B

AGENCJA
A M) BADAN
; MEDYCZNYCH

REGULAMIN OTWARTEGO
KONKURSU NA
NIEKOMERCYJNE BADANIA
KLINICZNE

NUMER KONKURSU: ABM/2025/1

NIEKOMERCYJNE BADANIA KLINICZNE



Spis tresci:

1. STOWNIK POJEC .ciiiiiiiiitiiiiiiiiiiiictititee e sssss s s e e e e s s s sasssaa e e e eessanes 3
2. INformacje POASTAWOWE ccccuureieeiiiiiieiiiiiireeiniiteeentreecntsaeeessasreeessssaseessssaeessssssssessssssnnes 14
2.1 POAStAWA PLAWIA ..ottt bbb 15
2.2 Uzasadnienie 1ealizacjl KONKULSU.....c.ciueeiieiiieiiieieieeeeecieee et ssaees 16
2.3 Zakres dziatan objetych KONKULSEM . ..c.viiiiiiiiiiiiiiicc e 18
2.3.1 Cel KKOMKULSUL .uvuiiriinieiseieiseieeseieeseieeseseesese e ettt ese e sneaeses 18
2.3.2 Niekomercyjne badania kliniczne produktu 1ecZniCZego........cvveuviiuviiiniiiniciniciicricniccceceeeenes 20
2.4 Kwota przeznaczona Na KONKULS ... 23
2.5 Podmioty uprawnione do sktadania WHioSKOW .........ccovuiuviiiiiiiniiiniiniiicccecc s 23
2.5.1 KKOMSOICIUIML ..ottt bbb bbb bbb 26
2.5.2 Zasady tworzenia KONSOICIUML......couiuiiiiiiiiiiiiiciicce e 26
2.5.3 POAWYKONAWSEWO ..ocvviiiiiiiiiiiiciii s bbb bbb bbb 27
2.5.4 Procedura wyboru Podwykonawcy czesci klinicznej badania Klinicznego ... 28
2.5.5 Migdzynarodowe Niekomercyjne badanie kliniczne oparte na protokole polskim ........cccvvivieiniiniiiinnne 29
2.6 Sposob skladania WHIOSKOW........c.cuiuiiiriiiiiiiiic e 29
2.7 TOIMUINY oottt bbb bbb bbb bbb bbb 30
3. Zasady finansowania Niekomercyjnych badan klinicznych przez Agencje Badan

MeEAYCZNYCH cuuiiiiiiiiiieiiiiieintrecnee e s s s e e s a s s e s s s na s e s s nnaees 30
3.1. Planowane zadania W PLrOJEKCIE .....c.cucuiiiiiiiiiiiiiiiccccc s 30
3.2. Katalog kosztow kwalifIkOWalNYChL ..o 34
3.2.1 WYNAGLOAZENIA ...t 36
3.2.1.1 Ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w réznych projektach.......oviiviicniincis 38
B.2.2 LLEK ottt R 39
3.2.3 USTUZA MEAYCZNA c..vrveiieiieiiciecireerec ettt sttt 40
B2 4 TNNEC coottctt bR a et 40
3.2.5 Ustugl MELytOryCzne ZIGCONE ...vucuiimieiricireeeiiectreeciseeitie ettt 42
3.2.6 KOSZLY UDEZPIECZENIA .....vuveiviriiiieiciici e 43
3.2.7 Wyréb medyczny i Wyrdb medyczny do diagnostyki 7z 2i70........eviieviiviviciniiniiiiniicisiis 43
3.2.8 Zaangazowanie CRO ... s 43
3.2.9 Zakup sprzetu medycznego, w tym infrastruktury badaweze] ..o 43
3.2.10 KOSZLY POSIEANIE c..uviieiiieiiiiiiii e 44
3.3. Katalog kosztow niekwalifIkOWalnych........cccvviiiiiiiiiii s 47
3.4 Udzielanie zamOwiel W PLOJEKCIC .......cucviuiiiiiiiiciiciccccci s 48
3.5 Sposob przekazywania STOAKGOW .......cuiiiiiiiniiiii s 55



3.0 ZaSAAY TOZHCZANIA ...ttt ettt ettt et 57

3.6.1 Zasady rozliczania z KONSOICIANTAM .......ceuiuriiiriieeiiiciiciiiice e 59
3.6.2 Zasady rozliczania z podmiotem stanowigcym podwykonawce zagranicznego ... 60
3.7 Bankowanie Matetialu biOlOGICZNEZO ......c.cuiuiiiiiiiiiiiiiii s 61
3.8 Zakoniczenie Badania KHNICZNEEO ...cveveviveeieeiriieiiieiiereieeeeeieeie et sseae e ssese e nns 62
3.8.1 Raport z Badania KIHNICZNEZO.......ccuiueiiuriiiiiiiiiicii et 63
4. Procedura 0ceny WniOSKOW......ccuveiiriuieeiiiiiiieeiiiiieeiniieeeenieeeeessnneeesssnseesssssssesssssnees 64
4.1 Procedura 0Ceny fOrmMAalNe]......coiuviiuiiiiiiiiiiiiiiiic i 64
4.2 Procedura OCENY MELTEOLTCZIE] v cuvmirrrereserresesreseteseasesessesessesetsssessesessssesssssssssessessssssesssssssssessesessssessesessssessesesseseses 65
4.3 Procedura oceny racjonalnosci zalozeft budZetOWYCh..........cvviuiiiiiiniiiniiiniiicccc e 66
5. Rozstrzygniecie KONKULsU....oouiiiiiiiiiiiiiiiieictttteeneteeee e 67
5.1. Warunki uzyskania rekomendacji do dofinansoOwania ..........ccccvcuvicinieinicinicinicnicncnc e 67
5.2 Lista TANKIGOWA covuvuviiviiiiiiiiitiiiis s bbb bbb bbb bbb bbbt 68
5.3 PLOLES T ittt Rt n 69
6. Postanowienia KONCOWE.....ccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicccicieceeeeeeeseeeeeeeeeeessessssessesssssesessssssessesssessees 70



1. Stownik pojec

1) ABM, Agencja — Agencja Badan Medycznych;

2) Badanie biomedyczne — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza

kazde badanie dotyczace ludzi, majace na celu:

a) odkrycie lub potwierdzenie Kklinicznych, farmakologicznych lub innych

farmakodynamicznych skutkow jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych;

b) stwierdzenie wszelkich dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktéw

leczniczych; lub

¢) zbadanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej
liczby produktéw leczniczych; majace na celu upewnienie si¢ co do bezpieczenistwa

lub skutecznodci tych produktéow leczniczych;

3) Badanie kliniczne produktu leczniczego — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 Rozporzadzenia

536/2014 oznacza badanie biomedyczne spetniajace ktorykolwiek z nastepujacych warunkéw:

a) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa si¢
w sposob niestanowiacy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa

czlonkowskiego;

b) decyzja o przepisaniu Badanego produktu leczniczego jest podejmowana lacznie

z decyzja o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego; lub

c) oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢ dodatkowe

procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania;

4) Badanie naukowe — badanie naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.
— Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu
lub badanie interdyscyplinarne taczace co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktérych jedna

to dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

5) Badany produkt leczniczy — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 Rozporzadzenia 536/2014
oznacza produkt leczniczy, ktéry jest badany lub stosowany w badaniu klinicznym jako produkt

referencyjny, w tym jako Placebo;

6) Badany produkt leczniczy dopuszczony do obrotu — oznacza produkt leczniczy



7)

8)

9)

dopuszczony do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 lub, w ktérymkolwiek
zainteresowanym pafistwie czlonkowskim, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, niezaleznie
od zmian w oznakowaniu produktu leczniczego, ktory jest stosowany jako Badany produkt

leczniczy;

Beneficjent — Wnioskodawca, ktéry zawarl umowe z Agencja na realizacje 1 dofinansowanie

Projektu (art. 3 pkt 2 Ustawy);

CTIS (Clinical Trial Information System) — system informacji o badaniach klinicznych
obowigzujacy w UE 1 na terenie EOG, stanowiacy punkt kontaktowy do przekazywania

informacji dotyczacych badan klinicznych w UE 1 EOG;

CRO (Contract Research  Organisation) — osoba fizyczna, przedsigbiorstwo, instytucja
lub organizacja, ktérej Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, moze
przekaza¢ niektore lub wszystkie swoje obowiazki lub czynnosci. Przekazanie takie pozostaje
bez uszczerbku dla obowiazkow Sponsora, w szczegélnosci w odniesieniu do bezpieczenistwa
uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania

klinicznego;

10) Dane spseudonimizowane — nalezy przez to rozumie¢ dane osobowe przetworzone w taki

sposob, by nie mozna bylo ich juz przypisa¢ konkretnej osobie fizycznej, ktérej dane dotycza,
bez uzycia dodatkowych informacji, pod warunkiem, ze takie dodatkowe informacje
sa przechowywane osobno 1 sa objete S$rodkami technicznymi i organizacyjnymi

uniemozliwiajacymi ich przypisanie zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie;

11) Dni robocze — dni od poniedziatku do piatku, z wylaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy

oraz dni przyjetych przez Agencje za dni wolne od pracy, o ktérych Agencja powiadomi
Whioskodawce z odpowiednim wyprzedzeniem. Ilekro¢ w Regulaminie jest mowa o dniach
bez sprecyzowania czy dotycza dni roboczych czy dni kalendarzowych, nalezy przez te dni

rozumie¢ dni kalendarzowe;

12) Eksperyment badawczy — w rozumieniu art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.

o zawodach lekarza i lekarza dentysty, jest rodzajem eksperymentu medycznego i ma na celu
przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medyczne;.
W ramach niniejszego Konkursu nie s3a finansowane Projekty Eksperymentow

badawczych.



13) Eksperyment medyczny — w rozumieniu art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty eksperyment przeprowadzany na ludziach, ktéry moze

by¢ eksperymentem leczniczym albo eksperymentem badawczym;
14) EMA (European Medicines Agency) — nalezy przez to rozumie¢ Europejska Agencje Lekow;

15) EOG — nalezy przez to rozumie¢ Europejski Obszar Gospodarczy (Ewuropean Economic Area,
EEA) — strefa wolnego handlu i wspdlny rynek, obejmujacy panstwa Unii Europejskiej
1 Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA), z wyjatkiem Szwajcarii. Oprocz

panstw cztonkowskich Unii Europejskiej naleza do niego: Norwegia, Islandia 1 Liechtenstein;

16) GCP (Good Clinical Practicey — Dobra Praktyka Kliniczna — migdzynarodowy standard
medyczny, etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania
1 oglaszania wynikéw badan klinicznych, wprowadzony przez Miedzynarodowa Rade
ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi. Postegpowanie zgodne z tym standardem zapewnia ochrone praw izachowanie
bezpieczenstwa oséb badanych, a takze wiarygodnos¢ uzyskanych danych;

17) GLP (Good Laboratory Practice) — Dobrej Praktyce Laboratoryjnej — system norm gwarantujacy
odpowiednig jako$¢ badan, ktory okresla zasady organizacji jednostek badawczych
wykonujacych niekliniczne badania z zakresu bezpieczenstwa oraz zdrowia czlowieka
1 $rodowiska, w szczegélnosci badania substancji oraz preparatéw chemicznych wymagane
ustawa, a takze warunki, w jakich te badania sa przechowywane, planowane ipodawane
w sprawozdaniu. Gléwnym zalozeniem GLP jest zapewnienie wiarygodnosci uzyskiwanych

wynikéw badan poprzez ich planowanie oraz standaryzowang weryfikacje;

18) GMP (Good Manunfacturing Practicey — Dobra Praktyka Wytwarzania — to polaczenie
efektywnych procedur produkcyjnych oraz skutecznej kontroli i nadzoru produkcji,
co gwarantuje, iz produkcja przebiega w warunkach pozwalajacych na wytwarzanie produktow
spelniajacych ustalone wezedniej wymagania jako$ciowe;

19) Gtéwny badacz — nalezy przez to rozumie¢ badacza w rozumieniu art. 2 ust. 3 pkt 16
Rozporzadzenia 536/2014, ktoty jest szefem zespolu badaczy prowadzacego badanie kliniczne

w osrodku badan klinicznych 1 ktory jest z tego tytulu odpowiedzialny;

20) Harmonogram platnosci — nalezy przez to rozumie¢ dokument wskazujacy

na prognozowane wysokosci zaliczek lub refundacji oraz prognozowane terminy ich wyplaty



na rzecz Beneficjenta;

21) Jednostka naukowa — uczelnia, federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki,
Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej
Akademii Nauk, zwanej dalej ,,PAN”, instytut naukowy PAN, dziatajacy na podstawie ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk, instytut badawczy, dziatajacy na podstawie
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych, miedzynarodowy instytut naukowy
utworzony na podstawie odrebnych ustaw dzialajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
inny podmiot prowadzacy glownie dzialalno§¢ naukowa w sposdb samodzielny 1 ciagly,
Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia
13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, podmiot leczniczy,
dla ktérego podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca
dzialalno$¢ dydaktyczng i badawcza w dziedzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu albo
Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego;

22) Kamien milowy — zdarzenie (nie czynno$¢) w czasie realizacji Projektu. Osiagni¢cie kamienia
milowego oznacza osiagniecie waznego etapu w harmonogramie Projektu oraz konieczno$é
szczegdlowej weryfikaciji postepéw i zasadnosci dalszych prac. Kamienie milowe powinny by¢
mierzalne i powinny by¢ powiazane z waznymi (krytycznymi) terminami w Projekcie, ktore maja
wplyw na dalszy przebieg Projektu;

23) Kod EAN produktu leczniczego — numer identyfikacyjny (kod EAN/GTIN) okreslony
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu Produktu leczniczego; w  pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu Produktu leczniczego dla poszczegdlnych wielkosci opakowan
nadawane sa numery identyfikacyjne, tzw. kody EAN lub numer GTIN zgodny z systemem
GS1;

24) Komisja Bioetyczna — komisja, o ktoérej mowa w art. 21 ust 1 pkt 1 lub 2 ustawy o badaniach

klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

25) Konkurs — nalezy przez to rozumie¢ ogloszony i przeprowadzany przez Agencje nabor
Whnioskéw na realizacje 1 dofinansowanie Projektu w ramach Otmwartego konkursu na niekomercyjne

badania kliniczne ABM/2025/1 (art. 3 pkt 3 Ustawy);

26) Konsorcjant — podmiot wymieniony w art. 17 ust. 1 Ustawy, niebedacy osoba fizyczna,

wnoszacy do Projektu zasoby ludzkie, organizacyjne, techniczne lub finansowe, realizujacy



wspolnie w ramach Konsorcjum Projekt, na warunkach okreslonych w Umowie Konsorcjum.
Konsorcjant realizuje wraz z Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi Konsorcjantami Projekt,
w tym bierze udzial w zarzadzaniu, atakze realizacji istotnych zadan zaplanowanych

w Projekcie;

27) Konsorcjum — grupa podmiotéw, o ktérych mowa w podrozdziale 2.5.1. Regulaminu,
utworzona w celu wspolnej realizacji Projektu, dzialajaca na podstawie zawartej Umowy
Konsorcjum, w istotnym zakresie zgodnej ze wzorem stanowiacym Zalacznik nr 3

do Regulaminu;

28) Lider Konsorcjum — podmiot wymieniony w art. 17 ust. 1 Ustawy, niebedacy osoba fizyczna,
dzialajacy w imieniu wlasnym oraz w imieniu oraz na rzecz Konsorcjantéw na podstawie
upowaznienia/pelnomocnictwa, ktore zostalo mu udzielone w Umowie Konsorcjum: Lider
Konsorcjum musi by¢ Sponsorem badania klinicznego proponowanego w ramach Projektu
w rozumieniu definicji Sponsora wskazanej w ramach Rozporzadzenia 536/2014, w tym musi
by¢ wskazany jako Sponsor we wniosku o wydanie pozwolenia na Badanie kliniczne produktu

leczniczego stosowanego u ludzi skfadanym za posrednictwem systemu CTIS;

29) Material — Material biologiczny wraz z formularzem ankiety uczestnika badania, pobrany
w os$rodku w toku finansowanego przez Agencj¢ Niekomercyjnego badania klinicznego w celu
biobankowania 1 prowadzenia przyszlych badan naukowych lub badawczo — rozwojowych.

Material przechowywany jest w biobanku;

30) Materiat biologiczny — Material ludzki pochodzenia tkankowego, rozumiany jako krew
obwodowa pelna, pobrany jako dodatkowa préobka w toku finansowanego przez Agencje

Niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego;

31) Niekomercyjne badanie kliniczne (NBK) produktu leczniczego — (dalej takze: Badanie
kliniczne lub Niekomercyjne badanie kliniczne) Badanie kliniczne produktu leczniczego

finansowane przez Agencje, spelniajace tacznie nastepujace warunki:

a) Sponsorem badania klinicznego, jest:

1. podmiot, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 1 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.

— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, albo

ii.  podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia



15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, albo
ii.  stowarzyszenie, ktérego celem statutowym jest ochrona praw pacjentéw, albo

iv.  stowarzyszenie bedace zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem
naukowym o zasiecgu krajowym, zrzeszajace specjalistow w danej dziedzinie
medycyny, dziedzinie pielegniarstwa albo dziedzinie potoznictwa, albo

v.  inna niz okre§lona w pkt. i. - iv. osoba prawna lub jednostka organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalno$ci nie jest osigganie
zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych albo wytwarzania

produktéw leczniczych lub obrotu nimi;

b) prawo dysponowania danymi uzyskanymi w toku Badania klinicznego
przystuguje wytacznie Sponsorom wymienionym w pkt. a);

c) nie jest ono prowadzone w ramach realizacji doradztwa naukowego dotyczacego
Badania klinicznego lub Badanego produktu leczniczego, prowadzonego przez
Europejska Agencje Lekow, panstwo czltonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
nienalezace do Europejskiego Obszaru Gospodarczego ani nie jest czescig planu
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, o ktorym mowa w tytule 11
rozdziale 3 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Patlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii
oraz zmieniajacego rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE,
dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, albo planu badan
klinicznych z wudzialem populacji pediatrycznej uzgodnionego z panstwem

nienalezacym do Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Niekomercyjnym badaniem klinicznym (NBK) jest takze badanie kliniczne finansowane
w catodci ze Srodkéw publicznych w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r.
o finansach publicznych, jezeli spelnione sq co najmniej kryteria okreslone w art. 5 ust. 1 pkt 1
12 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi.

Dane uzyskane w wyniku prowadzenia Niekomercyjnego badania klinicznego nie moga by¢
wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonania zmian w udzielonym pozwoleniu, z wyjatkiem zmian w pozwoleniu

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w zakresie bezpieczenstwa stosowania



produktu leczniczego, lub w celach marketingowych. Przy czym zastrzezenie to nie ma
zastosowania do badania klinicznego finansowanego w_catosci ze §rodkéw publicznych
w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, jezeli
spelnione s3 co najmniej kryteria okreslone w art. 5 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 9 marca

2023 1. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi;
32) Organy regulatorowe — URPL lub EMA;

33) Placebo — substancja, ktéra wyglada tak samo jak badany lek (ma taka sama postac

farmaceutyczna), ale nie zawiera substancji czynnej;

34) Plan Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2030 — dokument wskazujacy kierunki

rozwoju Badan klinicznych 1 obszaru biomedycznego;

35) Podwykonawca — podmiot realizujacy na rzecz Beneficjenta dostawy lub ustugi o charakterze
merytorycznym — doradczym (np. konsultacje zewngtrzne, wykonanie testow), niezwigzane
ze zwyklymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie moze bra¢ udzialu w realizacji
wspolnej polityki finansowej Beneficjenta oraz w zarzadzaniu Projektem. Podwykonawca
nie moze wystgpowaé jako strona Umowy Konsorcjum. Do procesu wylaniania
Podwykonawcy stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien
publicznych, w zakresie go dotyczacym;

36) Polska Sie¢ Badan Klinicznych (PSBK) — specjalistyczne gremium utworzone 11 marca 2021
roku poprzez zawarcie porozumienia pomiedzy Agencja Badan Medycznych (ABM)
a Beneficjentami I edycji konkursu na utworzenie 1 rozwdj Centréw Wsparcia Badan
Klinicznych w celu wdrozenia jednolitych systemowych rozwigzan jakosciowych i procesowych

w podmiotach realizujacych badania kliniczne w Polsce;
37) Populacja pediatryczna — populacja w wiecku od 0 do 18 lat uwzgledniajaca podgrupy:
e prenatalny okres rozwoju dziecka;
e wczesniaki i noworodki urodzone o czasie w wieku od 0 do 27 dnia;
e niemowleta (lub male dzieci) w wiecku od 28 dnia do 23 miesigcy;

e dzieci w wieku od 2 do 12 lat oraz

mtodziez w wieku od 13 do 17 lat;

38) Prace rozwojowe — prace rozwojowe w rozumieniu art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.



— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, tj. dzialalno§¢ obejmujaca nabywanie, taczenie,
ksztaltowanie i wykorzystywanie dostepnej aktualnie wiedzy 1 umiejetnosci, w tym w zakresie
narzedzi informatycznych lub oprogramowania, do planowania produkcji oraz projektowania
1 tworzenia zmienionych, ulepszonych lub nowych produktéw, procesow lub ustug,
z wylaczeniem dzialalnosci obejmujacej rutynowe i okresowe zmiany wprowadzane do nich,

nawet jezeli takie zmiany maja charakter ulepszen;
39) Prezes — Prezes Agenciji Badan Medycznych;

40) Projekt — przedsiewziecie opisane we Wniosku o dofinansowanie, dotyczace realizacji Badania
klinicznego, przedlozonym w ramach niniejszego Konkursu. W przypadku rekomendacji
do dofinansowania Projekt nastgpnie jest realizowany przez Beneficjenta na podstawie Umowy
o dofinansowanie zawartej w wyniku rozstrzygniecia Konkursu, o okreslonej wartosci
finansowej, prowadzone w ustalonych ramach czasowych, obejmujace realizacj¢ zadan

okreslonych we Wniosku o dofinansowanie;

41) Produkt leczniczy — w rozumieniu ustawy z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne jest to substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca
wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana
w celu postawienia diagnozy lub wcelu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji

fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub

metaboliczne;

42) Protokét — oznacza dokument opisujacy cele, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne
1 organizacj¢ Badania klinicznego. Pojecie ,,Protoké!” obejmuje kolejne wersje protokotu
oraz jego zmianys;

43) Punkt koncowy raportowany przez pacjenta (PRO) — wynik raportowany bezposrednio
przez pacjenta i nie interpretowany przez obserwatora. PRO moga dotyczy¢ oceny stanu
zdrowia, jakosci zycia lub objawéw pacjenta;

44) Przewodniczacy Zespotu Oceny Wnioskéw — osoba wyznaczona zgodnie z art. 18 ust. 5

Ustawy przez Prezesa sposréd cztonkow Zespotu Oceny Wnioskows;
45) Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;

46) Raport sprawozdawczy (Raport) — dokument sktadany przez Beneficjenta celem rozliczenia

przez niego wydatkéw w ramach Projektu, zgodnie z Harmonogramem platnosci. Raport
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obejmuje sprawozdanie merytoryczne i finansowe z realizacji Projektu 1 jest sporzadzany przez

Beneficjenta;

47) Raport sprawozdawczy koncowy — ostatni Raport sprawozdawczy skiadany w ramach
Projektu, zapisy Regulaminu odnoszace si¢ do raportu/raportu sprawozdawczego maja

zastosowanie rowniez do raportu sprawozdawczego konicowego;

48) Raport z Badania klinicznego — zintegrowany, obicktywny i ustrukturyzowany dokument
podsumowujacy przebieg oraz wyniki Badania klinicznego, sporzadzony zgodnie z wytycznymi

ujetymi w podrozdziale 3.8.1 Regulaminu;

49) Regulamin — niniejszy Regulamin Konkursu;

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

51) Ryzyko naukowe — prawdopodobienstwo nieosiggniccia zatozen lub celow Projektu, pomimo
postepowania Wnioskodawcy 1 podmiotéw wspolpracujacych znim zgodnie z prawem,
Umowa, majacymi zastosowanie procedurami i dobrymi praktykami, nalezyta starannos$cia oraz
kodeksem etyki pracownika naukowego, spowodowane okolicznosciami niemozliwymi
do przewidzenia na etapie ubiegania si¢ o dofinansowanie lub uzyskanie negatywnych wynikéw

badan uprawniajacych do zakonczenia Badania naukowego;

52) Sita wyzsza — zdarzenie badZ seria zdarzen, niezaleznych od Stron, ktére uniemozliwiaja
w catodci lub cz¢sci wykonywanie zobowiazan wynikajacych z Umowy o dofinansowanie,
ktérych Strony nie mogly przewidzie¢ i ktérym nie mogly zapobiec ani ich przezwycigzy¢

dzialajac z nalezyta starannoscia;

53) Sponsor — podmiot odpowiedzialny za podjecie Badania klinicznego, zarzadzanie nim oraz
organizacj¢ jego finansowania, majacy prawo do dysponowania danymi uzyskanymi w trakcie
Badania klinicznego. Sponsorem Badania klinicznego finansowanego ze $rodkéw Agencji
kazdorazowo musi by¢ wylacznie Wnioskodawca, aw przypadku Whnioskodawcy

wielopodmiotowego — wylacznie Lider Konsorcjum;

54) Sponsor niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego finansowanego

przez Agencje — podmiot, majacy prawo do dysponowania danymi uzyskanymi w trakcie
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Badania klinicznego, ktérego celem dzialalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia
1 organizacji Badan klinicznych badZz wytwarzania produktéw leczniczych lub obrotu nimi
wpisujacy si¢ w art. 5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi. Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsotcjum musi
by¢ sponsorem badania klinicznego proponowanego w ramach Projektu w rozumieniu definicji
wskazanej w ramach Rozporzadzenia 536/2014, w tym musi by¢ wskazany jako Sponsor we
wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi

sktadanym za posrednictwem systemu CTIS;

55) Standardowa praktyka kliniczna — oznacza schemat leczenia typowo stosowany

w zapobieganiu chorobom i zaburzeniom oraz w ich terapii i diagnostyce;

56) System teleinformatyczny — system, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 21 lutego
2019 r. o Agencji Badan Medycznych, sluzacy do realizacji procesu naboru Wnioskow
o dofinansowanie, do  skladania  dokumentéw  umozliwiajacych — monitorowanie,

sprawozdawczo$¢ oraz weryfikacje poprawnej realizacji Umowy (Raporty);

57) Technologia medyczna — w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych sa to leki, urzadzenia, procedury
diagnostyczne i terapeutyczne stosowane w okreslonych wskazaniach, a takze organizacyjne
systemy wspomagajace, w obrebie ktérych wykonywane sa $wiadczenia zdrowotne;

58) UE — nalezy przez to rozumie¢ Uni¢ Europejska;

59) Umowa Konsorcjum — umowa zawarta miedzy Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi
Konsorcjantami realizujacymi wspolnie Projekt, ktéra musi by¢ w istotnym zakresie zgodna
ze wzorem stanowigcym Zalacznik nr 3 do Regulaminu. Umowa Konsorcjum musi zosta¢

zawarta przed ztozeniem Wniosku;

60) Umowa o dofinansowanie (Umowa) — nalezy przez to rozumie¢ umowg¢ o dofinansowanie
i realizacj¢ zawarta migdzy Wnioskodawca, a Agencja, ktdrego wzor stanowi Zatacznik nr 2a/2b

do Regulaminu;

61) URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych;

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

63) Wniosek o dofinansowanie (Wniosek) — wniosek na realizacj¢ i dofinansowanie Projektu,
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ktory jest sktadany w Konkursie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego;
64) Wnioskodawca —

a) podmiot wymieniony w art. 17 ust. 1 Ustawy, niebedacy osoba fizyczna, sktadajacy Wniosek
(w przypadku Wnioskodawcy jednopodmiotowego),

b) Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci lacznie, w imieniu i na rzecz ktérych Lider
Konsorcjum sktada Wniosek (w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego), przy czym
wszystkie podmioty wchodzace w sklad Konsorcjum musza mie¢ status podmiotu

wymienionego w art. 17 ust. 1 Ustawy;
65) Wyrob — Wyr6éb medyczny i/lub Wyréb medyczny do diagnostyki z vitr;
W ramach niniejszego Konkursu nie sa finansowane Projekty Badan klinicznych

Wyrobow;

66) Wyréb medyczny — narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik,
material lub inny artykul przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub
tacznie — u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szczegdlnych zastosowan

medycznych:

e diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie
lub tagodzenie choroby,

e diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub
niepelnosprawnosci,

e badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu
tizjologicznego lub chorobowego,

e dostarczanie informaciji poprzez badanie 7n vitro probek pobranych z organizmu

ludzkiego, w tym pobranych od dawcow narzadéw, krwi i tkanek

1 ktéry nie osiaga swojego zasadniczego przewidzianego dzialania  §rodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim,
ale ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi §rodkami;

67) Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro — wyréb medyczny bedacy odczynnikiem,
produktem odczynnikowym, kalibratorem, materialem kontrolnym, zestawem, narzedziem,
przyrzadem, sprzetem, oprogramowaniem lub systemem, stosowany pojedynczo lub tacznie,

przewidziany przez producenta do stosowania zz vitro do badania prébek pobranych
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z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek pobranych od dawcéw, wylacznie lub gtéwnie
w celu dostarczenia informaciji:

a) o procesie lub stanie fizjologicznym lub chorobowym;

b) o wrodzonej fizycznej lub psychicznej wadzie rozwojowej;

¢) o predyspozycjach do schorzenia lub choroby;

d) do ustalenia bezpieczenstwa i zgodnosci z potencjalnymi biorcami

e) do przewidywania odpowiedzi lub reakeji na leczenie lub

f)  do okreslenia lub monitorowania dzialan terapeutycznych;

68) Zarzadzanie Projektem — czynnosci wykonywane w okreslonym czasie zmierzajace
do osiagniecia celu. Zarzadzanie Projektem zawiera miedzy innymi etapy planowania, realizacje
1 kontrolg zarzadcza zadan potrzebnych do osiagnigcia zatozen Projektu. W ramach zarzadzania
Projektem wyszczegolnione sa przede wszystkim dzialania zwiazane z cze$cia administracyjna
Projektu ktéra nie wymaga podejmowania merytorycznych dzialan zmierzajacych do osiagniecia
celu Projektu oraz systematyczna wspolpraca z Agencja w zakresie sprawozdawczo$ci 1 biezacej

kontroli Projektu;

09) Zespot Oceny Wnioskéw (ZOW) — zespodt powolany przez Prezesa do oceny Wnioskow

zlozonych w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy.

2. Informacje podstawowe

Konkurs numer ABM/2025/1 jest oglaszany przez Agencj¢ Badan Medycznych. Agencja
jest pafistwowg osoba prawna odpowiedzialng za rozwoj badan naukowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu. Gléwnym celem dzialalnosci Agencji jest wspieranie dziatalnosci
innowacyjnej w ochronie zdrowia, ze szczegélnym uwzglednieniem rozwoju m. in. Niekomercyjnych
badan klinicznych. ABM jest podmiotem, ktéry ma za zadanie wspieranie proceséw przyczyniajacych

si¢ do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotne;.

Dziatalnos¢ Agencji w obszarze finansowania projektéw naukowych przyniesie wymierne korzysci
dla pacjentow i lekarzy, w tym przede wszystkim pozwoli ocenié, ktére nowe Technologie medyczne
powinny by¢ zastosowane dla zaspokojenia potrzeb zdrowotnych spoleczenstwa oraz poprawy

skutecznosci i bezpieczenistwa leczenia.

Zapewnienie finansowania projektéw badawczych zwigkszy réwniez udzial polskich naukowcédw

w rozwoju nauk medycznych.
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2.1 Podstawa prawna

Regulamin ustalany jest na podstawie art. 16 ust. 4 Ustawy. Zgodnie z Ustawa, Regulamin okresla
zasady 1 sposob wylonienia Projektéw rekomendowanych do dofinansowania. Regulamin jest
dokumentem o charakterze instruktazowym, majacym na celu przekazanie potencjalnym
Whioskodawcom wszystkich informacji niezbednych do ubiegania si¢ o dofinansowanie projektéw
Niekomercyjnych badan klinicznych produktéw leczniczych. Dokument ten zawiera informacje
na temat terminéw, miejsca 1 formy skladania Wnioskéw, wzoru Wniosku i dokumentéw do niego
dofaczanych, wzoru Umowy na realizacje idofinansowanie Projektu, szczegélowych kryteridw

wyboru projektéw wraz z podaniem ich znaczenia oraz wz6r Umowy Konsorcjum.

Whioskodawcy przy konstruowaniu Wniosku oraz Beneficjenci realizujacy Projekty w zakresie
Niekomercyjnych badan klinicznych sa zobowigzani do przestrzegania zasad okreslonych

w powszechnie obowiazujacych przepisach prawa, w szczegolnosci w nastepujacych aktach prawnych:

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

e Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi.

Rozporzadzenia UE:

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia

dyrektywy 2001/20/WE;

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia:

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania;

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

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatéw
zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane
istosowane w celach medycznych oraz do badan Kklinicznych, po uzyskaniu zgody

wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.
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2.2 Uzasadnienie realizacji Konkursu

W 2023 r. URPL' wydal 663 pozwolenia na prowadzenie Badan klinicznych produktéw leczniczych,
z czego 40 dotyczylto NBK, co stanowilo jedynie 6% wszystkich badan. W 2023 r. w Unii Europejskiej
Niekomercyjne badania kliniczne (fazy I-IV) stanowity 50% z 1931 rozpoczetych badan dotyczacych

Produktéw leczniczych®.

Podejmowanie dzialan wspierajacych, takich jak organizacja niniejszego Konkursu, stanowi podstawe
do udzielenia wsparcia finansowego 1 organizacyjnego dla sektora Niekomercyjnych Badan
Klinicznych, co w konsekwencji przyczynia si¢ do wzrostu liczby oraz podniesienia jakosci krajowych

NBK. Dzialania te realizuja cele okreslone w Planie Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2030.

Biorac pod uwage Plan Dziatalnosci Agenciji Badan Medycznych na rok 2025 przedmiotowy Konkurs

ma na celu:

e opracowanie nowych standardéw diagnostyczno-terapeutycznych w ramach prowadzonych
NBK, a takze zwickszenie wiedzy o najbardziej optymalnych klinicznie terapiach w odniesieniu
do szerokiego spektrum schorzen;

e zwickszenie liczby NBK w populacji szczegdlnie narazonych na wykluczenie, w tym Populacji

pediatrycznej.

Idea stojaca za finansowaniem NBK jest przede wszystkim poprawa zdrowia publicznego poprzez
rozwijanie nowych metod leczenia, diagnostyki i prewencji choréb, ktore nie zawsze maja bezposredni
potencjal komercyjny. Badania te czesto skupiajg si¢ na obszarach, ktére moga by¢ pomijane przez
firmy farmaceutyczne, takich jak: choroby rzadkie, terapie ukierunkowane na konkretne populacje,
optymalizacja istniejacych terapii, czy ocena dlugoterminowej skutecznosci 1 bezpieczenistwa
dostepnych produktéw leczniczych. NBK moga dotyczy¢ réwniez problematyki obnizenia kosztéw
leczenia, poprawy jakosci zycia pacjentéw lub zrozumienia mechanizméw progresji choréb, co z kolei
moze prowadzi¢ do opracowania spersonalizowanych 1 efektywnych kosztowo terapii. Wyniki NBK
moga przyczyniac si¢ do optymalizacji postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w danej chorobie
1 stanowi¢ przestanke do podjecia decyzji refundacyjnych przez platnika publicznego, ktéry ze wzgledu
na ograniczone zasoby finansowe, niejednokrotnie musi dokonywaé wyboru pomiedzy alternatywnymi

technologiami lekowymi. Jednoczesnie NBK zwicksza dostep pacjentéw do kompleksowej,

! Raport roczny Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych za 2023 r.
2IQVIA, EFPIA, VE, Assessing the clinical trial ecosystem in Europe, Final Report, October 2024.

16



wielospecjalistycznej, a przede wszystkim innowacyjnej i nowoczesnej diagnostyki i terapii.

Zgodnie z Planem Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2030 konkurs na NBK ma na celu
uwzglednienie priorytetéw zdrowotnych 1 potrzeb pacjentéw oraz umozliwienie pordwnania
Technologii medycznych. Tym samym w przedmiotowym Konkursie szczegolng uwage zwrocono na:
choroby rzadkie, pediatryczne i ukladu nerwowego, ktére pozostaja wyzwaniami zdrowotnymi™*.
Dodatkowo choroby rzadkie i choroby ukladu nerwowego wskazano jako jedne z najwazniejszych
obszaréw do rozwoju i innowacji w kategorii zdrowie na najblizsze lata’. Zidentyfikowano takze

potencjalne potrzeby m.in. w obszarze neonatologii czy zdrowia mézgu’.

Podkreslajac  coraz wigksze znaczenie perspektywy pacjenta w procesie diagnostyczno-
terapeutycznym, w niniejszym Konkursie szczegdlnag uwage zwrécono na Badania kliniczne

uwzgledniajace wyniki raportowane przez jego uczestnikow (PRO — Patient Reported Ontcomes).

Celem strategicznym wskazanym w Planie Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2030 jest rozwoj
1 poprawa jakosci badan klinicznych, tym samym Konkurs jest dedykowany Badaniom klinicznym
posiadajacym grupe kontrolna / poréwnawcza. Dostrzegajac jednak trudnosci w ich przeprowadzeniu
w populacji choréb rzadkich, dla tej grupy pacjentow dopuszczono mozliwosé przeprowadzenia badan

jednoramiennych.

Oczekiwane rezultaty Konkursu to:

e wskazanie najbardziej skutecznych Produktéw leczniczych stosowanych w danej chorobie na

tym samym etapie profilaktyki, leczenia lub diagnostyki,

e dostarczenie wysokiej jakosci dowodow naukowych majacych na celu zoptymalizowanie

wytycznych praktyki klinicznej w zakresie stosowanych Produktow leczniczych;
e zwigkszenie dostepu pacjentéw do najefektywniejszych klinicznie Produktow leczniczych;
e poprawa opicki nad pacjentami wynikajaca z uzyskania wiedzy o nowych/najefektywniejszych

mozliwosciach diagnostyczno-terapeutycznych stosowanych na danym etapie choroby.

3 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
i Komitetu Regionéw. Strategia farmaceutyczna dla Europy, Bruksela, 2020.

* European Commission, Horizon Europe strategic plan (2025 — 2027), Brussels, 2024.

> Ibidem.

¢ Ibidem.
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Glownym celem Konkursu jest realizacja NBK dotyczacych oceny Produktéw leczniczych.
Do najwazniejszych zadan w ramach Konkursu nalezy zwigkszenie wiedzy o najbardziej optymalnych
klinicznie terapiach w odniesieniu do szerokiego spektrum schorzen, ze szczegdlnym uwzglednieniem

choréb rzadkich, pediatrii 1 choréb uktadu nerwowego.

Projekty skladane w ramach Konkursu musza posiadac status Niekomercyjnych badan klinicznych

produktu leczniczego.

W ramach jednego Wniosku mozliwe jest zfozenie jednego Projektu Badania klinicznego.

Projekt musi dotyczy¢ WYLACZNIE Badania klinicznego produktu leczniczego.

W ramach niniejszego Konkursu nie sg finansowane:

e Projekty zakladajace realizacj¢ badan przedklinicznych,

e Projekty Eksperymentéw medycznych,

e Projekty zakladajace podawanie produktu leczniczego na zasadzie wyjatku szpitalnego,

e Projekty Badan  klinicznych ~ Wyrobéw, a  wigc  nakierowanych na  oceng
skutecznosci/bezpieczenistwa  Wyrobu nieoznakowanego znakiem CE lub Wyrobu
oznakowanego znakiem CE, ale planowanego do uzycia w Projekcie poza przewidzianym przez

producenta zastosowaniem.

Uwaga:

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 wspomaga¢ decyzje medyczna, w tym lekarza
specjalisty, ktora moze rodzi¢ konsekwencje dla zdrowia i/ lub Zycia uczestnika Badania
klinicznego, np.: Niekomercyjne badanie kliniczne, w ramach ktérego dawka leku dla
poszczegodlnych ramion badania dobierana jest przez nieoznakowany znakiem CE

algorytm / oprogramowanie.
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Oczekiwanymi efektami wsparcia przez ABM Badan klinicznych produktéw leczniczych bedzie:

wylonienie Produktéw leczniczych najefektywniejszych klinicznie spos$réd dostepnych
technologii alternatywnych stosowanych w danej chorobie;

udostepnienie nowoczesnych metod leczenia dla polskich pacjentéw uczestniczacych
w Badaniach klinicznych w ramach oglaszanego przez ABM Konkursu;

optymalizacja zapiséw wytycznych praktyki klinicznej poprzez wskazanie najefektywniejszych
klinicznie procedur medycznych stosowanych w danej chorobie na tym samym etapie leczenia;
wsparcie systemu ochrony zdrowia w Polsce poprzez dostarczanie wiarygodnych dowoddéw
naukowych, umozliwiajacych finansowanie ze $rodkéw publicznych terapii o optymalnym
stosunku kosztéw stosowania do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych;

wzmocnienie pozycji o§rodkéw klinicznych, ktére beda mogly stac si¢ osrodkami referencyjnymi
dzigki zatrudnieniu wykwalifikowanej kadry, zapleczu laboratoryjnemu oraz skupieniu

w oérodku pacjentow z konkretng jednostka chorobowa badana w ramach finansowanego przez
ABM Projektu;

rozwd6j wspolpracy miedzyinstytucjonalnej w Polsce poprzez powstanie interdyscyplinarnych
konsorcjow realizujacych projekty finansowane przez ABM;

wzrost $§wiadomosci spolecznej oraz wspolpracy klinicystéw ze $rodowiskiem pacjentéw

poprzez nawigzanie wspolpracy na etapie rekrutacji pacjentéw do programéw finansowanych

przez ABM.

