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Stownik pojeé i skrétow:

1)

8)
9)

Anonimizacja danych — proces nieodwracalnego przeksztatcenia danych osobowych w sposdb
uniemozliwiajacy przyporzadkowanie poszczegdlnych informacji do okreslonej lub mozliwej do
zidentyfikowania osoby fizycznej;

ABM, Agencja — Agencja Badan Medycznych;

Badanie kliniczne — nalezy przez to rozumie¢ badanie kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2

rozporzadzenia 536/2014, oznacza badanie biomedyczne spetniajgce  ktorykolwiek

z nastepujgcych warunkéw:

a) przydziat uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa sie
w sposob niestanowigcy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego,

b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana facznie z decyzjg
0 wiaczeniu uczestnika do badania biomedycznego, lub

c) oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikéw wykonuje sie dodatkowe procedury
diagnostyczne lub procedury monitorowania;

Badania naukowe — nalezy przez to rozumie¢ badania naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2

ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce w dziedzinie nauk

medycznych i nauk o zdrowiu lub badan interdyscyplinarnych tgczacych co najmniej dwie
dziedziny nauki, z ktorych jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

Beneficjent — Wnioskodawca, ktéry zawart z ABM Umowe o dofinansowanie (art. 3 pkt 2

Ustawy);

Biobank — podmiot lub okreslona czes¢ podmiotu prowadzaca dziatalnos¢ w zakresie

Biobankowania;

Biobankowanie — proces pozyskiwania okreslonego materiatu biologicznego (i zwigzanych z nim

danych) poprzez jego pobieranie lub zakup oraz proces jego przechowywania wraz z niektérymi

lub wszystkimi operacjami zwigzanymi z jego przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucjg

i dostarczaniem prébek i danych, a takze testowaniem, analizg i publikacja;

CMC — Centrum Medycyny Cyfrowej;

CMC ABM - Centrala Medycyny Cyfrowej ABM;

10) Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK) — nalezy przez to rozumieé, wyspecjalizowana

jednostke, funkcjonujgcg w modelu ustug wspdlnych, zapewniajgcg kompleksowe i systemowe

wsparcie realizacji badan komercyjnych i niekomercyjnych, posiadajgce odpowiednig
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infrastrukture, uporzadkowang i efektywna strukture organizacyjng, jasno okreslone procesy
opisane w procedurach operacyjnych zapewniajgce funkcjonalnosé, ciggtos¢ i integralnosc
dziatann  CWBK, odpowiednie rozwigzania systemowe, w tym narzedzia IT stuzace do
efektywnego zarzgdzania procesami w CWBK, skuteczny Public Relations — m.in. informacje
w mediach i serwisach spotecznosciowych;

11) CRF — (ang. Case Report Form) — karta obserwacji klinicznej;

12) Dawca-wolontariusz — to osoba, ktdéra w sposéb dobrowolny decyduje sie na oddanie probki
materiatu biologicznego, najczesciej krwi, celem uzyskania materiatu genetycznego, w ilosci
wystarczajacej do przeprowadzenia sekwencjonowania, z ktérego pozyskane dane, wraz
z danymi medycznymi pacjenta stuzy¢ bedg celom naukowym realizowanym zaréwno przez
podmiot w ktérym Biobankowany jest materiat, Agencje Badan Medycznych, ewentualnych
konsorcjantdéw projektu jak i przez inne jednostki nalezgce do Sieci Centréw Medycyny
Cyfrowej;

13) Dane genetyczne — dane szczegdlnych kategorii rozumiane zgodnie z art. 4 pkt 13 RODO oraz
motywem 34 RODO, czyli dane osobowe dotyczace odziedziczonych lub nabytych cech
genetycznych osoby fizycznej, ktore ujawniajg niepowtarzalne informacje o fizjologii lub
zdrowiu tej osoby i ktére wynikajg w szczegdlnosci z analizy prébki biologicznej pochodzacej od
tej osoby fizycznej, z analizy chromosomoéw, kwasu dezoksyrybonukleinowego (DNA) lub kwasu
rybonukleinowego (RNA) lub z analizy innych elementéw umozliwiajgcych pozyskanie
rownowaznych informacji;

14) Dane medyczne — rozumiane jako dane szczegdlnych kategorii dotyczgce zdrowia zgodnie z art.
4 pkt 15 RODO oraz motywem 35 RODO oraz art. 2 pkt 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia; czyli ,,dane osobowe o zdrowiu fizycznym Iub
psychicznym osoby fizycznej — w tym o korzystaniu z ustug opieki zdrowotnej — ujawniajgce
informacje o stanie zdrowia oraz dane osoby fizycznej o udzielonych, udzielanych i planowanych
Swiadczeniach opieki zdrowotnej, w tym profilaktyki zdrowotnej i realizacji programadw
zdrowotnych. Do danych takich nalezg informacje o danej osobie fizycznej zbierane podczas jej
rejestracji do ustug opieki zdrowotnej lub podczas $wiadczenia jej ustug opieki zdrowotnej oraz
wszelkie informacje, na przyktad o chorobie, niepetnosprawnosci, ryzyku choroby, historii
medycznej, leczeniu klinicznym lub stanie fizjologicznym lub biomedycznym osoby, ktérej dane
dotyczg, niezaleznie od ich Zzrodta, ktérym moze by¢ na przyktad lekarz lub inny pracownik stuzby

zdrowia, szpital, urzadzenie medyczne lub badanie diagnostyczne in vitro. Do takich danych
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nalezg takze dane opisowe, farmaceutyczne, obrazowe, wyniki badan pochodzace zaréwno
z systemow HIS, jak i eCFR oraz innych zrédet, jak chocéby z urzadzern monitorujgcych pacjenta
czy wykonujgcych analizy;

15) HIS — (ang. Hospital Information System);

16) HIT — (ang. Health Information Technology);

17) IKP — Internetowe Konta Pacjenta;

18) IT — (ang. Information Technology) technika informatyczna;

19) Konsorcjum — grupa podmiotéw, o ktérych mowa w pkt 1.5. Regulaminu, utworzona
w celu wspdlnej realizacji Projektu, dziatajgca na podstawie zawartej Umowy Konsorcjum,
w istotnym zakresie zgodnej ze wzorem stanowigcym Zatacznik nr 3 do Regulaminu;

20) Konkurs —nalezy przez to rozumiec ogtoszony i przeprowadzony przez Agencje nabdér Wnioskow
na utworzenie i rozwdj Regionalnych Centréw Medycyny Cyfrowej, nr ABM/2023/2;

21) Lider Konsorcjum — podmiot wymieniony w art. 17 Ustawy, niebedgcy osobg fizyczng, dziatajacy
w imieniu wiasnym oraz w imieniu oraz na rzecz Konsorcjantow na podstawie
upowaznienia/petnomocnictwa, ktére zostato mu udzielone w Umowie Konsorcjum. Liderem
Konsorcjum bedzie podmiot posiadajgcy w swojej strukturze juz istniejgce lub tworzone
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych powstaty wskutek podpisania umowy o dofinansowanie
we wczesniej rozstrzygnietych konkursach nr ABM/2020/3, ABM/2021/4, ABM/2021/6;

22) Materiat biologiczny — nalezy przez to rozumie¢ materiat pochodzenia ludzkiego, nalezacy do
jednych z trzech grup: pochodzenia tkankowego, wydzieliny, wydaliny; pobrany w toku
finansowanego przez Agencje niekomercyjnego badania klinicznego;

23) Modut Feasibility — modut obligatoryjny w systemie informatycznym RCMC szczegdtowo
omowiony w Standardzie RCMC w Rozdziale 5, pn. Gtdwne funkcjonalnosci;

24) Modut asystenta lekarza — modut obligatoryjny w systemie informatycznym RCMC do tworzenia
dokumentacji medycznej (asystenta lekarza) szczegétowo omodwiony w Standardzie RCMC
w Rozdziale 5, pn. Gtdwne funkcjonalnosci;

25) NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia;

26) Okres realizacji Projektu — czas realizacji Projektu; dotyczy zardwno zakresu rzeczowego,
jak i finansowego;

27) Okres trwatosci Projektu — okres 5 lat od zatwierdzenia raportu koricowego realizacji Projektu;

28) OW NFZ — Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia;
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29) Pseudonimizacja — przetworzenie danych osobowych w taki sposéb, aby nie mozna ich byto juz
przypisa¢ konkretnej osobie, ktérej dane dotycza, bez uzycia dodatkowych informacji, pod
warunkiem, ze takie dodatkowe informacje sg przechowywane osobno i sg objete srodkami
technicznymi i organizacyjnymi uniemozliwiajgcymi ich przypisanie zidentyfikowanej lub
mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznej;

30) Projekt — nalezy przez to rozumieé przedsiewziecie realizowane przez Beneficjenta na
podstawie Umowy o dofinansowanie, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone
w ustalonych ramach czasowych, obejmujgce realizacje etapow okreslonych we Whniosku
o dofinansowanie;

31) Plan dziatalnosci ABM na 2023 r. — plan przyjety Uchwatg Rady ABM nr 2/2023 z dnia
23.02.2023 r,;

32) Plan Rozwoju Badan Klinicznych — plan przyjety Uchwatg nr 90 Rady Ministrow z dnia
20 wrzesnia 2019 r. w sprawie przyjecia Planu Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020 — 2025;

33) Podmiot leczniczy — podmiot, o ktéorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej;

34) Podwykonawca — podmiot realizujgcy na rzecz Beneficjenta ustugi o charakterze
merytorycznym — doradczym lub rownowaznym (takie jak, np. konsultacje zewnetrzne,
wykonanie testéw), niezwigzane ze zwyktymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie moze
bra¢ udziatu w realizacji wspdlnej polityki finansowej Beneficjenta oraz w zarzadzaniu
Projektem. Podwykonawca nie moze wystepowac jako strona Umowy. Podwykonawca musi by¢
wyfaniany na podstawie przepiséw o zamdwieniach publicznych, o ile prawo tego wymaga;

35) PSBK — Polska Sie¢ Badan Klinicznych;

36) Prezes — Prezes Agencji Badan Medycznych;

37) Przewodniczgcy Zespotu Oceny Wnioskéw — (Przewodniczgcy ZOW) — osoba wyznaczona
zgodnie z art. 18 ust. 5 Ustawy przez Prezesa sposrdd cztonkdw Zespotu Oceny Wnioskow;

38) Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;

39) Regulamin — nalezy przez to rozumie¢ Regulamin Konkursu nr ABM/2023/2;

40) RCMC — Regionalne Centra Medycyny Cyfrowej (RCMC) zrzeszone w Sie¢ Centréw Medycyny
Cyfrowej (CMC) z nadrzedng rolg ABM; RCMC s3g jednostkami organizacyjnymi zbierajgcymi
Dane medyczne z regionu rozumianego jako region geograficzny dla danej jednostki lub jako
naukowy region tematyczny;

41) SOP — Standardowe Procedury Operacyjne;
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42) Standard BBMRI — podrecznik, pn. Standardy Jakosci dla Biobankow Polskich v. 2.00;

43) Standard RCMC - Standard Regionalnego Centrum Medycyny Cyfrowej, ktory stanowi Zatgcznik
nr 1 do Regulaminu;

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

45) Sztuczna inteligencja, S| (ang. artificial intelligence — Al) — inteligencja wykazywana przez
urzadzenia sztuczne;

46) Umowa — umowa na realizacje i finansowanie Projektu;

47) Umowa Konsorcjum — umowa zawarta miedzy Liderem Konsorcjum oraz pozostatymi
Konsorcjantami, realizujgcymi wspdlnie Projekt. Umowa musi zostac¢ zawarta przed ztozeniem
Whniosku i by¢é w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowigcym Zatgcznik nr 8
do Regulaminu;

48) Ustawa — ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych;

49) Wniosek — wniosek na realizacje i dofinansowanie Projektu, ktory jest sktadany w Konkursie
za posrednictwem Systemu teleinformatycznego;

50) Zarzadzanie Projektem — czynnosci wykonywane w okreslonym czasie w celu realizacji zatozen
Projektu.  Zarzadzanie Projektem zawiera miedzy innymi etapy planowania,
harmonogramowania, realizacje i kontrole zadan potrzebnych do osiggniecia celéw Projektu.
W ramach zarzadzania Projektem wyszczegdlnione sg przede wszystkim dziatania zwigzane
z czescig administracyjng Projektu uwzgledniajgcg takie kwestie jak: obstuga ksiegowa
iadministracyjna  Projektu oraz systematyczna wspdtpracg z Agencjg w zakresie
sprawozdawczosci i biezgcej kontroli Projektu;

51) Zespdt Oceny Whioskéw (ZOW) — zespdt powotany przez Prezesa do oceny Wnioskéw ztozonych
w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy;

52) ZFSS — Zaktadowy Fundusz Swiadczer Socjalnych.

1. INFORMACIJE PODSTAWOWE

Konkurs numer ABM/2023/2 ogtaszany jest przez Agencje Badan Medycznych (ABM lub Agencja).
Agencja jest panstwowg 0sobg prawng, odpowiedzialng za rozwdéj Badan naukowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu. ABM jest podmiotem, ktéry ma za zadanie wspieranie proceséw
przyczyniajgcych sie do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej. Dziatalnos$é Agencji

w obszarze wsparcia tworzenia i rozwoju Regionalnych Centréw Medycyny Cyfrowej (RCMC) przyniesie
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wymierne korzysci dla instytutéw badawczych uczestniczgcych w systemie ochrony zdrowia, o ktdrych
mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych, uczelni publicznych
uprawnionych do prowadzenia ksztatcenia na kierunku lekarskim bedgcych podmiotem tworzgcym dla
podmiotow leczniczych lub  podmiotdw leczniczych utworzonych przez Skarb Panstwa
reprezentowanych przez ministra lub centralny organ administracji rzgdowej posiadajgce kontrakt
z OW NFZ.

ABM w ramach swojej dziatalnosci sfinansowata powstanie 23. Centréw Wsparcia Badan Klinicznych,
ktére nalezg do Polskiej Sieci Badan Klinicznych (PSBK). Kolejnym etapem jest utworzenie na terenie
jednostek infrastruktury wspierajgcej rozwdj cyfryzacji w ochronie zdrowia oraz umozliwiajacej
maksymalne wykorzystanie danych zdrowotnych pacjentéw i o0sdb, ktore chciatyby wtaczyé sie do

szeroko zakrojonego programu rozwoju medycyny cyfrowej.

1.1. Podstawa prawna

Regulamin Konkursu ustalany jest na podstawie art. 16 ust. 4 Ustawy. Zgodnie z Ustawg, Regulamin
okresla zasady i sposdb wytonienia Projektow rekomendowanych do dofinansowania. Regulamin jest
dokumentem o charakterze instruktazowym, majgcym na celu przekazanie potencjalnym realizatorom
Projektéw wszystkich informacji niezbednych do ubiegania sie o dofinansowanie. Dokument ten zawiera
informacje na temat termindw, miejsca i formy sktadania Wnioskoéw, wzoru Whniosku i dokumentéw
do niego dotgczanych, wzoru Umowy o dofinansowanie na tworzenie i rozwdj RCMC, szczegdtowych
kryteriéw wyboru Projektéw wraz z podaniem ich znaczenia.
Whnioskodawcy przy konstruowaniu Wniosku oraz Beneficjenci realizujgcy Projekt sg zobowigzani
do przestrzegania w szczegdlnosci zasad okreslonych w nastepujgcych przepisach prawa:
Ustawy:

e Ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych;

e Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

e Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

e Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

e Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

e Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

e Ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych;

e Ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych;

e Ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami.
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Rozporzadzenia:

Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r.
w sprawie ustanowienia Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla zdrowia”)
na lata 2021-2027 oraz uchylenia rozporzgdzenia (UE) nr 282/2014;

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych- RODO);

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie pomocy publicznej
i pomocy de minimis udzielanej za posrednictwem Agencji Badat Medycznych;
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie dobrej praktyki klinicznej;
Rozporzadzenia Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora;

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji badan
klinicznych;

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia
badan klinicznych z udziatem matoletnich;

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzordow
dokumentow przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz optat
za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego;

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zgtaszania
niespodziewanego ciezkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego;

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
wytwarzania;

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegbdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania Komisji Bioetycznych;
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzoréw wnioskow
zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego

do implantacji oraz wysokosci optat za ztozenie tych wnioskow;
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Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie szczegdétowych wymagan
dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania klinicznego
wyrobu medycznego;

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu
i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania;

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatow
zawierajgcych $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktére mogg by¢ posiadane
i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego;

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegdtowych warunkow,
jakim powinna odpowiadaé¢ ocena kliniczna wyrobdéw medycznych lub aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji;

Rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 6 pazdziernika 2010 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego wyrobodw;

Rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 7 maja 2021 r. w sprawie okreslenia dziatan
informacyjnych podejmowanych przez podmioty realizujgce zadania finansowane lub
dofinansowane z budzetu panstwa lub z paistwowych funduszy celowych;

Rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 12 kwietnia 2012 r. w sprawie Krajowych Ram
Interoperacyjnosci, minimalnych wymagan dla rejestréw publicznych i wymiany informacji

w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagan dla systemow teleinformatycznych.

Uchwaty Rady Ministréw:

Uchwaty nr 10 Rady Ministréw z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu
wieloletniego pn. Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030;

Uchwaty nr 90 Rady Ministrow z dnia 20 wrzesnia 2019 r. w sprawie przyjecia Planu Rozwoju
Badan Klinicznych na lata 2020-2025;

Uchwaty nr 196/2021 Rady Ministrow z dnia 27 grudnia 2021 r. w sprawie ustanowienia polityki
publicznej pt. ,Zdrowa Przyszto$¢. Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony zdrowia na lata

2021-2027, z perspektywg do 2030 r.”;
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Obwieszczenia:
e Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 15 pazdziernika 2021 r. w sprawie Krajowego Planu

Transformacji na lata 2022-2026.

1.2. Celiuzasadnienie realizacji Konkursu

Definicja zdrowia wg. WHO przedstawia ten stan jako dynamiczny, zmieniajacy sie w czasie, zalezny od
wielu czynnikdw, co sprawia, ze wspdtczesne spojrzenie na problemy zdrowotne musi by¢ holistyczne.
W ciggu ostatniej dekady nastgpit znaczny wzrost ilosci danych zwigzanych z opieka zdrowotng, ktory
byt nastepstwem cyfryzacji dokumentacji medycznej, rosngcej popularnosci oraz dostepnosci testéw
genetycznych, ulepszeniem narzedzi informatyki medycznej i coraz czestszym wykorzystaniem
osobistych urzadzen monitorujgcych (tzw. wereables; np. smartwatche monitorujgce tetno). Sama
medycyna cyfrowa jest pojeciem bardzo szerokim i obejmuje swoim obszarem zaréwno m-zdrowie, jak
i e-zdrowie, zatem zawiera w sobie takie dziedziny jak mobile health, technologie health information
(HIT), wearables, telezdrowie i telemedycyne oraz medycyne spersonalizowang (Balci S; 2022).
Zwiekszenie ustug cyfrowych zostato uznane za priorytet polskiej polityki zdrowotnej w sektorowych
dokumentach strategicznych. tj. Zdrowa Przysztos¢. Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony
zdrowia na lata 2021-2027 oraz Krajowy Plan Transformacji na lata 2022-2026.

