


Wsparcie dziaĠalnoƑci badawczo-rozwojowej w zakresie niekomercyjnych badaż 

klinicznych om·wienie zasad finansowania oceny oraz trybu skĠadania wniosk·w 



Agencja Badaż 
Medycznych 

Celem ABM jest wspieranie dziaĠalnoƑci innowacyjnej 
w ochronie zdrowia, ze szczeg·lnym uwzglŗdnieniem 
niekomercyjnych badaż klinicznych.

Zadania:

ÅDofinansowanie badaż naukowych i prac 
rozwojowych;

ÅWydawanie opinii i ekspertyz;

ÅInicjowanie i rozwijanie wsp·Ġpracy miŗdzynarodowej;

ÅInicjowanie i realizacji wĠasnych badaż naukowych
i prac rozwojowych.



Niekomercyjne badania kliniczne 
ðdlaczego sň tak waƭne?

ÅDajň szanse na poszukiwanie rozwiňzaż 
terapeutycznychdla schorzeż dla kt·rych 
standardowa medycyna nie oferuje ƭadnych 
rozwiňzaż,

ÅZawierajň cele badawcze,  kt·re sň bardzo waƭne 
spoĠecznie (szczeg·lnie dotyczy to pediatrii i 
chor·b rzadkich), a kt·rymi nie jest 
zainteresowany bezpoƑrednio przemysĠ 
farmaceutyczny,

ÅPozwalajň  na optymalizacjŗi wprowadzanie 
nowych zastosoważ leczenia (np. Ġňczenie kilku 
metod terpautycznychnp. radiochemioterapia, 
okoĠooperacyjna chemioterapia i inne),

ÅDajň moƭliwoƑĻ racjonalizacji koszt·w leczenia.



GĠ·wne korzyƑci 
z niekomercyjnych 
badaż klinicznych 

ÅZ punktu widzenia  pacjentaðbadania te dajň 
szansŗ na Ġatwiejszy dostŗp do nowoczesnych, 
innowacyjnych terapii;

ÅZ punktu widzeniabadaczy dajň szanse na 
dostŗp do knowhow, podnoszň kwalifikacje i 
pozycje badaczy; 

ÅZ punku widzenia Narodowego Funduszu 
Zdrowia dajň korzyƑci zwiňzane z poprawň 
jakoƑci leczenia, podnoszeniem standard·w 
postŗpowania oraz optymalizacji koszt·w 
leczenia, tym samym pozwalajňc lepiej 
wykorzystywaĻ Ƒrodki finansowe alokowane na 
ochronŗ zdrowia;



GĠ·wne informacje 
o konkursie

Å100 000 000,00 PLN;

Å100 % dofinasowania;

ÅPierwszy tak duƭyprogram wsparcia dla 
niekomercyjnych badaż klinicznych w Europie 
Ɛrodkowo ðWschodniej;

ÅKompleksowe wsparciedla najlepszych 
oƑrodk·w badawczych w Polsce;

ÅSzpitale kliniczne sň uprawnione do 
aplikowania o dofinansowanie;

ÅTermin skĠadania wniosk·w: do 29.11.2019 r. 
do godz. 12:00.



Cel konkursu 

Rozw·j niekomercyjnych badaż klinicznych 
w obszarze:

ÅPediatrii;

ÅNeonatologii; 

ÅNeurologii;

ÅHematologii; 

ÅRadioterapii;

ÅOnkologii;

ÅKardiologii;



Co m.in. moƭe byĻ kosztem kwalifikowalnym w projekcie?

