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0)

Stownik pojec¢

ABM, Agencja —Agencja Badan Medycznych;

Badanie kliniczne — nalezy przez to rozumie¢ kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi
w celu odkrycia lub  potwierdzenia  klinicznych, farmakologicznych, w  tym
farmakodynamicznych skutkéw dzialania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych
lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych
produktéw leczniczych lub $ledzenia wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu 1 wydalania
jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich
bezpieczenstwo i skutecznosé;

Badanie naukowe — nalezy przez to rozumie¢ badanie naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2
ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2018 1. poz.
1668 z pdézn. zm.).w dziedzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu lub badan
interdyscyplinarnych taczacych co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktorych jedna to dziedzina
nauk medycznych i nauk

o zdrowiu;

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

1 oglaszania wynikéw badan z udzialem ludzi. Postgpowanie zgodne z tym standardem
zapewnia ochrong praw 1 zachowanie bezpieczefistwa oséb badanych, a takze wiarygodnosé
uzyskanych danych;

Konkurs — nalezy przez to rozumie¢ ogloszony i przeprowadzony przez Agencje nabor
wnioskéw na realizacje 1 dofinansowanie projektow;

Niekomercyjne badanie kliniczne (NBK) — badanie kliniczne, w ktérym wlascicielem
danych uzyskanych w trakcie badania jest sponsor, bedacy uczelnia lub federacja podmiotéw
systemu szkolnictwa wyzszego i nauki w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym 1 nauce lub innym podmiotem posiadajacym uprawnienie do
nadawania co najmniej stopnia naukowego doktora zgodnie z przepisami tej ustawy,
podmiotem leczniczym, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2018 r. poz. 2190, 1629, z 2019 r. poz. 492, 2219, 730, 959),
badaczem, organizacja pacjentéw, organizacja badaczy lub inng osoba fizyczna lub prawna lub

jednostka organizacyjng nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalnosci nie jest



osigganie zysku w zakresie prowadzenia 1 organizacji badan klinicznych badz wytwarzania lub
obrotu produktami leczniczymi jest niekomercyjnym badaniem klinicznym. Dane uzyskane
w trakcie niekomercyjnego badania klinicznego nie moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejacym
pozwoleniu lub w celach marketingowych;

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

8) Projekt — nalezy przez to rozumie¢ przedsiewzigcie realizowane w ramach zadan Agenciji,
o ktoérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy o ABM, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone
w ustalonych ramach czasowych na podstawie umowy albo badanie naukowe lub prace
rozwojowe, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 51 6 ustawy o ABM;

9) Rada —Rada Agencji Badan Medycznych;

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

11) URPL — Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych;

12) Ustawa o ABM — ustawa z dnia 21 lutego 2019 r o Agencji Badan Medycznych (Dz. U
z 2019 1. poz. 447);

13) Wniosek — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na realizacje i dofinansowanie projektu, ktory

jest sktadany w konkursie za posrednictwem systemu teleinformatycznego.

2. Informacje podstawowe

Konkurs numer ABM/2019/1 jest oglaszany przez Agencje Badan Medycznych (ABM). Agencja jest
pafistwowsg 0soba prawna odpowiedzialng za rozwdj badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu. ABM jest podmiotem, ktéry ma za zadanie wspieranie proceséw przyczyniajacych
si¢ do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej. Dzialalno$¢ Agencji w obszarze
finansowania projektow naukowych przyniesie wymierne korzysci dla pacjentow, w tym przede
wszystkim pozwoli oceni¢, ktére nowe technologie medyczne 1 metody terapeutyczne powinny by¢
zastosowane dla zaspokojenia potrzeb zdrowotnych spoleczenstwa oraz poprawy skutecznosci
leczenia.

Wspieranie rozwoju nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu oraz przyczynianie si¢ do wzrostu

innowacyjnosci polskiej medycyny, poprzez finansowanie nieckomercyjnych badan klinicznych to



gléwne zadania jakie postawil Ustawodawca przed Agencja Badan Medycznych. Zapewnienie stalego
rozwoju nauk medycznych oraz nauk o zdrowiu, poprzez finansowanie projektow badawczych
przyczyni si¢ nie tylko do poprawy skutecznosci leczenia, ale poprawi réwniez udzial polskich

naukowcéw w rozwoju nauk medycznych.

2.1 Podstawa prawna

Regulamin konkursu tworzony jest na podstawie art. 16 ust. 4 ustawy o ABM. Zgodnie z Ustawg
regulamin okresla zasady i sposéb wylonienia projektéw rekomendowanych do dofinansowania.
Regulamin konkursu jest dokumentem o charakterze instruktazowym, majacym na celu przekazanie
potencjalnym realizatorom projektow wszystkich informacji niezbednych do ubiegania si¢
o dofinansowanie projektow badawczo — rozwojowych w zakresie niekomercyjnych badan
klinicznych. Dokument ten zawiera informacje na temat terminéw, miejsca i formy skladania
wnioskéw, wzoru wniosku i dokumentéw do niego dolaczanych, wzoru umowy na realizacje
1 dofinansowanie projektu, szczegétowych kryteriow wyboru projektéw wraz z podaniem ich

znaczenia.

Podmioty realizujace projekty badawcze w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych sa
zobowigzane do przestrzegania w szczegolnosci zasad okreslonych w nastepujacych przepisach
prawa:
Ustawy:
e Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. 2019, poz. 447);
e Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z p6zn.
zm.);
e Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2019 r. poz.
537, 577,730, 1590).

Rozporzadzenia:

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie pomocy publicznej
1 pomocy de minimis udzielanej za posrednictwem Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2019
r. poz. 1786);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie dobrej praktyki klinicznej

(Dz.U. 2z 2012 r. poz. 489);



e Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora. (Dz. U. Nr 101, poz. 1034 oraz
Dz. U. Nr 101, poz.845);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji badan
klinicznych (Dz.U. z 2012 1. poz. 477);

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

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzordéw
dokumentéw przedkladanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
oplat za zloZenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego . (Dz. U. z 2018 1. poz. 1994 );

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zglaszania
niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dzialania produktu leczniczego (Dz.U. Nr 104,
poz. 1107);

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

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej w sprawie szczegbélowych zasad

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

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

2.2 Uzasadnienie realizacji konkursu

W Polsce niekomercyjne badania kliniczne stanowia zaledwie ok. 2 do 3% wszystkich zarejestrowanych
badan klinicznych. W krajach Europy Zachodniej okolo 30% wszystkich badan klinicznych jest
realizowanych w formie NBK, ktore obejmuja akademickie projekty naukowo-badawcze lub badania
inicjowane przez badaczy realizowane przez uniwersytety, towarzystwa naukowe, naukowe grupy
badawcze lub instytuty naukowo-badawcze. Dla przykladu w Austrii NBK stanowig ponad jedng
trzecia wszystkich prowadzonych badan klinicznych, w Finlandii ponad polowe. Wsrod
podstawowych barier w prowadzeniu niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce wymienia si¢ m.in.

brak sprawnego mechanizmu finansowania tego typu przedsiewzigc.

Gléwnym celem badania klinicznego jest potwierdzenie bezpieczefistwa stosowania i skutecznosci

produktu leczniczego. Wyrdznia si¢ cztery gléwne fazy badan klinicznych, a pozytywne wyniki fazy 111
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sa niezbedne do rozpoczecia procedury rejestracji leku. Definicja badania klinicznego opisana zostala
w ustawie Prawo farmaceutyczne. Na przestrzeni ostatnich lat w Polsce liczba nowo rejestrowanych
badan utrzymuje si¢ na stabilnym poziomie w zakresie od okolo 400 do 450 badan rocznie.
Uwzgledniajac czas trwania poszczegolnych badan mozna przyjaé, ze aktualnie na terytorium Polski

prowadzonych jest ok. 1500 badan klinicznych.

