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VI AW N -

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

> Kwola przeznaczona na dofinansowanie Projektow sumarycznie wynosi:
[o] 200 mln zlotych tj. 100 min zlotych na kazda z rund.

Brak limitu kwoty dofinansowania dla pojedynczego Projektu.

Whniosek o dofinansowanie nalezy zlozyc w terminie:
R I tura - od 17.01.2022 r. do 17.03.2022 r. (do godz. 12:00:59).

W przypadku gdy Wniosek zostanie zlozony po terminie (tj. 17.03.2022 r. po godz.
12:00:59) automatycznie zostanie przekierowany na II ture.

II tura - od 17.03.2022 r. (0d godz. 12:01:00) do 17.05.2022 r. (do godz. 12:00:59)

i Projekty musza posiada¢ status niekomercyjnych badan Kklinicznych,

dotyczacych oceny skutkow dzialania produktu leczniczego. Dopuszczone jest

wypracowanie nowych schematow diagnostycznych

w Projekcie, jezeli schematy te zostana wypracowane w ramach badania
klinicznego produktu leczniczego.
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GLOWNE ZALOZENIA
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Wniosek o dofinansowanie nalezy zlozyc¢ wylacznie w formie dokumentu

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

Maksymalny czas trwania projektu powinien wynosi¢ 6 lat (72 miesiace).

Projekt musi rozpoczac sie nie wezesniej niz:
* 01.06.2022T., ale nie pozZniej niz 01.08.2022 r. - [ tura,

e 01.08.2022 1., ale nie p6zniej niz 01.10.2022 r. - 1I tura.

Whniosek o dofinansowanie skladany jest w jezyku polskim lub angielskim.

Projekt protokotu, ktory jest zalacznikiem do Wniosku, moze by¢ przygotowany
w jezyku angielskim niezaleznie od jezyka, w ktorym zostal wypeliony Wniosek.



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

GLOWNE ROZNICE

\ Wprowadzono wymog dolaczenia do Wniosku projektu protokolu badania
klinicznego.

« Projekt protokolu powinien by¢ mozliwie jak najbardziej szczegolowy oraz
zawierac precyzyjne i doglebne informacje dotyczace badania klinicznego.

« Zakres, dokladna zawartos¢ 1 szczegolowos¢  uzalezniona  jest
od Wnioskodawcy i zakresu wnioskowanego Projektu.

Wprowadzono wymog bankowania materialu biologicznego w celu jego

———  poOzniejszego wykorzystania do celow naukowych, diagnostycznych
i epidemiologicznych, a przede wszystkim do sekwencjonowania
calogenomowego lub sekwencjonowania eksomow.

« Zgodnie z zapisami Regulaminu Konkursu, Agencja zamiesci na stronie ABM
wzor umowy 7z biobankiem oraz wzor Swiadomej zgody pacjenta
na biobankowanie w pozniejszym terminie.
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GLOWNE ZALOZENIA
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Whniosek moze byc¢ zlozony przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji Projektu.
Liczba instytucji tworzacych Konsorcjum to max. 4 podmioty.

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

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

Do Wniosku nalezy dolaczy¢ takzie prawidlowo wypelione oswiadczenie
o kwalifikowalnosci VAT skladane przez wszystkie podmioty wskazane
w meltryce Wniosku. Oswiadczenie musi by¢ podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego).

BADAN
MEDYCZNYCH



PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW
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Zgodnie z art. 17 ust 1 Ustawy w Konkursie moga brac 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, ij.:

% Uczelnie;

’ ° ° / ° ° ° o.
% lederacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego 1 nauki;

% Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia
30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk (t.j. Dz. U. z 2020 r., poz.

1796), zwana dalej ,PAN”;

MEDYCZNYCH



PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW

L)

» instytuty naukowe PAN, dzialajace na podstawie ustawy, o ktorej mowa

L)

!

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

>

)

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

L)

2010 T. 0 instytutach badawczych;

>

)

» miecdzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie

L)

odrebnych ustaw dzialajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

L)

» inne podmioty prowadzace glownie dzialalnos¢ naukowa w sposob

L)

samodzielny i ciagly.
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW

< Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktorym mowa w ustawie
(o] 7z dnia 13 wrzeSsnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia

Podyplomowego;

< podmioty lecznicze, dla ktorych podmiotem tworzacym jest publiczna

L)

uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca dzialalnos¢ dydaktyczna
1 badawcza w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medyczne

Ksztalcenia Podyplomowego;

L)

% 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

% prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe:
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a)

b)

jednostki organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawna i siedzibe

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

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

Innowacyjnej.

MEDYCZNYCH



KONSORCJUM A PODWYKONASTWO

% Konsorcjum - grupa podmiotéow utworzona w celu wspolnej realizacji
l;'.i‘_r.'-.'ll Projektu, dzialajaca na podstawie, Umowy Konsorcjum, zawartej przed

7tozeniem wniosku o dofinansowanie.

L)

L)

» Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspolnie realizuja Projekt pod
wzgledem merytorycznym, tzn. uczestnicza w tworzeniu projektu badania
klinicznego, w tym uczestnicza w przygotowaniu zalozen Wniosku,
projektowaniu protokolu 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 wspoélnego dazenia do osiagniecia celu Projektu.
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KONSORCJUM A PODWYKONASTWO

% Podwykonawstwo w ramach projektu oznacza powierzenie wykonawcom

!

L)

L)

4

L)

L)

zewnetrznym realizacji dzialan merytorycznych przewidzianych w 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 czeSci klinicznej projektu
w uzasadnionych okolicznosciach moze by¢ wylaczony spod stosowania
procedur zamoéwien publicznych, po spelieniu przeslanek okreslonych
w art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy PZP, dotyczacych zamowien na ushugi badawcze

lub rozwojowe.
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JAK WYBRAC KONSORCJANTA?
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Lider Konsorcjum dokonuje wyboru Konsorcjantow z zachowaniem zasady

przejrzystosci i rownego traktowania. W szczegolnosci jest zobowiazany do:

/

% ogloszenia otwartego naboru Konsorcjantow co najmniej na swojej stronie

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

L0

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

klinicznych;

L0

» podania do publicznej wiadomosci w miejscu ogloszenia otwartego naboru

Konsorcjantow informacji o podmiotach wybranych do pelienia funkcji.

MEDYCZNYCH



PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

Ocena

!

Oceny formalnej Wnioskow Oceny merytorycznej
o dofinansowanie dokonuje Wniosku o dofinansowanie
Zespol  Oceny  Wnioskow dokonuje dwoch ekspertow
skladajacy sie z pracownikow merytorycznych

ABM
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW

Informacja o projektach, ktore przeszly 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 czes¢ 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 uzupelnieniu
Czy Wnioskodawca zlozyl oSwiadczenie o niefinansowaniu

i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych Wnioskiem
o dofinansowanie ze Srodkow publicznych pochodzacych z innych
7rodel (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 wypeliono w jezyku polskim lub angielskim?
(TAK/NIE) - podlega uzupelieniu
Czy wszystkie obligatoryjne pola Wniosku zostaly wypelmione?
(TAK/NIE) - podlega uzupelnieniu
Maksymalny czas trwania Projektu wynosi nie dtuzej niz 6 lat?
(TAK/NIE) - podlega uzupemhmieniu
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Wnioskodawca przewidzial monitorowanie wskaznikow
obowiazkowych dla Konkursu :

>

% liczba pacjentow objetych niekomercyjnymi badaniami klinicznymi;

» liczba zwalidowanych innowacyjnych metod diagnostycznych i/lub
terapeutycznych opracowanych w ramach NBK;

» liczbha uruchomionych NBK w Polsce zgodnie 7z wymogami
regulatorowymi;

s liczba osrodkow realizujacych NBK w Polsce;

» liczba wspolnych publikacji, doniesien konferencyjnych itp. raportujacych
o postepach w opiece nad pacjentami.

» liczba bankowanych probek materialu genetycznego (umozliwiajacych

sekwencjonowanie calogenomowe lub sekwencjonowanie eksomow)*
(TAK/NIE) - podlega uzupelmieniu

(R )

D)

L)

>

D)

L)

>

D)

(R )

D)

L)

>

D)

L)

* Jesli dotyczy - w przypadku gdy Wnioskodawca planuje pobranie w Projekcie materialu biologicznego, o ile
pacjent wyrazi zgode, Wnioskodawca zobowiazany jest do przekazania do biobanku czesci pobranego materialu
biologicznego w ilosci umozliwiajacej sekwencjonowanie genomu dawcey probki.




OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Wnioskodawca dotaczyl do Wniosku wymagane zalaczniki tj.:

/7
0’0

<&

4

L)

<&

4

L)

L/ L/
000 000

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

Umowe Konsorcjum podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym
przez Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow (format podpisu .pades
7. zastosowaniem symbolu graficznego) w istotnym zakresie zgodna
7e wzorem stanowiacym Zalacznik nr 3 do Regulaminu - jesli dotyczy;
prawidlowo wypelnione oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT skladane
przez wszystkie podmioty wskazane w metryce Wniosku podpisane
kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades
7. zastosowaniem symbolu graficznego);

CV Glownego badacza zgodne z wzorem ABM;

projekt protokotu badania klinicznego.

