AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Regulamin konkursu:

Tworzenie i rozwo6j Centréw Wsparcia Badan Klinicznych

CENTRUM
WSPARCIA
BADAN
KLINICZNYCH

NUMER KONKURSU: ABM/2020/3

AGENCJA BADAN MEDYCZNYCH |ul. Stanistawa Moniuszki 1a, 00-014 Warszawa



Spis tresci:

1.
2.

STOWNIK POJEC 1 SKIGTOW.cuviviiriiiiitiiiiiitiiic e e 2
Informacje POAStAWOWE. c.viviiiriiiiitiiiiti e e 4
B Qe Ta 1 I 3 g o RS 5
2.2 Uzasadnienie realizacji KONKULSU cuoovuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii s 7
2.3 Cel KONKULSULcuiiiiiiiiiiiiiiiici e 8
2.4 Kwota przeznaczona Na KONKULS.....cvviviiiiiiiiiicii i 10
2.5 Podmioty uprawnione do sktadania wnioskOw .......ccvvevuiiviiiiiiiiiiiiiii 10
T e b 010 o RS 10
2.6 Sposob skladania WnIOSKOW .....civuiiiiiiiiiiiiiiii 11
B ' T o 12
2.8. Zasady finansowania CWBK ........cccooviiiiniiiiii 12
2.8.1 Koszty kwalifikowalne zwigzane z wynagrodzeniami ......civveivieiniiiniiiiniiciiciiieeesec e 13
2.8.2 Koszty kwalifikowalne zwiazane z adaptacja/modernizacja oraz wyposazeniem .......cccevvrueruenene. 15
2.8.3 Koszty kwalifikowalne zwigzane z systemami jako$ciowymi i innymi systemami wspierajacymi .... 17
2.8.4 Katalog kosztow niekwalifikowalnych ......c.cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 18
2.9 Sposob przekazywania STOAKOW ...cuviuiiuiiiiiiiiiicicie s 18
2.10 Zasady tOZHCZANIA .cveivviiiiiiiiiii s 19
Zadania W PLOJEKCIC ..ivuiiiiiiiiiii s 21
Kryteria oceny wnioskéw o dofinansowanie projeKtOW. .o 22
4.1 Kryteria fOrmalne...uii i s 22
4.2 KEYLEria MEIYEOIYCZIIC  tiiteiiueiiuetitteteesteessessatsstesbe et e b s sbe s sbe s sae s s abs e be e sb e s sae s sae s satssabe st e s bessbessaessaeseate s 26
42,1 KIPLErIa USTAWOWE wuvrerureritiiiitiisiiis ettt ste s st sab s e b s sbt e s s be s e sab e s sbe s e sate s sbesesaaee s 26
4.2.2  Kryteria SZCZEZOIOWE..ouviiiiiiiiiiiiiiiiii i 33
4.2.3  KIYteria PrEemMIUJACE. cuuiiuiiruiiitieitieitii ittt ettt e b e b s s st b s s re s saes e et s 38
Procedura 0ceny WhIOSKOW ...oiuiiiiiiiiiiiiiiiiii i 39
Ochrona danych 0SODOWYCh ....coviiiiiiiiiiiiiiii 42



Stownik pojec 1 skrotow

ABM, Agencja — Agencja Badan Medycznych;

Badanie kliniczne produktu leczniczego — nalezy przez to rozumie¢ kazde badanie
prowadzone 2z udzialem ludzi wcelu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych,
farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dzialania jednego lub wielu
badanych produktéw leczniczych lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego
lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych lub §ledzenia wchlaniania, dystrybucii,
metabolizmu i wydalania jednego lub wickszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac
na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc;

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

CRO - (ang. Contract Research Organisation) organizacja prowadzaca badania kliniczne na
zlecenie. Zgodnie z art. § 20. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie
Dobrej Praktyki Klinicznej Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, moze
przekaza¢ niektore lub wszystkie swoje obowiazki lub czynnosci okreslone w wymaganiach
tego rozporzadzenia osobie lub jednostce organizacyjnej prowadzacej badania kliniczne na
zlecenie. Powierzenie okredlonych zadan CRO, nie zwalnia sponsora z odpowiedzialnosci za
prowadzone badanie, gdyz jest on podmiotem dziatajacym na zlecenie sponsora, uzaleznionym
od jego polecenn 1 wytycznych. Pelni rol¢ posrednika pomigdzy organami, badaczami
1 o§rodkami badawczymi a sponsorem;

CWBK - Centrum Wsparcia Badan Klinicznych; wyspecjalizowana jednostka, funkcjonujaca
w modelu ustug wspoélnych, zapewniajaca kompleksowe i systemowe wsparcie realizacji badan
zarowno komercyjnych jak i niekomercyjnych, posiadajaca: odpowiednia infrastrukture,
uporzadkowang efektywna strukture organizacyjna, jasno okres§lone procesy opisane
w procedurach operacyjnych zapewniajace funkcjonalno$é, ciaglosé i integralnos¢ dziatan
CWBK, odpowiednie rozwigzania systemowe, w tym narzedzia I'T stuzace do efektywnego
zarzadzania procesami w CWBK skuteczny Public Relations — m.in. informacje w mediach,
serwisach spoleczno$ciowych;

EPC - ckwiwalent pelnego czasu pracy;

GCP — Dobra Praktyka Kliniczna (ang. Good Clinical Practice) - miedzynarodowy standard
medyczny, etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania

i oglaszania wynikéw badan z udzialem ludzi. Postgpowanie zgodne z tym standardem
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zapewnia ochrone praw i zachowanie bezpieczenstwa oséb badanych, a takze wiarygodnosc
uzyskanych danych;

GMP — (ang. Good Manufacturing Practice) Dobra Praktyka Produkcyjna;

IT — (ang. Information Technology) technika informatyczna,

KB — Komisja Bioetyczna;

Konkurs — nalezy przez to rozumie¢ ogloszony i1 przeprowadzony przez Agencje nabor
wnioskow na realizacjg 1 dofinansowanie projektow;

NBK — Niekomercyjne badanie kliniczne — badanie kliniczne, w ktérym wlascicielem danych
uzyskanych w trakcie badania jest sponsor, bedacy uczelnia lub federacja podmiotéw systemu
szkolnictwa wyzszego i nauki w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt. 1 lub 2. ustawy z dnia
20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce lub innym podmiotem posiadajacym
uprawnienie do nadawania co najmniej stopnia naukowego doktora zgodnie z przepisami tej
ustawy, podmiotem leczniczym, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz.U. z 2020 poz. 295), badaczem, organizacja
pacjentow, organizacja badaczy lub inna osoba fizyczng lub prawng lub jednostka
organizacyjng nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalnosci nie jest osiaganie
zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych badz wytwarzania lub obrotu
produktami leczniczymi jest niekomercyjnym badaniem klinicznym. Dane uzyskane w trakcie
niekomercyjnego badania klinicznego nie moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu
lub w celach marketingowych;

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia;

POZ — Podstawowa Opicka Zdrowotna;

Prezes — nalezy przez to rozumie¢ Prezesa Agencji Badan Medycznych;

Plan Rozwoju Badan Klinicznych — plan przyjety uchwala nr 90 Rady Ministrow z dnia
20 wrzesnia 2019 r. w sprawie przyjecia Planu Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2025
(M.P. z 2019 1. poz. 1024);

NSO - Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030 — strategia onkologiczna przyjgta
uchwala nr 10 Rady Ministréw z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu
wieloletniego pn. Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030 (M.P. z 2020 r. poz.
189);

Projekt — nalezy przez to rozumie¢ przedsiewzigcie realizowane w ramach zadan Agenciji,



19.
20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy o ABM, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone
w ustalonych ramach czasowych na podstawie umowy albo badanie naukowe lub prace
rozwojowe, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 51 6 ustawy o ABM;

Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;

SOP - Standardowe Procedury Operacyjne;

System teleinformatyczny — system w rozumieniu art. 3 pkt 3 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2019 1. poz.
700, 730, 848, 60, 1590, 2294) stuzacy do realizacji procesu aplikacyjnego;

OW NFZ — Oddzial Wojewo6dzki Narodowego Funduszu Zdrowia;

URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych;

Ustawa o ABM — ustawa z dnia 21 lutego 2019 r o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. poz.
447 oraz z 2020 r. poz. 567);

Whniosek — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na realizacje 1 dofinansowanie projektu, ktory
jest sktadany w konkursie za posrednictwem systemu teleinformatycznego;

Zespo6t Oceny Wnioskéw — zespot powolany przez Prezesa Agencji Badan Medycznych do
oceny wnioskéw zlozonych w ramach konkursu, zgodnie z art. 18 ustawy o ABM;
Zarzadzanie projektem — czynnosci wykonywane w okreslonym czasie w celu realizacji
zalozen projektu. Zarzadzaniem projektem zawiera miedzy innymi etapy planowania,
harmonogramowania, realizacj¢ i kontrole zadan potrzebnych do osiagnigcia celow projektu;

ZFSS — Zaktadowy Fundusz Swiadczeri Socjalnych.

2. Informacje podstawowe

Konkutrs numer ABM/2020/3 oglaszany jest przez Agencje Badan Medycznych (ABM). Agencja jest

pafstwowsg 0soba prawna odpowiedzialng za rozwdj badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych

i nauk o zdrowiu. ABM jest podmiotem, ktéry ma za zadanie wspieranie procesow przyczyniajacych

si¢ do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej. Dzialalnos$¢ Agenciji w obszarze wsparcia

tworzenia i rozwoju Centrow Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK) przyniesie wymierne korzysci dla

instytutéw badawczych uczestniczacych w systemie ochrony zdrowia dziatajacych w oparciu o ustawe

z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U. z 2019 r poz. 1350, 2227 oraz z 2020 r.

poz. 284) lub publicznych uczelni wyzszych uprawnionych do prowadzenia ksztalcenia na kierunku



lekarskim lub podmiotéw leczniczych posiadajacych kontrakt z OW NFZ oraz utworzonych przez
ministra lub centralny organ administracji rzadowej lub samorzad wojewddztwa. Korzysci takze
pojawia si¢ dla pacjentéw, poniewaz w wickszym stopniu beda mie¢ szanse udzialu w badaniach
klinicznych, co pozwoli im na skorzystanie z unikatowych technologii lekowych lub tez nielekowych.
Wplynaé to moze bezposrednio na zaspokojenie potrzeb zdrowotnych spoleczenistwa oraz poprawe
skutecznodci leczenia.

Stworzenie warunkéw dla powstawania CWBK pozwoli na rozwéj nauk medycznych i nauk o zdrowiu
oraz przyczyni si¢ do wzrostu innowacyjnosci polskiej medycyny, co stanowi gtéwne zadania jakie
postawil Ustawodawca przed Agencja Badan Medycznych. Zapewnienie stalego rozwoju nauk
medycznych oraz nauk o zdrowiu, m.in. dzigki tworzeniu Centréw Wsparcia Badan Klinicznych,
przyczyni si¢ nie tylko do poprawy skutecznosci leczenia, ale zwickszy rowniez udzial polskich

naukowcéw w rozwoju nauk medycznych.

2.1 Podstawa prawna

Regulamin konkursu tworzony jest na podstawie art. 16 ust. 4 ustawy o ABM. Zgodnie z Ustawg
regulamin okresla zasady i sposéb wylonienia projektéw rekomendowanych do dofinansowania.
Regulamin konkursu jest dokumentem o charakterze instruktazowym, majacym na celu przekazanie
potencjalnym realizatorom projektow wszystkich informacji niezbednych do ubiegania si¢
o dofinansowanie CWBK. Dokument ten zawiera informacje na temat termindéw, miejsca 1 formy
sktadania wnioskéw, wzoru wniosku i dokumentéw do niego dolaczanych, wzoru umowy o
dofinansowanie projektu na tworzenie Centréw Wsparcia Badan Klinicznych, szczegélowych

kryteriéw wyboru projektéw wraz z podaniem ich znaczenia.