Z uwagi na dotychczasowy brak wsparcia dla finansowania NKBK od wielu lat badania te stanowig
w Polsce niewielka czes¢ wszystkich badan klinicznych w Polsce. W 2011 r. zarejestrowano 3 takie
badania, w 2012 r. — 8, w 2013 r. — 2, w2014 r.— 8, w 2015 r. — 15, w 2016 r. — 14, w 2017 r. — 24,
w 2018 — 11. Liczba niekomercyjnych badan klinicznych realizowanych w Polsce w stosunku do

liczby badan komercyjnych pokazuje niewykorzystany potencjal polskich os§rodkéw badawczych.

Celem nickomercyjnego badania klinicznego najczesciej nie jest odkrycie nowej czasteczki biologicznie
czynnej 1 w efekcie wprowadzenie na rynek nowego produktu. Niekomercyjne badania kliniczne
prowadzone s3 w oparciu o preparaty i/lub metody leczenia juz zarejestrowane i opisane. Najczesciej
badania te maja na celu poréwnanie zarejestrowanych lekow lub weryfikacje skutecznosci klinicznej
dostepnych juz terapii, prowadzac w rezultacie do wyboru bardziej skutecznej metody leczenia.
Badania nieckomercyjne realizowane sa réwniez w celu zbadania mozliwosci zastosowania wyrobéw
leczniczych oraz lekéw stosowanych rutynowo w leczeniu oséb dorostych w terapii pediatryczne;.
Celem niekomercyjnego badania klinicznego moze by¢ réwniez poszukiwanie potencjalnie nowych
metod leczenia schorzen rzadkich z zastosowaniem preparatow, ktére sq dostgpne na rynku w nowych
wskazaniach 1 nie sa objete zgloszeniem rejestracyjnym. Wyniki badania niekomercyjnego moga
prowadzi¢ do zmiany dotychczasowych standardow leczenia.
Gléwne korzysci plynace z prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych:
e dajg mozliwos¢ racjonalizaciji kosztéw leczenia;
e dajg szanse na poszukiwanie nowych metod terapeutycznych dla schorzen dla ktérych
standardowa medycyna nie oferuje zadnych rozwiazan;
e zawierajg cele badawcze, ktore sa bardzo wazne spolecznie (szczegdlnie dotyczy to pediatrii i
choréb rzadkich), a ktérymi nie jest zainteresowany bezposrednio przemyslt farmaceutyczny;
e pozwalajg na optymalizacj¢ i wprowadzenie nowych zastosowan niefarmakologicznych form
leczenia (radioterapia, chirurgia), a takze leczenia taczacego kilka metod terapeutycznych (np.

radiochemioterapia, okolooperacyjna chemioterapia i inne).



2.2.1 Zasady dobrej praktyki klinicznej

Badania kliniczne finansowane przez Agencje Badan Medycznych musza by¢ realizowane zgodnie

z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP), tj.:

10.

Badania kliniczne powinny by¢ prowadzone w oparciu o zasady etyczne, ktérych podstawe
stanowi Deklaracja Helsinska i ktore sa zgodne z zaleceniami GCP (Good Clinical Practice)
1 obowiazujacymi przepisami;

Przed rozpoczeciem badania klinicznego, nalezy rozwazyc¢ potencjalne ryzyko i niedogodnosci,
w porownaniu do przewidywanej korzysci dla osoby uczestniczacej w badaniu 1 spoleczenistwa;
Nalezy pamigtaé, ze prawa, bezpieczenstwo i dobro uczestnikéw badania sa wartoscig
nadrzedng 1 sa wazniejsze niz interes nauki i spoleczenstwa;

Wyniki badan nieklinicznych i1 dane otrzymane z wczesniejszych badan klinicznych z badanym
produktem powinny wystarczajaco uzasadnia¢ proponowane badanie kliniczne;

Badania kliniczne powinny by¢ uzasadnione z naukowego punktu widzenia 1 opisane za
pomoca szczegdlowego i czytelnego protokotu;

Badanie kliniczne powinno by¢ prowadzone zgodnie z protokotem, ktory zostal uprzednio
zaakceptowany przez Komisj¢ Bioetyczna;

Opieka medyczna oraz wszelkie decyzje medyczne dotyczace 0s6b uczestniczacych w badaniu
klinicznym powinny by¢ zawsze podejmowane przez wykwalifikowanego lekarza medycyny
lub, jesli to uzasadnione, stomatologa;

Kazda z oséb prowadzacych badanie kliniczne powinna posiada¢ odpowiednie kwalifikacje:
wyksztalcenie, szkolenie i do$wiadczenie, odpowiednie do wykonywania powierzonych jej
w badaniu zadan;

Swiadoma i dobrowolna zgoda na uczestnictwo w badaniu klinicznym powinna byé uzyskana
od kazdej osoby poddajacej si¢ badaniu klinicznemu, przed jej przystapieniem do badania;
Wszelkie informacje dotyczace badania klinicznego powinny by¢ rejestrowane, przetwarzane
1 przechowywane w sposob umozliwiajacy ich wladciwe raportowanie, interpretacje

1 weryfikacje;



11.

12.

13.

Poufno$¢ danych umozliwiajacych identyfikacje 0séb uczestniczacych w badaniu powinna by¢
chroniona i przestrzegana zgodnie z obowigzujacymi przepisami o ochronie danych
osobowych;

Badany produkt powinien by¢ wytwarzany, transportowany i przechowywany zgodnie
z zasadami GMP (Good Manufacturing Practice). Jego zastosowanie powinno by¢ zgodne
z zatwierdzonym protokotem badania klinicznego;

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

aspekcie.

2.3 Cel konkursu

Celem konkursu jest finansowanie projektéw naukowo-badawczych w zakresie niekomercyjnych

badan klinicznych w obszarze:

pediatrii,
neonatologii,
neurologii,
hematologii,
radioterapil,
onkologii,

kardiologii.

Konkurs jest zgodny z Programem Rozwoju Badan Klinicznych, w mysl ktérego dziatalnosé

Agencji Badan Medycznych ma przyczyni¢ si¢ do wzrostu liczby prowadzonych niekomercyjnych

badan klinicznych do poziomu $redniej europejskiej. Intencja konkursu jest zapewnienie wlasciwego

strumienia finansowania niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce oraz stymulowanie wzrostu

innowacyjnosci polskiego systemu ochrony zdrowia.

Celem projektéw skladanych w ramach konkursu numer ABM/2019/1 jest prowadzenie

zaawansowanych prac badawczo-rozwojowych w postaci niekomercyjnych badan klinicznych

skierowanych na poszukiwanie nowych zastosowan terapeutycznych lekéw dopuszczonych do obrotu

(zarejestrowanych poza Polska lub tylko w Polsce) i stosowanych w innych wskazaniach, niz

przewidziane zgodnie z charakterystykq produktu leczniczego.



W konkursie beda mogly uzyska¢ dofinansowanie zaréwno badania juz zarejestrowane, jak i te dla

ktérych proces rejestracyjny nastapi po uzyskaniu dofinansowania w ramach niniejszego konkursu.

2.4 Kwota przeznaczona na konkurs

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

srodkéw finansowych przeznaczonych na konkurs. Informacja o ewentualnym zwigkszeniu alokacji

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

Maksymalny, dopuszczalny poziom dofinansowania projektu wynosi 100% kosztéw badania.

Rekomenduje sig, aby warto$¢ pojedynczego projektu nie byta mniejsza niz 15 mln zlotych.

2.5 Podmioty uprawnione do sktadania wnioskow

Zgodnie z art. 17. ust 1 Ustawy o ABM 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.:

> uczelnie;

» federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki, zwane dalej ,,federacjami”;

» Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o Polskiej Akademii Nauk (Dz.U. z 2019 r. poz. 1183 .), zwana dalej ,,PAN";

» instytuty naukowe PAN, dzialajace na podstawie ustawy, o ktérej mowa w pkt 3, zwane
dalej ,,instytutami PAN"’;

» instytuty badawcze, dziatajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 t. o instytutach
badawczych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1350 );

» miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw dzialajace
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwane dalej ,,instytutami miedzynarodowymi’;

» inne podmioty prowadzace gléwnie dziatalnos$¢ naukows w sposdb samodzielny i ciagly

e Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 13


http://www.abm.gov.pl/

wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego (Dz. U. z 2018 1. poz.
2024);

e podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo
uczelnia prowadzaca dzialalno$¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych, albo
Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

e przedsighiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2
ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dzialalnosci innowacyjnej
(Dz.U. z 2019 1. poz. 1402).;

e prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe:

a) jednostki organizacyjne posiadajace osobowos$¢ prawna i siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

b) przedsiebiorcy prowadzacy dziatalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz okreslone w pkt 3

Podmioty skfadajace wniosek o dofinansowanie sa zobowiazane zlozy¢ o$wiadczenie
o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze $rodkow
publicznych pochodzacych z innych Zrédet (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju,

Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia).