(TAK/NIE) - podlega uzupehmieniu

* W przypadku gdy reprezentacja wynika z KRS nie jest wymagane dolaczenie odpisu do Wniosku.



OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Projekt dotyczy niekomercyjnego badania Kklinicznego
produktu leczniczego?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupehieniu
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA I PUNKTACJA

I ETAP: II ETAP: III1 ETAP:
Kryteria szczegolowe Kryteria ustawowe Kryteria premiujace

oceniane sa max. max.
na zasadzie 80 punktow 20 punktow
spelnia / nie od kazdego od kazdego
. 7 oceniajacych ..
spelnla 7 oceniajacych
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

% Brak spelienia ktoregokolwiek 7z Kkryteriow szczegolowych

oznacza negatywna ocene.
< Kryteria te nie maja charakteru wartosciujacego.

% Podlegaja werylikacji w systemie o - 1, poprzez przypisanie im
statusu SPEENIA/NIE SPELNIA.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE
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Kryterium 1: Poprawnosc zaprojektowanego badania klinicznego.

Kryterium ma na celu ocene spelnienia jakosci zaprojektowanego badania

klinicznego i wykonalnosci Projektu.

W ramach kryterium oceniane jest, czy:

X/

% Czy wskazano metode doboru wielkosci proby i metode statystyczna?

/

% (Czy poprawnie zostalo  zaplanowane  pozyskanie  produktu/ow

leczniczego/ych do badania?

R

» Czy komparator (jesli dotyczy) zostal dobrany prawidlowo - tj. czy

zaproponowano porownanie z aktywnym leczeniem?




OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

% Czy wskazano nastepujace kamienie milowe:

opracowanie dokumentacji badania klinicznego,
« 7lozenie dokumentacji badania do organow regulatorowych,

« otrzymanie zgody na przeprowadzeniec badania Kklinicznego

od organow regulatorowych,
« wlacznie pierwszego pacjenta do badania,
« wlaczenie do badania polowy zakladanej liczby pacjentow,

« wlacznie ostatniego pacjenta do badania.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

Q % Kryterium 2: Gléwny badacz posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu
co najmniej 1-ego badania klinicznego w latach 2011-2021 (min. jako czlonek
zespolu) w zblizonym obszarze terapeutycznym (zgodnym 7 zaznaczonym

we wniosku OECD) i co najmniej stopien doktora nauk medycznych

« W ramach kryterium oceniane jest czy Glowny Badacz posiada doSwiadczenie
w przeprowadzaniu co najmniej 1-ego badania klinicznego w latach 2011-2021
w zblizonym obszarze terapeutycznym. Wymagane jest, aby osoba ta miala
doswiadczenie co najmniej w roli cztonka zespolu badawczego (czyli brata

aktywny udzial w pracach nad badaniem).

«  Gléwny Badacz musi posiada¢ co najmniej stopien doktora nauk medycznych.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE
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% Kryterium 3: Wnioskodawca zatrudnia zespdl badawczy posiadajacy

doswiadczenie w zakresie prac zblizonych do tematyki Wniosku poparte

publikacjami naukowymi

Kryterium uwaza sie za spelnione kiedy Wnioskodawca posiada
doswiadczenie w latach 2011-2021 w przeprowadzeniu przynajmniej
1 projektu finansowanego w ramach konkursow krajowych
lub miedzynarodowych dotyczacego tematyki powiazanej z tematyka
Wniosku. Ponadto przynajmniej 2 czlonkow zespolu posiada
potwierdzone publikacjami naukowymi doswiadczenie w realizacji

projektow dotyczacych tematyki wybranej we Wniosku.




OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

° WARTOSC NAUKOWA PROJEKTU Max. 12 pkt, Min. 6 pkt

W ramach kryterium oceniane jest:

% Poprawne zidentyfikowanie i precyzyjne okreslenie problemu badawczego;

% Jasnosc przedstawionego celu badan;

% Uzasadnienie poprawnosci doboru metod i narzedzi badawczych (metodologii);
% Zalozone w badaniu punkty koncowe powinny by¢ mierzalne;

% Zaplanowane prace badawcze powinny by¢ adekwatne do osiagniecia celu
Projektu/rozwiazania problemu;
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

° WARTOSC NAUKOWA PROJEKTU Max. 12 pkt, Min. 6 pkt

% Efekt koncowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zostac

precyzyjnie okreslony i sparametryzowany;

/

% Rezultaty prac badawczych musza by¢ mozliwe do osiagniecia w kontekscie
zakladanego harmonogramu. Projekt powinien identyfikowac¢ i precyzyjnie
okresla¢ ryzyka zwiazane 7z pracami badawczymi, aspektami finansowymi

oraz 7z uwzglednieniem wymogow prawno-administracyjnych.

< Wyniki Projektu maja szanse zostac opublikowane.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Max. 8 pkt, Min. 4 pkt

@ WPLYW PROJEKTU NA POPRAWE

ZDROWIA OBYWATELI

Przy uwzglednieniu w szczegolnosci:

/

% ratowania zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia (od o pkt do 2 pkt);

/7

% ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od o pkt do 2 pkt);

/7

% zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od o pkt do 2 pkt);

/

% poprawiania jakosci zycia (od o pkt do 2 pkt).
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

@ INNOWACYJNOSC PROJEKTU Max. 25 pkt, Min. 13 pkt

W ramach kryterium oceniane jest:

1. czy przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne dotyczace terapii majacych cechy

innowacyjnosci:

= przelomowej tzw. skokowej - przelomowa innowacja, wprowadzajaca nowa
jakos¢ procesu terapeutycznego. Przykladem moze byé¢ zastosowanie znanego

leku w nowym wskazaniu w odleglym obszarze terapeutycznym (10 pkt) lub

= ulepszajacej tzw. liniowej - majace na celu wprowadzenie ulepszen

do istniejacych rozwiazan, schematow i procesow leczenia (5 pkt).
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

@ INNOWACYJNOSC PROJEKTU Max. 25 pkt, Min. 13 pkt

2. brak dostepnosci na terenie Polski istniejacych skutecznych, bezpiecznych oraz

refundowanych terapii w jednostce chorobowej bedacej przedmiotem Projektu.
(o lub 5 pkt)

3.  brak dostepnosci na terenie Polski badan Kklinicznych dotyczacych zblizonej

tematyKi terapii bedacej przedmiotem Projektu. (o lub 5 pkt)

4. czy przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne dotyczace niedopuszczonego

do obrotu produktu leczniczego na terenie Polski w zadnym wskazaniu. (o lub 5 pkt)
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

@ INNOWACYJNOSC PROJEKTU Max. 25 pkt, Min. 13 pkt

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 Kkliniczne dotyczace produktu
leczniczego dopuszczonego w Polsce w innym wskazaniu niz okreslone

w ChPL. (o lub 3 pkt)

6. Przedmiotem Projektu jest badanie Kkliniczne dotyczace produktu
leczniczego dopuszczonego w Polsce w innym schemacie dawkowania

niz wynika z ChPL. (o lub 1 pkt)
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

PRZEWIDYWANE EFEKTY EKONOMICZNE Max. 15 pkt, Min. 8 pkt

% Kwalifikowalnos¢  poszczegolnych  pozycji  w budzecie jest zgodna

7. katalogiem wskazanym w Kkatalogu najczesciej wystepujacych kosztow.
Poszczegolne pozycje w budzecie sa przyporzadkowane do odpowiednich

kategorii kosztow.

% Zaplanowane Kkoszty sa adekwatne do zakresu Projektu: sa niezbedne
i bezposrednio zwiazane 7z realizacja prac badawczych zaplanowanych
w Projekcie, wysokos¢ zaplanowanych kosztow jest wlasciwa (rynkowa)
1 odpowiednio uzasadniona, zaplanowane w Projekcie koszty sa adekwatne

do oczekiwanych rezultatow.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Q PRZEWIDYWANE EFEKTY EKONOMICZNE Max. 15 pkt, Min. 8 pkt

< Wrykazanie i uzasadnienie korzysci wynikajacych z zastosowania wynikow

projektu w praktyce leczniczej w odniesieniu do obecnych kosztow, w tym
kosztow posrednich dla systemu opieki zdrowotnej i spoleczne;j.

/

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

terapeutycznym.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Q PRZEWIDYWANE EFEKTY EKONOMICZNE Max. 15 pkt, Min. 8 pkt

< 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

Q MOZLIWOSC ZASTOSOWANIA WYNIKOW Max. 10 pkt, Min. 5 pkt

W OCHRONIE ZDROWIA

W ramach kryterium oceniane jest uzasadnienie:

% zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia
wraz 7 argumentacja skad wynika potrzeba badan w wybranej grupie

docelowej;

% w jaki sposob proponowana interwencja (uzyskane wyniki, zarowno
kliniczne 1 finansowe) przyczynia sie do wzrostu efektywnosci
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia wraz z podaniem szczegolowej

argumentacjl.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Max. 10 pkt, Min. 5 pkt

@ POSIADANIE PRZEZ WNIOSKODAWCE

ZASOBOW MATERIALNYCH
I LUDZKICH NIEZBEDNYCH DO WYKONANIA
PROJEKTU

W ramach kryterium oceniane sa:

[.  Zasoby materialne — czy zespol projektowy posiada odpowiednie zasoby
techniczne, w tym infrastrukture medyczna oraz naukowo-badawcza
wymaganej do przeprowadzenia badania klinicznego. Jezeli Wnioskodawca
nie posiada wszystkich niezbednych zasobow, oceniony powinien zostac
plan ich pozyskania (podwykonawstwo, nabycie niezbednych zasobow).

