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CEL KONKURSU

Celem utworzenia RCMC jest stworzenie zaplecza
infrastrukturalnego, kadrowego oraz systemowego
umozliwiajagcego docelowo powstanie Sieci RCMC co powinno
sie przetozyc¢ sie na zwiekszenie liczby Badan naukowych ze
szczeg6lnym uwzglednianiem Badan klinicznych, a takze na
stworzenie korzystnych warunkow do rozwoju
innowacyjnych technologii lekowych, informatycznych i
innych majacych zastosowanie w ochronie zdrowia.

Tworzenie, rozwo0j, upowszechnianie i wdrozenie inteligentnych
rozwiazan, w tym sztucznej inteligencji m.in. w zakresie: tworzenia
cyfrowych narzedzi o charakterze prognostycznych, predykcyjnych i
terapeutycznych algorytmow sztucznej inteligencji opartych o
wygenerowane w osrodkach zbiory danych klinicznych i omicznych;
algorytmow  dawkowania lekow; algorytméw  generujacych
ostrzezenia o0 niepozadanych skutkach przy przepisywaniu
kombinacji wielolekowych; algorytmow poprawiajacych monitoring
pacjenta oraz algorytméw poprawiajacych zarzadzanie procesem
leczniczym.

Srodki finansowe przeznaczone na
konkurs: 300 min zt.

PRZETWARZANIE

ZBIERANIE ROZNORODNYCH DANYCH
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Pakiety danych, dane strumieniowe, dane
ustrukturyzowane oraz nieustrukturyzowane.

Przetwarzanie i zarzadzanie
wszystkich danych.

REALIZACJA
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Kompletny pakiet narzedzi analitycznych
z mozliwoscia $ledzenia i zarzadzania

Generowanie raportéw
z wykonanych analiz
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CELE POMOCNICZE UTWORZENIA REGIONALNYCH CENTROW
MEDYCYNY CYFROWEJ (1)

Celami pomocniczymi sa:

®* Pomoc RCMC w projektowaniu wybranych/wskazanych przez badaczy elementow badan klinicznych
(np. zatozen statystycznych), magazynowaniu danych i ich analizie w czasie rzeczywistym, zgodnie
z istniejacymi standardami, jak rowniez odpowiedzialnos¢ za retrospektywna analize danych, ich
anonimizacje i pseudonimizacje (jesli dotyczy) i docelowy transfer przy scistej wspotpracy z ABM.

® Generowanie przez RCMC wysokiej jakosci zbiorow danych klinicznych i omicznych, tworzacych baze
do tworzenia cyfrowych narzedzi o charakterze prognostycznych, predykcyjnych i terapeutycznych
algorytmow sztucznej inteligencji wykorzystywanych w prewencji, diagnostyce i terapii chorob.
Opracowanie przez RCMC technicznych standardow udostepniania danych i analizy danych wtoérnych

w porozumieniu z ABM.
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CELE POMOCNICZE UTWORZENIA REGIONALNYCH CENTROW
MEDYCYNY CYFROWEJ (2)

Celami pomocniczymi sa:
®* Powstanie w RCMC algorytmdw i narzedzi pozwalajacych na analizy zintegrowanych danych oraz

wydajnego oprogramowania do zabezpieczania i udostepniania danych.

® Powstanie w RCMC zaplecza pozwalajacego na bezposrednia analize danych (m.in. danych omicznych)
uzyskanych z probek biologicznych pochodzacych od uczestnikow badan klinicznych lub oséb, ktére
chciatyby wtaczyc sie do programu rozwoju medycyny cyfrowej.

* Swiadczenie ustug Medycyny cyfrowej w ramach projektdw badawczych ze szczegolnym
uwzglednieniem tych finansowanych przez ABM, m.in. z zakresie analizy wynikow badan

genetycznych, projektowania badan w aspekcie cyfryzacji czy analizy danych.
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WIZJA TWORZENIA REGIONALNYCH CENTROW MEDYCYNY CYFROWEJ

Regionalne Centra Medycyny Cyfrowej beda
petnity role jednostki organizacyjnej w strukturach

BeneﬂcJentOW’ odpow1_edz]alnej .Za prgcesy DIAGNOSTYKA OBRAZOWA REJESTRY MEDYCZNE
zwiazane z wdrozeniem innowacyjnych :
instrumentow w zakresie cyfryzacji. S ACKOSTYKETAGORATORTNA BIOBANK
DIAGNOSTYKA HISTOPATOLOGICZNA  -----------+ URZADZENIA MONITORUJACE
DANE OMICZNE INDYWIDUALNE ANKIETY
@ SZPITAL/INSTYTUT/ INNE ZAKEADY/PRACOWNIE et bo HOSPITAL INFORMATION SYSTEM (HIS)
<4, ! o~ o SZPITAL KLINICZNY
UNIWERSYTET \
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’ﬁ }f / ; - Roodhirkd Idea Konkursu jest 2zgodna z dziataniami UE
f s " BADAN na rzecz wspolnych europejskich przestrzeniach

 KLINICZNYCH danych zapewnianiajacych dostep do duzej liczby

o wiarygodnych danych, przy jednoczesnym zachowaniu
d kontroli nad zrédtami, ktore generuja te dane.
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Pogladowy schemat rozwoju Sieci CMC
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Rola Centrali Medycyny Cyfrowej ABM

RCMC

Osrodki
Lekarze i badawcze
pacjenci

Ministerstwo
Zdrowia GenPOL

Rejestry
medyczne

StartUPy
Duze
przedsigb.

RCMC
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Europejskie tto wydarzen -
Inicjatywy Centralne Komisji Europejskiej

* Marzec 2021 r. - Kompas cyfrowy (Digital Compass: the European way for the\

Digital Decade) - wizja transformacji cyfrowej Europy do 2030 r.

« Wrzesien 2021 r. - Sciezka do dekady cyfrowej (Path to the Digital Decade) -
ramy umozliwiajace osiagniecie celow cyfrowych.

« Styczen - listopad 2022 r. - Deklaracja praw i zasad cyfrowych (Declaration of

Digital Rights and Principles)

« Marzec 2022 - obecnie - Europejska Przestrzen ds. Danych (European Health
Data Space, EHDS) - Wspotpraca z Europejska przestrzenig ds. Nauki (EOSC) -

Okreslenie krajowych:
* Urzedéw ds. Administracji Danymi

* Urzedéw ds. Udostepniania Danych

/
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Europejskie tto wydarzen -
Beyond 1+ Milion Genomes

' stocktaking, \ - i

/—; design S y N / // implementation |
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| requirements, - ; deployment, |

* Wrzesien 2018 r. - 28 kraje UE, UK, Norwegia -
Infrastruktura danych genomicznych - czes¢ unijnego
programu cyfrowej transformacji zdrowia -
Kompatybilnosc¢ z EHDS

design & testing phase scale-up & sustainability phase

cooperation, i Governance - implementation, i
coordination sustainability

commitment,
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RODZAJE ZBIERANYCH DANYCH MEDYCZNYCH 1/2

Dane powinny byc¢ zbierane ze szpitalnych systemow informatycznych (HIS) ze szczegdlnym uwzglednieniem:
® danych demograficznych,
® jednostek chorobowych (ICD10) - gtéwnych oraz wspétistniejacych,
® wykonanych procedur (ICD9),
® przyjmowanych lekdéw (nazwa substancji czynnej, kod EAN),
®* pobytow w ramach hospitalizacji i wizyt (minimum data rozpoczecia i zakonczenia),
® czasow wystapienia zdarzen,
® danych opisowych (np. epikryzy, notatki lekarskie, obserwacje pielegniarskie, formularze opisujace

stan pacjenta itp.),
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RODZAJE ZBIERANYCH DANYCH MEDYCZNYCH 2/2

® diagnostyki laboratoryjnej (wyniki badan laboratoryjnych),

® diagnostyki obrazowej,

® diagnostyki histopatologicznej.

Danych Biobanku:

® informacji o dostepnosci materiatu biologicznego przechowywanego w biobanku,

®* badan genomu (whole genome sequencing, whole exome sequencing).

DIAGNOSTYKA OBRAZOWA m— REJESTRY MEDYCZNE
DIAGNOSTYKA LABORATORYJNA BIOBANK

DIAGNOSTYKA HISTOPATOLOGICZNA -----------

URZADZENIA MONITORUJACE
DANE OMICZNE INDYWIDUALNE ANKIETY
INNE ZAKEADY/PRACOWNIE e 3 HOSPITAL INFORMATION SYSTEM (HIS)
AGENCIJA
BADAN
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REKOMENDOWANE RODZAJE ZBIERANYCH DANYCH
MEDYCZNYCH (FAKULTATYWNE)
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Wyniki badan omicznych (metabolomicznych, proteomicznych, transkyptomicznych).

Pozostatych zaktadow/pracowni wspotpracujacych z RCMC.

Telemetrii - dane z wyrobow medycznych i zdalnych urzadzen monitorujacych (m.in. holter, opaski
sportowe).

Indywidualnych ankiet dotyczacych samopoczucia Pacjenta i/lub stylu zycia i/lub jakosci zycia

w oparciu o wystandaryzowane, miedzynarodowe wzory np. SF-36, EQ-5D, HRQoL-14.
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DEKLARACJA DOTYCZACA ZBIERANYCH DANYCH

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

Prosze o wskazanie, jakimi danymi bedzie zarzadzaé RCMC, np. danymi
P , farmaceuty i, zdigi i, i, wynikami
badari pochodzacymi zaréwno z systeméw HIS, jak | eCFR oraz innych frédet,
jak chocby urzadzenia monitorujace pacjenta czy wykonujace analizy
; o ’ . . Czestotliwost
Rodzajdanych | Zrédlo danych Opis Format Moment pozyskania Sposob importu et
opis HIS Dane z notatki lekarskie]  tekst wizyta 0

Do uzupelnienia  Przykiadowa lista
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A

Rodzaj danych

opis

zdjecie (dana cyfrowa)
dana numeryczna

sekwencja

informacja

farmakologiczna

Do uzupetnienia

C

Zrédia danych

HIS

eCRF

urzadzenia analityczne
(pierwotne)
urzgdzenia analityczne
(wtdrne)

E F G H 1
Moment pozyskania Sposab
pozy Pe Caestotliwost importu
danych importu
Wizyta0-n (po APl plynnie (w zaleznosci od
podpisaniu zgody) czasu splywania informacji)

sztywno [okresli¢ jednostke

badanie ambulatoryjne czasu)

ankieta

telemedycyna

czujniki zdalne

PODANO PRZYKEADY - NIE JEST TO LISTA ZAMKNIETA, MOZNA WPISAC SWOJE PROPOZYCIE

Przyktadowa lista

MEDYCZNYCH
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BIOBANKOWANIE - zadanie nr 5, obligatoryjne
Biobankowanie / sekwencjonowanie Materiatu biologicznego

Mozliwe finansowanie bankowania Materiatu biologicznego pochodzacego od Dawcoéw-wolontariuszy, przeznaczonego do
sekwencjonowania calogenomowego.

Bankowanie materialu od Dawcow-wolontariuszy nie zwalnia z obowigzku bankowania wynikajacego z poprzednich
konkurséw ABM oraz nie moze dotyczy¢ tych samych oséb, ktérych 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.
Koszt pobrania, przechowywania i analizy jednej probki moze by¢ finansowany tylko z jednego zrédta finansowania.

Whnioskodawca pobierajgcy probke Materiatu biologicznego od pacjenta jest zobowigzany do:

* Ztozenia oswiadczenia (we Whniosku o dofinansowanie), ze w przypadku Biobankowania, bedzie sie ono odbywac
w Biobanku dziatajgcym zgodnie ze Standardéw Jakosci dla Biobankéw Polskich v. 2.00.

* Do przyjecia Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP) Biobanku, w ktéorym bedzie bankowat pobrane prébki Materiatu
biologicznego.

« Uzyskania od pacjenta swiadomej zgody na bankowanie prébek jego Materiatu biologicznego, oraz ich pdzniejsze
wykorzystania do celdw naukowych, diagnostycznych i epidemiologicznych oraz wigczenia danych dot. genotypu do
Internetowego Konta Pacjenta (IKP) — zat. nr 1 a do Standardu RCMC pn. Formularz swiadomej zgody.

« zawarcia z ABM Umowy o pobieraniu i przechowywaniu Materiatu, w tym Materiatu biologicznego do celéw Badan
naukowych — zat. nr 9 do Regulaminu Konkursu.

AGENCJA
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SZEROKA ZGODA

AGENCJA
BADAN

Zalpcenik nr 1 do Standardu RCMC

FORMULARZ SWLADOME_] ZGODY NA UDZIAL W PROJEKCIE, WYKORZYSTANIE
MATERIALU BIOLOGICZNEGO ORAZ DANYCH DO PRZYSZLYCH CELOW
NAUKOWYCH

Za pomocy amicjszego formularza mogy Panstwo wyrazé dwiadomy 1 dobrowolng  zgode
na wykorzystame Panstwa Matenalu bwlogcznego price

KRS oL NPy Lo i i nacasadach wiskazanych ponize.