Podmioty tworzace Centra Wsparcia Badan Klinicznych sq zobowiazane do przestrzegania

w szczegblnosci zasad okreslonych w nastgpujacych przepisach prawa:

Ustawy:
e Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badant Medycznych (Dz. U. poz. 447 oraz z 2020 r.
poz. 567);

e Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 1. poz. 499, z pdin.

Zm.);



Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 1. poz.
5141 567).

Rozporzadzenia:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie pomocy publiczne;j
1 pomocy de minimis udzielanej za posrednictwem Agencji Badan Medycznych (Dz. U. poz.
1780);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Kliniczne;j
Dz.U. poz. 489);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji badan
klinicznych (Dz.U. poz. 477);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia
badan klinicznych z udzialem matoletnich (Dz.U. Nr 104, poz. 1108);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow
dokumentéw przedkladanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
oplat za zloZenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego. (Dz. U. z 2018 r. poz. 1994);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zglaszania
niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dzialania produktu leczniczego (Dz.U. Nr 104,
poz. 1107);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan dobre;j
praktyki wytwarzania (Dz. U. z 2019 r. poz. 728);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej w sprawie szczegdlowych zasad

powolywania i finansowania oraz trybu dzialania Komisji Bioetycznych z dnia 11 maja 1999 r.

(Dz.U. Nr 47, poz. 480).

Uchwaty Rady Ministrow:

Uchwala nr 10 Rady Ministréw z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu
wieloletniego pn. Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030 (M.P. z 2020 r. poz.
189);

Uchwala nr 90 Rady Ministrow z dnia 20 wrzes$nia 2019 r. w sprawie przyjecia Planu Rozwoju

Badan Klinicznych na lata 2020-2025 (M.P. z 2019 r. poz. 1024).



2.2 Uzasadnienie realizacji konkursu

Badania kliniczne prowadzone z udziatem ludzi to obszar niezbedny do rozwoju medycyny. Wyzwania
XXI wieku, m.in. starzejace si¢ spoleczenstwo oraz zwiazany z tym globalny wzrost zapotrzebowania
na korzystanie z ustug medycznych implikuja konieczno$¢ podjecia dzialan optymalizacyjnych
w zakresie efektywnosci 1 skuteczno$ci leczenia, poprzez walidacje dostgpnych rozwiazan oraz

rozwijanie nowych technologii.

Korzysci wynikajace z prowadzenia badan klinicznych odnosza si¢ do wszystkich zaangazowanych
stron:

® pacjentow, ktorzy otrzymuja dostep do nowoczesnych, innowacyjnych terapii oraz wysoka
jako$¢ ustug zdrowotnych;

e lekarzy, ktérzy maja mozliwos¢ poszerzania wiedzy, gromadzenia doswiadczenia, zwigkszenia
rozpoznawalno$ci na arenie mi¢dzynarodowe;j;

e placéwek ochrony zdrowia, ktére otrzymuja wynagrodzenie za prowadzenie badan
klinicznych, a tym samym zyskuja dodatkowe Zrédlo finansowania dla swojej dziatalnosci
niezwigzane z posiadaniem kontraktu z NFZ. W rezultacie placéwki dysponujgq wickszymi
srodkami pieni¢znymi, ktére moga przeznaczy¢ na zakup nowoczesnej technologii, wymiang
infrastruktury itp.

W Polsce nie wykorzystuje si¢ w pelni istniejacego potencjalu w obszarze badan klinicznych.
Potwierdzeniem skali problemu jest np. liczba prowadzonych badan niekomercyjnych. W 2019 r. do
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych wpisano 603 badania kliniczne, w tym 15 badan sponsoréw
niekomercyjnych, co stanowi 2,5% calkowitej liczby wpisanych badan. W krajach Europy Zachodniej
tego typu badania stanowia nawet 40%. Rowniez niewielka jest skala badan wczesnej fazy w kontekscie
zagregowane] dziatalnos$ci naukowej. Mamy prawie dwukrotnie mniejsza dostepnosé pacjentéw do
terapii eksperymentalnych w poréwnaniu do krajéw z naszego regionu, takich jak Czechy oraz Wegry.
Dzieje si¢ tak pomimo duzej populacji pacjentéw oraz stosunkowo niskich kosztow prowadzenia
badania w poréwnaniu z panstwami BEuropy Zachodniej, a nawet z tymi o analogicznych
uwarunkowaniach otoczenia ekonomicznego, spolecznego 1 instytucjonalnego. Do obecnych
przeszkod w wykorzystaniu pelnego potencjatu w zakresie prowadzenia badan klinicznych w Polsce

naleza m.in.:



®  brak w wigckszosci o§rodkéw badawczych efektywnie dzialajacych jednostek koordynujacych
procesy administracyjne i logistyczne zwigzane z badaniami klinicznymi;

= zwykle dlugotrwaly proces negocjowania umows;

* brak dostatecznej liczby wyspecjalizowanej kadry w prowadzeniu badan klinicznych
w o$rodkach;

® brak jednego punktu kontaktowego na poziomie osrodka dla sponsoréw odnosnie studium
wykonalnosci (ang. feasibility),

®  brak w oérodkach systeméw m.in. do zarzadzania projektem czy budzetem badania;

®  brak w wielu o§rodkach wprowadzonych przejrzystych standardowych procedur operacyjnych;

" niewystraczajgca wspolpraca miedzy osrodkami badawczymi a lekarzami POZ w procesie
rekrutacji pacjenta do badania;

* niski poziom zaangazowania srodowiska akademickiego w proces wyznaczania innowacyjnych
trendéw naukowo-badawczych poprzez inicjowanie 1 realizacj¢ badan klinicznych o najwyzszej
wartodci dla pacjenta. Chociaz lekarze celnie identyfikuja wyzwania kliniczne, bardzo niewiele
z tych pomystow ostatecznie prowadzi do projektéw badawczych. Wyzwania zwigzane
z tlumaczeniem pomysléw na projekty wynika w duzej mierze z relatywnie mniejszej
znajomosci specyfiki, metodyki realizacji badan klinicznych (w roli jednostki inicjujacej), w tym
licznych przepiséw prawa. Jednoczesnie brak istniejacej infrastruktury pozwalajacej na sprawna
organizacje¢ 1 przeprowadzenie badan klinicznych znacznie utrudnia realizacje takich inicjatyw
1 skazuje wykonawcow na wytyczanie $ciezek administracyjnych za kazdym razem na nowo;

* niedostateczna synergia dzialan w obszarach: naukowym i klinicznym.

W celu zwigkszenia potencjatu w zakresie prowadzenia badan klinicznych w Polsce opracowane
zostaly Standardy Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, ktére zawieraja szczegétowe

uzasadnienie realizacji konkursu. Standardy stanowia zatacznik nr 1 do Regulaminu konkursu.

2.3 Cel konkursu

Celem konkursu jest wybor projektéw przewidujacych utworzenie i rozwoj Centrum Wsparcia Badan

Klinicznych.

Inicjatywa ta ma na celu zwickszenie liczby badan klinicznych w Polsce oraz uczestnikéw badan na



terenie RP.

Aby zrealizowaé powyzszy cel niezbedne jest m.in. skrécenie catkowitego czasu trwania badania

1 uzyskanie poprawy jakosci danych z badan klinicznych.

W celu uzyskania pozadanego efektu konieczne jest:
e stworzenie uporzadkowanej i efektywnej struktury organizacyjnej CWBK;
e zwickszenie dostepnosci do badan klinicznych dla pacjentow;
e ustandaryzowanie procesow operacyjnych zwiazanych z prowadzeniem badan klinicznych;
e wprowadzenie systemow jakosciowych i innych systeméw wspierajacych;
e zapewnienie odpowiedniej infrastruktury;

e skuteczne dzialania promocyjne - dystrybucja informacji w mediach, serwisach

spolecznosciowych.

Konkurs jest zgodny z Planem Rozwoju Badan Klinicznych, w mysl ktérego dziatalnos¢é ABM ma
przyczyni¢ si¢ do wzrostu liczby prowadzonych niekomercyjnych badan klinicznych do poziomu
$redniej europejskiej. Intencjg konkursu jest zapewnienie wlasciwego strumienia finansowania
komercyjnych 1 niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce oraz stymulowanie wzrostu
innowacyjnosci polskiego systemu ochrony zdrowia poprzez m.in. stworzenie warunkéw dla

zwigkszenia liczy prowadzonych badan klinicznych.

Konkurs jest rowniez zgodny z Narodowa Strategia Onkologiczna. Strategia koncentruje si¢ na
5 obszarach, w tym na obszarze: Inwestyge w nauke i innowacgje — Zwigksgenie potengjatn badari naukowych
i projektow innowacyinych w Polsce w celu umolivienia pacentom korgystania 3 najskutecynielsgych rogwiqar
diagnostyczno-terapentycznych.  Celem wskazanych —dzialan jest zwickszenie udzialu pacjentow
onkologicznych w badaniach klinicznych, rozwoj badan klinicznych niekomercyjnych w dziedzinie
onkologii oraz poszerzenie analizy danych w rejestrach medycznych. Zwigkszenie udzialu pacjentéw
w badaniach klinicznych pozwala na poprawe dostgpu do innowacyjnych metod leczenia i stanowi
bardzo wazne uzupelnienie procedur leczniczych dla oséb, u ktoérych wyczerpano juz standardowe
metody terapeutyczne. Dotyczy to szczegolnie badan klinicznych wezesnych faz (I oraz II). Jednym
z oczekiwanych rezultatéw wdrozenia tego obszaru jest powstanie do 2024 r. co najmniej 4 CWBK,

a do 2029 r. zwigkszenie liczby CWBK do 8. Strategia zaklada, ze do 2023 r Agencja bedzie wspiera¢


bookmark://_Toc30663358/

rozw6] CWBK przy wybranych uniwersyteckich os§rodkach akademickich i o§rodkach onkologicznych

w ramach Krajowej Sieci Onkologiczne;.

2.4 Kwota przeznaczona na konkurs

Kwota przeznaczona na dofinansowanie projektow wylonionych w ramach konkursu wynosi
100 000 000,00 zt. Zgodnie z art. 19 ust. 7 ustawy o ABM, Prezes Agencji moze zwickszy¢ kwote

srodkéw finansowych przeznaczonych na konkurs. Informacja o ewentualnym zwigkszeniu alokacji

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

Catkowita warto$¢ dofinansowania projektu nie moze by¢ wigksza niz 12 000 000,00 z1.

2.5 Podmioty uprawnione do sktadania wnioskdw

Projektodawca moze by¢:
1. instytut badawczy uczestniczacy w systemie ochrony zdrowia, dzialajacy w oparciu o ustawe
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (pkt I A.1. pkt 1 Wniosku aplikacyjnego);
2. publiczna uczelnia wyzsza uprawniona do prowadzenia ksztalcenia na kierunku lekarskim (pkt
I' A.1. pkt 1 Wniosku aplikacyjnego);
3. podmiot leczniczy posiadajacy kontrakt z OW NFZ oraz utworzony przez ministra lub
centralny organ administracji rzadowej lub samorzad wojewddztwa (pkt I A.1. pkt 5 — T A.2.

lit. a Wniosku aplikacyjnego).