(od o do 4 pkt.)
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Max. 10 pkt, Min. 5 pkt

@ POSIADANIE PRZEZ WNIOSKODAWCE

ZASOBOW MATERIALNYCH
I LUDZKICH NIEZBEDNYCH DO WYKONANIA
PROJEKTU

II. Zasoby ludzkie

« czy zespol projektowy, w szczegolnosci Glowny badacz posiada wiedze
i doSwiadczenie w realizacji projektow badawczo-rozwojowych, adekwatne

do zakresu i rodzaju zaplanowanych prac (od o pkt do 2 pkt).

« czy we Wniosku wskazano role poszczegolnych czlonkow zespotu projektowego
7. uwzglednieniem ich kompetencji, zakresu zadan i wymiaru zaangazowania

w realizacje Projektu (od o pkt do 2 pkt).
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Max. 10 pkt, Min. 5 pkt

@ POSIADANIE PRZEZ WNIOSKODAWCE

ZASOBOW MATERIALNYCH
I LUDZKICH NIEZBEDNYCH DO WYKONANIA
PROJEKTU

III. Wsparcie zespolu projektowego

« czy zaplanowano wsparcie zespolu projektowego przez doswiadczona kadre
Wnioskodawcy w zakresie administrowania badaniami klinicznymi oraz rozliczaniem
projektow naukowych. W przypadku, gdy Wnioskodawca planuje powierzy¢ realizacje
czesci prac Podwykonawcy, wowczas ocenie podlega takze potencjal kadrowy
i techniczny Podwykonawcy albo w przypadku g¢dy Podwykonawca nie zostal jeszcze

wybrany — wymagania dotyczace potencjatu Podwykonawcy (od o pkt do 2 pkt).
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

% Krvteria premiujace nie sa obligatoryjne. Brak spelienia kryteriow

premiujacych nie oznacza odrzucenia Wniosku.

% Kryteria premiujace sa przydzielanie Wnioskowi jedynie w sytuacji,
jesli otrzymal on pozytywna ocene wg. kryteriow ustawowych

oraz spelia wszystkie kryteria szczegolowe.

% Jesli Wniosek spelia krvterium premiujace, otrzyvmuje punkty

w wysokos$ci okreslonej dla danego kryterium.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

% Problem badawczy wskazany w projekcie dotyczy chorob:

onkologicznych lub wieku dzieciecego (z wlaczeniem okresu
niemowlecego, noworodkowego lub czasu prenatalnego) lub wieku
podeszlego (tj. powyzej 60 r.z.) lub zakaznych i ich powiklan w tym
dodatkowo zespolu postcovidowego (ang. long-COVID) i chordob

0 podiozu immunologicznym - o lub 8 pkit.

% Przedmiotem Projektu jest badanie kontrolowane, randomizowane,

podwojnie zaslepione* - o lub 2 pkt.

* Kryterium rozpatrywane jest lacznie, tzn. aby zostala przyznana premia punktowa badanie musi

BADAN
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o A spelmia¢ warunki badania kontrolowanego, randomizowanego i podwojnie zaslepionego



OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

% Glowny badacz w przedmiotowym badaniu nie pemhil dotychczas

takiej roli w Projektach dofinansowanych przez ABM - o lub 1 pkt.

% Wnioskodawca na moment skladania Wniosku nie byl Sponsorem

niekomercyjnego badania Kklinicznego finansowanego ze srodkow
ABM w zakresie konkursow na dzialalnos¢ badawczo-rozwojowa -

o lub 1 pkt.

% Problem badawczy wskazany w projekcie dotyczy choroby lub chorob

rzadkich lub ultrarzadkich - o lub 5 pkt.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

@ % Przedmiotem Projektu jest badanie miedzynarodowe

wieloosrodkowe, ktorego Polska jest Liderem — o lub 3 pkt.
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Spelienie powyzszego kryterium mozliwe jest przez:

1.

wielopodmiotowego Wnioskodawce w sytuacji gdy Podmiot zagraniczny jest

jednym z Konsorcjantow (tj. strona w Umowie Konsorcjum);

wielopodmiotowego Wnioskodawce w sytuacji gdy do realizacji Projektu
zostaje wlaczony osrodek zagraniczny jako podwykonawca (tj. bez zawierania

Umowy Konsorcjum z Konsorcjantem zagranicznym);

jednopodmiotowego Wnioskodawce (tj. bez zawierania Umowy Konsorcjum
7 Konsorcjantem zagranicznym) przez wlaczenie do Projektu osrodkow

zagranicznych jako podwykonawcow.




USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

AGENCJA
BADAN

Wniosek moze uzyska¢ status rekomendowanego do dofinansowania jesli
facznie spelni nastepujace warunki:

przejdzie pozytywnie etap oceny formalnej oraz

zostanie pozytywnie oceniony w ramach I oraz II etapu oceny merytorycznej
oraz

zostanie poprawiony zgodnie z rekomendacjami wskazanymi w ocenie
racjonalnosci zalozen budzetowych projektu (o ile dotyczy) oraz

kwota rekomendowanego dofinansowania miesci sie¢ w dostepnej alokacji
na Konkurs, z uwzglednieniem kolejnosci listy rankingowej oraz

dodatkowo w przypadku Wnioskow ztozonych w ramach Rundy II konieczne
jest uzyskanie progu punktow najnizej ocenionego  Projektu
rekomendowanego do dofinansowania w Rundzie I.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

g Wniosek jest oceniony pozytywnie w ramach II etapu oceny

merytorycznej:

% jesli suma uzyskanych punktow w ramach tego etapu wynosi
co najmniej 82 punkty, tj. od kazdego z oceniajacych uzyskal
minimum po 41 punktow za spelhienie wszystkich Kryteriow
ustawowych 1 za kazde Kkryterium ustawowe uzyskal co najmniej
wartos¢  punktow  odpowiadajaca minimalnemu = progowi
punktowemu, ktory zostal okreslony w Karcie Oceny Merytorycznej

dla poszczegolnych kryteriow ustawowych.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

=] % W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal
0e®
am 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 stanowi suma wyniki dwoch zbieznych ze soba ocen.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

@g Wnioski o dofinansowanie sa uszeregowane wedlug uzyskanej

punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.

W przypadku gdy dwa lub wiecej Wnioskow o dofinansowanie uzyska
Q taka sama liczbe punktow o kolejnosci na liscie rankingowej
decyduje wyzsza laczna wartos¢ punktowa przyznana w ramach
kryteriow ustawowych w kryteriach wartos¢ naukowa Projektu oraz

innowacyjnosc Projektu.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

","\ Warunkiem przekazania srodkow finansowych jest podpisanie umowy
B 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 i nieprzyznaniem

dofinansowania.
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HARMONOGRAM PRAC
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TERMINY
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17.03.2022 r. zakonczenie
naboru - I tura

14 dni na ocene formalng

Ogloszenie listy
wnioskow przekazanych
do oceny merytorycznej

Przestanie pism z
informacja 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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Dzickuje za uwage
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Istotne aspekty prawne przy skladaniu wnioskow
0 dofinansowanie

Eunika Ksigzkiewicz - Kierownik Dzialu Kontraktowania i Analiz, Agencja Badan Medycznych



Zasada odpowiedzialnosci za prawidlowa realizacje projektu

Odpowiedzialnos¢ solidarna (dot. projektow realizowanych przez Kilka
Yz  POdmiotow w ramach Konsorcjum):

J

% Strony Umowy konsorcjum odpowiadaja solidarnie (zgodnie z zasadami
okreslonymi w art. 366 Kodeksu cywilnego) za realizacje Projektu wobec ABM.

Art. 366. [Solidarnos¢ dtuznikow]

§ 1

Kilku dtuznikéw moze by¢ zobowiazanych w ten sposéb, ze wierzyciel moze zadac catosci lub czesci swiadczenia od wszystkich
dtuznikéw tacznie, od kilku z nich lub od kazdego z osobna, a zaspokojenie wierzyciela przez ktéregokolwiek z dtuznikéw zwalnia
pozostatych (solidarnos¢ dtuznikow).

§ 2.
Az do zupetnego zaspokojenia wierzyciela wszyscy dtuznicy solidarni pozostaja zobowiazani.
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Sposob zabezpieczenia - wnioskodawca jednopodmiotowy

Na okres realizacji Projektu oraz na okres 5 lat od dnia jego zakonczenia,
ustanawiane jest zabezpieczenie nalezvtego wvkonania zobowigzan
wynikajacvch 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 albo

ol e Ts % weksla in blanco opatrzonego klauzula ,nie na zlecenie" z podpisem
kwota dofinansowania notarialnie poswiadczonym, wraz 7z deklaracja wekslowa, wedlug wzoru

e o zasadniczo zgodnego z zalgcznikiem do wzoru Umowy.

kosztow windykacji.