2.5.1 Partnerstwo

W celu wspdlnej realizacji projektu mogg by¢ tworzone partnerstwa i/lub konsorcja naukowe przez
podmioty wnoszace do projektu zasoby ludzkie, organizacyjne, techniczne lub finansowe, realizujace
wspolnie projekt, zwane dalej ,,projektem partnerskim” lub "projektem konsorcyjnym", na warunkach
okreslonych w porozumieniu albo umowie o pattnerstwie/ umowie konsorcyjnej. Istota odrézniajaca
partnerstwo od przekazania do realizacji zadan lub zakupu uslug jest wspdlna realizacja projektu,

w tym zarzadzanie projektem.

Utworzenie lub zainicjowanie partnerstwa/konsorcjum musi nastapi¢ przed zlozeniem wniosku
o dofinansowanie. Oznacza to, ze musi ono zosta¢ utworzone albo zainicjowane przed rozpoczeciem
realizacji projektu 1 wnioskodawca sklada wniosek o dofinansowanie projektu partnerskiego. Nie jest
to jednak réwnoznaczne z wymogiem zawarcia porozumienia albo umowy o partnerstwie miedzy

wnioskodawca a  partnerami  przed zlozeniem wniosku o dofinansowanie. WSszyscy

10



partnerzy/uczestnicy konsorcjum musza by¢ jednak wskazani we wniosku o dofinasowanie.
Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ zaréwno zmiany partnera i/lub powolanie dodatkowego konsorcjanta
wtrakcie realizacji projektu jednak za pisemna zgoda Agencji Badan Medycznych. Zmiana partnera

wymaga wprowadzenia modyfikacji wniosku o dofinansowanie projektu.

Partnerstwo/konsorcjum moze by¢ zawarte pomiedzy instytucjami wskazanymi w punkcie 2.5
regulaminu, jak i podmiotami spoza tej listy. Warunkiem zawarcia partnerstwa z podmiotem innym niz
okreslone w punkcie 2.5 jest powierzenie roli lidera partnerstwa podmiotowi, ktory spelnia warunki

umozlwiajace ubieganie si¢ o dofinansowanie.

2.6 Sposob skladania wnioskow

Whioski sktada si¢ elektronicznie za posrednictwem systemu teleinformatycznego ABM dostgpnego

na stronie www.abm.gov.pl

Whiosek moze by¢ skladany w jezyku polskim lub angielskim. Wypelniajac wniosek nalezy zadbaé
o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost do kryteriéw oceny opisanych w rozdziale 4. Do
konkursu przyjmowane sa wylacznie wnioski kompletne 1 spelniajace wszystkie wymagania formalne

okreslone w ogloszeniu o konkursie.

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

zamieszczona na stronie internetowej Agenciji.

2.7 Terminy

Whiosek o dofinansowanie nalezy ztozy¢ w terminie od 23.09.2019 r. do 29.11.2019 r. do godz. 12:00

wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem systemu ABM dostepnego na

stronie Agencji www.abm.gov.pl
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Za date wplywu wniosku o dofinansowanie uznaje si¢ date zlozenia wersji elektronicznej wniosku

w systemie teleinformatycznym ABM.

Projekt moze rozpocza¢ si¢ nie wezesniej niz 1 stycznia 2020 rok. Maksymalny czas trwania projektu

powinien wynosi¢ nie dluzej niz 6 lat.

3. Zasady finansowania badan niekomercyjnych przez Agencje Badan Medycznych

Zgodnie z zalozeniami finansowane bedzie 100% kosztéw kwalifikowanych zwigzanych
z niekomercyjnym badaniem klinicznym. Finansowane beda nastepujace kategorie wydatkowr:

e koszty wszystkich procedur medycznych oraz badan laboratoryjnych przewidzianych
protokotem badania klinicznego;

e koszty zakupu/wytworzenia lekéw, ktére weryfikowane beda w badaniu klinicznym; zakup
placebo, koszty utylizacji lekéw;

e koszty wynagrodzenia zespolu badawczego zaangazowanego w realizacje projektu
niekomercyjnego badania klinicznego (wspotbadaczy, pielegniarek, diagnostow
laboratoryjnych, pracownikow apteki szpitalnej etc.);

e koszty  przygotowania  badania, w  tym  koszty = opracowania  protokolu
badawczego, Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP-6w), koszt przygotowania
kompletu dokumentacji badania, koszty zwigzany z rejestracja badania w Urzedzie Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, koszt oplaty za
wydanie opinii Komisji Bioetycznej;

e koszty zaangazowania CRO;

e koszty zwiazane z administrowaniem badaniem klinicznym, w tym zakup 1 prowadzenie Karty
Obserwacyjnej Pacjenta (eCRF), programoéw biostatystycznych i zaangazowania biostatystyka,
wynagrodzenie monitoréow, audytoréw, oséb nadzorujacych bezpieczenstwo farmakoterapii
PhV, koordynatoréw badania, inne programy IT do zarzadzania projektem

e koszty odczynnikéw chemicznych koniecznych do przeprowadzenia prac rozwojowych

e koszty zakupu niezbednej infrastruktury badawczej, w tym wyposazenia laboratoriow (20%
kosztéw projektu)

e koszty ubezpieczenia badania
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e koszt rekrutacji uczestnikow badania;

e koszty ustug eksperckich.

Powyzszy katalog kosztéw nie jest katalogiem zamknigtym.

3.1. Koszty personelu

W ramach projektu niekomercyjnego badania klinicznego dopuszczone jest ponoszenie kosztéw
zwigzanych z zatrudnieniem personelu (wspolbadaczy, pielegniarek, diagnostow laboratoryjnych,
pracownikow aptek szpitalnych, koordynatoréw badan klinicznych, gtéwnego badacza, pracownikéw
administracyjnych, monitoréw badania klinicznego etc.).

Koszty zwiazane z wynagrodzeniem personelu moga by¢ kwalifikowalne w ramach projektu, o ile sg
uzasadnione i wynikaja ze specyfiki projektu. Tryb i zakres angazowania personelu musi wynikac
z zakresu merytorycznego planowanego projektu.

Personel projektu stanowig osoby zaangazowane do realizacji zadan lub czynnos$ci w ramach projektu
na podstawie stosunku pracy (caly lub cze$¢ etatu) lub umowy cywilnoprawnej. Za personel projektu
nalezy uzna¢ rowniez osoby zaangazowane do projektu w ramach dodatku zadaniowego do

wynagrodzenia lub premii, a takze osoby samozatrudnione (tzw. umowy kontraktowe).

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 (Dz. U. z 2019
r. poz. 1040, 2245, 1043) .

Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia personelu sa w szczegdlnosci:

e wynagrodzenie brutto;

e skladki pracodawcy na ubezpieczenia spoteczne;

e skladki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczei Pracowniczych, odpisy na
ZFSS oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie z ustawa z dnia
20 kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach emerytalnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1449);

e dodatki do wynagrodzenia (max. do 50 % podstawowego wynagrodzenia miesi¢cznego
obowigzujacego danego pracownika w miesigcu wyplaty wynagrodzenia);

e premie do wynagrodzenia pod warunkiem, ze dany pracownik jest zaangazowany do projektu

co najmniej na Y2 etatu. Wyplata premii powinna nastapi¢ proporcjonalnie do poziomu
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zaangazowania danej osoby w projekt, tzn., jedli dana osoba zaangazowana jest w realizacje

projektu na 2 etatu to kwalifikowalne jest 50% wyplaconej premii).

Personelem projektu jest w szczegdlnosci: gtéwny badacz, wspoétbadacze, koordynatorzy, monitorzy,

pielegniarki, specjalisci ds. statystyki, personel pomocniczy etc.