Analiza danych medycznych na duzg skale ma potencjat by pomdc w identyfikacji nowych i nieznanych
wzorcow i trenddw, ktdre z kolei mogg stanowié przetom w poznaniu patogenezy chordéb, ich klasyfikacji,
diagnozowaniu, jak i opracowywaniu nowych schematow terapeutycznych. Dane medyczne majg
unikalne cechy w zestawieniu z danymi wielkoformatowymi (ang. Big Data) pozyskiwanymi w ramach
rozwoju innych obszaréw analiz. (Rumsfeld JS; 2016). Dane medyczne mogg pochodzi¢ z analizy
konkretnego organu i przyktadowo dotyczyé obecnosci charakterystycznych dla choroby
autoimmunologicznej, bgdZ onkologicznej narzgdowo-specyficznych markerdw, jak réwniez dotyczyc
wynikéw badania catego organizmu, jak to ma miejsce w przypadku analizy MRI (obrazowanie metoda
rezonansu magnetycznego). Analizom zazwyczaj podlegajg wyniki badan krwi oraz ocena pracy serca
lub pomiar cisnienia krwi. Dane te sg tgczone z typem wykonanych procedur medycznych,
zastosowanymi interwencjami oraz podanymi lekami. Analizy wykonywane na poziomie molekularnym
reprezentujg wiele réznych typdw danych omicznych (genetyczne, epigenetyczne, transkryptomiczne,
proteomiczne, metabolomiczne) (Mason CE; 2014). Dodatkowo coraz czesciej integralng czescig analiz
omicznych staty sie analizy danych dotyczacych mikrobiomu cztowieka (Cho I; 2012), czy tez analizy

danych zintegrowanych tgczacych grupy podstawowych badan omicznych, np. kinomika taczy dane
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genomiczne i proteomiczne w obszarze fosforylacji kluczowych biatek. Dane te sg czesto analizowane
w zestawieniu z takimi parametrami jak czynniki demograficzne, srodowiskowe, socjoekonomiczne,
antropometryczne, preferencje i styl zycia. Cze$¢ danych moze pochodzi¢ z urzadzen wtasnych
pacjentdw, takich jak smartwatche czy telefony. Rdéznorodnos¢ danych stanowi powazne wyzwanie
w aspekcie ich integracji, analizy i interpretacji.

Medycyna cyfrowa, pomimo swojej wielowymiarowosci, stata sie integralng czescig systemu ochrony
zdrowia, w tym obszaru Badan klinicznych. Uwaza sie, ze wdrozenie analiz big data zrewolucjonizowato
badania kliniczne, czynigc je wydajniejszymi, doktadniejszymi i tarszymi. Sama analiza duzych
wolumendw danych w czasie rzeczywistym pozwala na wczesne wykrycie, m.in. btedéw Ilub
niepokojgcych trenddw, jednak tego typu analiza wigze sie rowniez z duzymi wyzwaniami logistycznymi,
prawnymi i instytucjonalnymi. Aby w petni wykorzysta¢ potencjat duzych zbioréw danych klinicznych,
systemy uczenia maszynowego muszg zyskaé¢ mozliwos¢ do przekazywania wiedzy/danych ponad
granicami instytucjonalnymi (Nicholson Price II; 2019). Aspekt ten jest jednym z najwazniejszych
zagadnien medycyny na catym Swiecie — priorytety jednolitego rynku cyfrowego w zakresie cyfrowej
transformacji zdrowia i opieki (DTHC) okreslono juz w komunikacie Komisji Europejskiej z 2018 r.
Obecnie w Komisji Europejskiej prowadzone sg prace nad standaryzacjg legislacji dotyczacej
przetwarzania i udostepniania danych w ramach Europejskiej Przestrzeni Danych dotyczacych Zdrowia
majgcej stanowic podwaliny przysztej wspotpracy europejskiej w obszarze zdrowia cyfrowego. Z Raportu
DESI 2022 (Digital Economy and Society Index), sledzacego postepy poczynione w panstwach
cztonkowskich UE w dziedzinie cyfrowej wynika, ze podczas pandemii COVID-19 panstwa cztonkowskie
przedsiewziety duze wysitki na rzecz cyfryzacji, ale nadal majg trudnosci z wypetnieniem luk cyfrowej
transformacji. Poszczegdlne kraje przyjmuja rézne modele implementacji medycyny cyfrowej jako
narzedzia faczacego badania kliniczne z potrzebami ochrony zdrowia. Przyktadowo Niemieckie
Federalne Ministerstwo Edukacji i Badarn Naukowych (BMBF) zainwestuje okoto 300 miliondw euro do
2026 roku w program polegajacy na potaczeniu sit niemieckich szpitali uniwersyteckich z instytucjami
badawczymi, firmami, ubezpieczycielami zdrowotnymi i grupami wsparcia pacjentow, celem stworzenia
zdecentralizowanej, rozporoszonej sieci analiz i wymiany danych w ramach przedsiewziecia Medical
Informatics Initiative. W Polsce natomiast, ABM w ramach swojej dziatalnosci sfinansowata powstanie
Centrow Wsparcia Badan Klinicznych, ktére stanowig pierwszy krok w systemowym wsparciu realizacji
badan. Kolejnym etapem jest utworzenie na terenie preznie funkcjonujgcych jednostek infrastruktury
wspierajgcej rozwaj cyfryzacji Badan klinicznych oraz umozliwiajgcej maksymalne wykorzystanie danych

zdrowotnych pacjentéw i 0sob, ktdre chciatyby wtaczyé sie do szeroko zakrojonego programu rozwoju
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medycyny cyfrowej. Regionalne Centra Medycyny Cyfrowej zrzeszone w Sie¢ Centréw Medycyny
Cyfrowej z nadrzedng rolg ABM, docelowo w postaci Centrali Medycyny Cyfrowej ABM, bedg stuzyty
zarowno analizie danych w czasie rzeczywistym, wsparciu Badan klinicznych i opieki szpitalnej
w obszarze rozwigzan cyfrowych, jak i analizie retrospektywnej. Rodzaj gromadzonych danych bedzie
obejmowat, m.in. dane dotyczace zdrowia (np. rozpoznania), dane omiczne pozyskane z probek
poddawanych Biobankowaniu, dane omiczne z wczesniejszych projektéw badawczych ABM, jak i dane
pochodzgce z Badan klinicznych (m. in. dane obrazowe, dane dotyczgce wykonywanych procedur). Dane
beda zbierane zgodnie z istniejgcymi standardami jakosci, zapewniajgc ich przydatnos¢ do analiz,
zachowujac jednoczesnie gwarancje bezpieczenstwa udostepniania i przechowywania. W dalszej
kolejnosci ABM podejmie wysitki, aby zbierane dane byty mozliwe do wykorzystania przez rzagdowe,
akademickie i komercyjne podmioty zewnetrzne z zachowaniem miedzynarodowych standardow,
bezpieczenstwa danych oraz tworzonej nowej legislatury UE. Wtdrna analiza zanonimizowanych danych
w dalszym ciggu stanowi powazne wyzwanie logistyczno-prawne, ale moze stanowic¢ przetom w ocenie
rozwigzan diagnostycznych i terapeutycznych, zarowno na poziomie pojedynczego Regionalnego
Centrum Medycyny Cyfrowej, przy wspodfpracy poszczegdlnych Centrow w Sieci, jak i docelowo
w przypadku analiz zbiorczych w ramach Centrali Medycyny Cyfrowej ABM. Realizacja Konkursu jest
planowana w ramach Planu Rozwoju Badan Klinicznych - Zwiekszenie wydajnosci systemu organizacji
badan klinicznych. Majac na uwadze powyzsze ABM ogtasza Konkurs przeznaczony dla podmiotow,
ktore otrzymaty dofinansowanie na tworzenie Centréw Badan Wsparcia Klinicznych w Polsce w ramach

wczesniejszych edycji konkursu.

Realizacja Konkursu stanowi kontynuacje dziatan ABM w zakresie wspierania prowadzenia badan
naukowych ze szczegdlnym uwzglednieniem Badan klinicznych w Polsce, realizowanych przez Centra
Wsparcia Badan Klinicznych. W 2020 r., w ramach pierwszego konkursu na tworzenie i rozwdj Centrow
Wsparcia Badan Klinicznych nr ABM/2020/3, dofinansowanie otrzymato 10 osrodkéw, a w Il potowie
2021 r. do PSBK dotgczyto kolejnych 6 osrodkéw wybranych w ramach konkursu nr ABM/2021/4.
Natomiast w konkursie nr ABM/2021/6 na tworzenie i rozwéj Onkologicznych Centrow Wsparcia Badan
Klinicznych wsparcie otrzymato 7 osrodkdéw. Zainteresowanie wnioskodawcdw udziatem w powyzszych
konkursach wskazato na duze zapotrzebowanie w zakresie finansowania i wdrazania innowacyjnych

rozwigzan w podmiotach prowadzgcych badania kliniczne.
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Cel Konkursu

Gtownym celem utworzenia Regionalnych Centrow Medycyny Cyfrowej jest stworzenie zaplecza
infrastrukturalnego, kadrowego oraz systemowego umozliwiajgcego docelowo powstanie Sieci
Regionalnych Centréw Medycyny Cyfrowej co powinno sie przetozy¢ sie na zwiekszenie liczby Badan
naukowych ze szczegdlnym uwzglednianiem Badan klinicznych, a takze na stworzenie korzystnych
warunkéw do rozwoju innowacyjnych technologii lekowych, informatycznych i innych majgcych
zastosowanie w ochronie zdrowia.

Stworzenie RCMC, przyczyni sie nie tylko do poprawy skutecznosci leczenia pacjentéw i ich dostepu do
innowacyjnych terapii, ale zwiekszy réwniez udziat polskich naukowcéw w rozwoju nauk medycznych
oraz pozwoli zaspokoi¢ potrzeby zdrowotne spoteczenistwa i zlikwidowac bariery obecnie wystepujace
w systemie opieki medycznej. Powstanie RCMC przyczyni sie do rozwoju rozwigzan IT z zakresu
medycyny cyfrowej pozwalajgcych na analize Danych medycznych czy rozwigzan utatwiajgcych prace

lekarzy.

Cel gtéwny bedzie wspierany przez realizacje celéw pomocniczych:

a. Pomoc RCMC w projektowaniu wybranych/wskazanych przez badaczy elementéw Badan

klinicznych (np. przy opracowaniu zatozen statystycznych), magazynowaniu danych i ich analizie
W czasie rzeczywistym, zgodnie z istniejgcymi standardami, jak réwniez odpowiedzialnos¢ za
retrospektywng analize danych, ich Anonimizacje i Pseudonimizacje itransfer przy Scistej
wspoétpracy z ABM.

b. Generowanie przez RCMC wysokiej jakosci zbioréw danych klinicznych i omicznych, tworzacych
baze do tworzenia cyfrowych narzedzi o charakterze prognostycznym, predykcyjnym
i terapeutycznym algorytmow sztucznej inteligencji wykorzystywanych w prewencji,
diagnostyce i terapii chordb.

c. Opracowanie przez RCMC technicznych standarddéw udostepniania danych ianalizy danych
wtornych w porozumieniu z ABM.

d. Powstanie w RCMC algorytmdw i narzedzi pozwalajgcych na analizy zintegrowanych danych
oraz wydajnego oprogramowania do zabezpieczania i udostepniania danych.

e. Powstanie w RCMC zaplecza pozwalajgcego na bezposrednig analize danych (m.in. danych
omicznych) uzyskanych z prébek biologicznych pochodzacych od uczestnikéw Badan klinicznych
lub 0sdb, ktére chceiatyby wigczy¢ sie do programu rozwoju medycyny cyfrowe;.

f.  Swiadczenie ustug medycyny cyfrowej dla Beneficjentéw w ramach projektéw badawczych
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finansowanych przez ABM, m.in. w zakresie analizy wynikdw badan genetycznych,
projektowania badan w aspekcie cyfryzacji czy analizy danych.
Utworzenie RCMC przyczyni sie do:
1. Pomocy w projektowaniu badania (m.in. obliczaniu mocy badania, implementacji narzedzi

cyfrowych) — polepszenie jakosSci badania na etapie projektowym (ang. quality by design),

2. Analizy danych w czasie rzeczywistym — poprawa bezpieczenstwa pacjentéw oraz jakosci
uzyskanych wynikdw,
3. Analizy danych po ukonczeniu badania klinicznego — nadzér nad jakoscig danych od poczatku do

konica badania i uzyskanie wiarygodnych wynikow badan o duzym potencjale publikacyjnym,

4. Magazynowania danych z Badan klinicznych realizowanych w ramach uméw z ABM i nadzoru
nad ich integralnoscia i bezpieczerstwem we wspdtpracy z ABM,

5. Pracy z danymi w oparciu o miedzynarodowe standardy oraz wypracowywanie dobrych praktyk
we wspotpracy z ABM,

6. Ujednolicenia standarddw analiz i jakos$ci uzyskiwanych danych,

7. Wypracowanie rozwigzan dotyczacych integracji, zabezpieczania i transferu danych zgodnie
z obowigzujgcymi standardami, ustawodawstwem i we wspotpracy z ABM,

8. Transferowanie danych w ramach Sieci, w tym do Centrali Medycyny Cyfrowej ABM, celem
realizacji analiz wtdérnych,

9. Opracowanie standardéw udostepniania danych zewnetrznym podmiotom komercyjnym
i akademickim celem poprawy dostepnosci do danych w Scistej wspodtpracy i pod
przewodnictwem ABM,

10. Opracowanie infrastruktury i zasad analizy danych dla prébek biologicznych pochodzgcych
z Badan klinicznych, Biobankdéw i od Dawcéw-wolontariuszy,

11. Promowanie realizowanego programu medycyny cyfrowej za granicg i nawigzanie wspotpracy
miedzynarodowej w zakresie standaryzacji i analiz danych. W ramach Konkursu zastosowane
zostang minimalne wymagania stuzgce zapewnieniu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi
potrzebami, zgodnie z zakresem art. 6 Ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o0 zapewnianiu dostepnosci
osobom ze szczegdlnymi potrzebami.

Konkurs jest zgodny z Planem dziatalnosci ABM na 2023 r. i Planem Rozwoju Badan Klinicznych, w mys|
ktorego dziatalnos¢ ABM ma przyczyni¢ sie do wzrostu liczby prowadzonych niekomercyjnych Badan
klinicznych do poziomu S$redniej europejskiej. Intencjg Konkursu jest stymulowanie wzrostu

innowacyjnosci polskiego systemu ochrony zdrowia poprzez, m.in. stworzenie warunkow dla
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zwiekszenia liczby prowadzonych Badan klinicznych.
W celu zwiekszenia potencjatu w zakresie prowadzenia Badan klinicznych w Polsce i wykorzystania
rozwigzan z zakresu medycyny cyfrowej, Agencja opracowata dokument, pn. Standard RCMC, ktéry

stanowi Zatacznik nr 1 do Regulaminu.

1.3. Kwota przeznaczona na Konkurs

Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektdow wytonionych w ramach Konkursu wynosi
300 000 000,00 zt (stownie: trzysta miliondw ztotych 00/100).

Zgodnie z art. 19 ust. 7 Ustawy, Prezes moze zwiekszy¢ kwote srodkédw finansowych przeznaczonych
na Konkurs, na zasadach wskazanych w tym artykule. Informacja o ewentualnym zwiekszeniu alokacji

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

Maksymalny, dopuszczalny poziom dofinansowania Projektu wynosi 100% kosztéw Projektu.

Maksymalna wartos$¢ Projektu wynosi 30 000 000,00 zt (stownie: trzydziesci miliondw ztotych, 00/100).

1.4. Podmioty uprawnione do sktadania Wnioskéw

W Konkursie mogg brac udziat wymienione ponizej podmioty, zgodne z art. 17 ust 1 Ustawy, posiadajace
w swej strukturze juz istniejgce lub tworzone jedno Centrum Wsparcia Badan Klinicznych:
1. Uczelnia (w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce).
2. Federacja podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki (w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 2
ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).
3. Polska Akademia Nauk i instytuty naukowe PAN (dziatajgce na podstawie ustawy z dnia
30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk).
4. Instytuty badawcze (dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych).
5. Miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw dziatajgce na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktorych mowa art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).
6. Centrum tukasiewicz i instytuty dziatajgce w ramach Sieci Badawczej tukasiewicz (dziatajgce na

podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Sieci Badawczej tukasiewicz).
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10.

Inne niz ww. podmioty prowadzgce gtéwnie dziatalnosé¢ naukowg w sposdb samodzielny i ciggty
(o ktérych mowa art. 7 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym
i nauce).

Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 13 wrzesnia
2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego.

Podmioty lecznicze (w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej), dla ktérych podmiotem tworzgcym jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia
prowadzgca dziatalnos¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum
Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego.

Podmioty lecznicze utworzone przez Skarb Panstwa reprezentowane przez ministra lub
centralny organ administracji rzagdowej posiadajgce kontrakt z OW NFZ oraz udzielajgce
Swiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci

lecznicze;.

Warunki obligatoryjne udziatu w Konkursie dla Wnioskodawcy:

posiada w swojej strukturze juz istniejgce lub tworzone Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
w ramach wczesniej rozstrzygnietych konkursow nr ABM/2020/3, ABM/2021/4,
ABM/2021/6 samodzielnie lub jako Lider Konsorcjum

oraz

posiada Biobank lub prowadzi dziatalnos¢ zwigzang z Biobankowaniem

— samodzielnie lub w ramach Konsorcjum

oraz

jest samodzielnym podmiotem leczniczym udzielajgcym Swiadczen szpitalnych w rozumieniu
art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej lub w ramach Konsorcjum
posiada podmiot leczniczy udzielajgcy swiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziaftalnosci leczniczej, dla ktérego podmiotem tworzacym jest

Lider Konsorcjum.

Whnioski o dofinansowanie mogg by¢ sktadane przez Whnioskodawce jako Wnioskodawce
jednopodmiotowego, ktdry samodzielnie spetnia tagcznie 3 warunki obligatoryjne udziatu w Konkursie
dla Whnioskodawcy. Jesli Wnioskodawca samodzielnie nie spetnia wszystkich warunkow jako

Whnioskodawca jednopodmiotowy to zobowigzany jest utworzy¢ Konsorcjum.
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Whnioski o dofinansowanie mogg by¢ sktadane przez Whnioskodawce wielopodmiotowego
(Konsorcjum) rozumianego jako Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow. W ramach Konsorcjum
Whnioskodawca zobowigzany jest spetni¢ tacznie 3 warunki obligatoryjne udziatu w Konkursie dla

Whnioskodawcy.

Szczegéty dot. tworzenia Konsorcjéw znajdujg sie w Rozdziale 1.5. Regulaminu Konkursu.

W Konkursie bedg mogli uzyska¢ dofinansowanie Whnioskodawcy posiadajgcy niezbedne zasoby
w postaci zaplecza infrastrukturalnego, ktére moze ulec rozbudowie w zakresie, m.in.: wyposazenia
w sprzet IT, specjalistycznego oprogramowania, nabycia wartosci niematerialnych i prawnych dzieki
wsparciu finansowemu ABM pod warunkiem, ze przez caty Okres realizacji Projektu zaplecze bedzie
wykorzystywane na dziatalnos¢ naukowa.
Podmioty sktadajgce Wniosek sg zobowigzane ztozy¢ oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu sie
o finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze srodkdéw publicznych pochodzacych z innych Zrédet
(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu
Zdrowia).
Whnioskodawca moze ztozy¢ Wniosek, ktdry nie jest w trakcie rozpatrywania w ramach:

e procedury sktadania protestow;

e postepowania administracyjnego/sgdowo-administracyjnego;
oraz

e nie jest przedmiotem innego naboru wnioskdw finansowanego w ramach srodkdow publicznych.

W przypadku naruszenia powyzszych zasad Wniosek zostanie pozostawiony bez rozpatrzenia.

