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1 | Zasady udzialu w Konkursie

2 | Zasady budzetowania w Konkursie

3 | Pylania i zakonczenie spotkania
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GLOWNE ZALOZENIA
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Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektow w ramach Konkursu wynosi
600 min zl.

W niniejszym Konkursie nie przewidziano ograniczenia gornego limitu
calkowitego kosztu Projektu.

Whiosek nalezy zlozy¢ od dnia 24.06.2024 r. od godziny 12:00:00 do dnia
14.11.2024 r. do godziny 12:00:59.

Whniosek o dofinansowanie nalezy zlozy¢ wylacznie w formie dokumentu
elektronicznego za posrednictwem Systemu teleinformatycznego dostepnego na
stronie http://konkurs.abm.gov.pl/#/.



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

GLOWNE ZALOZENIA

% W ramach jednego Wniosku mozliwe jest zlozenie jednego Projektu Badania
klinicznego lub Eksperymentu badawczego.

Maksymalny czas trwania projektu to 8 lat (96 miesiecy).
Minimalny czas trwania projektu to 3 lata (36 miesiecy).

Whniosek o dofinansowanie skladany jest w jezyku angielskim.
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PRZEDMIOT KONKURSU

Glownym celem Konkursu jest realizacja:
« Niekomercyjnych badan klinicznych produktow leczniczych
lub

- Eksperymentow badawczych dotyczacych oceny procedur medycznych, w tym procedur

diagnostycznych

w obszarze onkologii.

Do najwazniejszych zadan w ramach Konkursu nalezy opracowanie nowych standardow
profilaktyki, diagnostyki, leczenia lub rehabilitacji w ramach prowadzonych
Niekomercyjnych badan klinicznych lub Eksperymentow badawczych, a takze zwiekszenie

wiedzy o optymalnych Kklinicznie terapiach w odniesieniu do chorob onkologicznych.

Natomiast projekty zakladajace realizacje badan przedklinicznych nie moga by¢ realizowane

Qramach niniejszego Konkursu.
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BADANIA KLINICZE vs EKSPERYMENTY BADAWCZE

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady

Badanie kliniczne produktu Podstawa prawna (UE) nr 536/2014 7 dnia 16 kwietnia 2014 r. + ustawa
leczniczego 7 dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych

produktow leczniczych stosowanych u ludzi

v

Badanie kliniczne produktu leczniczego musi zosta¢ zaprojektowane w celu oceny wplywu produktu leczniczego na
organizm cztowieka.

Podstawa prawna Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach

Eksperyment badawczy

v

lekarza i lekarza dentysty

Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany
zarowno na osobie chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w
nim nie jest zwiazane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych
rezultatow takiego eksperymentu.
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BADANIA KLINICZE vs EKSPERYMENTY BADAWCZE

Badanie kliniczne produktu leczniczego

> Celem jest ocena wplywu produktu leczniczego

AGENCJA
BADAN

na organizm czlowieka.

Celem nie moze by¢ ocena dzialania wyrobu.

Koniecznos¢ uzyskania pozytywnej opinii
Komisji Bioetycznej oraz pozwolenia URPL na
prowadzenie badania Kklinicznego (Zlozenie
wniosku o wydanie pozwolenia na
prowadzenie Badania klinicznego bedacego
przedmiotem dofinansowania, musi nastapic
najpozniej 6 miesiecy od dnia zawarcia Umowy
o dofinasowanie lub od daty rozpoczecia
realizacji Projektu wskazanej we Wniosku o
dofinansowanie, jesli data ta bedzie pozniejsza
niz data zawarcia Umowy).

Eksperyment badawczy

> Celem moze bv¢ postepowanie diagnostyczne,
lecznicze, pielegnacyjne, profilaktyczne,
rehabilitacyjne.

> Celem nie moze bv¢ ocena dzialania produktu
leczniczego/wyrobu.

> Koniecznos$¢ uzyskania pozytywnej opinii Komisji
Bioetycznej (przedlozenie Agencji pozytywnej
opinii Komisji Bioetycznej w terminie 6 miesi¢cy od
daty zawarcia Umowy o dofinansowanie).

MEDYCZNYCH




Pytania uczestnikow Webinarium

> Czy na etapie wnioskowania niezbedna jest zgoda Komisji Bioetyczne;j?

> Prosze o podanie szczegolowych wymagan do decyzji Komisji Bioetycznej przy zglaszaniu badania klinicznego
lub eksperymentu medycznego, na jakim etapie i w jakiej instytucji powinna by¢ wykonana w razie zglaszania
na konkurs projektu krajowego badania wieloosrodkowego.

> Czy na etapie wnioskowania niezbedna jest rejestracja badania w URPL?

> Czy w ramach niekomercyjnych badan klinicznych terapia chorych w ramieniu standardowym moze by¢
finansowana z NFZ w szczegolnosci z programow lekowych?
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EKSPERYMENTY BADAWCZE e L e

Eksperyment badawczy moze by¢ przeprowadzany zarowno na osobie chorej, jak i zdrowej oraz musi speliac lacznie
nastepujace warunki:

> ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej;

> uczestnictwo w nim nie jest zwiazane z ryzykiem albo ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do
mozliwych pozytywnych rezultatow;

> efektem prowadzenia Eksperymentow badawczych jest weryfikacja lub opracowanie innowacyjnych procedur
medycznych;

> celem zaprojektowanego badania nie jest ocena dzialania produktu leczniczego Iub wyrobu;

> produkty lecznicze i wyroby zastosowane w ramach eksperymentu badawczego musza stanowi¢ standardowa

praktvke Kkliniczna w badanym wskazaniu i musza by¢ stosowane zgodnie 7z zarejestrowanym

wskazaniem/przewidzianym zastosowaniem.
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Wyrob medyczny i Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro

< W ramach niniejszego Konkursu nie sa finansowane Projekty Badan klinicznych Wyrobow, a wiec nakierowanych

na ocene skutecznosci/bezpieczenstwa Wyrobu nieoznakowanego znakiem CE.

% Dopuszczalne jest, aby w ramach Projektu obejmujacego przeprowadzenie Badania klinicznego produktu
leczniczego/ Eksperymentu badawczego wlaczyé certyfikowany lub posiadajacy deklaracje zgodnosci UE,

wprowadzony do obrotu, oznakowany znakiem CE Wyrob stosowany w_aktualnym standardzie terapii. Celem

eksperymentu nie moze by¢ jednakze bezposrednia ocena skutecznosci/bezpieczenstwa wyrobu medycznego.

% W przypadku Projektu (Badania Klinicznego produktu leczniczego/ Eksperymentu badawczego) z wlaczonym
Wyrobem, Wnioskodawca zobowiazany jest do:
« rzlozenia oSwiadczenia spelnienia wymogu certyfikacji zgodnosci, wprowadzenia do obrotu i posiadania
znaku CE przez Wyrob
oraz
* dolaczenia w formie zalgcznika do Wniosku dokumentacji potwierdzajacej posiadanie certyfikatu

zgodnosci lub deklaracji zgodnosci UE dla Wyrobu.
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Wyrob medyczny i Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro

W przeprowadzonym w ramach niniejszego Konkursu Badaniu klinicznym produktu leczniczego/ Eksperymencie badawczym nie
jest mozliwe prowadzenie prac nad opracowaniem, walidacja, ocena, testowaniem, certyfikacja Wyrobow nieposiadajacych
certyfikatu zgodnosci lub deklaracji zgodnosci UE.

/" Prayklad )

W ramach niniejszego Konkursu nie jest mozliwe finansowanie Eksperymentu badawczego, gdzie w ramach badania Procedury
medycznej testuje sie, np. algorytm/ oprogramowanie/ narzedzie/ aparat, ktore maja na celu wspomagaé decyzje medyczna, w

tym lekarza specjalisty, ktora moze rodzi¢ konsekwencje dla zdrowia i/ lub zycia uczestnika Eksperymentu badawczego.

J
Grzvklad 2: \

W ramach niniejszego Konkursu nie jest mozliwe finansowanie Niekomercyjnego badania klinicznego, gdzie w ramach badania

testowany jest algorytm/ oprogramowanie/ narzedzie/ aparat, ktore maja na celu wspomagac decyzje medyczna, w tym lekarza
specjalisty, ktora moze rodzi¢ konsekwencje dla zdrowia i/ lub zycia uczestnika Badania klinicznego, np.:

Niekomercyjne badanie kliniczne, w ramach ktorego dawka leku dla poszczegélnych ramion badania dobierana jest przez
Qieoznakowany znakiem CE algorytm. /
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Pytania uczestnikow Webinarium

> Jakim dokumentem potwierdzi¢ standard terapii dla wyrobu medycznego, ktory ma by¢ uzyty w projekcie?
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW

7Zgodnie 7 art. 17 ust 1 Ustawy w Konkursie moga bra¢ udzial:

AGENCIJA

BADAN

uczelnie;
federacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

instytuty naukowe PAN, instytuty badawcze i naukowe i inne podmioty prowadzace gléwnie dzialalnos¢ naukowa w
sposob samodzielny i ciagly;

Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

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

przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego lub prowadzacy badania naukowe 1 prace
roZwojowe;

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

prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe przedsiebiorcy prowadzacy dzialalnos¢ w innej formie
organizacyjnej niz jako podmioty lecznicze, dla ktorych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna
albo uczelnia prowadzaca dzialalnos¢ dydaktyczna i badawcza w dziedzinie nauk medycznych, albo CMKP i w innej
formie organizacyjnej niz jako przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego.

MEDYCZNYCH
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW

/Uwaga!

jednoczesnie aplikowac w roli Konsorcjanta w nie wiecej niz trzech Wnioskach.
medyczne;.

regut wskazanych powyzej.

Kodr@bne oddzialy, przyjmuje sie, iz stanowia oni niezalezne podmioty.

% Wnioskodawca, rozumiany jako Wnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider
Konsorcjum, moze aplikowac¢ w Konkursie w ramach maksymalnie trzech Wnioskow i

% Kazdy 7z tych Wnioskow musi dotyczy¢ innego produktu leczniczego/procedury
< Jeden podmiot moze aplikowa¢ maksymalnie w szesciu Wnioskach z zachowaniem

% W przypadku Wnioskodawcow wymienionych w Krajowym Rejestrze Sadowym jako

~

/
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KONSORCJUM

X/

< Konsorcjum - grupa podmiotéw utworzona w celu wspolnej realizacji Projektu,
dzialajaca na podstawie Umowy Konsorcjum.

X/

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

« w przypadku gdy projekt dotyczy badania klinicznego produktu leczniczego - Lider
Konsorcjum musi by¢ sponsorem badania klinicznego prowadzonego w ramach
Projektu, w tym musi by¢ wskazany jako Sponsor we wniosku o wydanie pozwolenia
na badanie kliniczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi skladanym za
posrednictwem systemu CTIS;

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

'5,",“ Wniosek moze by¢ zlozony przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji

¢
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Projektu.

Maksymalnie 4 podmioty moga tworzy¢ Konsorcjum.

W przypadku gdy wszyscy Konsorcjanci sa podmiotami polskimi Umowa
Konsorcjum musi zostac¢ zawiazana przed zlozeniem Wniosku o dofinansowanie
i winna stanowi¢ zalacznik do Wniosku o dofinansowanie.

Jesli cho¢ jeden z przyszlych Konsorcjantow jest podmiotem zagranicznym,
Regulamin Konkursu dopuszcza zlozenie wraz z Wnioskiem o dofinansowanie
Umowy Konsorcjum lub listow intencyjnych, wskazujacych na che¢ zawarcia
Umowy Konsorcjum, od kazdego z przysziych Konsorcjantow. W przypadku
kiedy przyszli Konsorcjanci zalaczyli listy intencyjne wraz z Wnioskiem o
dofinansowanie, zobowiazani sa do przedlozenia Umowy Konsorcjum przed
podpisaniem Umowy o dofinansowanie.
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W przypadku jezeli w Projekcie wystepuje Konsorcjant zagraniczny lub Kandydat
na Konsorcjanta, jest on zobowiazany do dolaczenia do Wniosku o dofinansowanie

oswiadczenia o prowadzeniu dzialalnosci non-profit w ramach Projektu objetego
Whnioskiem o dofinansowanie.

