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Stownik pojec 1 skrotow

ABM, Agencja — Agencja Badan Medycznych;

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

Badanie kliniczne wyrobu medycznego — zaprojektowane i zaplanowane systematyczne
badanie prowadzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dzialania
okreslonego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji;

Beneficjent — Wnioskodawca, ktéry zawarl z ABM umowe na realizacj¢ i finansowanie
Projektu;

CRF - (ang. Case Report Form) — karta obserwacji klinicznej;

CRO (ang. Contract Research Organisation) — organizacja prowadzaca badania kliniczne na
zlecenie. Zgodnie z § 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¢ niektére lub wszystkie swoje obowigzki lub czynnosci okreslone w wymaganiach
tego rozporzadzenia osobie lub jednostce organizacyjnej prowadzacej badania kliniczne
na zlecenie. Powierzenie okreslonych zadann CRO, nie zwalnia Sponsora z odpowiedzialnosci
za prowadzone badanie, gdyz jest on podmiotem dzialajacym na zlecenie Sponsora,
uzaleznionym od jego polecent i wytycznych. Pelni rolg posrednika pomigdzy organami,
badaczami iosrodkami badawczymi a Sponsorem. Zakres obowigzkéw CRO to calos¢
lub czg$¢ zadan zwigzanych 2z organizacja badania. Przedmiot zakresu zadan CRO
jest okreslony w umowie pomiedzy Sponsorem a CRO;

CWBK — Centrum Wsparcia Badan Klinicznych; wyspecjalizowana jednostka, funkcjonujaca
w modelu uslug wspélnych, zapewniajaca kompleksowe i systemowe wsparcie realizacji
zaréwno komercyjnych jak i niekomercyjnych badan klinicznych, posiadajaca odpowiednia

infrastrukture, uporzadkowang efektywng strukture organizacyjna, jasno okreslone procesy



8)
9)

opisane w procedurach operacyjnych zapewniajace funkcjonalnosé, ciaglos¢ i integralnosé
dzialan CWBK, odpowiednie rozwigzania systemowe, w tym narzedzia IT, sluzace do
efektywnego zarzadzania procesami w CWBK, skuteczny Public Relations — m.in. informacje
w mediach, serwisach spolecznosciowych;

EPC — ckwiwalent pelnego czasu pracy;

GCP - (ang. Good Clinical Practice) Dobra Praktyka Kliniczna — miedzynarodowy 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 os6b badanych, a takze wiarygodnosé

uzyskanych danych;

10) GMP — (ang. Good Manufacturing Practice) Dobra Praktyka Produkcyjna;

11) I'T — (ang. Information Technology) technika informatyczna;

12) Konkurs — nalezy przez to rozumie¢ ogloszony 1 przeprowadzony przez Agencj¢ nabor

Wnioskow;

13) Konsorcjant — podmiot spelniajacy kryteria, o ktérych mowa w pkt 2.5.1 Regulaminu,

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, a takze realizacji istotnych zadan zaplanowanych w

Projekcie;

14) Konsorcjum — grupa podmiotow, o ktérych mowa w pkt 2.5.1 Regulaminu, utworzona w

celu wspdlnej realizacji Projektu, dzialajaca na podstawie zawartej Umowy Konsorcjum, w

istotnym zakresie zgodnej ze wzorem stanowigcym zatacznik nr 10 do Regulaminu;

15) Lider Konsorcjum — uczelnia publiczna ksztalcaca na kierunku lekarskim bedaca podmiotem

tworzacym dla Podmiotu leczniczego, obligatoryjnie wchodzacego w sktad Konsorcjum, ktory
posiada kontrakt z OW NFZ i udziela swiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej albo instytut badawczy, o ktorym mowa w art. 3
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz.U. z 2020 1. poz.1383 r.), ktory
posiada kontrakt z OW NFZ i udziela $wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej albo Podmiot leczniczy utworzony przez Skarb
Panstwa reprezentowany przez ministra lub centralny organ administracji rzadowej, ktory

posiada kontrakt z OW NFZ i udziela $wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia



15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej. Lider Konsorcjum dziata w imieniu wlasnym oraz
w imieniu oraz na rzecz Konsorcjantéw na podstawie pelnomocnictwa, ktére zostalo mu
udzielone w Umowie Konsorcjum;

16) NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia;

17) Okres realizacji Projektu — czas realizacji Projektu dotyczy zaréwno zakresu rzeczowego,
jak 1 finansowego;

18) Okres trwatosci Projektu — okres 5 lat od zatwierdzenia raportu koncowego realizacji
Projektu;

19) OW NFZ — Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia;

20) Prezes — Prezes Agencji Badan Medycznych;

21) Plan Rozwoju Badan Klinicznych — plan przyjety uchwala nr 90 Rady Ministréw z dnia
20 wrzesnia 2019 r. w sprawie przyjecia Planu Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020 — 2025
(M. P. z 2019 1. poz. 1024);

22) Podmiot leczniczy — podmiot, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dzialalnosci leczniczej (Dz.U z 2020, poz. 295 t.j.);

23) Podwykonawca — podmiot realizujacy na rzecz Beneficjenta uslugi o charakterze
merytorycznym — doradczym lub réwnowaznym (takie jak np. konsultacje zewnetrzne,
wykonanie testéw), niezwigzane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie
moze bra¢ udzialu w realizacji wspdlnej polityki finansowej Beneficjenta oraz w zarzadzaniu
Projektem. Podwykonawca nie moze wystgpowac jako strona Umowy Konsorcjum.
Podwykonawca musi by¢ wylaniany na podstawie przepiséw o zamdwieniach publicznych,
o ile prawo tego wymaga;

24) PSO — Polska Sie¢ Osrodkéw;

25) Projekt — przedsiewzigcie realizowane przez Beneficjenta na podstawie umowy na realizacje i
finansowanie Projektu, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone w ustalonych ramach
czasowych, obejmujace realizacj¢ zadan okreslonych we Wniosku;