1.5. Konsorcjum

Dopuszcza sie mozliwosé sktadania Wnioskdw przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji Projektu.
Ze wzgledu na mozliwos¢ realizacji Projektu w wielu osrodkach, ABM oczekuje, aby liczba podmiotow
tworzgcych Konsorcjum byta ograniczona do maksymalnie 10 a ewentualne pozostate osrodki

wspotpracowaty z Konsorcjum w charakterze Podwykonawcow.

Uwaga!

Kazdy z wymienionych podmiotéw wchodzgcych w sktad Konsorcjum powinien posiadaé zespot,
infrastrukture oraz doswiadczenie w dziatalnosci na rzecz leczenia lub poprawy stanu zdrowia
pacjentow. Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspdlnie realizujg Projekt pod wzgledem merytorycznym,

tzn. uczestniczg w tworzeniu projektu RCMC, w tym w szczegdlnosci biorg udziat w przygotowaniu
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zatozenn Whniosku, projektowaniu rozwigzan, ktére zostang wdrozone w RCMC. Ponadto uczestniczg
w analizie danych gromadzonych w RCMC oraz prowadzg wspdlng polityke finansowg (uczestniczg
w ponoszeniu kosztdw zwigzanych z realizacjg Projektu) objetg Umowq Konsorcjum, a takze sg na tej
samej podstawie, wzajemnie zobowigzani do wspdlnego dazenia do osiggniecia celu Projektu oraz

zobligowani do skoordynowanego dziatania w tym zakresie.

Utworzenie Konsorcjum wymagane jest przed ztozeniem Wniosku. Strony Konsorcjum zobowigzane sg
zawrze¢ miedzy sobg Umowe Konsorcjum, ktérej wzér stanowi Zatgcznik nr 8 do Regulaminu, opatrzec
ja kwalifikowanymi podpisami elektronicznymi i dotgczy¢ w ramach obligatoryjnego zatacznika do
sktadanego Whniosku. Umowa Konsorcjum musi zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim i podpisana
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz wszystkich pozostatych

Konsorcjantéw przed datg ztozenia Wniosku w Systemie teleinformatycznym.

Wzér Umowy Konsorcjum okresla tres¢ postanowien, jakie w_istotnym zakresie powinny znalezé

odzwierciedlenie w tworzonej umowie pomiedzy Konsorcjantami, przy czym strony Umowy Konsorcjum
zawierajg szczegbtowe postanowienia w jej tresci, w tym wzajemne zobowigzania, obowigzki, regres, w
zakresie, w ktérym te postanowienia nie naruszajg postanowien Umowy, Regulaminu wraz z
zatgcznikami do niego. Konsorcjant odpowiada solidarnie za realizacje Projektu wraz z Liderem

Konsorcjum.

W przypadku dotaczenia dodatkowego podmiotu do Konsorcjum, co do zasady catkowity budzet
Projektu nie podlega zwiekszeniu, natomiast mozliwe sg przesuniecia srodkéw pomiedzy zadaniami

i Konsorcjantami na zasadach okreslonych w Umowie na realizacje i dofinansowanie Projektu.

Przyktad Konsorcjum

Zatozeniem gtéwnym tworzonych Konsorcjow jest obowigzkowy udziat w nich jednego osrodka CWBK,
ktéry otrzymat dofinansowanie w ramach wczesniejszych edycji konkurséw oraz co najmniej jednego
podmiotu leczniczego udzielajgcego swiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej dla ktorego podmiotem tworzgcym jest Lider Konsorcjum oraz
jednostki prowadzacej dziatalnos$¢ zwigzang z Biobankowaniem.

1. Wnioskodawca / Lider Konsorcjum posiadajgcy CWBK/OnkoCWBK + szpital/e kliniczny/e + Biobank /

dziatalnos¢ zwigzana z Biobankowaniem.
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1.6. Zasady rozliczania z Konsorcjantami

Wydatki poniesione w ramach Projektu przez Konsorcjanta niezgodnie z Podrozdziatem 1.6 Regulaminu
moga zostaé uznane za niekwalifikowalne przez ABM.

Nie jest dopuszczalne wzajemne zlecanie przez Lidera Konsorcjum zakupu towaréw lub ustug
Konsorcjantom i odwrotnie.

Niedopuszczalna jest sytuacja zachodzenia konfliktu intereséw pomiedzy Liderem Konsorcjum
a Konsorcjantem. Przez konflikt interesdow rozumie sie sytuacje, gdy dwa podmioty zwigzane umowg
bedzie reprezentowata ta sama osoba lub w ramach tej umowy bedzie dokonywata czynnosci prawnych
i faktycznych zwigzanych z wykonywaniem takiej umowy.

Whnioskodawca/Lider Konsorcjum moze przekazywaé Ssrodki Konsorcjantom na finansowanie
ponoszonych przez nich kosztow. Koszty te wynikajg z wykonania zadan okreslonych we Wniosku.
Realizacja ww. zadan nie oznacza $wiadczenia ustug na rzecz Lidera Konsorcjum.

Konsorcjant zobowigzany jest ponosi¢ wydatki zgodnie z Regulaminem.

Wszystkie ptatnosci dokonywane w zwigzku z realizacjg Projektu pomiedzy Liderem Konsorcjum,
a Konsorcjantami dokonywane sg za posrednictwem wyodrebnionych dla Projektu rachunkow
bankowych podmiotdw tworzgcych Konsorcjum.

Koszty poniesione przez Konsorcjanta mogg by¢ kwalifikowalne, o ile sg zgodne z zatwierdzonym
Whnioskiem i sg niezbedne do realizacji celéw Projektu.

Wydatki ponoszone przez Konsorcjantow muszg by¢ dokonywane w sposéb zgodny z zasadami
racjonalnej gospodarki finansowej, w szczegdlnosci najkorzystniejszej relacji naktaddw do rezultatow.
Udziat Konsorcjantéw polegajgcy w szczegdlnosci na wniesieniu zasobow ludzkich, organizacyjnych,
technicznych lub finansowych, musi by¢ adekwatny do celéw Projektu. Niezaleznie od podziatu zadan
i obowigzkéw w ramach Konsorcjum, ostateczng odpowiedzialnos$¢ za prawidtowa realizacje projektu

ponosi Lider Konsorcjum.

1.7. Podwykonawstwo

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza sie w trakcie realizacji Projektu korzystanie przez
Whnioskodawce z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcow, w tym majgcych siedzibe poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem zapewnienia, ze Podwykonawca nie moze by¢ beneficjentem
wykonanej ustugi.

Podwykonawstwo w ramach Projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewnetrznym realizacji

dziatan merytorycznych przewidzianych w ramach danego Projektu, np. przeprowadzenia szkolenia.
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Podwykonawcy mogg odpowiadac za realizacje dziatan takich jak, np.: stworzenie strony internetowej,
opracowanie Modutu Feasibility, Modutu asystenta lekarza, audytu bezpieczeristwa systemu. Wydatki
zwigzane ze zleceniem ustugi merytorycznej w ramach Projektu mogg stanowic¢ wydatki kwalifikowalne

pod warunkiem, ze sg wskazane w zatwierdzonym Whniosku. Faktyczng realizacje zleconej ustugi

merytorycznej nalezy udokumentowaé zgodnie z umowg zawartg z wykonawca, np. poprzez pisemny
protokét odbioru zadania, przyjecia wykonanych prag, itp.
W przypadku zlecania Podwykonawcy ustugi merytorycznej w ramach Projektu, Wnioskodawca

zobowigzuje sie zapewni¢ wszelkie dokumenty umozliwiajgce weryfikacje kwalifikowalnosci wydatkow.

Udzielanie zaméwiert w Projekcie

Zakupy towardw, ustug i robdt budowlanych przez Beneficjenta dokonywane sg na podstawie
obowigzujgcych dany podmiot przepiséw prawa, w szczegdlnosci o zamdwieniach publicznych.
Wszystkie wydatki muszg by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji, przejrzystosci,
rownego traktowania wykonawcédw, proporcjonalnosci oraz przy braku konfliktu intereséw
rozumianego jako brak bezstronnosci i obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem Umowy.

Dokumenty zwigzane z przeprowadzonym postepowaniem i zawieraniem umow z Podwykonawcami
muszg by¢ przechowywane przez Beneficjenta przez okres co najmniej 5 lat, liczgc od dnia zatwierdzenia
sprawozdania koficowego projektu.

Jezeli podmiot realizujgcy zamdwienie nie jest podmiotem zobowigzanym do stosowania ustawy z dnia
11 wrzednia 2019 r. Prawo zamowien publicznych; dalej ,ustawa PZP”, albo jezeli (w przypadku
podmiotow zobowigzanych do stosowania ustawy PZP) zamodwienie ma warto$¢ ponizej progéw
okreslonych przepisami art. 2 wust. 1 pkt 1) ustawy PZP, Beneficjent zobowigzany jest
do przeprowadzenia rozeznania rynku, na zasadach okreslonych Regulaminem oraz Umowa.
Procedura powinna zapewniaé realizacje zamowien po cenie rynkowej, czyli cenie najczesciej
oferowanej na rynku lub najbardziej prawdopodobnej cenie zakupu towardw, ustug irobot

budowlanych na danym rynku.

Procedure rozeznania rynku nalezy stosowac dla dokonywanych zakupow towardw i ustug o wartosci
rownej lub wiekszej niz 50 tys. zt netto. Beneficjent, w ramach procedury rozeznania rynku, jest

zobowigzany w szczegdlnosci do:

1) upubliczniania zapytania ofertowego co najmniej na stronie internetowej Beneficjenta (ogtoszenie
musi by¢ dostepne na stronie internetowej przez minimum 7 dni), oraz skierowania zapytania
ofertowego do co najmniej 3 potencjalnych wykonawcéw (wykonawcy na ztozenie oferty powinni

mie¢ minimum 7 dni). W przypadku, gdy na rynku nie istnieje trzech potencjalnych wykonawcéw
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Beneficjent jest zobowigzany do przedstawienia uzasadnienia ze wskazaniem na obiektywne

przestanki potwierdzajgce ten fakt;

2) dopuszcza sie rowniez pozyskanie ofert w formie cennikdw ze stron internetowych potencjalnych

wykonawcow. Beneficjent zobowigzany jest do pozyskania minimum 3 cennikow.

Przeprowadzenie procedury rozeznania rynku nie jest wymagane w przypadku, gdy spetnione sg tgcznie

warunki:

>

zamowienie dotyczy ustug badaczy i personelu medycznego (lekarze, pielegniarki, diagnosci
laboratoryjni),
ustuga jest zlecania odpowiednio wtasnym pracownikom Beneficjenta, Lidera Konsorcjum,
Konsorcjanta,
koszt ustugi nie jest wyzszy od cen rynkowych i kosztéw personelu stosowanych przez
Beneficjenta (Lidera Konsorcjum, Konsorcjanta) przy zaangazowaniu personelu przy

czynnosciach analogicznych do przedmiotu zamdwienia.

Jednym z elementéw kontroli wydatkdow w projekcie jest weryfikacja poprawnosci zamowien

udzielanych w Projekcie. W ramach kontroli weryfikowane jest czy postepowanie o udzielenie

zamowienia w Projekcie przeprowadzono w sposdb zapewniajgcy w szczegdlnosci zachowanie zasad

uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.

Poprawnos¢ zastosowania odpowiedniej procedury w zaleznosci od wartosci zamdwienia przedstawia

sie nastepujgco:

Wartos¢ <50 000 zt netto > 50000 zt netto < | 2 réwnowartosci 130 000,00 zt
zamoéwienia 130 000,00 zt netto!
Rodzaj Zgodnie z wewnetrznymi | Rozeznanie rynku - | PZP - stosowanie trybow
procedury procedurami - Beneficjenta, | udokumentowanie z ustawy PZP dla podmiotéw
Konsorcjanta (o ile dotyczy), | rozeznania rynku | zobligowanych do stosowania
zapewniajgcymi ponoszenie | w sposob okreslony | ustawy.
wydatku  wsposéb  przejrzysty, | w Regulaminie danego | Rozeznanie rynku - dla
racjonalny i efektywny, | Konkursu i Umowie | podmiotéw, ktore nie
z zachowaniem zasad uzyskiwania | o dofinansowanie. zobligowane do stosowania
najlepszych efektéw z danych ustawy PZP.
naktadow.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze zadne przepisy prawa, ktére mogg miec¢ zastosowanie w zwigzku z realizacja

i rozliczaniem projektow finansowanych przez ABM, nie okreslajg zasad dotyczgcych obliczania (w tym

1Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 1) ustawy PZP.
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miarkowania) kwot wydatkéw niekwalifikowalnych w zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami
w tym obszarze. W zwigzku z tym zasadne jest przyjecie rozwigzan, analogicznych jak w przepisach? nie
majgcych wprawdzie zastosowania w projektach finansowanych przez ABM ale dotyczgcych podobnych
przedsiewzieé/projektow,  polegajgce  na  natozeniu  korekt  finansowych ~w  zwigzku
z nieprawidfowosciami przy udzielaniu zamdéwiert publicznych, poprzez obnizenie wartosci wydatkéw
kwalifikowalnych o kwote obliczong z wykorzystaniem stawki procentowe] przewidzianej w tych
przepisach.

ABM w odniesieniu do finansowanych Projektéw, bedzie pomocniczo stosowata stawki korekt
finansowych okreslone w pkt (Lp) 18, 21, 22 Zatgcznika do rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia 29
stycznia 2016 r. (Stawki procentowe stosowane przy obnizaniu wartosci korekt finansowych
i pomniejszeri dla poszczegdlnych kategorii nieprawidtowosci indywidualnych), dotyczace nastepujacych

naruszen (nieprawidtowosci) zwigzanych z naruszeniem zasad uczciwej konkurencji:

Prawo Unii
Prawo krajowe Europejsk}ej oraz . Stawka
Lp Rodzaj nieprawidtowosci doty,c ze.lc? orzecznictwo . . OPIS .. | procento
zamowien Trybunatu Sprawie- nieprawidtowosci
publicznych dliwosci Unii wa
Europejskiej (TSUE)
18 Nieprawidtowe -art. 16, art. 17 -art. 3iart. 30 ust. 2 | Kiedy porada, jaka 5%
wczesniejsze zwigzki ust. 21 3, dyrektywy instytucja
kandydatow lub oferentéw | - art. 84, art. 85 2014/23/UE, zamawiajgca
z instytucjg zamawiajaca PZP -art. 18 ust. 1, uzyskata
-art.40iart. 41 wczesniej ze
dyrektywy strony oferenta,
2014/24/UE, powoduje
-art. 36 ust. 1iart. zaktécenie
59 dyrektywy konkurencji lub
2014/25/UE, skutkuje
- wyrok TSUE w naruszeniem
sprawach zasad
potagczonych C-21/03 | niedyskryminacji,
i C34/03 réwnego
traktowania,
przejrzystosci
w warunkach
okreslonych
wart. 401 art. 41
dyrektywy
2014/24/UE

2 Chodzi o rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 29 stycznia 2016 r. w sprawie warunkéw obnizania wartosci
korekt finansowych oraz wydatkéw poniesionych nieprawidtowo zwigzanych z udzielaniem zamowien (Dz. U. z
2021 r., poz. 2179), ktére ma zastosowanie do projektow realizowanych w ramach programow w zakresie polityki
spojnosci finansowanych w perspektywie finansowej 2014-2020.
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21 Konflikt intereséw -art. 17 ust. 3, - art. 35 dyrektywy Kazdy przypadek, 100%
wptywajacy na wyniki -art. 52, art. 56, | 2014/23/UE, w ktorym
postepowania o udzielenie | -art. 109 ust. 1 - art. 24 dyrektywy stwierdzono
zamdwienia pkt 6, 2014/24/UE, nieujawniony lub

-art. 332, - art. 42 dyrektywy niewystarczajgco

-art. 335 ust. 3 2014/25/UE, ograniczony

PZP - wyrok TSUE C- konflikt

538/13, pkt 31-47 intereséw,

zgodnie z art. 24
dyrektywy
2014/24/UE (lub
art. 35 dyrektywy
2014/23/UE, lub
art. 42 dyrektywy
2014/25/UE), a
danemu
oferentowi
udzielono danego
zamodwienia lub
danych zamdéwien

22 Zmowa przetargowa/ - art. 56 PZP, - art. 35 dyrektywy Przypadek 1a: 10%
porozumienie -art.6ust. 1 2014/23/UE, oferenci
ograniczajace konkurencje | ustawy z dnia 16 | - art. 24 dyrektywy pozostajgcy w
(stwierdzona przez Prezesa | lutego 2007 r.o | 2014/24/UE, zmowie
Urzedu Ochrony ochronie - art. 42 dyrektywy przetargowej
Konkurencji i konkurencji i 2014/25/UE dziatali bez
Konsumentow, sad lub konsumentow wsparcia ze
inny wiasciwy organ). (Dz.U.z2021r. strony osoby
Zmowa przetargowa ma poz. 275) dziatajacej w
miejsce, gdy grupa ramach systemu
przedsiebiorstw uzgadnia zarzadzania i
podniesienie cen lub kontroli lub
obnizenie jakosci towardw, instytucji
robdt budowlanych lub zamawiajacej,
ustug oferowanych w a wykonawcy
ramach pozostajgcemu w
postepowania/postepowan zmowie
o udzielenia zamdwienia. przetargowej lub
Niezastosowanie korekty porozumieniu
jest uzasadnione, w ograniczajacym
przypadku gdy oferenci konkurencje 25%
pozostajgcy w zmowie udzielono
przetargowej dziatali bez przedmiotowego
wsparcia osoby dziatajgcej zamoéwienia lub
w instytucji zamawiajgcej, zamoéwien.

a zadnemu z Przypadek 1b:
przedsiebiorstw jezeliw

pozostajgcych w zmowie postepowaniu o
przetargowej nie udzielono udzielenie

przedmiotowego zamowienia

zamoéwienia lub uczestniczyli tylko 100%
zamowien). wykonawcy

bedacy w zmowie
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przetargowej,

w takim
przypadku
wystepuje
powazne
zaktocenie
konkurencji.
Przypadek 2: w
zmowie
przetargowej
uczestniczyta
osoba dziatajaca
w ramach
systemu
zarzadzania i
kontroli lub
instytucji
zamawiajacej,
udzielajac
wsparcia
oferentom
pozostajgcym w
zmowie
przetargowej, a
wykonawcy
bedgcemu w
takiej zmowie
udzielono
przedmiotowego
zamowienia lub
zamowien.

W takim
przypadku ma
miejsce
naduzycie/
konflikt interesow
po stronie osoby
dziatajacej w
ramach systemu
zarzadzania i
kontroli, ktora
udziela wsparcia
wykonawcom
pozostajgcym w
zmowie
przetargowej lub
instytucji
zamawiajacej.
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Jednoczesnie, nalezy mie¢ na uwadze, ze opisane wyzej korekty bedg stosowane nie tylko do zamédwien
publicznych udzielanych na podstawie ustawy PZP (tak jak to zostato przewidziane w ww.
rozporzadzeniu Ministra Rozwoju z dnia 29 stycznia 2016 r.) ale réwniez do zaméwien, do ktérych nie
stosuje sie tej ustawy (dla zamowien ponizej progdw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy PZP
oraz dla innych zamdéwien w stosunku do ktérych wytgczone jest stosowanie ustawy PZP,

jak i w przypadku, gdy Beneficjent nie jest zobowigzany do stosowania ustawy PZP).

1.8. Sposdb sktadania Wnioskow

Whnioski wraz z zatgcznikami sktada sie elektronicznie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego

dostepnego na stronie www.abm.gov.pl. Wniosek powinien zosta¢ ztozony w jezyku polskim.

Wypetniajgc Wniosek nalezy zadbac o to, by zawierat on informacje odnoszgce sie wprost do kryteriow
oceny opisanych w Rozdziale 3 Regulaminu, gdyz ocena kryteriéow odbywa sie na podstawie danych
zawartych we Wniosku.