Uwaga!

Kazdy Kandydat na Konsorcjanta, ktory zlozy! list intencyjny wraz z Wnioskiem
0 dofinansowanie musi zosta¢ ujety we Wniosku o dofinansowanie czesci

Whniosku dedykowanej Konsorcjantowi.

MEDYCZNYCH




KONSORCJUM

NN :/' W przypadku jesli jedna ze stron Umowy Konsorcjum jest podmiot zagraniczny,
— dopuszczalne jest zawarcie Umowy Konsorcjum w zwyklej formie pisemne;.
Umowa Konsorcjum zawarta przez strony w zwyklej formie pisemnej musi zostac
poswiadczona w formie elektronicznej (kwalifikowany podpis elektroniczny w
formacie podpisu PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego) za zgodnosc¢ z
oryginalem przez notariusza zgodnie z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. -
Prawo o notariacie.

Umowa Konsorcjum musi zostac sporzadzona w jezyku polskim lub w jezyku
obcym/jezykach obcych z thumaczeniem przez thumacza przysieglego na jezyk
polski. W razie rozbieznosci pomiedzy wersjami jezykowymi, decydujace znaczenie
ma wersja sporzadzona w jezyku polskim. Umowa Konsorcjum musi zostac
podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum
oraz wszystkich pozostalych Konsorcjantow.

ABM dostarcza wzor Umowy Konsorcjum.

AR SN
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KONSORC]JUM - zakres zadan
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Konsorcjanci wspolnie realizuja Projekt pod wzgledem merytorycznym.

Wraz z Liderem Konsorcjum:

% biora udzial w zarzadzaniu, realizacji istotnych zadan zaplanowanych w Projekcie,
% prowadza wspolna polityke finansowa (objeta Umowa Konsorcjum),

% sa wzajemnie zobowiazani do wspolnego dazenia do osiagniecia celu Projektu,

% ponosza odpowiedzialnosé¢ solidarna wzgledem Agencji za prawidlowa realizacje

Projektu objetego dofinansowaniem.
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KONSORCJUM A PODWYKONAWSTWO
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Podwykonawstwo w ramach projektu oznacza powierzenie wykonawcom
zewnelrznym realizacji dzialan merytorycznych przewidzianych w ramach danego
Projektu, np. powierzenie szpitalowi rekrutacji pacjentéow, przeprowadzenie

procedur medycznych przewidzianych protokotem badania.
Podwykonawcow w Projekcie nalezy wybierac zgodnie z procedura PZP.

Wybor Podwykonawcy wykonujacego zadania czesci klinicznej Projektu
w uzasadnionych okolicznosciach moze byc¢ wylaczony spod stosowania procedur
zamowien publicznych, po spelieniu przestanek okreslonych w art. 11 ust. 1 pkt 3

ustawy PZP, dotyczacych zamowien na ustugi badawcze lub rozwojowe.

MEDYCZNYCH



Pytania uczestnikow Webinarium

> (zy jako szpital mozemy wzia¢ udzial w dofinansowaniu? Czy sg jakies progowe wymagania?

> (zy do konkursu, moze przystepowac jednostka nieakademicka, ktora nie tworzy konsorcjum?

> Jasne kryteria udzialu wnioskowania dla firm ktore prowadza dzialalnos¢ gospodarcza - w tym kryteria kwalifikowalnos$ci finansowej (zdolnos¢ do wykonania
projektu - czy sa wymagane konkretne zasoby ludzie, wklad finansowy wlasny?) oraz co oznacza - jak definiowa¢ dzialalno$¢ niegospodarcza oraz
nieprowadzenie dzialalnosci w danym obszarze - co to oznacza dokladnie?

> Czy ABM przewiduje analogiczny konkurs dla MSP prowadzacych dziatalno$¢ B+R, ale nie majacych statusu CBR (Centrum Badawczo Rozwojowego)?

> W zwiazku z brakiem w Regulaminie pkt. ,Procedura wyboru Konsorcjanta”, czy wobec tego nie musi by¢ oglaszany otwarty naboru Konsorcjantow?

> (zy Konsorcjantem moze by¢ CRO?

» Czy w przypadku badania klinicznego niekomercyjnego ktore jest koordynowane przez inny zagraniczny podmiot z terenu UE protokol badania moze by¢ w
jezyku angielskim ?

> (zy dopuszcza sie aby Wnioskodawca wystepowal w roli Wspolsponsora, do ktorego nalezalyby wszystkie obowiazki Sponsora dla polskich pacjentow (m.in.
zawarcie, polisy, podpisywanie umow z osrodkami, monitorowanie badania), z wylaczeniem rejestracji badania, ktora spoczywalaby na Sponsorze zagranicznym?
Zgodnie z rozporzadzeniem brak jest mozliwosci aby Wspolsponsor dokonal rejestracji, gdyz w przypadku badan juz zarejestrowanych, zgodnie z
rozporzadzeniem, dodanie nowego kraju moze nastapic¢ wylacznie przez Sponsora, ktory dokonal pierwotnej rejestracji badania.

> (zy badania powinny by¢ realizowane w oparciu o sie¢c CWBK czy moga by¢ w trybie mieszanym?

> (Czy w przypadku badania wieloosrodkowego - nalezy mie¢ podpisane umowy ze wszystkimi innymi osrodkami realizujacymi badania?
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GLOWNY BADACZ " Klinicznych produkiow leczniczych

stosowanych u ludzi

% Glownym badaczem w Badaniu klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ posiadajacy prawo wykonywania zawodu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
1) lekarz;
2) lekarz dentysta;

3) pielegniarka albo polozna, posiadajaca dyplom ukonczenia studiow na kierunku

pielegniarstwo lub poloznictwo.
< W przypadku, o ktorym mowa w pkt 3, jednym z badaczy jest lekarz lub lekarz dentysta.

% Glowny badacz w Projektach finansowanych przez Agencje musi ponadto posiada¢ co

najmniej stopien doktora nauk medycznych.
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KIERUJACY EKSPERYMENTEM BADAWCZYM Jawodach lekatnn ekata dontysty

*

L)

% Kierujacym Eksperymentem badawczym musi by¢ lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie
medycyny, ktora jest szczegolnie przydatna ze wzgledu na charakter lub przebieg Eksperymentu

oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze.

% W przypadku Eksperymentu badawczego zawierajacego czes¢ niemedyczna lekarz kierujacy
takim eksperymentem wspolpracuje z inna osoba posiadajaca kwalifikacje niezbedne do

przeprowadzenia czesci niemedycznej, ktoéra nadzoruje przebieg tej czesci.

% Kierujacy Eksperymentem badawczym w Projektach finansowanych przez Agencje musi ponadto

posiadac¢ co najmniej stopien doktora nauk medycznych.

% W ramach niniejszego Konkursu nie maja zastosowania przepisy zawarte w art. 23 ust. 3 Ustawy o

zawodach lekarza i lekarza dentysty, wylaczajace obowiazek posiadania przez Kierujacego

Eksperymentem badawczym statusu lekarza.
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Pytania uczestnikow Webinarium

> Czy jest okreslona minimalna, maksymalna liczba badaczy projektu?
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BANKOWANIE MATERIALU BIOLOGICZNEGO
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Bankowanie materialu biologicznego prowadzone jest w celu jego pozniejszego wykorzystania do celow
naukowych, diagnostycznych i epidemiologicznych, a przede wszystkim do sekwencjonowania calogenomowego

lub sekwencjonowania eksomow.
W przypadku gdy Beneficjent planuje w Projekcie pobieranie od pacjentow Materialu biologicznego:

> w postaci probek krwi obwodowej pelnej celem wykonania procedur przewidzianych w Protokole

Niekomercyjnego Badania klinicznego/Eksperymentu badawczego lub
> innego rodzaju niz krew obwodowa pelna, celem wykonania procedury okreslonej protokolem badania

o ile pacjent wyrazi $wiadoma zgode, zobowiazany jest do pobrania jednej dodatkowej probki Materialu
biologicznego w ilosci umozliwiajacej sekwencjonowanie genomu dawcy probki wraz z Formularzem Ankiety

Uczestnika Badania.

W przypadku gdy Wnioskodawca nie planuje pobierania zadnego materialu biologicznego, badz zaden z
uczestnikow badania nie wyrazil na to swiadomej i dobrowolnej zgody, jest zwolniony z obowiazku

biobankowania.




BANKOWANIE MATERIALU BIOLOGICZNEGO

Wnioskodawca pobierajacy probke materiatu biologicznego od pacjenta jest zobowiazany do:

< uwzglednienia w budzecie Wniosku kosztéw pobrania, przekazania i przechowywania w biobanku
jednej probki Materialu biologicznego pobranej od kazdego uczestnika wlaczonego do Badania

klinicznego/Eksperymentu badawczego.

= Material biologiczny od jednego uczestnika (1 préobka) powinien by¢ rozporcjowany na 4

probowki/fiolki (ang. vial),

= Agencja finansuje koszty przechowywania probki Materialu biologicznego w biobanku w

trakcie trwania Projektu, zakladajac koszt roczny nie wyzszy niz 45,00 zi brutto na 1

probowke/fiolke (180,00 7l za 4 probowki/fiolki = 1 probke),

= Beneficjent jest zobowiazany do pokrycia kosztow przechowywania probki przez kolejne 3

lata po zakonczeniu trwania Projektu.

B

AGENCJA
A M) BADAN
§ MEDYCZNYCH



WYKORZYSTANIE ARCHIWALNEGO
MATERIALU BIOLOGICZNEGO

4 N

Dopuszcza si¢, aby w ramach Projektu zakladajacego przeprowadzenie Badania klinicznego produktu

leczniczego lub Eksperymentu badawczego Wnioskodawca zaplanowal dodatkowy komponent badan
Archiwalnego materialu biologicznego, 7z zastrzezeniem, ze koszt ich wykonania nie powinien

przekroczy¢ 10% kosztow bezposrednich budzetu Projektu.

\_ /
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KRYTERIA WYBORU WNIOSKOW
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PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

Ocena Formalna Ocena Merytoryczna

U

Oceny formalnej Wnioskow L
. . _ Oceny merytorycznej Wnioskow o
o dofinansowanie dokonuje . . . .
) S dofinansowanie dokonuja eksperci
Zespol Oceny Wnioskow .
. _ o merytoryczni.
skladajacy sie z pracownikow

ABM.
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Wniosek zostal zlozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za
pomoca Systemu teleinformatycznego?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupelmieniu

Czy Wniosek zostal zlozony przez uprawniony podmiot/podmioty?
(TAK/NIE) - podlega uzupelnieniu

Czy Wniosek spelia nastepujacy warunek:

brak podwojnego finansowania ze Srodkow publicznych tozsamych
projektow - zadania objete Wnioskiem o dofinansowanie nie sa finansowane
w ramach projektow finansowanych przez Agencje Badan Medycznych i/lub
w ramach innych 7zrodel np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju,
Narodowego Centrum Nauki itp.?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupemieniu




OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Wniosek wypelniono w jezyku angielskim?

Streszczenie Projektu musi by¢ sporzadzone zarowno w jezyku polskim, jak i angielskim, niezaleznie od wartosci Projektu

(TAK/NIE) - nie podlega uzupemlmieniu

Czy wszystkie obligatoryjne pola Wniosku zostaly wypelione?
(TAK/NIE)

Kryterium podlega uzupehieniu tylko w zakresie pol o charakterze formalnym.
Kryterium nie podlega uzupehieniu w zakresie pdl o charakterze merytorycznym.

Czy Wnioskodawca zadeklarowal, iz Projekt bedzie trwat:

a. Minimalnie 3 lata (36 miesiecy)
b. Maksymalnie 8 lat (96 miesiecy)?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupemieniu
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy  Wnioskodawca  przewidzial  monitorowanie  wskaznikow
obowiazkowych okreslonych w Regulaminie Konkursu?

Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod terapeutycznych (leczniczych) lub diagnostycznych

opracowanych w ramach Niekomercyjnych badan klinicznych lub Eksperymentow badawczych.

e Liczba pacjentow objetych Niekomercyjnym badaniem klinicznym lub Eksperymentem badawczym.

e Liczba publikacji, doniesien konferencyjnych, np. raportujacych o postepach w opiece nad
pacjentami.

e Liczba uruchomionych Niekomercyjnych badan Kklinicznych lub Eksperymentow badawczych w
ramach danego Projektu w Polsce zgodnie z wymogami regulacyjnymi i standardami ABM.

e Liczba oSrodkow realizujacych Niekomercyjne badania kliniczne lub Eksperymenty badawcze w

ramach danego Projektu w Polsce.

e Liczba biobankowanych probek Materiatu biologicznego*:.

* W ramach wyjatku dopuszczalne jest wskazanie ,,zera” w przypadku powyzszego wskaznika, gdy Wnioskodawca nie planuje pobierania zadnego
materiatu biologicznego, co wynika z zalozen Projektu.

(TAK/NIE) - podlega uzupelnieniu




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

>

dokument potwierdzajacy upowaznienie do zlozenia Wniosku sporzadzony w jezyku polskim
podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu PAdES z zastosowaniem
symbolu graficznego), w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego — podpisany przez Lidera
Konsorcjum;

umowe Konsorcjum sporzadzona w jezyku polskim podpisana kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow (format podpisu PAdES 7z
zastosowaniem symbolu graficznego) w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowiacym
Zalacznik nr 3 do Regulaminu - jesli dotyczy/ listy intencyjne (w jezyku polskim lub angielskim)
wskazujace na che¢ zawarcia Umowy Konsorcjum przez Konsorcjanta/ Konsorcjantow - jesli
dotyczy;

CV Glownego badacza/Kierujacego eksperymentem badawczym w jezyku angielskim zgodne ze
wzorem stanowiacym Zalacznik nr 7 do Regulaminu;

projekt Protokolu Badania klinicznego lub Eksperymentu badawczego w jezyku angielskim;

oswiadczenie Konsorcjanta zagranicznego lub Kandydata na Konsorcjanta zagranicznego o
prowadzeniu dzialalnosci non-profit - jezeli dotyczy.

(TAK/NIE) - podlega uzupelieniu




Pytania uczestnikow Webinarium

> (zy na etapie aplikowania o srodki — wymagany jest pelny protokot badania i formularze zgé6d?
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Glowny badacz/Kierujacy eksperymentem badawczym spelnia nastepujacy
warunek:

Glowny badacz/Kierujacy eksperymentem badawczym nie wchodzi w sklad
organow Agencji Badan Medycznych, o ktorych mowa w art. 4 Ustawy?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupehieniu

Czy podmiot skladajacy Wniosek w Systemie teleinformatycznym rozumiany jako:
a. Wnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum ztozyl nie wiecej niz trzy
Wnioski w ramach Konkursu

i/lub
b. Konsorcjant nie wystapil w tej roli w nie wiecej niz trzech Wnioskach?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupehmieniu

Czy Projekt dotyczy Niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego
lub Eksperymentu badawczego?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupemieniu




OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA I PUNKTACJA

I ETAP: I1 ETAP: III ETAP:
Kryteria szczegolowe Kryteria ustawowe Kryteria premiujace
i ustawowe kliniczne ekonomiczne

Q kryteria szczegolowe: @ max. @ MaX.
oceniane sg nk ,
na zasadzie 32 punkly 15 punktow

spelnia / nie spemia od kgzdego od kazdego
7 oceniajacych ..
7 oceniajacych
Kryteria ustawowe
kliniczne: max 38 pkt od
kazdego z oceniajacych
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

% Brak spelienia ktoregokolwiek 7z Kkryteriow szczegolowych

oznacza negatywng ocene.
% Kryteria te nie maja charakteru wartosciujacego.

% Podlegaja werylikacji w systemie o - 1, poprzez przypisanie im
statusu SPEENIA/NIE SPELNIA.
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OCENA MERYTORYCZNA etap 1 - KRYTERIA SZCZEGOLOWE
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Kryterium szczegolowe: Przedmiotem Projektu jest interwencja o charakterze onkologicznym w zakresie

profilaktyki lub diagnostyki lub leczenia lub rehabilitacji

W przypadku Projektow dotyczacych leczenia i/ lub rehabilitacji, wymagane jest by populacja badana

obejmowala wylacznie pacjentéow onkologicznych.

W ramach Kkryterium oceniane jest, czy jednostka chorobowa (bedgca celem Projektu/ przedstawiona @

Projekcie) jest zaliczana do chorob onkologicznych.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie catoSci Wniosku, ze szczegolnym uwzglednieniem czeSci
Wniosku: pkt. Problem zdrowotny / Health problem, Klasyfikacja Projektu / Project classification, I - Opis

proponowanej interwencji / I — description of the proposed intervention.




OCENA MERYTORYCZNA etap 1 - KRYTERIA SZCZEGOLOWE
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Kryterium szczegolowe: Glowny badacz/Kierujacy eksperymentem badawezym posiada

doswiadczenie w przeprowadzaniu co najmniej 1-ego badania klinicznego w latach 2013-2023

(min. jako czlonek zespolu) w_obszarze onkologii oraz co najmniej stopien doktora nauk

medycznych.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie calosci Wniosku, ze szczegolnym uwzglednieniem
pkt. Glowny badacz/Kierujgcy eksperymentem badawczym/ Principal Investigator/ Head of Research
Experiment oraz zalacznika w postaci CV Glownego badacza/Kierujacego eksperymentem badawczym
@ jJezvku angielskim zgodny z wzorem ABM z Zatqcznika nr v do Regulaminu/ CV of the Principal
Investigator / Head of the Research Experiment in English in accordance with the MRA template [from
Appendix No. 7 to the Regulation.
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OCENA MERYTORYCZNA etap 1 - KRYTERIA USTAWOWE KLINICZNE

° WARTOSC NAUKOWA PROJEKTU Max. 30 pkt., Min. 16 pkt.
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W ramach kryterium oceniane jest m.in:

< poprawne zidentyfikowanie i precyzyjne okreslenie problemu badawczego;

% jasnosc¢ przedstawionego celu badan;

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

% zaplanowanie prac badawczych w sposob adekwatny do celu projektu;

< okreslenie efektu koncowego kazdego etapu w postaci kamieni milowych;

% identyfikacja i precyzyjne okreslenie ryzyk w projekcie;

< mozliwosc¢ publikacji wynikow Projektu.




OCENA MERYTORYCZNA etap 1 - KRYTERIA USTAWOWE KLINICZNE

Max. 4 pkt., Min. 1 pkt

@ WPLYW PROJEKTU NA POPRAWE

ZDROWIA OBYWATELI

Przy uwzglednieniu koniecznosci:

a) ratowania zycia i uzyskania pelmego wyzdrowienia i/ lub ratowania zycia i

uzyskania poprawy stanu zdrowia (od o do 2 pkt.);
b) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (o lub 1 pkt);
¢) poprawiania jakosci zycia (o lub 1 pkt).

W ramach kryterium oceniany jest wplyw realizacji Projektu na poprawe zdrowia uczestnikow
badania w wyniku przeprowadzenia procedur medycznych zaplanowanych w ramach

BADAN

5"\ AGENCIA proponowanej interwencji.
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OCENA MERYTORYCZNA etap 1 - KRYTERIA USTAWOWE KLINICZNE

@ INNOWACYJNOSC PROJEKTU Max. 4 pkt., Min. 2 pkt.

W ramach kryterium oceniane jest:

1. Czy przedmiotem Projektu jest Badanie kliniczne/Eksperyment badawczy pozwalajacy wdrozy¢ rozwiazania
majace cechy innowacyjnosci na skale krajowa, europejska lub swiatowa;

2. Czy koncepcja projektu ma wysoka wartos¢ innowacyjna, tj. czy brak jest trwajacych lub zakonczonych,
randomizowanych badan klinicznych bezposrednio poréwnujacych badane technologie medyczne w populacji
zblizonej do tematyki bedacej przedmiotem Projektu.

Wartos¢ innowacyjnosci Projektu powinna zosta¢ rowniez zweryfikowana w Kkontekscie projektow
dofinansowanych przez ABM (https://wyszukiwarka.abm.gov.pl/).
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OCENA MERYTORYCZNA etap 2 — KRYTERIA USTAWOWE EKONOMICZNE

° PRZEWIDYWANE EFEKTY EKONOMICZNE Max. 5 pkt., Min. 3 pkt.

W ramach kryterium oceniane jest:

v' czy przewidywane efekty ekonomiczne dla systemu ochrony zdrowia w Polsce sa zwiazane 7z potencjalnym

wprowadzeniem badanej interwencji do praktyki klinicznej,

v czy kwalifikowalnos¢ poszczegolnych pozycji w budzecie jest zgodna z katalogiem najczesciej wystepujacych

kosztow,

v czy zaplanowane koszty sa adekwatne do zakresu Projektu:

« sa niezbedne i bezposrednio zwiazane z realizacja prac badawczych zaplanowanych w
Projekcie;

« wysokos¢ zaplanowanych kosztow jest wlasciwa (rynkowa) i odpowiednio uzasadniona;

« zaplanowane w Projekcie koszty sa adekwatne do oczekiwanych rezultatow.
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OCENA MERYTORYCZNA etap 2 — KRYTERIA USTAWOWE EKONOMICZNE

MOZLIWOSC ZASTOSOWANIA WYNIKOW

Max. 15 pkt., Min. 7 pkt.

W OCHRONIE ZDROWIA

W ramach Kkryterium oceniane jest:

1) uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony
zdrowia wraz 7z argumentacja skad wynika potrzeba badan w wybranej grupie
docelowej;

2) w jaki sposob proponowana interwencja (uzyskane wyniki, zarowno kliniczne i
finansowe) przyczyni sie do wzrostu efektywnosci funkcjonowania systemu ochrony
zdrowia;

3) czy zidentyfikowano bariery (np. systemowe, finansowe), ktore moglyby
potencjalnie utrudni¢ dostep docelowej populacji pacjentow do stosowania ocenianej
technologii medyczne;j.
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OCENA MERYTORYCZNA etap 2 — KRYTERIA USTAWOWE EKONOMICZNE

@ POSIADANIE PRZEZ WNIOSKODAWCE Max. 12 pkt., Min. 5 pkt.

ZASOBOW MATERIALNYCH I LUDZKICH
NIEZBEDNYCH DO WYKONANIA PROJEKTU

W ramach kryterium oceniane sa:

I. Zasoby materialne - odpowiednie zasoby techniczne, w tym infrastrukture
medyczna oraz naukowo-badawcza do realizacji Projektu lub plan ich pozyskania.

II. Zasoby ludzkie - wiedza i doswiadczenie Glownego Badacza/ Kierujacego
eksperymentem badawczym w realizacji projektow badawczo-rozwojowych i rola
i kompetencje poszczegolnych czlonkoéw zespolu oraz wsparcie administracyjne
zespotu projektowego.
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OCENA MERYTORYCZNA etap 3 - KRYTERIA PREMIUJACE

% Do oceny w etapie III moga by¢ skierowane tylko te projekty, ktore zostaly

pozytywnie ocenione w ramach kryteriow szczegoltowych i1 otrzymaly min.

0% punktow 7z maksimum mozliwych do uzyskania punktow z kryteriow

ustawowych z 11 II etapu oceny merytorycznej tj. min. 98 pkt.

% Krvteria premiujace nie sa obligatoryjne. Brak spelienia kryteriow

premiujacych nie oznacza odrzucenia Wniosku.