Koszty wszystkich procedur medycznych

przewidzianychprotokoĠembadaniaklinicznego

Koszty zakupu/wytworzenia lek·w lub, kt·re 

weryfikowane bŗdň w badaniu klinicznym, 

zakup placebo, koszty utylizacji lek·w

Kosztywynagrodzeniapersonelumedycznego

zaangaƭowanegoprzyrealizacjiprojektu

niekomercyjnegobadaniaklinicznego

Koszty przygotowania badania, w tym koszty 

opracowania protokoĠu badawczego, SOP-

·w, kompletu dokumentacji badania, koszty 

URPL i komisji bioetycznych

Koszty zaangaƭowania CRO

Koszty ubezpieczenia 

badania

Koszt rekrutacji 

uczestnik·w badania

Koszty usĠug 

eksperckich 

Koszty zwiňzane z administrowaniem badaniem 

klinicznym, w tym prowadzenie Karty Obserwacyjnej 

Pacjenta (eCRF), wynagrodzenie monitor·w, 

audytor·w, os·b nadzorujňcych bezpieczeżstwo 

farmakoterapii PhV, biostatystyka 

i koordynator·w badania, zakup programy IT do 

zarzadzania projektem, zakup program·w 

biostatycznych

Koszty zakupu niezbŗdnejinfrastruktury

badawczej,w tym wyposaƭenialaboratori·w

(20%koszt·wprojektu)



Nab·r wniosk·w

Odbywa siŗ na 

podstawie regulaminu 

konkursu, kt·ry 

okreƑla m.in. kryteria 

oceny wniosk·w

Przeprowadzany jest 

za pomocň systemu 

teleinformatycznego 

ABM, kt·ry bŗdzie 

dostŗpny stronie 

www.abm.gov.pl 

Wniosek musi 

mieĻ formŗ 

dokumentu 

elektronicznego 

Wniosek o 

dofinansowanie naleƭy 

zĠoƭyĻ w terminie od 

do 29.11.2019 r. 

do godz. 12.00

03 040201



Kryteria oceny 
projektu

Kryteria 
szczeg·Ġowe

Kryteria 
premiujňce 

MerytoryczneFormalne

Kryteria ustawowe 

Kryteria oceny



Podczas oceny formalnej sprawdzane sň 
nastŗpujňce kryteria formalne:

Czy wniosek zostaĠ zĠoƭony przez uprawniony podmiot;

Czy wniosek zostaĠ zĠoƭony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomocň 

systemu teleinformatycznego; 

CzywnioskodawcazĠoƭyĠoƑwiadczenieo niefinansowaniu

inieubieganiusiŗofinansowaniezadażobjŗtychwnioskiemzeƑrodk·w

publicznychpochodzňcychzinnychƫr·deĠ(np.NarodowegoCentrum

BadażiRozwoju,NarodowegoCentrumNauki,NarodowegoFunduszu

Zdrowia);

1.

2.

3.



Podczas oceny formalnej sprawdzane sň 
nastŗpujňce kryteria formalne:

Czy wszystkie pola wniosku o dofinansowanie zostaĠy wypeĠnione 

prawidĠowo;

Czy wniosek wypeĠniono w jŗzyku polskim lub angielskim;

Wniosek zakĠada rozpoczŗcie projektu po 1 stycznia 2020 r.;

4.

5.

6.



Podczas oceny formalnej sprawdzane sň 
nastŗpujňce kryteria:

Czyprojektprzewidujerealizacjŗniekomercyjnychbadażklinicznychwconajmniejjednym

znastŗpujňcychobszar·w:pediatrii,neonatologii,neurologii,hematologii,radioterapii,

onkologii,kardiologii

Maksymalny czas trwania projektu wynosi nie dĠuƭej niƭ 6 lat. 

CzyWnioskodawcaprzewidziaĠmonitorowaniewskaƫnik·wobowiňzkowychdla

konkursuiczyichwartoƑĻjestwiŗkszaniƭăzeroó,tj.czywnioskodawcaprzewidziaĠ

monitorowanianastŗpujňcychwskaƫnik·w:

Å Liczbaniekomercyjnychbadażklinicznychzarejestrowanychwwynikurealizacji

projektu

Å Liczbaos·bobjŗtychbadaniami(liczebnoƑĻpopulacjiobjŗtejinterwencjň)

Å Liczbapodmiot·wleczniczych,wkt·rychprowadzonebŗdziebadaniekliniczne

7.

8.

9.