W  przypadku wystgpienia problemdéw technicznych zwigzanych z funkcjonowaniem Systemu
teleinformatycznego, Prezes moze dopuscic sktadanie Wnioskow w formie innej niz za posrednictwem
Systemu teleinformatycznego. Informacja o zmianie sposobu sktadania Wnioskow zostanie

zamieszczona na stronie internetowej Agencji.

Zatgcznikami obligatoryjnymi do Wniosku s3:

a) dokument potwierdzajgcy upowaznienie do ztozenia Whniosku podpisany kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego podpisany przez
Lidera Konsorcjum (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

b) schemat organizacyjny RCMC ze wskazaniem nazw poszczegdlnych stanowisk, ich liczby oraz
zakresu obowigzkdw podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w przypadku
Whnioskodawcy wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum (format
podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

c) plan rozwoju RCMC na najblizsze 5 lat od rozpoczecia realizacji Projektu zawierajgcy co najmniej
aspekty obligatoryjne, wskazane we wzorze dokumentu podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, w przypadku Whnioskodawcy wielopodmiotowego podpisany przez Lidera
Konsorcjum (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego), Zatgcznik nr 4 do

Regulaminu;
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d) prawidtowo wypetnione oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT sktadane przez wszystkie
podmioty wskazane w metryce Whniosku podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym
(format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego) stanowigce Zatgczniki nr 6a lub
6b do Regulaminu;

e) umowa Konsorcjum podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera
Konsorcjum oraz Konsorcjantow (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego)
w istotnym zakresie zgodng ze wzorem stanowigcym Zatgcznik nr 8 do Regulaminu — (jesli
dotyczy);

f)  plany techniczne lub wizualizacje lub rzuty tworzonego RCMC lub schemat teleinformatycznej
architektury systemu osrodka RCMC podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego podpisane przez Lidera Konsorcjum (format

podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego).

Wszystkie obligatoryjne zatgczniki do Wniosku muszg zosta¢ podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego).

W przypadku zatgcznika/ow dotyczacych plandw technicznych lub wizualizacji lub rzutéw tworzonego
RCMC lub schematu teleinformatycznej architektury systemu osrodka RCMC Agencja nie wskazuje wzoru
dokumentu, natomiast powinny umozliwi¢ weryfikacje czy Wnioskodawca spetnia obligatoryjne wymogi
wynikajgce ze standarddéw zakresie przygotowania dotyczacych bezpieczenstwa danych okreslonych

w Wytycznych ds. bezpieczeristwa danych (Rozdziat 6.5. Standardu RCMC pn. Bezpieczeristwo danych).

W przypadku obowigzkowego zatgcznika, pn. Plan rozwoju RCMC (na najblizsze 5 lat od rozpoczecia
realizacji Projektu), dokument musi zawiera¢ co najmniej aspekty obligatoryjne wskazane we wzorze

Zatgcznika nr 4 Regulaminu.

Do Whniosku o dofinansowanie mogg zosta¢ dotgczone rowniez zatgczniki nieobowigzkowe wskazane
ponizej:

1. Dokumenty z szacowania wartosci wydatkow inwestycyjnych, w tym w zakresie IT (odpowiedzi na
zapytania ofertowe, wydruki ze stron internetowych etc.).

2. Wykaz publikacji naukowych w zakresie rozwigzan z obszaru medycyny cyfrowej.

3. Inne (maksymalnie 10 zatgcznikow).
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1.9. Terminy

Whniosek nalezy ztozy¢ w terminie od 15.03.2023 r., od godziny 12:00:01 do 31.05.2023 r. do godziny
12:00:59, wytgcznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem  Systemu

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

Za date wptywu Whniosku uznaje sie date ztozenia wersji elektronicznej Wniosku w Systemie

teleinformatycznym.

Realizacja Projektu rozpoczyna sie 01.08.2023 r. Maksymalny czas trwania Projektu powinien wynosié¢

nie dtuzej niz 5 lat, ale nie krécej niz 3 lata.

1.10. Zasady finansowania Projektéw w Konkursie

Zgodnie z zatozeniami Konkursu finansowane bedzie 100% kosztéw zwigzanych z Projektem.

Dodatkowo w ramach przyznanego dofinansowania dopuszcza sie rozliczanie kosztéw posrednich
(ryczatt), ktére stanowig 5% poniesionych kosztéw rzeczywistych?.

Koszty Projektu rozliczane bedg na podstawie rzeczywiscie poniesionych wydatkéw oraz wydatkéw
ryczattowych, tj. kosztéw posrednich. Koszty rozliczone metodg ryczattowa sg traktowane jako wydatki
poniesione. Beneficjent nie ma obowigzku zbierania ani opisywania dokumentéw ksiegowych w celu
potwierdzenia poniesienia wydatkow, ktore zostaty rozliczone jako koszty posrednie. Koszty te nie
podlegajg weryfikacji i kontroli.

Pula wnioskowanych srodkéw powinna by¢ adekwatna do czasu realizacji Projektu, np. w przypadku
trwania Projektu 3 lata nalezy zaplanowac koszty proporcjonalnie do tego czasu. Oznacza to, ze nie

nalezy planowac wyzszych Srodkéw jak dla Projektu trwajgcego 5 lat.

Uwaga!

W ramach przyjetego kosztorysu dla catosci Projektu mozna zaplanowaé¢ maksymalnie 100 pozycji

budzetowych.

3 Koszty rzeczywiste — wydatki faktycznie poniesione w ramach zadan 1-5 w rozumieniu kasowym, rozliczone na podstawie
dokumentoéw zrédtowych (ksiegowych).
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1.11. Katalog kosztéw kwalifikowalnych

Katalog kosztow kwalifikowalnych okreslony w niniejszym podrozdziale nie jest katalogiem zamknietym,

ma charakter informacyjny, a dane w nim zawarte majg za zadanie utatwic¢ zaplanowanie i podziat

kosztow w ramach wnioskowanego Projektu.

Przy planowaniu wydatkéw w budzecie Wnioskodawca musi przede wszystkim:

przestrzegac zasady zakazu podwdjnego finansowania wydatkéw pochodzgcych ze Zrédet
publicznych;

planowad wydatki zgodnie z zasadg racjonalnego i efektywnego wydatkowania srodkéw;
sprawdza¢ mozliwos¢ kwalifikowania podatku VAT (czy jest mozliwy do odzyskania przez
Beneficjenta);

przedstawi¢ sposob kalkulacji kosztow potwierdzajgcy cene rynkowa.

Wydatek moze zosta¢ uznany za kwalifikowalny, jezeli tacznie spetnia nastepujace warunki:

jest niezbedny do realizacji celdw i wskaznikdw Projektu oraz zostat poniesiony w zwigzku
z realizacjg Projektu;

jest zgodny z postanowieniami Umowy;

zostat wskazany w zatwierdzonym Whniosku;

jest zaksiegowany i udokumentowany zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, w tym
w szczegodlnosci z ustawg z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci, wtym polityka
rachunkowosci stosowang u Beneficjenta oraz warunkami Umowy;

zostat faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w Okresie realizacji Projektu wskazanym
w Umowie, z wytgczeniem kosztéw posrednich;

zostat poniesiony w sposdb racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad uzyskiwania
najlepszych efektdw z danych naktadow;

jest zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci ustawg PZP (jesli

ma zastosowanie) oraz przepisami regulujgcymi udzielanie pomocy publicznej (jezeli dotyczy).

Wszystkie wydatki kwalifikowalne muszg by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji,

jawnosci i przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako brak bezstronnosci

i obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem Umowy.

W ramach kosztéw kwalifikowanych uwzglednia sie koszty zwigzane z zastosowaniem minimalnych

wymagan stuzgcych zapewnieniu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami, zgodnie z zakresem

art. 6 Ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami.
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Kwalifikowalnos¢ VAT

Naliczony podatek od towardw i ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym w Projekcie, jesl
zgodnie z odrebnymi przepisami Wnioskodawcy nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub odliczenia
oraz jesli podatek ten zostat naliczony w zwigzku z poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi.
Whnioskodawca zobowigzany jest do przedfozenia wraz z Whnioskiem zatgcznikow pn. Oswiadczenia
o kwalifikowalnosci VAT, zgodnie ze wzorami okreslonymi w Zatgcznikach nr 6a i 6b do Regulaminu,
podpisanych przez Wnioskodawce kwalifikowanym podpisem elektronicznym. W sytuacji sktadania

Whniosku przez Konsorcjum, Oswiadczenie sktadane jest oddzielnie przez kazdego cztonka Konsorcjum.

1.11.1. Koszty kwalifikowalne zwigzane z wynagrodzeniami

Dla realizacji celdw i misji niezbedna jest odpowiednia liczba wykwalifikowanego personelu w ramach
efektywnej i uporzadkowanej struktury organizacyjnej. Kadra koordynujgca zapewnia odpowiednig
liczbe personelu zgodnie z zatozeniami Standardu RCMC. Strategia zatrudnienia powinna by¢ oparta na
biezacej analizie sytuacji przedstawionej w Planie rozwoju RCMC oraz we Wniosku.
Tryb i zakres angazowania personelu musi wynika¢ z zakresu merytorycznego planowanego Projektu
i by¢ zgodny ze Standardem RCMC (Rozdziat 6.2. pn. Kadry).
Dodatkowo, dopuszcza sie zatrudnienie oséb odpowiedzialnych za pobranie/pozyskanie materiatu i jego
przetwarzanie. Liczba 0sdb zatrudnionych musi by¢ adekwatna do stopnia realizacji obligatoryjnego
wskaznika, wymienionego w Regulaminie Konkursu, tj. liczba Dawcéw-wolontariuszy, ktdrzy oddali
materiat biologiczny do analiz. Osoby odpowiedzialne za pobranie/pozyskanie materiatu i jego
przetwarzanie muszg posiada¢ odpowiednie kompetencje, zgodne z regulaminem zatrudnienia danego
podmiotu leczniczego i w zgodzie z obowigzujgcymi przepisami prawa.
Zaangazowanie do realizacji zadan lub czynnosci w ramach Projektu moze nastgpi¢ na podstawie:

a) stosunku pracy (caty lub czes¢ etatu),

b) umowy cywilnoprawnej (umowa zlecenia, umowa o dzieto, umowa B2B).
Wydatki zwigzane z wynagrodzeniem personelu muszg by¢ ponoszone zgodnie z przepisami krajowymi,
w szczegdlnosci zgodnie z ustawg z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.
Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia personelu sg w szczegdlnosci:

e wynagrodzenie brutto;

e sktadki pracodawcy / zleceniodawcy na ubezpieczenia spoteczne;

e skfadkina Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczen Pracowniczych, odpisy na ZFSS
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oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie z ustawg z dnia
20 kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach emerytalnych.
Wydatki dotyczace wynagrodzen finansowanych ze Srodkéw Projektu dokumentowane sa:
e w przypadku stosunku pracy — poprzez liste ptac oraz zakres obowigzkdw w ramach Projektu;

e w przypadku umowy cywilnoprawnej — poprzez rachunek i protokot odbioru.

W zaleznosci od potrzeb i mozliwosci, Wnioskodawca moze zatrudniaé nowy personel bgdz delegowaé
(w tym taczyé etaty/liczbe godzin $wiadczonych ustug) do wykonywania okreslonych obowigzkow
dotychczas zatrudnionego i odpowiednio wykwalifikowanego personelu. W razie nieobecnosci cztonka
personelu, Wnioskodawca jest zobowigzany zapewni¢ odpowiednie zastepstwo.

W przypadku okresowego zwiekszenia obowigzkdéw stuzbowych danej osoby, kosztami kwalifikowalnymi
zwigzanymi z wynagrodzeniem mogg by¢ réwniez dodatki do wynagrodzen, o ile zostaty przyznane
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa pracy.

Dodatek moze by¢ kwalifikowalny, o ile spetnione zostang tacznie nastepujgce warunki:

a) mozliwosé przyznania dodatku wynika bezposrednio z prawa pracy,

b) dodatek zostat przewidziany w regulaminie pracy lub regulaminie wynagradzania danej instytucji lub
tez innych wtasciwych przepisach prawa pracy,

c) dodatek zostat wprowadzony w danej instytucji co najmniej 6 miesiecy przed ztozeniem Whniosku,

d) dodatek potencjalnie obejmuje wszystkich pracownikow danej instytucji, a zasady jego przyznawania
sg takie same w przypadku personelu zaangazowanego do realizacji Projektdw oraz pozostatych
pracownikéw Beneficjenta,

e) dodatek jest kwalifikowalny wytgcznie w okresie zaangazowania danej osoby do Projektu,

f) wysoko$¢ dodatku uzalezniona jest od zakresu dodatkowych obowigzkow.

Dodatki do wynagrodzenia s3g kwalifikowalne do wysokosci 50% zasadniczego wynagrodzenia
miesiecznego obowigzujgcego danego pracownika w miesigcu wyptaty wynagrodzenia®*.

Kosztem w Projekcie moga by¢ premie/nagrody pod warunkiem, ze dany pracownik jest zaangazowany
do Projektu co najmniej na % etatu. Wyptata premii powinna nastgpi¢ proporcjonalnie do poziomu
zaangazowania danej osoby w Projekt, tzn. jesli dana osoba zaangazowana jest w realizacje Projektu
na % etatu to kwalifikowalne jest 50% wyptaconej premii. Jezeli w ramach Projektu dany pracownik nie

ma finansowanego wynagrodzenia zasadniczego, jego premia do wynagrodzenia nie moze stanowié

4 7a zasadnicze wynagrodzenie miesieczne uznaje sie wynagrodzenie, ktére zgodnie z uregulowaniem przyjetym u danego
pracodawcy, stanowi podstawe do przyznania dodatku. Dodatki wyptacane w ramach jednego Projektu nie mogg facznie
przekroczy¢ 50% wynagrodzenia zasadniczego, bez wzgledu na to w ramach ilu zadan s wyptacane.
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kosztu kwalifikowalnego.

Ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w rdznych projektach

Przy zaangazowaniu iocenie mozliwosci uznania za kwalifikowalne wydatkéw zwigzanych
z wynagrodzeniem danej osoby jako personelu Projektu konieczne jest spetnienie co najmniej
nastepujgcych warunkow:

e zaangazowanie danej osoby do realizacji zadan w Projekcie i wynikajgce z tego obcigzenie praca
zapewnia mozliwos$¢ prawidtowej i efektywnej realizacji wszystkich zadan powierzonych tej
osobie;

e jest naliczane i wyptacane zgodne z przepisami prawa;

e w przypadku osoby zatrudnionej zaréwno u Lidera jak i u Konsorcjanta/Konsorcjantéw,

zaangazowanie tej osoby do Projektu moze nastgpi¢ wytgcznie przez jeden z tych podmiotéw.

1.11.2. Koszty kwalifikowalne zwigzane 1z adaptacjg/modernizacjg oraz

wyposazeniem RCMC w tym Biobanku

Celem Projektu jest wdrozenie minimalnych wymagan Standardu RCMC w ramach istniejacej lub
zmodernizowane] infrastruktury RCMC. W ramach struktur RCMC Beneficjent moze rozwing¢ lub
doposazy¢ Biobank w celu poprawy jakosci pozyskiwanych danych i ich przetwarzania.

Przez koszty adaptacji i modernizacji nalezy rozumiec¢ koszty prac remontowo-wykonczeniowych
pomieszczen, w tym wydatkow niezbednych do przeprowadzenia tych prac i wchodzgcych w ich zakres,
majgcych na celu przebudowe i dostosowanie pomieszczen na potrzeby funkcjonowania RCMC, w tym
Biobanku.

Dopuszcza sie rozbudowe kilku lokalnych Biobankdw w ramach Projektu bedgcych w strukturach
Whnioskodawcy lub Konsorcjanta, jednakze nalezy wskazac niezbednos¢ ich rozbudowy we Whniosku.
Kazdy z Biobankdéw bedacy w strukturach Wnioskodawcy/Konsorcjanta musi uzyskaé certyfikacje
najpdzniej na koniec realizacji Projektu okreslong w Standardzie bedgcym Zatgcznikiem nr 1 do
Regulaminu.

W przypadku rozwijania lub doposazenia Biobanku, Beneficjent musi kierowac sie zasadami opisanymi

w dokumencie, pn. Standardy Jakosci dla Biobankéw Polskich v. 2.00.
Uwaga!

v" Beneficjent ma obowigzek postepowac zgodnie z rozporzadzeniem Rady Ministréw z dnia 7 maja

2021 r. w sprawie okreslenia dziatan informacyjnych podejmowanych przez podmioty realizujgce
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zadania finansowane lub dofinansowane z budzetu panstwa lub z panstwowych funduszy
celowych.

v' Sprzet i urzadzenia, pomieszczenia zmodernizowane, zaadaptowane lub doposazone
w ramach Projektu muszg by¢ oznaczone logo RCMC oraz logo Agencji Badan Medycznych.

v" Na stronie internetowej Beneficjenta/Lidera Konsorcjum powinno znalez¢ sie logo RCMC.

Ze srodkow Projektu finansowane jest wyposazenie RCMC w tym Biobanku.

Przez koszty wyposazenia nalezy rozumiel koszty urzadzen, aparatury i sprzetu niezbednego
do prawidtowego funkcjonowania. Za kwalifikowalne uznaje sie koszty komputerdw, drukarek, urzadzen
wielofunkcyjnych, sprzetu medycznego wielorazowego uzytku, sprzetu biurowego (np. zestawy
telefoniczne, szafy na dokumenty, biurka, krzesta, fotele, etc.), aparatury diagnostycznej, loddowek,
urzadzen do sekwencjonowania, itp.

O wyborze wyposazenia oraz wysokosci kosztéw jego zakupu decyduje Wnioskodawca, majac
na uwadze obowigzujgce go w tym wzgledzie przepisy prawa.

Rekomenduje sie umieszczenie uzasadnienia kazdego kosztu w czesci Wniosku: Opis sposobu kalkulacji
kosztu, argumentujgcego wysokos¢ przyjetej w ramach Projektu stawki dla wyposazenia.

Zakupione wyposazenie musi by¢ niezbedne do realizacji Projektu i odpowiada¢ potrzebom

Whnioskodawcy.

1.11.3. Koszty kwalifikowalne zwigzane z systemami IT i innymi systemami

wspierajgcymi dziatanie RCMC

Za wydatki kwalifikowane zawigzane z systemami IT i innymi systemami wspierajgcymi dziatanie RCMC,
finansowane ze srodkéw Projektu, uznaje sie koszty poniesione przez Beneficjenta na:
1. prace projektowe na system RCMC,
zakup i/lub opracowanie i/lub rozbudowe witasciwego systemu RCMC,

audyty bezpieczenstwa systemu RCMC,

2

3

4. system oceny jakosci danych zbieranych przez system RCMC,

5. serwery umozliwiajgce efektywne dziatanie opracowanego systemu RCMC,

6. przestrzen dyskowg dostosowang do charakterystyki systemu RCMC,

7. zastosowanie rozwigzan chmurowych wraz z przestrzenig obliczeniowg i dedykowanymi

rozwigzaniami informatycznymi,
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8. pozostaty sprzet informatyczny wraz z oprogramowaniem niezbedny do efektywnego dziatania
systemu RCMC,
9. inne wymagane specyfikacjg oraz bezpieczenstwem systemy (systemy antywirusowe, firewall,
rozwigzania z uzyciem sztucznej inteligencji (Al), itp.).
ABM rekomenduje aby w przypadku planowania kosztéw zwigzanych z zakupem i/lub opracowaniem
i/lub rozbudowag wihasciwego systemu RCMC Whnioskodawca przewidziat koszty w proporcji 50%/50%
miedzy kupowanymi a tworzonymi rozwigzaniami IT. Zatozeniem w Konkursie jest wypracowanie

nowych rozwigzan wspomagajgcych rozwdj RCMC i systemoéw IT.