Wyrazenie zgody jest w pelm dobrowolne. Zgoda moze byé w kazdey chwily, bez podanm prayeeyny,
wycofana w calodal lub w ezgdd, crego skutkiem bedzie co do zasady zniszczenic Padstwa Materialu
brologicznego 1 zaprzestanie przetwarzama wocalosa dla potrzeb naukowych danych osobowych
1 danych szezegolnych kategorii.

Przed wypelnieniem formularza prosimy o uwazne zapoznanic si¢ 2 informacjy o prowadzonym precz
mas projekeic naukowym 1 poswigeenie potrzebnego na to czasu. Wyrazape zgode w ponigszym
zakresie, ofwiadezacie Panstwo jednoczednie, ze rzapoznaliScie si¢ i zrozumielifcie dolayczong

informacje dla uezestnika.

W prevpadku jakichkolwick pytan lub watpliwosa prosimy o wyjasnienie ich 2z pracownikiem

<.« preed wypelnieniem formularza.

Wekazujemy, #e¢ dla zapewniania funkcjonalnodct i realizacji zalozen Biobankowania preez

oo do eeldw naukowyeh, shieramy tylko material o szerokim zakeesic zgody

wekazanym nizej.

W przypadku braku Panstwa zgody tam gdzie zgoda jest niezbedna (w odniesieniu do kazdego punkiu

gdizie taka zgoda jest niezbedna) na ponizsze zasady, prosimy o miewypelnmme ponizszego formularza,

Niniejszy formularz wraz « informacjg dla uczestika dostgpny jest na stronie internctowe)

MEDYCZNYCH

15



MINIMALNY ZAKRES DANYCH OD DAWCOW-WOLONTARIUSZY

Zalgeznik nr 1 do Standardu RCMC
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PODSTAWOWY WYWIAD MEDYCZNY DAWCY MATERIALU BIOLOGICZANEGO

IMIE [ NAZWISKO
PESEL
ADRES
PLEC
| TAK | NIE
1. | Coy czuje sig Pan(i) ogolnie adeowy(a)?
Cuy jest Pan(i) zadowolony(a) 2 jakosct swojego zyciar
Fo
Prosze ocenid jakosE 2veia w zakresie 1-30 oooiiiiiiiiiiiian,
Uy koreysta Pan(i) obeenie z opicki zdrowotne) 2 powodu jakicikolwick choroby,
3 urazow lub niepelnosprawnosa?
Jesh tak 1o jakief. ..o P
Cey byl Pan(i) w przeciagu ostatmiego raku hospitalizowany(a)
4.
Jesh tak to 2 jakiego PoOWOH. ..o
Cay prayjmuje Pan(i) jakies leki?
5.
Jesh rak o jakie:. ¥ R AR R
Cay jest Pan(i) na co uezulony(a) np. jedzenie, leki?
6.
sl tak hoy 00w oo v i e S S L L L e e
Cay spozywa Pan{i} alkohol:
Jesh tak to jak czestor 2
Cizy palt Pan(i) papserosy/stosuje e-paprerosyr
g Jeshi tak prosze podac typ produkiu (np. e-papierosy,
| Jeshi tak prosze podac dosé i
Jesh Pan(i) zaprzestala o od tha lat Panfi) me palt. .o
Cay u Pana(i) w bhiskig rodzmie zdiagnozowano cukrayee?
9.
Jesh tak to u kogo (np. brat, mama):
ey u Pana(y) w bliskie) rodzinie wystgpuje choroba duied:
1
Jesh tak 0 v kogo (np. bra, mama). ..
Cay u Pana(i) w bliskicj rodzmie zdiagnozowano nowotwor?
11

Jesdh tak to u kogo (np. brat, mamali. .o i

16



BIOBANKOWANIE - ADAPTACJA/MODERNIZACJA
ORAZ WYPOSAZENIEM BIOBANKU

Celem Projektu jest wdrozenie minimalnych wymagan Standardu RCMC w ramach istniejagcej lub zmodernizowanej

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 rozumied koszty prac remontowo-wykonczeniowych pomieszczen, w tym
wydatkow niezbednych do przeprowadzenia tych prac i wchodzacych w ich zakres, majacych na celu przebudowe i
dostosowanie pomieszczen na potrzeby funkcjonowania RCMC, w tym Biobanku.

Dopuszcza sie rozbudowe kilku lokalnych Biobankéw w ramach Projektu bedacych w strukturach Wnioskodawcy lub
Konsorcjanta, jednakze nalezy wskazac niezbednos¢ ich rozbudowy we Wniosku.

Kazdy z Biobankow bedacy w strukturach Wnioskodawcy/Konsorcjanta musi uzyskaé certyfikacje najpozniej na koniec
realizacji Projektu okreslong w Standardzie bedacym Zatacznikiem nr 1 do Regulaminu.

W przypadku rozwijania lub doposazenia Biobanku, Beneficjent musi kierowac sie zasadami opisanymi w dokumencie,
pn. Standardy Jakosci dla Biobankow Polskich v. 2.00.

Ze srodkow Projektu finansowane jest wyposazenie RCMC w tym Biobanku (koszty urzadzen, aparatury i sprzetu niezbednego
do prawidtowego funkcjonowania, w tym urzadzen do sekwencjonowania).

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH
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BIOBANKOWANIE - SZKOLENIE | CERTYFIKACJA

1. Dopuszczalne sa, w zaleznosci od petnionego stanowiska, szkolenia podnoszace kompetencje personelu z zakresu
Biobankowania, jak rowniez z zakresu standardowych procedur operacyjnych, zarzadzania jakoscia i ryzykiem oraz z obszaru
omiki, biostatystyki i medycyny cyfrowej. Zasadnos¢ kazdego ze szkolen musi zosta¢ odnotowana i wynika¢ z indywidualnego
planu szkolenia konkretnego pracownika (Wszyscy cztonkowie personelu RCMC finansowanego z ABM uczestnicza w szkoleniach
zgodnie z tym opisanym w Rozdziale 6.3 Standardu RCMC pn. Doskonalenie kadry - szkolenia).

2. Dopuszczalne sa koszty zwigzane z certyfikacja obejmuja koszty zwigzane z uzyskaniem i utrzymaniem certyfikatow
potwierdzajacych spetnianie przez Biobank standardow normatywnych, tj. spetnianie warunkéw okreslonych, m.in. norma ISO
9001:2015 w zakresie zarzadzania jakoscig, norma ISO 20387:2018 w zakresie procesow zwigzanych z Biobankowaniem, normg
ISO 19011:2018 dotyczaca aspektow zwiazanych z audytowaniem, norma I1SO 22301:2020 dot. zarzadzania ciagtoscia czy norma
ISO 27001:2014 odnoszaca sie do bezpieczenstwa informacji. Za podstawowa i bezwzglednie wymagang uznaje sie
certyfikacje zgodna Standardow Jakosci dla Biobankéw Polskich v. 2.00.

Sa to zatem koszty:

* zwigzane z uczestnictwem w krajowym systemie akredytacji/certyfikacji oraz realizacjg oceny audytorskiej - m.in. audyty
wstepne (analizy luk) oraz audyty certyfikujace (spetnienie Standardéw Jakosci dla Biobankdw Polskich v. 2.00)

« zakupu materiatow takich jak, m.in. normy ISO oraz ich aktualizacje, niezbednych do przeprowadzenia procesu
akredytacji/certyfikacji.

« wszelkich aktywnosci zwiazanych 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.

AGENCJA
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PLAN ROZWOJU REGIONALNEGO CENTRUM MEDYCYNY CYFROWEJ

Zatgcznik nr 4 do Regulaminu Konkursu

1. Gtowne cele Projektu :

REGIONALNE
Czes¢ ta powinna byc¢ zbiezna lub rozszerzac czesc I.C Wniosku o dofinansowanie. &EE[\D]L%L\’L[\QY
® Wnioskodawca jako cel wustanawia: Zakup i wdrozenie systemu ! CYEROWE)J
teleinformatycznego RCMC
® Cel finansowany z zadania opisanego w Regulaminie Konkursu: Zakup systemow el e S
informatycznych i rozbudowy infrastruktury informatycznej wspierajacych I. Spis tresci
dZiatanie RCMC L S o s isttntins sk b st s 1
Il.  Rozwdj Projektu...... 2
® W ramach jego realizacji podejmuje sie nastepujacych zadan: L GIOwWNE Cele PIOJEKU o SR
2. Kamienie milowe W realizacji PIOJEKIU. ... iiosenim e s sitssmc et ios sase e s st bamsbasinns 3
® Analiza potrzeb (konsultacje z dziatami naukowymi i administracyjnymi 3. Harmonogram realizacji Projektu....... 3
4. Analiza racjonalnosci Wydatkow ... i 3
Beneficjenta); 5. AR SWOT s 3
Il Efekty naukowe......... 3
C WStQpne konSUltaC]e I’ynkowe zZ potenc]alnym] pOdWkanaWcam]; 1. Innowacyjne prace naukowo-badawcze o wysokim potencjale implementacyjnym ... 3
. .. . 2. Rozwdj Badan naukowych w oparciu o dane pochodzgce z Biobankowanych prabek .............. 4
C Przygotowan]e dOkumentaC]l przetargOWGJ; 3. Badania z wykorzystaniem skonsolidowanych danych 4
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PLAN ROZWOJU REGIONALNEGO CENTRUM MEDYCYNY CYFROWEJ

KAMIENIE MILOWE. Przyktady:
® Rozpoczecie Projektu;
¢ Zatrudnienie Kierownika Projektu;
® Powotanie zespotu projektowego;
® QOgtoszenie przetargu na modernizacje pomieszczen;
® Qgtoszenie przetargu na zakup sprzetu;
® QOdbidr przedmiotu zamoéwienia - przetarg na modernizacje pomieszczen;
® Otwarcie RCMC;
® Zebranie Materiatu biologicznego od oszacowanej liczby dawcow z Badan
klinicznych i Dawcdw wolontariuszy;
® Wykonanie sekwencjonowania Materiatu biologicznego z pobranych probek;
® Opracowanie i/lub implementacja inteligentnych algorytmoéw;
® Wykonanie zaplanowanych analiz na zebranych danych;

® Zakonczenie projektu.
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PLAN ROZWOJU REGIONALNEGO CENTRUM MEDYCYNY CYFROWEJ

EFEKTY NAUKOWE:

® Innowacyjne prace naukowo-badawcze o wysokim potencjale implementacyjnym:

Whnioskodawca opisuje planowane innowacje o wysokiej randze naukowej, prowadzace do poprawy dostepnosci opieki medyczneij,

wczesnej i ulepszonej diagnostyki, poprawy procesu terapeutycznego (w tym skrocenia procesu leczenia i optymalizacji kosztow),

jak rowniez wspomagania przebiegu operacji oraz tworzenia narzedzi niosacych poprawe zdrowia psychicznego.

Whnioskodawca wskazuje jakie Badania naukowe planuje prowadzi¢ z wykorzystaniem infrastruktury RCMC wraz z podaniem
ramowego harmonogramu, w odniesieniu do istniejacej literatury naukowej oraz juz dostepnych na danym polu rozwiazan,

wskazujac zarowno na innowacyjnos¢ badan, jak i mozliwos¢ wdrozenia ich wynikow do opieki medycznej. Wnioskodawca

uwzglednia mozliwe ograniczenia implementacji rozwigzan i sposoby minimalizacji ryzyk z tym zwiazanych.
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PLAN ROZWOJU REGIONALNEGO CENTRUM MEDYCYNY CYFROWEJ

EFEKTY NAUKOWE:

® Rozwdéj Badan naukowych w oparciu o dane pochodzace z Biobankowanych prébek:

Whnioskodawca wskazuje, w jaki sposob bankowany Materiat biologiczny oraz powigzane z nim dane (m.in. dane uzyskane w wyniku

jego analiz, ze szczegolnym uwzglednieniem sekwencjonowania catogenomowego) wptyng na jakos¢ i wiarygodnos$¢ prowadzonych

Badan naukowych zmierzajacych do optymalizacji procesu diagnostycznoterapeutycznego pacjenta w systemie ochrony zdrowia.

