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Regulamin konkursu na badania head-to-head
w sakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub ekspervmentow badawczych
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AGENDA SPOTKANIA

1 | Zasady udzialu w konkursie

2 | Zasady budzetowania w konkursie

3 | Pylania i zakonczenie spotkania
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GLOWNE ZALOZENIA

Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektow sumarycznie wynosi:
aD 100 min zlotych

Maksymalna wartos¢ Projektu eksperymentu badawczego wynosi 5 min zlotych.

Z Whniosek o dofinansowanie nalezy zlozyc¢ w terminie:
od 11.07.2022 r. (0od godziny 12:01:00) do 20.10.2022 r. (do godz. 12:00:59).

Wniosek o dofinansowanie nalezy zlozy¢ wylacznie w formie dokumentu
elektronicznego za posrednictwem Systemu teleinformatycznego dostepnego
na stronie http://konkurs.abm.gov.pl/#/
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GLOWNE ZALOZENIA
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W ramach jednego Wniosku mozliwe jest zlozenie jednego Projektu Badania
klinicznego lub Eksperymentu badawczego.

Maksymalny czas trwania projektu powinien wynosic 6 lat (72 miesiace).
Minimalny czas trwania projektu to 3 lata (36 miesiecy).

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 wypemiony
Wniosek.




GLOWNE ZALOZENIA

W ramach realizowanych projektow wymagane jest bankowanie materialu
§ biologicznego

w celu jego podzniejszego wykorzystania do celow naukowych, diagnostycznych
i epidemiologicznych, a przede wszystkim do sekwencjonowania
calogenomowego lub sekwencjonowania eksomow.

« wzor Umowy o pobieraniu i przechowywaniu Materialu stanowi zalacznik nr
4 do Regulaminu konkursu

= W przypadku wubiegania si¢ o dofinansowanie projektu eksperymentu
v= badawczego, jako obowigzkowy zalacznik do Wniosku nalezy przedstawic
pozytywna opini¢ Komisji Bioetycznej na przeprowadzenie takiego badania.

B

AGENCJA
A M) BADAN
§ MEDYCZNYCH



GLOWNE ZALOZENIA
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Igl"\ Wniosek moze by¢ 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 konsorcjum stanowi obligatoryjny zalacznik do Wniosku, jezeli Wniosek
jest skladany przez Konsorcjum.




GLOWNE ZALOZENIA

Projekty skladane w ramach Konkursu musza posiadac¢ status:
> niekomercyjnych badan klinicznych produktu leczniczego

lub

> eksperymentow badawczych
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BADANIA KLINICZE VS EKSPERYMENTY
BADAWCZE

Rozporzadzenie Parlamentu

. . - Podstawa prawna - :
Badanie kllnl.CZIle e T Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 7
produktu leczniczego dnia 16 kwietnia 2014 r.

v

Badanie Kkliniczne produktu leczniczego musi zosta¢ zaprojektowane do oceny
skutecznosci/bezpieczenstwa produktu leczniczego w organizmie czlowieka.

Podstawa prawna Ustawa o zawodach lekarza i lekarza

Eksperyment badawczy

dentysty

v

Eksperyment badawczy ma 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
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- nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu.



BADANIA KLINICZE VS EKSPERYMENTY
BADAWCZE

Badanie kliniczne produktu Eksperyment badawczy
leczniczego
A Celem jest ocena  dzialania Q Celem nie moze by¢ ocena dzialania produktu
produktu leczniczego u pacjenta. leczniczego/wyrobu medycznego.
O Koniecznos¢ uzyskania pozytywnej Q Przedmiotem eksperymentu moze by¢
opinii Komisji Bioelycznej oraz postepowanie diagnostyczne, lecznicze,
pozwolenia URPL na prowadzenie pielegnacyjne, profilaktyczne, rehabilitacyjne.
badania Kklini . : . : . . .
adama Kimezneso a Koniecznos¢ uzyskania pozytywnej opinii

Komisji Bioetyczne;.