Szczegdtowe wymagania dotyczace systemu RCMC znajduja sie w Standardzie RCMC (Rozdziaty nr 5 6).
Dodatkowo w ramach tej kategorii kosztéw mozliwe jest sfinansowanie:

e kosztoéw serwerdw,

e kosztéw oprogramowania oraz innego sprzetu informatycznego niezbednego do realizacji

zatozen Projektu.

Jezeli aparatura i sprzet o ktérych mowa w Rozdziale 1.11.2. oraz 1.11.3. nie sg wykorzystywane przy
realizacji Projektu przez caty okres ich uzytkowania, za koszty kwalifikowalne uznaje sie koszty
amortyzacji odpowiadajgce Okresowi realizacji Projektu obliczone na podstawie przepiséw
o rachunkowosci. Zakup/wytworzenie $rodka trwatego musi byé poprzedzone przeprowadzeniem przez
Beneficjenta analizy, z ktérej wynika, ze zakup/wytworzenie $rodka trwatego bedzie rozwigzaniem
najbardziej racjonalnym i efektywnym. Z analizy takiej powinno wyraznie wynika¢, m.in. ze:
- Beneficjent nie ma mozliwosci wykorzystania juz posiadanych srodkdw trwatych,
- Beneficjent nie moze skorzystaé z alternatywnych Srodkéw zaspokojenia zidentyfikowanej potrzeby
(np. najem, dzierzawa, leasing $srodka trwatego) albo sg one nieracjonalne ekonomicznie.
Koszty amortyzacji srodkow trwatych, kwalifikujg sie do dofinansowania, jezeli spetnione sg facznie
nastepujgce warunki:
1) dotycza zaewidencjonowanych srodkéw trwatych w podmiocie, ktéry je zakupit;
2) sg wykorzystywane bezposrednio do realizacji celdow Projektu;
3) odnoszg sie wytagcznie do Okresu realizacji Projektu;
4) zostaty dokonane zgodnie z wtasciwymi przepisami prawa;
5) catkowity koszt zakupu amortyzowanego srodka trwatego nie zostat wskazany we Wniosku

o dofinansowanie jako odrebna pozycja budzetowa;
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6) zakup amortyzowanego $rodka trwatego nie byt finansowany z innych Zrédet lub w ramach innych
projektow;

7) sg rozliczane proporcjonalnie w zaleznosci od wykorzystania srodka trwatego w Projekcie.

Rozliczanie zakupdw inwestycyjnych mozliwe jest rowniez za pomocg leasingu operacyjnego, w ktorym

kosztem kwalifikowanym jest cze$¢ kapitatowa raty leasingowej (w proporcji w jakiej urzadzenie jest

wykorzystywane przy realizacji projektu), podczas gdy czes$¢ odsetkowa razem z ubezpieczeniem,

gwarancjg i innymi optatami stanowi wydatek niekwalifikowalny i pokrywana jest ze srodkow wtasnych

Beneficjenta.

1.11.4. Koszty kwalifikowalne zwigzane z procesem szkolen personelu RCMC

Jednym z kluczowych elementéw sprawnie funkcjonujgcego RCMC jest wykwalifikowana kadra. Aby
zapewni¢ odpowiednie kompetencje, niezbedne jest wdrozenie kompleksowego programu szkolen
przeznaczonych dla wszystkich pracownikéw RCMC.

Wszyscy cztonkowie personelu RCMC finansowanego z ABM uczestniczg w szkoleniach zgodnie z tym

opisanym w Rozdziale 6.3 Standardu RCMC pn. Doskonalenie kadry — szkolenia.

Oznacza to, ze dopuszczalne sg, w zaleznosci od petnionego stanowiska, szkolenia podnoszace
kompetencje personelu z zakresu Biobankowania, jak réwniez z zakresu standardowych procedur
operacyjnych, zarzadzania jakoscig i ryzykiem oraz z obszaru omiki, biostatystyki i medycyny cyfrowej.
Zasadnos$¢ kazdego ze szkolen musi zosta¢ odnotowana i wynikaé z indywidualnego planu szkolenia

konkretnego pracownika.

1.11.5. Koszty kwalifikowalne zwigzane z certyfikacjg

Koszty zwigzane z certyfikacjg obejmujg koszty zwigzane z uzyskaniem i utrzymaniem certyfikatéw
potwierdzajgcych spetnianie przez Biobank standardéw normatywnych, tj. spetnianie warunkdéw
okreslonych, m.in. normg ISO 9001:2015 w zakresie zarzadzania jakoscig, normag ISO 20387:2018
w zakresie procesdw zwigzanych z Biobankowaniem, normg ISO 19011:2018 dotyczacy aspektow
zwigzanych z audytowaniem, normg ISO 22301:2020 dot. zarzadzania ciggtoscia czy normg ISO
27001:2014 odnoszacy sie do bezpieczeristwa informacji. Sg to zatem koszty zwigzane z uczestnictwem

w krajowym systemie akredytacji/certyfikacji oraz realizacjg oceny audytorskiej — m.in. audyty wstepne
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(analizy luk) oraz audyty certyfikujgce (spetnienie Standardéw Jakosci dla Biobankdw Polskich v. 2.00)°.
Do kosztéw kwalifikowalnych zalicza sie rowniez zakup materiatow takich jak, m.in. normy ISO oraz ich
aktualizacje, niezbednych do przeprowadzenia procesu akredytacji/certyfikacji. Dodatkowo w ramach
tej kategorii kosztow mozliwe jest sfinansowanie wszelkich aktywnosci zwigzanych z podnoszeniem
standardow jakosci, tj. uzyskanie dodatkowych certyfikatéw (np. wydawanych przez Integrated Biobank
of Luxembourg), po wykazaniu pozytywnego wptywu uzyskania certyfikatu na funkcjonowanie Biobanku
i zgodnosci planowanej certyfikacji z profilem prowadzonych badan. Za podstawowg i bezwzglednie

wymaganag uznaje sie certyfikacje zgodng Standarddw Jakosci dla Biobankdw Polskich v. 2.00.

1.11.6. Koszty Biobankowania/sekwencjonowania materiatu biologicznego

W ramach Konkursu na Regionalne Centra Medycyny Cyfrowej finansowanie bedzie bankowanie
materiatu  biologicznego  pochodzgcego od  Dawcdédw-wolontariuszy, przeznaczonego do
sekwencjonowania catogenomowego, ktdre bedzie Zrédtem danych, m.in. dla Centrali CMC.
Bankowanie materiatu od Dawcow-wolontariuszy nie zwalnia z obowigzku bankowania wynikajgcego z
poprzednich konkurséw ABM oraz nie moze dotyczy¢ tych samych oséb, ktdrych materiat zostat pobrany
i jest przechowywany w Biobanku w ramach realizacji poprzednich konkurséw finansowanych przez

ABM. llos¢ zbankowanej krwi powinna umozliwi¢ sekwencjonowanie genomu dawcy probki.

Whioskodawca pobierajgcy probke materiatu biologicznego od pacjenta jest zobowigzany do:

e Ztozenia oSwiadczenia (we Whniosku o dofinansowanie), ze w przypadku Biobankowania, bedzie sie
ono odbywa¢ w Biobanku dziatajgcym zgodnie ze Standarddw Jakosci dla Biobankdw Polskich v. 2.00.

e Do przyjecia Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP) Biobanku, w ktorym bedzie bankowat
pobrane prébki materiatu biologicznego.

e Uzyskania od pacjenta swiadomej zgody na bankowanie prébek jego materiatu biologicznego, oraz ich
pdziniejsze wykorzystania do celdw naukowych, diagnostycznych i epidemiologicznych oraz wtgczenia
danych dot. genotypu do Internetowego Konta Pacjenta (IKP). Beneficjent jest zobowigzany do zawarcia
wykorzystania dokumentu swiadomej zgody pacjenta na Biobankowanie — zat. nr 1 a do Standardu
RCMC pn. Formularz swiadomej zgody, ktorych postanowienia bedg w istotnym zakresie zgodne ze

wzorem przedstawionym przez ABM.

Beneficjent zobowigzuje sie w przypadku Biobankowania materiatu biologicznego do zawarcia z ABM

Umowy o pobieraniu i przechowywaniu Materiatu, w tym Materiatu biologicznego do celdw Badari

5 https://wydawnictwo.umw.edu.pl/upload/files/standardy jakosci dla biobankow polskich 2.0%281%29.pdf
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naukowych, ktdrej postanowienia sg w istotnym stopniu zgodne ze wzorem umowy i zatgcznikami do
niej, stanowigcym Zatgcznik nr 9 do Regulaminu Konkursu, w terminie wskazanym przez Agencje
i przekazania podpisanej umowy do Agencji w terminie 7 dni od dnia jej zawarcia.

Ze Srodkéw Projektu finansowane jest pobranie i przechowanie materiatu biologicznego od Dawcdw-
wolontariuszy do badani genetycznych, jak réwniez koszty sekwencjonowania catogenomowego
materiatu od nich pobranego.

W budzecie Projektu mozliwe jest zaplanowanie kosztéw pobrania, przestania i przechowywania
w Biobanku jednej prébki materiatu biologicznego pobranej od kazdego pacjenta, Dawcy-wolontariusza,
ktory wyrazi zgode na badania genetyczne, z wytgczeniem probek ktérych koszt jest finansowany przez
ABM w ramach wczesniejszych projektéw, np. z konkursu na niekomercyjne badania kliniczne nr

ABM/2022/1.

Uwagal
Koszt pobrania, przechowywania i analizy jednej prébki moze by¢ finansowany tylko z jednego Zrédta

finansowania.

Materiat od jednego pacjenta powinien by¢ rozporcjowany na 4 fiolki/probdwki (ang. vial).

Agencja finansuje koszty zwigzane z wykonaniem sekwencjonowania catogenomowego pobranego
materiatu genetycznego, w szczegdlnosci od Dawcow-wolontariuszy lub pacjentéw, ktorych
sekwencjonowanie nie jest finansowane z innych projektéw.

Beneficjent jest zobowigzany do pokrycia kosztéw przechowywania niewykorzystanych prébek przez

kolejne 3 lata po zakonczeniu trwania Projektu.

1.11.7. Koszty posrednie

Koszty posrednie rozliczane s3g wytgcznie z wykorzystaniem 5% stawki ryczattowe] kosztow
rzeczywistych Projektu.
Koszty posrednie stanowig koszty administracyjne zwigzane z obstugg Projektu, w szczegdlnosci:
a) koszty zarzadu (koszty wynagrodzenia osdb uprawnionych do reprezentowania jednostki,
ktérych zakresy czynnosci nie sg przypisane wytgcznie do projektu, np. kierownik jednostki);
b) koszty wynagrodzenia personelu obstugowego (obstuga prawna, kadrowa, finansowa,
ksiegowa, administracyjna, sekretariat, kancelaria, w tym systematyczna wspotpraca z Agencja
Badan Medycznych w zakresie sprawozdawczosci i biezgcej kontroli Projektu);

c) koszty utrzymania powierzchni biurowych (czynsz, najem, optaty administracyjne);
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wydatki zwigzane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz Projektu
subkonta na rachunku bankowym lub odrebnego rachunku bankowego;

dziatania informacyjno-promocyjne Projektu — zgodnie z postanowieniami Umowy dotyczgcymi
informacji i promocji;

optaty za energie elektryczng, cieplng, gazowg i wode, optaty przesytowe, optaty
za odprowadzanie sciekdéw;

koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwigzanych z realizacjg
badania klinicznego oraz obstugg administracyjng Projektu;

koszty biurowe zwigzane z obstugg administracyjng Projektu;

koszty zabezpieczenia prawidtowej realizacji Umowy;

koszty ubezpieczen majgtkowych.

Koszty rozliczone metoda ryczattowg sg traktowane jako wydatki poniesione.

Beneficjent nie ma obowigzku zbierania ani opisywania dokumentow ksiegowych w celu potwierdzenia

poniesienia wydatkdw, ktore zostaty rozliczone jako koszty posrednie. Koszty te nie podlegajg weryfikacji

i kontroli.

1.11.8. Katalog kosztow niekwalifikowalnych

W ramach Konkursu RCMC nie ma mozliwosci zaplanowania wydatkéw na:

nagrody i premie z wytgczeniem sytuacji opisanej w Podrozdziale 1.11.1 Regulaminu;

wpftaty dokonywane przez pracodawcéw zgodnie z ustawg z dnia 27 sierpnia 1997 r.
o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu 0sdb niepetnosprawnych
na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych (PFRON);

$wiadczenia realizowane ze $rodkéw ZFSS dla pracownikdw zaangazowanych do Projektu;
nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikéw zaangazowanych do Projektu;
wszystkie szkolenia niezwigzane z wykonywang funkcjg w RCMC/Biobanku;

systemy IT, ktére nie sg bezposrednio zwigzane z funkcjonowaniem RCMC/Biobanku;

prowizje bankowe, etc.

38



Regulamin Konkursu ABM/2023/2

Uwaga!

Jezeli w Projekcie koszty niekwalifikowalne przekraczajg 20% catkowitych kosztéw Projektu, Agencja
ma prawo nie dofinansowa¢ danego Projektu. Kazdy Wniosek, w ktorym dojdzie do przekroczenia

wskazanego odsetka kosztéw niekwalifikowalnych bedzie rozpatrywany w sposéb indywidualny.

1.11.9. Sposdb przekazywania srodkéw

Przyznane dofinansowanie jest wyptacane Beneficjentom w formie zaliczki lub refundacji (zgodnie
z systemem przyjetym w ramach Umowy), w wysokosci okreslonej w harmonogramie ptatnosci.
Wyptata srodkdéw finansowych nastepuje na wyodrebniony rachunek bankowy wskazany w Umowie.
W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Beneficjent zobowigzany jest do niezwtocznego
przekazania Agencji informacji o takiej zmianie w formie pisemnej.

Wyptata kolejnych transz uzalezniona jest od srodkéw finansowych bedgcych w dyspozycji ABM.
Beneficjent jest zobowigzany do rozliczenia catosci otrzymanego dofinansowania w raporcie koncowym.
W przypadku, gdy z rozliczenia wynika, ze dofinansowanie nie zostato w catosci wykorzystane na wydatki
kwalifikowalne, Beneficjent zwraca te cze$¢ dofinansowania na rachunek bankowy Agencji, w terminie

30 dni od dnia zakoniczenia realizacji Projektu.

Wyptata pierwszej zaliczki nastgpi po ustanowieniu przez Wnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum i Konsorcjantéw, na okres realizacji Projektu oraz na okres 5 lat od dnia jego zakonczenia,
zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowigzan wynikajgcych z Umowy. Odpowiedzialno$¢ Cztonkdw
Konsorcjum w stosunku do ABM jest solidarna. Zabezpieczenie Umowy ustanawiane jest przez kazdego
z cztonkéw Konsorcjum (Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci) osobno na kwote 110% kwoty
dofinansowania, przy czym odpowiedzialno$¢ solidarna oznacza, ze ABM ma prawo zaspokoi¢ swoje
roszczenia, m.in. na podstawie ustanowionego zabezpieczenia od Lidera Konsorcjum osobno, razem od
Lidera Konsorcjum i Konsorcjantdw, badZ osobno od kazdego z nich, badz od kilku z nich do 110% kwoty
dofinansowania. Szczegdtowe kwestie ewentualnych rozliczen, roszczen regresowych pomiedzy
Liderem Konsorcjum a Konsorcjantami, badZz pomiedzy Konsorcjantami osobno, strony Umowy
Konsorcjum zawierajg w jej tresci, zobowigzujac sie jednak aby takie postanowienia umowne przyjete,
m.in. w zakresie zasad rozliczania, regresu nie naruszaty istoty odpowiedzialnosci solidarnej wobec ABM,
nie staty w sprzecznosci z postanowieniami Regulaminu i zatgcznikdéw do niego oraz postanowieniami

Umowy. Zabezpieczenia ustanawiane sg w formie:
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1) oswiadczenia Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum/Lidera Konsorcjum oraz
Konsorcjantéw 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, na podstawie ktorego
wyzej wskazane podmioty poddadzg sie egzekucji do maksymalnej kwoty dofinansowania
powiekszonej o 10% tytutem odsetek i kosztow windykacji
albo

2) weksla in blanco Wnioskodawcy jednopodmiotowego/ kazdego z cztonkdw Konsorcjum (Lidera
Konsorcjum oraz Konsorcjantow) opatrzonego klauzulg ,nie na zlecenie” z podpisem notarialnie

poswiadczonym, wraz z deklaracjg wekslowg z podpisem notarialnie poswiadczonym.

ABM moze, w razie uzasadnionych watpliwosci co do prawidtowej realizacji Umowy
lub po przeprowadzonej analizie, zada¢ od Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum
oraz Konsorcjantow ustanowienia dodatkowego zabezpieczenia wykonania Umowy w wyznaczonym

terminie, nie krétszym niz 14 dni.

Wyptata kolejnych zaliczek, co do zasady, nastepuje zgodnie z zatwierdzonym Harmonogramem

ptatnosci.

W  przypadku rozliczenia wydatkéw w formie refundacji warunkiem wypfaty dofinansowania
jest zatwierdzenie przez ABM poniesionych przez — Beneficjenta wydatkdw kwalifikujgcych
sie do objecia wsparciem oraz zweryfikowaniu przez ABM zasadnosci kontynuowania przedsiewziecia,
w oparciu, m.in. o dotychczasowe postepy prac majgcych na celu realizacje Projektu wykazane

w Raporcie, ktérego wzdér stanowi zatgcznik do Umowy.

Wyptata kolejnych transz uzalezniona jest od $rodkéw finansowych bedacych w dyspozycji ABM.

Dopuszcza sie mozliwosé koniecznosci modyfikacji budzetdw rocznych badania.

1.11.10. Zasady rozliczania Projektu

Beneficjent, ktéremu przyznano dofinansowanie na realizacje Projektu skfada raporty okresowe
z wykorzystania Srodkdéw, zwierajgce, m.in.:
° opis podjetych dziatan w ramach Projektu;
° opis osiggnietych rezultatdow w okresie sprawozdawczym;
° liste dowodow ksiegowych dotyczacych wydatkdw poniesionych w Projekcie, w danym
okresie sprawozdawczym.