Whioskodawca opisuje jakie Badania naukowe planuje prowadzi¢ z wykorzystaniem danych pochodzacych z materiatu

Biobankowanego w zgodzie ze standardami zgodnymi z dokumentem Zatacznik nr 1 Standard RCMC w odniesieniu do najnowszej

literatury naukowej w opisywanym zakresie.
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PLAN ROZWOJU REGIONALNEGO CENTRUM MEDYCYNY CYFROWEJ

EFEKTY NAUKOWE:

® Badania z wykorzystaniem skonsolidowanych danych:

Whnioskodawca wskazuje, w jaki sposob planuje doprowadzi¢ do uzyskania danych pochodzacych z eCFR, HIS i badan, w tym m.in.

omicznych i obrazowych, celem konsolidacji danych i wykonywania analiz na réznych typach i zrédtach danych oraz jakie analizy

zamierza wykona¢ i jak prowadzone analizy wptyna na poprawe procesow prewencyjnych, prognostycznych, diagnostycznych i

terapeutycznych.
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PLAN ROZWOJU REGIONALNEGO CENTRUM MEDYCYNY CYFROWEJ

EFEKTY NAUKOWE:

® Mechanizm dzielenia sie danymi naukowymi:

Whnioskodawca okresla i opisuje zasady dotyczace wspotpracy naukowej (z innym podmiotem prowadzacym dziatalnos¢ naukowa),

tj. zasady udostepniania/przekazywania materiatu biologicznego (tzw. materiat transfer agreement, MTA) oraz powigzanych z nim
zanonimizowanych - uniemozliwiajacych identyfikacje pacjenta - danych (tzw. data transfer agreement, DTA) dla celow Badan

naukowych. Definiuje zakresy odpowiedzialnosci kazdej ze stron, w tym dotyczace wspotadministrowania przetwarzania danych

osobowych. Informuje o zakresie wyrazonej przez pacjenta zgody na udziat w Badaniach naukowych.
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PLAN ROZWOJU REGIONALNEGO CENTRUM MEDYCYNY CYFROWEJ

PRZEWIDYWANE DO IMPLEMENTACJI NOWE ROZWIAZANIA TELEINFORMATYCZNE:

® Algorytmy sztucznej inteligencji
Wnioskodawca wskazuje, jakie algorytmy sztucznej inteligencji planuje rozwija¢ w ramach RCMC, wskazuje na potrzebe

zaimplementowania rozwiazan, ich zastosowan oraz przewidywane korzysci z ich wdrozenia.

® Narzedzia strukturyzujace agregowane dane
Whnioskodawca wskazuje, jakie narzedzia strukturyzujace agregowane dane planuje rozwija¢ w ramach RCMC, wskazuje na

potrzebe zaimplementowania rozwiazan, ich zastosowan oraz przewidywane korzysci z ich wdrozenia.

® Rozwiagzania wspomagajace diagnostyke oraz opieke medyczna
Whnioskodawca wskazuje, jakie rozwigzania wspomagajace diagnostyke oraz opieke medyczna planuje rozwija¢ w ramach RCMC,

wskazuje na potrzebe zaimplementowania rozwiazan, ich zastosowan oraz przewidywane korzysci z ich wdrozenia.
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GLOWNE FUNKCJONALNOSCI 1/2

System informatyczny RCMC musi:

wykorzystywac algorytmy Al,

® posiadac oprogramowanie umozliwiajace uczenie maszynowe (ML - machine learning)

® umozliwia¢ tworzenie modeli matematyczno-statystycznych,

® umozliwiaé przetwarzanie, skalowanie, zarzadzanie, przeszukiwanie i analize statystyczng zbieranych
danych,

® generowac raporty i podsumowania,

® posiada¢  mozliwos¢  obstugi  wszystkich rodzajow  danych - ustrukturyzowanych
i nieustrukturyzowanych,

* selekcjonowad i indeksowac dane w celu przyspieszenia procesu ich przetwarzania,

® stosowac zunifikowane stowniki,
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GLOWNE FUNKCJONALNOSCI 2/2

System informatyczny RCMC musi:

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

zapewniac pseudonimizacje i anonimizacje danych zaleznie od potrzeb jednostki,

docelowo posiada¢ mozliwos¢ integracji z systemem centralnym poprzez udostepnienie application
programming interface (API),

docelowo umozliwia¢ wymiane/dzielenie sie danymi z innymi RCMC zgodnie z obowigzujacym stanem
prawnym,

miec strukture modularng umozliwiajaca opracowywanie i dodanie nowych narzadzi i funkcjonalnosci,

posiadac stosowne zabezpieczenia zapewniajace ochrone gromadzonych danych.
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ASYSTENT LEKARZA - FUNKCJONALNOSCI

Asystent powinien posiadac/umozliwiac:

ustrukturyzowane rozpoznawanie mowy i tekstu ,
® integracje z systemami IT w placéwkach medycznych,
® uzywanie ztozonych skal np. RECIST 1.1 i PIRADS,

wtasne szablony lub mozliwe do dostosowania do swoich potrzeb te z ogélnodostepnej biblioteki,

® gromadzenie danych w chmurze i/lub na terenie placowki.
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MODUL FEASIBILITY 1/2

AGENCJA
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Modut musi umozliwia¢ spdjne prezentowanie danych pochodzacych z roznych zrdodet (natozenie
abstrakcji na zaimportowane dane), poprzez jednolite nazwy atrybutéw, taczenie grup danych
w zdefiniowane typy obiektdéw takie jak np.: diagnoza, hospitalizacja, badanie, lekarz oraz musi
pozwalac¢ na tatwe wyszukiwanie pacjentow wedtug zadanej kwerendy.

Zakres danych zaimportowanych z roznych zrodet, musi by¢ zgodny z minimalnym zakresem danych
wskazanym w standardzie (modut powinien zapewniac¢ pseudonimizacje i anonimizacje danych
zaleznie od potrzeb jednostki). Modut musi by¢ wyposazony w mechanizm umozliwiajacy tworzenie
zapytan bez posiadania specjalistycznej wiedzy z zakresu obstugi baz danych, programowania czy
statystyki. Uzytkownik z podstawowa wiedza medyczng powinien by¢ w stanie wygenerowac

zapytanie.
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MODUL FEASIBILITY 2/2
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Modut musi posiada¢ mozliwos¢ wyszukiwania grup pacjentow na podstawie dowolnie zdefiniowanych
schematow leczenia.

Modut musi umozliwia¢ wyswietlenie wszystkich innych zdarzen wystepujacych miedzy dwoma
zaleznymi w czasie zdarzeniami. Modut musi umozliwia¢ zawezenie wynikow wyszukiwania do danego
przedziatu czasu np. ostatni miesigc, ostatni kwartat, dowolny zakres dat itp.

Modut musi umozliwiac¢ definiowanie kryteriow wyszukiwania (w tym opartych o schematy leczenia).
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MODUL FEASIBILITY - ZAKRES DANYCH
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Modut musi umozliwia¢ spdjne prezentowanie danych pochodzacych z roznych zrdodet (natozenie
abstrakcji na zaimportowane dane), poprzez jednolite nazwy atrybutéw, taczenie grup danych
w zdefiniowane typy obiektow takie jak np.: diagnoza, hospitalizacja, badanie.

Modut musi posiada¢ mozliwos¢ tworzenia kryteriow definiowania i wyszukiwania grup pacjentow
Z posiadanej bazy danych.

Powinno stosowac doktadnie taka sama indeksacje zasobow zdarzenia medycznego, jak w zrodtowej

bazie P1 zgodnie z ustalonymi standardami w P1.
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INFRASTRUKTURA TECHNICZNA

RCMC musi posiadac:

® serwery/chmure obliczeniowa umozliwiajace efektywne dziatanie opracowanego systemu RCMC,

® przestrzen dyskowa dostosowana do charakterystyki systemu RCMC,

®* pozostaty sprzet niezbedny do efektywnego dziatania systemu RCMC okreslony w oparciu
0 przeprowadzong analize potrzeb i analize wdrozeniowa,

¢ zaplecze lokalowe dla kadr zarzadzajacych i obstugujacych RCMC,

® zaplecze lokalowe dla sprzetu teleinformatycznego RCMC,

® inne zaplecze lokalowe niezbedne do efektywnego funkcjonowania RCMC.
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INFRASTRUKTURA BIOBANK
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W przypadku tworzenia, rozwijania lub doposazenia biobanku jednostka, musi kierowac sie zasadami
opisanymi w Podreczniku ,,Standardy Jakosci dla Biobankéw Polskich 2.00”.

Koncowym rezultatem tworzenia i/lub rozwoju Biobankéw powinno byc¢ zaprojektowanie oraz
walidacja procesu funkcjonowania Biobanku, w sposob umozliwiajacy unifikacje SOP-ow miedzy
roznymi Biobankami zrzeszonymi w ramach sieci CMC. Biobank bedzie musiat wyrazi¢ zgode na

przejscie certyfikacji zewnetrznej, potwierdzajacej dziatania w zgodzie z Podrecznikiem ,,Standardy
Jakosci dla Biobankow Polskich 2.00”.
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KOMPETENCJE PRACOWNIKOW RCMC 1/2

® Inzynier Danych - osoba odpowiedzialna za prawidtowe zbieranie i przetwarzanie surowych danych,
ocene przydatnosci nowych zrodet informacji oraz projektowanie i uruchamianie nowych relacyjnych baz
danych, pozwalajacych na przechowywanie oraz przetwarzanie informacji naptywajacych do systemu
RCMC.

® Administrator Danych - specjalista ds. analityki, odpowiedzialny za analizowanie i interpretowanie
danych, niezbednych w podejmowaniu decyzji. Laczy elementy matematyki, statystyki i programowania
komputerowego. Wykorzystuje zaawansowane techniki analityczne, takie jak uczenie maszynowe

i modelowanie predykcyjne, wraz z zastosowaniem zasad naukowych.
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BIOSTATYSTYK KOMPETENCJE PRACOWNIKOW RCMC 2/2

® Biostatyk - osoba wykorzystujaca narzedzia statystyczne do rozwigzywania problemow z zakresu
medycyny, zdrowia publicznego lub biologii. Posiadajgca doswiadczenie w obstudze algorytméw stuzacych

do analizy (wstepnej i wtdérnej), wynikdw badan omicznych.

® Data Scientist - osoba, odpowiedzialna za sposob przechowywania, przetwarzania i udostepniania danych

w odniesieniu do wyznaczonych przez jednostke celow.
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KADRA BIOBANKU

® Kierownik Biobanku powinien posiada¢ kompetencje zapewniajagce kompleksowy nadzor nad dziatalnoscig
Biobanku w tym: inicjowanie, prowadzenie i koordynowanie dziatalnosci naukowej w obszarze
biobankowania, definiowanie potencjatu naukowo-badawczego Biobanku, wyznaczanie kierunkéw rozwoju

Biobanku, tworzenie oferty ustugowej Biobanku dla potencjalnych kontrahentow, budowanie partnerstwa

naukowego w zakresie badan i rozwoju.

® W strukturze organizacyjnej Biobanku powinna byc¢ uwzgledniona komorka/osoba odpowiedzialna za

Systemem Zapewnienia i Zarzadzania Jakoscig (SZiZJ).

® W zakresie kadry Biobanku, Jednostka musi kierowac sie zasadami opisanymi w standardzie Podrecznik

»yStandardy Jakosci dla Biobankéw Polskich 2.00”.
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POZOSTALE KOMPETENCJE

W ramach RCMC pracownicy powinni posiada¢ nastepujace kompetencje:

umiejetnosc tworzenia modeli analitycznych opisujacych systemy informatyczne (modele logiczne bazy
danych, modele obiektow i logiki ustug - API),

ogolng znajomos¢ relacyjnych baz danych i SQL, tworzeniu i utrzymaniu aplikacji internetowych,
znajomosci jezykow skryptowych (np. R, Python),

umiejetnosc wykonywania analiz biostatystycznych i informatycznych,

tworzenia dokumentacji analitycznej na etapie definiowania koncepcji, projektowania produkcji
i wdrazania systemow IT, wspotpracy z programistami, testerami i architektami systemow IT,

zapewnienie dziatania infrastruktury informatycznej,

znajomosc zasad ochrony i przetwarzania danych.
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WAZNE

® Kompetencje nie s rownoznaczne z liczba etatdéw. Jeden pracownik moze taczy¢ kilka kompetencji lub
moze byc¢ konieczne zatrudnienie wiekszej liczby osob o okreslonych kompetencjach - Wnioskodawca
powinien uzasadni¢ planowang liczbe personelu, wraz z uwzglednieniem czasu potrzebnego na uzyskanie

petnej sprawnosci funkcjonowania RCMC.

® Zatrudnienie powinno odbywac sie w kolejnosci analityk, nastepnie architekt. Data Scientist powinien

dotaczyc dopiero na etapie funkcjonujacej architektury.
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KRZYWA UCZENIA SIE

Jednostka powotujaca RCMC powinna zaproponowac sposoby weryfikacji kompetencji personelu zwigzane
z tym konkretnym zakresem kompetencji CWBK (zakres zagadnien, rodzaj danych), poprzez opracowanie
modelu weryfikacji i dokumentacji zdobycia kompetencji. Co wazne, planujac dalszy rozwdj CWBK i RCMC
konieczne bedzie zaplanowanie petnego przeszkolenia i wdrozenia kazdej nowozatrudnionej osoby, co
oznacza, ze konieczne bedzie przewidzenie buforu potrzebnego na adaptacje, zanim zatrudniony personel
przejdzie do wykonywania obowigzkow. Zatem Jednostka musi przewidzie¢ opo6znienia zwiazane z krzywa

uczenia i przedstawic sposoby radzenia sobie z ryzykami stanowigcymi nastepstwo takiego stanu rzeczy.
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ZAPEWNIENIE CIAGLOSCI DZIALANIA

RCMC powinno zapewnic:

® utrzymanie i bezpieczna eksploatacje systemu informacyjnego,
® bezpieczenstwo fizyczne i srodowiskowe, uwzgledniajace kontrole dostepu,

® bezpieczenstwo i ciagtos¢ dostaw ustug, od ktorych zalezy dziatanie CMC.
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BEZPIECZENSTWO DANYCH

® System RCMC musi zapewniac scisle kontrolowany dostep do zasobow systemow, na ktorych dane sag
przechowywane i przetwarzane, jak réwniez zapewni¢ maksymalne zabezpieczenie danych poprzez
wybrane rozwiazanie.