26) Przewodniczacy zespotu oceny wnioskéw — osoba wyznaczona zgodnie z art. 18 ust. 5
Ustawy przez Prezesa sposrod czltonkéw Zespotu Oceny Wnioskéw;

27) Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;

28) Regulamin — niniejszy Regulamin Konkursu;

29) SOP - Standardowe Procedury Operacyjne;

30) Sponsor — sponsor badania klinicznego produktu leczniczego lub badania wyrobu



medycznego lub niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego;

31) Standardy - Standardy Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, ktore stanowig
zatacznik nr 1 do Regulaminu;

32) System teleinformatyczny - system, o ktéorym mowa w art. 21 ust. 1 Ustawy, stuzacy do
realizacji procesu naboru Wnioskéw;

33) Umowa — umowa na realizacj¢ i finansowanie Projektu;

34) Umowa Konsorcjum — umowa zawarta miedzy Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi
Konsorcjantami, realizujacymi wspolnie Projekt. Umowa musi zostaé zawarta przed zlozeniem
Whiosku 1 w istotnym zakresie by¢ zgodna ze wzorem stanowigcym zatgacznik nr 10 do
Regulaminu;

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

36) Ustawa — ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz.
2150);

37) Wniosek — wniosek na realizacj¢ i dofinansowanie Projektu, ktory jest sktadany w Konkursie
za posrednictwem Systemu teleinformatycznego;

38) Wnioskodawca:

a) podmiot wymieniony w pkt 2.5.1 Regulaminu skladajacy Wniosek (w przypadku
Whnioskodawcy jednopodmiotowego);

b) Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci lacznie, w imieniu i na rzecz ktérych Lider
Konsorcjum ztozyt Wniosek (w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego);

39) Zarzadzanie Projektem — czynnosci wykonywane w okres§lonym czasie w celu realizacji
zalozent Projektu. Zarzadzanie Projektem zawiera miedzy innymi etapy planowania,
harmonogramowania, realizacje i kontrole zadan potrzebnych do osiagniecia celéw Projektu.
W ramach zarzadzania Projektem wyszczegolnione sg przede wszystkim dzialania zwiazane
z cz¢$clg administracyjng Projektu uwzgledniajaca takie kwestie jak: obsluga ksicgowa
1 administracyjna  Projektu oraz systematyczna wspolpraca z Agencja w zakresie
sprawozdawczosci 1 biezacej kontroli Projektu;

40) Zespot Oceny Wnioskoéw — zespdl powolany przez Prezesa do oceny Whnioskéw ztozonych
w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy;

41) ZFS$S — Zakladowy Fundusz Swiadczen Socjalnych.



2. Informacje podstawowe

Konkurs numer ABM/2021/4 oglaszany jest przez Agencje Badafi Medycznych. Agencja jest
pafistwowg osoba prawna, odpowiedzialna za rozwdj badan naukowych w dziedzinie nauk
medycznych 1 nauk o zdrowiu. ABM jest podmiotem, ktéry ma za zadanie wspieranie proceséw
przyczyniajacych si¢ do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej. Dziatalnos¢ Agencji w
obszarze wsparcia tworzenia 1 rozwoju Centréw Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK) przyniesie
wymierne korzysci dla instytutow badawczych uczestniczacych w systemie ochrony zdrowia, o ktérych
mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych, uczelni publicznych
uprawnionych do prowadzenia ksztalcenia na kierunku lekarskim bedacych podmiotem tworzacym dla
Podmiotéw leczniczych, Podmiotéw leczniczych utworzonych przez Skarb Panstwa reprezentowany
przez ministra lub centralny organ administracji rzadowej. Korzysci takze pojawig si¢ dla pacjentow,
poniewaz w wickszym stopniu beda mie¢ szanse¢ udzialu w badaniach klinicznych, co pozwoli im na
skorzystanie z unikatowych technologii lekowych lub tez nielekowych. Wplynac to moze bezposrednio
na zaspokojenie potrzeb zdrowotnych spoleczenstwa oraz poprawe skutecznosci leczenia.

Stworzenie warunkéw dla powstawania CWBK pozwoli na rozwéj nauk medycznych i nauk o zdrowiu
oraz przyczyni si¢ do wzrostu innowacyjnosci polskiej medycyny. Zapewnienie stalego rozwoju nauk
medycznych oraz nauk o zdrowiu, m.in. dzigki tworzeniu Centréw Wsparcia Badan Klinicznych,
przyczyni si¢ nie tylko do poprawy skutecznosci leczenia, ale zwickszy rowniez udzial polskich

naukowcéw w rozwoju nauk medycznych.

2.1 Podstawa prawna

Regulamin ustalany jest na podstawie art. 16 ust. 4 Ustawy. Zgodnie z Ustawa, Regulamin okresla
zasady 1 sposob wylonienia Projektow rekomendowanych do dofinansowania. Regulamin jest
dokumentem o charakterze instruktazowym, majacym na celu przekazanie potencjalnym realizatorom
Projektow wszystkich informacji niezbednych do ubiegania si¢ o dofinansowanie. Dokument ten
zawiera informacje na temat termindéw, miejsca 1 formy sktadania Wnioskéw, wzoru Wniosku
i dokumentéw do niego dolaczanych, wzoru Umowy na tworzenie Centréw Wsparcia Badan
Klinicznych, szczegétowych kryteriow wyboru Projektéw wraz z podaniem ich znaczenia oraz wzor
Umowy Konsorcjum.

Whioskodawcy przy konstruowaniu Wniosku oraz Beneficjenci realizujacy Projekt sq zobowiazani do

przestrzegania w szczegodlnosci zasad okreslonych w nastepujacych przepisach prawa:




Ustawy:

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

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r., poz. 944, z p6zn.
Zm.);

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 z pdzn.
Zm.);

Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295 z pozn.
Zm.);

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 1. poz.
514 z pbézn. zm.).