W ramach niniejszego konkursu nie sa finansowane projekty badan klinicznych wyrobow medycznych,
natomiast dopuszczalne jest, aby w ramach Projektu obejmujacego przeprowadzenia eksperymentu

badawczego wlaczy¢ wyrob medyczny.
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW

Zgodnie z art. 17 ust 1 Ustawy w Konkursie moga bra¢ udzial:
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Uczelnie;
federacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

instytuty naukowe PAN, instytuty badawcze 1 naukowe 1 inne podmioty prowadzace
glownie dziatalnoS¢ naukowa w sposob samodzielny i ciagly;

Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

podmioty lecznicze, dla ktorych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dzialalnos¢ dydaktyczna i1 badawcza w
dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

przedsicbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego lub prowadzacy
badania naukowe i prace rozwojowe;

jednostki organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawna i siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe;
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KONSORCJUM

< Konsorcjum - grupa podmiotéw utworzona w celu wspolnej realizacji
S . Projektu, dzialajaca na podstawie Umowy Konsorcjum, zawartej przed
Lo ztozeniem wniosku o dofinansowanie.

% Lider Konsorcjum dziala w imieniu wlasnym oraz w imieniu oraz na rzecz
Konsorcjantow na podstawie upowaznienia/pelnomocnictwa, ktore zostalo
mu udzielone w Umowie Konsorcjum

« w przypadku gdy projekt dotyczy badania Kklinicznego produktu
leczniczego - Lider Konsorcjum musi byé sponsorem badania
klinicznego prowadzonego w ramach Projektu

« w przypadku gdy projekt dotyczy eksperymentu badawczego - Lider
Konsorcjum musi by¢ podmiotem prowadzacym eksperyment
badawczy proponowany w ramach Projektu
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KONSORCJUM - zakres zadan

« o * Konsorcjanci wspolnie realizuja Projekt pod wzgledem merytorycznym.
b Wraz 7z Liderem Konsorcjum biora udzial w zarzadzaniu, realizacji
istotnych zadan zaplanowanych w Projekcie, prowadza wspolna polityke
finansowa i1 ponosza odpowiedzialnosc¢ solidarna wzgledem Agencji za

prawidlowa realizacje Projektu objetego dofinansowaniem.
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KONSORCJUM A PODWYKONASTWO

% Podwykonawstwo w ramach projektu oznacza powierzenie wykonawcom

!

L)

L)

4

L)

L)

B

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 zamowien publicznych, po spelieniu przestanek okreslonych w
art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy PZP, dotyczacych zamowien na ustugi badawcze lub

rOZWOJOWe.
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PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

Ocena

! !

Oceny formalnej Wnioskow Oceny merytorycznej Wnioskow
o dofinansowanie dokonuje o dofinansowanie dokonuje dwoch
Zespol  Oceny  Wnioskow ekspertow merytorycznych

skladajacy si¢ z pracownikow

ABM
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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 uzupehmieniu
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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 uzupemieniu
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Wnioskodawca przewidzial monitorowanie wskaznikow
obowiazkowych dla Konkursu i czy ich wartos¢ jest wieksza niz ,zero™:

J/

% liczba pacjentow objetych niekomercyjnym badaniem klinicznym (NBK) lub

eksperymentem badawczym (EB);

liczba zoptymalizowanych procedur medycznych lub terapii lekowych;

liczha wuruchomionych NBK lub EB w Polsce zgodnie 7z wymaganiami

regulatorowymi;

liczba osrodkow realizujacych NBK lub EB w Polsce;

liczba wspoélnych publikacji wskazujacych najefektywniejsze kliniczne (i kosztowo)

produkty lecznicze i procedury medyczne stosowane w danej chorobie na tym

samym etapie diagnostyki i/lub leczenia, majacych na celu zoptymalizowanie

wytycznych praktyki klinicznej;

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

% liczha bankowanych probek materialu  genetycznego (umozliwiajacych
sekwencjonowanie calogenomowe lub sekwencjonowanie eksomow)

D)

K/ K/
0’0 0’0

K/ K/
0’0 0’0

*

D)

D)

*

(TAK/NIE) - podlega uzupemlmieniu




OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Wnioskodawca dotaczyl do Wniosku wymagane zalaczniki tj.:

% dokument potwierdzajacy upowaznienie do zlozenia Wniosku podpisany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy
wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum

» Umowe Konsorcjum podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow 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

> CV Glownego badacza zgodne z wzorem ABM;

projekt protokolu badania klinicznego/ eksperymentu badawczego;

» pozylywna opini¢ komisji bioetycznej o projekcie eksperymentu badawczego
bedacego przedmiotem Projektu (jesli dotyczy);

» zestawienie kosztow porownywanych technologii, podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym;

(TAK/NIE) - podlega uzupehmieniu

>

)

7/
0’0 L)

>

)

L)

>

)

L)
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Projekt dotyczy niekomercyjnego badania Kklinicznego
produktu leczniczego lub eksperymentu badawczego?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupehieniu

Czy Projekt dotyczy niekomercyjnego badania klinicznego
produktu leczniczego lub  eksperymentu  badawczego
bezposrednio porownujacego co najmniej dwa produkty lecznicze/

procedury medyczne w tym samym wskazaniu?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupelnieniu
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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 65 punktow 10 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 11 Poprawnos¢ zaprojektowanego badania klinicznego/

eksperymentu badawczego.