® W kontekscie cyberbezpieczenstwa dopuszczalne jest przechowywanie danych na serwerach dostawcéw
lub ustugodawcow spetniajacych wymogi regulatora, niezaleznie od wyboru rozwigzania technicznego
(chmura lub serwer tradycyijny).

® System RCMC po uruchomieniu produkcyjnym musi spetnia¢ wymagania OWASP ASVS co najmniej na
poziomie L1, co powinno zosta¢ potwierdzone raportem z testéw penetracyjnych, przeprowadzonych
przez niezalezng firme, specjalizujaca sie w bezpieczenstwie aplikacyjnym. Rekomendowane jest, aby

taki test penetracyjny wykonywac przynajmniej raz w roku.
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POZOSTALE WYMAGANIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA 1/5

® Dane musza byc¢ chronione przed niepowotanym dostepem przy pomocy mechanizmu uprawnien
uzytkownikow.

® Kazdy uzytkownik (pracownik Uniwersytetu, szpitala klinicznego, Biobanku czy innej jednostki
wspotpracujacej w ramach rozwoju RCMC) systemu musi miec odrebny login i hasto.

® Jakakolwiek funkcjonalnos¢ systemu (niezaleznie od ilosci modutéw) bedzie dostepna dla uzytkownika
dopiero po jego zalogowaniu (z wykorzystaniem podwojnego uwierzytelnienia).

® Dostep do Systemu powinien byc realizowany tylko z autoryzowanych przez Administratora urzadzen
stuzbowych.

® Umozliwia¢ dodawanie, zablokowanie, usuwanie oraz edycje kont uzytkownikow.
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POZOSTALE WYMAGANIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA 2/5

® Dla danych krytycznych wprowadzanych recznie, wymagane jest dodatkowe sprawdzenie przy uzyciu
narzadzi do walidacji zgodnie z zasadami opartymi na analizie ryzyka.

® System musi wylogowywac lub blokowac sesje uzytkownika po okreslonym czasie braku aktywnosci.

® Na dzien uruchomienia system musi by¢ zgodny z wymaganiami RODO na dzien 25 maja 2018 roku oraz
musi by¢ przygotowany zgodnie z zasadami ochrony danych w fazie projektowania oraz domyslnej ochrony
danych (Privacy by design i Privacy by default). System musi przewidywac¢ mozliwosc korzystania osob ze
swoich praw, np. prawo do sprostowania, prawo dostepu do danych, umieszczenia obowiazkow
informacyjnych wynikajacych z art. 13 lub 14 RODO.

® System musi odnotowywac wszelka dziatalnos¢ uzytkownikow - kazde wprowadzenie/ zmiane danych oraz
pierwotne dane wraz z informacja, kto i kiedy je wprowadzit. Zadne dane raz wprowadzone nie moga

zostac nadpisane w sposob trwaty powodujacy ich nieodwracalne utracenie.
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POZOSTALE WYMAGANIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA 3/5

® System musi umozliwia¢ anonimizacje i pseudoaninimizacje gromadzonych danych w zaleznosci od
potrzeb jednostki.

® System musi posiada¢ odpowiedni poziom cyberbezpieczenstwa - zapewnienie bezpieczenstwa przeptywu
danych zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa oraz w zgodzie z aktualnymi rekomendacjami
Centrum e-Zdrowia w zakresie budowy systemow cyberbezpieczenstwa oraz z zaleceniami Agencji Unii
Europejskiej ds. Cyberbezpieczenstwa ENISA dla sektora medycznego.

® System musi by¢ zgodny z obowiazujacym na dzien uruchomienia systemu stanem prawnym oraz
niezwtocznie dostosowujacym sie do zmian.

® System musi by¢ zgodny z Narodowymi Standardami Cyberbezpieczenstwa (NSC).
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POZOSTALE WYMAGANIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA 4/5

® System musi by¢ zgodny z ,,Rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 12 kwietnia 2012 r. w sprawie
Krajowych Ram Interoperacyjnosci, minimalnych wymagan dla rejestrow publicznych i wymiany informacji
w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagan dla systemow teleinformatycznych”.

® Dla danych krytycznych wprowadzanych recznie, wymagane jest dodatkowe sprawdzenie przy uzyciu
narzadzi do walidacji zgodnie z zasadami opartymi na analizie ryzyka.

® System musi umozliwi¢ eksport danych lub migracji na nowe srodowisko serwerowe w przypadku
zaistnienia potrzeby unowoczesnienia lub wymiany sprzetu.

® Uzytkownicy powinni mie¢ dostep wytacznie do tych danych, do ktérych dostepu udzielit im administrator
tych danych.

® Uzytkownicy systemu musza zostaC przeszkoleni o zasad bezpieczenstwa obowigzujacych w RCMC
i zadeklarowac, ze nie beda przechowywali danych wrazliwych na wtasnych komputerach.
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POZOSTALE WYMAGANIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA 5/5

BADAN

® System musi tworzy¢ i utrzymywac log systemu przez co najmniej 6 miesiecy, rejestrujacy wszystkich
uzytkownikow systemu i wykonane przez nich czynnosci z mozliwoscia analizy historii zmienianych
wartosci danych.

® Administrator musi miec¢ dostep do Dziennika Zdarzen, ktory obejmowac bedzie rejestr wszystkich
logowan, zmian, cofniec i skreslen/ usuniecia danych.

® System musi by¢ wyposazony w zabezpieczenia przed nieautoryzowanym dostepem. Zabezpieczenia
muszg funkcjonowac na poziomie klienta (aplikacja) i serwera (serwer baz danych).

® Kazdy zbidér danych przechowywany na serwerach RCMC musi mie¢ wyznaczonego pracownika,
odpowiedzialnego za przechowywane dane.

® Dane moga byC przesytane pomiedzy jednostkami, pod warunkiem ze uzyskana zostanie odpowiednia
zgoda komisji bioetycznej.
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KOPIE ZAPASOWE

® Dla zachowania ciagtosci dziatania, np. na wypadek awarii powinny by¢ realizowane kopie zapasowe ze
wszystkich systemow, sktadajacych sie na sSwiadczong ustuge, zgodnie z ustalanym uprzednio
harmonogramem i nadanymi priorytetami ich realizacji.

® Kopie te powinny byc¢ testowane okresowo poprzez ich odtwarzanie na dedykowanym srodowisku
odtworzeniowym i powinny podlega¢ obowigzkowej i kazdorazowej weryfikacji poprawnosci oraz powinny
zawierac raporty z odtworzenia.

® Kopie zapasowe dla zapewnienia im bezpieczenstwa, powinny byC regularnie tworzone niezaleznie od
sSrodowiska on-premise, czy chmurowego (np. na trwate tasmy lub inne systemy back-up) i podlegac
odmiejscowieniu na wypadek np. pozaru jednego z osrodkow przetwarzania (w przypadku srodowisk on-

premise). Kopie powinny byc¢ zaszyfrowane.
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MINIMALNA JAKOSC WYJSCIOWA DANYCH

Jednostka musi dbac¢ o wysoka jakos¢ danych w hurtowni danych zaréwno na poziomie definicji i architektury
danych, jak i ich zawartosci. Jakos¢ definicji danych nalezy rozumiec¢ jako stopien zgodnosci opisu danych
Z rzeczywistym pojeciem lub obiektem, tak aby dane byty tak samo, jednoznacznie rozumiane przez

wszystkich, ktérzy maja do nich dostep.
Wysokiej jakosci architektura danych zapewnia:

e istnienie wtasciwych zwiazkow (relacji) pomiedzy danymi (spojnos¢ danych),
e stabilnos¢ modeli danych z punktu widzenia dostepu do nich przez r6znych odbiorcow danych, niezaleznie
od zastosowanych aplikacji dostepowych,

e elastycznos¢ modeli danych z punktu widzenia wprowadzanych zmian lub rozbudowy modeli danych.
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MIARY JAKOSCI ZAWARTOSCI DANYCH

Jakos¢ zawartosci danych okresla stopien porownywalnosci i doktadnosci, z jakim gromadzone dane

odzwierciedlaja rzeczywistos¢ i spetniajg oczekiwania odbiorcow. Miarami jakosci zawartosci danych sa

miedzy innymi:

zgodnos¢ zawartosci danych z definicja (czy dane opisuja rzeczywistos¢, ktora maja opisywac, np. dane
nie spetniaja tego kryterium, jesli sa niejednoznaczne),

kompletnos¢ danych (czy wystepuja puste wartosci w danych),

zgodnos¢ zawartosci danych z obowiazujacymi regutami (poprawnos¢ danych, np. czy sa zgodne
Z dostepnymi danymi wzorcowymi),

doktadnos¢ zawartosci danych,

brak duplikatow danych.
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STANDARD DANYCH MEDYCZNYCH

Standardy zbieranych danych nie moga ogranicza¢ wymiany danych. Wytypowanym przez ABM zbiorem tych
standardow sa zasady FAIR (Findability, Accessibility, Interoperability, and Reuse). W RCMC powinny byc¢
sktadowane zdarzenia medyczne i wytworzone EDM, przynajmniej w zakresie okreslonym w ,,Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu danych zdarzenia medycznego
przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu i termindw przekazywania tych danych do Systemu

Informacji Medycznej” z pozniejszymi zmianami.

RCMC powinno stosowac doktadnie taka sama indeksacje zasobdw zdarzenia medycznego, jak w zrodtowej

bazie P1 zgodnie z ustalonymi standardami w P1.
Kolejne atrybuty dla danych zdarzen pacjentdéw, powinny byc¢ przechowywane w logice zgodnej ze

standardem HL7 CDA.
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DANE SEKWENCYJNE

Dane sekwencyjne zapisane w formatach tekstowych (skompresowanych lub nie) czesto zawieraja warianty
genetyczne, ktore sg specyficzne dla pacjenta i wrazliwe. Dane powinny koniecznie zawiera¢ nastepujace

informacje:

e pozyskane surowe sekwencje w formacie fastq,

e odniesienie do jednoznacznego identyfikatora pacjenta, dla ktorego wykonano badanie,
e rodzaj lub typ wykonanego badania,

e informacje o sekwenatorze ktorym wykonano badanie,

e informacje kontaktowe osoby odpowiedzialnej za badanie.
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DANE OBRAZOWE

Dane sekwencyjne Dane obrazowe nalezy zapisywac w formacie DICOM i przechowywane na serwerach

potaczonych z infrastruktura szpitalng stuzaca badaniom obrazowym: diagnostyce, radiologii, histopatologii

i innym. System RCMC powinien posiadac systemy anonimizujace i psedudonimizujace obrazy, zaleznie od

konkretnych potrzeb i wymagan prawnych.

Dane powinny koniecznie zawierac¢ nastepujace informacje:

pozyskany obraz w formacie DICOM (wymog zgodny ze Standardami e-Zdrowia),
odniesienie do jednoznacznego identyfikatora pacjenta, dla ktérego wykonano badanie,
rodzaj lub typ wykonanego badania,

informacje o wykorzystanym standardzie wedtug ktorego wykonano badanie,

informacje czy dane sg surowe czy przetworzone (jezeli przetworzone, to w jaki sposob).

diagnoze.
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INNE DANE

Inne dane laboratoryjne, metabolomiczne i laboratoryjne, zazwyczaj w formatach tekstowych tabel, ale

w niektorych przypadkach w innych formatach specyficznych dla producentéw sprzetu medycznego.
Dane powinny zawiera¢ koniecznie nastepujace informacje:

e informacje o typie pozyskanych danych,

e standardzie krajowym lub europejskim, wedtug ktérego wykonano badanie,

e odniesienie do jednoznacznego identyfikatora pacjenta.