Beneficjent zobowiazany bedzie do zlozenia w Agencji prawidlowo
wyslawionego zabezpieczenia w lerminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy.
Dopiero po zlozeniu zabezpieczenia bedzie wyplacona pierwsza transza.
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Sposob zabezpieczenia - wnioskodawca wielopodmiotowy

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

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

1904 r. - Kodeks postepowania cywilnego albo
% oswiadczenia Lidera Konsorcjum o poddaniu sie egzekucji w stosunku do

Kwola zabezpieczenia Lo Agencji w trybie art. 777 § 1 pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks
kwota dofinansowania . .

powickszona 0 10% postepowania cywilnego albo

E‘“*",m gpodsciek oyl % weksli in blanco opatrzonego klauzula ,nie na zlecenie" 7z podpisem
osztow windykacji.

notarialnie poswiadczonym, wraz 7z deklaracja wekslowa, wedlug wrzoru
zasadniczo zgodnego 7z zalacznikiem do wzoru Umowy.

c 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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Projekty skladane w ramach Konkursu
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Projekty skladane w ramach Konkursu musza posiada¢ status
niekomercyjnych badan klinicznych dotyczacych oceny skutkow dzialania

produktu leczniczego.

Regulamin dopuszcza finansowanie niekomercyjnych badan Kklinicznych,
ktorych  przedmiotem  jest  wypracowanie  nowych  schematéow
diagnostycznych i terapeutycznych, jezeli schematy te zostana wypracowane

w ramach badania klinicznego produktu leczniczego.




Projekty skladane w ramach Konkursu

Kryterium formalne nr 9 : Czy Projekt dotyczy Niekomercyjnego badania
klinicznego produktu leczniczego?

(TAK/NIE)

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

Kryterium nie podlega uzupehieniu.

Czy Projekt dotyczy Niekomercynego badania klinicznego produktu leczniczegor

9 (Krvtermm nie podlega nzupelnienm)

0 TAK 0 NIE — ODRZUCIC WNIOSEK
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Do zakwalifikowania badania klinicznego jako badania produktu Badania z udzialem ludzi
leczniczego decydujace znaczenie maja przepisy ustawy Prawo
Farmaceutyczne oraz rozporzadzenia 536/2014

Rozporzadzenie 536/2014

Ustawa
Prawo
farmaceutyczne

Eksperyment medyczny

Badania kliniczne

produktow leczniczych

Ustawa o zawodzie
lekarza i lekarza dentysty

31 stycznia 2023 r. to data koncowa mozliwosci zlozenia wniosku na
zasadach dotychczasowych.

Liczy sie data zlozenia wniosku.
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Badanie kliniczne a eksperyment medyczny
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Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym
7. uzyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach
W rozumieniu przepisow ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach

lekarza i lekarza dentysty (art. 37a, ust. 2, Ustawa Prawo farmaceutyczne).

Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢:
% eksperymentem leczniczym albo

% eksperymentem badawczym




Eksperyment leczniczy vs eksperyment badawczy
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Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko cze$ciowo wyprobowanych

metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w_celu osiagniecia bezposredniej

korzysci dla zdrowia osobyv chorej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane

metody nie sa skuteczne albo jezeli ich skutecznos¢ nie jest wystarczajaca. Udzial
w eksperymencie leczniczym kobiet ciezarnych wymaga szczegolnie wnikliwej oceny

zwiazanego 7z tym ryzyka dla matki i dziecka poczetego.

Eksperyment badawczy na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢

on przeprowadzany zarowno na osobie chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie eksperymentu

badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwiazane z ryzykiem albo tez
ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow

takiego eksperymentu.




Badanie kliniczne produktu leczniczego

Zgodnie 7z art. 2 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne badaniem klinicznym jest kazde
badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych,
farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkoéw dzialania jednego lub wielu
badanych produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych
jednego lub wiekszej liczby badanych produktow leczniczych, lub sledzenia wchlaniania,
dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktow

leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc.

~Badanym produktem leczniczym jest substancja albo mieszanina substancji, ktorym nadano
postac¢ farmaceulyczna substancji csynnej lub placebo, badana lub wvykorsystywana jako
produkt referencyiny » badaniu klinicznym, © tym rownies produkt jus dopussczony
do obrotu, ale stosowany lub przyvgotowany » sposob odmienny od postaci dopuszczonej

do obrotu lub stosowany we wskazaniu nieobjetym poswoleniem, lub stosowany @ celu

BADAN

MEDYCZNYCH

Lo N usyskania dodatkowych informacji dotyczacych postaci jus dopuszczonych do obrotu.”



Badania nieinterwencyjne

WAZNE!

Prawo farmaceutyczne art. 37al ust. 1 wylacza badania nieinterwencyjne z zakresu
zastosowania rozdziatu 2a ustawy Prawo farmaceutyczne odnoszacego si¢ do badan

klinicznych produktow leczniczych.

Badania nieinterwencyjne to badania, w ktorych:
1) produkty lecznicze sa stosowane w sposob okreslony w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu;
2) przydzielenie chorego do grupy, w ktorej stosowana jest okreslona metoda leczenia, nie
nastepuje na podstawie protokolu badania, ale zalezy od aktualnej praktyki, a decyzja
o podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o wlaczeniu pacjenta do badania;
3) u pacjentow nie wykonuje sie zadnych dodatkowych procedur diagnostycznych ani

monitorowania, a do analizy zebranych danych stosuje sie metody epidemiologiczne.

BADAN

R Agencja aktualnie nie finansuje badan nieinterwencyjnych.
?
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Rozporzadzenie 536/2014 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO i RADY w sprawie badan

klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE

badanie biomedyczne oznacza kazde badanie dotyczace ludzi, majgce na celu:
a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicznych skutkow

jednego lub wiekszej liczby produktow leczniczych;
b) stwierdzenie wszelkich dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby produktow leczniczych;
c) zbadanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby produktow

leczniczych; majace na celu upewnienie sie co do bezpieczenstwa lub skutecznosci tych produktow

leczniczych;

badanie Kkliniczne oznacza badanie biomedyczne spelniajace ktorykolwiek z nastepujacych warunkow:

a) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z goéry i odbywa sie w sposob
niestanowiacy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa cztonkowskiego;

b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana lacznie z decyzja o wlaczeniu

uczestnika do badania biomedycznego; lub

c) oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikow wykonuje sie dodatkowe procedury diagnostyczne

g AGENCJA lub procedury monitorowania;
A%M BADAN
$ MEDYCZNYCH



Definicja nickomercyjnego badania klinicznego

Badanie Kkliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym jezeli:

< wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor bedacy: uczelnia
lub federacja podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki lub innym podmiotem
posiadajacym uprawnienie do nadawania co najmniej stopnia naukowego doktora,
podmiotem leczniczym, badaczem, organizacja pacjentow, organizacja badaczy lub inna
osoba fizyczna lub prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej,

ktorej celem dzialalnosci nie jest osiaganie zvsku w zakresie prowadzenia i organizacji badan

klinicznych badz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi - 37ia u.p.f.,

B
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A M) BADAN
§ MEDYCZNYCH



Niekomercyjne badania kliniczne

Mozliwosci wykorzystania danych pochodzacych z niekomercyjnego badania

klinicznego podlegaja ograniczeniom.

Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego zgodnie z art. 37ia ust. 2 u.p.f.
nie moga by¢ wykorzystane w celu:

% uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

% dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub

% w celach marketingowych.

Potwierdzeniem niekomercyjnego charakteru badania jest ztozenie oSwiadczenia skladanego przez

sponsora w trakcie rejestracji badania.

B
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Niekomercyjne badania kliniczne

AGENCJA
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Sponsor, skladajac wniosek o rozpoczecie badania klinicznego niekomercyjnego,
oswiadcza, 7ze nie zostaly zawarte i nie beda zawarte podczas prowadzenia badania
Klinicznego jakiekolwiek porozumienia umozliwiajace wykorzystanie danych
uzyskanych w trakcie badania Kklinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian

w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

W przypadku:

1) Zmiany sponsora na inny podmiot niz okreslony w ustawie,

2) wykorzystania danych w celu komercyjnym,

3) zawarcia porozumienia umozliwiajacego uzycie danych do celow innych niz

niekomercyjne - stosuje sie art. 37x (zmiana istotna).




B
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Bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego

AGENCJA
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Art.37x.

1. Dokonanie istotnych i majacych wplyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania
klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji dotyczacej
badanego produktu leczniczego bedacej podstawa uzyskania pozwolenia na prowadzenie

badania wymaga uzyskania w tym zakresie pozvtywnej opinii komisji bioetycznej, ktora

wyrazita opinie o tym badaniu, oraz wyrazenia zgody przez Prezesa Urzedu.

2. 7Zgode, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje sie¢ w terminie nie dluzszym niz 35 dni od dnia
ztozenia wniosku.