W konkursie beda mogli uzyska¢ dofinansowanie jedynie Wnioskodawcy posiadajacy niezbedne
zasoby w postaci zaplecza infrastrukturalnego (przeksztalcenie istniejacego zaplecza), ktére moze ulec
modernizacji/adaptacji dzigki wsparciu finansowemu ABM pod warunkiem, ze przez caly okres

realizacji projektu bedzie ono wykorzystywane na dzialalno$¢ naukowa.

2.5.1 Partnerstwo

W przypadku, kiedy Wnioskodawca jest publiczna uczelnia wyzsza, wniosek musi by¢ zlozony
w partnerstwie (konsorcjum) z co najmniej jednym podmiotem leczniczym $wiadczacym uslugi

szpitalne. Rekomenduje sig, aby poprzez utworzenie CWBK uczelnie tworzyly trwale, pod wzgledem
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infrastrukturalnym 1 organizacyjnym, jednostki z wilasnym zapleczem klinicznym (szpitalem, dla
ktérego dana uczelnia jest organem zaltozycielskim).

Warunkiem zawarcia partnerstwa z podmiotem leczniczym $wiadczacym uslugi szpitalne jest
powierzenie roli lidera partnerstwa podmiotowi, ktory spelnia warunki umozlwiajace ubieganie si¢
o dofinansowanie.

Utworzenie lub zainicjowanie partnerstwa (konsorcjum) musi nastapi¢ przed zlozeniem wniosku
o dofinansowanie. Oznacza to, ze musi ono zosta¢ utworzone albo zainicjowane przed rozpoczeciem
realizacji projektu, a Wnioskodawca sklada wniosek o dofinansowanie projektu partnerskiego. Nie jest
to jednak réwnoznaczne z wymogiem zawarcia, przed zlozeniem wniosku o dofinansowanie,
porozumienia albo umowy o partnerstwie migdzy Wnioskodawca a partnerami. Wszyscy
partnerzy/uczestnicy konsorcjum musza by¢ jednak wskazani we wniosku o dofinasowanie.
Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ zaréwno zmiany partnera i/lub powolanie dodatkowego konsorcjanta
w trakcie realizacji projektu, jednak za pisemna zgoda ABM. Zmiana partnera wymaga wprowadzenia

modyfikacji wniosku o dofinansowanie projektu.

2.6 Sposob skladania wnioskow

Whioski o dofinansowanie projektu wraz z zalacznikami sklada si¢ elektronicznie za posrednictwem

systemu teleinformatycznego ABM dostepnego na stronie www.abm.gov.pl.

Zalacznikami do wniosku sa:
e dokument potwierdzajacy upowaznienie do ztozenia wniosku;
e list intencyjny lub umowa partnerstwa, jesli projekt bedzie realizowany w partnerstwie;
e schemat struktury organizacyjnej, ze wskazaniem nazw poszczegélnych stanowisk, ich liczby
oraz zakresu obowiazkéw. Struktura organizacyjna odzwierciedla potrzeby osrodka
1 uwzglednia charakterystyke badan, analize ryzyka i planowany rozwoj;
e docelowy model CWBK (ang. business plan), uwzgledniajacy opis strategii rozwoju, finasowania

(w tym utrzymania cigglosci finansowania), promocji CWBK oraz analize SWO'T.

Wypelniajac wniosek nalezy zadbac o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost do kryteriéw

oceny opisanych w rozdziale 4 Regulaminu.
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Do konkursu przyjmowane sa wylacznie wnioski kompletne i spelniajace wszystkie wymagania

formalne okreslone w ogloszeniu o konkursie.

W przypadku wystapienia probleméw technicznych zwiagzanych z funkcjonowaniem systemu
teleinformatycznego, Prezes ABM moze dopusci¢ skladanie wnioskéw w formie innej niz za
posrednictwem systemu. Informacja o zmianie sposobu skladania wnioskéw aplikacyjnych zostanie

zamieszczona na stronie internetowej Agenciji.

2.7 Terminy

Whiosek o dofinansowanie nalezy ztozy¢ w terminie od 11.05.2020 r. do 30.07.2020 r. do godz. 12:00,
wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem systemu ABM dostepnego na

stronie Agencji www.abm.gov.pl.

Za date wplywu wniosku o dofinansowanie uznaje si¢ date zlozenia wersji elektronicznej wniosku

w systemie teleinformatycznym ABM.

Projekt moze rozpoczaé si¢ nie wezesniej niz 1 pazdziernika 2020 r. oraz nie pézniej niz 1 stycznia
2021 r. Maksymalny czas trwania projektu powinien wynosi¢ nie diuzej niz 5 lat, ale nie krocej niz

3 lata.

2.8. Zasady finansowania CWBK

Zgodnie z zalozeniami konkursu finansowane bedzie 100% kosztow kwalifikowalnych zwiazanych
z utworzeniem i funkcjonowaniem Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, z uwzglednieniem limitéw
kwotowych w ramach nastgpujacych kategorii wydatkdw:
*  koszty wynagrodzen kadry CWBK — max. 5 130 000,00 zt;
*  koszty adaptacji/modernizacji oraz zakupu wyposazenia — max. 4 332 000,00 z1;
® koszty zakupu systeméw jakoSciowych 1 innych systeméw wspierajacych — max.
1 938 000,00 zt;

®  koszty zarzadzania administracyjnego projektem — max. 600 000,00 z1.
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Nie ma mozliwosci przenoszenia $rodkéw pomiedzy kategoriami wydatkéw. Przykladowo, jezeli
Whioskodawca nie zaplanowal wydatkoéw zwiazanych z zakupem systeméw jakosciowych 1 innych
systemow wspierajacych, to nie bedzie mial mozliwosci przeniesienia tych srodkéw na inna kategorie

kosztéw np. na koszty adaptacji/modernizacji oraz zakupu wyposazenia.

2.8.1 Koszty kwalifikowalne zwigzane z wynagrodzeniami

Dla realizacji celow 1 misji CWBK niezbedna jest odpowiednia liczba wykwalifikowanych pracownikéw
w ramach efektywnej i uporzadkowanej struktury organizacyjnej. Kadra zarzadzajaca okresla pozadana
liczbe, kwalifikacje, kompetencje i zakres odpowiedzialnosci personelu. Strategia zatrudnienia

pracownikow powinna by¢ oparta na biezacej analizie sytuacji w CWBK oraz planach rozwoju.

Koszty zwiazane z wynagrodzeniem moga by¢ kwalifikowalne w ramach projektu, o ile s3 uzasadnione
1 wynikaja ze specyfiki projektu. Tryb i zakres angazowania personelu musi wynikaé z zakresu
merytorycznego planowanego projektu i by¢ zgodny ze Standardami Modelowego CWBK
(podrozdzial 1.1 Standardow).

Zaangazowanie do realizacji zadan lub czynno$ci w ramach projektu moze nastapi¢ na podstawie:
= stosunku pracy (caly lub cz¢$¢ etatu);
* umowy cywilnoprawnej;
* dodatkéw zadaniowych do wynagrodzenia, wytacznie w przypadku angazowania personelu

w ramach kosztéw zarzadzania administracyjnego projektem.

Wydatki zwiazane z wynagrodzeniem personelu musza by¢ ponoszone zgodnie z przepisami
krajowymi, w szczegolnosci zgodnie z ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U.

2 2019 1. poz. 1040, 2245, 1043).

Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia personelu sq w szczegdlnosci:
e wynagrodzenie brutto;
e skladki pracodawcy na ubezpieczenia spoleczne;

e skladki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczen Pracowniczych, odpisy na
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ZFSS oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie z ustaws z dnia
20 kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach emerytalnych (Dz.U. z 2020. poz. 686 t.j.);

dodatki do wynagrodzenia (max. do 50 % podstawowego wynagrodzenia miesi¢cznego
obowigzujacego danego pracownika w miesigcu wyplaty wynagrodzenia), wytacznie
w przypadku angazowania personelu w ramach kosztéw zarzadzania administracyjnego

projektem.

Zgodnie ze Standardami, o ktérych mowa powyzej, ze $rodkoéw projektu finansowane sq

wynagrodzenia kadry odpowiedzialnej za:

a)
b)

)

)

zarzadzanie CWBK;
obsluge finansowo-ksiegowa badan klinicznych;
zapewnienie jakosci prowadzonych badan oraz monitorowanie niekomercyjnych badan
klinicznych;
obstuge informatyczna CWBK zapewniajaca nadzér nad poprawnym funkcjonowaniem
wszystkich systeméw 1 aplikacji, strony internetowej oraz mediéw spolecznosciowych,
z ktorych korzysta CWBK przy realizacji badan klinicznych;
obsluge prawna (np. przygotowanie uméw dot. badan klinicznych);
przechowywanie dokumentacji badania zgodnie z wymogami ICH GCP i zapisami w umowie
o badaniu klinicznym,;
zarzadzanie materialem biologicznym (poprzez wstgpna obrobke pobranego materiatu
biologicznego oraz transport z CWBK do laboratorium);
zarzadzanie produktem leczniczym w aptece i wspotprace z personelem CWBK;
koordynacj¢ badan;
obsluge medyczno-naukows niekomercyjnych badan klinicznych tzn.:

»  kootdynacj¢ bezpieczenistwa farmakoterapii (ang. pharmacovigilance);

»  Dbiostatystyke i planowanie badan;

»  tworzenie dokumentacji badan klinicznych (ang. medical writing);

>

wytwarzanie 1 dostarczanie badanego produktu leczniczego (incydentalnie).

Ponadto w przypadku tworzenia osrodka wczesnej fazy finansowane sa dodatkowo wynagrodzenia

(na poziomie wskazanym w Standardach Modelowego CWBK):

a)

lekarza;
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b) pielegniarki.

Finansowanie ww. wydatkow ze Srodkow projektu mozliwe jest od momentu pierwszej wizyty

pierwszego pacjenta w o$rodku wczesnej fazy CWBK.

W przypadku zaangazowania pracownikéw do projektu w wymiarze wigkszym niz okreslony
w Standardach, Wnioskodawca ponosi we wlasnym zakresie wydatki wykraczajace poza okreslone

minimum.

W ramach zarzadzania administracyjnego projektem mozliwe jest finansowanie m.in. wynagrodzen:
a) koordynatora lub kierownika projektu oraz innego personelu bezposrednio zaangazowanego
w zarzadzanie administracyjne projektem i jego rozliczanie, o ile jego zatrudnienie jest
niezbedne dla realizacji projektu;

b) personelu obstugowego (np. obsluga ksiggowa, kadrowa, zamdwien publicznych).

Wydatki dotyczace wynagrodzen finansowanych ze srodkéw projektu dokumentowane sa:
* w przypadku stosunku pracy — poprzez list¢ plac;

* w przypadku umowy cywilnoprawnej — poprzez rachunek i protokét odbioru.

Rekomenduje sig, aby kadra CWBK zostala zaangazowana nie wczesniej niz po uplywie 6 miesigcy od
rozpoczecia realizacji projektu, z wylaczeniem oséb zarzadzajacych CWBK (). dyrektora CWBK,
zastepey dyrektora ds. operacyjnych/finansowych), ktérych wynagrodzenia moga by¢ finansowane
przez caly okres realizacji projektu. Powyzszego zapisu nie stosuje si¢ do 0s6b zatrudnionych w ramach

zadania Zargqdzanie administracyine projektens.