3.2 Sposob przekazywania srodkow

Przyznane dofinansowanie jest wypltacane beneficjentom w formie zaliczki lub refundacji w wysokosci

okreslonej w harmonogramie platnosci;

Wyplata srodkéw finansowych nastepuje na wyodrebniony rachunek bankowy wskazany w umowie
o dofinansowanie. W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, realizator projektu
zobowigzany jest niezwlocznie do przekazania Agencji informaciji o takiej zmianie w formie pisemne;j.
Co do zasady pierwsza transza dofinansowania wyplacana jest na poczet realizacji procesu rejestracji
badania, wykupienia ubezpieczenia i zaangazowanie personelu administracyjnego i merytorycznego.
F.aczna kwota pierwszej transzy nie powinna by¢ wyzsza niz 250 000,00 zt. Wyplata kolejnych transz

odbywa si¢ wg zaakceptowanego harmonogramu.

Wyplata kolejnych transz co do zasady moze nastapi¢ wylacznie po przedstawieniu nalezycie
udokumentowanego rozliczenia 60% wczesniej wyplaconych transz $rodkow. W wyjatkowych
1 uzasadnionych sytuacjach Beneficjent moze otrzymac kolejna transze po przedstawieniu stosownego

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

W przypadku projektéow realizowanych w partnerstwie z instytucja zagraniczng $rodki na realizacje
projektu moze otrzymac wylacznie strona zarejestrowana w Polsce. Ze $rodkéw projektow nie jest

mozliwe finansowanie udziatu pacjentéw w niekomercyjnym badaniu klinicznym spoza obszaru RP.

Wyplata kolejnych transz uzalezniona jest od §rodkéw finansowych bedacych w dyspozycji ABM.
Dopuszcza si¢ mozliwosé koniecznosci modyfikacji budzetéw rocznych badania. Kazda zmiana

wysokosci rocznych wydatkéw przewidzianych w projekcie wymaga akceptacji przez ABM
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1 wprowadzenia korekty w formularzu wniosku o dofinansowanie projektu.

3.3 Zasady rozliczania

Beneficjent, ktéremu przyznano dofinansowanie na realizacje projektu sklada raporty okresowe

z wykorzystania srodkéw, zwierajace nastepujace informacie:

» opis podjetych dziatan w ramach projektu;

» opis osiagnietych rezultatéw w okresie sprawozdawczym;

Weryfikacja zadeklarowanych wydatkéw dokonywana jest w oparciu o faktyczny postep realizacji

projektu i weryfikacje osiagniecia zalozonych wskaznikéw i kamieni milowych;

Pierwszy raport sklada si¢ w terminie 3 miesigecy od daty podpisania umowy o dofinansowanie. Kolejne
raporty sklada si¢ co 6 miesiecy, czyli dwa razy do roku. Raport obejmuje cze$§¢ merytoryczng
i finansowa, w ktorej zawarte beda informacje m.in. lista dokumentéw ksiggowych dotyczaca

towardéw i/lub ustug bedacych przedmiotem projektu.

Raporty sktadane beda do Agencji Badan Medycznych za posrednictwem systemu teleinformatycznego
wymienionego w art. 21 ust. 1 Ustawy, chyba, ze Prezes ABM zarzadzi inacze;.

Beneficjent zawiadomiony przez Agencj¢ o bledach lub brakach w zloZzonym raporcie zobowigzany
jest do ich usuniecia w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania. Agencja moze dokonywac
w raporcie uzupelnien lub poprawek o charakterze pisarskim i rachunkowym, bez koniecznosci ich
akceptacji przez Beneficjenta. Agencja informuje Beneficjenta o zakresie wprowadzonych poprawek
1 uzupelnien. Nieusuniecie przez Beneficjenta bledéw lub brakéw w raporcie moze skutkowac jego
odrzuceniem i1 wstrzymaniem wyplaty finansowania. W przypadku nieztozenia raportu w wymaganym
terminie Beneficjent zobowiazany jest do skorygowania harmonogramu platnosci w terminie
zaakceptowanym przez Prezesa. Jedli realizator projektu notorycznie powiela bledy w realizacji
i rozliczeniu projektu, Prezes moze rozwiaza¢ umoweg o dofinansowanie lub uznaé cz¢$é wydatkow,
wtym w szczegolnosci tych zwiazanych z zarzadzaniem projektem, za niekwalifikowalne. Brak

odpowiedniej korekty harmonogramu platnosci moze oznaczaé utrate prawa do dofinansowania

w wysokosci niewyplaconych §rodkéw. Beneficjent 1 partnerzy realizujacy projekt zobowigzani sq do
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prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiegowej dla projektu w sposéb umozliwiajacy identyfikacje

poszczegdlnych operacii ksiggowych i bankowych.

Wydatki ponoszone w projektach musza by¢ zgodne z zachowaniem zasad uczciwej konkurencii,
jawnosci i przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw, bezstronnosci i obiektywizmu w zwigzku

z wykonaniem Umowy.

Otrzymane $rodki finansowe niewykorzystane w danym roku budzetowym moga by¢ wykorzystane

w kolejnych latach budzetowych pod warunkiem otrzymania akceptacji ze strony ABM.

Wszystkie oryginaly dokumentéw ksiegowych dotyczace ponoszonych kosztow musza byc

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

dokumentu ksiggowego nalezy uwzgledni¢ informacje takie jak:

a) nr Umowy,

b) nr zadania zgodnie z harmonogramem realizacji projektu, w ramach ktérego koszt zostal
poniesiony,

¢) kwote w odniesieniu do danego zadania,

d) kategori¢ kosztu.

Dowodem poniesienia kosztu jest wystawiona faktura lub inny dokument ksiggowy o réwnowaznej
warto$ci dowodowej. Decydujaca w przypadku kwalifikacji kosztu pod wzgledem terminéw jest data
wystawienia/ksiggowania dokumentu. W toku rozliczania projektu Agencja moze wystapic
o przeslanie wszystkich lub wybranych dokumentow Zrédtowych.

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

lub zakoficzy¢ finansowanie badania.

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji projektowej w kazdym czasie i w kazdej
fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu oraz w okresie 5 lat po terminie zakoficzenia jego
realizacji. Warunkiem rozliczenia projektu jest opublikowanie w systemie teleinformatycznym
ABM raportu koncowego z badania klinicznego. Wszystkie poniesione koszty musza zostaé

rozliczone w terminie 100 dni po zakonczeniu realizacji projektu.
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Niewykorzystana przez Beneficjenta cze$¢ finansowania, po zakonczeniu realizacji Projektu podlega

zwrotowi na rachunek bankowy Agencji.
3.4 Zakonczenie badania klinicznego

Kazde badanie kliniczne powinno zakoficzy¢ si¢ sporzadzeniem Raportu Koncowego z Badania (ang.
Clinical Study Report, CSR). Raport powinien by¢ przygotowany wedlug struktury, ktoéra okreslaja
wytyczne, m.n. Zasady ICH GCP (Good Clnical Practice E6) — dokument opracowany przez
Miedzynarodowsa Konferencje Harmonizacji Dobrej Praktyki Klinicznej wraz z aktualizacjq
(Addendum E6 (R1)) oraz wytyczne Europejskiej Agencji Lekow w tym zakresie. Niezbedne jest tez,
aby raport koncowy z badania sporzadzony zostal w oparciu o migdzynarodowy kodeks etyczny,
ktérym jest Deklaracja Helsifiska, opracowana przez Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy. Wytyczne
dotyczace Raportu z Badania Klinicznego znajdujg si¢ réwniez w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej z dnia 2 maja 2012 r.  Raport koficowy badania klinicznego musi
by¢ przygotowany nie pdzniej niz roku od zakonczenia badania klinicznego.

Rowniez o przedwezesnym zakonczeniu badania lub zawieszeniu jego prowadzenia nalezy
bezzwlocznie powiadomi¢ Prezesa URPL, Komisje Bioetyczna oraz badaczy/instytucje badawcze.

Nalezy poda¢ powody takiej decyzji.