Rozporzadzenia:

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. 17806);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie dobrej praktyki kliniczne;
(Dz. U. z 2012 r. poz. 489);

Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej badacza i sponsora. (Dz. U. Nr 101, poz. 1034, z
pozn. zm.);

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

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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow
dokumentéw przedkladanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
opflat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. z 2018 1. poz. 1994);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zglaszania
niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego (Dz. U. Nr 104,

poz. 1107);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan dobrej

7



praktyki wytwarzania (Dz. U. z 2019 r. poz. 728, z p6zn. zm.);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia 1 Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegdlowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania Komisji Bioetycznych
(Dz. U. Nr 47, poz. 480);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzoréw wnioskow
zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji oraz wysokosci oplat za ztozenie tych wnioskow (Dz. U. z 2016 r. poz. 208);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie szczegdlowych wymagan
dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania klinicznego
wyrobu medycznego (Dz. U. z 2016 r. poz. 209);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu
1 wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2020 r. poz. 660,
z poézn. zm.);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatow
zawierajacych §rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane i
stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. z 2015 r., poz. 1819, z p6zn. zm.);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegélowych
warunkow, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji (Dz. U. z 2011 r. nr 63 poz. 331);

e Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 6 pazdziernika 2010 r. w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwiazku

z prowadzeniem badania klinicznego wyrobéw (Dz. U. z 2010 r. nr 194 poz. 1290).

Uchwaty Rady Ministrow:
e Uchwata nr 10 Rady Ministréw z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu
wieloletniego pn. Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030 (M. P. z 2020 r. poz.
189);
e Uchwatla nr 90 Rady Ministréw z dnia 20 wrzesnia 2019 r. w sprawie przyjecia Planu Rozwoju

Badan Klinicznych na lata 2020-2025 (M. P. z 2019 r. poz. 1024).



2.2 Uzasadnienie realizacji Konkursu

Badania kliniczne prowadzone z udziatem ludzi to obszar niezbedny do rozwoju medycyny. Wyzwania
XXI wieku, m.in. starzejace si¢ spoleczenstwo oraz zwigzany z tym globalny wzrost zapotrzebowania
na korzystanie z uslug medycznych implikuja koniecznosé podjecia dziatan optymalizacyjnych
w zakresie efektywnosci 1 skuteczno$ci leczenia, poprzez walidacje dostgpnych rozwiazan oraz

rozwijanie nowych technologii.

Korzysci wynikajace z prowadzenia badan klinicznych odnoszg si¢ do wszystkich zaangazowanych
stron:

® pacjentow, ktorzy otrzymuja dostep do nowoczesnych, innowacyjnych terapii oraz wysoka
jakos¢  ustug  zdrowotnych oraz maja mozliwo$¢ poddania si¢  dokladnym
badaniom/procedurom diagnostycznym;

e lekarzy, ktorzy maja mozliwosé poszerzania wiedzy, gromadzenia doswiadczenia, zwigkszenia
rozpoznawalno$ci na arenie miedzynarodowej;

e placéwek ochrony zdrowia, ktére otrzymuja wynagrodzenie za prowadzenie badan
klinicznych, a tym samym zyskuja dodatkowe Zrédlo finansowania dla swojej dzialalnosci
niezwiazanej z posiadaniem kontraktu z NFZ. W rezultacie placowki dysponuja wigkszymi
srodkami pieni¢znymi, ktére moga przeznaczy¢ na zakup nowoczesnej technologii, wymiang
infrastruktury i dodatkowo rozwijaja swoje doswiadczenie w realizacji badan klinicznych,
dzigki czemu moga przedstawi¢ portfolio zrealizowanych badan innym potencjalnym

Sponsorom itp.

W Polsce nie wykorzystuje si¢ w pelni istniejacego potencjalu w obszarze badan klinicznych.

Potwierdzeniem skali problemu jest np. liczba prowadzonych niekomercyjnych badan klinicznych.

W 2020 roku zostalo zlozonych 597 wnioskéw o rozpoczecie badania klinicznego produktu
leczniczego. Jest to najwyzsza w historii URPL liczba wnioskéw o rozpoczecie badania klinicznego
ztozona w danym roku. Wsréd tych wnioskéw, 62 wnioski dotyczyly badan niekomercyjnych (dla
porownania w 2019 roku wplyneto 18 tego typu wnioskéw), co w znaczniej mierze jest efektem

pierwszego roku dzialalnosci ABM.