Raporty sktadane bedg do Agencji Badan Medycznych za posrednictwem Systemu teleinformatycznego
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wymienionego w art. 21 ust. 1 Ustawy, chyba, ze Prezes zarzadzi inaczej. Pierwszy raport skfada sie
co do zasady w terminie 3 miesiecy od daty rozpoczecia realizacji Projektu, wskazanej we Wniosku,
a jesli Umowa zostanie zawarta po tej dacie, to od daty podpisania Umowy. Kolejne raporty sktada sie
co 6 miesiecy, czyli dwa razy do roku. Okresy sprawozdawcze okreslone sg w Harmonogramie ptatnosci,
stanowigcym Zatgcznik nr 4 do Umowy. Raport obejmuje czes¢ merytoryczng i finansowa, zawierajaca,
m.in. zestawienie dokumentéw ksiegowych dotyczacych towaréw lub ustug nabytych w ramach
Projektu.
Weryfikacja zadeklarowanych wydatkéw dokonywana jest w oparciu o faktyczny postep realizacji
Projektu i poziom osiggniecia zatozonych wskaznikdw i kamieni milowych.
Beneficjent zawiadomiony przez Agencje o btedach lub brakach w ztozonym raporcie zobowigzany jest
do ich usuniecia w maksymalnie 14 dni od dnia otrzymania wezwania. Nieusuniecie przez Beneficjenta
btedow lub brakéw w raporcie moze skutkowaé jego odrzuceniem i wstrzymaniem wyptaty
dofinansowania. Jedli Beneficjent notorycznie powiela btedy w realizacji i rozliczeniu Projektu, Prezes
moze rozwigza¢ Umowe lub uzna¢ cze$¢ wydatkdw, w tym w szczegdlnosci tych zwigzanych
z zarzadzaniem administracyjnym Projektem, za niekwalifikowalne. Agencja moze dokonywac
w raporcie uzupetnien lub poprawek o charakterze pisarskim i rachunkowym, bez koniecznosci ich
akceptacji przez Beneficjenta. Agencja informuje Beneficjenta o zakresie wprowadzonych poprawek
i uzupetnien.
Wydatki ponoszone w Projekcie muszg by¢ realizowane z zachowaniem zasad: uczciwej konkurencji,
jawnosci i przejrzystosci, bezstronnosci i obiektywizmu oraz przy braku konfliktu intereséw w zwigzku
z wykonaniem Umowy.
Dowodem poniesienia kosztu jest wystawiona i zaptacona faktura lub inny dokument ksiegowy
o rownowaznej wartosci dowodowe;j.
Beneficjent musi posiadaé oryginaty dokumentdéw potwierdzajgcych wydatki poniesione na rzecz
realizacji Projektu. Kazdy wydatek poniesiony przez Beneficjenta musi by¢ potwierdzony odpowiednim
dokumentem ksiegowym. W przypadku realizacji zadan zleconych w Projekcie przez Podwykonawcow,
potwierdzeniem wydatku co do zasady bedzie faktura VAT, na tgczng kwote towaru/ustugi/dostawy,
na ktérej odpowiednio wyszczegdlniono cene jednostkowg towaru/ustugi/dostawy.
W przypadku personelu Projektu dokumentowanie wykonanej pracy w projekcie umozliwiajgce uznanie
wydatkéw za kwalifikowalne nastepuje w formie, m.in.:

e listy pfac (w przypadku umowy o prace);

e karty czasu pracy i/lub listy obecnosci, jezeli pracownik jest rozliczany w systemie godzinowym;
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e rachunku;
e wykazu obowigzkéw w ramach Projektu i protokét odbioru (umowa zlecenia/o dzieto);

e ewidencji czasu pracy z opisem wykonywanych zadan (samozatrudnienie).

Decydujgca w przypadku kwalifikacji kosztu pod wzgledem termindw jest data zaptaty. W toku
rozliczania Projektu ABM moze wystgpi¢ o przestanie wszystkich lub wybranych dokumentéw
zréodtowych. Oryginat dokumentu ksiegowego musi by¢ prawidtowo opisany, tak aby mozliwe byto
powigzanie go z wydatkiem poniesionym w celu realizacji Projektu. Opis ten powinien zawiera¢ co
najmniej nastepujace informacje:

e numer Umowy;

e kategorie wydatkdw;

e numer zadania realizowanego w Projekcie;

o kwote wydatkoéw kwalifikowalnych i kwote podatku od towaréw i ustug.
Whnioskodawca zobowigzany jest do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji wydatkow Projektu
w sposob przejrzysty, tak aby mozliwa byta identyfikacja poszczegdlnych operacji zwigzanych
z Projektem, z wytgczeniem kosztéw posrednich.
Podmioty, ktdre nie sg zobowigzane do prowadzenia jakiejkolwiek ewidencji ksiegowej na podstawie
obowigzujgcych przepiséw, na potrzeby realizacji Projektu majg obowigzek prowadzenia wyodrebnionej
ewidencji ksiegowej dokumentdw dotyczacych wydatkéw zwigzanych z realizacjg Projektu.
Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji projektowej w kazdym czasie i w kazdej
fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu oraz w okresie 5 lat od zakonczenia realizacji Projektu.
Prezes, zgodnie z art. 22 Ustawy na podstawie przeprowadzonej kontroli lub na podstawie analizy tresci
raportu okresowego moze, po zasiegnieciu opinii Rady, wstrzymaé, przerwac lub zakonczyé
finansowanie Projektu.
Wszystkie poniesione koszty muszg zostac¢ rozliczone w terminie 30 dni po zakoriczeniu realizacji
Projektu. Niewykorzystana przez Beneficjenta czes¢ finansowania, po zakonczeniu realizacji Projektu

podlega zwrotowi na rachunek bankowy Agencji.

2. Zadania w Projekcie

Koszty Projektu sg przedstawiane we Wniosku w formie budzetu zadaniowego. Dodatkowo we Wniosku

wykazywany jest szczegdtowy budzet ze wskazaniem kosztéw jednostkowych, ktéry jest podstawa

42



Regulamin Konkursu ABM/2023/2

do oceny kwalifikowalnosci wydatkéw Projektu na etapie oceny Wniosku, przy czym szczegdtowy budzet
Projektu powinien bezposrednio wynikaé z opisanych wczesniej zadan.
BudZet zadaniowy oznacza przedstawienie kosztow kwalifikowalnych Projektu w podziale na zadania
merytoryczne. Wnioskodawca obowigzany jest do zaprojektowania nastepujgcych zadan w projekcie
(zadania obligatoryjne):

1) Zaangazowanie kadry i szkolenia dla pracownikéw RCMC;

2) Adaptacja/modernizacja oraz wyposazenie RCMC, w tym Biobanku;

3) Zakup systemow informatycznych i rozbudowy infrastruktury informatycznej wspierajacych

dziatanie RCMC;
4) Certyfikacja;
5) Biobankowanie / sekwencjonowanie materiatu biologicznego.

W ramach ww. zadan Wnioskodawca planuje koszty opisane w Rozdziale 1.11 Regulaminu.

3. Kryteria i procedura oceny Wnioskow

Ocenie podlega kazdy ztozony w trakcie trwania naboru Whniosek, o ile nie zostat wycofany przez
Whnioskodawce. Ocena dokonywana jest wyfgcznie na podstawie informacji zawartych we Whniosku.
Brak odniesienia sie we Whniosku do ktoregokolwiek z kryteriow merytorycznych, w tym kryteriow
premiujgcych, traktowane bedzie jako niespetnienie tego kryterium.
Ocena Projektu polega na sprawdzeniu czy Projekt spetnia:

a) kryteria formalne;

b) kryteria merytoryczne, tj.:

e kryteria ustawowe;

e kryteria szczegdtowe;

e kryteria premiujgce.

Przed przestaniem Whniosku do ekspertow badZz w trakcie oceny merytorycznej, wszystkie lub czesé
Whnioskéw moze zostac przekazana do:

e analizy prawnej,

e analizy naukowej, w szczegdlnosci w zakresie oceny wartosci merytorycznej ztozonego Projektu.
Przeprowadzenie ww. analiz nie jest obowigzkowe. Decyzje o skierowaniu Wniosku do czesci lub

wszystkich typow analizy podejmuje Przewodniczacy ZOW.
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W razie koniecznosci na podstawie decyzji Przewodniczgcego ZOW spotkanie eksperckie jest réwniez

mozliwe na kazdym etapie oceny.

Whniosek jest oceniony pozytywnie, jesli:

e od obu oceniajgcych uzyskat minimum po 50% punktéw za spetnienie wszystkich kryteriow
ustawowych i za kazide kryterium ustawowe uzyskat co najmniej warto$¢ punktow
odpowiadajgcg minimalnemu progowi punktowemu, ktéry zostat okreslony w Karcie oceny
merytorycznej Wniosku dla poszczegdlnych kryteriéw ustawowych;

e obaj oceniajgcy ocenili, ze spetnia wszystkie kryteria szczegdtowe.

W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajgcych przyznat ponizej 50% punktéw ogdlne;
liczby punktow przewidzianych za ocene kryteriéw ustawowych lub ponizej minimalnego progu
punktowego w ktérymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajgcy ocenit Wniosek pozytywnie)
mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu rozpoznania mozliwosci osiggniecia
konsensusu co do oceny.

Jeslinie dojdzie do osiggniecia konsensusu miedzy oceniajgcymi, Wniosek kierowany jest do dodatkowe]
trzeciej oceny. W takiej sytuacji ocene Wniosku stanowig wyniki dwdch zbieznych ze sobg ocen.

Kazdy z oceniajgcych moze sformutowacé uwagi do oceny danego kryterium. W takim przypadku uwagi
te powinny zostac¢ zawarte w Karcie oceny merytorycznej Wniosku.

Rozbieznosci w ocenie rozstrzyga Przewodniczacy ZOW.

W oparciu o wyniki punktowe zawarte w Kartach oceny merytorycznej Wniosku tworzy sie liste

rankingowa. O miejscu na liscie rankingowej decyduje suma liczby punktéw przyznanych przez

2 ekspertéw w ramach kryteriéw ustawowych i premiujgcych.
Ponadto wszystkie Wnioski, ktére zostang ocenione pozytywnie (w zakresie kryteridw ustawowych oraz
szczegdtowych i premiujgcych) oraz rekomendowane do dofinansowania w ramach posiadanej alokacji,
zostang obligatoryjnie skierowane do oceny racjonalnosci zatozer budzetowych zgodnie z Zatgcznikiem
nr 5 Regulaminu.
W ramach analizy ocenie podlega:

e harmonogram realizacji Projektu wraz z opisem zadan;

e budzet szczegdtowy Projektu.
Whniosek moze uzyska¢ maksymalnie 320 punktéw, z czego:

e 260 punktow za kryteria ustawowe;
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e Kryteria szczegétowe oceniane sg na zasadzie SPEENIA/NIE SPEENIA;

e 60 punktéw za kryteria premiujgce.

W  przypadku, gdy Wniosek otrzyma dofinansowanie, Wnioskodawca jest zobowigzany do
wprowadzenia wszystkich wytycznych i zmian zawartych w zakresie oceny racjonalnosci zatozen
budzetowych, a ich uwzglednienie warunkuje podpisanie Umowy.
Po zakonczonych pracach Zespotu Oceny Wnioskéw, na podstawie art. 19 Ustawy tworzona,
akceptowana przez Prezesa i publikowana na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej
Agencji oraz na stronie internetowej Agencji jest lista rankingowa zawierajgca nastepujgce dane:

e nazwe Whnioskodawcy (w przypadku Projektéw realizowanych w Konsorcjum publikowane

sg dane Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw);

e liczbe otrzymanych przez Wniosek punktow;

e tytut Projektu;

e informacje o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu do finansowania;

e przyznang kwote Srodkdw publicznych.
Whnioski sg uszeregowane wedtug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.
W przypadku, gdy dwa lub wiecej Wnioskdw uzyska takg samg liczbe punktdw, o kolejnosci na liscie
rankingowe] decyduje wyzsza tgczna wartos¢ punktowa przyznana w ramach kryteriéw ustawowych
w kryteriach wartos¢ naukowa Projektu oraz innowacyjnosc Projektu.
Whnioskodawcy sg pisemnie informowani o wynikach Konkursu.
Od wynikow Konkursu (oceny formalnej i merytorycznej) Wnioskodawcy przystuguje prawo do ztozenia
protestu do Prezesa. Tryb iwarunki sktadania protestu okreslone sg w art. 19 ust. 8 - 10 Ustawy.
Wzdr protestu stanowi Zatgcznik nr 7 do Regulaminu.
Ztozenie Whniosku jest rdownoznaczne z zapoznaniem sie i akceptacjg tresci Regulaminu

oraz dokumentéw do niego zatgczonych.

Jednoczes$nie Agencja Badan Medycznych zastrzega sobie prawo do:

e zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okreslajgcego warunki Konkursu, do ktérego
odwotuje sie Regulamin. W takim przypadku zmiany obowigzujg od daty wskazanej w informacji
na temat tych zmian, opublikowanej na stronie internetowej Agencji Badan Medycznych.
Zmiany nie mogg skutkowac nieréwnym traktowaniem Wnioskodawcow, chyba ze zmiany te

wynikac bedg z powszechnie obowigzujgcego prawa;
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e uniewaznienia Konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 Ustawy, w szczegdlnosci w przypadku
wprowadzenia znaczacych zmian w przepisach prawa majgcych wptyw na warunki
przeprowadzenia Konkursu, zdarzenia o charakterze sity wyzszej lub innych przypadkach
uzasadnionych odpowiednig decyzjg Prezesa;

e wstrzymania sie od zawarcia Umowy do czasu wyjasnienia watpliwosci albo odmowienia jej
zawarcia w przypadku, w ktérym ABM powezmie uzasadnione watpliwosci co do zdolnosci
Whnioskodawcy do prawidtowego, w tym zgodnego z celami Konkursu lub Projektu,

wydatkowania srodkow publicznych.

Warunkiem przekazania srodkow finansowych jest podpisanie Umowy. Wnioskodawca zobowigzuje sie
do zawarcia Umowy 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 skutkowaé cofnieciem
rekomendacji dla Projektu do dofinansowania, korektg listy rankingowej i nieprzyznaniem
dofinansowania.
Wszystkie zatgczniki w ramach Umowy o finansowanie i realizacje muszg zostac¢ przygotowane w formie
pdf. i podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym, tj. dokumenty te powinny by¢:

e zapisane w formacie .pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby

uprawnionej lub
e ich zgodnos$¢ musi zostac poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie z art.

97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. — Prawo o notariacie (tj. Dz.U. z 2022 r. poz. 1799).

W przypadku odstgpienia od zawarcia Umowy, Agencja moze podjgé decyzje o rekomendowaniu do
dofinansowania nastepnego w kolejnosci Projektu z listy rankingowe] pozytywnie ocenionych

Whnioskdw.
Uwaga!
Ocena dokonywana jest wytgcznie na podstawie informacji zawartych we Wniosku oraz zatgcznikach.

Brak odniesienia sie we Whniosku jak i zatgcznikach do ktéregokolwiek z kryteriow merytorycznych,

w tym kryteriéw premiujacych, traktowane bedzie jako niespetnienie tego kryterium.
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3.1. Kryteria formalne

Oceny formalnej Wnioskéw dokonujg pracownicy ABM. Informacja o Wnioskach, ktére przeszty ocene
formalng i zostaty skierowane do oceny merytorycznej publikowana bedzie na stronie internetowe]

Agencji.

Uwaga!

Na etapie oceny formalnej nie jest oceniana zawarto$¢ merytoryczna przygotowanej przez
Whnioskodawce dokumentacji, a jedynie przygotowanie i zatgczenie zgodnie z wykazem zatgcznikéw

obligatoryjnych do Wniosku.

Ocena formalna dokonywana jest przy pomocy Karty oceny formalnej Wniosku.
W przypadku czesci brakéw formalnych, o ktérych mowa ponizej, Prezes wzywa do ich uzupetnienia
w terminie 7 dni pod rygorem pozostawienia Wniosku bez rozpoznania. Co do zasady ocena formalna

jest dokonywana co do zasady w terminie 14 dni roboczych od dnia zakoriczenia naboru Wnioskéw.
Podczas oceny formalnej sprawdzane sg nastepujace kryteria:

1. Czy Wniosek zostat ztozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomocg Systemu

teleinformatycznego? (TAK/NIE)

Weryfikacji podlega, czy Wniosek ztozono w terminie od 15.03.2023 r., od godziny 12:00:01 do
31.05.2023 r. do godziny 12:00:59 w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu

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

Za date wptywu Whniosku uznaje sie date ztozenia postaci elektronicznej Wniosku w Systemie.
Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

2. Czy Wniosek zostat ztozony przez uprawniony podmiot? (TAK/NIE)

Liste podmiotdw uprawnionych do ztozenia Wniosku okreslono w Rozdziale 1.4. Regulaminu.
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Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywna oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

Weryfikacja statusu Konsorcjanta/éw (w przypadku utworzenia Konsorcjum) bedacych podmiotami
leczniczymi udzielajgcymi swiadczen szpitalnych nastepowac bedzie na podstawie informacji zawartych
w Informatorze o zawartych umowach dostepnym na stronie internetowej Narodowego Funduszu

Zdrowia tj. https://www.nfz.gov.pl/o-nfz/informator-o-zawartych-umowach/

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

3. Czy Whnioskodawca ztozyt oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie zadan
objetych Whnioskiem ze s$rodkéw publicznych pochodzacych zinnych zrédet (np. Narodowego

Centrum Badar i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia)? (TAK/NIE)

Podmioty sktadajgce Wniosek sg zobowigzane ztozy¢ oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu sie
o finansowanie zadan objetych Whnioskiem ze srodkdéw publicznych pochodzacych z innych Zrédet
(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu
Zdrowia). Weryfikacja Wnioskodawcy zostanie przeprowadzona zgodnie z przepisami ustawy
o finansach publicznych.

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

4., Czy Wniosek wypetniono w jezyku polskim? (TAK/NIE)

Zgodnie z Regulaminem Whniosek jest sktadany w jezyku polskim.

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

5. Czy wszystkie obligatoryjne pola Wniosku zostaty wypetnione? (TAK/NIE)

Wymaga sie wypetnienia wszystkich obligatoryjnych pdél Wniosku.
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Pola o charakterze merytorycznym, czyli w szczegdlnosci dotyczace podstawowych informacji
o Projekcie, opisu dziatalnosci Wnioskodawcy, opisu Projektu, opisu zadan w Projekcie oraz budzetu
Projektu musza by¢ wypetnione tresciami merytorycznymi lub w uzasadnionych przypadkach nalezy
w nich wskazac ,nie dotyczy”/,not applicable” lub wpisaé ,,0".

Przyktady nieprawidtowego wypetnienia pola o charakterze merytorycznym: ,, Do uzupetnienia.”, ,...”.
Niewypetnienie lub wypetnienie tresciami w istotnym zakresie odbiegajgcymi od przeznaczenia pola
moze skutkowac pozostawieniem Whniosku bez rozpatrzenia.

Pola o charakterze formalnym, w szczegdlnosci informacje o Wnioskodawcy, w przypadku btedu lub

oczywistej omytki podlegajg uzupetnieniu. Badana jest przede wszystkim zgodnos$é danych

z ogdlnodostepnymi rejestrami oraz kompletnosc zaznaczen pol wyboru dla oswiadczen Wnioskodawecy.

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupetnieniu tylko w zakresie pél o charakterze formalnym.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu w zakresie pdl o charakterze merytorycznym.

6. Czy Wniosek zaktada rozpoczecie Projektu 01.08.2023 r.? (TAK/NIE)

Za rozpoczecie Projektu uwaza sie date okreslong we Wniosku.

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywna oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

7. Maksymalny czas trwania Projektu wynosi nie dtuzej niz 5 lat i nie krocej niz 3 lata. (TAK/NIE)

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

8. Czy Wnioskodawca dofaczyt do Wniosku wymagane zataczniki?
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a) dokument potwierdzajgcy upowaznienie do ztozenia Wniosku podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum
(format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

b) schemat organizacyjny RCMC ze wskazaniem nazw poszczegolnych stanowisk, ich liczby oraz zakresu
obowigzkdw podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w przypadku Whnioskodawcy
wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum (format podpisu .pades z zastosowaniem
symbolu graficznego);

c) plan rozwoju RCMC na najblizsze 5 lat od rozpoczecia realizacji Projektu zawierajgcy co najmniej
aspekty obligatoryjne o ktérych mowa we wzorze dokumentu, podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum
(format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

d) prawidtowo wypetnione oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT sktadane przez wszystkie podmioty
wskazane w metryce Whiosku podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu
.pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

e) umowe Konsorcjum podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum
oraz Konsorcjantdw (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego) w istotnym zakresie
zgodng ze wzorem stanowigcym Zatgcznik nr 8 do Regulaminu - jesli dotyczy;

f) plany techniczne lub wizualizacje lub rzuty tworzonego RCMC lub schemat teleinformatycznej
architektury systemu osrodka RCMC podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego podpisane przez Lidera Konsorcjum (format podpisu
.pades z zastosowaniem symbolu graficznego).