2.8.2 Koszty kwalifikowalne zwigzane z adaptacja/modernizacja oraz wyposazeniem

Celem projektu jest wdrozenie Standardéw Modelowego CWBK w ramach istniejacej lub
zmodernizowanej infrastruktury. Proponowany przez ABM model zawiera przestrzeni biurows oraz
przestrzen pozwalajacq na realizacje wizyt pacjentéw w trybie ambulatoryjnym. Bardzo waznym
aspektem przy tworzeniu CWBK jest zapewnienie przyjaznych warunkéw dla pacjentéw poprzez m.in.

stworzenie wyodrebnionej przestrzeni, w ktorej pacjenci moga oczekiwa¢ na wizyty oraz pokoju,
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w ktorym mogg odby¢ z badaczem rozmowe na temat badania przed podpisaniem §wiadomej zgody

na udzial w nim.

Jezeli w ramach CWBK planuje si¢ utworzenie osrodka wczesnych faz to nalezy go odpowiednio
wyposazyC. Infrastruktura powinna umozliwia¢ monitorowanie pacjenta w trybie calodobowym.
Whnioskodawca powinien zapewni¢ niezbedne systemy w zakresie bezpieczenstwa (np. przyciski
przywolawcze we wszystkich pomieszczeniach pacjenta — przy t6zkach, w lazienkach i kazdym pokoju
oddzialu oraz urzadzenia mobilne). Sale pacjenta przygotowane do hospitalizacji powinny spelnia¢
wymogi ogolnoszpitalne. L.6zka powinny by¢ np. regulowane do wzrostu pacjenta. W o$rodku badan
wczesnej fazy powinna by¢ dostgpna odpowiednia liczba woézkéw wyposazonych w sprzet do

resuscytacji.

Przez koszty adaptacji i modernizacji nalezy rozumie¢ koszty prac remontowo-wykonczeniowych
pomieszczen, w tym wydatkéow niezbednych do przeprowadzenia tych prac i wchodzacych w ich

zakres, majacych na celu przebudowe i dostosowanie pomieszczen na potrzeby funkcjonowania

CWBK.

Ze srodkéw projektu finansowana jest adaptacja/modernizacja pomieszczen okreslonych Standardami
Modelowego CWBK (podrozdzial 1.2 Standardéw):

a) rejestracja/poczekalnia;

b) pokoje biurowe (dla kadry zarzadzajacej CWBK, koordynatoréw badan, dzialu medyczno-

naukowego, dziatu jakosci, obsltugi prawnej oraz ksiegowo-finansowej);

c) pokoj socjalny;

d) pokoje konsultacyjne;

e) pokoj zabiegowy;

f) pokoje do obstugi sponsora/CRO;

@) punkt pobran i obrobki materiatu biologicznego;

h) magazyn;

i) pomieszczenie do przechowywania dokumentacji badania;

j)  brudownik;

k) pokoj relaksacyjny dla pacjentow;

) toalety;
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m) lazienka dla personelu.
Ponadto w przypadku tworzenia os§rodka wczesnej fazy finansowana jest dodatkowo
adaptacja/modernizacja nastegpujacych pomieszczen:

a) pokoj lekarski;

b) pokdj pielegniarski;

c) sala pacjentow wraz z lazienka;

d) dyzurka.

Zaleca sig, aby w projektowanie przestrzeni zaangazowane zostaly organizacje pacjenckie.

Ze $rodkoéw projektu finansowane jest wyposazenie pomieszczen okreslonych Standardami

Modelowego CWBK (podrozdzial 1.2 Standardéw).

Przez koszty wyposazenia nalezy rozumie¢ koszty zakupu urzadzen, aparatury i sprz¢tu niezbednego
do prawidlowego funkcjonowania CWBK. W ramach tej kategorii kosztéw dopuszcza si¢ zakup
komputeréw, drukarek, urzadzen wielofunkcyjnych, sprzetu medycznego, biurowego (np. zestawy

telefoniczne, szafy na dokumenty, biurka, krzesla, fotele etc.).

2.8.3 Koszty kwalifikowalne zwigzane z systemami jakosciowymi i1 innymi systemami wspierajacymi

Zgodnie ze Standardami Modelowego CWBK ze srodkéw projektu finansowane sa koszty zakupu,
rozbudowy systemow jako$ciowych oraz innych systemoéw wspierajacych lub naktadek na juz istniejace
systemy, Scidle zwigzanych z funkcjonowaniem CWBK, w zakresie:

a) Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP);

b) realizacji studium wykonalnosci (ang. feasibility),

c) zarzadzania budzetami badan;

d) zarzadzania badaniami.

Dodatkowo mozliwe jest sfinansowanie zakupu serweréw na cele CWBK.
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2.8.4 Katalog kosztow niekwalifikowalnych

W ramach projektéw dotyczacych CWBK finansowanych przez ABM nie ma mozliwosci
zaplanowania wydatkow na:
= zakup i amortyzacj¢ sprz¢tu diagnostyczno-obrazowego, tj. MRI, TK, USG etc.;
®*  budowe CWBK;
= zakup dzialki pod CWBK;
® wynagrodzenie zespotu badawczego (gtéwny badacz, wspolbadacze, pielegniarki etc.), ktérego
wynagrodzenia finansowane jest w ramach badania klinicznego;
* nagrody i premie;
* wplaty dokonywane przez pracodawcow zgodnie z ustawa z dnia 27 sierpnia 1997 r.
o rehabilitacji zawodowej 1 spolecznej oraz zatrudnianiu oséb niepelnosprawnych (Dz. U.
22018 r. poz. 511, z pdzn. zm.), na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb
Niepelnosprawnych (PFRON);
»  S$wiadczenia realizowane ze srodkéw ZFSS dla pracownikéw zaangazowanych do projektu;
® nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikow zaangazowanych do projektu;
® szkolenia niezwigzane z wykonywang funkcja w CWBK;
= zjazdy, konferencje, seminaria;
* publikacje naukowe;
* materialy dydaktyczne;
= gsystemy IT, ktore nie sa bezposrednio zwigzane z funkcjonowaniem CWBK;

* prowizje bankowe etc.

2.9 Sposob przekazywania srodkow

Przyznane dofinansowanie jest wyplacane w formie zaliczki, w wysokosci okreslonej
w harmonogramie platnosci z uwzglednieniem limitu $rodkow, ktérymi dysponuje ABM na cel

zwigzany z tworzeniem i rozwojem CWBK.
Wyplata srodkéw finansowych nastepuje na wyodrebniony rachunek bankowy wskazany w umowie

o dofinansowanie. W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, realizator projektu

zobowigzany jest niezwlocznie do przekazania Agencji, w formie pisemnej, informaciji o takiej zmianie.
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Wyplata kolejnych transz co do zasady moze nastapi¢ wylacznie po przedstawieniu nalezycie
udokumentowanego rozliczenia 60% wczesniej wyplaconych transz $rodkow. W wyjatkowych
1 uzasadnionych sytuacjach Beneficjent moze otrzymac kolejna transze po przedstawieniu stosownego

whniosku, jezeli wezesniej nie stwierdzono istotnych nieprawidlowosci w realizacji projektu.

Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ modyfikacji rocznych budzetéw projektu, przy czym kazda taka zmiana

wymaga akceptacji ABM i wprowadzenia korekty w formularzu wniosku o dofinansowanie projektu.

Whnioskodawca jest zobowiazany do rozliczenia calosci otrzymanego dofinansowania w raporcie
konicowym. W przypadku, gdy z rozliczenia wynika, ze dofinansowanie nie zostalo w calosci
wykorzystane na wydatki kwalifikowalne, Wnioskodawca zwraca te cz¢$¢ dofinansowania na rachunek

bankowy Agencji, w terminie 30 dni od dnia zakoficzenia realizacji projektu.

2.10 Zasady rozliczania

Beneficjent, ktéremu przyznano dofinansowanie na realizacj¢ projektu sktada poélroczne raporty
okresowe z wykorzystania srodkow, zwierajace m.in.:

» opis podjetych dziatai w ramach projektu;

» opis osiagnietych rezultatéw w okresie sprawozdawczym;

> liste dowoddéw ksiggowych dotyczacych wydatkéw poniesionych w projekcie, w danym okresie

sprawozdawczym.

Raporty sktadane beda do Agencji Badan Medycznych za posrednictwem systemu teleinformatycznego
wymienionego w art. 21 ust. 1 Ustawy, chyba, ze Prezes ABM zarzadzi inaczej. Pierwszy raport skiada
si¢ w terminie 3 miesiecy od daty rozpoczecia realizacji projektu, wskazanej we Wniosku, a jesli umowa
o dofinansowanie zostanie zawarta po tej dacie, to od daty podpisania umowy o dofinansowanie.
Kolejne raporty sklada si¢ co 6 miesiecy. W przypadku nieztozenia raportu w wymaganym terminie
Beneficjent zobowiazany jest do aktualizacji harmonogramu platnosci, w terminie wyznaczonym przez
Prezesa. Brak odpowiedniej korekty harmonogramu platnosci moze oznaczaé utratg prawa do wyplaty

pozostalej kwoty dofinansowania.

Weryfikacja zadeklarowanych wydatkow dokonywana jest w opatrciu o faktyczny postep realizacii
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projektu w odniesieniu do wykonania zalozonych wskaznikéw i1 kamieni milowych, okreslonych we

wniosku o dofinansowanie.

Beneficjent zawiadomiony przez Agencje o bledach lub brakach w zlozonym raporcie zobowigzany
jest do ich usuni¢cia w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania. Nieusunigcie przez Beneficjenta
bltedéw lub brakéw w raporcie moze skutkowaé jego odrzuceniem i wstrzymaniem wyplaty
dofinansowania. Jesli realizator projektu notorycznie powiela bledy w realizacji i rozliczeniu projektu,
Prezes moze rozwiaza¢ umowe o dofinansowanie lub uznaé¢ czes¢ wydatkéw, w tym w szczegolnosci
tych zwiazanych z zarzadzaniem administracyjnym projektem, za niekwalifikowalne. Agencja moze
dokonywaé w raporcie uzupelnien lub poprawek o charakterze pisarskim i rachunkowym, bez

koniecznoséci ich akceptacji przez Beneficjenta. Agencja informuje Beneficjenta o zakresie

wprowadzonych poprawek i uzupetnien.

Beneficjent i1 partnerzy realizujacy projekt zobowiazani sa do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji
ksicgowej dla projektu w sposob umozliwiajacy identyfikacje poszczegdlnych operaciji ksiggowych

1 bankowych.

Wydatki ponoszone w projekcie musza by¢ realizowane z zachowaniem zasad: uczciwej konkurencii,
jawnosci i przejrzystosci, bezstronnosci i obiektywizmu oraz przy braku konfliktu intereséw w zwiazku

z wykonaniem Umowy.

Wszystkie oryginaly dokumentéw ksiegowych dotyczace ponoszonych kosztéw musza byc

prawidlowo opisane tak, aby widoczny byl ich zwiazek z realizowanym projektem. W opisie

dokumentu ksiggowego nalezy uwzgledni¢ informacje takie jak:

a) nr Umowy;

b) nr Zadania zgodnie z harmonogramem realizacji projektu, w ramach ktérego wydatek zostat
poniesiony;

¢) kwote w odniesieniu do danego zadania;

d) kategori¢ kosztu.

Dowodem poniesienia wydatku jest wystawiona faktura lub inny dokument ksiggowy o réwnowaznej

warto$ci dowodowej. Decydujaca w przypadku kwalifikacji kosztu pod wzgledem terminéw jest data
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zaplaty. W toku rozliczania projektu Agencja moze wystapi¢ o przestanie wszystkich lub wybranych

dokumentéw zrédlowych.

Prezes Agencji, zgodnie z art. 22 ustawy o ABM na podstawie przeprowadzonej kontroli lub na
podstawie analizy tresci raportu okresowego moze, po zasi¢gnieciu opinii Rady wstrzymacé, przerwac

lub zakonczy¢ finansowanie projektu.