Dodatkowo, powinna istnieC mozliwos¢ przechowywania danych przetworzonych, pod warunkiem, ze
protokot, wedtug ktérego zostaty one utworzone bedzie odpowiednio opisany i bedzie istniata mozliwos¢

ponownego wykorzystania tego protokotu

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH 53



UDOSTEPNIANIE DANYCH | ICH WYMIANA

Ze wzgledu na rosnacga liczbe zagrozen dotyczacych danych wrazliwych, zdecydowano sie na wprowadzanie
rozwigzania federacyjnego z dopuszczalnym rozwigzaniem centralnym w przysztosci. Mozliwe jest stworzenie
sieci komunikacji opartej o odpowiednio zabezpieczony i szyfrowany protokot SSH-2, ktéra pozwoli na
potaczenie i przesytanie danych. Agencja rekomenduje zastosowanie standardu FHIR - Fast Healthcare
Interoperability Resources. FHIR moze byc¢ zastosowany do przekazywania danych gromadzonych

w systemach medycznych w zakresie objetym standardem
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ASPEKTY ETYCZNE | PRAWNE

e RCMC powinno funkcjonowac¢ zgodnie z zasadami etycznymi oraz przepisami prawa krajowego
i miedzynarodowego dotyczacymi ludzkiego materiatu biologicznego i danych obowigzujacymi w Polsce
w tym poszanowania godnosci oraz podstawowych praw wolnosci uczestnikow badan, zachowania

bezstronnosci w zakresie organizacji, zarzadzania oraz analizy ryzyka.

e RCMC powinno dokumentowac swoja dziatalnos¢ poprzez archiwizacje dokumentacji takiej jak

pozwolenia, decyzje, opinie i zgtoszenia.
e Rekomenduje sie takze okreslenie czasu przechowywania dokumentacji i zwigzanych z nig danych.

e Informacje przeznaczone dla uczestnikdw badan powinny by¢ napisane jezykiem prostym i zrozumiatym

dla przecietnego odbiorcy.
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DOSKONALENIE KADRY - SZKOLENIA

ﬁa Kadra RCMC

@ Kadra Biobanku
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KADRA BIOBANKU - SZKOLENIA

® Biobank powinien utworzy¢ oraz stosowac polityke dotyczaca szkolen okresowych pracownikow.

® Biobank powinien okresowo weryfikowac¢ wiedze pracownikdw wykonujacych proces technologiczny, aby
miec¢ pewnos¢, iz proces wykonywany jest zgodnie z wewnetrznymi procedurami.

® Uczestnictwo w szkoleniu zewnetrznym zawsze powinno byc¢ potwierdzone odpowiednim dokumentem,
takim jak certyfikat, dyplom, zaswiadczenie, o ile jest to przewidziane przez organizatora.

® W przypadku szkolen wewnetrznych wystarczajaca jest lista obecnosci. Kopie dokumentow
potwierdzajacych udziat pracownika biobanku w szkoleniu powinny byc¢ przechowywane przez kierownika
Biobanku badz inng uprawniong osobe.

® Biobank powinien zweryfikowac¢ wiedze uczestnikow szkolenia wewnetrznego wykorzystujac narzedzia

takie jak: test pisemny, pytania ustne czy test sprawdzajacy umiejetnosci praktyczne.
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KADRA RCMC - SZKOLENIA

RCMC powinno przeszkoli¢ kazdego pracownika w zakresie szkolen stanowiskowych w zakresie SOP-ow
i procedur obowiazujacych w RCMC a takze umozliwi¢ realizacje szkolen podnoszacych kwalifikacje. Udziat
w szkoleniu zewnetrznym zawsze powinien byc¢ potwierdzony odpowiednim dokumentem, takim jak
certyfikat, dyplom, zaswiadczenie, o ile jest to przewidziane przez organizatora. W przypadku szkolen

wewnetrznych wystarczajaca jest lista obecnosci.
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OCZEKIWANE REZULTATY | KORZYSCI 1/6
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Wytworzenie APl (Application Programming Interface) w celu dalszego rozwoju systemu - integracja
Z systemem centralnym poprzez udostepnienie API.

Otwartosc systemu. System musi mie¢ mozliwosc¢ rozbudowy o dodatkowe moduty.

System musi umozliwi¢ eksport danych lub migracji na nowe srodowisko serwerowe w przypadku
zaistnienia potrzeby unowoczesnienia lub wymiany sprzetu.
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OCZEKIWANE REZULTATY | KORZYSCI 2/6

Utworzony, rozwiniety lub doposazony Biobank posiada certyfikaty zgodne ze standardem
Podrecznika ,,Standardy jakosci dla Biobankow polskich” v.2.00.

Pomoc w projektowaniu badania (m.in. obliczaniu mocy badania, implementacji narzedzi
cyfrowych) - polepszenie jakosci badania na etapie projektowym (quality by design).

narzedzi o charakterze prognostycznych, predykcyjnych i terapeutycznych algorytmow sztucznej
inteligencji.

o Stworzenie bazy danych klinicznych i omicznych stanowiacej podstawe do generowania cyfrowych
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OCZEKIWANE REZULTATY | KORZYSCI 3/6

a Analiza danych w czasie rzeczywistym - poprawa bezpieczenstwa pacjentdw oraz jakosci uzyskanych
wynikow.

Analiza danych po ukonczeniu Badania naukowego - nadzoér nad jakoscig danych od poczatku do
konca badania i uzyskanie wiarygodnych wynikow badan o duzym potencjale publikacyjnym.

integralnoscia i bezpieczenstwem we wspotpracy z ABM.

° Magazynowanie danych z Badan klinicznych realizowanych w ramach umoéw z ABM i nadzor nad ich
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OCZEKIWANE REZULTATY | KORZYSCI 4/6

Praca z danymi w oparciu o miedzynarodowe standardy oraz wypracowywanie dobrych praktyk we
wspotpracy z ABM.

m Ujednolicenie standardow analiz i jakosci uzyskiwanych danych.

@ Standaryzacja danych z réznych HIS.
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OCZEKIWANE REZULTATY | KORZYSCI 5/6

G Standaryzacja danych z réznych Biobankow.

Wypracowanie rozwiazan dotyczacych deidentyfikacji (anonimizacji i pseudonimizacji), integracji,
zabezpieczania i transferu danych zgodnie z obowigzujacymi standardami, ustawodawstwem i we
wspotpracy z ABM.

realizacji analiz wtornych.

@ Docelowe transferowanie danych w ramach Sieci, w tym do Centrali Medycyny Cyfrowej ABM, celem
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OCZEKIWANE REZULTATY | KORZYSCI 6/6

dostepnosci do danych w S$cistej wspotpracy i pod przewodnictwem ABM. Standard zostanie

@ Opracowanie standardow udostepniania danych zewnetrznym podmiotom celem poprawy
wdrozony po zmianach legislacyjnych.

Opracowanie infrastruktury i zasad analizy danych probek biologicznych pochodzacych z Badan
klinicznych, Biobankow i od Dawcow-wolontariuszy.

klinicznych, Biobankow i od Dawcow-wolontariuszy.

@ Opracowanie infrastruktury i zasad analizy danych - prébek biologicznych pochodzacych z Badan
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REGIONALNE

AGENCJA
o
MEDYCZNYCH CYFROWE

ZASADY UBIEGANIA SIE
O DOFINANSOWANIE W KONKURSIE

PN. TWORZENIE | ROZWOJ REGIONALNYCH CENTROW MEDYCYNY CYFROWEJ
(RCMC)
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KWOTA PRZEZNACZONA NA KONKURS RCMC

Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektow wytonionych w ramach Konkursu wynosi:

300 000 000,00 zt

(stownie: trzysta milionow ztotych 00/100).

Maksymalna wartos¢ Projektu wynosi:

30 000 000,00 zt

(stownie: trzydziesci milionow piecset tysiecy ztotych 00/100).

Termin sktadania wnioskow:
od 15.03.2023 r. od godz. 12:00:01
do 31.05.2023 r. do godz. 12:00:59

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH

66



PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKLADANIA WNIOSKOW

Whnioskodawca moze byc:

W Konkursie moga bra¢ udziat wymienione ponizej podmioty, zgodne z art. 17 ust 1 Ustawy, posiadajace w swej strukturze juz istniejace 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 (dziatajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk).

4. Instytuty badawcze (dziatajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych).

5. Miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw dziatajace 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 dziatajace w ramach Sieci Badawczej tukasiewicz (dziatajace na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Sieci Badawczej
tukasiewicz).

7. Inne niz ww. podmioty prowadzace gtownie dziatalnos¢ naukowa w sposob samodzielny i ciagty (o ktorych mowa art. 7 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. -
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).

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

9. Podmioty lecznicze (w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej), dla ktorych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalnos¢ dydaktyczna i badawcza w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego.

10. Podmioty lecznicze utworzone przez Skarb Panstwa reprezentowane przez ministra lub centralny organ administracji rzadowej posiadajace kontrakt z OW NFZ oraz

udzielajace $wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKLADANIA WNIOSKOW

Warunki obligatoryjne udziatu w Konkursie dla Wnioskodawcy:
« posiada w swojej strukturze juz istniejace 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 udzielajacym swiadczen szpitalnych w rozumieniu
art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej lub w ramach Konsorcjum
posiada podmiot leczniczy udzielajacy Swiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, dla ktorego podmiotem tworzacym jest Lider
Konsorcjum.
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKLADANIA WNIOSKOW

Whnioskodawca jednopodmiotowy

a. Wnioski o dofinansowanie moga by¢ sktadane przez Wnioskodawce jako Wnioskodawce
jednopodmiotowego, ktory samodzielnie spetnia tacznie 3 warunki obligatoryjne udziatu
w Konkursie dla Wnioskodawcy. Jesli Wnioskodawca samodzielnie nie spetnia wszystkich
warunkow jako Wnioskodawca jednopodmiotowy to zobowigzany jest utworzy¢ Konsorcjum.

Lub

Whnioskodawca wielopodmiotowy

b. Wnioski o dofinansowanie moga byc sktadane przez Wnioskodawce wielopodmiotowego
(Konsorcjum) rozumianego jako Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw. W ramach Konsorcjum
Whnioskodawca zobowigzany jest spetni¢ tacznie 3 warunki obligatoryjne udziatu w Konkursie
dla Wnioskodawcy.
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKLADANIA WNIOSKOW

Konsorcjum — grupa podmiotow utworzona w celu wspoélnej realizacji Projektu, dziatajgca na podstawie, Umowy
Konsorcjum, zawartej przed ztozeniem Whniosku o dofinansowanie.

Umowa Konsorcjum musi zostaC sporzgdzona w jezyku polskim oraz zosta¢ podpisana kwalifikowanym

podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz wszystkich pozostatych Konsorcjantéw.

Ze wzgledu na mozliwos¢ realizacji Projektu w wielu osrodkach, ABM oczekuje, aby liczba instytucji tworzgcych
Konsorcjum byfa ograniczona do maksymalnie 10 podmiotéw.

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspolnie realizujg Projekt pod wzgledem merytorycznym tzn. uczestniczg
w tworzeniu RCMC, w tym w szczegolnosci uczestniczg w przygotowaniu zatozen Wniosku.
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Podwykonawstwo

Podwykonawstwo w ramach projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewnetrznym realizacji dziatan merytorycznych

przewidzianych w ramach danego Projektu.

Podwykonawcéw w projekcie nalezy wybiera¢ zgodnie z procedurg PZP (jezeli podmiot realizujgcy zamoéwienie jest
zobowigzany do jej stosowania).

Nie jest kwalifikowalne zlecenie ustugi merytorycznej przez Lidera Konsorcjum Konsorcjantom i odwrotnie. Zadania wykonywane
w Projekcie muszg wynika¢ z Umowy Konsorcjum, a pomiedzy cztonkami Konsorcjum nie mogg by¢ nawigzywane inne umowy

cywilnoprawne zwigzane z tym Projektem.

Podwykonawcy mogg odpowiadaé za realizacje dziatah takich jak, np.: stworzenie strony internetowej, opracowanie Modutu
Feasibility, Modutu asystenta lekarza, audytu bezpieczenstwa systemu. Wydatki zwigzane ze zleceniem ustugi merytorycznej
w ramach Projektu mogg stanowi¢ wydatki kwalifikowalne pod warunkiem, Zze sg wskazane w zatwierdzonym Whniosku. Faktyczng
realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowaé zgodnie z umowg zawartg z wykonawcg, np. poprzez pisemny protokot

odbioru zadania, przyjecia wykonanych prac, itp.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

71



WNIOSEK O DOFINANSOWANIE

Whiosek nalezy przygotowad w oparciu o:

® Regulamin Konkursu;

® Standardy RCMC;

® Plan Rozwoju RCMC;

® Oswiadczenia o kwalifikowalnosci podatku VAT Wnioskodawcy/Konsorcjantow;

® Whnioskodawca planujac przygotowanie Wniosku powinien zapoznac¢ sie ze wzorem Umowy
o dofinansowanie (Beneficjent jednopodmiotowy / wielopodmiotowy) i zatagcznikami;

®* Weksel wraz z deklaracjg wekslowa, wzor oswiadczenia o poddaniu sie egzekucji;

¢ Umowe Konsorcjum.
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WNIOSEK O DOFINANSOWANIE

Zatacznikami obligatoryjnymi do Wniosku sa:

a)
b)

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

dokument potwierdzajacy upowaznienie do ztozenia Wniosku;

schemat organizacyjny RCMC ze wskazaniem nazw poszczegolnych stanowisk, ich liczby oraz zakresu
obowiazkow;

plan rozwoju RCMC na najblizsze 5 lat od rozpoczecia realizacji Projektu zawierajacy co najmniej aspekty
obligatoryjne;

prawidtowo wypetnione oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT sktadane przez wszystkie podmioty
wskazane w metryce Wniosku;

umowa Konsorcjum - jesli dotyczy,

plany techniczne lub wizualizacje lub rzuty tworzonego RCMC lub schemat teleinformatycznej
architektury systemu osrodka RCMC.