3.4.1. Raport z badania klinicznego (CSR)

Raport z badania klinicznego jest dokumentem opisujacym pojedyncze badanie kliniczne. Podczas
pisania raportu nalezy wykazad, ze wszystkie procedury badania i cele opisane w protokole badania
zostaly zrealizowane zgodnie z zalozeniami. W przypadku jakichkolwiek odstepstw, niezbedne jest ich
szczegOlowe wyjasnienie. Raport z badania klinicznego powinien zawiera¢ informacje dotyczace m.in.
celu i planu badania, opisu populacji, oceny skutecznosci i profilu bezpieczenistwa leku oraz
zastosowanej metodologii badawczej. Wyniki badania i wnioski powinny by¢ oparte o dane z analizy
statystycznej. Zasadniczo w zalozeniach okreslajacych strukture dokumentu przyjmuje si¢ zasadg
tzw. piramidy informacji, co oznacza tworzenie nastepujacych sekcji/moduléw, zaczynajac od: tytutu,

streszczenia, tekstu, tabel, rycin i opiséw przypadkow, zalacznikéw. W przypadku zalacznikow
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1 wielkoformatowych zbioréw danych, nalezy podac szczegétowe odniesienie, umozliwiajace sprawne

odnalezienie informaciji.

4. Kiryteria oceny wnioskow o dofinansowanie projektow

Ocenie podlega kazdy zlozony w trakcie trwania naboru wniosek o dofinansowanie, o ile nie zostat
wycofany przez wnioskodawce.
Ocena projektu polega na sprawdzeniu, czy projekt spelnia:
a) Kryteria formalne.
b) Kryteria merytoryczne:
V' Krytetia ustawowe;
v Kryteria szczegblowe;

V' Kryteria premiujace.

4.1 Kryteria formalne

Ocena formalna dokonywana jest przy pomocy Karty oceny formalne wnioskn o dofinansowanie projektn
konkursowego, ktéra stanowi zalacznik nr 3 do regulaminu. W przypadku czg¢sci brakéw formalnych,
o ktérych mowa ponizej Prezes wzywa do ich uzupelnienia w terminie 7 dni pod rygorem

pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

Co do zasady ocena formalna jest dokonywana w terminie 14 dni od dnia wplywu wniosku

o dofinansowanie.

Podczas oceny formalnej sprawdzane sa nastepujace kryteria:

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

systemu teleinformatycznego? (TAK/NIE)

Weryfikacji podlega, czy wniosek zlozono w terminie od 23.09.2019 r. do 29.11.2019 r. do
godz. 12:00 w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem  systemu

teleinformatycznego ABM dostgpnego na stronie Agencji www.abm.gov.pl. Za date wplywu
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wniosku o dofinansowanie uznaje si¢ date zlozenia wersji elektronicznej wniosku w systemie
obslugi wnioskéw aplikacyjnych ABM.

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

odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

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

Liste podmiotéw uprawnionych do zlozenia wniosku o dofinansowanie reguluje art. 17. 1 Ustawy.

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

odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

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

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

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

zm.).

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

odrzuceniem. Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.
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4) Czy wniosek wypetniono w jezyku polskim lub angielskim? (TAK/NIE)

Zgodnie z Regulaminem konkursu wniosek moze by¢ skladany w jezyku polskim lub angielskim.
Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna oceng formalna wniosku 1 jego

odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

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

(TAK/NIE)

Wymaga si¢ wypelnienia wszystkich p6l wniosku oraz dolaczenia kompletu wymaganych zatacznikow.
Whiosek powinien zawiera¢ informacje odnoszace si¢ wprost do kryteriow oceny. Do konkursu
przyjmowane sa wylacznie wnioski kompletne i spelniajace wszystkie wymagania okreslone

w ogloszeniu o konkursie.

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

odrzuceniem. Kryterium podlega mozliwosci uzupelnienia.

6) Whniosek zaktada rozpoczecie projektu po 1 stycznia 2020 r. (TAK/NIE)

Za rozpoczecie projektu uwaza si¢ date okreslona we wniosku o dofinansowanie. W przypadku badan
,»Ww toku” data rozpoczecia realizacji projektu oznacza date kwalifikowania wydatkéw. Dopuszcza si¢

mozliwos¢ refundacji dotychczas poniesionych wydatkéw.

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

odrzuceniem. Kryterium podlega mozliwosci uzupelnienia.
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7) Maksymalny czas trwania projektu wynosi nie dtuzej niz 6 lat. (TAK/NIE)

Okres realizacji projektu dotyczy zaréwno zakresu rzeczowego, jak i finansowego. Data jego
rozpoczecia nie moze by¢ wezesniejsza niz 1 stycznia 2020 roku, a data jego zakonczenia pdzniejsza
niz 31 grudnia 2026 roku. Kofcowa data realizacji projektu rozumiana jest jako ostateczny termin

ponoszenia wydatkéw zwiazanych z projektem.

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

odrzuceniem. Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

8) Czy projekt przewiduje realizacj¢ niekomercyjnych badan klinicznych w co najmniej

jednym z nastepujacych obszaréow:

e pediatrii,

¢ neonatologii,
¢ neurologii,

¢ hematologii,
¢ radioterapii,
¢ onkologii,

e Kkardiologii ?

(TAK/NIE)

Zgodnie z zalozeniami konkursu przedsiewziecie finansowane w ramach konkursu moze dotyczy¢ ww.
wymienionych obszaréw. Kryterium ma na celu ukierunkowanie wsparcia na obszary kluczowe

z punktu widzenia potrzeb zdrowotnych w Polsce.

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

odrzuceniem. Kryterium nie podlega uzupelnieniu.
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9) Czy Wnioskodawca przewidzial monitorowanie wskaznikow obowigzkowych dla
konkursu i czy ich warto$c¢ jest wigksza niz ,zero”, tj. czy wnioskodawca przewidziat

monitorowanie nastgpujacych wskaznikow:

- Liczba niekomercyjnych badan klinicznych zarejestrowanych w wyniku realizacji

projektu
- Liczba 0s6b objetych badaniami (liczebno$¢ populacji objetej interwencja)
- Liczba podmiotéw leczniczych, w ktérych prowadzone bedzie badanie kliniczne ?

(TAK/NIE)

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

odrzuceniem. Kryterium podlega uzupelnieniu.

10) Czy wnioskodawca dofaczyt do wniosku wymagane zalaczniki tj. dokument
potwierdzajacy upowaznienie do zfozenia wniosku oraz CV gléwnego badacza?

(TAK/NIE)

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

odrzuceniem. Kryterium podlega uzupelnieniu.

4.2 Kryteria merytoryczne

Ocenie merytorycznej podlega kazdy projekt, o ile nie zostal wycofany przez wnioskodawce albo
pozostawiony bez rozpatrzenia z powodu nie spetnienia wymogoéw formalnych. Ocena merytoryczna

polega na sprawdzeniu, czy projekt spelnia kryteria:

a. Ustawowe;
b. Szczegdlowe;

c. Premiujace;
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Ocena merytoryczna dokonywana jest przy pomocy Karty oceny merytorycznej wniosku

o dofinansowanie projektu konkursowego w ramach okreslonych w zataczniku nr 4 do regulaminu.

421 Kryteria ustawowe

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

Ustawy o Agencji Badan Medycznych przy wyborze projektéw ocenie podlegaja nastepujace kryteria:

1. Kryterium: warto$§¢ naukowa projektu - od 0 pkt do 20 pkt;

W ramach przedmiotowego kryterium ocenie podlega¢ bedzie jasno$¢ przedstawionego celu badan,
poprawno$¢ zdefiniowania problemu naukowego, jako$¢ przedstawienia state-of-the-art — (stanu
badan) w oparciu o aktualny stan wiedzy. Poprawnos$¢ doboru metod i narzedzi badawczych, stopien
porownywalnosci (osadzenia wynikow pracy w konkretnym kontekscie) — powyzsze stwierdzenie
oznacza, ze wyniki te muszg by¢ poréwnywalne — najlepiej dzigki zdefiniowaniu wskaznika jakosci;
moze by¢ tez dopuszczalna ocena wielokryterialna, a w ostatecznosci — jakosciowa. Ocenie podlegac
bedq réwniez zaprezentowane wyniki wstepne potwierdzajace zasadno$¢ przeprowadzenia
proponowanego projektu.