Kryterium ma na celu ocene spelnienia jakosci zaprojektowanego badania

klinicznego/ eksperymentu badawczego i wykonalnosci Projektu.

W ramach kryterium oceniane jest, czy:

/

% (Czy wskazano metode doboru wielkosci proby i metode statystyczna?

0/

% Czy komparator zostal dobrany prawidlowo?




OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

@ % Kryterium 2: Przedmiotem Projektu jest randomizowane badanie kontrolowane
(Randomized Controlled Trial, RCT).

O W ramach Kkryterium oceniane jest czy projekt badania Kklinicznego/
eksperymentu  badawczego uwzglednia losowy przydzial pacjentow

(randomizacje).

Q Jako grupe kontrolna w badaniu nalezy uznac¢ zastosowanie aktywnej terapii

alternatywnej lub standardowej terapii.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

% Kryterium 3: Komparatorem w badaniu klinicznym/eksperymencie badawczym

jest produkt leczniczy lub procedura medyczna stanowiaca aktywne leczenie tj.

niestanowiaca placebo lub terapii wspomagajacej (BSC - best supportive care).

Q W ramach Kkryterium oceniane jest czy projekt badania Kklinicznego/
eksperymentu badawczego uwzglednia porownanie z aktywnym leczeniem
stanowiacym produkt leczniczy (w przypadku projektu badania klinicznego) lub

procedure medyczna (w przypadku projektu eksperymentu badawczego).

Q Jako aktywne leczenie rozumiane jest zastosowanie produktu leczniczego lub
procedury medycznej, ktorej zakladanym celem terapeutycznym jest
modyfikacja przebiegu choroby np. wplyw na przezycie calkowite pacjentow

lub na progresje choroby, a nie tylko tagodzenie objawow choroby.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

% Kryterium 4: Glowny badacz posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu

co najmniej 1-ego badania Kklinicznego w latach 2011-2021 (min. jako czlonek
zespolu) w zblizonym obszarze terapeutycznym (zgodnym 7z 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 czlonka zespolu badawczego (czyli brala

aktywny udzial w pracach nad badaniem).

« Glowny Badacz musi posiada¢ co najmniej stopien doktora nauk medycznych.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

° WARTOSC NAUKOWA PROJEKTU Max. 15 pkt, Min. 8 pkt
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W ramach kryterium oceniane jest m.in:

< poprawne zidentyfikowanie i precyzyjne okreslenie problemu badawczego;

% jasnosc¢ przedstawionego celu badan;

% uzasadnienie poprawnosci doboru metod i narzedzi badawczych (metodologii);
% mierzalnos¢ zalozonych w badaniu punktéw koncowych;

% zaplanowanie prac badawczych adekwatnych do celu projektu;

% okreslenie efektu koncowego kazdego etapu w postaci kamieni milowych;




OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Max. 10 pkt, Min. 4 pkt

@ WPLYW PROJEKTU NA POPRAWE

ZDROWIA OBYWATELI

Przy uwzglednieniu koniecznosci:

/

% 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 4 pkt).

W ramach Kkryterium oceniany jest przewidywany wplyw realizacji projektu na stan zdrowia
zdrowia uczestnikow badania w wyniku zastosowania proponowanej interwencji.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

INNOWACYJNOSC PROJEKTU Max. 10 pkt, Min. 5 pkt

W ramach kryterium oceniane jest:

1. czy przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne/ eksperyment badawczy
pozwalajacy wdrozy¢ rozwiazania majace cechy innowacyjnosci:

= przelomowej tzw. skokowej - przelomowa innowacja, wprowadzajaca nowa
jakosc¢ procesu terapeutycznego

lub

= ulepszajacej tzw. liniowej - majace na celu wprowadzenie ulepszen

do istniejacych rozwiazan, schematow i procesow leczenia.
2. czy koncepcja projektu ma wysoka wartos¢ innowacyjna, tj. czy brak jest trwajacych
lub  zakonczonych, randomizowanych badan klinicznych  bezposrednio
porownujacych badane technologie medyczne w populacji zblizonej do tematyki