Wsrod ztozonych wnioskéw przewazaja badania kliniczne I fazy (okolo 51%) i II fazy (34%).
Najwi¢cej badan klinicznych (ponad 29%) dotyczy produktéw leczniczych stosowanych w onkologii.
8% wnioskéw dotyczylo badan klinicznych zaplanowanych dla populacji pediatryczne;.
W 2020 roku do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych wpisano 459 badan klinicznych produktéw
leczniczych, w tym 20 badan sponsoréw nickomercyjnych (wigkszos¢ wnioskéw sktadanych przez
Beneficjentéw ABM wplyn¢lo do URPL pod koniec 2020 r. i ich rozpatrzenie nastapi w I kwartale
2021 r.).
Nadal pozostaje jednak wiele do zrobienia w obszarze wspierania rozwoju niekomercyjnych badan
klinicznych. W krajach Europy Zachodniej tego typu badania stanowia nawet 40% ogolu
prowadzonych badan klinicznych.
Szczegdlnego wsparcia wymaga réwniez rozwoj badan klinicznych wezesnej fazy. W Polsce
odnotowuje si¢ niemal dwukrotnie mniejsza dostepnos¢ terapii eksperymentalnych dla pacjentéw
w poréwnaniu do krajéw z regionu Europy Srodkowo-Wschodniej, takich jak Czechy oraz Wegry.
Polska posiada duza populacje pacjentéw oraz stosunkowo niskie koszty prowadzenia badan
w porownaniu z pafistwami o analogicznych uwarunkowaniach otoczenia ekonomicznego,
spofecznego i instytucjonalnego, co sprawia, ze mamy wysoki potencjat do szybkiego rozwoju obszaru
badan klinicznych.
Do obecnych przeszkéd w wykorzystaniu pelnego potencjalu w zakresie prowadzenia badan
klinicznych w Polsce naleza m.in.:
® brak efektywnie dzialajacych jednostek koordynujacych procesy administracyjne i logistyczne
zwigzane z badaniami klinicznymi w wigkszosci osrodkow badawczych;
= dlugotrwaly proces negocjowania umow pomiedzy Sponsorem badania klinicznego a
osrodkiem, w ktorym realizowane jest badanie;
® brak dostatecznej liczby wyspecjalizowanej kadry w prowadzeniu badan klinicznych;
®  brak jednego punktu kontaktowego dla Sponsoréw badan klinicznych na poziomie osrodka
w zakresie studium wykonalnosci (ang. feasibility);
=  brak systeméw m.in. do zarzadzania badaniem, budzetem badania w o$rodkach badawczych;
®  brak wprowadzonych przejrzystych standardowych procedur operacyjnych w wielu o$rodkach;
" niewystraczajaca wspolpraca migdzy osrodkami badawczymi a lekarzami Podstawowej Opieki
Zdrowotnej (dalej POZ) w procesie rekrutacji pacjenta do badania klinicznego;
* niski poziom zaangazowania srodowiska akademickiego w proces wyznaczania innowacyjnych

trendéw naukowo-badawczych poprzez inicjowanie 1 realizacje badan klinicznych o najwyzszej
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wartodci dla pacjenta. Lekarze czesto celnie identyfikuja wyzwania kliniczne, jednakze bardzo
niewiele z tych pomystow ostatecznie prowadzi do projektow badawczych. Wyzwania
zwigzane z przeksztalcaniem pomystéw na ich realizacje wynika w duzej mierze z mniejsze;
znajomosci specyfiki i metodyki realizacji badan klinicznych (w roli jednostki inicjujacej), w tym
licznych przepisoéw prawnych regulujacych ich prowadzenie. Jednoczesnie lekarze czgsto nie
dysponuja dostepem do infrastruktury pozwalajacej na sprawna organizacje i przeprowadzenie
badan klinicznych, co znacznie utrudnia realizacje takich inicjatyw;

* niedostateczna synergia dzialan w obszarach: naukowym i klinicznym.

W celu zwigkszenia potencjalu w zakresie prowadzenia badan klinicznych w Polsce, Agencja Badan

Medycznych opracowata Standardy, ktére stanowia zatacznik nr 1 do Regulaminu.

2.3 Cel Konkursu

Realizacja Konkursu stanowi kontynuacje dzialan ABM w zakresie tworzenia i rozwoju Centroéw
Wsparcia Badan Klinicznych.

W ramach realizacji poprzedniej edycji konkursu (numer ABM/2020/3) dofinansowanie otrzymato 10
projektéw, w wyniku ktorych utworzone zostang CWBK ze $rodkéw finansowych przekazanych przez
ABM.

Ogromne zainteresowanie poprzednig edycja wskazuje na duze potrzeby finansowania innowacji
organizacyjnych w podmiotach prowadzacych badania kliniczne.

Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom Wnioskodawcow w ramach niniejszego Konkursu pojawia si¢
mozliwos¢ aplikowania o $rodki majace stuzy¢ utworzeniu i rozwojowi CWBK dla podmiotéw, ktore

nie s3 Beneficjentami konkursu numer ABM/2020/3.

Gléwnym celem Konkursu jest wybor Projektow przewidujacych utworzenie i rozwdj Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych, ktérych powstanie przelozy si¢ na zwigkszenie liczby badan klinicznych
a takze na zwickszenie dostgpnosci innowacyjnych terapii dla wigkszej grupy pacjentéw na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej.

Aby zrealizowa¢ powyzsze niezbedne jest m.in. skrécenie calkowitego czasu trwania badania

klinicznego i uzyskanie poprawy jakosci danych z badan klinicznych.
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W celu osiagniecia ww. efektu konieczne jest:

e stworzenie uporzadkowanej i efektywnej struktury organizacyjnej CWBI;

e zwickszenie dostepnosci badan klinicznych dla pacjentéw poprzez zwigkszenie liczby
realizowanych badan klinicznych;

e ustandaryzowanie proceséw operacyjnych zwiazanych z prowadzeniem badan klinicznych;

e wprowadzenie systemow jako$ciowych i innych systemoéw wspierajacych;

e zapewnienie odpowiedniej infrastruktury;

e skuteczne dzialania promocyjne — dystrybucja informacji w mediach, serwisach
spolecznosciowych w celu dotarcia do jak najwigkszej grupy potencjalnych uczestnikéw oraz
zwickszanie $wiadomodci pacjentéw o znaczeniu badan klinicznych w leczeniu réznych

choréb.

Konkurs jest zgodny z Planem Rozwoju Badan Klinicznych, w mysl ktérego dziatalno§¢ ABM ma
przyczyni¢ si¢ do wzrostu liczby prowadzonych niekomercyjnych badad klinicznych do poziomu
$redniej europejskiej. Intencja Konkursu jest stymulowanie wzrostu innowacyjnosci polskiego systemu
ochrony zdrowia poprzez m.in. stworzenie warunkéw dla zwigkszenia liczby prowadzonych badan

klinicznych.