W zwigzku z powyzszym, zdefiniowano oczekiwane rezultaty zwigzane z realizacja Otwartego

Konkursu na niekomercyjne badania kliniczne, do ktérych zalicza si¢:

opracowanie nowych rozwigzan terapeutycznych;

wskazanie najefektywniejszych klinicznie Produktéw leczniczych, stosowanych na tym samym

etapie leczenia;

dostarczenie wysokiej jakosci dowodéw naukowych majacych na celu zoptymalizowanie
wytycznych praktyki klinicznej w zakresie stosowanych terapii;

zwigckszenie dostepu pacjentéw do najefektywniejszych klinicznie Produktéw leczniczych;
poprawa opieki nad pacjentami wynikajaca z uzyskania wiedzy o nowych/najefektywniejszych

mozliwosciach terapeutycznych stosowanych na danym etapie leczenia.
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W niniejszym Konkursie obowigzuje_ wymég bankowania Materiatu biologicznego w celu
jego pdzniejszego wykorzystania do prowadzenia przyszlych badan naukowych lub badawczo-
rozwojowych (szczegotowe informacje w podrozdziale 3.7. Bankowanie Matetiatu

biologicznego niniejszego Regulaminu).

Konkurs jest zgodny z Planem Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2030, w mysl ktérego
dzialalno$¢ Agencji ma przyczyni¢ si¢ do wzrostu liczby prowadzonych NBK do poziomu $redniej
europejskiej. Intencja Konkursu jest rowniez stymulowanie wzrostu innowacyjnosci polskiego systemu
ochrony zdrowia, dzi¢ki czemu mozliwe bedzie zwickszenie dostepu pacjentéw do kompleksowej,
wielospecjalistycznej, a przede wszystkim innowacyjnej terapii. Ponadto oczekiwanym rezultatem

Konkursu jest konsolidacja srodowiska naukowcow i klinicystow.

Efektem realizacji Projektu musi by¢ opublikowanie lub przekazanie do druku przez Wnioskodawce
wynikéw badan zrealizowanych w ramach Projektu nie pdzniej niz 6 miesiecy od daty zakoficzenia
Projektu w np. jednym z czasopism naukowych wymienionych w najnowszym na dzien publikacji
wynikow  Wykazie czasopism  naukowych i recenzowanych materiatdw 3 konferengii - migdzynarodowych

opublikowanym przez Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego.

2.3.2 Niekomercyjne badania kliniczne produktu leczniczego

Zlozone w ramach Konkursu Projekty Niekomercyjnych badan klinicznych musza byé zgodne:

e 7z definicjami Badania klinicznego produktu leczniczego i Badania biomedycznego
w rozumieniu art. 2 ust. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014;

e 7z ustawowymi warunkami realizacji badan o charakterze niekomercyjnym, okreslonymi w art. 5

1 6 Ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,

oraz spetnia¢ wszystkie warunki zgodnie z definicja Niekomercyjnego badania klinicznego

produktu leczniczego okreslona ramach SZownika poje niniejszego Regulaminu.

2.3.2.1 Wymogi dotyczace Gléwnego badacza

Zgodnie z art. 37 ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,

Glé6wnym badaczem w Badaniu klinicznym produktu leczniczego prowadzonym
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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 studiéw na kierunku

pielegniarstwo lub potoznictwo.

W przypadku, o ktérym mowa w pkt 3, jednym z badaczy jest lekarz lub lekarz dentysta (art. 37 ustawy

z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi). Gtéwny

badacz wskazany jest we Wniosku w czgsci merytorycznej i jest jednocze$nie Gloéwnym badaczem

w jednym z o$rodkéw badawczych wlaczanych do Badania klinicznego.

Gléwny badacz w Projektach finansowanych przez Agencje musi ponadto posiadaé¢ co najmniej

stopien doktora.

Jednoczesnie nalezy mie¢ na wzgledzie, ze nie jest dopuszczalne, zeby osoba wskazana jako Gléwny

badacz wchodzita w skiad organéw Agencji Badan Medycznych, o ktérych mowa w art. 4 Ustawy.

2.3.2.2 Zasady dobrej praktyki kliniczne;

1.

Badania kliniczne finansowane przez Agencje musza by¢ prowadzone zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP), Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) , Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (GLP) oraz miedzynarodowymi i krajowymi standardami bioetycznymi
i kodeksami etyki zawodowej, w szczegolnosci Deklaracja Helsinska ~Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy oraz Kodeksem Etyki Lekarskiej.

Przed rozpoczeciem Badania klinicznego, nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko i niedogodnosci,
w poréwnaniu z przewidywang korzyscia dla osoby uczestniczacej w badaniu 1 spoleczenistwa.
Badanie moze zosta¢ rozpoczete i by¢ kontynuowane, jezeli potencjalne korzysci dla jednostki
1 spoleczenstwa, wynikajace z jego przeprowadzenia usprawiedliwiaja ryzyko.

Nalezy pamietac, ze prawa, bezpieczefistwo i dobro uczestnikow badania sa wartoscia
nadrzedna i sq wazniejsze niz interes nauki i spoleczefstwa.

Wyniki badan nieklinicznych i dane otrzymane z weze$niejszych Badan klinicznych z badanym
produktem powinny wystarczajaco uzasadnia¢ proponowane Badanie kliniczne.

Badania kliniczne powinny by¢ uzasadnione z naukowego punktu widzenia i opisane

za pomocy szczegdltowego 1 czytelnego Protokolu.
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10.

11.

12.

13.

14.

Badania kliniczne powinny by¢ prowadzone zgodnie z Protokolem, ktéry zostal uprzednio
zaakceptowany przez niezalezng Komisje Bioetyczng i Organy Regulatorowe.

Opieka medyczna oraz wszelkie decyzje medyczne dotyczace oséb uczestniczacych w Badaniu
klinicznym powinny byé zawsze podejmowane przez wykwalifikowanego lekarza medycyny
lub, jesli to uzasadnione, lekarza dentyste.

Kazda z oséb prowadzacych Badanie kliniczne powinna posiada¢ odpowiednie kwalifikacje:
wyksztalcenie, szkolenie i doswiadczenie, odpowiednie do wykonywania powierzonych
jej w badaniu zadan.

Swiadoma i dobrowolna zgoda na uczestnictwo w badaniu powinna by¢ uzyskana od kazdej
osoby poddajacej si¢ Badaniu klinicznemu, przed jej przystapieniem do badania.

Wszelkie informacje dotyczace Badania klinicznego powinny by¢ rejestrowane, przetwarzane
i przechowywane w sposob umozliwiajacy ich wladciwe raportowanie, interpretacje
1 weryfikacje.

Poufnos¢ danych umozliwiajacych identyfikacje oséb uczestniczacych w badaniu powinna by¢
chroniona 1 przestrzegana zgodnie z obowigzujacymi przepisami o ochronie danych
osobowych, w szczegdlnoéci Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych — RODO).
Badany Produkt leczniczy powinien by¢ wytwarzany, transportowany, przechowywany
1 utylizowany zgodnie 2z zasadami GMP. Jego zastosowanie powinno by¢ zgodne
z zatwierdzonym Protokolem Badania klinicznego.

Powinny zosta¢ zapewnione systemy i procedury gwarantujace jako$¢ badania w kazdym
aspekcie.

Przetwarzanie danych osobowych oséb uczestniczacych w Badaniu klinicznym realizowanym
w ramach Projektu musi by¢ zgodne z przepisami RODO oraz przepisami ustawy z dnia
10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych oraz innymi powszechnie obowiazujacymi
przepisami prawa, a w zakresie biobankowania dzialania musza by¢ zgodne z: normami
etycznymi zawartymi w Deklaracji z Tajpej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie
etycznych aspektéw medycznych baz danych i biobankéw (2016); wytycznymi Organizacji
Wspotpracy Gospodarczej 1 Rozwoju (OECD) w zakresie biobankowania materiatu ludzkiego

1 tworzenia baz danych genetycznych dla celéw naukowych (2009); dokumentami regulujacymi
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prowadzenie przysztych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych z wykorzystaniem
ludzkiego materialu biologicznego jak i Standardami jakosci dla biobankéw polskich v. 2.00

(2021) i ich aktualizacjami.

2.4 Kwota przeznaczona na Konkurs
Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektéw wylonionych w ramach Konkursu wynosi
200 000 000,00 zt (stownie: dwiescie milionéw ztotych). Zgodnie z art. 19 ust. 7 Ustawy, Prezes

moze zwickszy¢ kwote Srodkow finansowych przeznaczonych na Konkurs. Informacja o ewentualnym

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

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

czym catkowity koszt Projektu nie moze by¢ mniejszy niz 5 miln z4, ani wi¢kszy niz 30 min zt.

W ramach Konkursu nie ma mozliwoséci udzielenia pomocy publicznej za posrednictwem ABM.

Jesli Wnioskodawca prowadzi dzialalnos¢ gospodarcza 1 niegospodarcza, to Wniosek moze
dotyczy¢ tylko Projektu realizowanego w cze¢dci niegospodarczej. Poziom dofinansowania dla
czg¢sci niegospodarczej wynosi do 100% kosztow kwalifikowanych. W przypadku prowadzenia
dzialalno$ci gospodarczej 1 niegospodarczej, Wnioskodawca obowiazany jest zapewnic
rozdzielno§¢ w zakresie finansowania tych kategorii dzialalnosci, w szczegdlnosci oba rodzaje
dzialalno$ci oraz ich koszty, finansowanie i przychody sa rozdzielone w celu uniknigcia
subsydiowania krzyzowego dzialalnosci gospodarczej. Rozdzielnos¢ rachunkowa okreslone;
dzialalnos$ci polega na prowadzeniu wyodrebnionej ewidencji dla tej dzialalnos$ci gospodarczej
oraz prawidlowym przypisywaniu przychodéw 1 kosztéw na podstawie konsekwentnie
stosowanych i majacych obiektywne uzasadnienie metod, a takze okresleniu w dokumentacji,

o ktérej mowa w art. 10 ustawy o rachunkowosci, zasad prowadzenia wyodrebnionej ewidencji

oraz metod przypisywania kosztow i przychodow.

2.5 Podmioty uprawnione do skladania Wnioskow
Zgodnie z art. 17 ust. 1 Ustawy w Konkursie moga bra¢ udzial:
e Podmioty, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 1 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce, tj.:

v uczelnie,
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v

federacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki,

Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o Polskiej Akademii Nauk, zwana dalej ,,PAN”,

instytuty naukowe PAN, dzialajace na podstawie ustawy o PAN,

instytuty badawcze, dzialajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych,

migdzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw dziatajace
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

inne podmioty prowadzace gléwnie dziatalno$¢ naukowa w sposéb samodzielny i ciagly;

e Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, o ktéorym mowa w ustawie z dnia

13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego;

e Podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna

albo uczelnia prowadzaca dziatalnoé¢ dydaktyczng i badawcza w dziedzinie nauk medycznych,

albo Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego;

e Przedsigbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2

ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dziatalnodci innowacyjnej;

e Prowadzace Badania naukowe 1 Prace rozwojowe:

)

jednostki organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawna i siedzibe na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej,

b) przedsigbiorcy prowadzacy dzialalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz jako podmioty

lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia

prowadzaca dziatalnos$¢ dydaktyczng i badawcza w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum

Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego 1 w innej formie organizacyjnej niz jako

przedsigbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2

ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dzialalnosci innowacyjnej.

Celem dziatalno$ci Sponsora realizujacego Niekomercyjne badanie kliniczne nie moze by¢
osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji Badan klinicznych albo wytwarzania

produktéw leczniczych lub obrotu nimi.
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Przyktad:

Spotka akcyjna, ktérej statutowym celem dzialalno$ci jest osiaganie zysku z produkcji lekéw
1 pozostalych wyrobéw farmaceutycznych nie moze by¢ Sponsorem Niekomercyjnego badania
klinicznego, gdyz nie spelnia warunkéw wskazanych w art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.

o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Podmioty skladajace Wniosek sa zobowigzane ztozyé oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu
si¢ o finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrodet
(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu

Zdrowia).

Poprzez finansowanie i ubieganie si¢ o finansowanie zadan objetych Whioskiem ze $rodkéw
publicznych pochodzacych z innych Zrédel rozumie si¢ réwniez sytuacje, w ktorej Wniosek jest

w trakcie rozpatrywania w ramach:

e procedury skladania protestow;

e innego postgpowania odwolawczego lub sadowego oraz jest przedmiotem innego naboru

wnioskow finansowanego w ramach $rodkéw publicznych.

Uwaga!

Wnioskodawca, rozumiany jako Wnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum,
moze aplikowa¢ w Konkursie w ramach maksymalnie trzech Wnioskéw i jednoczesnie
aplikowac w roli Konsorcjanta w nie wigcej niz trzech Wnioskach, przy czym kazdy z tych
Whnioskéw musi dotyczy¢ innego Produktu leczniczego. Jeden podmiot moze aplikowac

maksymalnie w sze$ciu Wnioskach z zachowaniem regut wskazanych powyzej.

W przypadku gdy Wnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum posiadaja
oddziaty, ktére s3 wpisane do Krajowego Rejestru Sadowego pod tym samym numerem
KRS, oddzialy te nie sa tozumiane jako ten sam Wnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider

Konsorcjum.
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2.5.1 Konsorcjum
Dopuszcza si¢ mozliwos¢ skladania Wnioskow przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji

Projektu.

Ze wzgledu na mozliwos¢ realizaciji Projektu w wielu osrodkach, ABM oczekuje, aby liczba podmiotéw
tworzacych Konsorcjum byla ograniczona do maksymalnie czterech, a ewentualne pozostale

osrodki wspotpracowaly z Konsorcjum w charakterze Podwykonawcéw.

Uwaga!

Podmiot, ktéry uczestniczy tylko w czesci klinicznej przewidzianej Protokolem badania (o$rodek)
nie moze zosta¢ uznany za Konsorcjanta, a jedynie za Podwykonawce. Natomiast podmiot,
ktory uczestniczy na kazdym etapie tworzenia Projektu (tj. uczestniczy w tworzeniu zalozen Projektu,
tworzeniu protokotu badania, rekrutacji pacjentéw, realizacji procedur przewidzianych protokotem,
uczestniczy w analizowaniu danych uzyskanych w trakcie badania), moze by¢ uznany za Konsorcjanta.
Konsorcjant odpowiada solidarnie za realizacje Projektu wraz z Liderem Konsorcjum oraz

pozostalymi Konsorcjantami.

Kazdy z wymienionych podmiotéw wchodzacych w skiad Konsorcjum powinien posiadaé zespot,
infrastrukture oraz doswiadczenie w dzialalnosci na rzecz leczenia lub poprawy stanu zdrowia
pacjentow. Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspdlnie realizuja Projekt pod wzgledem
merytorycznym i finansowym, tzn. wspolnie uczestnicza:

e w tworzeniu projektu badania, w tym w szczegoélnosci uczestnicza w przygotowaniu zatozen

Whniosku oraz projektowaniu Protokotu,

e w procesie rejestracji badania,

e w analizie danych bedacych wynikiem Badania klinicznego,

e w ponoszeniu kosztow zwigzanych z realizacja Projektu.
Ponadto, sa wzajemnie zobowiazani do wspolnego dazenia do osiggniecia celu Projektu oraz ponosza
odpowiedzialno$¢ solidarng wzgledem Agencji za jego prawidtowa realizacj¢ Projektu

objetego dofinansowaniem. W powyzszym zakresie sa zobligowani do skoordynowanego dzialania.

2.5.2 Zasady tworzenia Konsorcjum

Umowa Konsorcjum musi zosta¢ zawigzana przed zlozeniem Wniosku o dofinansowanie i winna

stanowi¢ zalacznik do Wniosku o dofinansowanie.
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W' przypadkach uzasadnionych koniecznosciq zapewnienia prawidlowej i terminowej realizacji
Projektu, za zgoda ABM, po podpisaniu Umowy o dofinansowanie, moze nastapi¢ zmiana
Konsorcjanta, jednak nie wczesniej niz przed zlozeniem prawidlowo wystawionego zabezpieczenia

(jesli dotyczy) 1 wyplaceniem pierwszej transzy zaliczki.

Uwaga!

Strong Konsorcjum nie moze by¢ podmiot wykluczony z mozliwosci otrzymania

dofinansowania.

Strony Konsorcjum zobowiazane sg zawrze¢ miedzy soba w ww. trybie Umowe Konsorcjum, opatrze¢
ja kwalifikowanymi podpisami elektronicznymi (w formacie podpisu PAdES z zastosowaniem
symbolu graficznego). Umowa Konsorcjum musi zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim. Umowa
Konsorcjum musi zosta¢ podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera
Konsorcjum oraz wszystkich pozostatych Konsorcjantéw. Umowa Konsorcjum zawarta przez
strony w zwyklej formie pisemnej musi zostaé poswiadczona w formie elektronicznej (kwalifikowany
podpis elektroniczny w formacie podpisu PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego) za zgodno$¢
z oryginatem przez notariusza zgodnie z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. — Prawo o notariacie.
Wzo6r Umowy Konsorcjum okresla minimalny zakres postanowien, jakie w istotnym zakresie powinny
znalez¢ odzwierciedlenie w Umowie Konsorcjum (Zalacznik nr 3 do Regulaminu), przy czym strony
Umowy Konsorcjum zawieraja szczegélowe postanowienia w jej tresci, w tym wzajemne
zobowiazania, obowiazki, regres, w zakresie, w ktérym te postanowienia nie naruszaja postanowien
Regulaminu wraz z zalacznikami do niego, w tym Umowy o dofinansowanie. Zakres Umowy

Konsorcjum moze by¢ rozszerzony wedle potrzeb cztonkéw Konsorcjum.

W przypadku dofaczenia dodatkowego podmiotu do Konsorcjum na etapie realizacji Umowy
o dofinansowanie, co do zasady calkowity budzet Projektu nie podlega zwickszeniu, natomiast
mozliwe sg przesunigcia srodkéw pomiedzy zadaniami i Konsorcjantami na zasadach okreslonych

w Umowie o dofinansowanie.

2.5.3 Podwykonawstwo
Podwykonawstwo w ramach Projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewnetrznym realizacji
dzialan merytorycznych przewidzianych w ramach danego Projektu, np. powierzenie podmiotom

zewnetrznym rekrutacji  pacjentéw, przeprowadzenie badan diagnostycznych przewidzianych
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Protokolem.

Wydatki zwiazane ze zleceniem ustugi merytorycznej w ramach Projektu moga stanowi¢ wydatki

kwalifikowalne pod warunkiem, Ze sa wskazane w zatwierdzonym Wniosku.

Faktyczng realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowaé zgodnie z umows zawartg

z Podwykonawca, np. poprzez pisemny protokoét odbioru zadania, przyjecia wykonanych prac, itp.

Nie jest kwalifikowalne zlecenie ustugi merytorycznej przez Lidera Konsorcjum Konsorcjantom
1 odwrotnie. Zadania wykonywane w Projekcie musza wynika¢ z Umowy Konsorcjum, a pomiedzy
czlonkami Konsorcjum nie moga by¢ nawiazywane inne umowy cywilnoprawne zwiazane z tym

Projektem.

W przypadku zlecania Podwykonawcy uslugi merytorycznej w ramach Projektu, Beneficjent
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum zobowiazuje si¢ zapewnic¢ wszelkie dokumenty umozliwiajace

weryfikacje kwalifikowalno$ci wydatkéw.

W uzasadnionych przypadkach 1 za zgoda Agencji dopuszcza si¢ w trakcie realizacji Projektu
na korzystanie przez Wnioskodawce z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcdéw majacych siedzibe
poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej. Podwykonawca nie moze wystgpowac¢ w roli Sponsora

Niekomercyjnego badania klinicznego.

2.5.4 Procedura wyboru Podwykonawcy czesci klinicznej badania klinicznego

Wybér Podwykonawcy wykonujacego zadania czeSci klinicznej Projektu w  uzasadnionych
okoliczno$ciach moze by¢ wylaczony spod stosowania ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych, dalej ,,ustawa PZP”, po spelnieniu przestanek okreslonych w art. 11 ust. 1

pkt 3 ww. ustawy, dotyczacych zamdwien na ustugi badawcze lub rozwojowe.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze na Beneficjencie spoczywa odpowiedzialno$¢ za przeprowadzenie
postepowania zgodnie z ustawg PZP wraz z zapewnieniem mozliwosci przedstawienia dowodow
na zastosowanie zgodnej z prawem procedury albo uzasadnienia w przypadku skorzystania

z wylaczenia stosowania procedur zaméwien publicznych.

Beneficjent pozostaje przy tym zobowiazany do ponoszenia wydatkéw z zachowaniem zasad
racjonalnosci, uczciwej konkurencji, jawnosci i obiektywizmu oraz przy braku konfliktu intereséw

w zwigzku z wykonaniem Umowy o dofinansowanie.
wy wy

28



Wybér Podwykonawcy w Projekcie powinien odbywac¢ si¢ zgodnie z zasadami okreslonymi

w podrozdziale 3.4 Regulaminu.