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji projektowej w kazdym czasie i w kazdej
fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu oraz w okresie 5 lat po terminie zakonczenia jego
realizacji. Wszystkie poniesione koszty musza zostaé rozliczone w terminie 30 dni po zakofczeniu

realizacji projektu.

3. Zadania w projekcie

Koszty projektu sa przedstawiane we wniosku o dofinansowanie w formie budzetu zadaniowego.
Dodatkowo we wniosku o dofinansowanie wykazywany jest szczegétowy budzet ze wskazaniem
kosztow jednostkowych, ktory jest podstawa do oceny kwalifikowalnosci wydatkéw projektu na etapie
oceny wniosku o dofinansowanie, przy czym szczegdlowy budzet projektu powinien bezposrednio

wynika¢ z opisanych wczesniej zadan.

Budzet zadaniowy oznacza przedstawienie kosztéw kwalifikowalnych projektu w podziale na zadania

merytoryczne. Wnioskodawca obwiazany jest do zaprojektowania nastepujacych zadan w projekcie:

1) Zaangazowanie kadry CWBK;
2) Adaptacja/modernizacja oraz wyposazenie CWBK;
3) Zakup systemdw jakosciowych 1 innych systemdw wspierajacych;

4) Zarzadzanie administracyjne projektem.

W ramach ww. zadan Wnioskodawca planuje wydatki opisane w podrozdziale 2.8 niniejszego

Regulaminu.

Dodatkowo w ramach przyjetego budzetu dla calosci projektu mozna zaplanowaé maksymalnie 100

pozycji kosztowych.
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4. Kryteria oceny wnioskow o dofinansowanie projektow

Ocenie podlega kazdy zlozony w trakcie trwania naboru wniosek o dofinansowanie, o ile nie zostal
wycofany przez Wnioskodawce. Ocena dokonywana jest wylacznie na podstawie informacji zawartych
we Wniosku o dofinansowanie. Brak odniesienia si¢ we Whniosku do ktéregokolwiek z kryteridw

merytorycznych, w tym kryteriow premiujacych, traktowane bedzie jako niespelnienie tego kryterium.

Ocena projektu polega na sprawdzeniu czy projekt spetnia:
a) Kryteria formalne.
b) Kryteria merytoryczne:
V' Krytetia ustawowe;
v Kryteria szczegblowe;

V" Kryteria premiujace.

4.1 Kryteria formalne

Ocena formalna dokonywana jest przy pomocy Karty oceny formalne wnioskn o dofinansowanie projektn
konkursowego, ktora stanowi zalacznik nr 4 do Regulaminu. W przypadku czesci brakow formalnych,
o ktérych mowa ponizej, Prezes wzywa do ich uzupelnienia w terminie 7 dni pod rygorem

pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

Co do zasady ocena formalna jest dokonywana w terminie 14 dni od dnia zakonczenia naboru

wnioskow.

Podczas oceny formalnej sprawdzane sa nastepujace kryteria:

1) Czy wniosek zostal ztozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomoca

systemu teleinformatycznego? (TAK/NIE)

Weryfikacji podlega, czy wniosek zlozono w terminie, w formie dokumentu elektronicznego
za posrednictwem systemu teleinformatycznego ABM dostgpnego na stronie www.abm.gov.pl
Za dat¢ wplywu wniosku o dofinansowanie uznaje si¢ date¢ zloZenia wersji elektroniczne;j

wniosku w systemie obstugi wnioskéw aplikacyjnych ABM.
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Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna wniosku i jego

odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

2) Czy wniosek zostat zfozony przez uprawniony podmiot? (TAK/NIE)

Liste¢ podmiotéw uprawnionych do zlozenia wniosku o dofinansowanie okre§lono w Regulaminie

konkursu w podrozdziale 2.5.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania

dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna wniosku 1 jego

odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

3) Czy Whnioskodawca ztozyt oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢
o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze $rodkéw publicznych pochodzacych
z innych zrédet (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum

Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia)? (TAK/NIE)

Podmioty sktadajace wniosek o dofinansowanie sa zobowiazane zlozy¢ o$wiadczenie
o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze S$rodkow
publicznych pochodzacych z innych Zrédet (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju,
Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia). Weryfikacja Wnioskodawcy zostanie
przeprowadzona zgodnie z zapisami ustawy o finansach publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 885 ze

Zm.).

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania

dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna wniosku 1 jego

odrzuceniem. Kryterium nie podlega mozliwosci uzupelnienia.

4) Czy wszystkie pola wniosku o dofinansowanie zostaly wypelnione prawidtowo?

(TAK/NIE)
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Wymaga si¢ wypelnienia wszystkich p6l wniosku oraz dotaczenia kompletu wymaganych zatacznikow.
Whiosek powinien zawiera¢ informacje odnoszace si¢ wprost do kryteriow oceny. Do konkursu
przyjmowane s3 wylacznie wnioski kompletne i spelniajace wszystkie wymagania okreslone
w ogloszeniu o konkursie. Wypelnienie ktéregokolwiek pola wniosku poprzez wpisanie ciggu

nielogicznych znakéw lub wyrazéw uznaje si¢ za biad skutkujacy niespetnieniem niniejszego kryterium.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania

dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna wniosku 1 jego

odrzuceniem. Kryterium nie podlega mozliwosci uzupelnienia.

5) Whniosek zaktada rozpoczecie projektu nie wczesniej niz 1 pazdziernika 2020 r. i nie

pozniej niz 1 stycznia 2021 r. (TAK/NIE)

Za rozpoczecie projektu uwaza si¢ date okreslong we wniosku o dofinansowanie. W przypadku CWBK

,,W toku” data rozpoczecia realizacji projektu oznacza date kwalifikowania wydatkéw.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna wniosku 1 jego

odrzuceniem. Kryterium nie podlega mozliwosci uzupelnienia.

6) Maksymalny czas trwania projektu wynosi nie dtuzej niz 5 lat i nie krécej niz 3 lata.

(TAK/NIE)

Okres realizacji projektu dotyczy zaréwno zakresu rzeczowego, jak i finansowego. Maksymalny czas

trwania projektu powinien wynosi¢ nie dtuzej niz 5 lat i nie krécej niz 3 lata.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna wniosku 1 jego

odrzuceniem. Kryterium nie podlega mozliwosci uzupelnienia.

24



7) Czy Wnioskodawca przewidzial monitorowanie wskaznikéw obowigzkowych dla
konkursu i czy ich wartos$¢ jest wigksza niz ,,zero”, tj. czy Wnioskodawca przewidziat
monitorowanie nast¢pujacych wskaznikow:

Wskazniki dla wszystkich badan prowadzonych w ramach CWBK:
e Liczba badan realizowanych w okresie trwania projektu wzgledem liczby badan
realizowanych w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych dzien ztozenia wniosku
o dofinansowanie.
Wskazniki dla badan komercyjnych:
e Sredni czas odsylania formularzy feasibility,
e Sredni czas trwania negocjacji kontraktu pomigdzy sponsorem a osrodkiem
badawczym na rozpoczegcie realizacji projektu badania klinicznego;
e Sredni czas odpowiedzi na zapytania sponsora (query).
Wskazniki dla badan niekomercyjnych:
e Sredni czas na odpowiedZz udzielong Sponsorowi o mozliwosci
przeprowadzenia badania w CWBK;
e Sredni czas na odpowiedZ na oceng merytoryczng badania;
e Sredni czas na sporzadzenie budzetu badania;

e Sredni czas na przygotowanie dokumentéw do badania.

(TAK/NIE)

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania

dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna wniosku 1 jego

odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

8) Czy Wnioskodawca dotaczyt do wniosku wymagane zalaczniki:
a) dokument potwierdzajacy upowaznienie do ztozenia wniosku;
b) list intencyjny lub umowe partnerstwa, jesli projekt bedzie realizowany
W partnerstwie;
c) schemat organizacyjny CWBK ze wskazaniem nazw poszczeg6lnych

stanowisk, ich liczby oraz zakresu obowiazkow;
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d) docelowy model biznesowy CWBK (ang. business plan).

(TAK/NIE)

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywng ocena formalna wniosku i jego

odrzuceniem. Kryterium podlega uzupelnieniu.

4.2 Kryteria merytoryczne

Ocenie merytorycznej podlega kazdy projekt, o ile nie zostal wycofany przez Wnioskodawce albo
zostal pozostawiony bez rozpatrzenia z powodu nie spelnienia wymogdéw formalnych. Ocena

merytoryczna polega na sprawdzeniu czy projekt spelnia kryteria:

a. Ustawowe;
b. Szczegdlowe;

c. Premiujace.

Ocena merytoryczna dokonywana jest przy pomocy Karty oceny merytoryezne wniosku o dofinansowanie

projekitn konkursowego, ktora stanowi zalacznik nr 5 do Regulaminu.

421 Kryteria ustawowe

Kryteria ustawowe maja charakter kryteriow wartosciujacych. Ekspert oceniajacy bedzie mial za

zadanie przypisa¢ projektowi okreslong liczbe punktéw wraz z uzasadnieniem.

Dla niniejszego konkursu zalozono, ze projekt moze uzyska¢ max. 130 pkt. ustawowych przy czym,
aby zostal zakwalifikowany jako pozytywnie oceniony musi uzyskac co najmniej 50% acznej punktacji

oraz co najmniej 50% punktéw w kazdym z powyzszych kryteriow.

Ponizsze kryteria okreslone zostaly w ustawie o ABM. Zgodnie z art. 16 ust. 3 Ustawy o Agencji Badan

Medycznych przy wyborze projektéw ocenie podlegaja nastepujace kryteria:
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1. Kryterium: warto$§¢ naukowa projektu - od 0 pkt do 20 pkt;

W ramach przedmiotowego kryterium oceniany bedzie przede wszystkim wplyw wdrozenia projektu

(uruchomienia CWBK) na wzrost potencjatu naukowego Wnioskodawecy.

Ocenie podlega¢ bedzie szacunkowy przyrost mozliwosci realizacji projektoéw naukowych przez
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych. Warto$¢ naukowa projektu powinna odnosi¢ si¢ przede
wszystkim do mozliwosci implementowania wynikéw badan klinicznych w duzych populacjach.
Rozwoj sieci Centréw Wspierania Badan Klinicznych moze przyczynié¢ sie do zwigkszania potencjatu
prowadzenia badan juz na wczesnych etapach poprzez tworzenie np. osrodkéw wcezesnych faz.
Dodatkowo utworzenie CWBK moze nie$¢ za sobg wymierna korzy$¢ w postaci podniesienia
standardéw prowadzenia badan klinicznych. CWBK bedzie prowadzone w ramach $cisle ustalonych
1 wystandaryzowanych kryteriéw, co zwigksza¢ bedzie przejrzysto§é samych badan oraz przekladac sig

na poézniejsze wyniki badan.

Prace nad przygotowaniem i p6zniejszym uruchomieniem CWBK musza zosta¢ podzielone na jasno
sprecyzowane 1 ukfadajace sic w logiczna calo$¢ etapy i czedci dotyczace prac organizacyjnych
i rozwojowych. Efekt koncowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zostaé precyzyjnie
okreslony we wniosku o dofinansowanie. Zakladane rezultaty musza by¢ mozliwe do osiagnigcia
w kontekscie harmonogramu 1 budzetu projektu. Projekt powinien identyfikowac i precyzyjnie
okresla¢ ewentualne ryzyka zwiazane z pracami przy organizowaniu zalozen funkcjonowania CWBK,

z uwzglednieniem wymogow prawno-administracyjnych.