Istotne réwniez bedzie poprawne zidentyfikowanie 1 precyzyjne okreslenie problemu badawczego.
Zaplanowane prace badawcze musza by¢ niezbedne do osiagnigcia celu projektu/rozwigzania
problemu, znaczenie ma réwniez adekwatno$¢ zaplanowanych badan naukowych i prac rozwojowych.
Prace musza zosta¢ podzielone na jasno sprecyzowane i uktadajace si¢ w logiczna catos¢ etapy i czesci
dotyczace prac naukowych i rozwojowych. Efekt koicowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych
musi zostaé precyzyjnie okreslony. Zakladane rezultaty prac badawczych musza by¢ mozliwe do
osiggniecia w kontekscie zakladanego harmonogramu i budzetu. Projekt powinien identyfikowac
1 precyzyjnie okresla¢ ewentualne ryzyka zwigzane z pracami badawczymi z uwzglednieniem wymogow

prawno-administracyjnych.

Wiyniki projektu powinny mie¢ szans¢ na publikacje w:
e wydawnictwach /czasopismach o mnajwyzszej randze naukowej o wysokim
wspolezynniku oddziatywania (zmpact factor IF),

e w wydawnictwach /czasopismach gléwnego nurtu dla danej dziedziny,
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e wydawnictwach /czasopismach specjalistycznych w obiegu migdzynarodowym,

e wydawnictwach/ czasopismach ujetych na liscie filadelfijskie;j.

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

naukowej.

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

uwzglednieniem pkt. I1.B.34. wniosku Opis wartosci naukowej projeeta.

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

spetnia dane kryterium w stopniu:

e 20— doskonatym

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

e 8-9 - przecigthym

e 5-8—niskim

e 0 -4 - niedostatecznym

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

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

1) ratowania zZycia i uzyskania petnego wyzdrowienia (od 0 pkt do 10 pkt),
2) ratowania zZycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od 0 pkt do 10 pkt),
3) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od 0 pkt do 10 pkt),
4) poprawiania jakos$ci zycia (od 0 pkt do 10 pkt);
W ramach przedmiotowego kryterium oceniany bedzie wplyw proponowanego projektu na poprawe

zdrowia obywateli na skutek wprowadzania do praktyki klinicznej rezultatow proponowanego
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projektu. Dodatkowo ocenie podlega¢ bedzie wplyw uzyskanych rezultatéw w kontekscie ratowania

zycia pacjentéw oraz uzyskania znaczacej poprawy stanu zdrowia.

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

spetnia dane kryterium w stopniu:

¢ 40— doskonalym

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

e 18 —19 przecigtnym

e 15— 18 niskim

e (- 14 - niedostatecznym

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

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

uwzglednieniem pkt. IL.B.35. wniosku Opzs wplywu projektu na poprawe drowia obywateli (.. .)

3. Kryterium: innowacyjnos¢ projektu (od 0 pkt do 20 pkt);

Projekt bedzie podlegal punktacji 2z uwzglednieniem oceny istotnosci/przelomowosci
proponowanego rozwigzania w kontekscie aktualnej sytuacji rynkowej w kraju i za granica (porownanie

do rozwigzan konkurencyjnych).

Do oceny kryterium przyjmuje sig, ze innowacja to wprowadzenie nowego lub znaczaco ulepszonego

rozwiazania w odniesieniu do produktu leczniczego lub organizaciji terapii.
Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20 przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze projekt
spetnia dane kryterium w stopniu:

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

e (-4 —niedostatecznym

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

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

uwzglednieniem pkt. I1.B.36. wniosku o dofinansowanie Opis innowacyjnosci projektu.

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

Ocenie podlega w szczegélnosci:

e Wykazanie i uzasadnienie korzys$ci wynikajacych z zastosowania wynikow projektu
w praktyce leczniczej w odniesieniu do obecnych kosztéw, w tym kosztow
posrednich dla sytemu opieki zdrowotnej i spotecznej,

e Poprawna identyfikacja ewentualnego ryzyka/zagrozen/batier utrudniajacych

osiagniecie dodatnich efektow ekonomicznych.

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

spetnia dane kryterium w stopniu:

e 20— doskonalym

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

e §8-9 - przecigtnym

e 58— niskim

e 0 -4 - niedostatecznym
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Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocene projektu wynosi 10
pkt.

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

uwzglednieniem pkt. IL.B.31. wniosku Awaliza ekonomiczna oraz budzetu projekta.

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

(od 0 pkt do 20 pkt);

Ocenie podlega w szczegdlnosci:

Uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki projektu ze strony sektora ochrony zdrowia — w tym

okreslenie grupy docelowej (pacjentéw)

e Analiza mozliwosci wprowadzenia wynikéw projektu do zastosowania w praktyce;

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

e Adekwatno$¢ etapéw dzialan wzgledem zalozonego harmonogramu projektu w kontekscie

wdrozenia

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

spetnia dane kryterium w stopniu:

e 20— doskonalym

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

e 8-9 - przecigtnym

e 5-8—niskim

e 0 -5- niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocen¢ projektu wynosi 10
pkt.
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Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym
uwzglednieniem pkt. I1.B.37. wniosku Opis mozliwosei zastosowania wynikdw projektu w systemie ochrony

gdrowia.

6. Kryterium: Posiadanie przez podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1 Ustawy
o Agencji Badan Medycznych zasobéw materialnych i ludzkich niezbednych do
wykonania projektu (od 0 pkt do 10 pkt).

Ocena tego kryterium bedzie przebiegala ze szczegdlnym uwzglednieniem analizy adekwatnosci
doboru sktadu zespolu dla osiagnigcia celow projektu.

Whioskodawca powinien zawrze¢ informacje o gléwnym badaczu oraz pozostalych cztonkach
zespolu badawczego. Osoby te powinny by¢ odpowiednio dobrane w kontekscie kompetencii
koniecznych do realizacji projektu. Ocenie bedzie podlegaé réwniez posiadanie odpowiednich
zasoboéw materialnych umozliwiajacych odpowiednie przygotowanie organizacyjne oraz dostep do
wymaganej infrastruktury badawczej potrzebnej do realizacji badania, w tym infrastruktury naukowo —
badawczej (pomieszczenia, aparatura naukowo — badawcza oraz inne wyposazenie niezbedne do
realizacji badania, w tym apteka).

Ocenie podlega w szczegolnosci:

e dorobek naukowy kierownika projektu (aktualne wskazniki bibliometryczne w tym iloéc
cytowan, indeks H, sumaryczny impact factor w okresie ostatnich 5 lat przed zlozeniem
whniosku);

e kierowanie krajowymi i zagranicznymi projektami naukowymi;

e nagrody i wyroznienia;

e szczegOlne osiagnigcia naukowe;

e wspolpraca zagraniczna;

e odbyte dlugoterminowe staze zagraniczne (powyzej 3 miesigcy).

Dodatkowo — jesli dotyczy: dla Wnioskodawcéw wielopodmiotowych (projekty partnerskie) w ramach

oceny kryterium konieczna bedzie weryfikacja nastepujacych aspektow:

e komplementarno$¢ kompetencji i zasoboéw partnerow;
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e wladciwy dobdr partnerow do prac badawczo-rozwojowych umozliwiajacy

optymalne wykorzystanie zasobéw poszczegolnych podmiotow;

e wladciwy wybor lidera projektu

Whnioskodawca (a w przypadku projektéw realizowanych przez konsorcjum przedsiebiorstw — Lider
projektu) musi posiada¢ wszystkie kluczowe zasoby osobowe na etapie skiadania wniosku
o dofinansowanie. Wnioskodawca ma obowiazek posiadania uméw warunkowych z czltonkami
kluczowego, z punktu widzenia realizacji projektu, zespotu badawczego (w przypadku, gdy czlonkowie

zespotu badawczego nie sq pracownikami wnioskodawecy).