(TAK/NIE)

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

9. Czy catkowita warto$¢ wnioskowanego dofinansowania nie jest wieksza niz 30 min zt (stownie:

trzydziesci miliondw ztotych)? (TAK/NIE)

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie Wniosku w polu, pn. Wnioskowane dofinansowanie.
Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego

odrzuceniem.
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Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

10. Czy Wnioskodawca otrzymat dofinansowanie w konkursie nr ABM/2020/3 lub ABM/2021/4 lub
ABM/2021/67 (TAK/NIE)

W ramach tego kryterium, nastgpi weryfikacja czy Wnioskodawca / Lider Konsorcjum jest Beneficjentem
poprzednich edycji konkursu nr ABM/2020/3 lub ABM/2021/4 lub ABM/2021/6.

Weryfikacja nastepuje na podstawie informacji zawartych we Wniosku. Oceniane jest czy
Whnioskodawca / Lider Konsorcjum zawart umowe o dofinansowanie na tworzenie i rozwéj CWBK lub
OnkoCWBK.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

3.2. Kryteria merytoryczne

Ocenie merytorycznej podlega kazdy Wniosek, o ile przeszedt pozytywnie etap oceny formalnej i nie
zostat wycofany przez Wnioskodawce. Ocena merytoryczna polega na sprawdzeniu, czy Projekt spetnia
kryteria:

e Szczegdtowe (I etap oceny merytorycznej);

e Ustawowe (Il etap oceny merytorycznej);

e Premiujace (lll etap oceny merytorycznej).
Ocena merytoryczna dokonywana jest przy pomocy Karty Oceny Merytorycznej Whniosku

o dofinansowanie.

3.2.1. Kryteria szczegotowe

Kryteria szczegétowe sg to kryteria, ktére musi spetnia¢ kazdy ztozony Whniosek. Brak spetnienia
ktoregokolwiek z kryteridw szczegdtowych oznacza negatywng ocene Whniosku. Kryteria te nie maja
charakteru wartosciujgcego. Podlegajg weryfikacji w systemie 0-1 poprzez przypisanie im statusu

SPEENIA/NIE SPEENIA.
Podczas oceny merytorycznej sprawdzane sg nastepujgce kryteria szczegdtowe:

1. Projekt zaktada, ze infrastruktura posiadanego lub tworzonego Biobanku oraz funkcjonujgce

w jego ramach procedury sg zgodne ze Standardem BBMRI- ERIC (ang. Biobanking and
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biomolecular resources research infrastructure) lub zostang do nich dostosowane najpézniej w dniu

zakonczenia realizacji Projektu. SPE£NIA/NIE SPEXNIA

Kryterium ma na celu ocene czy infrastruktura posiadanego lub tworzonego Biobanku oraz
funkcjonujgce w jego ramach procedury na dzien sktadnia Wniosku sg zgodne ze lub zostang do nich
dostosowane najpdzniej w dniu zakonczenia realizacji Projektu.

Weryfikacja kryterium odbywa sie przez sprawdzenie informacji zawartych we Wniosku w szczegdlnosci
w polu, pn. Planowany zakres rzeczowy, polu, pn. Projekt - harmonogram realizacji, Sekcji, pn. Budzet

szczegotowy Projektu oraz Zatgczniku nr 4, pn. Plan rozwoju RCMC.

2. Projekt zaktada, ze RCMC jest zgodny ze Standardem RCMC, tj.:

a) zaktada zatrudnienie pracownikébw co najmniej 4 typéw kompetencji zgodnie
z Rozdziatem 6., pn. Standardy (Wymagania RCMC);

b) zakres zbieranych danych medycznych bedzie zgodny z minimalnym zakresem danych
wskazanych w Standardzie RCMC (Rozdziat 4: Zrédta danych, Zbieranie danych medycznych)
oraz system RCMC spetnia minimalne funkcjonalnosci wskazane w (Rozdziale 5. - Gtéwne
funkcjonalnosci Standardu);

c) projekt systemu RCMC jest zgodny z wymogami bezpieczeristwa danych okreslonymi
w Wytycznych ds. bezpieczeristwa danych (Rozdziat 6.5. Standardu RCMC, pn. Bezpieczeristwo
danych).

d) Projekt przewiduje wdrozenie systemu oceny jakosci danych zgodny ze Standardem RCMC
w (Rozdziale 6.6 Minimalna jakos¢ wyjsciowa danych zapewniajgca mozliwos¢ analizy
zagregowanych danych) stworzony we wspotpracy z dostawcami systemdw. Projekt przewiduje
weryfikacje systemu oceny jakosci danych przez ABM lub podmiot dziatajgcy na zlecenie ABM
lub podmiot posiadajgcy réwnowazne uprawnienia.

SPEENIA/NIE SPEENIA.

Kryterium ma na celu ocene czy zaplanowany w ramach Projektu model funkcjonowania RCMC zgodny
jest ze standardami w zakresie kompetencji, minimalnego zakresu danych, minimalnego
funkcjonowania, wymogoéw bezpieczenstwa oraz jakosci danych, stanowigcymi Zatgcznik nr 1 do
Regulaminu.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie pola Wniosku pn. Planowany zakres rzeczowy {...),

Zatgcznika nr 4 pn. Plan rozwoju RCMC.
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3. Projekt zaktada, ze Wnioskodawca zapewni trwatos¢ Projektu 5 lat po zakoriczeniu Okresu realizacji

Projektu. SPEENIA/NIE SPEENIA

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie pola Wniosku pn. Zarzgdzanie po zakoriczeniu Projektu

oraz Zatacznika nr 4 pn. Plan rozwoju RCMC.

4. Projekt zawiera obligatoryjne wskazniki wymienione w Regulaminie Konkursu.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych w catosci Wniosku, ze szczegdlnym
uwzglednieniem pdl Wniosku pn. WskaZniki ilosciowe oraz Planu rozwoju RCMC stanowigcego Zatgcznik
nr 4 Regulaminu. Przedstawione wartosci liczbowe we Wniosku musza przyjmowac wartosci wyzsze od

0.

1. Liczba wypracowanych rozwigzan cyfrowych, w tym aplikacji i algorytmoéw Al, dotyczacych wtdrnych
analiz danych oraz ich udostepniania,

2. Liczba Badan klinicznych objetych pomocg RCMC na etapie, m.in. projektowania, analizy,
magazynowania lub oceny jakosci danych,

3. Liczba doposazonych Biobankéw wspdtpracujgcych z CWBK i RCMC,

4. Liczba Dawcéw-wolontariuszy, ktérzy oddali materiat biologiczny do analiz,

5. Liczba przeprowadzonych analiz na podstawie zebranych Danych medycznych,

6. Liczba prac naukowych opublikowanych na podstawie analiz przeprowadzonych w ramach Sieci
Centréow Medycyny Cyfrowej (w Okresie realizacji i Okresie trwatosci Projektu),

7. Liczba systeméw informatycznych RCMC z wbudowanym Modutem do przeprowadzania procesu
Feasibility,

8. Liczba systemdéw informatycznych RCMC z wbudowanym asystentem do tworzenia dokumentacji
medycznej (asystent lekarza).

SPEENIA/NIE SPEENIA

3.2.2. Kryteria ustawowe

Ocena kryteriéw ustawowych odbywa sie poprzez przyznanie punktdéw z puli przypisanej do danego
kryterium w postaci liczb catkowitych.
Kryteria ustawowe majg charakter kryteriéw wartosciujgcych. Ekspert oceniajgcy bedzie miat za zadanie

przypisac Projektowi okreslong liczbe punktow wraz z uzasadnieniem.

53



Regulamin Konkursu ABM/2023/2

Ocena kryteriéw ustawowych odbywa sie poprzez przyznanie punktdéw z puli przypisanej do danego
kryterium w postaci liczb catkowitych.
Ponizsze kryteria okreslone zostaty w Ustawie. Zgodnie z art. 16 ust. 3 Ustawy przy wyborze Projektéw

ocenie podlegajg nastepujgce kryteria:

1. Kryterium: warto$¢ naukowa Projektu — od O pkt do 20 pkt

W ramach tego kryterium oceniany bedzie przede wszystkim wptyw wdrozenia Projektu (uruchomienia
RCMC) na wzrost potencjatu naukowego Wnioskodawcy.

Ocenie podlega¢ bedzie szacunkowy wzrost mozliwosci realizacji projektow naukowych przez dziaty
naukowe Whnioskodawcy, ze szczegdlnym uwzglednieniem Regionalnego Centrum Medycyny Cyfrowe;.
Wartos$¢ naukowa Projektu powinna odnosi¢ sie przede wszystkim do mozliwosci implementowania
wynikow Badan naukowych w duzych populacjach. Rozwdj RCMC moze przyczynic¢ sie do zwiekszania
potencjatu prowadzenia Badan naukowych. Dodatkowo utworzenie RCMC moze nie$¢ za sobg wymierng
korzy$¢ w postaci podniesienia standardow prowadzenia Badarn naukowych ze szczegdlnym
uwzglednieniem Badan klinicznych. RCMC bedzie prowadzone w ramach S$cisle ustalonych
i wystandaryzowanych kryteridow, co zwieksza¢ bedzie przejrzystos¢ samych badan oraz przektadad sie

na pozniejsze wyniki badan.

Prace nad przygotowaniem i pdzniejszym uruchomieniem RCMC muszg zosta¢ podzielone na jasno
sprecyzowane i ukfadajgce sie w logiczng cato$¢ etapy i czesci dotyczace prac organizacyjnych
i rozwojowych. Efekt koncowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zostaé
sparametryzowany i precyzyjnie okreslony we Whniosku. Zaktadane rezultaty musza by¢ mozliwe do
osiggniecia w kontekscie harmonogramu i budzetu Projektu.
Projekt powinien identyfikowac iprecyzyjnie okresla¢ ewentualne ryzyka zwigzane z pracami przy
organizowaniu zatozen funkcjonowania RCMC oraz wptyw tych ryzyk na realizacje Projektu,
z uwzglednieniem wymogow prawno-administracyjnych.
Ponadto, weryfikowane bedzie:
e wzrost portfolio, czyli szacunkowy przyrost mozliwosci realizacji projektéw naukowych
w zakresie zagadnien zwigzanych z szeroko rozumiang medycyng cyfrowa (badania naukowe
i badania kliniczne) przez dziaty naukowe Wnioskodawcy;
e strategia upowszechniania wynikdw z Badan naukowych.
Kryterium ma na celu zapewnienie przyznania dofinansowania jedynie Projektom o najwyzszej wartosci

naukowe;j.
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Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie na podstawie catosci Whniosku w szczegdlnosci
pola Wniosku pn. Opis wartosci naukowej Projektu oraz Zatgcznika nr 4 pn. Plan rozwoju RCMC.
Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze Projekt
spetnia dane kryterium w stopniu:

e 20— doskonatym

e 15-19—bardzo dobrym

e 10-14—dobrym

e §8-9-—przeciethnym

e 5-7—niskim

e 0-4—niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene Projektu wynosi 10 pkt.

2. Kryterium: Wptyw Projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci
(tgcznie max. 10 pkt):
1) ratowania Zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia (od O pkt do 2 pkt);
2) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od O pkt do 2 pkt);
3) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od O pkt do 3 pkt);

4) poprawiania jakosci zycia (od O pkt do 3 pkt).

W ramach tego kryterium oceniany bedzie wptyw proponowanego Projektu na poprawe zdrowia
obywateli na skutek wprowadzania do praktyki klinicznej rezultatéw, m.in. Badan naukowych,
algorytmoéw sztucznej inteligencji, analiz baz danych prowadzonych w ramach RCMC. Wnioskodawca
powinien przedstawi¢ planowane do realizacji obszary Badan naukowych i kierunki rozwoju nowych
technologii informatycznych oraz pozostate i dziatania, ktore bedg uzasadniaé¢ kazdy z ponizszych
punktow:

1) ratowanie zycia i uzyskanie petnego wyzdrowienia;

2) ratowanie zycia i uzyskanie poprawy stanu zdrowia;

3) zapobieganie przedwczesnemu zgonowi;

4) poprawianie jakosSci zycia.

W ramach tego kryterium oceniane bedg informacje przedstawione we Wniosku oraz obowigzkowym

Zatgczniku nr 4 pn. Plan rozwoju RCMC na 5 lat zawierajgce co najmniej minimalny zakres informacji

55



Regulamin Konkursu ABM/2023/2

przedstawiony obejmujgcy Okres realizacji projektu uwzgledniajgcy, m.in. opis wdrozenia
i rozwoju RCMC. Wykazane dziatania musza by¢ poparte uzasadnieniem.
Whnioskodawca jest zobligowany do przedstawienia obszaréw Badarn naukowych oraz kierunkow
rozwoju technologii informatycznych, ktére zamierza prowadzi¢ w RCMC dla kazdego z powyzszych
punktow.
Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 10, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze Projekt
spetnia dane kryterium w stopniu:

e 9-10 - doskonatym

e /-8 -bardzo dobrym

e 5-6-dobrym

e 3-4-przecietnym

e (-2 - niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene Projektu wynosi 5 pkt.
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pola
Whniosku, pn. Opis wptywu Projektu na poprawe zdrowia obywateli (...) oraz Planu rozwoju RCMC

stanowigcego Zatgcznik nr 4 do Regulaminu.

3. Kryterium: Innowacyjnosc¢ Projektu (od O pkt do 30 pkt).

W ramach kryterium brane pod uwage bedzie:

e  opracowanie modelu zmiany organizacyjnej w zakresie zarzadzania Sciezkami: danych medycznych
pozyskanych od pacjentdéw i uczestnikdw Badan naukowych, produktow leczniczych i badanych
produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i materiat biologicznego;

e  opracowanie innowacyjnego modelu organizacyjnego w zakresie relacji z otoczeniem,
tj. wspdtpracy ze sponsorami Badan naukowych, fundacjami, organizacjami non-profit, uczelniami,
instytutami, administracja panstwowg czy przedstawiciela przemystu farmaceutycznego
i informatycznego;

e innowacji w zakresie organizacji miejsca pracy administracji i zespotow badawczych;

e  poprawne zaplanowanie proceséw, procedur zwigzanych z bezpieczenstwem uczestnika badania
naukowego, zasady pomiedzy naukowcami a specjalistami, a takze wdrozenie SOPéw/instrukcji;

e wdrozenie systemow informatycznych zwiekszajgcych rzetelnosé prowadzenia Badan naukowych

oraz optymalizujgcych procesy, m.in. diagnostyke czy kontraktowanie;
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e inne dziatania i procesy wychodzgce poza ramy Standardu RCMC i Regulaminu Konkursu, ktore
optymalizujg funkcjonowanie RCMC lub bedg miaty wptyw na podniesienie Swiadomosci spoteczne;j

w obszarze Badan naukowych ze szczegdlnym uwzglednieniem Biobankowania.

Projekt bedzie podlegat punktacji z uwzglednieniem petnego usystematyzowania w podejsciu
do prowadzenia Badan naukowych oraz transferu danych medycznych w ramach RCMC oraz struktury
organizacyjnej RCMC. W Projekcie nalezy uwzgledni¢ elementy niezbedne do wspierania, planowania
i prowadzenia w sposéb rzetelny Badan naukowych przez RCMC, m.in. obstuge informatyczna,
administracyjng, naukowa, statystyczng analityczng, apteczng, prawng. Caty personel RCMC powinien
brac¢ udziat w réznego typu cyklicznych szkoleniach projakosciowych kierunkowych. Stworzenie w petni
usystematyzowanych proceséw w podejsciu do prowadzenia Badan naukowych i transferu i analizy
danych medycznych pozwoli na uzyskanie elementu innowacyjnosci w poréwnaniu do sytuacji sprzed

wprowadzenia RCMC.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 30, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze Projekt
spetnia dane kryterium w stopniu:

e 26-30—doskonatym

e 21-25-bardzo dobrym

e 15-20-dobrym

e 11-14-przecietnym

e 8-10-niskim

e 0-7-niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene Projektu wynosi
15 pkt.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem
pkt Wniosku pn. Opis innowacyjnosci Projektu.

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

W ramach oceny racjonalnosci budzetu nalezy okresli¢:
e zdolnos¢ do zapewnienia Wnioskodawcy zyskow i samofinansowania sie w trakcie realizacji
Projektu oraz w Okresie trwatosci Projektu (5 lat). Podstawg do oceny tego punktu jest
przedstawienie precyzyjnego opisu dziatan (w oparciu o analize/ symulacje kosztéw ujetych

w Planie rozwoju RCMC), ktére pozwolg Wnioskodawcy zrealizowa¢ poszczegdlne zatozenia;
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adekwatnos¢ wydatkéw do zaproponowanych dziatan. W ramach tego punktu oceniana bedzie
kwalifikowalnos¢ przedstawionych pozycji kosztowych z zatgcznikami Konkursu;

zapewnienie wspotfinansowania inwestycji oraz kosztéw prowadzenia dziatalnosci nie objetych
wsparciem np. wynagrodzenia wykraczajgce poza wskazany w zatgcznikach wymiar etatow,
koszty utrzymania infrastruktury, koszty utrzymania w Okresie trwatosci Projektu, tj. 5 lat od
zatwierdzenia raportu koncowego realizacji Projektu;

uwzglednienie narzedzi do poprawnej identyfikacji ewentualnego ryzyka/zagrozen/barier
utrudniajgcych osiggniecie dodatnich efektow ekonomicznych w ramach — Projekt powinien
identyfikowad i precyzyjnie okresla¢ ewentualne ryzyka zwigzane z pracami przy organizowaniu
zatozen funkcjonowania, z uwzglednieniem wymogdw prawno-administracyjnych;
przedstawienie precyzyjnego harmonogramu z uwzglednieniem jasno okreslonych kamieni
milowych. Prace nad przygotowaniem i pdzniejszym uruchomieniem muszg zosta¢ podzielone
na jasno sprecyzowane i ukfadajgce sie w logiczng cato$¢ etapy i czesci dotyczace prac
organizacyjnych i rozwojowych. Efekt koricowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi
zosta¢ precyzyjnie okreslony we Whniosku. Zaktadane rezultaty muszg by¢ mozliwe do

osiggniecia w kontekscie harmonogramu i budzetu Projektu.

W ramach kryterium oceniana jest racjonalnos¢ zatozen budzetu Projektu.

Zaplanowane koszty projektu sg adekwatne do zakresu, to znaczy:

sg niezbedne i bezposrednio zwigzane z realizacjg prac zaplanowanych w Projekcie;
wysokos¢ zaplanowanych kosztow jest wiasciwa (rynkowa) i odpowiednio uzasadniona;

zaplanowane w Projekcie koszty sg adekwatne do oczekiwanych rezultatow.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wtasnej wiedzy i doswiadczenia.

Ekspert powinien odnies¢ sie do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

W przypadku zakwestionowania kosztu przez eksperta nalezy:

Wskaza¢, ktére pozycje kosztorysu sg nieadekwatne do osiggniecia celdow Projektu (nalezy
w tym przypadku podac¢ numer pozycji).

W przypadku zakwestionowania wysokosci naktaddw, wskazanie, ktére pozycje kosztorysu
wymagajg korekty, a takize o zaproponowanie adekwatnej kwoty lub odsetek, o jaki
whnioskowana kwota powinna by¢ obnizona.