% Jesli Wniosek spelnia kryterium premiujace, otrzymuje punkty w wysokosci

okreslonej dla danego kryterium.
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OCENA MERYTORYCZNA etap 3 - KRYTERIA PREMIUJACE
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Kryterium premiujace: Badanie Kkliniczne lub Eksperyment badawczy
dotyczy nowotworow rzadkich (o lub 3 pkt)

W ramach kryterium oceniane jest czy problem badawczy wskazany w Projekcie
dotyczy nowotworow rzadkich. Przyjeta w Konkursie zgodnie ze standardami
europejskimi definicja nowotworu rzadkiego odnosi sie do chorobowosci nizszej niz
5114 10 000 0SOD.

Weryfikacja kryterium w zakresie nowotworow rzadkich nastapi zgodnie z lista
nowotworow rzadkich 1 synonimow zawarta na stronie www.orpha.net -
Wnioskodawca jest zobowiazany do podania we Wniosku poprawnego
ORPHAcode. Brak podania powyzszego kodu we Wniosku skutkuje
nieprzyznaniem premii punktowe;j.




OCENA MERYTORYCZNA etap 3 - KRYTERIA PREMIUJACE

Kryterium premiujace: Osoba wskazana jako Glowny badacz/Kierujacy

cksperymentem badawczym w Projekcie bedacym przedmiotem oceny
nie pelnita dotychczas takiej roli w Projektach dofinansowanych przez
ABM (o lub 2 pkt.)

Kryterium premiujace: Czionkiem Konsorcjum lub Wnioskodawca

jednopodmiotowym jest Organizacja pacjentow/ Organizacja dzialajaca
na rzecz pacjentow spemhmiajaca kryteria udzialu w Konkursie
(o Iub 1 pkt)
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OCENA MERYTORYCZNA etap 3 - KRYTERIA PREMIUJACE

Kryterium premiujace: Czy Projekt Niekomercyjnego badania
klinicznego  dotyczy  Produktow  Leczniczych  Terapii
Zaawanasowanej (ATMP) 1 c¢zy Wnioskodawca posiada
doswiadczenie w przeprowadzaniu badan klinicznych z ich

stosowaniem? (o lub 3 pkt.)
Kryterium premiujace: Czy w Projekcie zalozono dobor terapii w

oparciu o Diagnostyke molekularna? (o lub 3 pkt.)

Kryterium premiujace: Czy Projekt podejmuje badania typu first-

in-human (FIH), czyli typu ,,pierwsze podanie u cztowieka”?

(o lub 3 pkt.)
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU
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Wniosek moze uzyska¢ status rekomendowanego do dofinansowania jesli
facznie spelni nastepujace warunki:

przejdzie pozytywnie etap oceny formalnej oraz
zostanie pozytywnie oceniony w ramach I oraz II etapu oceny merytorycznej oraz

uzyska min. 70% punktow z maksimum mozliwych do uzyskania punktow z kryteriow
ustawowych ocenianych na etapie I i IT oceny merylorycznej tj. min. 98 punktow oraz

zostanie poprawiony zgodnie z rekomendacjami wskazanymi w ocenie racjonalnosci zalozen
budzetowych Projektu lub w przyjetym i podpisanym przez obydwie strony protokole z negocjacji
(o ile dotyczy - poprawa Wniosku zgodnie z rekomendacjami w ocenie racjonalnosci zalozen
budzetowej lub w przyjetym i podpisanym przez obydwie strony protokole z negocjacji powinna
nastapic¢ dopiero na etapie podpisywania Umowy o dofinansowanie — wowczas spelnienie warunku
skutkuje mozliwoscig podpisania Umowy o dofinansowanie Projektu) oraz

kwota rekomendowanego dofinansowania miesci sie w dostepnej alokacji na Konkurs, z
uwzglednieniem pozycji zajmowanej na liscie rankingowej Wnioskow uszeregowanych wedlug
uzyskanej punktacji.




USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

];g Wnioski o dofinansowanie sa uszeregowane wedlug uzyskanej

punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.

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

Innowacyjnosc¢ Projektu.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

Warunkiem przekazania srodkow finansowych jest podpisanie umowy
'g'l’\\ o dofinansowanie. Wnioskodawca zobowiazuje sie¢ do zawarcia umowy
()

o dofinansowanie w terminie 30 dni od:

« daty doreczenia informacji o wynikach Konkursu w sprawie

rekomendacji Projektu do dofinansowania
lub
« daty obustronnego podpisania protokotu z negocjacji.

Agencja zastrzega, ze niezachowanie wyzej wymienionego terminu moze
skutkowac¢ cofnieciem rekomendacji dla Projektu do dofinansowania,

korekta listy rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.
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Sposaob zabezpieczenia — wnioskodawca jednopodmiotowy

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

J/

< oswiadczenia Beneficjenta o poddaniu sie egzekucji w stosunku do Agencji w trybie art. 777
§ 1 pkt 5 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego albo
» weksla in blanco opatrzonego klauzula ,nie na zlecenie" z podpisem notarialnie

0

Kwota zabezpieczenia to poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa, wedlug wzoru zasadniczo zgodnego 7z

Siciaendolinansouania zalacznikiem do wzoru Umowy o dofinansowanie.
powiekszona o 10%

tytulem odsetek
i kosztow windykacji.

Benelicjent zobowiazany jest do zlozenia w Agencji prawidlowo wystawionego
c zabezpieczenia w lerminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy. Dopiero po zlozeniu
zabezpieczenia bedzie wyplacona pierwsza transza.
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Sposaob zabezpieczenia — wnioskodawca wielopodmiotowy

Kwota zabezpieczenia to
kwota dofinansowania
powiekszona o 10%
tytulem odsetek

i kosztow windykacji.

B

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

R/

% oSwiadczenia Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow o poddaniu sie  egzekucji
w stosunku do Agencji w trybie art. 777 § 1 pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks
postepowania cywilnego albo

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

% weksli in blanco opatrzonych klauzula ,nie na zlecenie" z podpisem notarialnie poswiadczonym,

wraz 7 deklaracja wekslowa, wedlug wzoru zasadniczo zgodnego z zalacznikiem do wzoru Umowy o

dofinansowanie.

Beneficjent zobowiazany jest do zlozenia w Agencji prawidlowo wystawionego zabezpieczenia w
terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy. Dopiero po zlozeniu zabezpieczenia bedzie wyplacona
pierwsza transza.
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Sposob zabezpieczenia - wylaczenie

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Obowiazek ustanowienia zabezpieczenia nie dotyczy:

Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum/ Lidera Konsorcjum i
Konsorcjanta bedacego jednostka sektora finansow publicznych w rozumieniu
art. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, instytutem
badawczym w rozumieniu art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. 0
instytutach badawczych lub instytutem dzialajacym w ramach Sieci
Badawczej Lukasiewicz, o ktorym mowa w art. 1 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 21

lutego 2019 r. o Sieci Badawczej Lukasiewicz, a takze Konsorcjanta bedacego

podmiotem zagranicznym.




Sposob zabezpieczenia — dodatkowe informacje

% W przypadku, gdy Lider Konsorcjum jest podmiotem zwolnionym z ustanowienia
zabezpieczenia i w zwiazku z tym nie ustanawia zabezpieczenia, wowczas
zabezpieczenie ustanawiaja wszyscy pozostali Konsorcjanci, ktorzy nie korzystaja
ze zwolnienia.

4

% Gdy jednym z Konsorcjantow w Projekcie jest Towarzystwo naukowe lub
Organizacja pacjentow lub Organizacja dzialajaca na rzecz pacjentow, spelniajace
kryteria udzialu w Konkursie, to podmioty te sa zobowiazane do zlozenia
zabezpieczenia na kwote 110% przypisanych dla niej kosztow w budzecie Projektu.

/

% Wnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum/ Lider Konsorcjum i
Konsorcjanci (w zaleznosci od wyboru formy zabezpieczenia), ktorzy podlegaja
obowiazkowi zlozenia zabezpieczenia, skladaja je osobno na kwote 110% kwoty
przyznanego dofinansowania.
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Pytania uczestnikow Webinarium

> Umowa o dofinansowanie zobowiazuje beneficjenta do stosowania minimalnych wymagan
stuzacych zapewnieniu dostepnosci. W stosunku do kogo wymagania te powinny by¢ realizowane i
co w przypadku np. pracy zdalnej albo powierzchni biurowej wynajmowane;j?
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HARMONOGRAM OCENY WNIOSKOW

Przestanie pism - .
14.11.2024 ._ . i Beneficjent ma 30 dni
7. informacja o wynikach na podpisanie Umowy

zakonczenie naboru ok

Ogloszenie listy

ocena formalna rankingowej — Podpisanie Umowy
maj 2025 T.

W ciagu 14 dni
Beneficjent przekazuje

zabezpieczenie do
Agencji

Ogloszenie listy
wnioskow przekazanych Ocena merytoryczna
do oceny merytorycznej
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OCHRONA
ZDROWIA

BADANIA
KLINICZNE

zasady tworzenia budzetu projekitu w Konkursie na niekomercvine badania
kliniczne i ekspervmenly badawcze @ obszarse onkologii

NUMER KONKURSU: ABM/2024/2



ZASADY KONSTRUOWANIA BUDZETU

& Dofinansowanie do 100% kosztow zwiazanych z projektem

Maksymalnie 8 zadan - Badanie kliniczne
Maksymalnie 6 zadan - Eksperyment badawczy

AR5
il

Maksymalnie 100 pozycji budzetowych
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ZADANIA OBLIGATORYJNE

BADANIE KLINICZNE

Uzyskanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego

Qj Pozyskanie produktu/ow leczniczego/ych
do badania

A= Zarzadzanie badaniem

Q Realizacja czesci klinicznej

AGENCJA
BADAN

EKSPERYMENT BADAWCZY

Zarzadzanie badaniem

Realizacja czesci klinicznej

MEDYCZNYCH



KOSZTY W PROJEKCIE

< bezposrednie / rzeczywiste — koszty poszczegolnych zadan rozliczane na

podstawie rzeczywiscie poniesionych wydatkow

< posrednie

B
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KATEGORIE KOSZTOW RZECZYWISTYCH

“ Wynagrodzenie

% Lek

< Wyrob medyczny

% Ushuga medyczna

% Ushugi merytoryczne zlecone

% Koszty ubezpieczenia

% Zaangazowanie CRO

% Zakup sprzetu medycznego, w tym infrastruktury badawczej

s Inne

B
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WYNAGRODZENIE

Kwalifikowalne skladniki wynagrodzenia

Zaangazowanie do projektu % wynagrodzenie brutto

& umowa o prace (caty lub cze$¢ etatu) % skladki pracodawcy/zleceniodawcy na
ubezpieczenia spoleczne
< skladki na FP, FGSP, PPK, PPE, odpisy na ZFSS

% dodatkowe wynagrodzenie roczne

% dodatek do wynagrodzenia (max. 50%

wynagrodzenia zasadniczego*)

% umowa cywilnoprawna (w tym umowa

kontraktowa)

>kprzekroczenie tego limitu moze wynika¢ wylacznie z aktow prawa
powszechnie obowiazujacego (np. art. 138 ust.3 ustawy Prawo o szkolnictwie
WYyZszym i nauce) I

Koszty personelu administracyjnego

(w tym Kkierownika administracyjnego)

® nie moga by¢ rozliczane w ramach

‘ kategorii kosztu Wynagrodzenia
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WYNAGRODZENIE

Dodatek do wynagrodzenia

% przyznany zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa

% przewidziany w regulaminie pracy lub regulaminie wynagradzania danej instytucji

% wprowadzony w instytucji na co najmniej 6 miesiecy przed ztozeniem wniosku o dofinansowanie

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

» kwalifikowalny wylacznie w okresie zaangazowania danej osoby do projektu

% wysokos¢ dodatku uzalezniona jest od zakresu dodatkowych obowiazkow

Dodatek moze byé¢ kwalifikowalny do wysokosci 50% zasadniczego wynagrodzenia miesiecznego
obowiazujacego danego pracownika w miesiacu wyplaty wynagrodzenia.