Wszystkie obligatoryjne zataczniki do Wniosku musza zosta¢ podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego).
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UMOWA O DOFINANSOWANIE | ZALACZNIKI

G

U
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Wzér umowy dla: Beneficjenta jednopodmiotowego i wielopodmiotowego

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

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

lub

®* weksla in blanco opatrzonego klauzula ,nie na zlecenie" z podpisem notarialnie
poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa, wedtug wzoru zasadniczo zgodnego
Z zatacznikiem do wzoru Umowy.

Beneficjent zobowigzany bedzie do ztozenia w Agencji prawidtowo wystawionego
zabezpieczenia w terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy. Dopiero po ztozeniu
zabezpieczenia bedzie wyptacona pierwsza transza.

MEDYCZNYCH
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KRYTERIA | PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

W KONKURSIE PN. TWORZENIE | ROZWOJ REGIONALNYCH CENTROW
MEDYCYNY CYFROWEJ

NUMER KONKURSU: ABM/2023/2
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HARMONOGRAM PRAC | TERMINY

N

31.05.2023r. S el DI Beneficjent ma 30 dni
zakonczenie naboru z informacja o wynikach na podpisanie Umowy
Konkursu
| I I
14 dni Ogtoszenie listy Podpisanie
na ocene formalng rankingowej umowy
[ I |
Ogtoszenie listy wnioskow W ciagu 14 dni Beneficjent
przekazanych do oceny Ocena merytoryczna przekazuje zabezpieczenie
merytorycznej do Agencji

~_
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

ul]l] Whnioski o dofinansowanie sa uszeregowane wedtug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej

/N ocenionego.

© W przypadku gdy dwa lub wiecej Wnioskdw o dofinansowanie uzyska taka sama liczbe punktow
o kolejnosci na liscie rankingowej decyduje wyzsza taczna wartosC punktowa przyznana w ramac
@ koleinodci licci ki . decvdui . t . K h

kryteriow ustawowych w kryteriach warto$¢ naukowa projektu oraz innowacyjno$¢ projektu.

Warunkiem przekazania srodkow finansowych jest podpisanie Umowy o dofinansowanie. Wnioskodawca

zobowigzuje sie do zawarcia umowy o dofinansowanie w_terminie 30 dni od daty doreczenia informacji

@ o wynikach Konkursu w sprawie rekomendacji projektu do dofinansowania. Agencja zastrzega,
ze niezachowanie wyzej wymienionego terminu moze skutkowaé cofnieciem rekomendacji dla

Projektu do dofinansowania, korekta listy rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

Whniosek o dofinansowanie jest oceniony pozytywnie, jesli:

® od obu oceniajacych uzyskat minimum po 50% punktéw za spetnienie wszystkich kryteriéw ustawowych

OD— i za kazde kryterium ustawowe uzyskat co najmniej wartos¢ punktéw odpowiadajaca minimalnemu
= progowi punktowemu, ktory zostat okreslony w Karcie oceny merytorycznej Wniosku dla poszczegolnych

kryteriow ustawowych;

® obaj oceniajacy ocenili, ze spetnia wszystkie kryteria szczegotowe.

W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznat ponizej 50% punktow ogolnej liczby
punktow przewidzianych za ocene kryteriow ustawowych lub ponizej minimalnego progu punktowego
rq% % w ktorymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajacy ocenit Wniosek pozytywnie) mozliwe jest
O przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu rozpoznania mozliwosci osiagniecia konsensusu
co do oceny. Jesli nie dojdzie do osiggniecia konsensusu miedzy oceniajacymi, Wniosek kierowany jest

do dodatkowej trzeciej oceny. W takiej sytuacji ocenge Wniosku stanowia wyniki dwéch zbieznych ze sobga ocen.
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PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

OCENA FORMALNA OCENA MERYTORYCZNA

Oceny formalnej Wnioskow
o dofinansowanie dokonuje Zespot
Oceny Wnioskow sktadajacy sie
z pracownikow ABM

Oceny merytorycznej Wniosku
o dofinansowanie dokonuje
dwoch ekspertow
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PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

Decyzje o skierowaniu projektu
do czesci lub wszystkich typow analizy
podejmuje Przewodniczacy Zespotu
Oceny Wnioskow

Informacja o Projektach, ktore przeszty
ocene formalng i zostaty skierowane do
oceny merytorycznej publikowana
bedzie na stronie Agencji

Przed przestaniem Wniosku o dofinansowanie Projektu do ekspertow badz w trakcie oceny
merytorycznej, wszystkie lub czes¢ Wnioskdw moga zostac przekazane do:

a) analizy prawnej

b) analizy finansowej - oceny racjonalnosci zatozen budzetu Projektu.

AGENCJA
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Czy Wniosek o dofinansowanie zostat ztozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomoca
Systemu teleinformatycznego?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupetnieniu

Czy Wniosek zostat ztozony przez uprawniony podmiot? (pkt 1.4 Regulaminu)
(TAK/NIE) - nie podlega uzupetnieniu

Czy Wnioskodawca ztozyt oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie zadan
objetych Wnioskiem o dofinansowanie ze srodkow publicznych pochodzacych z innych zrodet (np.
Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu
Zdrowia)?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupetnieniu
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Wniosek wypetniono w jezyku polskim?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupetnieniu

Czy wszystkie obligatoryjne pola wniosku zostaty wypetnione?
(TAK/NIE) - podlega uzupetnieniu

Czy Wniosek zaktada rozpoczecie projektu 1 sierpnia 2023 r.?
(TAK/NIE) - podlega uzupetnieniu
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Maksymalny czas trwania projektu wynosi nie dtuzej niz 5 lat, ale nie krocej niz 3 lata.
(TAK/NIE) - podlega uzupetnieniu

Czy Wnioskodawca dotaczyt do Wniosku wymagane zataczniki?
(TAK/NIE) - podlega uzupetnieniu

trzydziesci miliondw ztotych)?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupetnieniu

° Czy catkowita wartos¢ wnioskowanego dofinansowania nie jest wieksza niz 30 mln zt. (stownie:
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Wnioskodawca otrzymat dofinansowanie w konkursie nr ABM/2020/3 lub ABM/2021/4 lub
ABM/2021/6?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupetnieniu
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA | PUNKTACJA

Whniosek moze uzyska¢ maksymalnie 320 punktow, z czego:

KRYTERIA KRYTERIA KRYTERIA
USTAWOWE SZCZEGOLOWE PREMIUJACE

Oceniane sa na zasadzie

Max. 260 pkt spetnia/nie spetnia

Max. 60 pkt
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

Projekt zaktada, ze infrastruktura posiadanego lub tworzonego Biobanku oraz funkcjonujace w jego ramach
procedury sa zgodne ze Standardem BBMRI/ Jakosci dla Biobankow Polskich v. 2.00. lub zostang do nich
dostosowane najpozniej w dniu zakonczenia realizacji Projektu

SPELNIA/NIESPELNIA

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

U zaktada zatrudnienie pracownikdw co najmniej 4 typodw kompetencji zgodnie z Rozdziatem 6, pn. Standardy
(Wymagania RCMC);

U 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);

QO projekt systemu RCMC jest zgodny z  wymogami  bezpieczenstwa danych  okreslonymi
w Wytycznych ds. bezpieczenstwa danych (Rozdziat 6.5. Standardu RCMC, pn. Bezpieczenstwo danych).

O 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 systemow.

U Projekt przewiduje weryfikacje systemu oceny jakosci danych przez ABM lub podmiot dziatajgcy na zlecenie ABM
lub podmiot posiadajgcy réwnowazne uprawnienia.

SPELNIA/NIESPELNIA
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

Projekt zaktada, ze Wnioskodawca zapewni trwatos¢ Projektu 5 lat po zakonczeniu Okresu realizacji Projektu
SPELNIA/NIESPELNIA

Projekt zawiera obligatoryjne wskazniki wymienione w Regulaminie Konkursu:

1. Liczba wypracowanych rozwiazan cyfrowych, w tym aplikacji i algorytméw Al, dotyczacych wtornych analiz
danych oraz ich udostepniania,

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

3. Liczba doposazonych Biobankow wspotpracujacych z CWBK i RCMC,

4. Liczba Dawcow-wolontariuszy, ktorzy 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 Centrow
Medycyny Cyfrowej (w Okresie realizacji i Okresie trwatosci Projektu),

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

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

AGENCJA SPELNIA/NIESPELNIA
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Kryterium 1 - Wartos¢ naukowa projektu

Wymagany prog punktowy wynosi 10 pkt Max. 20 pkt

W ramach kryterium brane pod uwage bedzie:

wptyw wdrozenia Projektu (uruchomienia RCMC) na wzrost potencjatu naukowego Wnioskodawcy.

szacunkowy wzrost mozliwosci realizacji projektow naukowych przez dziaty naukowe Wnioskodawcy, ze szczegolnym uwzglednieniem RCMC.

mozliwos¢ implementowania wynikow Badan naukowych w duzych populacjach. Rozwoj RCMC moze przyczyni¢ sie do zwiekszania potencjatu prowadzenia Badan
naukowych.

Prace nad przygotowaniem i pdzniejszym uruchomieniem RCMC musza zosta¢ podzielone na jasno sprecyzowane i uktadajace sie w logicznag catos¢ etapy i czesci
dotyczace prac organizacyjnych i rozwojowych. Efekt koncowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zosta¢ sparametryzowany i precyzyjnie okreslony we
Whniosku.

Zaktadane rezultaty musza by¢ mozliwe do osiagniecia w kontekscie harmonogramu i budzetu Projektu.

Projekt powinien identyfikowac i precyzyjnie okreslac ewentualne ryzyka zwiazane z pracami przy organizowaniu zatozen funkcjonowania RCMC oraz wptyw tych ryzyk na re
alizacje Projektu, z uwzglednieniem wymogow prawno-administracyjnych.

Ponadto, weryfikowane bedzie wzrost portfolio, czyli szacunkowy przyrost mozliwosci realizacji projektow naukowych w zakresie zagadnien zwiazanych z szeroko
rozumiang medycyna cyfrowa (Badania naukowe i Badania kliniczne) przez dziaty naukowe Wnioskodawcy;

strategia upowszechniania wynikow z Badan naukowych.

Kryterium ma na celu zapewnienie przyznania dofinansowania jedynie projektom o najwyzszej wartosci naukowej.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Kryterium 2.

Wptyw projektu na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu koniecznosci pkt 1-4
Wymagany prog punktowy wynosi pkt 5 Max. 10 pkt

W ramach kryterium brane pod uwage bedzie:

wptyw proponowanego Projektu na poprawe zdrowia obywateli na skutek wprowadzania do praktyki klinicznej rezultatow,
m.in. Badan naukowych, algorytmow sztucznej inteligencji, analiz baz danych prowadzonych w ramach RCMC.

Whnioskodawca powinien przedstawi¢ planowane do realizacji obszary Badan naukowych i kierunki rozwoju nowych technologii
informatycznych oraz pozostate i dziatania, ktore beda uzasadniac¢ kazdy z ponizszych punktow:

1) ratowanie zycia i uzyskanie petnego wyzdrowienia (od 0 pkt do 2 pkt);
2) ratowanie zycia i uzyskanie poprawy stanu zdrowia (od 0 pkt do 2 pkt);
3) zapobieganie przedwczesnemu zgonowi (od O pkt do 3 pkt);

4) poprawianie jakosci zycia (od 0 pkt do 3 pkt).
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Kryterium 3.

Innowacyjnosc projektu

Wymagany prog punktowy wynosi 15 pkt Max. 30 pkt

W ramach kryterium brane pod uwage bedzie:

opracowanie modelu zmiany organizacyjnej w zakresie zarzadzania sciezkami: danych medycznych pozyskanych od pacjentow
i uczestnikow Badan naukowych, produktow leczniczych i badanych produktow leczniczych, wyrobow medycznych i materiatu
biologicznego;

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

innowacji w zakresie organizacji miejsca pracy administracji i zespotéw badawczych;

poprawne zaplanowanie procesow, procedur zwigzanych z bezpieczenstwem uczestnika badania naukowego, zasady wspotpracy
pomiedzy naukowcami a specjalistami, a takze wdrozenie SOPow/instrukcji;

wdrozenie systemow informatycznych zwiekszajacych rzetelnos¢ prowadzenia Badan naukowych oraz optymalizujacych
procesy, m.in. diagnostyke czy kontraktowanie;

inne dziatania i procesy wychodzace poza ramy Standardu RCMC i Regulaminu Konkursu, ktore optymalizuja funkcjonowanie RCMC
lub beda miaty wptyw na podniesienie swiadomosci spotecznej w obszarze Badan naukowych ze szczegdlnym uwzglednieniem
Biobankowania.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Kryterium 4.