Uzycie we Wniosku nazw Podwykonawcéw ustug, dostaw (czy nazw towardéw/produktéw, nie dotyczy
Badanego produktu leczniczego stanowigcego produkt referencyjny) nie zwalnia Wnioskodawcy
z obowigzku przeprowadzania odpowiedniej procedury wylonienia Podwykonawcy (koniecznosci
rozwazenia rozwiazan rownowaznych), zgodnie obowigzujacymi przepisami i postanowieniami
Regulaminu.

2.5.5 Mi¢dzynarodowe Niekomercyjne badanie kliniczne oparte na protokole polskim

W przypadku zaznaczenia przez Wnioskodawce w polu II.A.5. Wniosku opcji, iz realizowane badanie
bedzie czescia ,,badania miedgynarodowego opartego na protokole polskim” Wnioskodawca zobowiazany jest
do okreslenia w polu I1.A.6. Wniosku krajow (i osrodkéw zagranicznych), w ktoérych planowana jest

realizacja badania.

Wspolpraca i rozliczenie z podmiotem zagranicznym moze odbywaé si¢ wylacznie na zasadzie
podwykonawstwa.

2.6 Sposob skladania Wnioskéw

Whioski sktada si¢ elektronicznie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego ABM dostepnego

pod adresem internetowym https://konkurs.abm.gov.pl.

Whniosek musi by¢ ztozony/wypelniony w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

Zalaczniki o charakterze formalnym nalezy przygotowac w jezyku polskim.

Wypelniajac Wniosek, nalezy zadba¢ o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost
do kryteriéw oceny opisanych w Zalacznikach nr 6 - 8 do Regulaminu, gdyz ocena kryteriow

odbywa si¢ na podstawie danych zawartych we Wniosku.

W przypadku wystapienia problemoéw technicznych zwiazanych z funkcjonowaniem Systemu
teleinformatycznego, Prezes moze dopuscic¢ sktadanie Wnioskéw w formie innej niz za posrednictwem
Systemu teleinformatycznego. Informacja o zmianie sposobu skladania Wnioskéw zostanie

zamieszczona na stronie internetowej Agencii.
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2.7 Terminy
Whniosek nalezy ztozy¢ do dnia 31.07.2025 r. do godziny 12:00:59 (czas srodkowo-europejski),

wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu teleinformatycznego

ABM dostepnego pod adresem internetowym https://konkurs.abm.gov.pl.

Projekt musi rozpoczac si¢ nie wezesniej niz dnia 01.03.2026 ., ale nie p6zniej niz dnia 01.06.2026 r.
Minimalny czas trwania Projektu na moment zlozenia Wniosku to 3 lata (36 miesigcy). Maksymalny

czas trwania Projektu na moment zlozenia Wniosku wynosi 6 lat (72 miesiace).

Za date wplywu Wniosku uznaje si¢ date zlozenia w postaci elektronicznej Wniosku w Systemie

teleinformatycznym.

3. Zasady finansowania Niekomercyjnych badan klinicznych przez Agencj¢ Badan Medycznych
Zgodnie z zalozeniami Konkursu finansowane bedzie do 100% kosztéw zwiazanych z Projektem.

Koszty Projektu rozliczane beda na podstawie rzeczywiscie poniesionych wydatkéw — kosztow

bezposrednich oraz kosztéw posrednich.

3.1. Planowane zadania w Projekcie

Agencja wymaga, aby w ramach przygotowanego harmonogramu prac we Wniosku, przedstawi¢
planowane zadania projektowe i sposéb ich realizacji. Kazde zadanie powinno zawiera¢ adekwatne
Kamienie milowe, umozliwiajace obiektywna ocen¢ postepoéw w realizacji Projektu. Kamien
milowy odnosi si¢ do istotnego momentu lub osiagnigcia w ramach projektu, ktére znaczaco wplywa
na jego postep. Przykladowe Kamienie milowe: podpisanie umowy na dostawe produktu/éw
leczniczego/ych do badania, dostarczenie wszystkich dawek badanych Produktéw leczniczych do
osrodkéw, otwarcie pierwszego osrodka, wlaczenie ostatniego uczestnika do badania (Kamieniem
milowym nie jest przeprowadzenie procedury wyboru wykonawcy, zarzadzanie projektem). ABM
rekomenduje, aby termin realizacji Kamieni milowych okresla¢ poprzez wskazanie dnia lub okresu
nie dluzszego niz 1 miesiac. W kazdym zadaniu mozna wskaza¢ maksymalnie 8 kamieni milowych,
przy czym w zadaniu nr 1, 3 1 4 nalezy wskazac obligatoryjne Kamienie milowe zdefiniowane przez

ABM, wskazane ponize;.

W ramach przygotowanego harmonogramu prac we Wniosku zakladajacym przeprowadzenie Badania
klinicznego, nalezy zaplanowa¢ maksymalnie 8 zadan, przy czym obligatoryjnie musza zostac

wyodre¢bnione zadania:

30


https://konkurs.abm.gov.pl/

Uzyskanie_pozwolenia na_prowadzenie badania klinicznego — zadanie, w ramach ktérego nalezy

zaplanowaé wszystkie elementy zwigzane z uzyskaniem stosowych pozwolen i zgdéd —

specyficzne dla poszczegdlnych Projektow.
W ramach zadania nalezy uwzgledni¢ terminy realizacji dla obligatoryjnych Kamieni milowych:

e opracowanie dokumentacji Badania klinicznego;
e zlozenie dokumentaciji badania do Organéw regulatorowych;
e otrzymanie pozwolenia na przeprowadzenie Badania klinicznego od Organéw

regulatorowych.

ZYozenie za posrednictwem systemu CTIS wniosku o wydanie pozwolenia na
prowadzenie Badania klinicznego bedacego przedmiotem dofinansowania, musi
nastapi¢ najpozniej 6 miesi¢cy od dnia zawarcia Umowy o dofinasowanie lub od daty
rozpoczecia realizacji Projektu wskazanej we Wniosku o dofinansowanie, jesli data ta

bedzie p6zniejsza niz data zawarcia Umowy.

W przypadku wnioskowania o premi¢ motywacyjna ABM (opisana w podrozdziale 3.2.10
Koszty posrednie), nalezy zwréci¢ uwage, aby okres pomiedzy data osiagniecia Kamienia
milowego: Ztogenie dokumentagi badania do Organdw regulatorowych a data osiagniecia Kamienia
milowego Ofrgymanie g0dy na preprowadzenie Badania klinicznego od Organdw regulatorowych byl nie
dtuzszy niz 100 dni.

Pozyskanie produktu/ dw leczniczego/ veh do badania — zadanie, w ramach ktérego nalezy uwzglednic

zalozenia dotyczace pozyskania produktu/éw niezbednego/ych do przeprowadzenia Badania
klinicznego, w tym zaplanowanie przeprowadzenia postegpowania zamowieniowego

na wylonienie dostawcy interwencji/kompatatora.

Larzqdzanie badaniem — zadanie, w ramach ktérego uwzgledni¢ nalezy koszty wynagrodzen

personelu zaangazowanego bezposrednio w realizacje NBK, w tym koszty zwiazane
z zarzadzaniem merytorycznym Projektem, w tym: przez Gléwnego badacza. W ramach
realizacji Projektu istnieje mozliwo$¢ zaangazowania kierownika merytorycznego Projektu
(rozliczanego ~w  kosztach  bezposrednich/rzeczywistych) — odpowiadajacego  mu.in.
za koordynowanie calego Projektu od strony merytorycznej. Kierownik merytoryczny projektu

bedzie mégt by¢ zatrudniony przez Wnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum.
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W ponizszej tabeli przedstawiono przykladowe rozréznienie stanowiska kierownika

merytorycznego od kierownika administracyjnego Projektu.

Koszty bezposrednie

Koszty posrednie

Obszar Kierownik merytoryczny Kierownik administracyjny
Odpowiada za strategiczny oraz | Odpowiedzialny za realizacje
Strategia i metytorycziy nadz6r nad badaniem | zadan projektowych zgodnie z
. klinicznym, ustala cele badawcze, | harmonogramem prac oraz w
planowanie . , S . L
badania opracowuje proto‘koll badania 1| opatciu o mierniki ‘ ustalqne
nadzoruje jego realizacje w aspekcie | przez kierownika
naukowym. merytorycznego.
Nadzoruje zespél badawczy pod | Koordynuje biezace zadania
Zarzadzanie katem naukowym, zapewnia wsparcie | operacyjne oraz sprawy
zespotem merytoryczne i monitoruje postep w | administracyjne  zwigzane z
realizacji celéw badania. realizacja Projektu.
Wspolpracuje z kluczowymi | Utrzymuje regularny,
Relacje z partnerami merytorycznymi, takimi jak | operacyjny kontakt z instytucja
partnerami instytucje naukowe, wladze | finansujaca oraz czlonkami
regulacyjne i komisje etyczne. Konsorcjum.
Nadzoruje  postep  badania  w | Nadzoruje realizacj¢ zadan na
kontekscie realizacji celow | poziomie operacyjnym,
Monitorowanie | naukowych, przygotowuje raporty z | zapewniajac zgodno$é z
postepu wynikami badania oraz opracowuje | harmonogramem prac oraz
badania publikacje. efektywne zarzadzanie
zasobami  finansowymi 1
technicznymi.
Odpowiada za alokacj¢ $rodkéow w | Odpowiada za administrowanie
Budset kontf:kécie .realizacji cel('?w badapia, budzetem projektu.
projektu Wspc')lpracup z klerowrnkleljn
administracyjnym W zakresie
kluczowych decyziji.
Nadzoruje tworzenie dokumentacji | Dba o terminowa realizacje
merytorycznej, w tym protokolu | zadan zwigzanych z
badania, broszury badacza (IB), | przygotowaniem dokumentacji
D . | dossier badanego produktu | badania klinicznego, a takze
okumentacja . .
leczniczego (IMPD) oraz procedur | nadzoruje proces
dotyczacych obszaréw | przygotowywania wszelkich
merytorycznych, zwlaszcza w zakresie | wnioskéw o uzyskanie zgdd i
oceny bezpieczenstwa badania. pozwolen.
Odpowiada za zarzadzanie | Na biezaco analizuje ryzyka
Zarzadzanie kluczowymi .ryzykamii zwlaszcza w operz}cyjne zwiatzanezrealizacia‘
. obszarze realizacji celéw naukowych, | zadan a kluczowe kwestie
ryzykiem

uzasadnienie badania oraz

przekazuje do rozstrzygnigcia
kierownikowi merytorycznemu.
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podejmowania decyzji dotyczacych
zmian w protokole badania.

Zamknigcie
projektu

Ostatecznie  zatwierdza ~ Raport
sprawozdawczy koficowy oraz Raport
z Badania klinicznego.

Koordynuje formalnosci
administracyjne  zwigzane z
zamkni¢ciem Projektu.

W ramach zadania nalezy uwzgledni¢ terminy realizacji dla obligatoryjnych Kamieni milowych:

e otwarcie pierwszego osrodka;

e otwarcie 25% zakladanej liczby o$rodkows;

e otwarcie 50% zaktadanej liczby osrodkéw;

e otwarcie 75% zakladanej liczby o$rodkows;

e otwarcie wszystkich os§rodkow.

Beneficjent zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia audytu zewnetrznego zgodnie z ,, Wytycznymi

dla podmiotéw audytujacych Projekty finansowane przez Agencje Badan Medycznych”,

stanowigcymi Zalacznik nr 12 do Regulaminu Konkursu.

4. Realizaga czesei kliniczne — zadanie, w ramach ktérego nalezy uwzgledni¢ koszty rekrutacii,

leczenia 1 obserwacji pacjentow.

W ramach zadania nalezy uwzgledni¢ terminy realizacji dla obligatoryjnych Kamieni milowych:

e wlaczenie 25% zakladanej liczby uczestnikow do badania;
e wlaczenie 50% zakladanej liczby uczestnikow do badania;

e wlaczenie 75% zakladanej liczby uczestnikow do badania;

wlaczenia pierwszego uczestnika do badania;

e wlaczenia ostatniego uczestnika do badania;

Terminy zrealizowania Kamieni milowych okreslone w ramach zadania 1 i 4, okreSlone

we Wniosku o dofinansowanie stanowigcym zalacznik do Umowy o dofinansowanie, beda

stanowily podstawe do wypltaty premii motywacyjnej ABM (opisanej w podrozdziale 3.2.10 Koszty

posrednie).

W ramach przyjetego kosztorysu dla calosci Projektu mozna zaplanowa¢ maksymalnie 100 pozycji

budzetowych.
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W ramach realizacji Projektu istnieje mozliwos¢ korzystania z Elektronicznej Karty Obserwacji
Klinicznej (eCRF) udostepnionej przez Agencje. Korzystanie z ww. eCRF bedzie wigzalo si¢
z podpisaniem Umowy powierzenia, stanowiacej Zatacznik do Umowy o dofinansowanie Projektu.
Informacje na temat eCRF udostepnianej przez ABM znajduja si¢ na stronie

https://abm.gov.pl/pl/dla-beneficjenta/ecrf-abm/informacje-podstawowe /2551 Informacje-

podstawowe.html.

3.2. Katalog kosztéw kwalifikowalnych
Katalog kosztéw okreslony w niniejszym podrozdziale nie jest katalogiem zamknietym, ma charakter
informacyjny, a dane w nim zawarte maja za zadanie ulatwic zaplanowanie i podzial kosztéw w ramach

wnioskowanego Projektu.
Przy planowaniu wydatkéw w budzecie Wnioskodawca musi przede wszystkim:
e przestrzega¢ zasady zakazu podwojnego finansowania wydatkéw pochodzacych ze Zrédet
publicznych;
e planowac wydatki zgodnie z zasada racjonalnego i efektywnego wydatkowania §rodkéw;

e sprawdza¢ mozliwos¢ kwalifikowania podatku VAT (czy jest mozliwy do odzyskania przez

ktérykolwiek podmiot realizujacy zadania w Projekcie);

e przedstawic¢ sposob kalkulacji kosztow potwierdzajacy cene rynkowa.

Przyktad 1:

W ramach zadania Zargqdzanie badaniem w kategorii Wynagrodzenia Wnioskodawca zaplanowat
wydatek w kwocie 1.296.000,00 ztotych.

Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Zaplanowano zatrudnienie 6 0sob:

Gléwny badacz: 1 osoba, umowa o prace, 1 etat, 40 miesigcy, wynagrodzenie brutto wraz z kosztami
pracodawcy 10.000,00 ztotych (1 os. * 40 * 10.000,00 = 400.000,00)

Kierownik merytoryczny: 1 osoba, umowa zlecenie, 40 miesi¢cy, wynagrodzenie brutto wraz
z kosztami zleceniodawcy 8.000,00 ztotych (1 os. * 40 * 8.000,00 = 320.000,00)

Personel badawczy: 4 osoby, dodatek do wynagrodzenia, 36 miesigcy, wynagrodzenie brutto wraz
z kosztami pracodawcy 4.000,00 zlotych (4 os. * 36 * 4.000,00 = 576.000,00)
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Przyktad 2:

wydatek w kwocie 16.400,00 zlotych.

Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Przeprowadzenie badan wstepnych 100 pacjentdw, ktore obejmuja: 1) morfologie podstawowa,
2) badanie ogélne moczu, 3) USG jamy brzucha i miednicy.

Morfologia podstawowa — 7,00 ztotych

Badanie ogélne moczu — 7,00 zlotych

USG jamy brzusznej i miednicy — 150,00 ztotych

164,00 zt*¥100 =16 400,00 ztotych

W ramach zadania Realizacia czesei klinicznej w kategorii Usluga medyczna Wnioskodawca zaplanowatl

Wydatek moze zosta¢ uznany za kwalifikowalny, jezeli facznie spelnia nastepujace warunki:

e jest niezbedny do realizacji celow 1 wskaznikéw Projektu oraz zostal poniesiony w zwiazku

z realizacja Projektu;
e jest zgodny z postanowieniami Umowy o dofinansowanie;

e zostal wskazany w zatwierdzonym Whniosku o dofinansowanie;

® jest zaksicgowany i udokumentowany zgodnie z obowiazujacymi przepisami, w tym

w szczegblnodci z ustawa z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci, w tym polityka

rachunkowosci stosowang u Beneficjenta oraz warunkami Umowy o dofinansowanie;

e zostal faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w okresie realizacji Projektu wskazanym

w Umowie o dofinansowanie, z wylaczeniem kosztéw posrednich oraz kosztéw amortyzacii,

a takze rozliczen dokonywanych na podstawie noty ksiegowej oraz potracen wystepujacych, gdy

dwie strony sg jednoczes$nie wzgledem siebie dtuznikami 1 wierzycielami;

e zostal poniesiony w sposéb racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad uzyskiwania

najlepszych efektéw z danych nakladow;

® jest zgodny z obowiazujacymi przepisami prawa, w szczegolnosdci z ustawg PZP, jesli maja

zastosowanie.

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

jawnosci 1 przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako brak bezstronnosci

1 obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem Umowy o dofinansowanie.
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Kwalifikowalnos¢ VAT

Naliczony podatek od towaréw i ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym w Projekcie
czeSciowo lub w catosci, jesli zgodnie z odrebnymi przepisami, Wnioskodawcy jednopodmiotowemu
lub Liderowi Konsorcjum i/lub Konsotcjantom nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub odliczenia

oraz jesli podatek ten zostal naliczony w zwiazku z poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi.

Whioskodawca zobowiazany jest do zlozenia Oswiadegenia o kwalifikowalnosci 1 AT, poprzez
zaznaczenie wlasciwego statusu w zakresie prawnej mozliwosci odzyskania podatku we Wniosku
o dofinansowanie. W sytuacji skfadania Wniosku przez Konsorcjum, Oswiadczenie skfadane jest
oddzielnie przez kazdego czlonka Konsorcjum. Oswiadczenie skladane jest we Wniosku

o dofinansowanie.

3.2.1 Wynagrodzenia

W ramach Projektu dopuszczalne jest ponoszenie kosztéw zwiazanych z zatrudnieniem kadry
naukowo-badawczej (w tym np.: Gléwny badacz, kierownik merytoryczny projektu, data manager,

personel badawczy oraz personel techniczny).

W przypadku Gléwnego badacza nalezy zwrdci¢ uwage na wymagania okreslone w Regulaminie
Konkursu w podrozdziale 2.3.1 Ce/ Konkursu, ktére osoba zaangazowana na powyzszym stanowisku

powinna spelniac.

Koszty zwigzane z zarzadzaniem badaniem, w tym koszty kierownika administracyjnego i personelu

administracyjnego, nie moga by¢ rozliczane w ramach kategorii Wynagrodzenia.

Nalezy pamigtaé, ze osoba pelnigca funkcje Gléwnego badacza nie moze jednoczes$nie byc
zatrudniona na stanowisku kierownika merytorycznego Projektu. Kalkulacja wynagrodzenia
kierownika merytorycznego projektu moze by¢ zblizona do wynagrodzenia Gtéwnego badacza, jednak

nie moze go przewyzszac.

Koszty zwigzane z wynagrodzeniem personelu moga by¢ kwalifikowalne w ramach Projektu,
o ile sq uzasadnione i wynikaja ze specyfiki Projektu. Tryb i zakres angazowania personelu musi

wynika¢ z zakresu merytorycznego Projektu i zostaé¢ wskazany we Wniosku.

Personel Projektu stanowia osoby zaangazowane do realizacji zadan lub czynnosci w ramach Projektu

na podstawie:

e stosunku pracy (caly lub cz¢s$¢ etatu);
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e umowy cywilnoprawnej (w tym umowy kontraktowe);

e dodatku do wynagrodzenia.

Wydatki zwiazane z wynagrodzeniem personelu musza by¢ ponoszone zgodnie z przepisami

krajowymi, w szczegdlnosci zgodnie z ustawg z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

W razie zawarcia umowy cywilnoprawnej z wlasnym pracownikiem wymagane jest, aby zakres
czynnosci/obowiazkéw w tej umowie oraz termin ich realizacji byl wyraznie tézny rodzajowo

od czynnosci/obowiazkéw oraz terminu ich realizacji okreslonych w umowie o prace.

Przyktad: Do obowiazkéw czlonka zespotu badawczego, okreslonych w umowie o prace
zawartej z Beneficjentem, nalezy np. udzial w prowadzonych badaniach klinicznych.
Beneficjent zawart z taka osobg takze umowe cywilnoprawng dotyczaca petnienia funkcji
badacza w dofinansowanym Projekcie. Wydatki poniesione na podstawie takiej umowy

cywilnoprawnej nie moga zosta¢ uznane za kwalifikowane w Projekcie.

Wysokos¢ wynagrodzen w Projekcie powinna odpowiada¢ stawkom faktycznie stosowanym na tych
samych lub analogicznych stanowiskach lub na stanowiskach wymagajacych analogicznych kwalifikacji
w danym podmiocie. Jezeli analogiczne stanowisko nie funkcjonuje w danej jednostce, nalezy odnies¢

si¢ do stawek rynkowych.

