


Wsparcie działalności badawczo-rozwojowej w zakresie niekomercyjnych badań 

klinicznych omówienie zasad finansowania oceny oraz trybu składania wniosków 



Agencja Badań 
Medycznych 

Celem ABM jest wspieranie działalności innowacyjnej 
w ochronie zdrowia, ze szczególnym uwzględnieniem 
niekomercyjnych badań klinicznych.

Zadania:

• Dofinansowanie badań naukowych i prac 
rozwojowych;

• Wydawanie opinii i ekspertyz;

• Inicjowanie i rozwijanie współpracy międzynarodowej;

• Inicjowanie i realizacji własnych badań naukowych
i prac rozwojowych.



Niekomercyjne badania kliniczne 
– dlaczego są tak ważne?

• Dają szanse na poszukiwanie rozwiązań 
terapeutycznych dla schorzeń dla których 
standardowa medycyna nie oferuje żadnych 
rozwiązań,

• Zawierają cele badawcze,  które są bardzo ważne 
społecznie (szczególnie dotyczy to pediatrii i 
chorób rzadkich), a którymi nie jest 
zainteresowany bezpośrednio przemysł 
farmaceutyczny,

• Pozwalają  na optymalizację i wprowadzanie 
nowych zastosowań leczenia (np. łączenie kilku 
metod terpautycznych np. radiochemioterapia, 
okołooperacyjna chemioterapia i inne),

• Dają możliwość racjonalizacji kosztów leczenia.



Główne korzyści 
z niekomercyjnych 
badań klinicznych 

• Z punktu widzenia  pacjenta – badania te dają 
szansę na łatwiejszy dostęp do nowoczesnych, 
innowacyjnych terapii;

• Z punktu widzenia badaczy dają szanse na 
dostęp do know how, podnoszą kwalifikacje i 
pozycje badaczy; 

• Z punku widzenia Narodowego Funduszu 
Zdrowia dają korzyści związane z poprawą 
jakości leczenia, podnoszeniem standardów 
postępowania oraz optymalizacji kosztów 
leczenia, tym samym pozwalając lepiej 
wykorzystywać środki finansowe alokowane na 
ochronę zdrowia;



Główne informacje 
o konkursie

• 100 000 000,00 PLN;

• 100 % dofinasowania;

• Pierwszy tak duży program wsparcia dla 
niekomercyjnych badań klinicznych w Europie 
Środkowo – Wschodniej;

• Kompleksowe wsparcie dla najlepszych 
ośrodków badawczych w Polsce;

• Szpitale kliniczne są uprawnione do 
aplikowania o dofinansowanie;

• Termin składania wniosków: do 29.11.2019 r. 
do godz. 12:00.



Cel konkursu 

Rozwój niekomercyjnych badań klinicznych 
w obszarze:

• Pediatrii;

• Neonatologii; 

• Neurologii;

• Hematologii; 

• Radioterapii;

• Onkologii;

• Kardiologii;



Co m.in. może być kosztem kwalifikowalnym w projekcie?

Koszty wszystkich procedur medycznych

przewidzianych protokołem badania klinicznego

Koszty zakupu/wytworzenia leków lub, które 

weryfikowane będą w badaniu klinicznym, 

zakup placebo, koszty utylizacji leków

Koszty wynagrodzenia personelu medycznego

zaangażowanego przy realizacji projektu

niekomercyjnego badania klinicznego

Koszty przygotowania badania, w tym koszty 

opracowania protokołu badawczego, SOP-

ów, kompletu dokumentacji badania, koszty 

URPL i komisji bioetycznych

Koszty zaangażowania CRO

Koszty ubezpieczenia 

badania

Koszt rekrutacji 

uczestników badania

Koszty usług 

eksperckich 

Koszty związane z administrowaniem badaniem 

klinicznym, w tym prowadzenie Karty Obserwacyjnej 

Pacjenta (eCRF), wynagrodzenie monitorów, 

audytorów, osób nadzorujących bezpieczeństwo 

farmakoterapii PhV, biostatystyka 

i koordynatorów badania, zakup programy IT do 

zarzadzania projektem, zakup programów 

biostatycznych

Koszty zakupu niezbędnej infrastruktury

badawczej, w tym wyposażenia laboratoriów

(20% kosztów projektu)



Nabór wniosków

Odbywa się na 

podstawie regulaminu 

konkursu, który 

określa m.in. kryteria 

oceny wniosków

Przeprowadzany jest 

za pomocą systemu 

teleinformatycznego 

ABM, który będzie 

dostępny stronie 

www.abm.gov.pl 

Wniosek musi 

mieć formę 

dokumentu 

elektronicznego 

Wniosek o 

dofinansowanie należy 

złożyć w terminie od 

do 29.11.2019 r. 

do godz. 12.00

03 040201



Kryteria oceny 
projektu

Kryteria 
szczegółowe

Kryteria 
premiujące 

MerytoryczneFormalne

Kryteria ustawowe 

Kryteria oceny



Podczas oceny formalnej sprawdzane są 
następujące kryteria formalne:

Czy wniosek został złożony przez uprawniony podmiot;

Czy wniosek został złożony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomocą 

systemu teleinformatycznego; 

Czy wnioskodawca złożył oświadczenie o niefinansowaniu

i nieubieganiu się o finansowanie zadań objętych wnioskiem ze środków

publicznych pochodzących z innych źródeł (np. Narodowego Centrum

Badań i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu

Zdrowia);

1.