Zgodnie z art. § 20. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, moze przekaza¢ niektore lub
wszystkie swoje obowigzki lub czynnosci okreslone w wymaganiach tego rozporzadzenia osobie lub
jednostce organizacyjnej prowadzacej badania kliniczne na zlecenie, zwanej dalej ,,CRO”. Zawarcie
takiej umowy nie zwalnia sponsora z odpowiedzialnosci zwiazanej z prowadzeniem badania

klinicznego.

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

spetnia dane kryterium w stopniu:

e 10— doskonatym

e 8-9—bardzo dobrym
e 5—7dobrym

® 4 - przecigtnym

e 3 —niskim

e (-3 —niedostatecznym

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

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

uwzglednieniem:

29



- pkt. LA.47. wniosku Potengjal naukowy podmiotu (...)

- pkt I.A.48., 1.A.49, 1.A.50 wniosku Potengat podmiotn odpowiedzialnego 2a realizace — w odniesieniu do jego
gdolnosci techniczney, finansowef i administracyjne

- pkt IL.B.26. Gldwny badacz (imie i nazwisko, opis doswiadezenia zawodowego)

- zalacznika nr 2 CV Gldwnego badacia, ktéry nalezy zalaczy¢ w polu IV.2 wniosku

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

zadanie przypisaé projektowi okreslong liczbe punktéw wraz z uzasadnieniem.

Dla niniejszego konkursu zalozono, ze projekt moze uzyska¢ max. 130 pkt. ustawowych, przy czym,

aby zostal zakwalifikowany jako pozytywnie oceniony musi uzyska¢ co najmniej 50 % tacznej punktacji

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

4.2.2 Kryteria szczegdlowe

Kryteria szczegdlowe sa to kryteria, ktére musi spetniaé kazdy zlozony wniosek. Brak spelnienia
ktéregokolwiek z kryteriow dostepu oznacza negatywna ocene projektu. Kryteria te nie majq
charakteru wartos$ciujacego. Podlegaja weryfikacji w systemie 0-1 poprzez przypisanie im statusu

SPELNIA/ NIE SPEELNIA.

1. Wnioskodawca jest podmiotem leczniczym lub dysponuje zgoda podmiotu leczniczego
na prowadzenie badania klinicznego niekomercyjnego z udziatem pacjentéw bedacych
w bazie tego podmiotu oraz potwierdza, ze podmiot leczniczy posiada udokumentowane
doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z wybranym schorzeniem, ktérego dotyczy wniosek

o dofinansowanie.

Kategorie podmiotéw jakie ustawodawca zalicza do podmiotéw leczniczych wymienia art. 4 ust. 1
ustawy o dziatalnosci leczniczej. Zgodnie z tym przepisem podmiotami leczniczymi sa:

1) przedsigbiorcy w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 2 lipca 2004 . o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej jak to méwi przepis ,,we wszelkich formach przewidzianych dla wykonywania
dzialalno$ci gospodarczej, jezeli ustawa nie stanowi inaczej” (art. 4 ust. 1 pkt 1) ;

2) samodzielne publiczne zaklady opieki zdrowotnej (art. 4 ust. 1 pkt 2),
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3) jednostki budzetowe, w tym panstwowe jednostki budzetowe tworzone i nadzorowane przez
Ministra Obrony Narodowej, ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych, Ministra
Sprawiedliwosci lub Szefa Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego, posiadajace w strukturze
organizacyjnej ambulatorium, ambulatorium z izba chorych lub lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej, pielegniarke podstawowej opieki zdrowotnej lub polozna podstawowej opieki
zdrowotnej w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece
zdrowotnej (art. 4 ust. 1 pkt 3),

4) instytuty badawcze, o ktérych mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych (art. 4 ust. 1 pkt 4);

5) fundacje i stowarzyszenia, ktorych celem statutowym jest wykonywanie zadan w zakresie
ochrony zdrowia i ktérych statut dopuszcza prowadzenie dzialalnosci leczniczej (art. 4 ust. 1 pkt
5);

6) posiadajace osobowos$¢ prawna jednostki organizacyjnej stowarzyszen (art. 4 ust. 1 pkt 5a)

7) osoby prawne i jednostki organizacyjne dzialajace na podstawie przepiséw o stosunku Panistwa
do Kosciota Katolickiego w Rzeczypospolitej Polskiej, o stosunku Padstwa do innych koscioléw
1 zwiazkoéw wyznaniowych oraz o gwarancjach wolnos$ci sumienia i wyznania (art. 4 ust. 1 pkt 6),

8) jednostki wojskowe (art. 4 ust. 1 pkt 7).

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

uwzglednieniem pkt. I.A.47. wniosku Potencial nankow.

2. Wnioskodawca posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu co najmniej 3 badan

klinicznych komercyjnych lub niekomercyjnych w latach 2016-2019 w zblizonym obszarze

terapeutycznym lub na podobnej populacji pacjentow.

Kryterium ma na celu ocen¢ potencjalu wnioskodawcy. Do doswiadczenia Wnioskodawcy zaliczone

beda réwniez badania o$rodkéw, w ktorych bedzie realizowane badanie w ramach projektu.

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

uwzglednieniem pkt. 1.A.47 wniosku Potencal nankowy podniiotu.
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3. Projekt badawczy dotyczy zastosowania leku lub lekéw poza wskazaniami
rejestracyjnymi, ktére obejmowac¢ moga:

a) stosowanie produktu leczniczego w sposob lub z uzyciem drogi podania
niewymienionej w charakterystyce produktu leczniczego;

b) stosowanie leku zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem u pacjentéw, dla ktoérych
nie zostato ustalone dawkowanie;

c) stosowanie leku we wskazaniu, ktore nie zostaly wymienione w charakterystyce
produktu leczniczego, ale co do ktérego istniejq rzetelne dane potwierdzajace jego
bezpieczenstwo i skutecznosc;

d) stosowanie leku w nowym wskazaniu, ktére nie zostato do tej pory udowodnione,
ale co do ktoérego istniejg naukowe podstawy pozwalajace oczekiwac, iz bedzie ono

skuteczne i bezpieczne.

Kryterium ma na celu wyboér projektéw niekomercyjnych badan klinicznych, ktére koncentrowacé sie
beda na weryfikacji tez badawczych w innych niz okreslone we wskazaniu rejestracyjnym sposobie

podania leku lub w innej populacji pacjentéow lub w innym wskazaniu.

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

uwzglednieniem pkt. IL.B wniosku Czes¢ merytoryezna.

4. Osoba wskazana jako gléwny badacz posiada udokumentowany dorobek naukowy
w obszarze terapeutycznym, ktérego dotyczy zfozony wniosek i co najmniej tytut doktora

habilitowanych nauk medycznych.

W ramach przedmiotowego kryterium, ocenie podlegaé bedzie potencjal naukowy gléwnego
badacza. Powinien on posiada¢ odpowiednie kompetencje, pozwalajace zapewni¢ poprawna
realizacj¢ projektu zgodng z harmonogramem projektu. Dziatania i decyzje podejmowane przez
gléwnego badacza maja kluczowe znaczenie dla optymalnego wykorzystania wynikéw badania
klinicznego. Gléwny badacz powinien zapewni¢ sprawna, efektywna, terminows i ukierunkowana
na osiagniecie zakladanych rezultatéw realizacje badania. Gléwny badacz powinien

charakteryzowac si¢ rozpoznawalnym w kraju 1 zagranicag dorobkiem naukowym, wyrazonym
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wysoka liczbg cytowan oraz indeksem H. Kierownik projektu powinien by¢ osoba prowadzaca

aktualnie badania naukowe, posiadajaca doswiadczenie w kierowaniu i zarzadzaniu zespolem

naukowym. W ramach przedmiotowego kryterium ocenie podlega¢ bedzie przebieg kariery

naukowej kierownika projektu w tym, udzial w krajowych i miedzynarodowych konsorcjach

naukowych, kierowanie projektami badawczymi oraz szczegdlne osiggniecia naukowe.

Dodatkowo, ocenie podlega¢ bedzie doswiadczenie naukowe gtéwnego badacza w prowadzeniu

badan klinicznych zaréwno w kraju, jak 1 za granica.

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

uwzglednieniem pkt. IL.B.26 wniosku Gdwny badacs,.