Konkurs jest rowniez zgodny z Narodowa Strategia Onkologiczna. Strategia koncentruje si¢ na
5 obszarach, w tym na obszarze: Inwestyge w nauke i innowacgje — Zwigksgenie potengjatn badari naukowych
7 Projektow innowacyjnych w Polsce w celu umoZliwienia pacjentom korgystania 3 najskuteczniefsgych rogwiqar
diagnostyczno-terapentyeznych.  Celem  wskazanych —dzialann jest zwigkszenie udzialu pacjentéw
onkologicznych w badaniach klinicznych, rozwoj niekomercyjnych badan klinicznych w dziedzinie
onkologii oraz poszerzenie analizy danych w rejestrach medycznych. Zwigkszenie udzialu pacjentéw
w badaniach klinicznych pozwala na poprawe dostepu do innowacyjnych metod leczenia 1 stanowi
bardzo wazne uzupelnienie procedur leczniczych dla oséb, u ktérych wyczerpano juz standardowe
metody terapeutyczne. Dotyczy to szczegdlnie badan klinicznych wezesnych faz (I oraz II). Jednym
z oczekiwanych rezultatéw wdrozenia tego obszaru jest powstanie do 2024 r. co najmniej 4 CWBK,
a do 2029 r. zwickszenie liczby CWBK do 8. Strategia zaklada, ze do 2023 r. Agencja bedzie wspierac
rozw6] CWBK przy wybranych uniwersyteckich osrodkach akademickich i o§rodkach onkologicznych

w ramach Krajowej Sieci Onkologiczne;.
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Pierwsza edycja konkursu réwniez zostala zaplanowana z uwzglednieniem postanowienn Narodowej
Strategii Onkologicznej. Zgodnie z oczekiwanym rezultatem w wyniku realizacji wylonionych
projektéw powstanie 6 o$rodkéow wczesnych faz, ktére beda tworzone i rozwijane przez
nastepujacych beneficjentow tj.:

— Uniwersytet Medyczny w Y.odzi;

—  Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku;

— Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;

—  Wojskowy Instytut Medyczny;

— Gdanski Uniwersytet Medyczny,

—  Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu,

2.4 Kwota przeznaczona na Konkurs

Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektéw wylonionych w ramach Konkursu wynosi
50 000 000,00 (pigcdziesiat milionow) zt.

Zgodnie z art. 19 ust. 7 Ustawy, Prezes 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 Projektu.

Maksymalna wartos¢ Projektu wynosi 10 000 000,00 (dziesi¢¢ milionow) zt.

2.5 Podmioty uprawnione do sktadania Wnioskéw

Whioskodawcg moze by¢:
1. instytut badawczy, o ktérym mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych, tj. instytut uczestniczacy w systemie ochrony zdrowia, posiadajacy kontrakt z OW
NFZ i udzielajacy §wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalnosci leczniczej;
2. uczelnia publiczna ksztalcaca na kierunku lekarskim bedaca podmiotem tworzacym dla
Podmiotu leczniczego, obligatoryjnie wchodzacego w sklad Konsorcjum, ktéry posiada

kontrakt z OW NFZ 1 udziela $wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15
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kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej;

3. Podmiot leczniczy utworzony przez Skarb Panstwa reprezentowany przez ministra lub
centralny organ administracji rzadowej posiadajacy kontrakt z OW NFZ oraz udzielajacy
$wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej.,

4. konsorcjum podmiotéw wskazanych w pkt 1-3.

Uwaga!
Nie jest dopuszczalne utworzenie Konsorcjum, w ktérego sktad miatby wejs¢ Podmiot leczniczy
dla ktérego podmiotem tworzacym jest uczelnia publiczna ksztalcaca na kierunku lekarskim

z pomini¢ciem tejze uczelni w skladzie Konsorcjum.

W Konkursie beda mogli uzyska¢ dofinansowanie jedynie Wnioskodawcy posiadajacy niezbedne
zasoby w postaci zaplecza infrastrukturalnego, ktére moze ulec modernizacji/adaptacji dzigki wspatciu
finansowemu ABM pod warunkiem, ze przez caly Okres realizacji Projektu zaplecze infrastrukturalne

bedzie wykorzystywane na dziatalno$¢ naukowa.

Podmioty sktadajace Wniosek sa zobowigzane zlozyé 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).

Whnioskodawca moze ztozy¢ Whniosek, ktory nie jest w trakcie rozpatrywania w ramach:
e procedury skladania protestow;

e postgpowania administracyjnego/sadowo-administracyjnego;

oraz

e nie jest przedmiotem innego naboru wnioskéw finansowanego w ramach §rodkéw

publicznych.

W przypadku naruszenia powyzszych zasad Wniosek zostanie pozostawiony bez rozpatrzenia.

14



2.5.1 Konsorcjum

Dopuszcza si¢ mozliwos¢ skiadania Wnioskow przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji
Projektu.

W przypadku, kiedy czescia Konsorcjum ma by¢ uczelnia publiczna, Wniosek musi by¢ ztozony

w Konsorcjum z co najmniej jednym Podmiotem leczniczym, ktéry posiada kontrakt z OW NFZ

1 udziela $wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci

leczniczej dla ktérego dana uczelnia jest podmiotem tworzacym.

Rekomenduje si¢, aby poprzez utworzenie CWBK uczelnie tworzyly trwate, pod wzgledem
infrastrukturalnym i organizacyjnym, jednostki z wtasnym zapleczem klinicznym. W takim

przypadku role Lidera Konsorcjum petni uczelnia.

Uwaga!

W przypadku sktadania Wniosku przez uczelni¢ publiczna ksztalcaca na kierunku lekarskim w
Konsorcjum z Podmiotem leczniczym, ktéry posiada kontrakt z OW NFZ i udziela $wiadczen
szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej dla

ktérego dana uczelnia jest podmiotem tworzacym - nie obowigzuja procedury wyboru

Konsorcjanta wskazane w pkt 2.5.2 Regulaminu.

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

pozostate podmioty wspotpracowaly z Konsorcjum w charakterze Podwykonawcow.

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspolnie realizujg Projekt pod wzgledem merytorycznym tzn.
uczestnicza w tworzeniu CWBK, w tym w szczegélnosci uczestnicza w przygotowaniu zalozen

Wniosku.