2.

3.



Podczas oceny formalnej sprawdzane są 
następujące kryteria formalne:

Czy wszystkie pola wniosku o dofinansowanie zostały wypełnione 

prawidłowo;

Czy wniosek wypełniono w języku polskim lub angielskim;

Wniosek zakłada rozpoczęcie projektu po 1 stycznia 2020 r.;

4.

5.

6.



Podczas oceny formalnej sprawdzane są 
następujące kryteria:

Czy projekt przewiduje realizację niekomercyjnych badań klinicznych w co najmniej jednym

z następujących obszarów: pediatrii, neonatologii, neurologii, hematologii, radioterapii,

onkologii, kardiologii

Maksymalny czas trwania projektu wynosi nie dłużej niż 6 lat. 

Czy Wnioskodawca przewidział monitorowanie wskaźników obowiązkowych dla

konkursu i czy ich wartość jest większa niż „zero”, tj. czy wnioskodawca przewidział

monitorowania następujących wskaźników:

• Liczba niekomercyjnych badań klinicznych zarejestrowanych w wyniku realizacji

projektu

• Liczba osób objętych badaniami (liczebność populacji objętej interwencją)

• Liczba podmiotów leczniczych, w których prowadzone będzie badanie kliniczne

7.

8.

9.



Kryteria merytoryczne
Wartość naukowa projektu 

Wpływ projektu na poprawę zdrowia 

obywateli 

Innowacyjność projektu

Możliwość zastosowania 

wyników projektu w 

systemie ochrony zdrowia

Przewidywane efekty ekonomiczne

Ocena  zasobów materialnych i 

ludzkich niezbędnych

do wykonania projektu 

01

02

03

04

05

06



Kryteria szczegółowe 

Wnioskodawca musi posiadać 

udokumentowane doświadczenie w 

leczeniu pacjentów z wybranym 

schorzeniem, którego dotyczy wniosek o 

dofinansowanie.

01

02

03

04

Wnioskodawca musi posiadać 

doświadczenie w przeprowadzaniu co 

najmniej 3 badań klinicznych

Projekt musi dotyczyć zastosowania leku 

lub leków poza wskazaniami 

rejestracyjnymi 

Osoba wskazana jako główny badacz 

musi  posiadać udokumentowany 

dorobek naukowy w obszarze 

terapeutycznym, którego dotyczy złożony 

wniosek i co najmniej tytuł doktora 

habilitowanych nauk medycznych



Kryteria premiujące 

Wnioskodawca lub podmiot 

leczniczy, który udostępni 

pacjentów do badania był w 

latach 2014-2019 sponsorem co 

najmniej jednego 

niekomercyjnego badania 

klinicznego – 10 pkt.

Projekt zakłada, że wytwarzanie 

produktu leczniczego będącego 

przedmiotem niekomercyjnego 

badania klinicznego będzie 

odbywała się na terenie Polski - 20 

pkt.

Wnioskodawca lub podmiot 

leczniczy, który udostępni 

pacjentów do badania 

posiada w swoich 

strukturach 

wyspecjalizowana jednostkę 

do prowadzenia badań 

naukowych – 5 pkt.

W projekcie występuje 

partner zagraniczny 

posiadający doświadczenie 

w realizacji badań 

klinicznych – 15 pkt.

Wnioskodawca lub podmiot leczniczy, 

który udostępni pacjentów do badania 

realizował (tj. z sukcesem 

przeprowadził  nabór pacjentów do 

badania)  w latach 2014-2019 

niekomercyjne badanie kliniczne – 5 

pkt za każde niekomercyjne badanie 

kliniczne, niemniej jednak nie więcej 

niż łącznie - 20 pkt.



Informacje dotyczące procedury oceny wniosków:

Ocena formalna 1

Oceny formalnej wniosków dokonują

pracownicy ABM.

Maksymalna punktacja 3
Projekt może uzyskać maksymalnie 200

punktów, z czego:

• 130 punktów za kryteria ustawowe

• Kryteria szczegółowe oceniane są na

zasadzie spełnia – nie spełnia

• 70 punktów za kryteria premiujące

Pozytywna ocena 5
Projekt jest oceniony pozytywnie, jeśli:

• od 2 recenzentów uzyskał minimum 50%

ogółem za spełnienie kryteriów

ustawowych i 50% punktów za każde

kryterium ustawowe

• 2 recenzenci ocenili, że spełnia kryteria

szczegółowe.

Analizy4

a) Analiza prawna, w szczególności w zakresie

wystąpienia w projekcie pomocy publicznej

b) Analizy naukowa;

c) Analiza finansowa,

Ocena merytoryczna2
Ocena merytoryczna odbywa poprzez ocenę

wniosku pod kątem spełniania:

• kryteriów ustawowych

• kryteriów szczegółowych

• kryteriów premiujących





Dziękuję za uwagę

Agencja Badań Medycznych

ul. Moniuszki 1A

00-014 Warszawa