3. Zmiany, o ktorych mowa w ust. 1, mozna rowniez wprowadzic¢, jezeli Prezes Urzedu
nie zglosit w terminie okreslonym w ust.2 zastrzezen co do dopuszczalnosci

ich wprowadzenia.




PRZYKEADY UCHYBIEN FORMALNYCH WE
WNIOSKACH SKEADANYCH DO ABM
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PROJEKT NIE ZAKEADA PRZEPROWADZENIA
BADANIA

INTERWENCYJNEGO Z UDZIALEM LUDZI
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Przyklad 1
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Przedmiotem prac badawczych w ramach projektu mialo by¢ opracowanie algorytmu
diagnostyki pierwotnego niedoboru odpornosci w oparciu o analize zebranych juz
danych z badan diagnostycznych i przebiegu klinicznego pacjentéow z potwierdzonym
niedoborem odpornosci oraz pacjentow z IZW jako grupy osob z ciezkim zakazeniem,
7z uwzglednieniem diagnostyki genetycznej metoda NGS o typie sekwencjonowania calego
egzomu (WES). We wniosku aplikacyjnym zapisano, iz w badaniu nie przewidziano

stosowania interwencji leczniczych ani leczenia towarzyszacego

Przedlozony projekt nie wpisywal si¢ w definicj¢ badania klinicznego z uwagi na fakt,

iz nie przewidywal wlaczenia pacjentow do badania.
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Przyklad 2
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Przedmiotem prac badawczych w ramach projektu mialo by¢ zastosowanie algorytmow
sztucznej inteligencji w analizie 1 barwieniu obrazow histopatologicznych,
pozwalajacych przyspieszy¢, wspomoc i ograniczy¢ Kkoszty przeprowadzenia
rozpoznania. Badanie retrospektywne, wykorzystujace dotychczas zebrany material

diagnostyczny, wiec pacjenci nie zostaliby poddani interwencji.

Przedlozony projekt nie wpisywal si¢ w definicj¢ badania klinicznego z uwagi na fakt,

iz nie przewidywal wlaczenia pacjentow do badania.




I1.
PROJEKT NIE MA NA CELU BADANIA WEASCIWOSCI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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Przyklad 1
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Proponowana interwencja w projekcie to udzial pacjenta w formie rehabilitacji hybrydowe;j

w ramach zaprojektowanego modelu kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej.

W ramach hybrydowej rehabilitacji kardiologicznej kazdy pacjent mial by¢ poddany X etapom
leczenia: Y-tygodniowy etap stacjonarny lub ambulatoryjny (w zaleznosci od stanu klinicznego
i preferencji pacjenta), nastepnie X-tygodniowy etap telerehabilitacji, a po jego zakonczeniu miat by¢
zaproponowany indywidualny zestaw c¢wiczen domowych, z mozliwosci monitoringu EKG

w ramach teleopieki.

Wynikiem projektu mialo by¢ opracowanie zasad optymalnego modelu opieki, ktory wpisalby sie

w potrzeby fizyczne i psychospoleczne dorostych z wrodzonymi wadami serca

Projekt nie mial na celu badania wlasciwosci okreslonego produktu leczniczego.
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Przyklad 2
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Interwencja miala polega¢ na zastosowaniu nowatorskiej terapii rehabilitacyjnej
polegajacej na wspolbieznym polaczeniu fizykoterapii ze stymulacjami réznymi
czynnikami fizycznymi. Caly proces rehabilitacji w nowej terapii mial polegac
na synchronicznym dolaczeniu do fizjoterapii terapii opartych na stymulacji
czynnikami fizycznymi m. in. termoterapii, ultrasonoterapii, elektroterapii,
magnetoterapii i magnetostymulacji, laseroterapii i dzialania swiattem, oddzialywanie

bioptronem, po odzialywanie ultradzwekami.

Projekt nie mial na celu badania wlasciwosci okreslonego produktu leczniczego.




I11.
BLEDNE ZAKWALIFIKOWANIE SUPLEMENTU DIETY
JAKO BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
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Suplement diety a produkt leczniczy

AGENCJA
BADAN
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Zgodnie z art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia: suplement diety jest Srodkiem spozywczym, ktorego celem jest uzupelienie normalnej
diety, bedacy skoncentrowanym zrodlem witamin lub skladnikow mineralnych lub innych substancji
wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, z wylaczeniem produktow posiadajacych

wlasciwosci produktu leczniczego.

Natomiast zgodnie z art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne:
produktem leczniczym jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca
wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana
w celu postawienia diagnozy lub w celu przywroécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych

funkcji organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.




Przyklad

Przedmiotem projektu badawczego mial by¢ produkt leczniczy, jednakze analiza wniosku wykazala,

ze glowna interwencje w badaniu stanowi preparat Omega 3-6-9 firmy X, ktory jest suplementem diety.

Projekt zakladal przeprowadzenie badania klinicznego z wykorzystaniem suplementu diety, ktory

zgodnie z obowigzujacymi regulacjami prawnymi nie stanowi produktu leczniczego.
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PRZYKEADY PRAWIDELOWO ZAPROJEKTOWANYCH
WNIOSKOW SKEADANYCH DO ABM
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Przyklad 1  Produkt leczniczy vs. placebo

Interwencja

Rituximab

Komparator Placebo
Rodzaj badania Wieloosrodkowe, randomizowane, podwojnie zaslepione
Cel badania

Cel glowny projektu dotyczyl wydluzenia okresu remisji idiopatycznego zespolu nerczycowego (IZN)

steroidozaleznego lub z czestvmi nawrotami bez stosowania steroidow. Cele dodatkowe stanowily

m.n. odstawienie steroidow bez nawrotu IZN, monitorowanie deplecji limfocytow B, jako
biowskaznika nawrotu czy tez utworzenie sieci badawczej osrodkow nefrologii dzieciece;j.

Projekt byl nowatorski, kompletny, bazujacy na dobrze opisanych zalozeniach, trafiony w aspekcie
celowosci klinicznej i posiadajacy wszelkie atuty, aby jego realizacja zakonczyla sie sukcesem.
Idiopatyczny zespol nerczycowy wymaga bezwzglednie leczenia. W przypadku braku podjecia leczenia

moze w konsekwencji doprowadzi¢ do zgonu pacjenta. Lek bedacy przedmiotem badania jest

stosowany u pacjentow pediatrycznych jako "off-label’. Aktualnie jest on jedynie rekomendowany

w sytuacji braku poprawy po zastosowaniu klasycznego schematu leczenia.
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Przyklad 2 Kombinacja produktow leczniczych vs. standard terapii

Bortezomib 1 blinantumomab
Standardowo stosowana linia terapeutyczna

Rodzaj badania Wieloosrodkowe, randomizowane

Cel badania Cel gléwny projektu dotyczyl zwiekszenia dostepno$ci do zaawansowanych terapii dla wszystkich

polskich dzieci z nowo zdiagnozowana ostra bialaczka limfoblastyczna, a takze opracowanie opcji
leczniczych przy uzyciu zaawansowanej diagnostyki molekularnej calego genomu, dla pacjentow, ktorzy
nie zareagowali na standardowy schemat terapeutyczny oraz wprowadzenie nowoczesnej diagnostyki do

stratyfikacji ryzyka i do zastosowania terapii ukierunkowanych molekularnie.

Zastosowanie wynikow projektu umozliwi polskim pacjentom osiaganie wynikow leczenia
porownywalnych z osiaganymi w krajach Europy Zachodniej. Umozliwi takze dostep do nowych opcji
leczniczych pacjentom z ostra bialaczka limfoblastyczna z fuzja BCR-ABL lub podtypem BCR-ABL-1 like
7 klasy ABL1 oraz z grupy bardzo wysokiego ryzyka i aktywacja szlaku sygnalowego JAK/STAT, ktorzy nie

reaguja odpowiednio na standardowe leczenie.
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Przyklad 3 Trzy ramiona z innym skojarzeniem produktéw leczniczych

Deksametazon + trametinib, ewerolimus i gilteritinib (jednoczesSnie 3 grupy)

Brak komparatora

RUGAVLRICI I [ 11100srodkowe, randomizowane, otwarte
a

Cel badania Celem bylo ustalenie zakresu bezpiecznych dawek dotychezas niebadanego skojarzenia

deksametazonu 7z lekami hamujacymi wewnatrzkomorkowe szlaki przekazywania syenalow

- trametinib, ewerolimus i gilteritinib u pacjentow z rozpoznaniem nawrotowej ostrej biataczki

limfoblastycznej B-komorkowej. Leki bedace przedmiotem badania albo nie byly dotychczas
stosowane u chorych z ALL (trametinib, gilteritinib) albo nie byly stosowane w tym wskazaniu
w skojarzeniu z deksametazonem w celu przywrocenia wrazliwosci na glikokortykosteroidy (ewerol

imus).
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Przyklad 4 Nowy schemat da.wkowania vs. dotychczas stosowany
schemat dawkowania

Prednizon + deksametazon w nowym schemacie
Prednizon + deksametazon w poprzednio stosowanym protokole EURO-LB-02 i NHL-BFM-95

RULVATRGEINEEE Micdzynarodowe, wieloosrodkowe, randomizowane

Cel badania W projekcie okreslone zostaly 2 cele pierwszorzedowe przewidziane dla wszystkich pacjentow
wlaczonych do badania oraz dla grupy chorych spelniajacych kryteria wysokiego ryzyka:

1) porownanie skumulowanej czestosci wystapienia nawrotu chloniaka w centralnym systemie
nerwowym w grupach pacjentow poddanych we wstepnej fazie leczenia (tzw. Profazie) sterydoterapii
7 deksametazonem w dawce X mg/m2 przez 14 dni (grupa badana) lub prednizonem w dawce
Y mg/mz2 przez 21 dni z 9 dniowa stopniowa redukcja dawki (grupa kontrolna).