Wymagane jest utworzenie Konsorcjum przed zlozeniem Wniosku. Strony Konsorcjum zobowiazane
sg zawrze¢ miedzy sobg Umowe Konsorcjum, opatrzy¢ ja kwalifikowanymi podpisami elektronicznymi

i dotaczy¢ ja w ramach obligatoryjnego zalacznika do sktadanego Wniosku. Umowa Konsorcjum musi
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zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim (lub z tlumaczeniem przez tlumacza przysigglego na jezyk
polski) oraz zosta¢ podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera

Konsorcjum oraz wszystkich pozostatych Konsorcjantow.

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza si¢ mozliwos¢ zmiany lub powolania dodatkowego
Konsorcjanta w trakcie realizacji Projektu na zasadach okreslonych w Umowie oraz pkt 2.5.2

Regulaminu.

W przypadku dolaczenia dodatkowego podmiotu do Konsorcjum, co do zasady catkowity budzet
Projektu nie podlega zwickszeniu, natomiast mozliwe sa przesunigcia srodkéw pomiedzy zadaniami
1 Konsorcjantami na zasadach okreslonych w umowie na realizacje 1 dofinansowanie Projektu oraz

pkt 2.5.2 Regulaminu. Przy dokonywaniu zmian lub powolaniu nowego Konsorcjanta nalezy

przestrzegac zalecenia ABM, ze Konsorcjum powinny tworzy¢ maksymalnie 4 podmioty.

2.5.2 Procedura wyboru Konsorcjanta

Lider Konsorcjum dokonuje wyboru Konsorcjantéow z zachowaniem zasady przejrzystosci i rownego
traktowania.
W szczegolnosci jest zobowiazany do:
e ogloszenia otwartego naboru Konsorcjantéw co najmniej na swojej stronie internetowej
wraz ze wskazaniem, co najmniej 14-dniowego terminu na zglaszanie si¢c Konsorcjantéw;
e uwzglednienia przy wyborze Konsorcjantow: zgodnosci dzialania potencjalnego
Konsorcjanta z celami Konsorcjum, deklarowanego wktadu potencjalnego Konsorcjanta w
realizacje celu Konsorcjum, do§wiadczenia w realizacji badan klinicznych;
e podania do publicznej wiadomosci w miejscu ogloszenia otwartego naboru Konsorcjantéw

informacji o podmiotach wybranych do pelnienia funkcji Konsorcjanta.

Uwaga!
Whioskodawca planujacy realizacje Projektu w ramach Konsorcjum powinien uwzgledni¢ czas
niezbedny na przeprowadzenie procedury wyboru Konsorcjanta/éw przed przygotowaniem

1 zlozeniem Wniosku.
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Po podpisaniu Umowy, w przypadkach uzasadnionych konieczno$cia zapewnienia prawidlowe;j
1 terminowej realizacji Projektu, za zgoda ABM, moze nastapi¢ zmiana Konsorcjanta. Do zmiany

Konsorcjanta ww. tryb stosuje si¢ odpowiednio.

Strona Konsorcjum nie moze by¢ podmiot wykluczony z mozliwosci otrzymania dofinansowania.
Wydatki poniesione w ramach Projektu przez Konsorcjanta wybranego niezgodnie z powyzszymi

wymaganiami mogg zosta¢ uznane za niekwalifikowalne przez ABM.

Nie jest dopuszczalne angazowanie, jako personelu Projektu, pracownikow Konsorcjantéw przez

Lidera Konsorcjum i odwrotnie.

Niedopuszczalna jest sytuacja zachodzenia konfliktu intereséw pomiedzy Liderem Konsorcjum,
a Konsorcjantem. Za konflikt intereséw rozumie si¢ sytuacjg, gdy dwa podmioty zwiazane umowsa
bedzie reprezentowala ta sama osoba i w ramach tej umowy bedzie dokonywala czynnosci prawnych

1 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 $wiadczenia ustug na rzecz Lidera Konsorcjum.

Konsorcjant zobowigzany 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.

2.5.3 Podwykonawstwo

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza si¢ w trakcie realizacji Projektu korzystanie przez
Whnioskodawce z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcéw, w tym majacych siedzibe poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem zapewnienia, ze Podwykonawca nie moze by¢

beneficjentem wykonanej ustugi.
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Podwykonawstwo w ramach Projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewnetrznym realizacji

dzialan merytorycznych przewidzianych w ramach danego Projektu.

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

kwalifikowalne pod warunkiem, ze sa wskazane w zatwierdzonym Wniosku.

Faktyczna realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowac zgodnie z umows zawarta

z wykonawca, 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¢ nawigzywane inne umowy cywilnoprawne zwiazane z tym

Projektem.

W przypadku zlecania Podwykonawcy ustugi merytorycznej w ramach Projektu, Beneficjent
jednopodmiotowy/Lider Konsotrcjum zobowigzuje si¢ zapewnic¢ wszelkie dokumenty umozliwiajace

weryfikacje kwalifikowalno$ci wydatkow.

Udzielanie zamoéwien w Projekcie

Zakupy towaréw, ustug i robot budowlanych przez Beneficjenta dokonywane sa na podstawie

obowigzujacych dany podmiot przepiséw prawa, w szczegolnosci o zamowieniach publicznych.

Wszystkie wydatki musza by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji, przejrzystosci,
réwnego traktowania wykonawcéw, proporcjonalnosci oraz przy braku konfliktu intereséw

rozumianego jako brak bezstronnosci i obiektywizmu w zwiazku z wykonaniem Umowy.

Dokumenty zwiazane z przeprowadzonym post¢gpowaniem i zawieraniem uméw z Podwykonawcami
musza by¢ przechowywane przez Beneficjenta przez okres co najmniej 5 lat, liczac od dnia
zatwierdzenia sprawozdania koficowego projektu.