Przekroczenie limitu moze wynikac¢ wylacznie z aktow prawa powszechnie obowiazujacego.
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Pytania uczestnikow Webinarium

> Prosze o potwierdzenie: beneficjent nie moze stosowac innych stawek wynagrodzenia, niz te okreslone we wniosku, jesli nie zajdzie
jedna
7. okolicznosci wskazanych w § 10 ust. 10 umowy? W tym jesli zmiana stawki wynika¢ bedzie tylko z aneksu do UoP?

Odp.: Zgodnie z Umowq o dofinansowanie Beneficjent moze wykazac w raporcie zmieniong stawke wynagrodzenia @ trakcie trwania projektu,
w sytuacji, gdv ta zmiana jest nastepstwem zmiany w ramach wewnetrznego regulaminu wynagradzania danej jednostki lub zmiany przepisow

prawa powszechnie obowigzujgcego, a takse jesli jest wynikiem przeprowadzonego w projekcie rozeznania rynku lub postepowania @ trvbie ustawy
PZP.

Zgoda Agencji nie jest wymagana rownies w przypadku:

o przesuniecia srodkow w ramach zadania, bez zmiany kosztu ogolnego zadania, jezeli zmiana ta nie wplyvwa na zakres rzeczowy projektu,

«  przesuniecia srodkow pomiedzy zadaniami do 10% wartosci zadania, pod warunkiem, Ze modyfikacja ta nie wplywa na zakres rzeczowy
projektu
i 0golna kwote dofinansowania,

«  przesuniecia srodkow pomiedzy zadaniami, jesli zmiana ta jest uzasadniona wazing — z punktu widzenia wykonania Umowy - polrzebq
zachowania wyzszego poziomu jakosci realizacji projektu lub innag okolicznoscia, ktorej wystapienie skutkowatoby istolnym negatyeonym
wplywem na projekt.

Z zastrzegeniem, Ze zmiana ta nie moze przekraczac 10% wartosci Umowy i nie moze wplvwac na ogolnag kwote dofinansowania.

Niemniej, beneficjent jest zobowigzany do poinformowania Agencji o Lych zmianach w pismie lub w najblizszym raporcie sprawozdawczym, wras ze

stosownym uzasadnieniem dla dokonanych zmian. W pozostatych przypadkach, zmiana finansowa wymaga wczesniejszej zgody Agencyi.
Zmiana stawki wynikajqcej jedynie z aneksu do UoP, nie jest wystarczajqgca aby dokonac tej zmiany bez zgody ABM.

BADAN

aKgIEW@/{z’ wynagrodzenia - musi zostac uzasadniona merytoryeznie, aby mogta zostac uznana za kwalifikowalna w projekcie.

MEDYCZNYCH



Pytania uczestnikow Webinarium

> Jakie musi by¢ minimalne zatrudnienie w projekcie dla kierownika B+R (ile etatu?)

Odp. Regulamin konkursu nie okresla minimalnego etatu dla kierownika B+R/koordynatora badania klinicznego. Nalezy zwrocic¢ uwage, ze tryb i
zakres zaangazowania do projektu musi wynika¢ z zakresu merytorycznego projektu i musi zostac wskazany we Wniosku
o dofinansowanie. Wymiar zatrudnienia do projekiu musi zabezpieczyc prawidtowq realizacje zadan w projekcie (jesli np. % etatu jest
wystarczajqca do prawidlowej realizacyi zadania, to jest to akceptowalne).

> (Czy umowa o dzielo moze by¢ wydatkiem kwalifikowanym w ramach kategorii Wynagrodzenia?

Odp.: Tak — jezeli dotyczy personelu projektu (zespotu badawczego).

W pozostalych przypadkach - wydatek nalezy ujac w kategorii kosztu Inne lub Ustuga merytoryczna zlecona
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WYNAGRODZENIE

Premia

% pracownik jest zaangazowany do projektu co najmniej na /- etatu

% wyplata premii jest proporcjonalna do poziomu zaangazowania w projekcie

I Jezeli w ramach projektu dany pracownik nie ma finansowanego zasadniczego
wynagrodzenia, jego premia do wynagrodzenia nie moze stanowi¢ Kkosztu

kwalifikowalnego
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Pytania uczestnikow Webinarium

» (Czy premia uznaniowa jest wydatkiem kwalifikowalnym w ramach kategorii Wynagrodzenia?

Odp.: Premia moze by¢ kwalifikowalna w projekcie, jesli dana osoba jest zatrudniona do projektu na co najmniej % etatu. Rozliczenie premii jest
kwalifikowalne proporcjonalnie do zatrudnienia, np. jesli jest to s etatu, to w projekcie moze zostac rozliczone 50% wyptaconej premii.

Natomiast w przypadku, gdyvby beneficient chcial wynagrodzic personel merytoryczny, ktory przyczynit sie do uzyskania premii molywacyjnej
ABM, to mimo ze personel merytoryczny jest rozliczany @ ramach kategorii Wynagrodzenie, to premia uznaniowa przyznana z tytutu otrzymania

premii motywacyjnej ABM musiataby byc rozliczona w ramach kosztow posrednich.
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LEK

Koszty kwalifikowalne

% zakup leku

4

D)

» etykietowanie, transport, materialy do przygotowania leku
% odczynniki i polprodukty
% przygotowanie leku

» utylizacja leku

5 AGENCJA
A M] BADAN
0 MEDYCZNYCH



B

A)X(M
¢

WYROB MEDYCZNY

Dopuszczalne jest, aby w ramach Projektu obejmujacego przeprowadzenie
Eksperymentu badawczego/Badania klinicznego, wlaczy¢ certyfikowany
lub posiadajacy deklaracje zgodnosci UE, dostepny na rynku,
oznakowany znakiem CE Wyrob medyczny stosowany w aktualnym

standardzie terapii.
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USLUGA MEDYCZNA

Koszty kwalifikowalne

% badania diagnostyczne, laboratoryjne, obrazowe
% pobyt w szpitalu
% konsultacje, porady i wizyty ambulatoryjne

% procedury medyczne
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USLUGI MERYTORYCZNE ZLECONE

Realizacja dzialan merytorycznych przez podmioty zewnetrzne, np.:

% koszty powierzenia szpitalowi rekrutacji pacjentow
% Kkoszty przeprowadzenia procedur medycznych przewidzianych protokotem badania

% Kkoszty konsultacji zewnetrznych

I Nie jest kwalifikowalne zlecenie uslugi merytorycznej przez Lidera

e Konsorcjum Konsorcjantom i odwrotnie
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KOSZTY UBEZPIECZENIA
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Koszty kwalifikowalne

obowiazkowe ubezpieczenie OC Badacza i Sponsora za szkody wyrzadzone w

zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego (badanie kliniczne)

obowiazkowe ubezpieczenie OC podmiotu przeprowadzajacego eksperyment

medyczny (eksperyment badawczy)




ZAANGAZOWANIE CRO

% Kkoszty ustug CRO obejmujace m.in.:
- uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
- realizacje badania klinicznego

- opracowanie metod kontroli jakosci, itp.

Jezeli Wnioskodawca w swojej strukturze posiada Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

(tzw. CWBK) dofinansowane w ramach konkursow ABM/2020/3, ABM/2021/4 lub
ABM/2021/6, to koszty zwiazane z zaangazowaniem CRO s3 kosztami niekwalifikowalnymi.
o Natomiast koszty Zwigzane

z zatrudnieniem dodatkowego personelu do CWBK, stanowia koszty kwalifikowalne, np.
‘ mozliwe jest zatrudnienie w Projekcie monitora badania Kklinicznego w celu wzmocnienia

zasobow personelu CWBK, jesli takie wzmocnienie jest niezbedne.
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ZAKUP SPRZETU MEDYCZNEGO,
W TYM INFRASTRUKTURY BADAWCZE]
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Za  kwalifikowalne uznaje sig Jezeli aparatura i sprzet nie sa wykorzystywane
koszty zakupu aparatury i sprzetu przez caly okres realizacji projektu, za koszty
wykorzystywanego przy realizacji kwalifikowalne uznaje si¢ koszty amortyzacji
projektu odpowiadajace okresowi faktycznego

wykorzystania na rzecz projektu, obliczone na
podstawie przepisow o rachunkowosci

Rozliczanie zakupow inwestycyjnych mozliwe jest rowniez za
pomoca leasingu operacyjnego

Kosztem kwalifikowalnym jest wylacznie czesé¢ kapitalowa raty
leasingowej (w proporcji, w jakiej urzadzenie jest wykorzystywane
przy realizacji projektu)




Pytania uczestnikow Webinarium

> Jezeli aparatura i sprzet nie sa wykorzystywane przez caly okres realizacji projektu, za koszty kwalifikowalne uznaje sie koszty
amortyzacji odpowiadajace okresowi realizacji projektu obliczone na podstawie przepisow o rachunkowosci. Czy wydatki rozliczane
odpisem amortyzacyjnym musza zostac¢ pozyskane w oparciu o pzp lub rozeznanie rynku?

Odp.: Fezeli aparatura i sprzet nie sq wykorzystywane przez caly okres realizacji projektu, za koszty kwalifikowalne uznaje si¢ kossty amortyzacji
odpowiadajace okresowi faklycznego wykorzystania na rzecz projektu.  Fednoczesnie kossly le rozliczane sq  proporcjonalnie
w zaleznosci od wykorzystania sprzetu w projekcie, np. jesli sprzet jest wykorzystany do innych celow w 30%, to tylko 70% odpisu amortyzacyjnego
moze stanowic koszty projektu.

Fezeli planujq Panstwo wykorzystac w projekcie sprzet, ktory byt zakupiony przed projektem oraz jesli ten sprzet nie jest jeszcze samortyzowany o
100%, to w projekcie mogq Panstwo kwalifikowac odpisy amortyzacyine, w wysokosci adekwatnej do wykorzystania tego sprzetu w projekcie. W tym
przypadku nie weryfikujemy sposobu zakupu tego sprzetu.

Fezeli natomiast sprzet zostal zakupiony ©w ramach realizacji projektu, to Beneficient musi dokonac zakupu w trybie konkurencyjnym, ktory
obowigzuje
w danej jednostce (rozeznanie rynku lub Ustawa PZP) — kwestie regulujq postanowienia Umowy § 9. Konkurencyjnosc wydatkow.
> (Czy amortyzacja jednorazowa moze stanowi¢ wydatek kwalifikowalny? Jesli tak, to na jakich zasadach?

Odp.: Fezeli Wnioskodawca jest uprawniony do stosowania jednorazowego odpisu amortyzacyjnego, to @ przypadku kiedy sprzet jest zakupiony
wylacznie na potrzeby projekiu (i wykorzystywany w 100% na jego rzecz), jednorazowa amortyzacja moze stanowic wydatek kwalifikowalny.
Dokumentem jaki nalezy przedstawic do rozliczenia (w raporcie sprawozdawczym) jest polecenie ksiggowania (PK) — co wazne, data wystawienia
lego dokumentu jest jednoczesnie datq zaplaty.
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przygotowanie badania, w tym SOP-0w, przygotowanie dokumentacji badania, oplaty zwiazane z
rejestracja badania, wplaty na rzecz Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych

zakup i prowadzenie CRF, programow biostatystycznych, zaangazowanie biostatystyka, monitora,
audytora, PhV, programy IT do zarzadzania projektem

rekrutacja uczestnikow badania

systemy operacyjne niezbedne do realizacji badania

upowszechnianie wynikow badan, w tym: publikacje, organizacja konferencji oraz udzial w
konferencjach

ustugi serwisowe, koszty napraw, ustugi transportowe

ushugi eksperckie i doradcze

bankowanie materiatu biologicznego w trakcie trwania projektu
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Pytania uczestnikow Webinarium

> Czy Kkoszty dotyczace opracowania protokolu badania i ewentualnych zgod komisji i innych - poniesione przed uzyskaniem
dofinansowania sg kosztami kwalifikowanymi?