Kwalifikowalnymi skladnikami wynagrodzenia personelu sa koszty ponoszone przez pracodawce,
zgodnie z wlasciwymi przepisami prawa krajowego, w szczegdlnosci:
e wynagrodzenie brutto;
e skiadki pracodawcy na ubezpieczenia spoteczne;
e skladki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczeni Pracowniczych, odpisy
na ZFSS oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie z ustawa z dnia

20 kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach emerytalnych;
¢ dodatkowe wynagrodzenie roczne proporcjonalnie do zaangazowania w Projekcie;
e ckwiwalent za prace zdalna proporcjonalnie do zaangazowania w Projekcie;

e skiadkiioplaty fakultatywne, jezeli zostaly uwzglednione w kalkulacji wynagrodzen we Wniosku.
W przypadku okresowego zwickszenia obowigzkéw stuzbowych danej osoby, kosztami
kwalifikowalnymi zwigzanymi z wynagrodzeniem moga by¢ réwniez dodatki do wynagrodzen,

o ile zostaly przyznane zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa pracy.
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Dodatek moze by¢ kwalifikowalny, o ile spelnione zostang tacznie nast¢pujace warunki:

a) mozliwos$¢ przyznania dodatku wynika bezposrednio z prawa pracy,

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

c) dodatek zostal wprowadzony w danej instytucji co najmniej 6 miesi¢cy przed zlozeniem
Wniosku,

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

e) dodatek jest kwalifikowalny wylacznie w okresie zaangazowania danej osoby w Projekcie,

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

Dodatki do wynagrodzenia s kwalifikowalne do wysokosci 50% zasadniczego wynagrodzenia
miesi¢cznego  obowiazujacego danego pracownika w miesigcu  wyplaty wynagrodzenia
z zastrzezeniem, ze przekroczenie tego limitu moze wynika¢ wylacznie z aktow prawa powszechnie

obowigzujacego (np. zgodnie z art. 138 ust. 3 ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).

Kosztem kwalifikowalnym w Projekcie moga by¢ premie, pod warunkiem, ze dany pracownik jest
zaangazowany w realizacj¢ Projektu na podstawie stosunku pracy w wymiarze na co najmniej 2 etatu.
Wyplata premii powinna nastapi¢ proporcjonalnie do poziomu zaangazowania danej osoby
w Projekcie, tzn. jesli dana osoba zaangazowana jest w realizacje¢ Projektu na 2 etatu, to kwalifikowalne
jest 50% wyplaconej premii. Jezeli w ramach Projektu dany pracownik nie ma finansowanego

wynagrodzenia zasadniczego, jego premia nie moze stanowic¢ kosztu kwalifikowalnego.

3.2.1.1 Ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w réznych projektach
Przy zaangazowaniu i mozliwo$ci uznania za kwalifikowalne wydatkow zwigzanych z wynagrodzeniem

danej osoby jako personelu Projektu, konieczne jest spetnienie co najmniej nast¢pujacych warunkéw:

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

e jest naliczane i wyplacane zgodne z przepisami prawa;

7 Za zasadnicze wynagrodzenie miesigczne uznaje si¢ wynagrodzenie, ktére zgodnie z uregulowaniem przyjetym u danego pracodawcy,
stanowi podstawe do przyznania dodatku. Dodatki wyplacane w ramach jednego Projektu nie moga tacznie przekroczyé wskazanego
limitu wynagrodzenia zasadniczego, bez wzgledu na to w ramach ilu zadan sa wyplacane.
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e w przypadku osoby zatrudnionej zaréwno u Lidera jak i u Konsorcjanta/ Konsorcjantéw,
zaangazowanie tej osoby do Projektu moze nastapi¢ wylacznie przez jeden z tych

podmiotow.

3.2.2 Lek

W ramach Projektu istnieje mozliwos¢ zaplanowania kosztéw na:
e Produkt leczniczy oraz Placebo;
e ctykietowanie, transport i materialy do przygotowywania leku;
e odczynniki i pétprodukty potrzebne do przeprowadzenia prac rozwojowych;

e przygotowanie lekow;

utylizacje lekow.

W przypadku zaplanowania kosztéw na zakup produktéw leczniczych dostepnych na rynku nalezy

wskaza¢ w budzecie odpowiednio ich nazwe handlowa, moc oraz kod EAN.

Istnieje mozliwosc¢, aby Produkt leczniczy byt dostarczany nieodplatnie przez podmiot zewngtrzny.
Taki podmiot moze by¢ kwalifikowany jako Podwykonawca lub Konsorcjant, w zaleznosci od rodzaju
wspolpracy 1 stopnia zaangazowania w projekt. Wybor pomiedzy kwalifikacjq jako Podwykonawca
a Konsorcjant zalezy od zakresu obowiazkow 1 zaangazowania w Projekt. Podwykonawca zazwyczaj
wykonuje okreslone zadania na rzecz Wnioskodawcy, natomiast Konsorcjant jest partnerem, ktory
wspoluczestniczy w realizacji Projektu na réwnych prawach.

Podmiot zewnetrzny dostarczajacy Produkt leczniczy powinien dostarczy¢ informacje dotyczace
specyfikacji leku, procedur bezpieczenistwa oraz jego pochodzenia zgodne 2z wymaganiami

regulacyjnymi i normami etycznymi.

Na etapie skladania Wniosku, konieczne jest przedstawienie listu intencyjnego lub innego dokumentu,
ktéry formalnie zobowiazuje donatora do dostarczenia Produktu leczniczego na potrzeby badania.
Dokument ten musi jednoznacznie okresla¢ warunki wspolpracy, w tym sposéb dostarczenia leku oraz

odpowiedzialno$¢ za jego jako$¢ i bezpieczenstwo.

Informacja w zakresie bezplatnego przekazania produktu leczniczego powinna zostac zawarta w opisie

Zadania ,,Pozyskanie produktu/éw leczniczego/ych do badania”.
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3.2.3 Usluga medyczna

W ramach kategorii kwalifikowalne sa koszty zwiazane z ustugami medycznymi realizowanymi przez

Whnioskodawce jednopodmiotowego, Lidera lub Konsorcjanta/Konsorcjantéow, tj. obejmujace

dzialania medyczne realizowane w ramach prowadzonego Badania klinicznego na rzecz pacjenta,

w tym np.:

koszty badan diagnostycznych (np. laboratoryjnych, obrazowych, genetycznych) przewidzianych

Protokolem;
koszty pobytu w szpitalu;
konsultacje, porady 1 wizyty ambulatoryjne;

koszty procedur medycznych.

W przypadku finansowania ze $srodkéw ABM ustug medycznych przewidzianych Protokolem, ich

wycena nie moze przekraczaé stawek okreslonych w  Katalogn najezescies wystepujacych  kosztow,

stanowigcym Zaltacznik nr 5 do Regulaminu.

3.2.4 Inne

W ramach Projektu istnieje mozliwos¢ zaplanowania kosztéw na:

przygotowanie badania, w tym Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP-6w),
przygotowanie kompletu dokumentacji badania, rejestracje badania przez URPL,
z zastrzezeniem, ze oplata za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne moze
zostaé sfinansowana tylko raz, pokrycie oplat za wydanie opinii Komisji Bioetycznej, wplaty na
rzecz Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych (koszt nalezy wykaza¢ do rozliczenia
po uzyskaniu pozwolenia na prowadzenie badania);

koszty zwiazane z prowadzeniem badania, takie jak: zakup i prowadzenie Karty Obserwacyji
Klinicznej (CRF)®, zakup programéw biostatystycznych i zaangazowanie biostatystykow,
wynagrodzenie monitorow, audytoréow, oséb nadzorujacych bezpieczenistwo farmakoterapii
(PhV), koordynatoréw badania, inne programy IT do zarzadzania projektem (o ile zostanie
uzasadniona konieczno$¢ ich zakupu);

koszty systeméw operacyjnych potrzebnych do realizacji badania;

koszty zwiazane z upowszechnianiem wynikéw badan, w tym: koszty publikacji w czasopismach

naukowych, koszty zwigzane z organizacja konferencji oraz koszty zwigzane z udzialem

8 W przypadku korzystania z eCRF udostepnionego przez Agencje, koszty zakupu eCRF stanowig koszt niekwalifikowalny.
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w konferencjach (oplaty udziatu, koszty delegacii);

koszty dziatan, majacych na celu wzmocnienie rekrutaciji i retencji pacjentow;
ustugi serwisowe, koszty napraw; ustugi transportowe;

koszty ustug eksperckich i doradczych;

koszty szkolen zwiazanych z wykonywana w Projekcie funkcja;

koszty na przeprowadzenie audytu zewnetrznego zgodnie z ,,Wytycznymi dla podmiotow
audytujacych Projekty finansowane przez Agencje Badan Medycznych”, stanowiacymi Zalacznik
nr 12 do Regulaminu;

koszty bankowania Materiatu biologicznego w trakcie trwania Projektu — tj. koszty czynnosci
wykonywanych zgodnie ze Standardowymi procedurami operacyjnymi (SOP) biobanku takie jak:
pobranie Materialu biologicznego, przekazanie do biobanku i1 przechowywanie w biobanku
dzialajacym zgodnie ze Standardami jakosci dla biobankéw polskich v. 2.00 (SJBP 2.0) ° lub
zgodnie z norma ISO 20387-2018 Iub ISO 20387-2021 potwierdzona certyfikatem.

W przypadku braku powyzszych Agencja przyjmuje oswiadczenie biobanku o spelnieniu SJBP
2.0 1 uznaje ponoszone koszty za kwalifikowane. Jednakze biobank zobowiazany jest do jak
najszybszego uzyskania Swiadectwa zgodnosci z SJBP 2.0 (lub alternatywnie certyfikatu ISO
20387-2018 lub ISO 20387- 2021), nie p6zniej niz przed zakonczeniem Projektu. W przypadku
nieuzyskania przez biobank jednego z wymienionych dokumentéw do momentu zakonczenia
projektu (niezaleznie od przyczyny) koszty biobankowania Materialu biologicznego zostang

uznane za niekwalifikowane.

Uwagal

W przypadku rezygnacji w trakcie Projektu z biobankowania lub mniejszej liczby bankowanych

probek niz zatozono nie bedzie mozliwosci przesuniecia Srodkéw na inny cel.

Jezeli oprogramowanie lub systemy (w tym licencje) nie jest wykorzystywane przez caly okres realizacji

Projektu, za koszty kwalifikowalne uznaje si¢ koszty amortyzacji odpowiadajace okresowi realizacji

Projektu obliczone na podstawie przepiséw o rachunkowosci.

Jesli okres ekonomicznej uzyteczno$ci wartosci niematerialnych i prawnych (w tym oprogramowanie

9 Standardy jakosci dla biobankéw polskich v. 2.00 (2021)

https:

wydawnictwo.umw.edu.pl/upload/files/standardy jakosci dla biobankow polskich 2.0.pdf
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lub systemy, licencje) wykracza poza okres realizacji Projektu za koszty kwalifikowalne uznaje sie

koszty amortyzacji odpowiadajace okresowi realizacji Projektu obliczone na podstawie przepiséw

o rachunkowosci.

Koszty amortyzacji wartos$ci niematerialnych 1 prawnych, kwalifikuja si¢ do dofinansowania, jezeli

spelnione s3 facznie nastepujace warunki:

)
2)
3)
4)
5)

6)

7)

dotycza zaewidencjonowanych wartosci niematerialnych i prawnych w podmiocie, ktory je
zakupil;

sa wykorzystywane bezposrednio do realizacji celéw Projektu;

odnoszg si¢ wylacznie do okresu realizacji Projektu;

zostaly dokonane zgodnie z wlasciwymi przepisami prawa;

calkowity koszt zakupu amortyzowanych wartosci niematerialnych 1 prawnych nie zostal
wskazany we Wniosku jako odrebna pozycja budzetowa;

zakup amortyzowanych warto$ci niematerialnych i prawnych nie byl finansowany z innych
zrédel lub w ramach innych projektow;

sa rozliczane proporcjonalnie w zaleznosci od wykorzystania warto$ci niematerialnych

1 prawnych w Projekcie.

3.2.5 Ustugi merytoryczne zlecone

W ramach kategorii kwalifikowalne sg koszty zwiazane z realizacja dzialan merytorycznych przez

podmioty zewnetrzne, np.:

koszty powierzenia podmiotowi leczniczemu rekrutaciji pacjentéw;
koszty przeprowadzenia procedur medycznych przewidzianych Protokolem badania przez
osrodek bedacy Podwykonawca;

koszty konsultacji zewnetrznych.

Wydatki zwigzane ze zleceniem uslugi merytorycznej moga stanowi¢ wydatki kwalifikowalne

pod warunkiem, ze sq wskazane w zatwierdzonym Wniosku.

Faktyczng realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowac zgodnie z umowa zawartg

z Podwykonawca, np. poprzez pisemny protokoét odbioru zadania, przyjecia wykonanych prac, itp.

Nie jest kwalifikowalne zlecenie ustugi merytorycznej przez Lidera Konsorcjum Konsorcjantom

1 odwrotnie. Zadania wykonywane w Projekcie musza wynika¢ z Umowy Konsorcjum, a pomigdzy

42



czlonkami Konsorcjum nie moga by¢ nawiazywane inne umowy cywilnoprawne zwiazane z tym

Projektem.

W przypadku zlecania Podwykonawcy ustugi merytorycznej w ramach Projektu, Beneficjent
zobowligzuje si¢ zapewni¢ wszelkie dokumenty umozliwiajace weryfikacje kwalifikowalnosci
wydatkow.

W uzasadnionych przypadkach 1 za zgoda Agencji dopuszcza si¢ w trakcie realizacji Projektu
korzystanie przez Beneficjenta z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcéw majacych siedzibe poza
granicami Rzeczypospolitej Polskiej.

3.2.6 Koszty ubezpieczenia

W ramach kategorii nalezy zaplanowaé koszty zwiazane z obowiazkowym ubezpieczeniem

odpowiedzialno$ci cywilnej Badacza i Sponsora za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem

Badania klinicznego.

3.2.7 Wyréb medyczny 1 Wyréb medyczny do diagnostyki 7 vitro

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

nakierowanych na oceng skutecznosci/bezpieczenistwa Wyrobu nieoznakowanego znakiem CE.

3.2.8 Zaangazowanie CRO
W ramach tej kategorii kwalifikowalne sa koszty ustug CRO, obejmujace m.in. koszty zwigzane
z uzyskaniem pozwolenia na realizacje badania klinicznego, koszty zwiazane z realizacjq badania

klinicznego, opracowania metod kontroli jakosci itp.

3.2.9 Zakup sprzetu medycznego, w tym infrastruktury badawczej

W ramach tej kategorii za kwalifikowalne uznaje si¢ koszty w zakresie aparatury i sprzetu

wykorzystywanego przy realizacji Projektu.

Jezeli aparatura i sprzet nie sa wykorzystywane przez caly okres realizacji Projektu, za koszty
kwalifikowalne uznaje si¢ koszty amortyzacji odpowiadajace okresowi realizacji Projektu obliczone

na podstawie przepiséw o rachunkowosci.

Koszty amortyzacji $rodkow trwalych, kwalifikuja si¢ do dofinansowania, jezeli spelnione sa tacznie

nastepujace warunki:
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1) dotycza zaewidencjonowanych §rodkéw trwatych w podmiocie, ktory je zakupil;

2) sa wykorzystywane bezposrednio do realizacji celéw Projektu;

3) odnoszg si¢ wylacznie do okresu realizacji Projektu;

4) zostaly dokonane zgodnie z wlasciwymi przepisami prawa;

5) catkowity koszt zakupu amortyzowanego $rodka trwalego nie zostal wskazany we Wniosku
jako odrebna pozycja budzetowa;

6) zakup amortyzowanego $rodka trwalego nie byl finansowany z innych zrédet lub w ramach
innych projektow;

7) sa rozliczane proporcjonalnie w zalezno$ci od wykorzystania srodka trwatego w Projekcie.

Rozliczanie zakupow inwestycyjnych mozliwe jest réwniez za pomocy leasingu, w ktérym kosztem
kwalifikowanym jest cze$¢ kapitalowa raty leasingowej (w proporcji w jakiej urzadzenie jest
wykorzystywane przy realizacji Projektu), podczas gdy czes¢ odsetkowa razem z ubezpieczeniem,
gwarancja 1 innymi oplatami stanowi wydatek niekwalifikowalny i pokrywana jest ze srodkéw wlasnych

Beneficjenta.

Powyzsze rodzaje kosztow, aby zostaly uznane jako kwalifikowalne, musza:

e zostac zaplanowane w ramach Wniosku;
e by¢ niezbedne do realizacji Projektu;

e zostac poniesione w zwigzku z jego realizacja.

Planujac budzet, Wnioskodawca zobowiazany jest do stosowania stawek nie wyzszych niz tych
okreslonych w Katalogn najezescie) wystepujacych kosgtow, stanowigcym Zalacznik nr 5 do niniejszego
Regulaminu'’ W uzasadnionych przypadkach stawki wskazane w Kafalogn moga, ulec zmianie w trakcie

realizacji Projektu.
3.2.10 Koszty posrednie

Koszty posrednie stanowig koszty administracyjne zwigzane z obstuga Projektu, w szczegélnosci:

e koszty wynagrodzenia koordynatora lub kierownika administracyjnego (kategoria nie obejmuje

Gléwnego badacza, kierownika merytorycznego projektu) oraz innego personelu bezposrednio

10 Jesli koszt danego badania/ustugi medycznej u Wnioskodawecy jest wyzszy niz koszt w Katalogu, to wyzsza stawka kosztu musi zostaé
uzasadniona we Whiosku o dofinansowanie, np. poprzez odniesienie si¢ do cennika Wnioskodawcy oraz podanie adresu strony
internetowej, na ktérej ten cennik zostal zamieszczony.
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zaangazowanego w zarzadzanie administracyjne Projektem 1 jego rozliczanie, o ile jego
zatrudnienie jest niezbedne dla realizacji Projektu;

e koszty zarzadu (koszty wynagrodzenia oséb uprawnionych do reprezentowania jednostki,
ktérych zakresy czynnosci nie sg przypisane wylacznie do Projektu, np. kierownik jednostki);

e koszty wynagrodzenia personelu obstugowego (obstuga prawna, kadrowa, finansowa, ksiegowa,
administracyjna, sekretariat, kancelaria, w tym systematyczna wspolpraca z Agencjq w zakresie
sprawozdawczosci i biezacej kontroli Projektu);

e wydatki zwigzane z otwarciem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz Projektu subkonta
na rachunku bankowym lub odre¢bnego rachunku bankowego;

e dzialania informacyjno-promocyjne Projektu — niezwiazane z czeScia badawcza Projektu -
zgodnie z postanowieniami Umowy o dofinansowanie dotyczacymi Informacii i promocji;

e oplaty za energie elektryczna, cieplna, gazowa 1 wode, oplaty przesylowe, oplaty
za odprowadzanie $ciekdw;

e koszty uslug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwiazanych z realizacja
Badania klinicznego oraz obstuga administracyjng Projektu;

e koszty biurowe zwigzane z obsluga administracyjng Projektu (np. zakup materialéw biurowych
1 artykuléw pismienniczych, koszty ustug powielania dokumentow, etc.);

e koszty zabezpieczenia prawidlowej realizacji Umowy o dofinansowanie;

e koszty ubezpieczen majatkowych (z wyjatkiem kosztu ubezpieczenia odpowiedzialnos$ci cywilne;
Badacza i Sponsora za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem Badania klinicznego,
ktéry stanowi koszt bezposredni);

e koszty premii uznaniowych/nagréd przyznanych z tytulu otrzymania premii motywacyjnej

ABM.

Koszty posrednie obejmuja:

e 15% stawke ryczaltows kosztéw rzeczywistych ' pomniejszonych o koszty zwiazane
z zakupem infrastruktury badawczej/sprzetu oraz o koszty ustug merytorycznych zleconych
1 zaangazowania CRO. Wskazany procent wyliczany jest od sumy kategorii kosztow:

Wynagrodzenie, Ustuga medyezna, ek, Koszty ubezpieczenia, Wyrdb medyezny, Inne;

11 Rozumiane jako koszty rzeczywiscie poniesione.
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e premi¢c motywacyjna ABM - w przypadku zrealizowania Kamieni milowych
wyszczegolnionych w Regulaminie Konkursu. Premia motywacyjna jest mechanizmem

zwigkszajacym kwote kosztéw posrednich.
W Projekcie mozliwe jest uzyskanie premii motywacyjnej ABM w wysokosci: 200 000,00 zt.

Premia motywacyjna ABM wyplacana jest w nastepujacy sposob:

e pierwsza cz¢§¢ w wysokosci 100 000,00 zt — wyplacana jest w przypadku rejestracji badania
w czasie krotszym niz 100 dni (liczonych od pierwszego zlozenia dokumentow rejestracyjnych
do uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania) oraz zgodnie z terminem okreslonym
w pierwotnym Whniosku, stanowigcym Zalacznik do Umowy, przy czym zlozenie wniosku
o wydanie pozwolenia na prowadzenie Badania klinicznego musi nastapi¢ zgodnie z terminem
okreslonym w Umowie o dofinansowanie tj. w terminie 6 miesigcy od dnia zawarcia Umowy lub
od daty rozpoczecia realizacji Projektu wskazanej we Wniosku, jesli data ta bedzie pézniejsza niz
data zawarcia Umowy;

e druga cze$¢ w wysokosci 50 000,00 zt — wyplacana jest po wlaczeniu 50% uczestnikéw do
badania ¥ w terminie zaplanowanym w pierwotnym Whniosku, stanowiacym Zalacznik
do Umowy;

e trzecia cze¢$¢ w wysokosci 50 000,00 zt — wyplacana jest po wlaczeniu wszystkich uczestnikow
do badania w terminie okreslonym w pierwotnym Wniosku, stanowiacym Zalacznik do

Umowy.