W przypadku, gdy we Wniosku nie przedstawiono informacji, ktére sg wystarczajgce do oceny

kryterium, ekspert moze uzna¢ dany koszt za niekwalifikowalny.
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e Uwagi dotyczagce budzetu, poza wskazanym punktem, ekspert dodatkowo wskazuje

w czesci Uzasadnienie w Karcie Oceny Merytorycznej Projektu.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze Projekt
spetnia dane kryterium w stopniu:

20 — doskonatym

15 - 19 — bardzo dobrym

10 - 14 —dobrym

8 - 9 — przecietnym

5 -7 —niskim

0 - 4 — niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene Projektu wynosi
10 pkt. Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie wytacznie pola Wniosku, pn. Opis

przewidywanych efektow ekonomicznych, Budzetu szczegofowy Projektu, tj. Sekcja lll Wniosku.

5. Kryterium: Mozliwos¢ zastosowania wynikdw Projektu w systemie ochrony zdrowia

(od 0 pkt do 20 pkt)

Kryterium bedzie oceniane na podstawie catosci Wniosku, w szczegdlnosci przy ocenie nalezy wzig¢ pod
uwage tresci zawarte w polu ,Opis mozliwosci zastosowania wynikow Projektu w systemie ochrony
zdrowia”. Ekspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wifasnej wiedzy
i doswiadczenia. W ramach kryterium ocenie podlega czy Wnioskodawca przewiduje wdrozenie
wynikow prac B+R powstatych w efekcie realizacji Projektu poprzez umozliwienie dostepu do
opracowanego rozwigzania dla szerokiej populacji chorych oraz pacjentéw korzystajgcych z opieki

zdrowotnej.

W ramach kryterium oceniane jest:
e uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia, w tym
okreslenie grupy docelowej (pacjentow);
e uzasadnienie tatwosci adaptacji do istniejgcych rozwigzan technologicznych i prawno-
administracyjnych ze strony sektora ochrony zdrowia;
e uzasadnienie stworzenia nowych rozwigzan systemowych, w szczegdlnosci algorytmow

sztucznej inteligencji, rejestréw, baz danych w ochronie zdrowia;
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e przewidywane efekty wdrozenia nowych rozwigzan systemowych i ich implementacja
w systemie ochrony zdrowia;

e uzasadnienie wspierania koordynacji diagnostyki i opieki medycznej;

e opisanie sposobu, w jaki proponowane rozwigzanie (uzyskane wyniki) przyczyni sie do wzrostu
innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej;

e uzasadnienie rozwoju projektu w obszarze poszukiwania nowych tematow badawczych
i zastosowanie systemu do projektowania Badan naukowych uzytecznych w systemie ochrony
zdrowia;

e opis wptywu zwiekszenia liczby Badan naukowych na rozszerzenie oferty terapeutycznej

podmiotu.

Ekspert powinien odnies¢ sie do kazdego z wyzej wymienionych punktéw.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze Projekt
spetnia dane kryterium w stopniu:

20 — doskonatym

15 - 19 — bardzo dobrym

10 - 14 —dobrym

8 - 9 — przecietnym

5 -7 —niskim

0 - 4 — niedostatecznym

Wymagany prég punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywng ocene Projektu wynosi 10 pkt.

6. Kryterium: Posiadanie przez podmiot, o ktorym mowa w pkt 1.4. Regulaminu, zasobow

materialnych i ludzkich niezbednych do wykonania Projektu (od O pkt do 30 pkt).

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, w szczegdlnosci na podstawie pola
»Potencjat Wnioskodawcy do realizacji Projektu (Wnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum
oraz Cztonkowie Konsorcjum)”. Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie
wiasnej wiedzy i doswiadczenia.

W ramach kryterium oceniana jest szansa na osiggniecie celdw Projektu poprzez odpowiedni dobdr
zespotu projektowego, sposobu zarzgdzania projektem oraz weryfikacja czy posiadane lub zaplanowane
do nabycia zasoby techniczne zapewnig prawidtowg realizacje Projektu. W ramach kryterium oceniane

jest czy:
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* zespot projektowy, posiada wiedze i doswiadczenie w realizacji projektow badawczo-rozwojowych,
adekwatne do zakresu i rodzaju zaplanowanych prac;

* zespot projektowy, posiada wiedze i doswiadczenie w realizacji projektéw informatycznych,
w szczegolnosci z wdrazania dokumentacji elektronicznej oraz budowania baz danych, adekwatne do
zakresu i rodzaju zaplanowanych prac;

* zespot projektowy, posiada wiedze i doswiadczenie w Biobankowaniu, adekwatne do zakresu
i rodzaju zaplanowanych prac;

* zespot projektowy, posiada wiedze i doswiadczenie w prowadzeniu projektéw infrastrukturalnych
oraz modernizacyjnych, adekwatne do zakresu i rodzaju zaplanowanych prac;

* Whnioskodawca zatrudnia zespdt projektowy, sktadajgcy sie z badaczy oraz specjalistow
posiadajgcych doswiadczenie poparte publikacjami naukowymi, opublikowanymi zgtoszeniami
patentowymi lub wdrozeniami systemow informatycznych;

* liczba 0s6éb zaangazowanych (lub planowanych do zaangazowania) w realizacje prac oraz ich wymiar
zaangazowania sg adekwatne do zakresu i rodzaju zaplanowanych prac i pozwolg na zapewnienie
prawidtowej realizacji Projektu;

* role poszczegdlnych cztonkéw zespotu projektowego s przyporzadkowane odpowiednio
do kompetencji i zakresu Projektu;

* role poszczegdlnych cztonkdw zespotu projektowego, zakres zadan i wymiar zaangazowania pozwolg
na zapewnienie wtasciwego monitoringu i nadzoru nad postepami w realizacji Projektu i osiggniecie
zaktadanego celu;

e zasoby techniczne zostaty wtasciwie dobrane do rodzaju i zakresu prac;

e w przypadku, gdy Wnioskodawca planuje powierzy¢ realizacje czesci prac Podwykonawcy, wéwczas
ocenie podlega takze opisany we Whniosku potencjat kadrowy i techniczny Podwykonawcy albo
w przypadku gdy Podwykonawca nie zostat jeszcze wybrany — wymagania dotyczgce potencjatu
Podwykonawcy;

* Whnioskodawca posiada odpowiednie zasoby techniczne, w tym infrastrukture medyczng
i informatyczng oraz naukowo-badawczg (tj. pomieszczenia, aparatura oraz inne niezbedne
wyposazenie) do realizacji Projektu. Jezeli Wnioskodawca nie posiada wszystkich niezbednych
zasobdw, oceniony powinien zosta¢ plan ich pozyskania (podwykonawstwo, nabycie niezbednych
zasobow).

Dodatkowo —jesli dotyczy: dla Wnioskodawcéw wielopodmiotowych (projekty w Konsorcjum) w ramach

oceny kryterium konieczna bedzie weryfikacja nastepujgcych aspektéw:
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e komplementarnos¢ kompetencji i zasobdw Konsorcjantéw;
e wiasciwy dobdr Konsorcjantdéw do prac RCMC, umozliwiajgcy optymalne wykorzystanie zasobow
poszczegdlnych podmiotow.

Ekspert powinien odnies¢ sie do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

Wydatki zwigzane zzatrudnieniem kadry, modernizacjg/adaptacjg oraz wyposazeniem, a takze

certyfikacjg muszg by¢ niezbedne i mie¢ uzasadnienie w budzecie Projektu.

Ocenie podlegac bedzie szacunkowy przyrost mozliwosci realizacji Badan naukowych przez Beneficjenta
(Wnioskodawca / Lider + Konsorcjanci) oraz zdolno$¢ do wdrozenia nowych rozwigzan systemowych,
co jednoznacznie przetozy sie na wzrost potencjatu naukowego i kompetencji jednostki realizujgcej
Projekt.
Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 30, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze Projekt
spetnia dane kryterium w stopniu:

e 26-30-doskonatym

e 20-25-bardzo dobrym

e 15-19—-dobrym

e 10-14 —przecietnym

e 5-9-—niskim

e 0-4—niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene projektu wynosi 15 pkt.

3.2.3. Kryteria premiujgce

Kryteria premiujgce nie sg obligatoryjne. Brak spetnienia kryteridw premiujgcych nie oznacza odrzucenia
Whniosku. Punkty za kryteria premiujgce sg przydzielanie Projektowi jedynie w sytuacji, jesli otrzymat on
pozytywng ocene wedtug kryteridw ustawowych oraz spetnia wszystkie kryteria szczegdtowe. Jesli
Projekt spetnia kryterium premiujgce otrzymuje on punkty w wysokosci okreslonej dla danego
kryterium.

Ocena spetnienia kryteriéw premiujgcych polega na przyznaniu O punktdw, jesli Projekt nie spetnia
danego kryterium albo przyznania punktéw w petnej wartosci okreslonej dla danego kryterium.

Jesli Projekt spetnia cze$¢ wymagan kryterium nr 1 to otrzymuje po 1 punkcie za kazdy opracowany

i wdrozony algorytm /system informatyczny/narzedzie wykorzystujgcy/e Al lub sieci neuronowe.
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Jedli Projekt spetnia cze$¢ wymagan w kryterium nr 2 to otrzymuje po 1 punkcie za kazdg publikacje

naukowa w zakresie rozwigzan z obszaru medycyny cyfrowe].

Oceniajgcy odnotowuje fakt spetnienia lub niespetnienia przez Projekt kryterium premiujgcego na Karcie

oceny merytorycznej Wniosku.
Podczas oceny merytorycznej sprawdzane sg nastepujgce kryteria premiujace:

1. Whnioskodawca opracowat i wdrozyt inteligentne narzedzia i algorytmy wykorzystujgce Dane
medyczne do rozwoju medycyny poprzez tworzenie rozwigzan prognostycznych, diagnostycznych,
epidemiologicznych,  prewencyjnych, wspomagajgcych proces decyzyjny, utatwiajacych
monitorowanie, operowanie lub rehabilitacje pacjenta na podstawie gromadzonych Danych
medycznych szczegdétowo opisane we Whniosku ze szczegdlnym uwzglednieniem wykorzystania
i efektéw. (Od 0 do 5 pkt)

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we Wniosku oraz zatgcznikow.

Whnioskodawca przedstawia informacje dotyczace opracowania i wdrozenia inteligentnych narzedzi

i algorytmdéw wykorzystujgce Dane medyczne do rozwoju medycyny.

Wytworzone  rozwigzania  prognostyczne, diagnostyczne, epidemiologiczne, prewencyjne,

wspomagajgcych proces decyzyjny majg na celu ufatwienie, monitorowanie, operowanie lub

rehabilitacje pacjenta na podstawie gromadzonych danych medycznych. Kluczowe jest rowniez
szczegbtowe przedstawienie ich wykorzystania i osiggnietych efektéw w medycynie zaréwno dla
pacjenta jak i systemy zdrowia.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie informacji zawartych we Whniosku, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pola we Whniosku, pn. Liczba systemow informatycznych RCMC z wbudowanym

modutfem do przeprowadzania procesu Feasibility

Ekspert oceniajgcy Wniosek wraz z zatgcznikami przyznaje 1 pkt za kazdy opracowany i wdrozony
algorytm /system informatyczny/narzedzie wykorzystujgcy/e Al lub sieci neuronowe. Maksymalna liczba

punktow w ramach przedmiotowego kryterium wynosi 5 pkt.

2. Whnioskodawca posiada publikacje naukowe w zakresie rozwigzan z obszaru medycyny cyfrowe;.

(Od 0 do 5 pkt) — 1 pkt za kazda publikacje; Max. 5 pkt.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we Wniosku w polu pn. Opis posiadanych

publikacji naukowych w zakresie rozwiqgzan z obszaru medycyny cyfrowej oraz zatgcznikach.
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Informacje dotyczgce posiadanych publikacji naukowych w zakresie rozwigzan z obszaru medycyny
cyfrowej nalezy przedstawi¢ we Wniosku lub dodatkowo w zatgczniku nieobowigzkowym, np. poprzez
przedstawienie wykazu publikacji naukowych.

Ekspert oceniajgcy Wniosek wraz z zatgcznikami przyznaje 1 pkt za kazda publikacje naukowa w zakresie

rozwigzan z obszaru medycyny cyfrowej. Maksymalna liczba punktéw w ramach kryterium wynosi 5 pkt.

3. Na dzien skfadania Wniosku Whnioskodawca w swoich strukturach posiada Biobank, ktéry jest
prowadzony zgodnie ze Standardem Jakosci dla Biobankéw Polskich wersja 1 lub 2 lub ISO 9001-
2015 lub ISO 20387:2018 lub ISO 22301:2022 - dokument potwierdzajgcy kwalifikacje. (O lub 10 pkt)

za spetnienie kryterium.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie informacji zawartych w polu pn. Projekt zaktfada, ze na

dzien sktadania Wniosku Whnioskodawca w swoich strukturach posiada Biobank.

4. Wnioskodawca posiada doswiadczenia w realizacji projektéw naukowych z genotypowania /
sekwencjonowania w ostatnich 5 latach przed datg ztozenia Wniosku o dofinansowanie.

(Od 0 do 10 pkt), 1 punkt za 1 publikacje naukowa. Maksymalnie 10 punktéw.

Weryfikacja nastgpi na podstawie liczby publikacji w ktérych uwzgledniono wyniki sekwencjonowania.
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie informacji zawartych we Wniosku w szczegdlnosci w
polach, pn. Doswiadczenie Wnioskodawcy, Potencjat naukowy podmiotu oraz zatgcznikach

obowigzkowych, np. Planie dziatart RCMC i nieobowigzkowych np. dokument z wykazem publikaciji.

4. POSTANOWIENA KONCOWE

Po zakonczeniu prac Zespotu Oceny Wnioskdw, na podstawie art. 19 Ustawy stworzona zostanie lista
rankingowa zawierajgca nastepujgce dane:

e nazwe Whnioskodawcy;

e liczbe otrzymanych przez Wniosek punktéw;

e tytut Projektu;

e informacje o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu do finansowania;

e przyznang kwote $srodkdw publicznych.

64



Regulamin Konkursu ABM/2023/2

Whioski zostang uszeregowane wedfug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.
W przypadku, gdy dwa lub wiecej Wnioskdw uzyska takg samg liczbe punktdw, o kolejnosci na liscie
rankingowej decyduje wyzsza tgczna warto$¢ punktowa przyznana w ramach kryteriow ustawowych
wartos¢ naukowa Projektu oraz innowacyjnosc Projektu.

Whnioskodawcy sg pisemnie informowani o wynikach Konkursu.

Lista rankingowa publikowana jest na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz
na stronie internetowej Agencji. Dodatkowo, Whnioskodawcy sg pisemnie informowani o wynikach
Konkursu.

Whnioskodawcy od wyniku Konkursu (oceny formalnej i merytorycznej), ktérego skutkiem jest
nierekomendowanie projektu do dofinansowania, przystuguje prawo ztozenia protestu do Prezesa.
Protest jest sktadany w formie pisemnej w terminie 14 dni od dnia doreczenia pisma o wynikach
Konkursu Prezes w terminie 30 dni od dnia otrzymania protestu moze go uwzglednic¢ albo odrzucié.
W celu rozpatrzenia protestu Prezes moze skierowac¢ wniosek, ktérego dotyczy protest, do ponownej
oceny przez komisje odwotawcza. Tryb i warunki sktadania protestu okreslone sg w art. 19 ust. 8 — 10
Ustawy o ABM. Wzdr protestu stanowi Zatgcznik nr 7 do Regulaminu.

W  przypadku gdy Whnioskodawca ztozy protest od Wniosku, ktéry zostat rekomendowany
do dofinansowania to taki protest pozostanie bez rozpatrzenia.

Ztozenie Whniosku jest réwnoznaczne z zapoznaniem sie i akceptacjg tresci Regulaminu oraz
dokumentdw do niego zatgczonych. Jednoczesnie Agencja zastrzega sobie prawo do:

e zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okreslajgcego warunki Konkursu, do ktérego
odwotuje sie Regulamin. W takim przypadku zmiany obowigzujg od daty wskazanej w informacji
na temat tych zmian, opublikowanej na stronie internetowej Agencji Badan Medycznych.
Zmiany nie mogg skutkowac nieréwnym traktowaniem Whnioskodawcow, chyba ze zmiany te
wynikac bedga z powszechnie obowigzujgcego prawa;

e uniewaznienia Konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 Ustawy, w szczegdlnosci w przypadku
wprowadzenia znaczacych zmian w przepisach prawa majgcych wptyw na warunki
przeprowadzenia Konkursu, zdarzenia o charakterze sity wyzszej lub innych przypadkach
uzasadnionych odpowiednig decyzjg Prezesa;

e wstrzymania sie od zawarcia Umowy do czasu wyjasnienia watpliwosci albo odmowienia jej
zawarcia w przypadku, w ktérym ABM poweZmie uzasadnione watpliwosci co do zdolnosci
Whnioskodawcy do prawidtowego, w tym zgodnego zcelami Konkursu lub Projektu,

wydatkowania $rodkéw publicznych.
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Zgodnie z art. 19 ust. 8 Ustawy, decyzja Prezesa o uwzglednieniu badZ odrzuceniu protestu, nie jest
decyzjg administracyjng w rozumieniu przepisdow ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego. Ustawa wprowadza odrebny tryb oceny protestow. Przepisy k.p.a. stosuje sie
wyfgcznie w zakresie uregulowanym w art. 19 ust. 13 Ustawy. Strona niezadowolona moze
kwestionowac ocene Prezesa odrzucajgcg protest na podstawie przepisow ustawy z dnia 17.11.1964 r.

— Kodeks postepowania cywilnego.

Warunkiem przekazania srodkow finansowych jest podpisanie Umowy. Wnioskodawca zobowigzuje sie
do zawarcia Umowy 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 skutkowaé cofnieciem rekomendacji dla Projektu do dofinansowania, korektg listy
rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.
Wszystkie zatgczniki w ramach umowy o finansowanie i realizacje muszg zostac przygotowane w formie
pdf. i podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym, tj. dokumenty te powinny by¢:
e zapisane w formacie .pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby
uprawnionej lub
e ich zgodno$¢ musi zostaé poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie z art.
97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. — Prawo o notariacie (tj. Dz.U. z 2022 r. poz. 1799).
W przypadku odstgpienia od zawarcia Umowy, Agencja moze podja¢ decyzje o rekomendowaniu
do dofinansowania nastepnego w kolejnosci Projektu z listy rankingowej pozytywnie ocenionych

Whnioskow.

Zataczniki do Regulaminu stanowigce jego integralng czesé:

1. Standard Regionalnego Centrum Medycyny Cyfrowej;

1a. Zafacznik nr 1 do Standardu RCMC- Formularz Swiadomej Zgody;

2. Wzor Wniosku o dofinansowanie;

3a. Wzor Umowy — Whnioskodawca jednopodmiotowy;

3b. Wzdér Umowy — Wnioskodawca wielopodmiotowy;

4. Plan rozwoju RCMC;

4a. Zatgcznik nr 1 do Planu Rozwoju RCMC - Formularz danych RCMC;

5. Wzdr Karty oceny racjonalnosci zatozen budzetowych Projektu;

6a. Wzor Oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT do odzyskania w catosci;

6b. Wzdr Oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT do odzyskania w czesci lub brak;
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7. Wz6r protestu od wynikéow Konkursu RCMC;
8. Wzdr Umowy Konsorcjum;

9. Wzd6r Umowy o pobieraniu i przechowywaniu Materiatu, w tym Materiatu biologicznego do celéw

Badan naukowych.

ZATWIERDZAM

Signed by /
Podpisano przez:

Radostaw
Sierpinski

Date / Data:
2023-03-14 17:15
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