BADAN
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

PRZEWIDYWANE EFEKTY EKONOMICZNE Max. 10 pkt, Min. 5 pkt
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W ramach kryterium oceniane sa przewidywane efekty ekonomiczne dla systemu ochrony
zdrowia w Polsce zwiazane 7z potencjalnym wprowadzeniem badanej interwencji do

praktyki klinicznej. Ocenie podlega:

/7

< Porownanie kosztow terapii z perspektywy platnika publicznego - w oparciu o
zalacznik nr 5 do Regulaminu konkursu ,Zestawienie kosztow porownywalnych

technologii”.
Ponadto ocenie podlega racjonalnos¢ zalozen budzetu Projektu - tj. ocena czy

kwalifikowalnos¢ poszczegolnych pozycji w budzecie jest zgodna 7z katalogiem
wskazanym w katalogu najczesciej wystepujacych kosztow, a zaplanowane koszty sa

adekwatne do zakresu Projektu.




OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Max. 10 pkt, Min. 5 pkt

Q MOZLIWOSC ZASTOSOWANIA WYNIKOW

W OCHRONIE ZDROWIA

W ramach kryterium oceniane jest:

% zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony

J

% czy proponowana interwencja (uzyskane wyniki, zarowno kliniczne i finansowe)
przyczynia sie do wzrostu efektywnosci funkcjonowania systemu ochrony
zdrowia wraz z podaniem szczegoltowej argumentacji

<

% czy zidentyfikowano bariery (np. systemowe, finansowe), ktore moglyby
potencjalnie utrudni¢ dostep docelowej populacji pacjentow do stosowania
ocenianej technologii medycznej.
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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:

I. Zasoby materialne - odpowiednie zasoby techniczne, w tym infrastrukture
medyczna oraz naukowo-badawcza do realizacji Projektu lub plan ich pozyskania
(od o pkt. do 4 pkt).

II. Zasoby ludzkie - wiedza i doswiadczenie Gléwnego Badacza w realizacji
projektow badawczo-rozwojowych (od o pkt do 2 pkt) i rola i kompetencje
poszczegolnych cztonkow zespolu (od o pkt do 2 pkt).

III. Wsparcie zespolu projektowego - zaplanowanie wsparcie zespolu projektowego
przez doswiadczona kadre w zakresie administrowania badaniami klinicznymi

BADAN

MEDYCZNYCH

7 )X(” AGENCIA oraz rozliczaniem projektow naukowych (od o pkt do 2 pkt).
§



OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

< Krvteria premiujace nie sa obligatoryjne. Brak spelienia kryteriow

premiujacych nie oznacza odrzucenia Wniosku.

% Kryteria premiujace sa przydzielanie jedynie w sytuacji, jesli otrzymatl
on pozytywna ocene we. kryteriow ustawowych oraz spelnia wszystkie

kryteria szczegolowe.

% Jesli Wniosek spelnia kryterium premiujace, otrzymuje punkty w

wysokosci okreslonej dla danego kryterium.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

% Przedmiotem projektu jest badanie kliniczne, ktorego celem jest

bezposrednie porownanie produktow leczniczych nalezacych do co
najmniej jednej z grup terapeutycznych: przeciwciala monoklonalne

lub inhibitory szlakow sygnalowych - o lub 4 pkt.

% Przedmiotem Projektu jest badanie Kkliniczne/ eksperyment
badawczy, w ramach ktorego zaplanowano co najmniej 3 ramiona

porownawcze  niestanowiace placebo lub  BSC  (leczenie

wspomagajace, ang. best supportive care) — o lub 3 pkt.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

% Osoba wskazana jako Glowny badacz w Projekcie bedacym

przedmiotem oceny nie pelnita dotychczas takiej roli w Projektach

dofinansowanych przez ABM - o lub 1 pkt.

% Przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne/ eksperyment badawczy

miedzynarodowy wieloosrodkowy, ktorego Polska jest Liderem - o
lub 2 pkt.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

. . ° / 1 . o /é Kl
E Wniosek moze uzyskac status rekomendowanego do dofinansowania jesli

lacznie 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 sic w dostepnej alokacji
na Konkurs, z uwzglednieniem kolejnosci listy rankingowej
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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 64 punkty, tj. od kazdego z oceniajacych uzyskal
minimum po 32 punktow za spelienie wszystkich Kkryteriow
ustawowych 1 za kazde Kkryterium ustawowe uzyskal co najmniej

wartos¢ punktow odpowiadajaca minimalnemu progowi punktowemu

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH



USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

=] % W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal
0e®
am ponizej 32 punktow ogodlnej 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 1 nieprzyznaniem

dofinansowania.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH



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 o dofinansowanie.