Uzyskanie kolejnych premii motywacyjnych ABM nie jest uzaleznione od uzyskania wczesniejszych
premii motywacyjnych ABM w Projekcie (np. jesli Beneficjent nie uzyskatl premii motywacyjnej ABM
za terminows rejestracje Badania klinicznego w czasie krétszym niz 100 dni, moze uzyskaé premie
motywacyjng ABM za zrekrutowanie 50% pacjentow, ktorzy podpisali §wiadoma zgode, w terminie

zaplanowanym w pierwotnym Wniosku o dofinansowanie).
Ubieganie si¢ o premi¢ motywacyjna ABM mozliwe jest tylko na etapie sktadania Wniosku. Nie ma
mozliwos$ci ubiegania si¢ o premi¢ motywacyjnag ABM w trakcie trwania Projektu, w sytuacji,

gdy Beneficjent nie zawnioskowal o jej przyznanie na etapie skfadania Wniosku. Nie ma

12 na podstawie wartosci wskaznika: Liczba uczestnikow, ktorzy przyjeli badane produkty lecznicze.
13 na podstawie wartosci wskaznika: Liczba uczestnikow, ktorzy przyjeli badane produkty lecznicze.
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mozliwosci ubiegania si¢ o wyplate premii motywacyjnej ABM w kwocie proporcjonalnej
do zrealizowania Kamieni milowych. Warto$¢ procentowa stawki ryczaltowej pozostaje bez zmian.

W przypadku niespelnienia warunkéw wyptacenia catosci badz cze¢sci premii motywacyjne;j
ABM, obnizeniu ulega warto$¢ przyznanego dofinansowania. Beneficjent nie moze ubiegac

si¢ o wykorzystanie niewyptaconej kwoty na inne zadania w Projekcie.

Koszty posrednie traktowane sq jako wydatki poniesione. Beneficjent nie ma obowiazku zbierania ani
opisywania dokumentéw ksiggowych w celu potwierdzenia poniesienia wydatkow, ktére zostaly

rozliczone jako koszty posrednie. Koszty te nie podlegaja weryfikacji i kontroli.

3.3. Katalog kosztéw niekwalifikowalnych

W projektach Niekomercyjnych badan klinicznych finansowanych przez Agencje, w ramach kosztow

rzeczywistych nie ma mozliwosci zaplanowania wydatkow na:

e typowe wyposazenie biurowe, w tym biurka, krzesta, lampy;

® wyposazanie stanowisk pracy, w tym komputery przenosne, drukarki;

e ckrany projekcyjne, rzutniki multimedialne;

e uslugi drukarskie, ksero;

e prowizje bankowe, koszty przewalutowania, réznice kursowe;

e koszty najmu, utrzymania budynkéw i adaptacji pomieszczen;

e wplaty dokonywane przez pracodawcéw zgodnie z ustawa z dnia 27 sierpnia 1997 r.

o rehabilitacji zawodowej 1 spolecznej oraz zatrudnianiu os6b niepelnosprawnych,

na Pafstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych (PFRON);

e S$wiadczenia realizowane ze srodkéw ZFSS dla pracownikéw zaangazowanych do Projektu;

e nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikéw zaangazowanych do Projektu;

e szkolenia niezwigzane z wykonywang funkcja w ramach Projektu;

e systemy IT, ktore nie sa bezposrednio zwiazane z realizacja Projektu;

e koszt przechowywania w biobanku Materialu biologicznego pobranego od pacjentow
uczestniczacych w Badaniu klinicznym po zakoficzeniu Projektu,

e koszt przechowywania w biobanku Materialu biologicznego pobranego od pacjentow
uczestniczacych w Badaniu klinicznym w trakcie trwania Projektu, jezeli biobank nie posiada

i nie uzyska Swiadectwa zgodnosci z SJBP 2.0 (lub alternatywnie certyfikatu ISO 20387-2018 lub
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ISO 20387- 2021) w okresie trwania Projektu.

Za niekwalifikowalny moze zosta¢ uznany koszt przeterminowanego badanego Produktu
leczniczego, ktérego zakup sfinansowano w ramach realizowanego Projektu, w sytuacji
gdy Beneficjent nie dofozyt nalezytej starannosci, np. poprzez zabezpieczenie

sukcesywnych dostaw odpowiadajacych tempu rekrutacji uczestnikéw badania.

3.4 Udzielanie zamowien w Projekcie

Zakupy towardéw i ustug przez Beneficjenta dokonywane sa na podstawie obowigzujacych dany

podmiot przepiséw prawa, w szczegolnosci ustawy PZP.

Wszystkie wydatki musza by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji, przejrzystosci,
réwnego traktowania Podwykonawcow, proporcjonalnosci oraz przy braku konfliktu interesow,
rozumianego jako brak bezstronnos$ci 1 obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem Umowy

o dofinansowanie.

Beneficjent jest zobowiazany do przechowywania, w sposéb gwarantujacy nalezyte bezpieczenstwo,
wszelkich danych zwigzanych z realizacja Projektu, w szczegélnosci dokumentacji zwiazanej
z zarzadzaniem finansowym, technicznym lub procedurami zawierania umoéw z Podwykonawcami,
przez okres realizacji Projektu oraz co najmniej przez 5 lat od dnia zatwierdzenia Raportu

sprawozdawczego koficowego z realizacji Projektu.

Jezeli podmiot realizujacy zamdwienie nie jest podmiotem zobowiazanym do stosowania ustawy PZP,
albo jezeli (w przypadku podmiotéw zobowiazanych do stosowania ustawy PZP) zamodwienie
ma warto§¢ ponizej progéow okreslonych przepisami art. 2 ust. 1 pkt 1) ww. ustawy, jak réowniez
w przypadku innych zaméwien, wobec ktérych wylaczone jest stosowanie ustawy PZP, Beneficjent
zobowigzany jest stosowac regulacje wewnetrzne, o ile zapewniaja one co najmniej spelnienie
warunkow okreslonych Regulaminem Konkursu i Umowg o dofinansowanie. W przypadku braku
regulacji wewnetrznych lub w przypadku, gdy regulacje wewnetrzne nie przewiduja stosowania
konkurencyjnych trybéw wyboru wykonawcy lub nie zapewniaja co najmniej spelnienia warunkéw
okreslonych Regulaminem Konkursu i Umowsa o dofinansowanie, dla zamoéwient o warto$ci réwnej
lub wigkszej niz 50 000,00 zl netto (stownie: pi¢édziesiat tysiecy zlotych 00/100) Beneficjent
zobowligzany jest do przeprowadzenia rozeznania rynku na zasadach okreslonych Regulaminem oraz

Umowa o dofinansowanie.
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Procedura rozeznania rynku powinna zapewnia¢ realizacje zamoéwien po cenie rynkowej, czyli cenie
najczedciej oferowanej na rynku lub najbardziej prawdopodobnej cenie zakupu dostaw lub ustug
na danym rynku. Procedure rozeznania rynku nalezy stosowa¢ dla dokonywanych zakupéw towaréow
1uslug o wartosci réwnej lub wigkszej niz 50 000,00 ztotych netto (pigédziesiat tysigcy zlotych).
Okre§la ona minimalne wymagania dotyczace m.in. sposobu upubliczniania informacji
o zamowieniach 1 terminach ich realizacji, pozostawiajac Beneficjentowi swobode co do ksztaltowania
szczegdlow zwiazanych z ocena i wyborem wykonawcow. Beneficjent moze wigc dostosowaé sposob
(tryb) prowadzenia postepowania zakupowego do wlasnych potrzeb i specyfiki przedmiotu
zaméwienia, o ile nie sprzeciwia si¢ to wymogom procedury rozeznania rynku i zasadom

konkurencyjnosci wydatkéw, przewidzianym w Umowie o dofinansowanie Projektu. Beneficjent,

w ramach procedury rozeznania rynku jest zobowigzany w szczegoélnosci do:

1) upubliczniania zapytania ofertowego co najmniej na stronie internetowej Beneficjenta, oraz
skierowania zapytania ofertowego do co najmniej 3 potencjalnych wykonawcéw. Minimalny
termin na skladanie ofert nie moze by¢ krétszy niz 7 dni od upublicznienia zapytania na stronie
internetowej lub wystania go do wykonawcow. W przypadku gdy na rynku nie istnieje trzech
potencjalnych wykonawcow Beneficjent jest zobowiazany do przedstawienia uzasadnienia
ze wskazaniem na obiektywne przestanki potwierdzajace ten fakt;

2) dopuszcza si¢ rowniez pozyskanie ofert w formie cennikéw ze stron internetowych
potencjalnych wykonawcoéw. Beneficjent zobowiazany jest do pozyskania minimum

3 cennikow.
Stosujac procedure rozeznania rynku, nalezy uwzgledni¢ ponizsze wymagania:

e jedynym kryterium lub jednym z kryteriéw oceny ofert musi by¢ cena (koszt), tj. mozna stosowac
jedno lub wiele kryteriéw oceny ofert, ale zawsze musi si¢ znalez¢ wsrdd nich cena (koszt);

e jesli w postepowaniu nie zostanie zlozona zadna oferta, Beneficjent powinien powtorzyé
postepowanie, a jesli w jego wyniku réwniez nie wplynie zadna oferta, wybra¢ wykonawce
z ,,wolnej reki” (dopuszczalne jest zawarcie umowy z ,,wolnej reki” po pierwszym postepowaniu,
ale wylacznie w sytuacji kiedy np. czas potrzebny na ponowne przeprowadzenie postgpowania
miatby negatywne skutki dla Projektu, ktére powinny by¢ opisane np. w formie notatki
1 znajdowac si¢ w dokumentacji postepowania, na wypadek jego kontroli). Zawarcie umowy

,»z wolnej reki” w takiej sytuacji powinno by¢ poprzedzone negocjacjami z kontrahentem.

Przeprowadzenie procedury rozeznania rynku nie jest wymagane w przypadku, gdy spelnione
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sa lacznie warunki:

e zamoéwienie dotyczy ustug badaczy i personelu medycznego (np. lekarze, pielegniarki, diagnosci

laboratoryjni);

e usluga jest zlecana wlasnemu personelowi Beneficjenta (przez co rozumie osoby zwigzane z tymi

podmiotami stosunkiem pracy, a takze umowami cywilnoprawnymi, w tym umowami

kontraktowymi);

e koszt uslugi nie jest wyzszy od cen rynkowych i kosztéw personelu stosowanych przez

Beneficjenta, przy zaangazowaniu personelu przy czynnosciach analogicznych do przedmiotu

zamowienia.

Jednym z elementéw kontroli wydatkéw w Projekcie jest weryfikacja poprawnosci zamoéwien

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

zamowienia w Projekcie przeprowadzono w sposéb zapewniajacy w szczegblnosci zachowanie zasad

uczciwej konkurencji 1 réwnego traktowania wykonawcow.

Poprawnosc¢ zastosowania odpowiedniej procedury w zalezno$ci od wartosci zamdwienia przedstawia

si¢ nastepujaco:

zapewni¢ ponoszenie wydatku
W sposob przejrzysty,
konkurencyjny, racjonalny

1 efektywny, z zachowaniem
zasad uzyskiwania najlepszych

efektéw z danych naktadow.

w Regulaminie
danego Konkursu
1 Umowie

o dofinansowanie.

Wartos$¢ <50 000 zt netto = 50 000 zt netto < | = rownowartosci
zamoéwienia 130 000,00 zt 130 000,00 zt netto™
Rodzaj Zgodnie z wewnetrznymi Rozeznanie rynku | PZP - stosowanie trybow
procedury procedurami - Beneficjenta, | - udokumentowanie | z ustawy PZP dla
Konsorcjanta (o ile dotyczy). | rozeznania rynku podmiotow
Jesli nie dotyczy — nalezy w sposob okreslony | zobligowanych

do stosowania ustawy.

Rozeznanie rynku — dla
podmiotéw, ktére nie sa
zobligowane do

stosowania ustawy PZP.

14 Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 1) ustawy Prawo zaméwient publicznych.
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Nalezy mie¢ na uwadze, ze zadne przepisy prawa, ktére moga mie¢ zastosowanie w zwiazku z realizacjq
1 rozliczaniem Projektéw finansowanych przez ABM, nie okreslajg zasad dotyczacych obliczania
(wtym miarkowania) kwot wydatkow niekwalifikowalnych w zwiazku ze stwierdzonymi
nieprawidlowosciami w tym obszarze. W zwigzku z tym zasadne jest przyjecie rozwigzaf,
analogicznych jak w przepisach" nie majacych wprawdzie zastosowania w projektach finansowanych
przez ABM, ale dotyczacych podobnych przedsiewzi¢¢/projektdéw, polegajace na natozeniu korekt
finansowych w zwigzku z nieprawidfowos$ciami przy udzielaniu zamoéwien publicznych,
poprzez obnizenie wartosci wydatkéw kwalifikowalnych o kwote obliczong z wykorzystaniem stawki

procentowej przewidzianej w tych przepisach.

15 Rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 29 stycznia 2016 . w sprawie warunkow obnizania wartosci korekt finansowych oraz wydatkow
poniesionych nieprawidfowo wiqzanych 3 udzielaniem zamdwien, ktére ma zastosowanie do projektéw realizowanych w ramach programéw
w zakresie polityki spéjnosci finansowanych w perspektywie finansowej 2014-2020.
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ABM w odniesieniu do finansowanych Projektéw, bedzie pomocniczo stosowala stawki korekt finansowych okreslone w pkt (Lp) 18, 21, 22

Zakacznika - Stawki procentowe korekt finansowych i pomniejszen dla poszczegélnych kategorii nieprawidlowosci indywidualnych stosowane

w zamowieniach do Wytycznych Ministra Funduszy i1 Polityki Regionalnej z 4 lipca 2023 r. dotyczacych sposobu korygowania

nieprawidlowosci na lata 2021-2027), dotyczace nastepujacych naruszen (nieprawidlowosci) zwigzanych z naruszeniem zasad uczciwej

konkurenciji:

Lp Rodzaj nieprawidtowosci Prawo krajowe Prawo Unii Europejskiej oraz | Opis nieprawidfowosci Stawka
dotyczace zamoéwien orzecznictwo Trybunalu procentowa
publicznych Sprawiedliwo$ci Unii

Europejskiej (TSUE)
18 Nieprawidlowe wezesniejsze | - art. 16, art. 17 ust. 213, | - art. 3 1 art. 30 ust. 2 dyrektywy | Kiedy — porada, jaka  instytucja 25%
zwiazki kandydatéw lub art. 84, art. 85 PZP 2014/23/UE, zamawiajaca uzyskala wczesniej ze
oferentéw z instytucja Cart 18 ust. 1, strony oferenta, powoduje zaklécenie
zamawiajaca konkurencji lub skutkuje naruszeniem
- art. 40 i art. 41 dyrektywy zasad  niedyskryminacji, réwnego
2014/24/UE, traktowania, przejrzystosci
- art. 36 ust. 1iart. 59 dyrektywy | w warunkach okreslonych wart. 40
2014/25/UE, iart. 41 dyrektywy 2014/24/UE
- wyrok TSUE w sprawach
polaczonych C-21/03 i C34/03
21 Konflikt intereséw wplywajacy na | - art. 17 ust. 3, - art. 35 dyrektywy 2014/23/UE, | Kazdy  przypadek, w  ktérym 100%
wyniki postepowania o udzielenie | att. 52, art. 56, - art. 109 | - art. 24 dyrek 2014/24/UF, stwierdzono  nieujawniony  lub
zamdwienia ust. 1 pke 6 niewystarczajaco ograniczony konflikt
- art. 42 dyrektywy 2014/25/UE, interesow, zgodnie z art. 24 dyrektywy
- art. 332, - wyrok TSUE C-538/13, pkt 31— 2014/24/UE (lub art. 35 dyrektywy
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- art. 335 ust. 3 PZP

47

2014/23/UE, lub art. 42 dyrektywy
2014/25/UE), a danemu oferentowi
udzielono danego zamoéwienia lub

danych zaméwiend

22

Zmowa przetargowa/

porozumienie ograniczajace
konkurencje (stwierdzona przez
Prezesa Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentéw, sad
lub inny wiasciwy organ). Zmowa
przetargowa ma miejsce, gdy
grupa przedsi¢biorstw uzgadnia
podniesienie cen lub obniZzenie
robot

jakoSci towarow.
b

budowlanych lub ustug

oferowanych W ramach

postepowania/postepowan o
udzielenia zamowienia.

Niezastosowanie  korekty  jest

uzasadnione, w przypadku gdy
oferenci pozostajacy w zmowie

przetargowej dzialali bez wsparcia

osoby dzialajacej w instytucji

zamawiajacej, a zadnemu z

przedsigbiorstw pozostajacych w

zmowie przetargowej nie

udzielono przedmiotowego

- art. 56 PZP,

- art. 6 ust. 1 ustawy z dnia

16 lutego 2007 r.

o ochronie  konkurencji

i konsumentéw

~art. 35 dyrektywy 2014/23/UE,
- art. 24 dyrektywy 2014/24/UE,

- art. 42 dyrektywy 2014/25/UE

Przypadek 1a: oferenci pozostajacy w
zmowie przetargowej dzialali bez
wsparcia ze strony osoby dzialajacej w
ramach systemu zarzadzania i kontroli
lub instytucji zamawiajacej,
awykonawcy  pozostajacemu  w
zmowie przetargowe;j lub
porozumieniu ograniczajacym
konkurencje udzielono
przedmiotowego zamoéwienia  lub
zamowien.

Przypadek 1b: jezeli w postgpowaniu
o udzielenie zamowienia uczestniczyli
tylko wykonawcy bedacy w zmowie
przetargowej, w takim  przypadku

powazne zaklocenie

wystepuje
konkurencji.

Przypadek 2: w zmowie przetargowej

uczestniczyla osoba dzialajaca w
ramach systemu zarzadzania i kontroli
lub instytucji zamawiajacej, udzielajac

wsparcia oferentom pozostajacym w

10%

25%

100%
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zaméwienia lub zamowien). zmowie przetargowej, a
Podwykonawcy bedacemu w takiej
zmowie udzielono przedmiotowego

zamoOwienia lub zamowien.

W takim przypadku ma miejsce
naduzycie/ konflikt intereséw po
stronie osoby dzialajacej w ramach
systemu zarzadzania i kontroli, ktéra
udziela wsparcia Podwykonawcom

pozostajacym w zmowie przetargowej

lub instytuciji zamawiajacej.

Jednoczesnie, nalezy mie¢ na uwadze, ze opisane wyzej korekty beda stosowane nie tylko do zaméwien publicznych udzielanych
na podstawie ustawy PZP (tak jak to zostalo przewidziane w ww. Wytycznych dotyczacych sposobu korygowania nieprawidlowosci na lata
2021-2027.) ale réwniez do zamoéwien, do ktoérych nie stosuje si¢ tej ustawy (dla zamowient ponizej progéow, o ktérych mowa w art. 2
ust. 1 pkt 1 ustawy PZP oraz dla innych zaméwien w stosunku do ktorych wylaczone jest stosowanie ustawy PZP, jak i w przypadku, gdy

Beneficjent nie jest zobowigzany do stosowania ustawy PZP).
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3.5 Sposob przekazywania Srodkéw

Przyznane dofinansowanie jest wyplacane Beneficjentom w formie zaliczki lub refundacji (zgodnie
z systemem przyjetym w ramach Umowy o dofinansowanie, z zastrzezeniem, ze wyplata pierwszej
transzy dofinansowania nastgpuje zawsze w formie zaliczki), w wysokosci okreslonej
w Harmonogramie platnosci. Wyplata dofinansowania jest uzalezniona od otrzymania przez Agencje
srodkéw finansowych, o ktorych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 3 Ustawy. Harmonogram platnosci zawiera
prognozowane kwoty 1 terminy wyplaty zaliczek lub refundacji, ktérych wyplata jest warunkowana
dostepnoscia ww. srodkéw w danym roku budzetowym. W przypadku braku dostepnosci ww. srodkéw
Beneficjent, na wezwanie Agencji, jest zobowigzany do zlozenia skorygowanego Harmonogramu

platnosci, uwzgledniajacego biezace mozliwosci finansowe Agencii.

Wyplata srodkéw finansowych nastepuje na wyodrebniony rachunek bankowy wskazany w Umowie
o dofinansowanie. Rachunek ten musi by¢ oprocentowany. W przypadku zmiany numeru rachunku
bankowego, Beneficjent zobowigzany jest do niezwlocznego przekazania Agencji informaciji o takiej

zmianie w formie pisemnej.