2) porownanie przezycia chorych, u ktorych zastosowano zintensyfikowana chemioterapie z przezyciem
chorych, u ktorych przeprowadzono chemioterapie standardowa.

Wyniki badania beda mogly wplyna¢ w przysziosci na praktyke kliniczna w Polsce, poprzez zmiane
standardu leczenia populacji pediatryczne;.
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Przyklad 5 Produkt leczniczy + chemioterapia vs. Dane historyczne

AGENCJA
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dot. grupy pacjentow

Dinutuksymab beta w skojarzeniu z chemioterapia
Komparator Brak komparatora (poréwnane z historyczna grupa pacjentow z HR-NBL, u ktorych po wystapieniu
niepowodzenia leczenia nie byla stosowana immunochemioterapia)

IVIVRIDEUEDIE [ 1100$rodkowe, nierandomizowane (ze wzeledu na stosunkowo maly liczebno$é erupy oraz jej duza
heterogennosc; ch. ultrarzadka)

Cel badania Glownym celem byla ocena bezpieczenstwa podawania DB w terapii skojarzonej z konwencjonalna
chemioterapia u pacjentow z nerwiakiem zarodkowym wspolczulnym (NBL) pierwotnie opornym
na standardowa chemioterapie oraz ze wznowa lub progresja choroby. Zalozenia Projektu, ich uzasadnie
nie merytoryczne, wybor metodyki realizacji zalozonych celow oraz innowacyjnos¢ badanej metody
terapeutycznej wskazywaly na doswiadczenie badaczy, rozumienie potrzeb systemu opieki zdrowia.
Realizacja projektu dostarczy nie tylko dowodow dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
zastosowanej interwencji terapeutycznej u chorych na NBL, co w przyszlosci moze skutkowac

opracowaniem skutecznej terapii. Projekt wpisywat sie w zalozenia Narodowej Strategii Onkologiczne;j.

MEDYCZNYCH



Przyklad 6 Nowy radiofarmacutyk vs. dotychczas stosowany
radiofarmaceutyk

Radiofarmaceutyk 225Ac-DOTATATE + zimne analogi somatostatyny
Terapia standardowa + dlugodzialajace analogi somatostatyny

RMGAVLEIEINE I (o dnoosrodkowe, randomizowane

Cel badania Celem badania byla ocena skuteczno$ci leczenia za pomoca innowacyjnej metody, z uzyciem zupehie

nowego, dotad nie stosowanego radiobiokoniugatu znakowanego emiterem alfa - 225Ac-DOTATATE
u chorych z nowotworami neuroendokrynnymi i nieresekcyjnymi przerzutami do watroby i/lub zmianami
w innych narzadach, z postepujacym obrazem choroby na dotychczas stosowanych metodach leczenia.
Projekt dotyczyl bardzo waznego zagadnienia leczenia onkologicznego potrdjnie ujemnego raka piersi

u kobiet w Polsce.

Projekt byl innowacyjny i powinien przynies¢ w przysziosci realne Korzysci pacjentom. Zastosowanie
nowoczesnej, opracowanej w wyniku niniejszego projektu, metody leczenia z wykorzystaniem alfa
emitera w terapii - Ac (225Ac) na podstawie przeprowadzonych juz wstepnych badan, daje nadzieje

ciezko, nieuleczalnie chorym pacjentom na dalsze skuteczne leczenie.
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Przyklad 7 Produkt leczniczy vs. Produkt leczniczy dla oceny
y skutecznosci

Syrolimus, Trametynib

Brak komparatora (ze wzgledu na charakter badania; nieetyczne byloby utworzenie obserwacyjnej
grupy kontrolnej)
Rodzaj badania Wielo$rodkowe, nierandomizowane

Cel badania Celem badania bylo opracowanie optymalnego leczenia dla pacjentdw z rozlanym naciekajacym

glejakiem mostu (DIPG) poprzez identyfikacje istotnych dla terapii markerow molekularnych,
dostosowanie rodzaju produktu leczniczego do wskazanych markerow oraz ocene bezpieczenstwa
i skutecznosci wybranych lekow (Syrolimus, Trametynib) w leczeniu rozlanych naciekajacych glejakow

mostu u dzieci.

Projekt zakladal przeprowadzenie ujednoliconego postepowania diagnostyczno-terapeutycznego
u okolo 100 dzieci z DIPG. Do badania zostana wlaczeni pacjenci pediatryczni, w wieku od ukonczenia

3 roku zycia do ukonczenia 18 roku zycia. Badanie obejmie pacjentow z terytorium catego kraju.

Utworzona w ramach projektu baza danych obejmujaca dane kliniczne 100 chorych oraz wyniki badan

histologicznych, genetycznych i molekularnych bedzie unikalnym w skali Swiatowej materiatem

B

danych molekularnych DIPG.
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Przyklad 8 Produkt leczniczy off- label vs. placebo

Rapamycyna
Placebo

Rodzaj badania Wieloo$rodkowe, randomizowane, podwdjnie za$lepione
Cel badania

Celem badania bylo ustalenie skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia rapamycyna lekoopornych
napadow padaczkowych w stwardnieniu guzowatym (TSC). Lek bedzie podawany poza wskazaniami
rejestracyjnymi; rapamycyna jest obecnie zarejestrowana w transplantologii. Badanie moze dostarczy¢
dowodow nie tylko na skuteczna terapie rapamycyna w grupie chorych z padaczka o etologii
genelycznie uwarunkowanego uszkodzenia mozgu i calego organizmu jakim jest TS i tym samym
prowadzac do rzeczywistej indywidualizacji terapii. Przede wszystkim jednak lek moze by¢ cenna
alternatywna terapia dla pacjentow z padaczka lekooporna o innym podlozu ale napadach zwiazanych

7. hamowaniem szlaku mTOR.

B
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Dzickuje za uwage
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OCHRONA
ZDROWIA

BADANIA
KLINICZNE

zasady lworsenia budsetu projektu o konkursie na
niekomercyjne badania kliniczne
NUMER KONRKURSU: ABM/2022/1



KONSTRUKCJA HARMONOGRAMU I BUDZETU

Maksymalna kwota dofinansowania projektu: brak

Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektow sumarycznie 200 000 000,00 71
tj. 100 000 000,00 7t na kazda z rund.

B

Maksymalnie 100 pozycji budzetowych
8 zadan w harmonogramie (4 obligatoryjne)

Koszty posrednie w projekcie: 10% kosztow rzeczywistych

P B m
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ZADANIA W PROJEKCIE

1. Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

[ef 2. Pozyskanie produktu/ow leczniczego/ych do badania

= 3. Zarzadzanie badaniem

Q 4. Realizacja czesci klinicznej
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LIMITY POSZCZEGOLNYCH KATEGORII
KOSZTOWYCH/ZADANIA PROJEKTU

% Koszty zwiazane z zakupem/wytworzeniem leku,

w tym wytworzenie placebo - max. 50%

< Koszty ubezpieczenia badania - max. 2%

% Koszty zwiazane z Zadaniem .,Zarzadzanie badaniem” - max. 15%

% Koszty zwiazane z zakupem infrastruktury badawczej,

w tym drobnego sprzetu laboratoryjnego — max. 15%

B
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BUDZET PROJEKTU OBEJMUJE KOSZTY:

% rzeczywiste - koszty poszczegolnych zadan projektu rozliczane na

podstawie faktycznie poniesionych wydatkow

< ryczaltowe (posrednie) - 10% stawka ryczaltowa kosztow rzeczywistych,
pomniejszonych o:

- Kkoszty zwiazane z zakupem infrastruktury badawczej/sprzetu

- koszty uslug merytorycznych zleconych

- koszty CRO
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KOSZTY RYCZALTOWE (POSREDNIE)

B
A)X(M
$

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

/7
0’0

/7
0’0

wynagrodzenie koordynatora/kierownika administracyjnego projektu

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

wynagrodzenie personelu obshugowego - kadrowego, finansowego, administracyjnego
koszty utrzymania powierzchni biurowych

koszt prowadzenia rachunku bankowego na rzecz projektu

dzialania informacyjno-promocyjne

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

koszty ushug pocztowych, kurierskich, telefonicznych, internetowych

koszty biurowe zwiazane z obsluga administracyjna projektu (zakup materialow
pismienniczych, koszty uslug ksero, itp.)