Odp.: Decvdujaca w przypadku kwalifikowalnosci kosztu pod wzgledem terminow jest data zaplaly — wvdatek moze byé kwalifikowalny, jezeli
zostat faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w okresie realizacji projektu.
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INNE

WAZNE

% W przypadku korzystania z eCRF udostepnionego przez Agencje,

® koszty zakupu eCRF stanowia koszt niekwalifikowalny
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KOSZTY POSREDNIE

Koszty posrednie obejmuja:

> 15% stawke ryczaltowa kosztow rzeczywistych, liczona od sumy kategorii kosztow:

Wynagrodzenie, Ustuga medvczna, Lek, Koszly ubezpieczenia, Wyrob medyczny, Inne

> premie¢ motywacyjna ABM - uzalezniona od osiagniecia kamieni milowych

B
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KOSZTY POSREDNIE

% traktowane sa jako wydatki poniesione

< nie ma obowiazku zbierania ani opisywania dokumentow ksiegowych

w celu potwierdzenia poniesienia wydatkow

% nie podlegaja weryfikacji na etapie oceny raportu i kontroli projektu
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B
A)X(M
$

KOSZTY POSREDNIE

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

wynagrodzenie koordynatora/kierownika administracyjnego projektu,

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

wynagrodzenie personelu obstugowego - kadrowego, finansowego, administracyjnego

utrzymanie powierzchni biurowych

koszt prowadzenia rachunku bankowego na rzecz projektu

dzialania informacyjno-promocyjne

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

koszty ushug pocztowych, kurierskich, telefonicznych, internetowych

koszty biurowe zwiazane z obsluga administracyjna projektu (zakup materialow piSmienniczych,
koszty ushug ksero, itp.)

koszty zabezpieczenia prawidlowej realizacji umowy o dofinansowanie,

koszty ubezpieczen majatkowych

koszty premii uznaniowych/nagrod przyznanych z tytutu otrzymania premii motywacyjnej ABM




Pytania uczestnikow Webinarium

> Jakijest poziom i sposob rozliczania kosztow posrednich w projekcie?

Odp.: Koszty posrednie obejmuja 15% stawke ryczattowa kosztow rzeczywistych, liczong od sumy kategorii kosztow: Wynagrodzenie, Ustuga
medyczna, Lek, Koszly ubezpieczenia, Wyrob medyczny, Inne. Koszly posrednie traktowane sq jako wvdatki poniesione, nie ma obowigzku

zhierania ani opisyvwania dokumentow ksiegowych w celu polwierdzenia poniesienia wydatkow, nie podlegajq weryfikacji na etapie oceny raportu i
kontroli projektu.

W trakcie realizacji projektu koszty posrednie sq naliczane w ramach sktadanych raportow sprawozdawczych (zgodnie z powyisza metodologia) od
wykazanych kosztow bezposrednich. Zatwierdzenie (uznane za kwalifikowalne, czyli rozliczone w projekcie) przez ABM koszow bezposrednich, jest
rownoznaczne z zalwierdzeniem naliczonych od nich kosztow posrednich.
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PREMIA MOTYWACY)JNA ABM

% 200 000 71 - jezeli Projekt dotyczy Badania klinicznego

% 100 000 7l - jezeli Projekt dotyczy Eksperymentu badawczego

I v/ ubieganie si¢ o premi¢ motywacyjna ABM mozliwe jest tylko na etapie

skladania Wniosku o dofinansowanie

® wyplata premii uzalezniona jest od osiagniecia kamieni milowych w terminach

zaplanowanvch w pierwotnym Wniosku o dofinansowanie, stanowiacvm

‘ Zalacznik do Umowy o dofinansowanie
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PREMIA MOTYWACYJNA ABM

BADANIE KLINICZNE EKSPERYMENT BADAWCZY

% 100 000 7l - rejestracja badania w czasie nie < 50 000 zl - zrekrutowanie 50% pacjentow

dluzszym niz 100 dni od pierwszego ztozenia . . 0 L
% 50 000 7l - zrekrutowanie 100% pacjentow

dokumentow rejestracyjnych
% 50 000 zl - zrekrutowanie 50% pacjentow

% 50 000 7l - zrekrutowanie 100% pacjentow
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PREMIA MOTYWACYJNA ABM - KAMIENIE MILOWE

BADANIE KLINICZNE

Zadanie: Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie Badania klinicznego
% KM 1 - opracowanie dokumentacji Badania klinicznego
< KM 2 - zlozenie dokumentacji Badania do organow regulatorowych

< KM 3 - otrzymanie zgody organow regulatorowych na przeprowadzenie

Badania klinicznego

Okres pomiedzy data osiagniecia Kamienia Milowego 2 a data

| e oOsiagniecia Kamienia Milowego 3 nie moze by¢ dluzszy niz 100 dni

B

AGENCJA
A%M BADAN
§ MEDYCZNYCH



PREMIA MOTYWACYJNA ABM - KAMIENIE MILOWE

BADANIE KLINICZNE / EKSPERYMENT BADAWCZY

Zadanie: Realizacja czesci klinicznej
% KM 1 - wlaczenie pierwszego pacjenta do badania
<+ KM 2 - wlaczenie polowy zakladanej liczby pacjentow

% KM 3 - wlaczenie ostatniego pacjenta do badania

I Terminy zrealizowania Kamieni Milowych 2 i 3 beda stanowily

| e Dodstawe do wyplaty premii motywacyjnej ABM
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KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE

< typowe wyposazenie biurowe (biurka, krzesta, lampy)

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

% szkolenia niezwiazane z wykonywana funkcja w ramach projektu

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

» ustugi drukarskie, ksero

< prowizje bankowe, koszty przewalutowania, roznice kursowe

< koszt przechowywania w biobanku materialu biologicznego po zakonczeniu projektu

% koszt przeterminowanego badanego produktu leczniczego
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KONSORCJANCI ZAGRANICZNI
Rozliczenie kosztow konsorcjanta

zagranicznego wg stalego kursu

v badania wykonywane na pacjencie uprawnionyvm do $wiadczen zdrowotnvch na terenie RP

walutowego z tabeli sSrednich kursow
v analizy badan diagnostycznych, analizy biostatystyczne wynikow badan (wraz z kosztami

walut obeych NBP, obowiazujacego
0sobowymi ponoszonymi w zwigzku z tymi analizami) w przypadku udzialu w badaniu w dniu ogloszenia Konkursu, tj.

‘ pacjentow nieuprawnionych do Swiadczen zdrowotnych na terenie RP 24.06.2024T.

Koszty niekwalifikowalne
| am———rr.

pacjentow nieuprawnionych do swiadczen na
@ terenie RP w zakresie procedur medycznych v rozliczanie wydatkéw w kwocie netto

‘ bezposrednio wykonywanych na pacjencie v przekazywanie Srodkow przez lidera konsorcjum na zasadzie zaliczki

‘ lub refundacji

AGENCJA
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KWALIFIKOWALNOSC VAT

% naliczony podatek od towarow i ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym
w projekcie jesli, zgodnie z odrebnymi przepisami, wnioskodawcy jednopodmiotowemu
lub liderowi konsorcjum oraz konsorcjantom nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub
odliczenia oraz jesli podatek ten zostal naliczony w zwiazku z poniesionymi wydatkami

kwalifikowalnymi

% Wnioskodawca zobowiazany jest do zlozenia oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT,

L)

poprzez zaznaczenie wlasciwego statusu w zakresie prawnej mozliwosci odzyskania

podatku we Wniosku o dofinansowanie

» w sytuacji skladania wniosku przez konsorcjum, oswiadczenie skladane jest oddzielnie

L)

przez kazdego czlonka konsorcjum
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BUDZET W SYSTEMIE DO SKEADANIA
WNIOSKOW O DOFINANSOWANIE
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A

Metryka Wniosku

|.A. Whioskodawca

¢  Metryka Wniosku

I.B. Konsorcjanci

WNIOSEK O DOFINANSOWANIE

IL.A. Projekt - dane ogdlne

Metryka Whiosku

IL.B. Projekt - czesc merytorycz.

Metryka Wniosku jest uzupetniana automatycznie na podstawie informacji wprowadzonych we Wniosku. Wyjatek stanowig:

I.C. Projekt - harmonogram re.

data rozpoczecia i zakonczenia Projektu oraz Typ Projektu, ktore nalezy uzupetnic ponizej.

Whioskodawca jest zobligowany do wypetnienia rowniez kolejnych zaktadek Wniosku.

lll. Budzet szczegdtowy Projekt..

Po uzupetnieniu wszystkich pol nalezy uzyc przycisku "Ztoz" a nastepnie potwierdzic operacje.

IV. Zataczniki

Realizacja w ramach Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze w

obszarze onkologii

\

V. Oswiadczenia

Skrot naboru OnkoNBKz4
Numer naboru ABM/2024/2

AGENCJA
M) BADAN

Numer Wniosku 2024/ABM/02/SZKIC/ 00024

Data ztozenia Wniosku

Nazwg ?
Vnioskodawca
* Typ Projektu
Prosze wybrac v

Prosze wybrac:
Badanie kliniczne

Eksperyment badawczy

SUCZY WSKaZat URTES Teanzac)l PTOJER U PUPTZEZ WYDTATTE Z RareTTUal Za =T UZ[JUCZECTa T ZaKOTCZETTd TealZac]
Uwaga: Projem WQZDOCZE Sie W 2025 1.

Dodatkowo nalezy uwzglednic¢ ponizsze zasady:

* minimalny czas trwania Projektu to 3 lata (36 miesiecy)
+ maksymalny czas trwania Projektu to 8 lat (g6 miesiecy).

W zakladce Metryka Wniosku

nalezy wybrac typ projektu:

Badanie kliniczne
lub

Eksperyment badawczy

MEDYCZNYCH




Metryka Wniosku ILA. Projekt - dane ogdlne

LA, Wnioskodawca
Dane ogélne
|.B. Konsorcjanci Nazwa Projektu
. . Nazwa Projektu - nalezy wpisac tytut Projektu, ktory powinien oddawac jego idee/cel. Sformutowanie precyzyjnego
ILA. Projekt - dane ogolne t 4 . = j o
medycznie uzasadnionego celu badania (w postaci stwierdzen odnoszacych sie do czytelnych, zwieztych, naukowo
poprawnych pytan klinicznych).

ILB. Projekt - czes¢ merytorycz

ILC. Projekt - harmonogram re_ ILA1. Nazwa Projektu

ll. Budzet szczegatowy Projekt

. . Brakujaca lub niepoprawna wartost
IV. Zatgczniki

V Otwindesenia * IL.A.2. Typ Projektu .
‘ W zakladce Projekt - dane
ogolne nalezy zaznaczyc czy

" 1.A.3. Populacja

Prosze vype Beneficjent wnioskuje o premie
p”. Czy Beneficjent wnioskuje o przyznanie premii motywacyjnej? . .
molywacyjna oraz czy bedzie

CR korzystat z eCRF

O Nie
Il.A.5. Czy realizowane badanie bedzie czescia leo St@plllOllegO przez Ag'el'lc]e
Prosze wybrac:

" ILA7. Czy Beneficjent w ramach realizacji Projektu bedzie korzystat z Elektroniczngifarty Obserwacyjnej Pacjenta (eCRF)

Jostepnionej przez Agencjg?

o Tak

AGENCIJA

MEDYCZNYCH - o




A

Metryka Wniosku
LA. Whnioskodawca

|.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogolne

I.B. Projekt - czes¢ merytorycz..

IL.C. Projekt - harmonogram re..

Ill. Budzet szczegotowy Projekt..

IV. Zataczniki

V. O$wiadczenia

AGENCJA
M| BADAN
MEDYCZNYCH

Potencjat administracyjny

Potencjat administracyjny (halezy co naimniej potwierdzic zdolnosc Wnioskodawcy do realizacji projektow finansowanych
ze srodkow publicznych lub innych poprzez wskazanie jakie projekty z wykorzystaniem srodkéw publicznych byty
realizowane przez Whnioskodawce. Nalezy wskaza¢, czy Whnioskodawca wdrozyt Standardowe Procedury Operacyjne. czy
posiada wyspecjalizowang komorke obstugujaca projekty zewnetrzne etc).