Przewidywane efekty ekonomiczne

Wymagany prog punktowy wynosi 10 pkt Max. 20 pkt

W ramach kryterium brane pod uwage bedzie:

zdolnos¢ do zapewnienia Wnioskodawcy zyskdéw i samofinansowania sie w trakcie realizacji Projektu oraz w Okresie trwatosci
Projektu (5 lat). Podstawa do oceny tego punktu jest przedstawienie precyzyjnego opisu dziatan (w oparciu o analize/
symulacje kosztow ujetych w Planie rozwoju RCMC), ktore pozwola Wnioskodawcy zrealizowac poszczegolne zatozenia;
adekwatnos¢ wydatkéow do zaproponowanych dziatan. W ramach tego punktu oceniana bedzie kwalifikowalnosc
przedstawionych pozycji kosztowych z zatagcznikami Konkursu;

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

uwzglednienie narzedzi do poprawnej identyfikacji ewentualnego ryzyka/zagrozen/barier utrudniajacych osiagniecie dodatnich
efektow ekonomicznych w ramach - Projekt powinien identyfikowac i precyzyjnie okresla¢ ewentualne ryzyka zwiazane z pracami
przy organizowaniu zatozen funkcjonowania, z uwzglednieniem wymogow prawno-administracyjnych;

przedstawienie precyzyjnego harmonogramu z uwzglednieniem jasno okreslonych kamieni milowych.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Kryterium 5.

Mozliwos¢ zastosowania wynikow Projektu w systemie ochrony zdrowia

Wymagany prog punktowy wynosi 10 pkt Max. 20 pkt

W ramach kryterium brane pod uwage bedzie:

® uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia, w tym okreslenie grupy docelowej
(pacjentow);

® uzasadnienie tatwosci adaptacji do istniejacych rozwigzan technologicznych i prawno-administracyjnych ze strony sektora
ochrony zdrowia;

® uzasadnienie stworzenia nowych rozwiazan systemowych, w szczegélnosci algorytmow sztucznej inteligencji, rejestrow, baz
danych w ochronie zdrowia;

®* przewidywane efekty wdrozenia nowych rozwiagzan systemowych i ich implementacja w systemie ochrony zdrowia;

® uzasadnienie wspierania koordynacji diagnostyki i opieki medycznej;

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

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

® opis wptywu zwiekszenia liczby Badan naukowych na rozszerzenie oferty terapeutycznej podmiotu.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE (1/2)

Kryterium 6 - Posiadanie przez podmiot, o ktérym mowa w pkt. 1.4. Regulaminu, zasobéw materialnych i ludzkich
niezbednych do wykonania Projektu

Wymagany prog punktowy wynosi 15 pkt Max. 30 pkt

W ramach kryterium oceniana jest szansa na osiagniecie celéw Projektu poprzez odpowiedni dobér zespotu projektowego, sposobu
zarzadzania Projektem oraz weryfikacja czy posiadane lub zaplanowane do nabycia zasoby techniczne zapewnia prawidtowa realizacje
Projektu.

® zespét 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 projektow 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 projektow infrastrukturalnych oraz modernizacyjnych, adekwatne
do zakresu i rodzaju zaplanowanych prac;

® Wnioskodawca zatrudnia zespo6t projektowy, sktadajacy sie z badaczy oraz specjalistow posiadajacych doswiadczenie poparte

publikacjami naukowymi, opublikowanymi zgtoszeniami patentowymi lub wdrozeniami systemow informatycznych;
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE - (2/2)

Kryterium 6 - Posiadanie przez podmiot, o ktérym mowa w pkt. 1.4. Regulaminu, zasobéw materialnych i ludzkich
niezbednych do wykonania Projektu

Wymagany prdog punktowy wynosi 15 pkt Max. 30 pkt

liczba oséb zaangazowanych (lub planowanych do zaangazowania) w realizacje prac oraz ich wymiar zaangazowania sa adekwatne do zakresu i rodzaju zaplanowanych
prac i pozwola na zapewnienie prawidtowej realizacji Projektu;

role poszczegolnych cztonkow zespotu projektowego sa przyporzadkowane odpowiednio do kompetencji i zakresu Projektu;

role poszczegolnych cztonkow zespotu projektowego, zakres zadan i wymiar zaangazowania pozwola na zapewnienie wtasciwego monitoringu i nadzoru nad postepami
w realizacji Projektu i osiggniecie zaktadanego celu;

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

w przypadku, gdy Wnioskodawca planuje powierzyc realizacje czesci prac Podwykonawcy, wowczas ocenie podlega takze opisany we Wniosku potencjat kadrowy

i techniczny Podwykonawcy albo w przypadku gdy Podwykonawca nie zostat jeszcze wybrany - wymagania dotyczace potencjatu Podwykonawcy;

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

Dodatkowo - jesli dotyczy: dla Wnioskodawcéw wielopodmiotowych (Projekty w Konsorcjum) w ramach oceny kryterium konieczna bedzie weryfikacja nastepujacych
aspektow: komplementarnos¢ kompetencji i zasobdéw Konsorcjantow; wtasciwy dobor Konsorcjantow do prac RCMC, umozliwiajacy optymalne wykorzystanie zasobow

poszczegolnych podmiotow.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE | PUNKTACJA
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Whnioskodawca opracowat i wdrozyt inteligentne narzedzia i algorytmy wykorzystujace Dane
medyczne do rozwoju medycyny poprzez tworzenie rozwiazan prognostycznych, diagnostycznych,
epidemiologicznych, prewencyjnych, wspomagajacych proces decyzyjny, utatwiajacych
monitorowanie, operowanie lub rehabilitacje pacjenta na podstawie gromadzonych Danych
medycznych szczegotowo opisane we Wniosku ze szczegolnym uwzglednieniem wykorzystania

i efektow. (Od 0 do 5 pkt)

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie informacji zawartych we Wniosku, ze szczegélnym uwzglednieniem
pola we Whniosku, pn. Liczba systeméw informatycznych RCMC z wbudowanym modutem do przeprowadzania
procesu Feasibility

Whnioskodawca posiada publikacje naukowe w zakresie rozwigzan z obszaru Medycyny
cyfrowej. (Od 0 do 5 pkt) - 1 pkt za kazda publikacje; Max. 5 pkt.

Weryfikacja na podstawie informacji zawartych we Wniosku w polu pn. Opis posiadanych publikacji naukowych
w zakresie rozwiqzan z obszaru medycyny cyfrowej oraz zatacznikach.

Informacje dotyczace posiadanych publikacji naukowych w zakresie rozwigzan z obszaru Medycyny cyfrowej
nalezy przedstawi¢ we Whniosku lub dodatkowo w zataczniku nieobowiazkowym, np. poprzez przedstawienie
wykazu publikacji naukowych.

1 pkt za kazda publikacje naukowa w zakresie rozwigzan z obszaru medycyny cyfrowej. Maksymalna liczba
punktéw w ramach kryterium wynosi 5 pkt.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE | PUNKTACJA

Na dzien sktadania Wniosku Wnioskodawca w swoich strukturach posiada Biobank, ktory jest
prowadzony zgodnie ze Standardem Jakosci dla Biobankdéw Polskich wersja 1 lub 2 lub 1SO 9001-
2015 lub 1SO 20387:2018 lub ISO 22301:2022. (0 lub 10 pkt) za spetnienie kryterium.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie informacji zawartych w polu pn. Projekt zaktada,
Ze na dzien sktadania Wniosku Wnioskodawca w swoich strukturach posiada Biobank

sekwencjonowania w ostatnich 5 latach przed data ztozenia Wniosku o dofinansowanie.

Whnioskodawca posiada doswiadczenia w realizacji projektow naukowych z genotypowania /
a (Od 0 do 10 pkt), 1 punkt za 1 publikacje naukowa. Maksymalnie 10 punktow.

Weryfikacja nastapi na podstawie liczby publikacji w ktorych uwzgledniono wyniki
sekwencjonowania. Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie informacji zawartych we
Whniosku w szczegolnosci w polach, pn. Doswiadczenie Whnioskodawcy, Potencjat naukowy
podmiotu oraz zatqcznikach obowigzkowych, np. Planie dziatan RCMC i nieobowigzkowych np.
dokument z wykazem publikacji.
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NUMER KONKURSU: ABM/2023/2




KONSTRUKCJA HARMONOGRAMU | BUDZETU

Maksymalna kwota dofinansowania - 30 min zt

Bl

Maksymalnie 100 pozycji budzetowych

amn
LLLI

5 zadan obligatoryjnych w harmonogramie

Koszty posrednie w projekcie — 5% kosztow rzeczywistych

[ [

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

98



ZADANIA W PROJEKCIE

Zaangazowanie kadry i szkolenia dla pracownikéw RCMC

}‘ Adaptacja/modernizacja oraz wyposazenie RCMC, w tym Biobanku

AGENCIA
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Q Zakup systemow informatycznych i rozbudowy infrastruktury informatycznej wspierajacych

dziatanie RCMC

Certyfikacja

Biobankowanie / sekwencjonowanie Materiatu biologicznego
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BUDZET PROJEKTU OBEJMUJE KOSZTY:

O rzeczywiste - koszty poszczegbélnych zadan projektu rozliczane
na podstawie rzeczywiscie poniesionych wydatkow

Q ryczattowe - koszty administracyjne i eksploatacyjne projektu
(koszty posrednie) rozliczane do wysokosci okreslonego limitu
procentowego
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KOSZTY KWALIFIKOWALNE ZWIAZANE Z WYNAGRODZENIAMI

Zaangazowanie do projektu moze nastapi¢ na podstawie: Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia s3:
] U wynagrodzenie brutto
O stosunku pracy (caty lub cze$é etatu) ilEl O sktadki ZUS pracodawcy /zleceniodawcy

!

O odpisy na ZFSS, na PPE, PPK

. _ U dodatkowe wynagrodzenie roczne w proporcji
J umowy cywilnoprawnej ‘ zgodnej z zaangazowaniem do projektu

v’ dodatku do wynagrodzenia

Dodatki do wynagrodzenia — max.

50% zasadniczego wynagrodzenia
miesiecznego

Tryb i zakres angazowania personelu musi

by¢ zgodny ze Standardem RCMC
(Rozdziat 6.2. pn. Kadry)
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OGRANICZENIE ZATRUDNIENIA TEJ SAMEJ OSOBY W
PROJEKTACH

v zaangazowanie danej osoby zapewnia mozliwo$¢ prawidtowej i efektywnej realizacji wszystkich

zadan powierzonych w Projekcie
v wynagrodzenie danej osoby jest naliczane i wyptacane zgodnie z przepisami prawa

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

zaangazowanie do projektu moze nastapi¢ wytacznie z jednego z tych podmiotéw
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KOSZTY KWALIFIKOWALNE ZWIAZANE Z ADAPTACJA
IMODERNIZACJA ORAZ WYPOSAZENIEM

O koszty prac remontowo-wykonczeniowych obejmujace przebudowe i dostosowanie pomieszczen na

potrzeby funkcjonowania RCMC lub Biobanku - w ramach istniejagcej lub zmodernizowanej

infrastruktury

O koszty urzadzen, aparatury i sprzetu niezbednego do prawidtowego funkcjonowania RCMC/Biobanku,
m.in. koszty komputerow, drukarek, urzadzen, wielofunkcyjnych, sprzetu medycznego wielorazowego
uzytku, sprzetu biurowego (np. zestawy telefoniczne, szafy na dokumenty, biurka, krzesta, fotele, etc.),

aparatury diagnostycznej, lodowek, urzagdzen do sekwencjonowania, itp.