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‘“*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 o dofinansowanie.

0 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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HARMONOGRAM PRAC
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TERMINY

20.10.2022 T.
zakonczenie naboru

14 dni na ocene formalng

Ogloszenie listy
wnioskow przekazanych
do oceny merytorycznej

AGENCJA
BADAN

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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OCHRONA
ZDROWIA

BADANIA
KLINICZNE

zasady tworzenia budzetu projektu w konkursie na badania head-to-head
w sakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentox badawczych

NUMER RKONRURSU: ABM/2022/3



KONSTRUKCJA HARMONOGRAMU I BUDZETU

Maksymalna kwota dofinansowania projektu:
== . padanie kliniczne - brak
[o] adanie kliniczne - bra

« eksperyment badawczy - 5 000 000,00 71

Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektow sumarycznie 100 000 000,00 7.

Maksymalnie 100 pozycji budzetowych

Maksymalnie 8 zadan w harmonogramie:
« 4 zadania obligatoryjne dla badania klinicznego
« 2 zadania obligatoryjne dla eksperymentu badawczego

Koszty posrednie w projekcie: 10% kosztow rzeczywistych

P ©

B
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ZADANIA W PROJEKCIE

BADANIE KLINICZNE EKSPERYMENT BADAWCZY
1. Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego -
[ej 2. Pozyskanie produktu/ow leczniczego/ych do badania Qj -
gg 3. Zarzadzanie badaniem ég 3. Zarzadzanie badaniem
Q 4. Realizacja czesci klinicznej Q 4. Realizacja czesci klinicznej

B
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LIMITY POSZCZEGOLNYCH KATEGORII KOSZTOWYCH/ZADANIA
PROJEKTU

B

A)X(M
$
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< 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%

* [imit nie dotyczy projektow realizowanych w formie eksperymentow badawczych




BUDZET PROJEKTU OBEJMUJE KOSZTY:

% rzeczywiste - koszty poszczegolnych zadan projektu rozliczane na podstawie faktycznie

poniesionych wydatkow

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

- koszty zwiazane z zakupem infrastruktury badawczej/sprzetu
- koszty ushug merytorycznych zleconych
- koszty CRO
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KOSZTY RYCZALTOWE (POSREDNIE)
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/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
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KOSZTY KWALIFIKOWALNE ZWIAZANE 7
WYNAGRODZENIAMI

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 wystepujgcych wynagrodzen we wniosku o dofinansowanie
kosstow
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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
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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
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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
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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
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INNE KOSZTY KWALIFIKOWALNE

B
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< opracowanie protokolu hadawczego, SOP-0w, rejestracja hadania w URPL, opinia KB

% zakup 1 prowadzenie CRF, programow Dbiostatystycznych, zaangazowanie

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

% koszt rekrutacji uczestnikow badania

% koszt systemow operacyjnych potrzebnych do realizacji badania

< koszly zwiazane z upowszechnianiem wynikow badan, w tym: koszty publikacji,
koszty 7zwiazane 7z organizacja konferencji 1 Kkoszty zwiazane 7z udzialem

w konferencjach

% ushugi serwisowe, koszty napraw, uslugi transportowe

% koszty ushug eksperckich i doradczych

MEDYCZNYCH




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.
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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
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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
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Rozliczanie:

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

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

v" brak koniecznosci skladania oswiadcezenia o kwalifikowalnosci VAT.

rozliczenie kosztow konsorcjanta zagranicznego bedzie

nast¢powalo przy zastosowaniu stalego kursu walutowego

z tabeli srednich kursow walut obcych obowigzujacego w dniu

ogloszenia Konkursu, przez Narodowy Bank Polski

{j. z dnia 11.07.2022r.
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KWALIFIKOWALNOSC VAT

J/

< naliczony podatek od towarow i uslug (VAT) moze byé¢ 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

< Wnioskodawca oraz konsorcjanci (jesli dotyczy) zobowiazani sa do przedlozenia wraz z wnioskiem
o dofinansowanie Oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT - podpisanego przez kwalifikowanym
podpisem elektronicznym

% w sytuacji skladania wniosku przez konsorcjum, Oswiadczenie skladane jest oddzielnie przez

kazdego czlonka konsorcjum
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Metryka Wniosku

LA. Wnioskodawca

Metryka Wniosku

1.B. Konsorcjanci

WNIOSEK BADANIA KLINICZNE

ILA. Projekt - dane ogolne

Metryka Wniosku

IL.B. Projekt - czes¢ merytorycz..