Kryterium ma na celu zapewnienie przyznania dofinansowania jedynie projektom o najwyzszej jakosci

naukowej.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calo$ci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. ILB.11. wniosku Opis wartosci nankowej projefetu.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze projekt

spetnia dane kryterium w stopniu:
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e 20— doskonalym

e 15-19 —bardzo dobrym
e 10-14 - dobrym

e 8-9—przecictnym

e 5-8—niskim

e (-4 —niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocene projektu wynosi
10 pkt.

2. Kryterium: Wplyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu
koniecznosci (LACZNIE max. 40 pkt):

1) ratowania zZycia i uzyskania petnego wyzdrowienia (od 0 pkt do 10 pkt),
2) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od 0 pkt do 10 pkt),
3) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od 0 pkt do 10 pkt),

4) poprawiania jakos$ci zycia (od 0 pkt do 10 pkt);

W ramach przedmiotowego kryterium oceniany bedzie wplyw proponowanego projektu na poprawe
zdrowia obywateli na skutek wprowadzania do praktyki klinicznej rezultatéw badan klinicznych
prowadzonych w ramach CWBK. Dodatkowo ocenie podlega¢ bedzie wplyw uzyskanych rezultatéw
w kontekscie ratowania zycia pacjentéw oraz uzyskania znaczacej poprawy stanu zdrowia w ramach

badan klinicznych koordynowanych przez CWBK.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 40, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze projekt

spetnia dane kryterium w stopniu:

e 40— doskonalym

e 35-39 - bardzo dobrym
e 20 -34-dobrym

e 18-19 - przecietnym

e 15-18 - niskim
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e 0-14 - niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocene projektu wynosi
20 pkt.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calo$ci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. ILB.12. wniosku Opzs wplywu projektu na poprawe drowia obywateli (.. .).

3. Kryterium: innowacyjno$c projektu (od 0 pkt do 20 pkt);

W ramach kryterium oceniana bedzie przede wszystkim innowacyjno$é organizacyjna osiagnigta
poprzez wdrozenie Standardéw Modelowego CWBK oraz wzrost portfolia realizowanych projektdw

badan klinicznych.

Projekt bedzie podlegal punktacji z uwzglednieniem pelnego usystematyzowania w podejsciu do
prowadzenia badan klinicznych w ramach CWBK. W projekcie nalezy uwzgledni¢ elementy niezbedne
do prowadzenia w sposob rzetelny badan klinicznych przez CWBK, m.in. obstuge informatyczna,
administracyjna, apteczna, prawna. Niezbednym elementem jest zaangazowanie w caly proces
wyszkolonych koordynatoréw, a takze kadry zarzadzajacej CWBK. W tym celu caly personel CWBK
powinien braé¢ udzial w réznego typu cyklicznych szkoleniach kierunkowych. Stworzenie w pelni
usystematyzowanych procesow w podejsciu do prowadzenia badan klinicznych pozwoli na uzyskanie
elementu innowacyjnosci w poréwnaniu do sytuacji sprzed wprowadzenia CWBK. Organizacyjne
zaplanowanie dzialan w ramach CWBK bedzie tez bezposrednio przekladac si¢ na bezpieczenstwo
pacjenta w badaniu klinicznym, wspélprace z monitorem/sponsorem, a takze gléwnym badaczem.
Dodatkowym elementem (nieobowiazkowym) bedzie utworzenie o$rodka wezesnych faz, ktére do tej
pory nie byly rozwijane w Polsce. Nalezy podkresli¢, Zze na terenie kraju prowadzonych jest szereg

badan faz II-IV natomiast zauwazy¢ mozna nisz¢ rynkowsg dla badan wezesnych faz.
Do oceny kryterium przyjmuje si¢, ze innowacja to wprowadzenie nowego standardu organizacji

w zakresie prowadzenia badan klinicznych w danym osrodku poprzez utworzenie wyspecjalizowanej

jednostki w postaci CWBK.
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Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze projekt

spetnia dane kryterium w stopniu:

e 20— doskonalym

e 15-19 —bardzo dobrym
e 10-14 — dobrym

e 8-9—przecictnym

e 5-8—niskim

e (-4 —niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna oceng projektu wynosi 10
pkt.

Weryfikacja kryterium nast¢puje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. I1.B.13. wniosku o dofinansowanie Opis innowacyjnosci projektu.

4. Kryterium: Przewidywane efekty ekonomiczne (od 0 pkt do 20 pkt);

Ocenie podlega w szczegdlnosci:

e wykazanie 1 uzasadnienie korzysci wynikajacych z funkcjonowania wystandaryzowanego
CWBK w zakresie kosztéw zwigzanych z np. prowadzeniem obslugi teleinformatycznej,
aptecznej w odniesieniu do obecnych kosztéw, w tym kosztow posrednich zwigzanych
z prowadzeniem badan klinicznych;

e poprawna identyfikacja ewentualnego ryzyka/zagrozen/barier utrudniajacych osiagniccie

dodatnich efektow ekonomicznych w ramach CWBK.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze projekt

spetnia dane kryterium w stopniu:

e 20— doskonalym
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e 15-19 —bardzo dobrym
e 10-14 — dobrym

e 8-9— przecigthym

e 5-8—niskim

e (-4 —niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna oceng projektu

wynosi 10 pkt.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calo$ci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. IL.B.14. wniosku Opzs przewidywanych efektow ekonomicznych oraz budsetn projektu.

5. Kryterium: Mozliwo$¢ zastosowania wynikow projektu w systemie ochrony zdrowia

(od 0 pkt do 20 pkt);
Ocenie podlega w szczegolnosci:

e zwigkszenie bezpieczenstwa pacjenta w badaniu klinicznym poprzez stworzenie CWBK;

e zwigkszenie odsetka udzialu polskich pacjentéw w badaniach wczesnych faz (np. pacjenci
onkologiczni, u ktérych dzigki temu moze dochodzi¢ do wydluzenia czasu przezycia);

e zwigkszenie liczby szkolen dla personelu CWBK, co podniesie ogélng §wiadomosé oraz wiedze
w zakresie optymalnego prowadzenia badania klinicznego w danym obszarze (np.
koordynowania badaniem klinicznym, ordynacji lekow, obstugi teleinformatycznej);

e ocena planu transferu know-how i nowych technologii bedacych wynikiem projektu do
systemu ochrony zdrowia;

e adekwatno$¢ etapéw dzialan wzgledem zalozonego harmonogramu projektu, w kontekscie

wdrozenia.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze projekt

spetnia dane kryterium w stopniu:

e 20— doskonalym
e 15-19 —bardzo dobrym
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e 10-14 — dobrym
e 8-9—przecictnym
e 5-8—niskim

e (0-5—niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocene projektu wynosi 10
pkt.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym
uwzglednieniem pkt. ILB.15. wniosku Opis mozlimose zastosowania wynikdw projektu w systemie ochrony

zdrowia.

6. Kryterium: Posiadanie przez podmiot, o ktérym mowa w pkt. 2.5. Regulaminu
konkursu, zasobéw materialnych i ludzkich niezbgednych do wykonania projektu

(od 0 pkt do 10 pkt).

Ocena tego kryterium bedzie przebiegala ze szczegdlnym uwzglednieniem analizy adekwatnosci
doboru skladu zespolu dla osiagnigcia celéw projektu. Wnioskodawca powinien przedstawic
szczegotowe informacje na temat skltadu osobowego CWBK. Osoby te powinny by¢ odpowiednio
dobrane w kontekscie kompetencji koniecznych do realizacji projektu.

Ocenie bedzie podlegac rowniez posiadanie obecnych zasobéw materialnych. Beda one weryfikowane
w odniesieniu do przewidywanych zmian, wynikajacych z utworzenia CWBK. Wydatki zwigzane

z modernizacja/adaptacja oraz wyposazeniem CWBK musza mie¢ uzasadnienie w budzecie projektu.

Dodatkowo — jesli dotyczy: dla Wnioskodawcédw wielopodmiotowych (projekty partnerskie) w ramach
oceny kryterium konieczna bedzie weryfikacja nastepujacych aspektow:

e komplementarno$¢é kompetencji i zasobow partnerow;

e wlasciwy dobor partneréow do prac CWBK, umozliwiajacy optymalne wykorzystanie zasobow

poszczegdlnych podmiotow.
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Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 10, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze projekt

spetnia dane kryterium w stopniu:

10 — doskonalym

8 - 9 — bardzo dobrym
5 -7 — dobrym

4 — przecigtnym

3 — niskim

0 - 3 — niedostatecznym

Wymagany prég punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna oceng projektu wynosi 5 pkt.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calo$ci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt 1.A.46. Potengal kadrowy, 1.A.47. Potengal techniczny, 1.A.48 Potengal finansowy

wniosku

422 Kryteria szczegoltowe

Kryteria szczegdlowe sa to kryteria, ktére musi spetniaé¢ kazdy zlozony wniosek. Brak spetnienia

ktéregokolwiek z kryteriow szczegdlowych oznacza negatywna ocene projektu. Kryteria te nie majq

charakteru wartosciujacego. Podlegaja weryfikacji w systemie 0-1 poprzez przypisanie im statusu

SPELNIA/NIE SPEF.NIA.

1) Wnioskodawca jest instytutem badawczym uczestniczacym w systemie ochrony

zdrowia dziatajacym w oparciu o ustawe z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych lub publiczng uczelnia wyzsza uprawniong do prowadzenia ksztatcenia
na kierunku lekarskim lub podmiotem leczniczym posiadajacym kontrakt z OW NFZ
oraz utworzonym przez ministra lub centralny organ administracji rzadowej lub

samorzad wojewodztwa.
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Kryterium ma na celu ocene czy Wnioskodawca jest podmiotem uprawnionym do sktadania wniosku

o dofinansowanie.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. I.A.1. wniosku Wrioskodawea.

2) Projektzaktada, ze Centrum Wsparcia Badan Klinicznych funkcjonuje w modelu ustug
wspolnych zapewniajac wsparcie w zakresie planowania, koordynacji, zarzadzania
i rozliczania badan klinicznych, zar6wno komercyjnych jak i niekomercyjnych. Projekt
zaktada, zZe infrastruktura CWBK zawiera nie tylko przestrzen biurowa, ale tez czg$¢

pozwalajaca na realizacj¢ wizyt pacjentéw w trybie ambulatoryjnym.

Kryterium ma na celu oceng czy zaplanowany w ramach projektu model funkcjonowania CWBK

zgodny jest ze Standarami Modelowego CWBK, stanowiacymi zalacznik nr 1 do Regulaminu.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym
uwzglednieniem pkt. I1.B.8 wniosku Planowany zakres rzeczomy (...) oraz Zalacznika nr IV.2 do Wniosku
Struktura organizacyina CWBK.

3) Projekt jest zgodny ze standardami zawartymi w dokumencie ,,Standardy Modelowego
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych”, w tym w szczegolnosci projekt zaktada, ze
w wyniku wdrozenia usprawnien bedacych jego czescia:

A. dla badan komercyjnych:
a) Sredni czas odsytania formularzy dotyczacych studium wykonalnosci (ang.
feasibility) wyniesie do 5 dni kalendarzowych;
b) Sredni czas trwania negocjacji uméw na badania kliniczne pomigdzy
sponsorem/CRO a o$rodkiem badawczym wyniesie do 60 dni kalendarzowych;
c) Sredni czas odpowiedzi na zapytania (ang. query) nie przekracza 14 dni
kalendarzowych,;
B. dla badan niekomercyjnych:
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a) Sredni czas na odpowiedz udzielong Sponsorowi o mozliwosci
przeprowadzenia badania w CWBK wynosi do 14 dni kalendarzowych;

b) Sredni czas na odpowiedZ na oceng merytoryczng badania wynosi do 30 dni
kalendarzowych;

c) Sredni czas na sporzadzenie budzetu badania wynosi do 14 dni
kalendarzowych,;

d) Sredni czas na przygotowanie dokumentéw do badania (bez koniecznosci

angazowania CRO) wynosi do 6-mcy;

Kryterium ma na celu oceng czy projekt jest zgodny ze Standarami Modelowego CWBK, stanowiacymi
zalacznik nr 1 do Regulaminu, w tym czy zaklada wdrozenie usprawnien, ktére beda wynikiem tego

wdrozenia.