4.2.3  Kryteria premiujace

Kryteria premiujace nie sa obligatoryjne. Brak spelnienia kryteriéw premiujacych nie oznacza

odrzucenia projektu. Kryteria premiujace sa przydzielanie projektowi jedynie w sytuaciji, jesli otrzymat

on pozytywna ocene wg. kryteridw ustawowych oraz spelnia wszystkie kryteria szczegdlowe. Jesli

projekt spelnia kryterium premiujace otrzymuje on punkty w wysokosci okreslonej dla danego

kryterium.

1.

Whnioskodawca lub podmiot leczniczy, ktéry udostepni pacjentéw do badania posiada
w swoich strukturach wyspecjalizowang jednostke do prowadzenia badan naukowych
-5 pkt.,

Kryterium weryfikowane na podstawie o$wiadczenia o istnieniu komoérek wyspecjalizowanych
w obszarze badan naukowych, w tym laboratoria specjalistyczne prowadzace
udokumentowane badania naukowe.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calos$ci wniosku o dofinansowanie, ze

szczegblnym uwzglednieniem pkt. I.A.50 wniosku Potengial administracyny (...)
W projekcie wystepuje partner zagraniczny posiadajacy doswiadczenie w realizacji
badan klinicznych — 15 pkt.,

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze

szczegbOlnym uwzglednieniem pkt. I.B. wniosku Partnerzy.
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3. Wnioskodawca lub podmiot leczniczy, ktéry udostepni pacjentéw do badania
realizowat (tj. z sukcesem przeprowadzil nabér pacjentéw do badania) w latach 2014-
2019 niekomercyjne badanie kliniczne — 5 pkt za kazde niekomercyjne badanie

kliniczne, niemniej jednak nie wigcej niz facznie - 20 pkt.,

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci wniosku o dofinansowanie, ze

szczegOlnym uwzglednieniem pkt. I.A.47 wniosku Potengjal nankowy (...)

4. Wnioskodawca lub podmiot leczniczy, ktéry udostepni pacjentéw do badania byt
w latach 2014-2019 sponsorem co najmniej jednego niekomercyjnego badania

klinicznego — 10 pkt.,

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

szczegblnym uwzglednieniem pkt. 1.A.47 wniosku Potengjal nankowy.

5. Projekt zaktada, ze wytwarzanie produktu leczniczego bedacego przedmiotem

niekomercyjnego badania klinicznego b¢dzie odbywata si¢ na terenie Polski - 20 pkt.

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

szczegolnym uwzglednieniem pkt. ILB  wniosku Czesé merytoryezna.

Zgodnie z art. 2 pkt 42 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz.
499 z podzn. Zm.) wytwarzaniem produktu leczniczego jest kazde dzialanie prowadzace do powstania
produktu leczniczego, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materialéw
uzywanych do produkcji, produkcja, dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym
pakowanie lub przepakowywanie oraz magazynowanie i dystrybucja wytwarzanych produktow
leczniczych objetych wnioskiem o wydanie zezwolenia na wytwarzanie, a takze czynnosci kontrolne

zwigzane z tymi dzialaniami;

Kryterium ma na celu premiowanie wytworcow tj. przedsigbiorcow w rozumieniu przepisOw ustawy
z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow, ktérzy na podstawie zezwolenia wydanego przez
upowazniony organ wykonuja co najmniej jedno z dziatan wymienionych w 2 pkt 42 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne na terenie Polski.
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5. Procedura oceny wnioskow

Oceny formalnej wnioskéw dokonuja pracownicy ABM. Informacja o projektach, ktore przeszly
ocen¢ formalna i zostaly skierowane do oceny merytorycznej publikowana bedzie na stronie Agenciji.

Oceny formalnej dokonuje si¢ za pomoca karty oceny formalne;.

Przed przestaniem wniosku o dofinansowanie projektu do ekspertow, wszystkie lub cz¢§é wnioskéw

moze zosta¢ przekazana do:

a) analizy prawnej, w szczegolnosci w zakresie wystapienia w projekcie pomocy publiczne;j

b) analizy naukowej, w szczegélnosci w zakresie oceny wartosci merytorycznej zlozonego
projektu;

c) analizy finansowej, w szczegdlnosci w zakresie oceny racjonalnosci zalozen budzetowych

projektu.

Przeprowadzenie ww. analiz nie jest obowiazkowe. Decyzje o skierowaniu projektu do czesci lub

wszystkich typéw analizy podejmuje przewodniczacy zespotu oceny wniosku.

Ww. analizy maja charakter materialéw pomocniczych i nie sq wigzace dla ekspertéw, a jedynie maja

pomoéc w dokonaniu decyzji o ocenie.

Oceny merytorycznej dokonuje si¢ w oparciu o recenzje projektu przygotowana przy pomocy Karty
oceny merytoryeznel wniosku o dofinansowanie projetu. Ocena merytoryczna odbywa si¢ poprzez sprawdzenie

kryteriéw merytorycznych oméwionych w czesci 4.2, tj. poprzez oceng wniosku pod katem spelniania:

e kryteribw ustawowych
e kryteriow szczegdlowych

e kryteriow premiujacych

Projekt moze uzyska¢ maksymalnie 200 punktéw, z czego:
- 130 punktéw za kryteria ustawowe;

- Kryteria szczegblowe oceniane sa na zasadzie spefnia — nie speinia;
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- 70 punktoéw za kryteria premiujace.

Ocena kryteriéw ustawowych odbywa si¢ poprzez przyznanie punktéw z puli przypisanej do danego
kryterium w postaci liczb catkowitych (bez cz¢sci utamkowych). Kryteria premiujace przydziela sig
w pelnej wartos$ci okreslonej dla danego kryterium, jesli projekt spetnia to kryterium. Ocena spelniania
kryteriow premiujacych polega na przyznaniu 0 punktéw, jesli projekt nie spelnia danego kryterium

albo zdefiniowanej z gory liczby punktéw réwnej wadze punktowej, jesli projekt spetnia kryterium.

Projekt jest oceniony pozytywnie, jesli:
- od obu oceniajacych uzyskal minimum 50% punktow za spelnienie wszystkich kryteriéw ustawowych
1 50% punktow za kazde kryterium ustawowe

- obaj oceniajacy ocenili, ze spelnia kryteria szczegdlowe.
W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal ponizej 50% ogodlnej liczby
punktow lub 50% liczby punktéw za ktorekolwiek kryterium ustawowe) mozliwe jest przeprowadzenie

spotkania eksperckiego, ktére ma doprowadzi¢ do konsensusu co do oceny.

Jesli nie dojdzie do osiagni¢cia konsensusu miedzy oceniajacymi, projekt kierowany jest do trzeciej

oceny. W takiej sytuacji wyniki oceny stanowia dwie zbiezne ze soba oceny.

Co do zasady oceny wniosku dokonuje dwéch oceniajacych.  Oceniajacy odnotowuje fakt spetnienia

lub niespetnienia przez projekt kryterium premiujacego na Karvie oceny merytoryegne.

W oparciu o wyniki punktowe zawarte w kartach oceny merytorycznej tworzy si¢ liste rankingowa.
O miejscu na liscie rankingowej decyduje $rednia arytmetyczna z ogdlnej liczby punktéw przyznanych
przez 2 ekspertow.

Wszelkie rozbieznosci w ocenie podejmuje przewodniczacy zespotu oceny wnioskdw.

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

te powinny zosta¢ zawarte w karcie oceny merytorycznej zawierajacej zakres negocjacji, o ile projekt
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spetnia warunki pozwalajace na skierowanie do etapu negocjacji. Uwagi te powinny zosta¢ podzielone
na:
e priorytetowe (takie, ktorych uwzglednienie jest konieczne, aby projekt mégl by¢ przyjety do
dofinansowania)
e dodatkowe (takie, ktére stuza ulepszeniu jakosci projektu, ale nie sa niezbedne do

uwzglednienia w celu poprawnej realizacji projektu).
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Zalaczniki:

1.
2.
3.

Wz6r wniosku o dofinansowanie projektu
Wzo6r umowy o dofinansowanie projektu
Wz6r karty oceny formalnej

Wzér karty oceny merytoryczne
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