Jezeli podmiot realizujacy zamowienie nie jest podmiotem zobowigzanym do stosowania ustawy z dnia
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11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 ze zm.); dalej ,,ustawa
PZP”), albo jezeli (w przypadku podmiotéw zobowigzanych do stosowania ustawy PZP) zaméwienie
ma warto§¢ ponizej progdw okreslonych przepisami art. 2 ust. 1 pkt 1) ustawy PZP, Beneficjent
zobowigzany jest do przeprowadzenia rozeznania rynku, na zasadach okreslonych Regulaminem oraz
Umowa3.

Rozeznanie rynku ma na celu zapewnienie zachowania zasad uczciwej konkurencji, przejrzystosci,
réwnego traktowania wykonawcéw oraz proporcjonalnosci podczas dokonywanych zakupow
towaréw, ustug 1 rob6t budowlanych. Procedura powinna zapewnia¢ realizacje zamoéwien po cenie
rynkowej, czyli cenie najczesciej oferowanej na rynku lub najbardziej prawdopodobnej cenie zakupu

towaréw, ustug i robot budowlanych na danym rynku.

Procedurg rozeznania rynku nalezy stosowac¢ dla dokonywanych zakupéw towaréw i ustug o wartosci
rownej lub wigkszej niz 20 tys. zt netto. Dla potwierdzenia jej zastosowania nalezy pozyskac co
najmniej 3 oferty odpowiadajace opisowi planowanego do udzielenia zaméwienia od podmiotéw
dzialajacych na danym rynku. W przypadku, gdy na rynku nie istnieje trzech potencjalnych
wykonawcow nalezy to pisemnie uzasadni¢ wskazujac na obiektywne przeslanki potwierdzajace ten

fakt.

Przeprowadzenie rozeznania rynku musi zosta¢ udokumentowane. Pozyskanie ofert powinno
nastgpowac poprzez upublicznienie opisu przedmiotu zamowienia wraz z zapytaniem o ceng co
najmniej na stronie internetowej Beneficjenta (ogloszenie musi by¢ dostepne na stornie internetowe;
przez minimum 7 dni) lub skierowanie zapytan o cen¢ wraz z opisem przedmiotu zamoéwienia do

potencjalnych wykonawcow.

Dopuszcza sie¢ rowniez pozyskanie ofert w formie cennikow ze stron internetowych potencjalnych
wykonawcow, wowcezas Beneficjent zobowiazany jest do pozyskania min. 3 cennikéw. Pozyskane
oferty musza odpowiadac opisowi przedmiotu zamdwienia z zapytania ofertowego. Cenniki pozyskane
ze stron internetowych musza jednoznacznie wskazywaé, ze w zakresie wymagan jakie zostalyby

postawione przez Beneficjenta w zapytaniu ofertowym, dotycza tego samego przedmiotu zaméwienia.
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2.5.4 Polska Sie¢ Osrodkéw

Celem PSO jest:

1) wdrozenie jednolitych, systemowych rozwigzan jakosciowych i1 procesowych w osrodkach, jako
podmiotach realizujacych badania kliniczne w Polsce;

2) wymiana wiedzy i1 dobrych praktyk pomiedzy o§rodkami;

3) wspolna realizacja badan wieloosrodkowych.

Beneficjenci niniejszego Konkursu, beda naleze¢ do pierwszej grupy podmiotéw dzialajacych w
ramach PSO. W dalszej perspektywie planowane jest wiaczenie do sieci innych podmiotow
prowadzacych badania kliniczne.

Projekt porozumienia w sprawie utworzenie PSO stanowi zalacznik do Umowy.

2.6 Sposob skladania Wnioskéw

Whioski wraz z zalacznikami sktada si¢ elektronicznie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego

dostepnego na stronie www.abm.gov.pl.
Whiosek powinien zosta¢ ztozony w jezyku polskim.

Wypelniajac Wniosek nalezy zadbac o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost do kryteriéw
oceny opisanych w rozdziale 4 Regulaminu, gdyz ocena kryteridéw odbywa si¢ na podstawie danych

zawartych we Wniosku.

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

zamieszczona na stronie internetowej Agencii.

Zatacznikami obligatoryjnymi do Wniosku s3:
a) dokument potwierdzajacy upowaznienie do zlozenia Wniosku;
b) schemat struktury organizacyjnej, ze wskazaniem nazw poszczegolnych stanowisk, ich liczby
oraz zakresu obowiazkéw. Struktura organizacyjna odzwierciedla potrzeby o$rodka

1 uwzglednia charakterystyke badan, analize ryzyka i planowany rozwdj;
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c) Agenda badawcza, uwzgledniajaca opis strategii rozwoju, finasowania (w tym utrzymania
ciaglodci finansowania) wraz z tabela finansowg stanowiace zatacznik nr 8 do Regulaminu,

d) o$wiadczenie dotyczace doswiadczenia w badaniach klinicznych stanowiace zatacznik nr 9
do Regulaminu;

e) Umowa Konsorcjum, jesli Projekt bedzie realizowany w ramach Konsorcjum — stanowiaca
zatacznik nr 10 do Regulaminu;

f) oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT Wnioskodawcy/Konsorcjanta stanowiace zatacznik
nr 11 do Regulaminu;

g plany techniczne/wizualizacje/schematy/rzuty  tworzonego osrodka CWBK — wraz

ze szczegblowym opisem pomieszczen, wyposazeniem oraz przypisanymi stanowiskami.

Wszystkie obligatoryjne zataczniki do Wniosku musza zosta¢ podpisane kwalifikowanym podpisem

elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego).

W przypadku zalacznika/6w dotyczacych planéw technicznych/wizualizacji/schematéw/rzutéw
tworzonego o§rodka CWBK Agencja nie wskazuje wzoru dokumentu, natomiast dokumenty te
powinny umozliwi¢ weryfikacje czy Whnioskodawca spelnia obligatoryjne wymogi wynikajace

ze Standardow zakresie przygotowania pomieszczen, ich wyposazenia oraz przypisania stanowisk.