Weryfikacja kryterium nast¢puje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. IL.B.17-26. wniosku Wskagnik:.

4) W przypadku, kiedy Wnioskodawcy jest uczelnia wyzsza, wniosek musi by¢ ztozony
w partnerstwie (konsorcjum) 2z co najmniej jednym podmiotem leczniczym

Swiadczacym ustugi szpitalne.
Kryterium ma na celu ocen¢ czy publiczna uczelnia wyzsza sklada wniosek w partnerstwie
(konsorcjum) z co najmniej jednym podmiotem leczniczym $wiadczacym ustugi szpitalne dla

zapewnienia niezbednego potencjatu realizacji projektu.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. I.B wniosku Partnersy.

5) Wnioskodawca lub partner posiada doswiadczenie w zakresie realizacji co najmniej

25 badan klinicznych w latach 2010-2019.
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Kryterium ma na celu ocene dotychczasowego doswiadczenia Wnioskodawcy w realizacji badan
klinicznych. Do doswiadczenia Wnioskodawcy zaliczane beda réwniez badania zrealizowane przez
Partneréw projektu.

We wniosku nalezy wymieni¢ badania, w ktérych Wnioskodawca lub partner bral udziat.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. 1.A.45 wniosku Potengial nankowy podpmiotu.

6) Wnioskodawca lub partner posiada niezbedne zasoby w postaci zaplecza
infrastrukturalnego, ktére moze ulec modernizacji/adaptacji dzigki wsparciu
finansowemu ABM pod warunkiem, Ze przez caly okres realizacji projektu bedzie ono

wykorzystywane na dziatalno$¢ naukowa.
Kryterium ma na celu ocene potencjatu infrastrukturalnego Wnioskodawcy do realizacji projektu.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calo$ci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. I.A.47. wniosku Potencjal techniczny.

7) Wnioskodawca ztozyt nie wigcej niz 1 wniosek o dofinansowanie projektu —niezaleznie

jako beneficjent czy jako partner.

W ramach przedmiotowego kryterium, ocenie podlega¢ bedzie kwestia czy Wnioskodawca ztozyl
maksymalnie 1 wniosek o dofinansowanie projektu. Wigksza liczba projektéw nie jest dopuszczalna
do zlozenia przez jednego Wnioskodawce bez wzgledu na to czy bedzie to podmiot wiodacy w

projekcie, czy tez partner.

8) Catkowita warto$¢ wnioskowanego dofinansowania nie jest wigksza niz 12 mln z1.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calo$ci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. IIL12. wniosku Wrioskowane dofinansowanie.
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9) Projekt zaktada, Zze Wnioskodawca zapewni ciagglos¢ trwatosci projektu 5 lat po

zakonczeniu dofinansowania.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. ILB.16 wniosku Zarzqdzanie po zakoricgeniu projektn.

10) Projekt zaktada, ze w wyniku wdrozenia Standardéw Modelowego Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych przecigtna liczba badan realizowanych w okresie trwatosci projektu
zwigkszy si¢ o 20%, ale nie mniej niz o 15 badan klinicznych* wzgledem liczby badan
realizowanych w okresie 12 miesigcy poprzedzajacych dzien zlozenia wniosku
o dofinansowanie. (*jesli 20% liczby badan realizowanych przez Wnioskodawce
stanowi mniej niz 15 badan klinicznych, wskaznik minimalnego wzrostu ilo§ciowego
wynosi 15 badan). Projektodawca jest zobowigzany do wskazania we wniosku
o dofinansowanie danych (za rok poprzedzajacy ztozenie wniosku o dofinansowanie)
na temat liczby realizowanych badan klinicznych, jak réwniez przychodéw uzyskanych

z tego tytulu.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we wniosku o przecietnej liczbie
badan realizowanych w okresie trwalosci projektu. Nalezy zaznaczy¢, ze jesli 20% liczby badan
realizowanych przez Whnioskodawce stanowi mniej niz 15 badan klinicznych, wskaznik

minimalnego wzrostu ilo§ciowego wynosi 15 badan).

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegélnym

uwzglednieniem pkt. IL.B.17 wniosku Wskagnik:.

11) Projekt zaktada, ze Wnioskodawca prowadzi dokumentacj¢ w postaci elektroniczne;j
pozwalajaca na weryfikacj¢/realizacje zalozen projektu (krytetium 3), za wyjatkiem
pkt. 3.A.c, gdzie wymagany jest raport z CRF wygenerowany przez zespo6t badawczy
lub Sponsora/CRO dotyczacy zapytan w danym badaniu, ktory uwzglednia m.in. czas
zalegania z odpowiedzia.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we wniosku w oparciu o punkt 3

w kryteriach szczegdlowych.
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Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegélnym
uwzglednieniem pkt. IL.B.15 wniosku Opis moglimosei gastosowania wynikow projektu w systemie ochrony

gdrowia.
4.2.3 Kryteria premiujace

Kryteria premiujace nie sa obligatoryjne. Brak spelnienia kryteriéw premiujacych nie oznacza
odrzucenia wniosku. Punkty za kryteria premiujace sa przydzielanie projektowi jedynie w sytuaciji, jesli
otrzymal on pozytywna ocene wg. kryteriow ustawowych oraz spetnia wszystkie kryteria szczegétowe.
Jesli projekt spelnia kryterium premiujace otrzymuje on punkty w wysokosci okreslonej dla danego

kryterium.

1. Projekt zaklada, ze Wnioskodawca podejmie aktywna wspoétprace w zakresie rekrutacji
pacjentéw do badan klinicznych z podmiotami §wiadczacymi podstawows opieke

zdrowotng (POZ) — 1 pkt za kazdy POZ; max. 10 pkt.,

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we wniosku o dofinansowanie w zakresie
deklaracji i mozliwosci podjecia wspolpracy przez Wnioskodawce z podmiotami $wiadczacymi
podstawowa opicke zdrowotng (POZ), w celu rekrutowania pacjentéw do badan klinicznych. Ocenie
podlegac bedzie zakres planowanej wspoltpracy. Co do zasady wspdlpraca pomiedzy Wnioskodawceg a
POZ musi opiera¢ si¢ o pisemne porozumienie/umowe o wspélpracy, ktére zawarte zostanie na etapie

wdrozenia projektu, uwzgledniajace co najmniej:

e informowanie pacjentéw POZ na temat mozliwosci udzialu w badaniach klinicznych
prowadzonych przez Wnioskodawce. Wynagrodzenie za aktywne wsparcie POZ w zakresie
rekrutacji do badan klinicznych nie moze by¢ finansowane w ramach projektu. Koszty
wynikajace z tej wspolpracy moga byé natomiast finansowane przez Sponsoréw badan
klinicznych pozyskanych przez CWBK;

e wspolprace Wnioskodawcy z ABM w zakresie dzialalno§é¢ edukacyjnej, merytorycznej

1 naukowej prowadzonej przez Agencij¢ poprzez udzial personelu POZ w tej dziatalno$ci.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. ILB.19 wniosku Wiskagniki oraz pkt. 11.B. Czg$¢ merytoryczna.
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2. Whnioskodawca  posiada  udokumentowane  doswiadczenie @ w  realizacji

niekomercyjnych badan klinicznych w partnerstwie mi¢edzynarodowym — 10 pkt.,

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we wniosku o udokumentowanym

doswiadczeniu w realizacji niekomercyjnych badan klinicznych w partnerstwie miedzynarodowym.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. I.A.49 wniosku Doswiadezenie wnioskodamwey.

3. Projekt zaktada, ze w wyniku jego realizacji odsetek badaczy ponizej 40 roku zycia

obejmujacych funkcje gtéwnego badacza bedzie nie mniejszy niz 20% — 10 pkt.,

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we wniosku o wysokosci odsetka badaczy

ponizej 40 roku zycia obejmujacych funkcje gtéwnego badacza.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calo$ci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pkt. IL.B.18 wniosku Wiskagniki.

5. Procedura oceny wnioskéw

Whiosek o dofinansowane podlega¢ bedzie:
1. ocenie formalnej;
2. ocenie merytorycznej;

3. analizie finansowe;.

Oceny formalnej wnioskéw o dofinansowanie dokonuja pracownicy ABM za pomoca Karty oceny

formalnej wniosku o dofinansowanie projektn.

Informacja o projektach, ktére przeszly ocene formalna i zostaly skierowane do oceny merytorycznej

publikowana bedzie na stronie Agencij.
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Oceny merytorycznej dokonuje si¢ przy pomocy Karty oceny merytoryexnej wniosku o dofinansowanie projektu.
Ocena merytoryczna odbywa si¢ poprzez sprawdzenie kryteribw merytorycznych omoéwionych
w podrozdziale 4.2 Regulaminu, tj. poprzez oceng wniosku pod katem spelniania:

e kryteribw ustawowych;

e kryteriow szczegdlowych;

e kryteribw premiujacych.

Projekt moze uzyska¢ maksymalnie 160 punktéw, z czego:
- 130 punktéw za kryteria ustawowe;
- Kryteria szczegdlowe oceniane sa na zasadzie spefnia — nie speinia;

- 30 punktow za kryteria premiujace.

Ocena kryteriéw ustawowych odbywa si¢ poprzez przyznanie punktéw z puli przypisanej do danego

kryterium w postaci liczb catkowitych (bez czesci utamkowych).

Ocena spetnienia kryteriéw premiujacych polega na przyznaniu 0 punktéw, jesli projekt nie spelnia
danego kryterium albo przyznania punktéw w pelnej wartosci okreslonej dla danego kryterium, jeshi
projekt spelnia to kryterium, za wyjatkiem kryterium nr 1 w ramach ktérego Wnioskodawca otrzyma

1 pkt za kazdy POZ (max. 10 pkt).

Projekt jest oceniony pozytywnie, jesli:
e od obu oceniajacych uzyskal minimum 50% punktow za spelnienie wszystkich kryteriow
ustawowych i 50% punktéw za kazde kryterium ustawowe;

e obaj oceniajacy ocenili, ze spelnia kryteria szczegétowe.

W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal ponizej 50% ogdlnej liczby
punktéw lub 50% liczby punktéw za ktorekolwiek kryterium ustawowe) mozliwe jest przeprowadzenie
spotkania eksperckiego, ktére ma doprowadzi¢ do konsensusu co do oceny. Jesli nie dojdzie do

osiggni¢cia konsensusu migdzy oceniajacymi, projekt kierowany jest do trzeciej oceny. W takiej sytuacji

oceng¢ projektu stanowig wyniki dwoch zbieznych ze sobg ocen.
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Oceniajacy odnotowuje fakt spelnienia lub niespelnienia przez projekt kryterium premiujacego na

Karcie oceny merytoryeznes wnioskn o dofinansowanie.

W razie koniecznosci (na podstawie decyzji Przewodniczacego Zespolu oceny wnioskow) spotkanie

eksperckie jest réwniez mozliwe na kazdym etapie oceny.