Przy uwzglednieniu ponizszych wylaczen, wyplata pierwszej zaliczki nastapi po ustanowieniu
i przekazaniu Agencji odpowiednio przez Wnioskodawce jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum
wlasciwego 1 prawidlowego zabezpieczenia roszczen wynikajacych z Umowy dofinansowania lub z nia
zwigzanych ustanowionego na okres realizacji Projektu oraz na okres 5 lat od dnia jego zakonczenia.

Odpowiedzialno§¢ Cztonkéw Konsorcjum w stosunku do Agengji jest solidarna.

Powyzej wskazany obowiazek ustanowienia zabezpieczenia nalezytego wykonania obowiazku zaplaty

wszelkich kwot pieni¢znych wynikajacych z Umowy o dofinansowanie lub z nia zwiazanych

nie dotyczy odpowiednio:

e Wnioskodawcy jednopodmiotowego bedacego jednostks sektora finanséw 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. o instytutach
badawczych lub instytutem dzialajacym w ramach Sieci Badawczej Yukasiewicz,
o ktorym mowa w art. 1 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Sieci Badawczej

Y.ukasiewicz,

e Lidera Konsorcjum, jezeli wszystkie podmioty wchodzace w sktad Konsorcjum sa



jednostkami sektora finanséw publicznych w rozumieniu art. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia

2009 1. o finansach publicznych, instytutami badawczymi w rozumieniu art. 1 ust. 1 ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych lub instytutami dziatajacym w ramach
Sieci Badawczej Lukasiewicz, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 21 lutego

2019 1. o Sieci Badawczej Lukasiewicz.

Z zastrzezeniem powyzej wskazanych regulacji odmiennych, w przypadku podlegania obowigzkowi

zlozenia zabezpieczenia, zabezpieczenia ustanawiane sa wedlug wyboru Beneficjenta w formie:

1) o$wiadczenia Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum o poddaniu  si¢
rygorowi natychmiastowej egzekucji w stosunku do Agencji w trybie art. 777 § 1 pkt 5 ustawy
z dnia 17 listopada 1964 . — Kodeks postgpowania cywilnego, na podstawie ktorego wyzej wskazane
podmioty poddadza si¢ egzekucji z calego swojego majatku do maksymalnej kwoty 110%
przyznanego dofinansowania, albo

2) weksla #n blanco Wnioskodawcy jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum i opatrzonego
klauzulg ,,nie na zlecenie” z podpisem notarialnie po§wiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa
z podpisem notarialnie poswiadczonym, z ktorej bedzie wynikato uprawnienie do uzupelnienia

weksla do sumy 110% kwoty przyznanego dofinansowania.

Agencja moze, w razie uzasadnionych watpliwosci co do prawidlowej realizacji Umowy
lub po przeprowadzonej analizie, zada¢ od Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum
ustanowienia dodatkowego zabezpieczenia wykonania Umowy w wyznaczonej formie i terminie, nie

krétszym niz 14 dni.

Wyplata kolejnych zaliczek lub refundacji, co do zasady, nastepuje zgodnie z zatwierdzonym

Harmonogramem platnosci po pozytywnej weryfikacji Raportu sprawozdawczego.

W przypadku rozliczenia wydatkéw w formie refundacji warunkiem wyplaty dofinansowania
jest zatwierdzenie przez Agencje poniesionych przez Beneficjenta oraz Konsorcjantéw (jesli dotyczy)
wydatkow kwalifikujacych sie do objecia wsparciem oraz zweryfikowaniu przez Agencje zasadnosci
kontynuowania przedsigwzigcia, w oparciu, m.in. o dotychczasowe postepy prac majacych na celu

realizacje Projektu wykazane w Raporcie.

Szczegolowe kwestie ewentualnych rozliczen, roszczen regresowych pomiedzy Liderem Konsorcjum
a Konsorcjantami, badZz pomie¢dzy Konsorcjantami osobno, strony Umowy Konsorcjum zawierajg

w jej tresci, zobowiazujac si¢ jednak, aby przyjete postanowienia umowne, m.in. w zakresie zasad
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rozliczania, regresu nie naruszaly istoty odpowiedzialnosci solidarnej wobec ABM, nie staly
w sprzecznosci z postanowieniami Regulaminu i zalacznikéw do niego oraz postanowieniami Umowy

o dofinansowanie.

3.6 Zasady rozliczania
Beneficjent, ktéremu przyznano dofinansowanie na realizacj¢ Projektu, sklada Raporty
sprawozdawcze z wykorzystania §rodkow, zwierajace nastepujace informacie:
e opis stanu realizacji poszczegdlnych zadan z odniesieniem si¢ do wykonanych czynnosci
1 Kamieni milowych wskazanych we Wniosku,
e postep finansowy w Projekcie,

e uzasadnienie dalszej realizacji Projektu 1 planowane dzialania w kolejnym okresie

sprawozdawczym,
e stopien osiggni¢cia wskaznikéw,

e opis probleméw, ktore wystapily w Projekcie oraz podjete dzialania zaradcze.

Niezaleznie od Raportéw sprawozdawczych, Beneficjent zobowiazany jest do biezacego uzupetniania
informacji nt. stopnia osiagniecia wskaznikow oraz uzyskania stosownych pozwolen na realizacje

badania w systemie ,,HERA” (Harmonogramy, Efekty, Realizacja, Alokacja).

Weryfikacja zadeklarowanych wydatkéw dokonywana jest w oparciu o faktyczny postep

w realizacji Projektu i poziom osiggniecia zatozonych wskaznikéw i Kamieni milowych.

Raporty sklada si¢ za okresy sprawozdawcze okreslone w Harmonogramie platnosci. Terminy
sktadania Raportéw okreslone sa w Umowie o dofinansowanie. Raport obejmuje cz¢§¢ merytoryczna
1 finansowg zawierajaca, m.in. zestawienie dokumentéw ksiggowych dotyczacych towaréw lub uslug

nabytych w ramach Projektu.

Raporty skladane sa do Agencji za posrednictwem Systemu teleinformatycznego, chyba ze Prezes
zarzadzi inaczej. Pierwszy Raport obejmuje okres 3 miesi¢cy od daty rozpoczecia realizacji Projektu,
wskazanej we Wniosku, a jesli Umowa zostanie zawarta po tej dacie, od daty podpisania Umowy.

Kolejne Raporty obejmuja kazdy kolejny okres 6 miesiccy, az do zakonczenia realizaciji Projektu.

Beneficjent zawiadomiony przez ABM o bledach lub brakach w ztozonym Raporcie zobowigzany jest
do ich usuni¢cia w terminie okreslonym w Umowie. ABM moze dokonywa¢ w Raporcie uzupelnien

lub poprawek o charakterze pisarskim i rachunkowym, bez koniecznosci ich akceptacji przez
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Beneficjenta. Agencja informuje Beneficjenta o zakresie wprowadzonych poprawek iuzupelnien.
Nieusunigcie przez Beneficjenta bledéw lub brakéw w Raporcie moze skutkowac jego odrzuceniem
1 wstrzymaniem wyplaty finansowania. Jesli Beneficjent Projektu notorycznie powiela bledy
w realizacji i rozliczeniu Projektu, Prezes moze rozwiaza¢ Umowe lub uznaé cz¢$¢ wydatkdw, w tym

w szczegblnosci tych zwiazanych z zarzadzaniem Projektem, za niekwalifikowalne.

Dowodem poniesienia kosztu jest wystawiona i zaplacona faktura lub inny dokument ksiggowy

o rownowaznej wartosci dowodowe;j.

Beneficjent, w tym Konsorcjanci (o ile dotyczy), musza posiada¢ oryginaly dokumentow
potwierdzajacych wydatki poniesione w zwiazku z realizacja Projektu. Kazdy wydatek poniesiony
przez Beneficjenta, w tym Konsorcjanta (o ile dotyczy), musi by¢ potwierdzony odpowiednim
dokumentem ksiggowym. W przypadku realizacji zadan zleconych w Projekcie przez
Podwykonawcow, potwierdzeniem wydatku, co do zasady, bedzie faktura, na laczna kwote
towaru/ustugi/dostawy, na  ktérej odpowiednio  wyszczegélniono ceng  jednostkowa

towaru/ustugi/dostawy.

W przypadku personelu Projektu, dokumentowanie wykonanej pracy w projekcie umozliwiajace
uznanie wydatkéw za kwalifikowalne nastepuje w formie, m.in.:
e listy plac (w przypadku umowy o prace),
e karty czasu pracy z opisem wykonywanych zadan (dla oséb, ktére sg rozliczane w systemie
godzinowym w ramach Projektu objetego dofinansowaniem),
e rachunku,
e wykazu obowigzkéw w ramach Projektu i protokél odbioru (umowa zlecenia/o dzielo),

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

Decydujaca w przypadku kwalifikacji kosztu pod wzgledem terminéw jest data zaplaty. W toku
rozliczania Projektu ABM moze wystapi¢ o przestanie wszystkich lub wybranych dokumentéw

zrédlowych.

Oryginal dokumentu ksiggowego musi by¢ prawidfowo opisany, tak aby mozliwe bylo powigzanie
go z wydatkiem poniesionym w celu realizacji Projektu. Opis ten powinien zawiera¢ co najmniej
nastepujace informacje:

e numer Umowy,

e dat¢ wystawienia dokumentu,
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e kategorie wydatkow;
e numer zadania realizowanego w Projekcie,

e kwote wydatkéw kwalifikowalnych i kwote podatku od towaréw i ustug.

Beneficjent zobowiazany jest do prowadzenia wyodrebnionej ewidenciji wydatkéw Projektu w sposéb
przejrzysty, tak aby mozliwa byla identyfikacja poszczegdlnych operacji zwiazanych z Projektem,
z wylaczeniem kosztéw posrednich. Obowiazek ten dotyczy kazdego z czlonkéw Konsorcjum,
w zakresie tej czesci Projektu, za ktorej realizacje odpowiada dany Konsorcjant. Podmioty, ktore
nie sg zobowigzane do prowadzenia jakiejkolwiek ewidencji ksiegowej na podstawie obowiazujacych
przepisow, na potrzeby realizacji Projektu maja obowigzek prowadzenia wyodrebnionej ewidencji

ksiegowej dokumentéw dotyczacych wydatkow zwiazanych z realizacja Projektu.

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji projektowej w kazdym czasie i w kazde;
fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu oraz w okresie 5 lat od zakonczenia realizacji Projektu.
Prezes, zgodnie z art. 22 Ustawy, na podstawie przeprowadzonej kontroli lub na podstawie analizy
tresci Raportu sprawozdawczego moze, po zasiggnieciu opinii Rady, wstrzymal, przerwac lub

zakonczy¢ finansowanie badania.

e Warunkiem rozliczenia Projektu jest przekazanie w terminie 90 dni od terminu
zakonczenia realizacji Projektu w Systemie teleinformatycznym (chyba Ze Prezes ABM
zadecyduje inaczej) Raportu sprawozdawczego koncowego z realizacji Projektu
w zakresie merytorycznym i finansowym wraz z Raportem z badania klinicznego oraz
ich zatwierdzenie przez Agencje. Wszystkie poniesione koszty musza zostaé rozliczone
w terminie 90 dni od zakonczeniu realizacji Projektu.

Wazne: ostateczny termin ponoszenia wydatkéw zwiazanych z projektem stanowi data

koncowa realizacji Projektu.

Niewykorzystana przez Beneficjenta cz¢$¢ finansowania, po zakonczeniu realizacji Projektu podlega

zwrotowi na rachunek bankowy Agencji w terminie i na zasadach okreslonym w Umowie.

Wydatki poniesione w ramach Projektu przez Konsorcjanta wybranego niezgodnie
z podrozdziatem 2.5.2 Zasady formutowania Konsorgum moga zosta¢ uznane za nieckwalifikowalne przez

ABM.
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Nie jest dopuszczalne wzajemne zlecanie sobie nawzajem zakupu towaréw lub ustug przez Lidera
Konsorcjum i Konsorcjantow. Niedopuszczalna jest sytuacja, w ktérej zachodzi konflikt intereséw
pomiedzy Liderem Konsorcjum a Konsorcjantem. Przez konflikt intereséw rozumie si¢ sytuacije, gdy
dwa podmioty zwiazane umows bedzie reprezentowala ta sama osoba i w ramach tej umowy bedzie

dokonywala czynnosci prawnych i faktycznych zwiazanych z wykonywaniem takiej umowy.

Lider Konsorcjum moze przekazywac $rodki Konsorcjantom na finansowanie ponoszonych przez
nich kosztéw. Koszty te wynikaja z wykonania zadan okreslonych we Wniosku. Realizacja ww. zadan

nie oznacza Swiadczenia ustug na rzecz Lidera Konsorcjum.
Konsorcjant zobowiazany jest ponosi¢ wydatki zgodnie z Regulaminem.

Wszystkie platnosci dokonywane w zwigzku z realizacja Projektu pomigdzy Liderem Konsorcjum
a Konsorcjantami dokonywane sa za posrednictwem wyodrebnionych dla Projektu rachunkéw

bankowych podmiotéw tworzacych Konsorcjum.

Koszty poniesione przez Konsorcjanta moga by¢ kwalifikowalne, o ile sa zgodne z zatwierdzonym

Whioskiem i sa niezbedne do realizacji celéw Projektu.

Wydatki dokonywane przez Konsorcjantéw musza by¢ ponoszone w sposoéb zgodny z zasadami

racjonalnej gospodarki finansowej, w szczegdlnosci najkorzystniejszej relacji nakladow do rezultatow.

Udzial Konsorcjantéw polegajacy w szczegolnosci na wniesieniu zasobéw ludzkich, organizacyjnych,
technicznych lub finansowych, musi by¢ adekwatny do celéw Projektu. Konsorcjant nie moze

wystepowac w roli Sponsora NBK produktu leczniczego.

3.6.2 Zasady rozliczania z podmiotem stanowiacym podwykonawce zagranicznego
W ramach Projektow finansowanych przez ABM mozliwe jest uznanie za kwalifikowalne wydatkow
ponoszonych w ramach zagranicznego podwykonawstwa w ponizszych przypadkach:
e realizacji zadafi/badan na rzecz pacjenta w Projekcie, uprawnionego do swiadczen zdrowotnych
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (RP);
e przeprowadzenie analiz badan diagnostycznych (laboratoryjnych, obrazowych itp.) 1 analiz
biostatystycznych wynikéw badan, wraz z kosztami osobowymi ponoszonymi w zwiazku z tymi

analizami.
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Badania pacjentéw nieuprawnionych do $wiadczen na terenie RP w zakresie procedur
medycznych bezposrednio wykonywanych na pacjencie nie moga by¢ finansowane

ze Srodkow Projektu i takie wydatki uznane zostana za niekwalifikowalne.

Dopuszczalne jest nieodplatne przekazanie np. leku badanego zakupionego lub wytworzonego
w ramach Projektu, oprogramowania, sprze¢tu I'T do prowadzenia badania, narzedzi analitycznych
wytworzonych w ramach Projektu do osrodka zagranicznego w celu realizacji Projektu. Koszt

transportu poszczegolnych elementéw réwniez moze zostaé uwzgledniony w budzecie Projektu.

3.7 Bankowanie Materialu biologicznego

W przypadku gdy Wnioskodawca planuje w Projekcie pobieranie od uczestnikéw badania Materiatu
biologicznego (probek krwi obwodowej pelnej) celem wykonania procedur przewidzianych
w Protokole NBK, o ile uczestnik badania wyrazi swiadoma zgode, zobowiazany jest do pobrania
jednej dodatkowej probki Materiatlu biologicznego oraz pozyskania wypelnionego formularza ankiety
uczestnika badania od kazdego uczestnika celem przekazania jej do biobanku. Ilos¢ zbankowanej krwi

powinna umozliwi¢ sekwencjonowanie genomu dawcy probki.

W przypadku gdy Wnioskodawca nie planuje pobierania Materialu biologicznego, badz zaden
z uczestnikow nie wyrazil na to $wiadomej i1 dobrowolnej zgody, jest zwolniony z obowigzku

biobankowania.

Whioskodawca pobierajacy probke Materiatu biologicznego od uczestnika jest zobowiazany do:

e zlozenia o§wiadczenia (we Wniosku), ze w przypadku biobankowania, bedzie si¢ ono odbywac
w biobanku dzialajacym zgodnie ze Standardami jakosci dla biobankéw polskich v. 2.00
(2021)" i ich aktualizacjami, z zastrzezeniem postanowien rozdziatu 3.3,

o Beneficjent jest zobowiazany do przyjecia Standardowych Procedur Operacyjnych
(SOP) biobanku, w ktérym bedzie bankowat pobrane probki Materialu biologicznego;

e uzyskania od uczestnika §wiadomej i dobrowolnej zgody na bankowanie prébek jego Materiatu
biologicznego oraz ich pézniejsze wykorzystanie do celow przyszlych badan naukowych lub
badawczo-rozwojowych;

e uwzglednienia w budzecie Wniosku kosztow pobrania, przekazania 1 przechowywania

16 Standardy jakosci dla biobankéw polskich v. 2.00 (2021)
https://wydawnictwo.umw.edu.pl/upload/files/standardy jakosci dla biobankow polskich 2.0.pdf
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w biobanku jednej prébki Materialu  biologicznego pobranej od kazdego uczestnika
wlaczonego do Badania klinicznego.

o Material biologiczny od jednego uczestnika (1 probka) powinien by¢ rozporcjowany
na 4 probowki/fiolki (vial),

o Agencja finansuje koszty przechowywania prébki Materiatu biologicznego w biobanku
w_trakcie trwania Projektu, zakladajac koszt roczny nie wyzszy niz 45,00 zt brutto
na 1 probowke/fiolke (180,00 zt za 4 probéwki/fiolki = 1 prébke),

o Beneficjent jest zobowiazany do pokrycia kosztow przechowywania probki przez

kolejne 3 lata po zakonczeniu trwania Projektu.

Zalacznik nr 4a, 4b, 4c do Regulaminu okresla wzér Umowy o pobieraniu, przechowywaniu,
zabezpieczeniu, przekazywaniu i udostgpnianiu Materialu, w tym Materialu biologicznego do celow
przysztych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych oraz wzoér , Informacji dla uczestnika wraz
formularzem $wiadomej zgody na opcjonalne badanie polegajace na pobraniu, przechowywaniu
1 wykorzystaniu Materialu biologicznego, w tym danych medycznych, danych genetycznych
do przysztych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych” a takze wzoér formularza ankiety
uczestnika badania. Beneficjent jest zobowiazany do zawarcia umowy zgodnie z powyzszymi wzorami
umow oraz pozyskania §wiadomej zgody uczestnika na biobankowanie o tresci zgodnej w istotnym
zakresie ze wzorem przedstawionym przez ABM. Po zawarciu 2z umowy biobankiem
zewnetrznym/biobankiem zlokalizowanym w strukturach Konsorcjanta Beneficjent jest zobowiazany
poinformowac o tym fakcie Agencje, przesylajac kopi¢ zawartej umowy. W przypadku realizowania
biobankowania w biobanku zewnetrznym lub znajdujacym si¢ w strukturach Konsorcjanta, Lider
Konsorcjum bedacy Sponsorem Badania klinicznego produktu leczniczego jest zobowiazany
do zawarcia z Agencja Umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych, o tresci zgodnej

w istotnym zakresie ze wzorem stanowiacym Zalacznik 4d do Regulaminu.
3.8 Zakonczenie Badania klinicznego
Kazde Badanie kliniczne powinno zakonczy¢ si¢ sporzadzeniem Raportu z badania klinicznego.

Zgodnie z art. 37 ust. 4 Rozporzadzenia 536/2014 niezaleznie od wyniku badania klinicznego
w terminie jednego roku od zakonczenia badania klinicznego we wszystkich zainteresowanych
panistwach czlonkowskich Sponsor przekazuje do bazy danych UE streszczenie wynikéw badania

klinicznego (zgodnie z zal. IV do Rozporzadzenia) oraz streszczenie napisane w sposéb zrozumialy
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dla os6b nieposiadajacych wiedzy fachowej (zgodnie z zal. V do Rozporzadzenia). O fakcie
przekazania ww. streszczenn z NBK realizowanych w ramach przedmiotowego Konkursu nalezy
powiadomi¢ ABM. Jednoczesnie ABM zastrzega sobie prawo do ewentualnej weryfikacji informacji

umieszczonych w ww. streszczeniach dotyczacych NBK.

Beneficjent powinien opublikowa¢ na stronie internetowej wyniki badan w sposéb zapewniajacy
powszechny i bezplatny dostep do tych wynikéw przy uwzglednieniu wymogu wskazanego w art. 5
ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi; zapewni¢ dostepnos¢ opublikowanych na stronie internetowej wynikow badan przez okres

co najmniej 5 lat od daty zakonczenia realizacji Projektu.