Metryka Whiosku jest uzupetniana automatycznie na podstawie informacji wprowadzonych we Wniosku. Wyjatek stanowia;
data rozpoczecia i zakoriczenia Projektu oraz Typ Projektu, ktére nalezy uzupetnic ponizej.

IL.C. Projekt - harmonogram re..

Whioskodawca jest zobligowany do wypetnienia réwniez kolejnych zaktadek Whiosku.

1ll. Budzet szczegotowy Projekt..

Po uzupetnieniu wszystkich pol, nalezy uzyc¢ przycisku “Zt6z" a nastepnie potwierdzi¢ operacje.

IV. Zatgezniki

Realizacja w ramach Konkurs na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych
lub eksperymentéw badawczych

V. Oswiadczenia

Skrot naboru NBKEB
Numer naboru ABM/2022/3

AGENCIJA

Numer wniosku 2022/ABM/03/SZKIC/00021
Data ztozenia wniosku

Nazwa Projektu

Wnio:

* Typ Projektu

l Badanie kliniczne

Wﬁt}jekm
Nalezy wskazac u o O NRaaYa i=r AV iVl e e=Tal] == nia realizacji.

Uwaga:

« Projekt musi rozpoczac sie nie wezesniej niz dnia 02.01.2023 r. ale hie pézZniej niz dnia 01.07.2023 1.
Dodatkowo nalezy uwzglednic¢ ponizsze zasady:

« minimalny czas trwania Projektu to 3 lata (36 miesigcy)
« maksymalny czas trwania Projeldyig S labis

* Typ Projektu

I Eksperyment badawczy

okres realizacji Projektu
Nalezy wskazac okres realiZacy " = = I zakonczenia realizacji.

Uwaga
« Projekt musi rozpoczac sie nie wczesnigj niz dnia 02.01.2023 r. ale nie pézniej niz dnia 01.07.2023 1.
Dodatkowo nalezy uwzglednic ponizsze zasady:

« minimalny czas trwania Projektu to 3 lata (36 miesiecy)
« maksymalny czas trwania Projektu to 6 lat (72 miesigce)

MEDYCZNYCH

W zakladce Metryka
wniosku nalezy okresli¢ typ
projektu:

Badanie kliniczne

lub

Eksperyment badawczy




Zadanie nr 1. Przygotowanie protokotu badania i jego rejestracja

* 111.2.1 Nazwa kosztu

Koordynator merytoryczny badania

. * 111.3.1 Kategoria kosztu
Metryka wniosku

-
I.LA. Wnioskodawca ymagrodzenie

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

Please select:

ILA. Projekt - dane ogdlne

11.B. Projekt - czesé merytoryczna * 111.5.1 Stawka/cena * 111.6.1 Jednostka miary Inna - podaj nazwe * 111.7.1 Liczba
jednostkowa

Nalezy szczegolowo opisac

= S oo = — kalkulacje, ze wskazaniem

lll. Budzet szczegotowy Projektu

L * 111.8.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu * 111.9.1 Koszt catkowity pozycji (PLN) pOSZCZEgOlnyCh :SkladOWYCh
V. Zatgczniki o wynagrodzenia, w tym

Pracownik zatrudniony na umowe o prace. Ponize] przedstawiono wyliczenie 16 000,00

V. Oswiadczenia . = . - ’ e
stawki jednostkowej: kwota brutto + koszt pracodawcy + inne skkadniki “7‘/7 .
wynagrodzenia (np. PPK, PPE): 6 500,00 + 1 000,00 + 500,00 = 8 000,00 (plus D SOkOSCI dOddtkowegO
dodatkowe wynagrodzenie roczne - jesli dotyczy). 4
- wynagrodzenia rocznego
- P atintl RaTEUl AyHagivieetiid Taieay Hpts aL UG AaTiEie . ’ae
I11.10.1 Wymiar etatu (]eSll dO QCZ!V)

1,00

AGENCIJA

BADAN
MEDYCZNYCH




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
BADAN

MEDYCZNYCH




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 poszczegdlne 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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