Kryteria merytoryczne
WartoƑĻ naukowa projektu 

WpĠyw projektu na poprawŗ zdrowia 

obywateli 

InnowacyjnoƑĻ projektu

MoƭliwoƑĻ zastosowania 

wynik·w projektu w 

systemie ochrony zdrowia

Przewidywane efekty ekonomiczne

Ocena  zasob·w materialnych i 

ludzkich niezbŗdnych

do wykonania projektu 

01

02

03

04

05

06



Kryteria szczeg·Ġowe 

Wnioskodawca musi posiadaĻ 

udokumentowane doƑwiadczeniew 

leczeniu pacjent·w z wybranym 

schorzeniem, kt·rego dotyczy wniosek o 

dofinansowanie.

01

02

03

04

Wnioskodawca musi posiadaĻ 

doƑwiadczenie w przeprowadzaniu co 

najmniej 3 badaż klinicznych

Projekt musi dotyczyĻ zastosowania leku 

lub lek·w poza wskazaniami 

rejestracyjnymi 

Osoba wskazana jako gĠ·wny badacz 

musi  posiadaĻ udokumentowany 

dorobek naukowy w obszarze 

terapeutycznym, kt·rego dotyczy zĠoƭony 

wniosek i co najmniej tytuĠ doktora 

habilitowanych nauk medycznych



Kryteria premiujňce 

Wnioskodawca lub podmiot 

leczniczy, kt·ry udostŗpni 

pacjent·w do badania byĠ w 

latach 2014-2019 sponsorem co 

najmniej jednego 

niekomercyjnego badania 

klinicznego ð10 pkt.

Projekt zakĠada, ƭe wytwarzanie 

produktu leczniczego bŗdňcego 

przedmiotem niekomercyjnego 

badania klinicznego bŗdzie 

odbywaĠa siŗ na terenie Polski - 20 

pkt.

Wnioskodawca lub podmiot 

leczniczy, kt·ry udostŗpni 

pacjent·w do badania 

posiada w swoich 

strukturach 

wyspecjalizowana jednostkŗ 

do prowadzenia badaż 

naukowych ð5 pkt.

W projekcie wystŗpuje 

partner zagraniczny 

posiadajňcy doƑwiadczenie 

w realizacji badaż 

klinicznych ð15 pkt.

Wnioskodawca lub podmiot leczniczy, 

kt·ry udostŗpni pacjent·w do badania 

realizowaĠ (tj. z sukcesem 

przeprowadziĠ  nab·r pacjent·w do 

badania)  w latach 2014-2019 

niekomercyjne badanie kliniczne ð5 

pktza kaƭde niekomercyjne badanie 

kliniczne, niemniej jednak nie wiŗcej 

niƭ Ġňcznie -20 pkt.



Informacje dotyczňce procedury oceny wniosk·w:

Ocena formalna1

Oceny formalnej wniosk·wdokonujň

pracownicyABM.

Maksymalna punktacja о
Projekt moƭeuzyskaĻmaksymalnie200

punkt·w,z czego:

Å 130punkt·wzakryteriaustawowe

Å Kryteria szczeg·Ġoweocenianesňna

zasadziespeĠniaðniespeĠnia

Å 70punkt·wzakryteriapremiujňce

Pozytywna ocena5
Projektjestocenionypozytywnie,jeƑli:

Åod2recenzent·wuzyskaĠminimum50%

og·Ġemza speĠnieniekryteri·w

ustawowychi50% punkt·wzakaƭde

kryteriumustawowe

Å2recenzenciocenili,ƭespeĠniakryteria

szczeg·Ġowe.

Analizy4

a) Analizaprawna,w szczeg·lnoƑciw zakresie

wystňpieniaw projekciepomocypublicznej

b) Analizynaukowa;

c)Analizafinansowa,

Ocena merytoryczna2
Ocenamerytorycznaodbywapoprzezocenŗ

wnioskupodkňtemspeĠniania:

Åkryteri·wustawowych

Åkryteri·wszczeg·Ġowych

Åkryteri·wpremiujňcych




