALNYCH I LUDZKICH NIEZBEDNYCH DO

B
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WYKONANIA PROJEKTU

AGENCJA
BADAN

% W ramach kryterium oceniane jest czy:

o Zespol projektowy, w szczegolnosci Glowny badacz posiada wiedze i doswiadczenie w
realizacji projektow badawczo-rozwojowych, adekwatne do zakresu i rodzaju zaplanowanych
prac. We Wniosku nalezy wskazac¢ role poszczegdlnych czlonkéw zespolu projektowego 7z

uwzglednieniem ich kompetencji. Mozliwe jest przyznanie od o do 4 pkt.

o Zaplanowano wsparcie zespolu projektowego przez doswiadczona kadre
Wnioskodawcy w zakresie administrowania badaniami klinicznymi oraz rozliczaniem

projektow naukowych. Mozliwe jest przyznanie od o do 2 pkt.

MEDYCZNYCH



OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE
POSIADANIE PRZEZ WNIOSKODAWCE ZASOBOW

MATERIALNYCH I LUDZKICH NIEZBEDNYCH DO
WYKONANIA PROJEKTU

MAKSYMALNA LICZBA PUNKTOW - 10

% Wymagany prog punktowy w ramach Kkryterium, warunkujacy

pozytywna ocene Projektu, wynosi 5 pkt.
Werylikacja kryterium nastapi na podstawie:

% pkt I.A.47. wniosku Potencjal naukowy podmiotu;

/

% zalacznika CV Gléwnego badacza, ktory nalezy zalaczy¢ w polu IV.4
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

POSIADANIE PRZEZ WNIOSKODAWCE ZASOBOW
MATERIALNYCH I LUDZKICH NIEZBEDNYCH DO

WYKONANIA PROJEKTU

Werylikacja kryterium nastapi na podstawie

% pkt LA48., LA49, I1As50 wniosku Potencjal podmiotu
odpowiedzialnego za realizacje — w odniesieniu do jego zdolnosci

technicznej, finansowej 1 administracyjnej;
% pkt I1.B.31. Glowny badacz (imie i nazwisko);

< pkt I1.B.32. Opis doswiadczenia zawodowego Glownego badacza w

BADAN

MEDYCZNYCH

TN L kontekscie zalozen projektu badawczego;
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

% Brak spelnienia ktoregokolwiek z kryteriow szczegotowych oznacza

negatywna ocene.
% Kryteria te nie maja charakteru wartosciujacego.

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

% Glowny badacz posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu co
najmniej 1-ego badania klinicznego w latach 2010-2020 w zblizonym

obszarze terapeutycznym (min. jako cztonek zespotu).

% Osoba wskazana jako Glowny badacz posiada dorobek naukowy
w zblizonym w obszarze terapeutycznym, ktorego dotyczy ztozony

Wniosek 1 co najmniej tytut doktora nauk medycznych.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

% Przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne, ktorego podstawy
naukowe sa wynikiem projektu naukowego finansowanego ze

srodkow Narodowego Centrum Nauki - o lub 5 pkt.

% Przedmiotem Projektu jest badanie wieloosrodkowe, kontrolowane,
randomizowane, podwojnie zaslepione - zaslepieni sa pacjenci

i badacze (Randomized Controlled Trial, RCT) - o lub 5 pkt.

% Przedmiotem Projektu jest badanie wykorzystujace zwalidowane

metody oceny jakoSci zycia pacjentéw — o lub 2 pkt.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

% Glowny badacz w przedmiotowym badaniu nie pelil dotychczas

takiej roli w Projektach dofinansowanych przez ABM - o lub 4 pkt.

< Wnioskodawca jest czlonkiem Polskiej Sieci Badan Klinicznych
(PSBK) - o lub 2 pkt.

% Wnioskodawca jednopodmiotowy lub jako Lider Konsorcjum na
moment skladania wniosku nie byl Sponsorem niekomercyjnego
badania klinicznego finansowanego ze Srodkow Agencji Badan
Medycznych w zakresie konkursow na dzialalnos¢ badawczo-

rozwojowa — o lub 2 pkt.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

o Wniosek o dofinansowanie jest oceniony pozytywnie, jesli:

E < od obu oceniajacych uzyskal minimum po 41 punktow za spemienie
wszystkich Kkryteriow ustawowych i1 za kazde Kkryterium ustawowe
uzyskal co najmniej wartos¢ punktow odpowiadajaca minimalnemu
progowi punktowemu, ktory zostal okreslony w Karcie oceny

merytorycznej dla poszczegolnych kryteriow ustawowych;

/

% 0baj oceniajacy ocenili, zZe spelnia wszystkie kryteria szczegotowe.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

“ W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznatl

227 ponizej 41 punktow ogolnej liczby punktow przewidzianych za ocene
kryteriow ustawowych lub ponizej minimalnego progu punktowego w
ktorymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajacy ocenil
wniosek pozytywnie) mozliwe jest przeprowadzenie spotkania
eksperckiego, w celu rozpoznania mozliwosci osiagniecia konsensusu

co do oceny.

’0

% Jesli nie dojdzie do osiagniecia konsensusu miedzy oceniajacymi,
Wniosek kierowany jest do dodatkowej trzeciej oceny. W takiej sytuacji

ocene Wniosku stanowia wyniki dwoch zbieznych ze soba ocen.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

@g Wnioski o dofinansowanie sa uszeregowane wedlug uzyskanej punktacji:

od najwyzej do najnizej ocenionego.

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

kryteriach wartos¢ naukowa Projektu oraz innowacyjnosc¢ Projektu.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

'5,:’“ Warunkiem przekazania Srodkow finansowych jest podpisanie umowy
o dofinansowanie. Wnioskodawca zobowiazuje sie 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¢ cofnieciem rekomendacji dla Projektu do dofinansowania,

korekta listy rankingowej 1 nieprzyznaniem dofinansowania.
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HARMONOGRAM PRAC
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TERMINY

AGENCJA
BADAN

25.10.2021 I'. Zzakonczenie
naboru

14 dni na ocene formalna

Ogloszenie listy
wnioskow przekazanych
do oceny merytorycznej

Przeslanie pism z
informacjg o wynikach
konkursu

Ogloszenie listy
rankingowej

Ocena merytoryczna

Beneficjent ma 30 dni
na podpisanie Umowy

Podpisanie Umowy

W ciagu 14 dni
Beneficjent przekazuje
zabezpieczenie do
Agencji
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Dziekuje za uwage

5 AGENCJA
A M|] BADAN
0 MEDYCZNYCH