3.8.1 Raport z Badania klinicznego

Raport z Badania klinicznego jest dokumentem opisujacym pojedyncze Badanie kliniczne. Podczas
sporzadzania Raportu z Badania klinicznego nalezy wykazaé, ze wszystkie procedury badania 1 cele
opisane w Protokole badania zostaly zrealizowane zgodnie z zalozeniami. W przypadku jakichkolwiek
odstepstw, niezbedne jest ich szczegbélowe wyjasnienie. Raport z Badania klinicznego powinien
zawiera¢ informacje dotyczace, m.in. celu i planu badania, opisu populacji, zastosowanej metodologii
badawczej, oceny skutecznosci i profilu bezpieczenistwa technologii medycznej. Wyniki badania
1 wnioski powinny by¢ oparte o dane z analizy statystycznej. Beneficjent powinien przedstawic
wielko§¢ proby uwzglednionej w Projekcie w odniesieniu do zaplanowanej we Wniosku liczby
pacjentow, analize statystyczna (uwzgledniajaca metodologie odnoszaca si¢ do wielkodci proby
w analizie), wnioskowanie w odniesieniu do punktéw koncowych okreslonych w Protokole oraz
korzysci dla pacjenta i dla systemu ochrony zdrowia. Ponadto Raport z Badania klinicznego powinien
by¢ przygotowany zgodnie z ICH Guideline for Structure and Content of Clinical Study Reports. Dodatkowo
Beneficjent powinien przedstawi¢c ABM streszczenie napisane w sposob zrozumialy dla oséb
nieposiadajacych wiedzy fachowej. Zasadniczo w zalozeniach okreélajacych strukture dokumentu
przyjmuje si¢ zasade, tzw. piramidy informacji, co oznacza tworzenie nast¢pujacych sekcji/modutow,
zaczynajac od: tytulu, streszczenia, tekstu, tabel, rycin iopiséow przypadkow, zalacznikow.
W przypadku zalacznikéw 1 wielkoformatowych zbioréw danych, nalezy podac szczegdlowe

odniesienie, umozliwiajace sprawne odnalezienie informacii.
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4. Procedura oceny Wnioskéw

Ocenie podlega kazdy zlozony w trakcie trwania naboru Whiosek, o ile nie zostal wycofany przez

Wnioskodawce.

Oceny Whnioskéw dokonuje Zespotu Oceny Wnioskéw powolany przez Prezesa, w sklad ktérego

wchodza pracownicy Agenciji lub eksperci powolani przez Prezesa.

W czasie trwania procedury oceny Wnioskdéw (ocena formalna, ocena merytoryczna), wszystkie lub

cz¢$¢ Wnioskéw moze zostac przekazana do:

e analizy prawnej,
e analizy naukowej,

e analizy statystycznej.

Przeprowadzenie ww. analiz nie jest obowigzkowe. Decyzje o skierowaniu Wniosku do czesci

lub wszystkich typow analizy podejmuje Przewodniczacy Zespolu Oceny Wnioskow.
4.1 Procedura oceny formalnej

Oceny formalnej Wnioskéw dokonuja pracownicy ABM. Ocena formalna Wniosku dokonywana jest
na podstawie kryteridéw formalnych okreslonych w Karcie Oceny Formalnej, ktérej wzoér stanowi

Zalacznik nr 6 do Regulaminu.
Whiosek jest oceniony pozytywnie, jesli spetnia wszystkie kryteria formalne.

Zgodnie z zawarta informacja w Karcie Oceny Formalnej, czes¢ brakéw nie podlega uzupelnieniu.
W przypadku czeéci brakéw formalnych, Agencja wzywa do ich uzupelnienia w terminie 7 dni pod
rygorem pozostawienia Wniosku bez rozpoznania. Wezwanie zostanie przekazane do Wnioskodawcy
droga mailows (na adres/y do kontaktu wskazany/e we Wniosku) oraz za posrednictwem e-Dorgczen
lub e-PUAP (a w przypadku braku adresu do doreczen elektronicznych przekazane jest droga

pocztowa).

Informacja o Whnioskach, ktore przeszly pozytywnie ocene formalna i zostaly skierowane do oceny

merytorycznej publikowana bedzie na stronie internetowej Agencji.
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4.2 Procedura oceny merytoryczne;j

Kryteria oceny merytorycznej nie podlegaja uzupelnieniu.

Ocenie merytorycznej podlega kazdy Whniosek, o ile przeszed! pozytywnie etap oceny

formalnej i nie zostaf wycofany przez Wnioskodawce.

Ocena merytoryczna obejmuje kryteria:

Ustawowe

Kryteria ustawowe to kryteria, ktére kazdy zlozony Wniosek musi spetniaé w stopniu co
najmniej dobrym, aby méc otrzymac dofinansowanie. Kryteria ustawowe maja charakter
kryteriéw warto$ciujacych.

Kryteria ustawowe maja charakter obligatoryjny. Wniosek musi zosta¢ oceniony w ramach
kazdego kryterium ustawowego co najmniej na poziomie dobrym (zgodnie z zakresami
punktowymi wskazanymi w Karcie Oceny), aby méc otrzymac dofinansowanie. Kryteria
ustawowe maja charakter kryteridéw warto$ciujacych.

Premiujace

Kryteria premiujace nie sg obligatoryjne. Niespelnienie danego kryterium premiujacego nie
oznacza odrzucenia Whniosku. Jesli Wniosek spelnia kryterium premiujace, otrzymuje

punkty w wysokosci okreslonej dla danego kryterium.

Ocena merytoryczna dokonywana jest przez ekspertow zewnetrznych lub wewnetrznych.

Ocena merytoryczna dokonana przez ZOW sktadac si¢ bedzie z dwoch etapow:

1.

I etap oceny merytorycznej (Wnioskéw spelniajacych wymogi formalne) — dokonywanej
przez min. dwoch ekspertéw, zgodnie z kryteriami okreslonymi w ramach Zalacznika nr 7 —

stanowigcego propozycje opinii do zweryfikowania przez panel ekspertéw.

Zalacznik nr 7 opisuje szczegdlowo kryteria wyboru Projektow (kryteria ustawowe oraz kryteria

premiujace) wraz z podaniem ich znaczenia.

Kazdy z oceniajacych moze sformulowaé uwagi do oceny danego kryterium. W takim
przypadku uwagi te powinny zostac¢ zawarte w Karcie Oceny Merytorycznej w przeznaczonych

dla niego cz¢sciach.
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2. II etap oceny merytorycznej dokonywanej podczas spotkania panelowego ekspertow —
odbywa si¢ poprzez przyznanie punktow z puli przypisanej dla danego kryterium w postaci liczb
calkowitych (bez wartos$ci ulamkowych), zgodnie z kryteriami okre§lonymi w ramach

Zaltacznika nr 8.

W sklad Zespolu Oceny Whnioskéw powolywani sa eksperci w tym specjaliSci merytoryczni.
W sklad panelu moga wchodzi¢ réwniez specjaliSci z obszaréw analizy finansowej oraz
statystyki.

Z.0OW sporzadza pisemne podsumowanie ocen poszczegolnych Wnioskéw (wraz z punktacia),
zawierajacych odniesienia do wszystkich podlegajacych ocenie kryteridéw (ustawowych oraz

premiujacych) zgodnie z Zalacznikiem nr 8.

W oparciu o wyniki punktowe uzyskane w ramach II etapu oceny merytorycznej tworzona jest
lista rankingowa. O miejscu na liScie rankingowej decyduje suma uzyskanych punktéw
przyznanych przez ekspertow panelowych w ramach kryteriéw ustawowych oraz premiujacych.

Whioski sa uszeregowane wedlug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.

Whiosek moze uzyskac¢ Iacznie maksymalnie 75 punktéw, z czego:

e maksymalnie 61 pkt za kryteria ustawowe

e maksymalnie 14 pkt za kryteria premiujace.
4.3 Procedura oceny racjonalnosci zatozen budzetowych

Whioski, ktére zostang ocenione w Konkursie, moga zosta¢ skierowane do Oceny Racjonalnosci
Zalozen Budzetowych Projektu (zakres przeprowadzonej oceny okresla Zalacznik nr 9
do Regulaminu). Przeprowadzenie Oceny Racjonalnosci Zatozen Budzetowych Projektu nie jest
powiazane z wynikiem pozytywnym lub negatywnym oceny merytorycznej. Ocena Racjonalnosci
Zatozen Budzetowych Projektu zawiera informacj¢ o rekomendowanej kwocie dofinansowania
Whiosku. Informacja o wyniku Racjonalnos$ci Zalozen Budzetowych Projektu przekazywana jest
Whnioskodawcom wraz z pismem informujacym o wyniku Konkursu droga mailows (na adres/y
do kontaktu wskazany/e we Whniosku) oraz za posrednictwem e-Doreczen lub e-PUAP
(a w przypadku braku adresu do doreczen elektronicznych przekazywana jest droga pocztowa) przed
ewentualnym rozpoczeciem procedury podpisywania uméw (w sytuacji, w ktorej Wniosek otrzyma

rekomendacje do dofinansowania).

66



Whnioskodawca jest zobowiazany do wprowadzenia wszystkich wytycznych 1 zmian zawartych

w zakresie Oceny Racjonalnosci Zatozen Budzetowych (jesli dotyczy).

Wprowadzenie we Whniosku wszystkich wytycznych 1 zmian wskazanych w Ocenie Racjonalnosci
Zatozen Budzetowych Projektu (jesli dotyczy) warunkuje mozliwo$¢ otrzymania dofinansowania
1 rozpoczecia procesu podpisania Umowy o dofinansowanie Projektu, ale nie jest réwnoznaczne
z otrzymaniem rekomendacji do dofinansowania i/lub sfinalizowaniem procesu podpisania Umowy

o dofinansowanie.

5. Rozstrzygnigcie Konkursu

5.1. Warunki uzyskania rekomendacji do dofinansowania

Whiosek moze uzyskaé status rekomendowanego do dofinansowania, jesli facznie spelni nastepujace

warunki:

e zostanie pozytywnie oceniony pod katem formalnym;

e w ramach II etapu oceny merytorycznej zostanie oceniony w ramach kazdego kryterium
ustawowego co najmniej na poziomie dobrym — zgodnie z oceng (zakresami punktowymi)
poszczegdlnych kryteriow przedstawionych w ramach Zalacznika nr 8 do Regulaminu Konkursu
— Karty Oceny Panelowej;

e zostanie poprawiony zgodnie z rekomendacjami wskazanymi w Ocenie Racjonalnosci Zalozen
Budzetowych Projektu (o ile dotyczy — poprawa Wniosku zgodnie z rekomendacjami zawartymi
w Ocenie Racjonalnosci Zalozent Budzetowej powinna nastapi¢ dopiero na etapie podpisywania
Umowy o dofinansowanie — wowczas spelnienie warunku skutkuje mozliwoscia podpisania
Umowy o dofinansowanie Projektu) oraz

e kwota rekomendowanego dofinansowania miesci si¢ w dostepnej alokacji na Konkurs,
z uwzglednieniem pozycji zajmowanej na liscie rankingowej Wnioskéw uszeregowanych wedlug

uzyskanej punktaciji.

Niezaleznie od weryfikacji spelniania przez Wnioskodawce kryterium formalnego nr 10 okreslonego
w zalaczniku nr 6 do Regulaminu, jezeli po ztozeniu Wnioskéw, w toku procedury konkursowej az do
momentu zawarcia Umowy o dofinasowanie, osoba wchodzaca w sklad organéw Agencji, o ktérych
mowa w art. 4 Ustawy (Rada Agencji, Prezes Agencji), zostanie wymieniona we Wniosku

o dofinansowanie jako Gléwny badacz (bez wzgledu czy wymienienie to wynika z powolania
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do pelnienia funkcji, czy tez zmian we Whniosku) to Wnioskodawca zobowigzany jest

do niezwlocznego wycofania Wniosku z udziatu w Konkursie.

Powyzsze dotyczy kazdego etapu procedury konkursowej, od momentu zlozenia Wniosku
az do zawarcia Umowy o dofinansowanie. Wnioskodawca jest zobowigzany do wycofania Wniosku

z udziatu w Konkursie niezwlocznie po spetnieniu powyzszej przestanki.

W sytuacji, jesli Wnioskodawca nie dopelni tego obowiazku, a Agencja powezmie informacije
o ww. sytuacji, Agencja wezwie Wnioskodawce do zlozenia wyjasnien w terminie 7 dni od otrzymania
wezwania. Po dokonanej analizie zlozonych wyjasnien i stwierdzeniu zaistnienia ww. powiazan, Prezes
Agencji informuje o pozostawieniu Wniosku o dofinansowanie bez rozpoznania lub w przypadku
stwierdzenia ich braku o dalszym procedowaniu oceny Wniosku. W przypadku niezastosowania si¢
Whnioskodawcy do ww. wezwania we wskazanym terminie, Agencja pozostawi Wniosek bez

rozpoznania.

5.2 Lista rankingowa

Po zakonczonych pracach Zespolu Oceny Whnioskéw, na podstawie art. 19 Ustawy, zostaje

opracowana lista rankingowa, ktora zawiera nastepujace dane:

e nazwe Wnioskodawcy (w przypadku przedsiewzie¢ realizowanych w konsorcjum publikowane
sq dane Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow);

e liczbe otrzymanych przez Wniosek punktow;

e tytul Projektu;

e informacje¢ o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu Projektu do finansowania;

e przyznang kwote Srodkow publicznych.

O miejscu na lidcie rankingowej decyduje suma punktéw przyznanych przez ekspertéw w ramach
kryteriéw merytorycznych. Wnioski sa uszeregowane wedtug uzyskanej punktacji. W przypadku,
gdy dwa lub wiecej Wnioskéw uzyska taka sama liczbe punktéw, o kolejnosdci na liscie rankingowej
decyduje wyzsza laczna warto§¢ punktowa przyznana w ramach kryterium ustawowego: Warfosé

Naukowa Projektu.
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Jezeli liczba punktéw przyznana w powyzszym kryterium dla rozstrzyganych dwoch lub wiecej
Whnioskow jest taka sama, o kolejnosci na liscie rankingowej decyduje wyzsza taczna warto$¢ punktowa
przyznana w ramach kryterium ustawowego: Innowacynosé Projektu.

Whnioskodawcy s3 informowani o wynikach Konkursu pismem w formie elektronicznej droga
mailowa (na adres/y do kontaktu wskazany/e we Wniosku) oraz za poSrednictwem e-
Doreczen lub e-PUAP (a w przypadku braku adresu do doreczen elektronicznych

powiadamiani sa droga pocztows).

5.3 Protest

Whnioskodawcy od wyniku Konkursu, ktérego skutkiem jest nierekomendowanie jego Projektu
do dofinansowania, przystuguje prawo zlozenia protestu do Prezesa. Protest jest skladany w terminie

14 dni od dnia dorgczenia pisma o wynikach Konkursu. Protest jest sktadany w formie pisemne;.

Prezes w terminie 30 dni od dnia otrzymania protestu moze go uwzgledni¢ albo odrzuci¢. W celu
rozpatrzenia protestu Prezes moze skierowa¢ Wniosek, ktorego dotyczy protest, do ponownej oceny

przez komisje odwolawcza. Wzor protestu stanowi Zaltacznik nr 10 do Regulaminu.

Wynik rozpatrzenia protestu o uwzglednieniu badz odrzuceniu protestu przez Prezesa nie jest decyzja
administracyjng w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: ,,k.p.a.”). Ustawa wprowadza odrebny i dedykowany tryb oceny protestow.
Przepisy k.p.a. stosuje si¢ wylacznie w zakresie uregulowanym wart. 19 ust. 13 Ustawy. Strona
niezadowolona moze kwestionowa¢ odrzucenie protestu przez Prezesa na podstawie wlasciwych

przepisoOw prawa.

Uwagal!

Dodatkowe informacje przedstawiane w ramach procedury odwotawczej, lecz nie
ujawnione w pierwotnie zfozonym Wniosku nie moga stanowi¢ podstawy do zmiany
wyniku oceny Wniosku na etapie procedury odwotawczej. Instytucja protestu nie stuzy
bowiem do uzupehnienia informacji, ktérych brak skutkowal obnizeniem punktacji
Whniosku, lecz do wykazania, iz eksperci oceniajagcy Wniosek blednie zinterpretowali

informacje wskazane we Wniosku lub je catkowicie pomineli.
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6. Postanowienia koncowe

Zlozenie Whniosku jest réwnoznaczne z zapoznaniem si¢ i akceptacja treSci Regulaminu

oraz dokumentéw do niego zalaczonych.

Jednoczesnie Agencja zastrzega sobie m.in. prawo do:

e zmiany Regulaminu lub jakiegokolwieck dokumentu okreslajacego warunki Konkursu,
do ktérego odwoluje si¢ Regulamin. W takim przypadku zmiany obowiazuja od daty wskazane;
w informacji na temat tych zmian, opublikowanej na stronie internetowej Agencji. Zmiany nie
moga skutkowaé nieréwnym traktowaniem Whnioskodawcow, chyba ze wynika¢ beda
z powszechnie obowiazujacego prawa,

e uniewaznienia Konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 Ustawy, w szczegolnosci w przypadku
wprowadzenia znaczacych zmian w przepisach prawa majacych wplyw na warunki
przeprowadzenia Konkursu, wystapienia zdarzen o charakterze Sily wyzszej lub innych
przypadkach uzasadnionych odpowiednia decyzja Prezesa,

e wstrzymania si¢ od zawarcia Umowy o dofinansowanie do czasu wyjasnienia watpliwosci
albo odmoéwienia jej zawarcia w przypadku, w ktorym ABM powezmie uzasadnione
watpliwosci co do zdolnos$ci Whnioskodawcy do prawidlowego, w tym zgodnego z celami
Konkursu 1 Projektu, wydatkowania §rodkéw publicznych,

e nieprzystapienia do podpisania Umowy o dofinansowanie, zgodnie z postanowieniami
wskazanymi w Regulaminie Konkursu, co moze skutkowac¢ cofni¢ciem rekomendacji dla
Projektu do dofinansowania, korekta listy rankingowej i nieprzyznaniem

dofinansowania.

Warunkiem przekazania $rodkéw finansowych jest podpisanie Umowy o dofinansowanie.
Whnioskodawca zobowiazuje si¢ do zawarcia Umowy o dofinansowanie w terminie 30 dni od daty
doreczenia informacji o wynikach Konkursu w sprawie rekomendacji Projektu do dofinansowania.
Agencja zastrzega, Ze niezachowanie wyZej wymienionego terminu moze skutkowac
cofnigciem rekomendacji dla Projektu do dofinansowania, korekta listy rankingowej
i nieprzyznaniem dofinansowania.

W przypadku odstapienia od zawarcia Umowy o dofinansowanie, Agencja moze podjac¢ decyzje
o rekomendowaniu do dofinansowania nastepnego w kolejnosci Projektu z listy rankingowe;j

pozytywnie ocenionych Wnioskow.
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Wszystkie zataczniki w ramach Umowy musza zosta¢ przygotowane przy uwzglednieniu nastepujacych
warunkow:
e musza by¢ zapisane w formacie .pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym
osoby uprawnionej lub
e ich zgodno$¢ musi zosta¢ poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie

z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. — Prawo o notariacie.

Zakaczniki do Regulaminu stanowigce jego integralng cze$c:
1) Wzér Wniosku:

a) Wzo6r Whniosku — wersja polskojezyczna,

b) Wzdér Wniosku — wersja anglojezyczna.

2) Wzér Umowy o dofinansowanie Projektu:

a) Wzo6r Umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta jednopodmiotowego,
b) Wzér Umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta wielopodmiotowego.

3) Wzo6r Umowy Konsorcjum.

4) Wzér Umowy o pobieraniu, przechowywaniu, zabezpieczeniu, przekazywaniu i udostepnianiu
Materiatu, w tym Materialu biologicznego do celéw przyszlych badan naukowych lub badawczo —
rozwojowych oraz Wzo6r Umowy powierzenia przetwarzania Danych osobowych:

a) Wzor Umowy o pobieraniu, przechowywaniu, zabezpieczeniu, przekazywaniu
1 udostepnianiu Materiatu, w tym Materiatu biologicznego do celéow przyszlych badan
naukowych lub badawczo — rozwojowych - ABM a Sponsor,

b) Wzér Umowy o pobieraniu, przechowywaniu, zabezpieczeniu, przekazywaniu
1 udostgpnianiu Materiatu, w tym Materialu biologicznego do celéw przysztych badan
naukowych lub badawczo — rozwojowych - Sponsor a biobank,

c) Wzo6r Umowy o pobieraniu, przechowywaniu, zabezpieczeniu, przekazywaniu
1 udostgpnianiu Materiatu, w tym Materialu biologicznego do celéw przysztych badan
naukowych lub badawczo — rozwojowych - Sponsor a biobank Konsorcjanta,

d) Wzor Umowy powierzenia przetwarzania Danych osobowych.

5) Katalog najczesciej wystepujacych kosztow.

6) Wzor Karty Oceny Formalne;j.

7) Wzor Karty Oceny Merytoryczne;.
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8) Wzor Karty Oceny Panelowej.
9) Wzo6r Oceny Racjonalnosci Zatozen Budzetowych Projektu.
10) Wzor protestu od wynikéw Konkursu.

11) Wzér Oswiadczenia dotyczacego pomocy publiczne;.

12) Wytyczne dla podmiotéw audytujacych projekty finansowane przez Agencje Badan Medycznych.

USTALAM TRESC REGULAMINU:
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JGzef™
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