" 1.A.48. Potencjat administracyjny

Oswiadczenie o kwalifikowalnosci podatku od towarow i ustug

O L.A.49. W zwigzku z realizacjg Projektu pn. finansowanego ze srodkéw Agencji Badan Medycznych, oswiadcza, iz
realizujgc powyzszy Projekt ma prawng mozliwosé odzyskania poniesionego kosztu podatku od towaréw i ustug,
ktérego wysckosc nie zostata zawarta w budzecie Projektu.

0 LA.go. W zwiazku z realizacjg Projektu pn. finansowanego ze srodkéw Agencji Badar Medycznych, oswiadcza, iz

realizujgc powyzszy Projekt ma prawng mozliwosé odzyskania czesci poniesionego kosztu podatku od towaréw i ustug,

ktérego wysckosc nie zostata zawarta w budzecie Projektu.

0 LA51. W zwiazku z realizacjg Projektu pn. finansowanego ze srodkéow Agencji Badan Medycznych, oswiadcza, iz
realizujac powyzszy Projekt nie ma prawnej mozliwosci odzyskania poniesionego kosztu podatku od towaréw i ustug,
ktérego wysokosc zostata zawarta w budzecie Projektu.

« Poprzednia sekcja Nastepna sekcja »

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe
oswiadczenie o
kwalifikowalnosci podatku VAT




A

Metryka Wniosku
.A. Wnioskodawca

1.B. Konsorcjanci

Il.A. Projekt - dane ogolne

11.B. Projekt - czes¢ merytorycz.,

0 L.A.49. W zwigzku z realizacja Projektu pn. finansowanego ze srodkdéw Agencji Badan Medycznych, oswiadcza, iz
realizujac powyzszy Projekt ma prawng mozliwos¢ odzyskania poniesionego kosztu podatku od towardw i ustug,
ktorego wysokosc nie zostata zawarta w budzecie Projektu.

[ 1.A.50. W zwigzku z realizacjg Projektu pn. finansowanego ze srodkow Agencji Badan Medycznych. oswiadcza, iz
realizujac powyzszy Projekt ma prawng mozliwos¢ odzyskania czesci poniesionego kosztu podatku od towaréw i ustug,
ktorego wysokosc nie zostata zawarta w budzecie Projektu.

O LA51. W zwigzku z realizacjg Projektu pn. finansowanego ze srodkéw Agencji Badan Medycznych. oswiadcza, iz
realizujac powyzszy Proiskt niama prawnai mosliwosci odzyskania poniesionego kosztu podatku od towardw i ustug,

11.C. Projekt - harmonogram re.. (

ll. Budzet szczegétowy Projekt..

IV. Zatgczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA
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)—cuu TYSOKOSC zostata zawarta w budzecie Projektu.

Dodatkowe oswiadczenie o kwalifikowalnosci podatku od towarow i ustug

0 LA53. zobowigzUJe oie Uo ot ramach Projekiu czesci poniesionego podatkU Otegrow i ustug,
jezeli w okresie do 5 lat po zakenczeniu Projektu zaistniejg przestanki umozliwiajgce odzyskanie tego podatk -
terminie nie dtuzszym niz go dni od dnia ztozenia deklaracji podatkowej VAT 3. Jednoczesnie zobowiazuje sie do
poinformowania Agencji Badan Medycznych o zmianie statusu podatkowego VAT w okresie realizacji Projektu, jak tez 5
lat po jego zakorczeniu, jesli bedzie to miato wptyw na prawng mozliwosc odzyskania VAT rozliczonego w Projekcie.
zobowigzuje sie réwniez do udostepniania dokumentacji finansowo-ksiegowej oraz udzielania uprawnionym organom
kontrolnym informacji umozliwiajacych weryfikacje kwalifikowalnosci podatku od towardw i ustug.

Przypisy
1- Por z art. 91 ust. 7 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardow i ustug.

2 - Art. 86 ust. 13 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarow i ustug ,Jezeli podatnik nie dokonat obnizenia kwoty podatku naleznego o
kwote podatku naliczonego w terminach, o ktérych mowa w ust. 10, 10d. 10e i 11, moze on obnizy¢ kwote podatku naleznege przez dokonanie
korekty deklaracji podatkowej za okres. w ktérym powstato prawo do obnizenia kwoty podatku naleznego. nie pézniej jednak niz w ciagu 5 lat.
liczac od poczatku roku, w ktérym powstato prawo do obnizenia kwoty podatku naleznego, z zastrzezeniem ust. 13a"

3 - Dotyczy deklaraciji podatkowej VAT, w ktorej wykazano kwote podatku naliczonego z tytutu zakupu towaréw i ustug poniesionych w ramach
przyznanego dofinansowania. W przypadku niedokonania zwrotu w tym terminie. stosuje sig § 15 Umowy o dofinansowanie.

Dodatkowe oswiadczenie o

kwalifikowalnosci podatku VAT




Metryka Whiosku

LA. Whnioskodawca

1.B. Konsorcjanci

IL.A. Projekt - dane ogolne

11.B. Projekt - czesc merytorycz.

ILC. Projekt - harmonogram re...

IIl. Budzet szczegotowy Projekt.

IV. Zataczniki

V. Oswiadczenia

A

-

I.C. Projekt - harmonogram realizaciji

Planowane dziatania projektowe i sposdb ich realizacji
W tej czesci prosze zawrzec dziatania projektowe. Zadania obligatoryjne sa juz okreslone:

a. Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego - tylko w przypadku Projektu o typie Badanie kliniczne
b. Pozyskanie produktu/ow leczniczego/ych do badania- tylke w przypadku Projektu o typie Badanie kliniczne

¢. Zarzadzanie badaniem

d. Realizacja czesci klinicznej

Mozna dodac dodatkowo maksymalnie 4 zadania (razem maks. 8 zadan w przypadku Projektu o typie: badanie kliniczne

albo razem maks. 6 zadan w przypadku Projektu o typie: eksperyment badawczy).

Kazde zadanie powinno zawiera¢ zdefiniowany. sparametryzowany kamieri milowy. Nalezy odniesc sie literalnie do zapiséw

w Regulaminie. Prawidtowe zdefiniowanie kamieni milowych powinno odnosi¢ sie do podejmowanych w danym etapie

zagadnien badawczych i umozliwiac obiektywna ocene stopnia osiggniecia zaktadanych w danym etapie celow

badawczych.

Modut ten ma forme fabali kigra nales

. a1

Termin zwiazany z przyznaniem premii motywacyjnej.
T Tryeskaaaiackowania o promie motviacyins.nalod setiwage, aby okres od ztozenia dokumentaciji badania do

organow regulatorowych do otrzymania zgody na przeprowadzenie badania klinicznego byt nie dtuzszy niz 100 dni

kalendarzowych (dotyczy Projektu o typie Badanie kliniczne).

pelpnic _Konieczne jest dodawanie kolejny

© Dodaj kolejna pozycje

5 AGENCJA
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W zakladce Projekt -
harmonogram realizacji nalezy
zwroci¢ uwage na deklarowane

terminy w przypadku

wnioskowania o premie¢
motywacyjng




Metryka Whiosku b

LA, Wnioskodawca

1.B. Konsorcjanci

IL.A. Projekt - dane ogélne

IL.B. Projekt - czesc¢ merytorycz..

IL.C. Projekt - harmonogram re..

ll. Budzet szczegdtowy Projekt.

IV. Zataczniki

V. Oswiadczenia
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INQL WA RATTISTHA T WS

Opracowanie dokumentacji badania klinicznego

" Data osiggniecia kamienia milowego

2025-07-19

* Lp. * Nazwa kamienia milowego

2 Ztozenie dokumentacji badania do organdw regulatorowych

" Data osiggniecia kamienia milowego

2025-07-26

*

Lp. * Nazwa kamienia milowego

3 otrzymanie zgody na przeprowadzenie badania klinicznego od oo

W przypadku wnioskowania o premie motywacyjng nalezy zwroci¢ uwage, aby okres od ztozenia dokumentacji
badania do organow regulatorowych do otrzymania zgody na przeprowadzenie badania klinicznego byt nie dtuzszy
niz 100 dni.

iagniecia kamienia milowego

Zadanie nr 2. Pozyskanie produktu/éw leczniczego/ych do badania

* 11.C.44.2 Nazwa zadania

W zakladce Projekt -
harmonogram realizacji, przy
uzupehianiu danych dot.
kamieni milowych w Zadaniu
pn. Uzyskanie pozwolenia na
prowadszenie badania
klinicznego system dodatkowo
przypomina, aby uwzglednic
warunki otrzymania premii
molywacyjnej




1.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogélne

11.B. Projekt - czes¢ merytorycz..

I1.C. Projekt - harmonogram re..

lll. Budzet szczegaétowy Projekt.

IV. Zatgczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA
BADAN
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*

Lp. * Nazwa kamienia milowego

1 Wiaczenie pierwszego pacjenta do badania

" Data osiggniecia kamienia milowego

* Lp. * Nazwa kamienia milowego
2 Wiaczenie do badania potowy zaktadanej liczby pacjentow
\ 1
Termin uzalezniajacy wyptate premii motywacyjnej.
—mata osiggniecia kamienia milowego
Ml - Lp. * Nazwa kamienia milowego
3 Wigczenie ostatniego pacjenta do badania

T &

Termin uzalezniajacy wyptate premii motywacy

Eltepee, oo balaminnia il ovwres

Analogiczna sytuacja ma
miejsce przy uzupemianiu dat

dotyczacych kamieni milowych
w Zadaniu pn. Realizacja czesci
Elinicznej




A

1.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogoélne

IL.B. Projekt - czes¢ merytorycz..

I1.C. Projekt - harmonogram re..

1ll. Budzet szczegotowy Projekt..

IV. Zatgczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA
M| BADAN

* Budzet zadania

Zadanie nr 3. Zarzadzanie badaniem

*llialp. * 1ll.2.1 Nazwa kosztu

3 ‘

Brakujgca lub niepoprawna wartosc

" l3a Kategorm -

nagrodzenia ﬁ

" lll.4.1 Instytucja, do ktorej przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Wnioskodawca/Konsorcjant —

Prosze wybrac:

" lll.5.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu " 1Il.6.1 Koszt catkowity pozycji (PLN)

‘ Brakujaca lub niepoprawna wartos¢

Brakujaca lub niepoprawna wartosc¢

* Koszt catkowity zadania (PLN)

0,00

MEDYCZNYCH

Pozycje kosztowe powinny
odpowiada¢ Kategoriom
kosztow w podziale na
poszczegolnych Konsorcjantow
(jesli dotyczy)




Pytania uczestnikow Webinarium

> W ramach przyjetego kosztorysu dla calosci Projektu mozna zaplanowa¢ maksymalnie 100 pozycji budzetowych. Czym jest jedna
pozycja w budzecie? Czy w przypadku wynagrodzen to bedzie wynagrodzenie konkretnej osoby, czy wynagrodzenia przypisane do
danego stanowiska ale rozpisanego np. na trzy etaty?

Odp. Rekomendujemy, aby pozycia budzetowa  przypisana do danego zadania odpowiadata  kategorii  danego  kosztu,
@ podziale na poszczegolnych Konsorcjantow. W przypadku wynagrodzen — wynagrodzenia personelu zaplanowane do poniesienia w ramach
danego zadania i przypisane do Lidera Konsorcium/Konsorcjianta nalesy ujqc w jednej pozycji budzetowej.

Przyktad:
Projekt jest prowadzony w Konsorcjum: Lider Konsorcjum i Konsorcjant nr 1.
W Zadaniu pn. Zarzqadzanie badaniem bedg dwie pozycje budzetowe w kategorii kosztu Wynagrodzenie, przypisane do Lidera oraz Konsorcjanta.

W kazdej z pozycji nalezy opisac szczegotowo plany dot. zatrudnienia zespotu po stronie obu podmiotow: planowang liczbe stanowisk, forme
zaangazowania (np. jaka czesc etatu), wysokosc wynagrodzenia (stawka i okres zatrudnienia).
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1.B. Konsorcjanci

IL.A. Projekt - dane ogélne

] * Budzet zadania
I1.B. Projekt - czes¢ merytorycz.