koszty zabezpieczenia prawidlowej realizacji umowy o dofinansowanie

koszty ubezpieczen majatkowych




KOSZTY POSREDNIE

% traktowane sa jako wydatki poniesione

< nie ma obowiazku zbierania ani opisywania dokumentow
ksiegowych w celu potwierdzenia poniesienia wydatkow

< koszty posrednie nie podlegaja weryfikacji na etapie oceny

raportu i kontroli

B
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KOSZTY KWALIFIKOWALNE ZWIAZANE 7
VYNAGRODZENIAMI

Zaangazowanie do projektu moze nastapié¢ na Kwalifikowalne skladniki wynagrodzenia:

podstawie: % wynagrodzenie brutto
< umowy o pracg (caly lub cz¢s$¢ etatu) < skladki pracodawcy/zleceniodawcey na
% dodatku do wynagrodzenia ubezpieczenia spoleczne
< umowy cywilnoprawnej < skladki na FP, FGSP, odpisy na ZFSS

% dodatkowe wynagrodzenie roczne
proporcjonalnie do zaangazowania w projekcie
limity dotyczace wysokosci < PPK, PPE

nagrodzen znajduja sie w .. ) ..
wynas s — jesli zostaly uwzglednione w kalkulacji

Zalaczniku nr 6 Kalalog

najcsesciej wystepujqcych wynagrodzen we wniosku o dofinansowanie
wydatkow

B
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KOSZTY KWALIFIKOWALNE ZWIAZANE 7

WYNAGRODZENIAMI

% przyznany zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa

% dodatek zostal przewidziany w regulaminie pracy lub regulaminie wynagradzania danej instytucji
i wprowadzony w danej instytucji na co najmniej 6 miesi¢ccy przed zlozeniem wniosku

o dofinansowanie

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

% dodatek jest kwalifikowalny wylacznie w okresie zaangazowania danej osoby do projektu

< wysokosc¢ dodatku uzalezniona jest od zakresu dodatkowych obowiazkow

Kwalifikowalny do wysokosci 50% zasadniczego wynagrodzenia miesiecznego obowiazujacego
danego pracownika w miesiagcu wyplaty wynagrodzenia.
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KOSZTY KWALIFIKOWALNE ZWIAZANE 7

VYNAGRODZENIAMI

< pracownik jest zaangazowany do projektu co najmniej na 2 etatu

% wyplata premii jest proporcjonalna do poziomu zaangazowania danej osoby
w projekt, tzn. jesli dana osoba zaangazowana jest w realizacje projektu na 2 etatu
to kwalifikowalne jest 50% wyplaconej premii

% jezeli w ramach projektu dany pracownik nie ma finansowanego zasadniczego

wynagrodzenia, jego premia do wynagrodzenia nie moze stanowi¢ Kkosztu

kwalifikowalnego

B
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WYNAGRODZENIA - KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE

% nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze

% < wplaty na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Osob Niepelmosprawnych (PFRON)

< $wiadczenia realizowane ze srodkow ZFSS dla pracownikow

B
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KOSZTY KWALIFIKOWALNE

Koszty zakupu/wytworzenia leku

% Kkoszty leku oraz placebo

< koszly etykietowania, transportu i materialow do przygotowania leku
% koszty odczynnikow i polproduktow
% Kkoszty zwiazane z przygotowaniem leku

% Kkoszty zwiazane z utylizacja leku

B
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KOSZTY KWALIFIKOWALNE

Koszty uslug medycznych

< koszty badan diagnostycznych, laboratoryjnych, obrazowych

% Koszty pobytu w szpitalu
% Kkonsultacje, porady i wizyty ambulatoryjne

% Kkoszty procedur medycznych

B
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INNE KOSZTY KWALIFIKOWALNE

< opracowanie SOP-ow, rejestracja badania w URPL, opinia KB
< zakup i prowadzenie CRF, programow biostatystycznych, zaangazowanie

biostatystyka, monitora, audytora, PhV, programy IT do zarzadzania projektem

% koszt rekrutacji uczestnikow badania

< koszt systemow operacyjnych potrzebnych do realizacji badania
% koszty zwiazane z upowszechnianiem wynikow badan, w tym: koszty publikacji,

koszty zwiazane z organizacja konferencji i koszty zwiazane z udzialem w

konferencjach

% ushugi serwisowe, koszty napraw, uslugi transportowe

% koszty ushug eksperckich i doradczych

B
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INNE KOSZTY KWALIFIKOWALNE

4

» koszly zaangazowania CRO

)

4

» koszty ubezpieczenia

)

4

» zakup sprzetu medycznego (jesli jest planowany)

)

4

» koszty uslug merytorycznych zleconych (jesli sa planowane)

)

4

» koszty bankowania materialu biologicznego w trakcie trwania Projektu - tj. koszt

)

pobrania materialu, przeslania i przechowywania w Biobanku dzialajacym

zgodnie ze Standardami jakosci dla biobankow polskich v. 2.00.

B
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KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE W RAMACH KOSZTOW
RZECZYWISTYCH

% typowe wyposazenie biurowe (biurka, krzesla, lampy)

< wyposazenie stanowisk pracy, w tym komputery przenosne, drukarki
% ekrany projekcyjne, rzutniki multimedialne

g % szKkolenia niezwiazane z wykonywana funkcja w ramach projektu

< systemy IT, ktore nie sa bezposrednio zwiazane z realizacja projektu
% koszty najmu, utrzymania budynkow i adaptacji pomieszczen

% ushugi drukarskie, ksero

% prowizje bankowe, koszty przewalutowania

B
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KONSORCJANCI ZAGRANICZNI

‘ Wprowadzenie mozliwosci finansowania ze sSrodkow projektu realizacji zadan przez

konsorcjanta zagranicznego

ydatki moga by¢ uznane za kwalifikowalne jezeli:

v realizacja zadan/badan dotyczy pacjenta w projekcie, uprawnionego do

swiadezen zdrowotnych na terenie RP

v" w sytuacji, gdy w badaniu klinicznym obok pacjentow uprawnionych do
swiadczen zdrowotnych na terenie RP biora udzial pacjenci

nieuprawnieni do tych $wiadczen, za kwalifikowalne moga by¢ uznane

wydatKi:
- na przeprowadzenie analiz badan diagnostycznych
- analiz biostatystycznych wynikow badan

wraz z kosztami osobowymi ponoszonymi w zwigzku z tymi analizami.

AGENCJA
BADAN

Rozliczanie:

v rozliczanie wydatkow i wykazywanie we wniosku o dofinansowanie w
kwocie netto

v przekazywanie Srodkow przez lidera konsorcjum odbywaé si¢ bedzie
na zasadzie refundacji

v" brak koniecznosci skladania oswiadcezenia o kwalifikowalnosci VAT.

rozliczenie kosztow konsorcjanta zagranicznego bedzie

nastepowalo przy zastosowaniu stalego kursu walutowego

z tabeli Srednich kursow walut obceych obowiazujacego w

dniu ogloszenia Konkursu, przez Narodowy Bank

tj. z dnia 17.01.2022 r.

MEDYCZNYCH




KWALIFIKOWALNOSC VAT

< mnaliczony podatek od towarow i uslug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym w projekcie jesli,
zgodnie z odrebnymi przepisami, wnioskodawcy jednopodmiotowemu lub liderowi konsorcjum oraz
konsorcjantom nie przysluguje prawo do jego zwrotu lub odliczenia oraz jesli podatek ten zostal

naliczony w zwiazku z poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi

4

» Wnioskodawca oraz konsorcjanci (jesli dotyczy) zobowiazani sa do przedlozenia wraz z wnioskiem
o dofinansowanie Oswiadcsenia o kwalifikowalnosci VAT - podpisanego kwalifikowanym podpisem

°,

elektronicznym

¢ w syluacji skladania wniosku przez konsorcjum, Oswiadczenie skladane jest oddzielnie przez

L)

kazdego czlonka konsorcjum
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* 111.2.1 Nazwa kosztu

Koordynator merytoryczny badania

. * 111.3.1 Kategoria kosztu
Metryka wniosku

-
ILA. Wnioskodawca ‘ Hynagrodzene

1.B. Konsorcjanci 111.4.1 Instytucja, do ktorej przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Wnioskodawca/Konsorcjant)

‘ Please select:

IL.A. Projekt - dane ogdlne

* 111.5.1 Stawka/cena * 111.6.1 Jednostka miary Inna - podaj nazwe * 111.7.1 Liczba
jednostkowa

I1.C. Projekt - harmonogram re... ‘ § 000,00 ‘ ‘ miesiac R Naleiy szczeg(')l()wo Opisaé
lll. Budzet szczegolowy Projektu S e e separr S kalkllla(:jg, 7€ WSkazallieIIl

11.B. Projekt - czgsé merytoryczna

e *111.8.1 Opi bu kalkulacji koszt * 111.9.1 Koszt catkowi ji (PLN .2
V. Zataczniki Pis sposebu kalkulady koszty . oset cstiomtly poyel (PHHD poszczegolnych skladowych
o . Pracownik zatrudniony na umowe o prace. Ponize] przedstawiono wyliczenie 16 000,00 =
V. Oswiadczenia stawki jednostkowej: kwota brutto + koszt pracodawcy + inne sktadniki Wyllagr()dzellla9 w tym
wynagrodzenia (np. PPK, PPE)- 6 500,00 + 1 000,00 + 500,00 = 8 000,00 (plus AR
dodatkowe wynagrodzenie roczne - jesli dotyczy). ‘ WYSOkOSCI dOdatkowegO

(jesli dotyczy)

111.110.1 Wymiar etatu

1,00
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Koszt w podziale na lata

Prosze podaé koszt catkowity pozycji w podziale na lata.