Kazdy koszt nalezy uzasadni¢ w czesci Wniosku: Opis
sposobu kalkulacji kosztu

argumentujac wysokos¢ przyjetej stawki dla

wyposazenia
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AMORTYZACJA

Za kwalifikowalne uznaje sie koszty aparatury i sprzetu w zakresie i przez okres, w jakim sg one
wykorzystywane przy realizacji Projektu

Jezeli aparatura i sprzet 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 przepisow o rachunkowosci

Koszty amortyzacji Srodkow trwatych, kwalifikujg sie do dofinansowania, jezeli spetnione s tacznie nastepujgce warunki:
1) dotyczg zaewidencjonowanych srodkow trwatych w podmiocie, ktory je zakupit

2) sq wykorzystywane bezposrednio do realizacji celow Projektu

3) odnoszg sie wytacznie do okresu realizacji Projektu

4) zostaty dokonane zgodnie z wtasciwymi przepisami prawa

5) catkowity koszt zakupu amortyzowanego srodka trwatego nie zostat wskazany we Whniosku o dofinansowanie jako
odrebna pozycja budzetowa

6) zakup amortyzowanego srodka trwatego nie byt finansowany z innych zrédet lub w ramach innych projektow

7) s3 rozliczane proporcjonalnie w zaleznosci od wykorzystania srodka trwatego w Projekcie
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KOSZTY KWALIFIKOWALNE ZWIAZANE Z ADAPTACJA
IMODERNIZACJA ORAZ WYPOSAZENIEM

Rozliczanie zakupdw inwestycyjnych mozliwe jest rowniez za pomoca:
O leasingu operacyjnego - kosztem kwalifikowanym jest czes¢ kapitatowa raty leasingowej
(w proporcji w jakiej urzadzenie jest wykorzystywane przy realizacji Projektu)
= cze$¢ odsetkowa razem z ubezpieczeniem, gwarancja i innymi optatami stanowi
wydatek niekwalifikowalny i pokrywana jest ze srodkéw wtasnych Beneficjenta
O najmu

O dzierzawy
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KOSZTY KWALIFIKOWALNE ZWIAZANE Z SYSTEMAMI IT I INNYMI
SYSTEMAMI WSPIERAJACYMI DZIALANIE RCMC

Za wydatki kwalifikowane zawigzane z systemami IT i innymi systemami wspierajgcymi dziatanie RCMC,

finansowane ze srodkow projektu, uznaje sie koszty poniesione na:

U prace projektowe dot. systemu RCMC

zakup i/lub opracowanie i/lub rozbudowe wtasciwego systemu RCMC,

audyty bezpieczenstwa systemu RCMC oraz system oceny jakosci zbieranych danych,

serwery, przestrzen dyskowa dostosowana do charakterystyki systemu RCMC,

U 00 O

zastosowanie rozwigzan chmurowych wraz z przestrzenig obliczeniowg i dedykowanymi rozwigzaniami

informatycznymi,

(]

pozostaty sprzet informatyczny wraz z oprogramowaniem niezbedny do efektywnego dziatania systemu RCMC

(o

inne wymagane specyfikacjq oraz bezpieczernistwem systemy (systemy antywirusowe, firewall, rozwigzania z uzyciem

sztucznej inteligencji (Al), itp.)
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KOSZTY KWALIFIKOWALNE ZWIAZANE Z SYSTEMAMI IT I INNYMI
SYSTEMAMI WSPIERAJACYMI DZIALANIE RCMC

Zatozeniem w Konkursie jest wypracowanie nowych rozwigzan
wspomagajacych rozwoj RCMC i systemow IT

W przypadku planowania kosztow zwigzanych z zakupem i/lub opracowaniem
i/lub rozbudowa wtasciwego systemu RCMC rekomendujemy aby
Whnioskodawca przewidziat koszty w proporcji 50%/50% miedzy kupowanymi a
tworzonymi rozwigzaniami IT
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KOSZTY KWALIFIKOWALNE ZWIAZANE Z PROCESEM
SZKOLEN PERSONELU RCMC

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

wytycznymi Standardu RCMC pn. Doskonalenie kadry — szkolenia

Kosztami kwalifikowalnymi sa:

O koszty udziatu w szkoleniach specjalistycznych
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KOSZTY KWALIFIKOWALNE ZWIAZANE Z CERTYFIKACJA
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Koszty zwigzane z certyfikacjg obejmujg koszty zwigzane z uzyskaniem i utrzymaniem certyfikatow

potwierdzajacych spetnianie przez Biobank okreslonych warunkéw

Koszty kwalifikowalne:

O koszty uczestnictwa w krajowym systemie akredytacji/certyfikacji

O koszty realizacji oceny audytorskiej — m.in. audyty wstepne (analizy luk) oraz audyty certyfikujace

O zakup materiatow takich jak, m.in. normy ISO oraz ich aktualizacje, niezbedne do przeprowadzenia procesu
akredytacji/certyfikacji

O koszty aktywnosci zwigzanych z podnoszeniem standardow jakosci, tj. uzyskanie dodatkowych certyfikatow
(np. wydawanych przez Integrated Biobankof Luxembourg), po wykazaniu pozytywnego wptywu uzyskania

certyfikatu na funkcjonowanie Biobanku
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KOSZTY BIOBANKOWANIA/SEKWENCJONOWANIA MATERIALU
BIOLOGICZNEGO

Koszty kwalifikowalne:

O koszty pobrania, przestania i przechowywania w Biobanku jednej probki materiatu biologicznego pobranej
od kazdego pacjenta, Dawcy-wolontariusza

O koszty zwigzane z wykonaniem sekwencjonowania catogenomowego pobranego materiatu genetycznego,
w szczegolnosci od Dawcow-wolontariuszy lub pacjentow, ktérych sekwencjonowanie nie jest finansowane

z innych projektéow

Koszt pobrania, przechowywania i analizy jednej probki

moze by¢ finansowany tylko
z jednego zrddta finansowania!
Beneficjent jest zobowigzany do pokrycia kosztow

przechowywania niewykorzystanych prébek przez
kolejne 3 lata po zakoniczeniu trwania Projektu
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KOSZTY RYCZALTOWE/POSREDNIE W PROJEKCIE:

é stanowig 5% kosztow rzeczywistych liczonych od sumy wszystkich kategorii kosztéow

E koszty rozliczane metod3g ryczattowg sg traktowane jako wydatki poniesione
v’ nie ma obowigzku zbierania ani opisywania dokumentéw ksiegowych
w celu potwierdzenia poniesienia wydatkow, ktore zostaty rozliczone jako koszty
posrednie
v’ nie podlegajg weryfikacji na etapie oceny raportu i kontroli Projektu
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Koszty posrednie stanowig koszty eksploatacyjno-administracyjne zwigzane z obstugg Projektu, zaliczamy do nich:

U koszty zarzadu oraz koszty wynagrodzenia personelu obstugowego (obstuga prawna, kadrowa, finansowa,

ksiegowa itp.)

U

koszty utrzymania powierzchni biurowych (czynsz, najem, optaty administracyjne)

O wydatki zwigzane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz projektu subkonta na
rachunku bankowym lub odrebnego rachunku bankowego

U dziatania informacyjno-promocyjne projektu

U optaty za energie elektryczna, cieplng, gazowa i wode, optaty przesylowe, optaty za odprowadzanie
Sciekow

O koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich

O koszty biurowe zwigzane z obstugg administracyjng projektu (np. zakup materiatéw biurowych

i artykutéw pi$mienniczych, koszty ustug powielania dokumentéw etc.)

O koszty zabezpieczenia prawidiowej realizacji umowy o dofinansowanie oraz koszty ubezpieczen

majatkowych
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KWALIFIKOWALNOSC VAT

U naliczony podatek od towardw i ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym w Projekcie, jesli
zgodnie z odrebnymi przepisami Wnioskodawcy jednopodmiotowemu lub Liderowi Konsorcjum ani
Konsorcjantom nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub odliczenia oraz jesli podatek ten zostat naliczony
w zwigzku z poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi

U Whnioskodawca zobowigzany jest do przedtozenia wraz z Wnioskiem Oswiadczenia o kwalifikowalnosci
VAT - podpisanego przez Wnioskodawce kwalifikowanym podpisem elektronicznym

O w sytuacji sktadania Wniosku przez Konsorcjum, Oswiadczenie sktadane jest oddzielnie przez kazdego

cztonka Konsorcjum
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KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE
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o 000000

nagrody i premie dla pracownikéw zaangazowanych do projektu w wymiarze nizszym niz }; etatu
wptaty na Painstwowy Fundusz Rehabilitacji Osob Niepetnosprawnych (PFRON)

$wiadczenia realizowane ze $rodkéw ZFSS dla pracownikéw zaangazowanych do projektu
nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikéw zaangazowanych do projektu
szkolenia niezwigzane z wykonywang funkcja w RCMC/Biobanku

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

prowizje bankowe
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KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE

Jezeli w projekcie koszty niekwalifikowalne przekraczajg 20% catkowitych kosztow

projektu, Agencja ma prawo nie dofinansowac danego Projektu

Kazdy Whniosek, w ktorym dojdzie do przekroczenia wskazanego odsetka kosztow

niekwalifikowalnych bedzie rozpatrywany w sposéb indywidualny
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Zadanie nr 1. Zaangazowanie kadry i szkolenia dla pracownikow RCMC

* llla.aLp. * 1il.2.4 Nazwa kosztu

1 Wynagrodzenie kadry RCMC

" 1ll.3.1 Kategoria kosztu
Wynagrodzenie
" lll.4.1 Instytucja, do ktorej przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Wnioskodawca/Konsorcjant)

Slaski Uniwersytet Medyczny
" lll.5.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu * 11.6.1 Koszt catkowity pozycji (PLN)

2573 |

1. Inzynier danych (data engineer) - umowa o prace, 1 etat, kwota brutto  |&& 5632 250,32
8500 zt/miesigc (plus koszty pracodawecy), dodatkowe wynagrodzenie PLN: tzw. "duze
roczne (stawka oszacowana na podstawie...) 2. Administrator danych -

umowa kontraktowa, kwota brutto 8o00.00 zt. stawka oszacowana na

podstawie..3. Biostatyk - umowa o prace o.5 etatu, kwota brutto 6coo

zt/miesige. plus dodatkowe wynagrodzenie roczne (stawka oszacowana

na podstawie....)

AGENCIA

Nowy schemat budzetu
(brak stawki jednostkowej oraz
jednostki miary, brak podziatu na
lata)

Nalezy szczegétowo opisac
kalkulacje, ze wskazaniem
poszczegolnych sktadowych
wynagrodzenia, w tym
wysokosci dodatkowego
wynagrodzenia rocznego (jesli
dotyczy), formy zatrudnienia,
wielkosci i czasu zatrudnienia

W jednej pozycji mozna wpisywacd
osoby z réznymi formami
zatrudnienia, stawkami
wynagrodzen itp.
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Catkowity budzet Projektu wedtug typéw uprawnionych kosztéow

Whioskodawca

‘Wynagrodzenie

6888 55054

Wyposazenie - infrastruktura i sprzet

Szkolenie personelu

0,00 120 000,00

Systemy | oprogramowanie

acja

Modernizacja / Adaptacja pomiesz

7 965 410,00

.00 7 965 410,00

Biobankowanie/sekwencicnowanie

5 987 000,00

0,00 5 Q87 000.00

566 ooo.co

26 714 220,32

1822 300,22

28 536 520,54

Catkowity budzet Projektu w uktadzie zadaniowym

AGENCIJA
BADAN

MEDYCZNYCH

Podsumowanie kosztow wg
kategorii przedstawione
w podziale na Lidera
(Wnioskodawca) oraz pozostatych
Konsorcjantow
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" Zadanie (Zgodnie z

zadaniami z budzetu
szczegotowego projektu)

" Whnioskodawca

* Konsorcjant / Konsorcjanci

“ Razem

Zadanie nr 1. Zaangazowanie
kadry i szkolenia dla
pracownikow RCMC

Zadanie nr 2
Adaptacja/modernizacja
oraz wyposazenie RCMC w
tym Biobanku

Zadanie nr 3. Zakup
systemaow informatycznych i
rozbudowy infrastruktury
informatycznej
wspierajgcych dziatanie
RCMC

Zadanie nr 4. Certyfikacja

Zadanie nr 5.
Biobankowanie/sekwencjon
owanie materiatu
biologicznego

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH

575225032

g 285 410,00

5 632 560,00

57 000,00

5 g87 000,00

1256 30022

0,00

566 000,00

7 008 550.54

g 285 410,00

£ 632 560,00

57 000,00

6 553 000.00

28 536 520,54

Podsumowanie kosztow zadan
przedstawione w podziale na
Lidera (Wnioskodawca) oraz
pozostatych Konsorcjantow
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Koszty posrednie (PLN)
" o, Stawka () ryczattu kosztow posrednich

5.:

Koszty posrednie liczone sg od
wszystkich kosztéw rzeczywistych

* 11 Koszty posrednie (ryczatt)

1433 526.03
Catkowity koszt Projektu (PLN)

© Lz, Calkowity koszt Prajektu (PLN)

30 104 046,57
* L1z, Poziom dofinansowania

System wyswietli informacje, jezeli
maksymalny limit dofinasowania
zostanie przekroczony

Whnioskowane dofinansowanie (PLN)

* .14, Whioskewane dofinansowanie (PLN)

30104 046,57

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH “ .
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Twaj formularz zawiera nastepujace elementy btedow

1. LA.4. Forma prawna: Brakujaca lub niepoprawna wartos¢

2.LA6. Adres e-mail do korespondencii Brakujaca lub niepoprawna wartosc

3.1 Aa4, Gmina: Brakujaca lub niepoprawna wartosé

4.1 A1, Powiat: Brakujaca lub niepoprawna wartosc

5. LA17. Pan / Pani: Brakujaca lub niepoprawna wartosc

PokaZ wiecej

Zapisz szkic Zweryfikuj

System weryfikacji btedow

AGENCJA
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Pytania dot. Konkursu

e-mail: rcmc@abm.gov.pl

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH
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Dziekujemy za uwage

AGENCJA
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