W oparciu o wyniki punktowe zawarte w kartach oceny merytorycznej tworzy si¢ liste rankingowa.
O miejscu na lidcie rankingowej decyduje $rednia arytmetyczna z sumy liczby punktéw przyznanych

przez 2 ekspertéw w ramach kryteriéw ustawowych i premiujacych.

Rozbieznosci w ocenie rozstrzyga Przewodniczacy Zespolu oceny wnioskéw.

Kazdy z oceniajacych moze sformutowac uwagi do oceny danego kryterium. W takim przypadku uwagi

te powinny zostac¢ zawarte w karcie oceny merytorycznej.

Po przeprowadzeniu oceny merytorycznej wnioski rekomendowane do dofinansowania zostana
poddane analizie finansowej. Analiza finansowa jest przeprowadzana w oparciu o Kartg oceny ragjonalnosci
zatozent budgetowych projekin, ktéra stanowi zalacznik nr 6 do Regulaminu. W ramach analizy ocenie
podlega:

e harmonogram realizacji projektu wraz z opisem zadan;

e budzet szczegolowy projektu.

Przeprowadzajacy analize finansowa moze sformulowac uwagi. Uwagi te muszg zosta¢ uwzglednienie,

aby projekt mégl by¢ przyjety do dofinansowania.

Po zakonczonych pracach Zespolu oceny wnioskéw na stronie internetowej Agencji opublikowana

zostanie lista rankingowa zawierajaca nastgpujace dane:

e nazwe wnioskodawcy (w przypadku projektéw partnerskich publikowane sa dane lidera

partnerstwa);
e liczbg otrzymanych przez wniosek punktow;

e tytul projektu;
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e informacj¢ o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu do finansowania;

e przyznang kwote dofinansowania.

Whioski zostang uszeregowane wedlug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.
W przypadku, gdy dwa lub wiecej wnioskéw uzyska taka sama liczbe punktéw o kolejnosci na liscie
rankingowej decyduje wyzsza laczna warto$¢ punktowa przyznana w ramach kryteriow ustawowych,
w kryteriach wartosé nankowa projektu oraz innowacyinosé projektn. Wnioskodawcy sa pisemnie informowani

o wynikach konkursu.

Od wynikéw konkursu Wnioskodawcy przystuguje prawo do zlozenia protestu do Prezesa. Tryb
1 warunki skladania protestu okreslone sa w art. 19 ust. 8, 9, 10 Ustawy o Agencji Badan Medycznych.
Zlozenie wniosku o dofinansowanie projektu jest rownoznaczne z akceptacja Regulaminu
oraz dokumentéw do niego zalaczonych. Jednoczesnie Agencja Badan Medycznych zastrzega sobie
prawo do:
e zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okredlajacego warunki konkursu,
do ktérego odwoluje si¢ Regulamin. W takim przypadku zmiany obowiazuja od daty wskazanej
w informacji na temat tych zmian, opublikowanej na stronie internetowej ABM. Zmiany nie
moga skutkowac nieréwnym traktowaniem Wnioskodawcow, chyba ze zmiany te wynikac beda
z powszechnie obowiazujacego prawa;
e uniewaznienia konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 ustawy o ABM takze, w szczegolnosci,
w przypadku wprowadzenia znaczacych zmian w przepisach prawa majacych wplyw
na warunki przeprowadzenia konkursu, zdarzenia o charakterze sily wyzszej lub innych

przypadkach uzasadnionych odpowiednia decyzja Prezesa ABM.

6. Ochrona danych osobowych

Klauzula informacyjna dla Wnioskujacego

Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
iw sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych - RODO, (Dz. Urz. UE L 119/1 z 4.05.2016 t.) informujemy, ze:
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Administratorem danych osobowych jest Prezes Agencji Badan Medycznych, przy

ul. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.

Administrator powolal Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna si¢ skontaktowac pod

adresem - iod@abm.gov.pl.

Dane osobowe s przetwarzane w celu:

a) dokonania wszelkich czynnodci skladajacych si¢ na podjecie dzialan przed zawarciem
umowy, proces zawarcia i realizacji umowy o wykonanie i finansowanie projektu
na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b RODO, oceny wniosku, a w przypadku uzyskania
dofinansowania, ewaluacji projektu, realizacji zadan Agencji w ramach programu ,,Plan
rozwoju badan klinicznych”, kontroli, audytu, oceny dzialan informacyjno-promocyjnych,
jego odbioru, oceny i rozliczenia finansowego, na podstawie art. 6 ust. 1 lit. e RODO —
przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym
lub sprawowania wtadzy publicznej powierzonej Administratorowi oraz art. 6 ust. 1 lit. ¢
RODO 1 ustawy z dnia 21 lutego 2019r. o Agencji Badan Medycznych (Dz.U. 2019 poz.
447 1z 2020 poz. 567.),

b) ochrony prawnie uzasadnionego interesu Administratora czyli ewentualnego ustalenia,
dochodzenia lub obrony przed roszczeniami na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO oraz
art. 9 ust. 2 lit. f RODO.

Dane osobowe moga by¢ przekazywane do organéw publicznych i urzedéw panstwowych lub

innych podmiotéw upowaznionych na podstawie przepiséw prawa lub wykonujacych zadania

realizowane w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wladzy publicznej. Pafstwa
dane osobowe moga zosta¢ udostepnione przez nas podmiotom, ktére obstuguja systemy
teleinformatyczne Administratora oraz udostgpniajace narzedzia teleinformatyczne,
swiadczace ustugi kurierskie, a takze instytucjom oraz ekspertom dokonujacym ewaluacii

1 oceny.

Nie przetwarzamy danych osobowych w sposéb zautomatyzowany, w tym w formie

profilowania.

Dane osobowe beda przetwarzane przez okres rozpatrywania i zalatwiania wniosku

dotyczacego wykonania projektu, podczas trwania projektu oraz po jego zalatwieniu zgodnie

z przepisami dotyczacymi archiwizacji, a takze do czasu przedawnienia ewentualnych roszczen.

Przystuguje prawo do zadania od Administratora dostepu do swoich danych osobowych, ich

sprostowania, ograniczenia przetwarzania, a takze prawo do przenoszenia danych.
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8. Przystuguje takze prawo do wniesienia sprzeciwu.

9. Przystuguje prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych.

10. Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednak ich niepodanie bedzie skutkowalo
brakiem mozliwosci dokonania oceny i wyboru wniosku dotyczacego wykonania projektu,
zawarcia umowy o wykonanie projektu i jego finansowanie oraz nadzoru nad wykonaniem
projektu, jego ewaluacje, kontrole, audyt, oceng dziatan informacyjno-promocyjnych, odbior,
oceng i rozliczenie finansowe.

11. Dane osobowe nie beda przekazywane do padstwa trzeciego/ organizacji migdzynarodowej,

o ile nie beda tego wymagaly prawne obowiazki Administratora.

Whioskodawca skladajac wniosek zobowiazuje si¢ w imieniu Administratora danych osobowych
(Prezesa Agencji Badan Medycznych) do spelnienia obowiazku informacyjnego wobec oséb,

ktérych dane sa zawarte we wniosku.

Klauzula informacyjna dla os6b fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we wniosku

Zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie

swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych- RODO, Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119) informujemy, ze:

1.  Administratorem danych osobowych oséb fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce
we wniosku jest Prezes Agencji Badan Medycznych, przy ul. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.

2. Jezeli Administrator nie uzyskal danych osobowych bezposrednio od oséb, o ktérych mowa
w ust. 1, informujemy, ze dane osobowe zostaly uzyskane od naszego Wnioskodawecy.

3. Administrator powotal Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna si¢ skontaktowaé pod

adresem - iod@abm.gov.pl.
4. Dane osobowe 0séb, o ktérych mowa w ust. 1, beda przetwarzane przez Administratora
na podstawie:
a) art. 6 ust. 1 lit. b RODO, dokonania wszelkich czynnosci sktadajacych si¢ na proces podjecia
dzialan przed zawarciem umowy, zawarcia i realizacji Umowy,
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b) art. 6 ust. 1 lit. e RODO, przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania realizowanego

w interesie publicznym lub sprawowania wiadzy publicznej powierzonej Administratorowi,

¢) art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, koniecznos¢ wypetnienia obowigzkéw prawnych wynikajacych
z przepiséw prawa i ustawy z dnia 21 lutego 2019r. o Agencji Badan Medycznych (Dz.U. 2019
poz. 447 iz 2020 poz. 567),

d) art. 6 ust. 1 lit. £ RODO, jedynie w celu i zakresie niezbednym do wykonania zadan
Administratora danych osobowych zwigzanych, z realizacja Umowy, prawnie uzasadnionym
interesem Administratora jest umozliwienie prowadzenia komunikacji zwiazanej z ocena
wniosku oraz zawarciem i realizacja przedmiotu Umowy, przyjmowania i przekazywania
oswiadczenr woli stron Umowy, kierowania ewentualnych roszczen, a po zakonczeniu Umowy

niezbednos$¢ do ustalania, dochodzenia lub obrony przed ewentualnymi roszczeniami.

Dane obejmujg kategori¢ dane zwykle — imig, nazwisko, zajmowane stanowisko lub sprawowana

funkcje, miejsce pracy, stuzbowy adres email.

Dane osobowe, o ktérych mowa w ust. 1 moga by¢ przekazywane do organéw publicznych
1 urzedéw panstwowych lub innych podmiotéw upowaznionych na podstawie przepiséw prawa
lub wykonujacych zadania realizowane w interesie publicznym lub w ramach sprawowania
wladzy publicznej. Dane osobowe mogg zosta¢ udost¢pnione przez nas podmiotom, ktore
obsluguja systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostgpniajace narzedzia

teleinformatyczne lub $wiadczace ustugi kurierskie.

W oparciu o dane osobowe o0séb, o ktérych mowa w ust. 1, Administrator nie bedzie
podejmowal zautomatyzowanych decyzji, w tym decyzji bedacych wynikiem profilowania

w rozumieniu RODO.

Dane osobowe 0séb, o ktérych mowa w ust. 1, beda przetwarzane przez okres wykonania
Umowy, chyba Ze niezbedny bedzie diuzszy okres przetwarzania np.: z uwagi na obowiazki

archiwizacyjne, przedawnienia roszczen.

Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje prawo do zadania od Administratora dostgpu
do swoich danych osobowych, ich sprostowania, usunigcia lub ograniczenia przetwarzania,

a takze prawo do przenoszenia danych.
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10.

11.

12.

13.

Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje rowniez prawo do wniesienia sprzeciwu.

Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,

tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

Podanie danych osobowych, o ktérych mowa w ust. 1, jest wymagane do oceny wniosku.

Odmowa podania danych osobowych skutkuje niemoznoscia oceny wniosku.

Dane oséb, o ktérych mowa w ust. 1 nie beda przekazywane do patistwa trzeciego/ organizacii

miedzynarodowej, o ile nie beda tego wymagaly prawne obowiazki Administratora.

Signature Not Veri,ﬁ;ﬁ ~

Dokument podpisany ppfez Radostaw

Sierpinski; ABM

Data: 2020.05.11 10/0%:33 CEST
ZATWIERDZAM: ...oviiiiiiiiiinneiirieansanncaesnnes

/PODPIS/

Zalaczniki:

1.

2
3
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5
6
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Standardy Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
Wzér wniosku o dofinansowanie projektu

Wz6r umowy o dofinansowanie projektu

Wzor karty oceny formalnej

Wzér karty oceny merytoryczne;

Wzor karty oceny racjonalnosci zalozen budzetowych projektu

Katalog najcze¢sciej wystepujacych wydatkow
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