Stawka/cena jedn. Liczba Catkowity koszt Liczba

* 2021 . * * 2022 . * W budzecie nalezy wskaza¢
500000 , , lata, w ktorych bedzie
S X . P P ponoszony wydatek,
LA Whioskodawca 7zgodnie z wczesniejsza
8 000,00 ;| 8 000,00 . .
LB. Konsorcjanci E— S deklaracja w zakresie
* 2026 terminow realizacji zadania

8 000,00

Stawka/cena jedn. Catkowity koszt

8 000,00
Stawkalcen

16 000,00
Catkowity koszt

Metryka wniosku

Il.A. Projekt - dane ogdlne * 2025

II.B. Projekt - czes¢ merytoryczna 8 000,00
Stawkalcena

Il.C. Projekt - harmonogram re. .. * 2027

lll. Budzet szczegotowy Projektu
8 000,00

Stawkalc

enajedn. Liczba

IV. Zatgezniki
* Suma liczb z poszczegdlnych lat * Suma kwot z poszczegoinych lat

V. Oswiadczenia

2,00 16 000,00

* Koszt catkowity zadania (PLN)

16 000,00
PLN; tzw.

juze brutto”; separator dziesietny *,"(przecine

AGENCJA
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Metryka wniosku

I.A. Wnioskodawca

|.B. Konsorcjanci

Il.A. Projekt - dane ogdlne

I.C. Projekt - harmonogram re...

Ill. Budzet szczegétowy Projektu

IV. Zatgczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA
A M] BADAN

Catkowity budzet Projektu w podziale na poszczegodlne lata

Kategoria kosztu

2021

2022

Wynagrodzenie

318 000,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

Ustuga medyczna

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

100 000,00

50 000,00

Lek

1500 000,00

Koszty ubezpieczenia

Zaangazowanie CRO

0,00

0,00

300 000,00

0,00

0,00

0,00

0,00

Zakup sprzetu medycznego

0,00 310 000,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

Wyréb medyczny

Ustugi merytoryczne zlecone

100 000,00

160 000,00

160 000,00

318 000,00

410 000,00

460 000,00

1 500 000,00

160 000,00

100 000,00

50 000,00

Calkowity budzet Projektu w ukladzie zadaniowym

projektu)

Zadanie (Zgodnie z zadaniami
Z budzetu szczegolowego

$ MEDYCZNYCH

Whioskodawca (PLN)

Konsorcjant / Konsorcjanci

(PLN)

Razem (PLN)

Podsumowanie poszczegolnych

kategorii kosztow

w podziale na lata




A

Metryka wniosku
I.A. Wnioskodawca
1.B. Konsorcjanci

IlA. Projekt - dane ogdlne

11.B. Projekt - czeS¢ merytoryczna
II.C. Projekt - harmonogram re...
1ll. BudZet szczegGtowy Projektu
IV. Zafaczniki

V. O$wiadczenia

AGENCJA
M] BADAN

$ MEDYCZNYCH

Catkowity budzet Projektu wedlug typow uprawnionych kosztow

Kategoria kosztu

Whnioskodawca (PLN)

Konsorcjant / Konsorcjanci (PLN)

Razem (PLN)

Lolonamoe oy

310 000,00

0,00

310 000,00

Ustuga medyczna

100 000,00

0,00

\

100 000,00

Lek

0,00

d

1500 000,00

1500 000,00

Koszty ubezpieczenia

Zaangazowanie CRO

300 000,00

0,00

300 000,00

Zakup sprzetu medycznego

310 000,00

0,00

310 000,00

Wyrdb medyczny

Ustugi merytoryczne zlecone

Inne

420 000,00

420 000,00

1 440 000,00

1 500 000,00

2940 000,00

Catkowity budzet Projektu w podziale na poszczegélne lata

Kategoria kosztu 2021 2022

Wynagrodzenie
318 000,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

Ustuga medyczna

00

Podsumowanie kosztow

przedstawione w podziale

na Konsorcjantow




Metryka wniosku

I.A. Wnioskodawca

1.B. Konsorcjanci

Il.A. Projekt - dane ogolne

I.B. Projekt - cze$¢ merytoryczna
II.C. Projekt - harmonogram re...

[Il. Budzet szczegdtowy Projektu

IV. Zatgezniki

V. Oswiadczenia

AGENCIJA

Catkowity budzet Projektu wediug typéw uprawnionych kosztow

Kategoria kosztu

Whioskodawca (PLN)

Konsorcjant / Konsorcjanci (PLN)

Razem (PLN)

Wynagrodzenie

310 000,00

0,00

310 000,00

Ustuga medyczna

100 000,00

0,00

100 000,00

Lek

1500 000,00

Koszty ubezpieczenia

100 000,00

Prosze poprawi¢ kalkulacje
budzetu. Przekroczono limit

wysokosci kosztow: T
maksymalnie 2% budietu

Zaangazowanie CRO

300 000,00

0,00

300 000,00

Zakup sprzetu medycznego

310 000,00

0,00

310 000,00

Wyrob medyczny

Ustugi merytoryczne zlecone

Inne

420 000,00

1 440 000,00

BADAN
MEDYCZNYCH

Podsumowanie
poszczegolnych kategorii
umozliwia zweryfikowanie
czy nie zostaly przekroczone
limity kwotowe




Metryka wniosku

| A_ Wnioskodawca

|.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogdine

1L B. Projekt - czes¢ merytoryczna
I1.C. Projekt - harmonogram re._.
Il. Budzet szczegdtowy Projekiu
IV. Zalaczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Zadanie (Zgodnie z zadaniami
Z budzetu szczegdtowego
projekiu)

Zadanie nr 1. Przygotowanie

nratnknbi hadania i isnn reinctracia

Zadanie nr 2. Zarzadzanie badaniem

Wnioskodawca (PLN)

2504 250,00

Konsorcjant / Konsorcjanci
(PLN)

0,00

Razem (PLN)

2504 250,00

2400 000,00

2400 000,00

Zadanie nr 3. Prowadzenie badania

Zadanie nr 4. Procedury

Zadanie nr 5. Badania pacjentow

Zadanie nr 6. Przetargi

Zadanie nr 7. Frocedury
Zaawansowane

Zadanie nr 8. Promoga

1500 000,00

501250

500 000,00

700000

0,00

100 000,00

Prosze poprawic kalkulacje
budzetu. Przekroczono limit
wysokosci kosztow: maksymalnie
15% budietu

0,00

0,00

0,00

0,00

4300,00

0,00

1500 000,00

501250

500 000,00

7000.00

4300.00

100 000,00

7 021 062,50

Podsumowanie zadan
umozliwia zweryfikowanie czy
nie zostal przekroczony limit
kwotowy zwiazany z Zadaniem
nr 2




Metryka wniosku

I.A. Wnioskodawca

|.B. Konsorcjanci

IlA. Projekt - dane ogdlne

II.B. Projekt - czes¢ merytoryczna
II.C. Projekt - harmonogram re...

lll. Budzet szczegdtowy Projektu

IV. Zatgczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA
BADAN

Zadanie nr 7. Procedury
Zaawansowane

Zadanie nr 8. Promocja

Koszty posrednie (PLN)

* 111.10. Stawka (%) ryczattu kosztow posrednich

10%

* 111.11. Koszty posrednie (ryczatt)

247 000,00

Catkowity koszt Projektu (PLN)

* 111.12. Catkowity koszt Projektu (PLN)

3343 000,00

* 111.13. Poziom dofinansowania

100%

Whnioskowane dofinansowanie (PLN)

* 11114, Wnioskowane dofinansowanie (PLN)

3343 000,00

MEDYCZNYCH

Koszty posrednie liczone sa od
kosztow rzeczywistych
pomniejszonych o koszty zwiazane

z zakupem infrastruktury
badawczej/sprzetu, koszty uslug
merytorycznych zleconych oraz

koszty zaangazowania CRO

Suma kosztow rzeczywistych oraz
kosztow posrednich




Twdj formularz zawiera nastepujace elementy bledow

3 _Suma liczb z poszczegdlnych |at - Suma liczh z poszczegdinych lat jest roZna od wartosci w polu

4. Suma kwat 2 poszezegdlnyeh lat : Suma kwol 2 poszczeqdinych lat jest rézna od kwoly w polu ‘Kaszt catkowity pozyei (PLNY'

Poprzednia sekcja Nastepna sekcja Zapisz szkic Zweryfikuj

System weryfikacji bledow

Pytania dot. konkursow prosimy kierowac na
adresy e-mail.

Agencja Badan Medycznych

AGENCIJA

BADAN
MEDYCZNYCH - »




AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Dzi¢ckuje za uwage

5 AGENCJA
A M) BADAN
0 MEDYCZNYCH
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