I1.C. Projekt - harmonogram re..

Ill. Budzet szczegotowy Projekt..

IV. Zataczniki a1 Lp.

Zadanie nr 3. Zarzadzanie badaniem

* 1ll.2.1 Nazwa kosztu

: . 3
V. Oswiadczenia

Brakujaca lub niepoprawna wartosc

* 1131 Kategoria kosztu 7 listy rozwijanej nalezy
Wynagrodzenia wybrac instytucje, do ktorej
* Ill.4.1 Instytucja, do ktérej przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Whnioskodawca/Konsorcjant)

przyporzadkowany jest dany
l Prosze wybrag: * koszt
" 1ll.5.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu " 11.6.1 Koszt catkowity pozycji (PLN)

Brakujaca lub niepoprawna wartosc

Brakujgca lub niepoprawna wartosc
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|.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogolne

I1.B. Projekt - czes$é merytorycz..

IL.C. Projekt - harmonogram re..

Ill. Budzet szczegotowy Projekt..

IV. Zataczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA
BADAN

* Budzet zadania

" Koszt catkowity zadania (PLN)

Zadanie nr 3. Zarzadzanie badaniem

-
*llaalp. * 1ll.2.2 Nazwa kosztu

3

Brakujaca lub niepoprawna wartosc

" Il1.3.1 Kategoria kosztu

Wynagrodzenia v
" IlL.4.1 Instytucja, do ktérej przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Wnoskodawca/Konsorcj/

‘ Prosze wybrac:

/ "J

" Ill.5.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu /I|I6.1 Koszt catkowity pozyciji (PLN)

\ A

Brakujgca lub niepoprawna wartos¢

Brakujgca lub niepoprawna wartosé

Brakujaca lub niepoprawna wartosé

0.00

MEDYCZNYCH

Nalezy jak najbardziej
szczegolowo opisac kalkulacje
kosztu, np.:

« w przypadku wynagrodzen
nalezy wskazac planowana
liczbe stanowisk, forme
zaangazowania, wysokosc
wynagrodzenia,

w przypadku sprzetu
medycznego nalezy wymienic
skladowe zestawu oraz
wskazac forme rozliczenia -
amortyzacja badz zakup,

-> tak, aby z opisu kalkulacji

wynikal koszt catkowity pozycji.




AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Przykladowe opisy kalkulacji kosztu

Zadanie - Zarzadzanie badaniem

Nazwa kosztu: Wynagrodzenie zwigzane z merytoryczna koordynacja
Eksperymentu

Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Wynagrodzenie Gtéwnego Badacza - 0,5 EPC -umowa o prace/dodatek
do wynagrodzenia. Liczba godzin: 80/m-c. Stawka: 40,00 zt/h.
Wynagrodzenie: 3200,00 zt/m-c. Liczba m-cy: 72

Wynagrodzenie Koordynatora Eksperymentu Badawczego - 0,5 EPC -
umowa o prace/dodatek do wynagrodzenia. Liczba godzin: 80/m-c.
Stawka: 40,00 zt/h. Wynagrodzenie: 3200,00 zt/m-c. Liczba m-cy: 72

Wynagrodzenie Wspoétbadacza 1 - 0,2 EPC -umowa o prace/dodatek do
wynagrodzenia. Liczba godzin: 32/m-c. Stawka: 48,00 zt/h.
Wynagrodzenie: 1536,00 zt/m-c. Liczba m-cy: 60.

Wynagrodzenie Wspoétbadacza 2 - 0,2 EPC -umowa o prace/dodatek do
wynagrodzenia. Liczba godzin: 32/m-c. Stawka: 48,00 zt/h.
Wynagrodzenie: 1536,00 zt/m-c. Liczba m-cy: 60.

Wynagrodzenia oszacowano na podstawie Regulaminu wynagradzania.

Podane w budzecie kwoty sg kwotami brutto wraz z wszystkimi

pochodnymi.
Koszt catkowity pozycji (PLN) 645 120,00 zt

Zadanie - Realizacja czesci klinicznej

Nazwa kosztu: Zakup sprzetu medycznego, w tym zakup
infrastruktury badawczej

Opis sposobu kalkulacji kosztu:
Drobne urzadzenia medyczne + sprzet wg wykazu:

1) Lodéwka do transportu z monitoringiem temperaturowymi
wilgotnosci 3 200,00 zt. x 2 szt. = 6 400,00 zt.

2) Termometr do monitoringu temperatur z walidacjg 650,00 zt x 1 szt. =
650,00 zt.

3) Szafa chtodnicza 32 000,00 zt x 1 szt. = 32 000,00 zt
Ceny brutto w oparciu o analizy ofert z rynku uwzgledniajgce wzrost cen.

Koszt catkowity pozycji (PLN) 39 050,00 zt




Rozliczanie projektu

Raporty sprawozdawcze

Podstawa biezacego rozliczania projektu - Raporty sprawozdawcze
Raporty sklada sie z okreslona, Harmonogramem ptatnosci, czestotliwoscia - 14 dni od zakonczenia okresu

sprawozdawczego

Raporty skladane sa przez System teleinformatyczny * Moje wnioski Raporty Listy wydathow Korespondencja

System teleinformatyczny ABM - modul Raporty

| v' ZaKkres raportu: finansowy i merytoryczny

Wame

v Weryfikacja raportu w oparciu o zapisy Wniosku o dofinansowanie w zakresie merytorycznym

oraz budzetowym (opisy sposobu kalkulacji kosztu)
v Weryfikacja zadeklarowanych wydatkow dokonywana jest w oparciu o faklyczny postep

| realizacji projektu i poziom osiagniecia zalozonych wskaznikow i kamieni milowych

AGENCJA
BADAN

Matryca

Postep rzeczowy

Planowany przebieg realizacji

Lista wydathow

Podsumowanie - obecny raport

Podsumowanie - projekt

WskaZniki

Uzasadnienie dalszej realizacii

Wykaz problemow

Informacja o kontrolach

Rozliczenie zaliczek

Wiioskowanie o zaliczke

Zataczniki

Oswiadczenie Beneficjenta

MEDYCZNYCH




Pytania uczestnikow Webinarium

> Jak wyglada rozliczenie projektu?

Odp. Podstawqg do rozliczania projektu sq sktadane przez Beneficienta raporty sprawozdawcze. Raporty skltadane sq @ ustalonych,
Harmonogramem platnosci, odstepach czasu (pierwszy raport po 3 mies. od daty rozpoczecia realizacji projektu, wskazanej we Wniosku
o dofinansowanie, a jesli Umowa zostanie zawarta po tej dacie, od daty podpisania Umowy. Kolejne raporty skladane sq co 6 mies., az do
zakonczenia realizacji projektu). Raporty sktadane sq do ABM w© lerminie 14 dni od dnia zakonczenia okresu sprawozdawczego okreslonego w
Harmonogramie platnosci (w przypadku raportu koncowego - 60 dni).

Raporty sktadane sq przez system teleinformatyczny ABM (system do sktadania Wnioskow o dofinansowanie). W lzw. Teczce wniosku znajduje si¢
modud ,Raporty” i powiqzana z nim . Lista wydatkow”.

Raporty sq analizowane przez ABM pod katem merytorycznym oraz finansowym @ oparciu o zapisy Wniosku o dofinansowanie. W toku
rozliczania projektu (analizy zlozonego raportu), ABM moze wystqpic o przestanie wszystkich lub wybranych dokumentow srodtowych — nalezy
posiadac oryginaly dokumentow ksiegowych dot. kosztow bezposrednich. Prosze pamietac, aby kazdy dokument posiadat opis dokumentu zgodny =
Regulaminem Konkursu (dotyczy to wszystkich cztonkow Konsorcium). Weryfikacja zadeklarowanych w raporcie wydatkow dokonywana jest w
oparciu o faktyczny postep realizacji projektu

i poziom osiggniecia zatozonych wskaznikow i Kamieni milowych.

Po zakonczeniu weryfikacji raportu, Beneficjent otrzymuje pisemnq informacje o jego wynikach, z rozliczeniem finansowym projektu.
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1.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogolne

ILB. Projekt - czes¢ merytorycz.

" Koszt catkowity zadania (PLN)

0,00

I.C. Projekt - harmonogram rq}.
1. Budzet szczegotowy Projel t..

IV. Zatgczniki

Catkowity budzet Projektu wedtug typow uprawnionych kosztow

Kategoria kosztu

‘Whioskodawca
(PLN)

Konsercjant /
Konsorejanci

Razem (PLN)

V. Oswiadczenia

Wynagrodzenia

AGENCJA

MEDYCZNYCH

Ustuga medyczna

Lek

Koszty ubezpieczenia

Zaangazowanie CRO

Zakup sprzetu medycznego. w tym zakup infrastruktury badawcze)

Wyrab medyczny

Ustugi merytoryczne zlecone

Inne

Suma (PLN)

Catkowity budzet Projektu w uktadzie zadaniowym

* Zadanie (Zgodnie z
zadaniami z budzetu

* Konsorcjant / Konsorcjanci

Podsumowanie budzetu

w podziale na

kategorie kosztow

oraz Konsorcjantow




1.B. Konsorcjanci

Catkowity budzet Projektu w uktadzie zadaniowym

sdonic (Foadal

ILA. Projekt - dane ogéln

ILB. Projekt - czes¢ merytorycz..

IL.C. Projekt - harmonogram re..

1. Budzet szczegotowy Projekt...

IV. Zataczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA

zadaniami z budzetu
szczegotowego projektu)

Zadanie nr 1. Uzyskanie
pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego

Zadanie nr 2. Pozyskanie
produktu/éw
leczniczego/ych do badania

Zadanie nr 3. Zarzadzanie
badaniem

Zadanie nr 4. Realizacja
czesci klinicznej

" Wnioskodawca (PLN)

0,00

Koszty bezposrednie - rzeczywiste (PLN)

" lll.7. Koszty bezposrednie - rzeczywiste (PLN)

0,00

Koszty posrednie (PLN)

MEDYCZNYCH

* Konsorcjant / Konsorcjanci

Suma (PLN)

" Razem (PLN)

0,00

Podsumowanie budzetu

w podziale na Zadania

oraz Konsorcjantow
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1.B. Konsorcjanci Suma (PLN)

ILA. Projekt - dane ogolne Koszty bezposrednie - rzeczywiste (PLN)

Podsumowanie

1L.B. Projekt - czes¢ merytorycz.. * 111.7. Koszty bezposrednie - rzeczywiste (PLN)

0,00

IL.C. Projekt - harmonogram re...

osypesredne B

IV, Zataczniki 111.8. Stawka (%) ryczattu kosztow posrednich

poszczegolnych rodzajow

kosztow wystepujacych w

‘ ‘ 15%
V. Oswiadczenia

* llLg. Koszty posrednie (ryczatt)

Projekcie

0,00
Premia motywacyjna (PLN)

* lll10. Premia motywacyjna (PLN)

200 000.00
Catkowity koszt Projektu (PLN)

“ 1111, Catkowity koszt Projektu (PLN)

200 000,00

“ lll.12. Poziom dofinansowania

Whioskowane dofinansowanie (PLN)

* 1ll.13. Wnioskowane dofinansowanie (PLN)

200 000,00

AGENCJA

MEDYCZNYCH




200 000,00

« Poprzednia sekcja Nastepna sekcja »

Twoj formularz zawiera nastepujace elementy btedow SySteln WeI'yfikaCJl b l@dow

1. Rozpoczecie realizacji Projektu: Brakujaca lub niepoprawna wartosé

2. Zakoriczenie realizacji Projektu: Brakujgca lub niepoprawna wartos¢

3. LA.1. Typ Whioskodawcey: Brakujaca lub niepoprawna wartosc

4. LA.3. Petna nazwa: Brakujaca lub niepoprawna wartosc

5. LA.4. NIP (Numer Identyfikacji Podatkowsj): Brakujaca lub niepoprawna wartosé

Pokaz wiecej

Walidacja

AGENCJA
A M] BADAN

§ MEDYCZNYCH
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Dziekujemy za uwage
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