2.7 Terminy

Whiosek nalezy ztozy¢ w terminie od 15.02.2021 r., od godziny 12:00 do 20.04.2021 r. do godziny
12:00, wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem  Systemu

teleinformatycznego dostepnego na stronie Agencji www.abm.gov.pl.

Za dat¢ wplywu Whniosku uznaje si¢ date zlozenia wersji elektronicznej Wniosku w Systemie

teleinformatycznym.

Realizacja Projektu rozpoczyna si¢ od 1 sierpnia 2021 r. Maksymalny czas trwania Projektu powinien

wynosi¢ nie diuzej niz 5 lat, ale nie krocej niz 3 lata.
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2.8. Zasady finansowania CWBK

Zgodnie z zalozeniami Konkursu finansowane bedzie 100% kosztéw zwigzanych z Projektem, z
uwzglednieniem limitéw kwotowych w ramach nastepujacych kategorii wydatkow:

1. koszty zaangazowania kadry CWBK — max. 5 130 000,00 z1;

2. koszty adaptacji/modernizacji oraz zakupu wyposazenia — max. 2 455 800,00 z1;

3. koszty zakupu systeméw jakosciowych i innych systeméw wspierajacych — max. 1 938 000,00 zt'.

Dodatkowo w ramach przyznanego dofinansowania dopuszcza si¢ rozliczanie kosztéw posrednich
(ryczalt), ktore stanowia 5% poniesionych kosztow rzeczywistych i ich suma nie moze przekroczy¢

kwoty 476 200,00 z1.

Koszty Projektu rozliczane beda na podstawie rzeczywiscie poniesionych wydatkéow oraz
wydatkéw ryczaltowych, tzw. kosztow posrednich. Koszty rozliczone metodg ryczattowa sa
traktowane jako wydatki poniesione. Beneficjent nie ma obowiazku zbierania ani opisywania
dokumentéw ksiggowych w celu potwierdzenia poniesienia wydatkéw, ktore zostaly rozliczone jako

koszty posrednie. Koszty te nie podlegaja weryfikaciji i kontroli.

Nie ma mozliwo$ci przenoszenia $srodkéw pomiedzy kategoriami wydatkéw. Przyktadowo,

jezeli Wnioskodawca nie zaplanowal wydatkéow zwiazanych z zakupem systeméw jakosciowych
iinnych systeméw wspierajacych, to nie bedzie mial mozliwosci przeniesienia tych srodkéw na inng

kategori¢ kosztéw np. na koszty adaptacji/modernizacji oraz zakupu wyposazenia.

Pula wnioskowanych srodkéw powinna by¢ adekwatna do Czasu realizacji Projektu np. w przypadku
trwania Projektu 3 lata nalezy zaplanowac koszty proporcjonalnie do tego Czasu. Oznacza to, ze nie
nalezy planowaé wyzszych srodkéw jak dla Projektu trwajacego 5 lat. Jezeli Wnioskodawca nie planuje

utworzenia o§rodka wezesnych faz to nie nalezy tych srodkéw przenosi¢ na inne dziatania.

! Koszty rzeczywiste — wydatki faktycznie poniesione w ramach zadad 1-3 w rozumieniu kasowym, rozliczone na
podstawie dokumentéw zrédtowych (ksiggowych).

22



Uwaga!

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

budzetowych.

2.9. 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 wydatkow w budzecie Wnioskodawca musi przede wszystkim:

przestrzegac zasady zakazu podwdjnego finansowania wydatkow pochodzacych ze Zrédet
publicznych;
planowac wydatki zgodnie z zasadg racjonalnego i efektywnego wydatkowania srodkéw;

sprawdza¢ mozliwo$¢ kwalifikowania podatku VAT (czy jest mozliwy do odzyskania przez

Beneficjenta);

przedstawi¢ sposob kalkulacji kosztéw potwierdzajacy ceng rynkowa.

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

jest niezbedny do realizacji celow i wskaznikéw Projektu oraz zostal poniesiony w zwiazku
z realizacja Projektu;

jest zgodny z postanowieniami Umowy;

zostal wskazany w zatwierdzonym Wniosku;

jest zaksiggowany i udokumentowany zgodnie z obowiazujacymi przepisami, w tym
w szczegblnosci z ustawa z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2020 r.
568 z pédzn. zm.), w tym polityka rachunkowosci stosowana u Beneficjenta oraz
warunkami Umowy;

zostal faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w Okresie realizacji Projektu

wskazanym w Umowie, z wylaczeniem kosztow posrednich;
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e zostal poniesiony w sposob racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad uzyskiwania
najlepszych efektéw z danych nakladow;
e jest zgodny z obowigzujacymi przepisami prawa, w szczegolnosci ustawa PZP (jesli ma

zastosowanie) oraz przepisami regulujacymi udzielanie pomocy publicznej (jezeli dotyczy).

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 zwiazku z wykonaniem Umowy

Kwalifikowalno$¢ VAT

Naliczony podatek od towaréw i ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym w Projekcie, jesli
zgodnie z odrebnymi przepisami Wnioskodawcy jednopodmiotowemu lub Liderowi Konsorcjum ani
Konsorcjantom nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub odliczenia oraz jesli podatek ten zostal

naliczony w zwiazku z poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi.

Whioskodawca zobowigzany jest do przedlozenia wraz z Wnioskiem Oswiadezenia o kwalifikowalnosii
VAT, zgodnie ze wzorem okreslonym w zataczniku nr 11 do Regulaminu, podpisanego przez

Whnioskodawce kwalifitkowanym podpisem elektronicznym.

W sytuacji sktadania Wniosku przez Konsorcjum, Oswiadezenie sktadane jest oddzielnie przez kazdego

cztonka Konsorcjum.

2.9.1 Koszty kwalifikowalne zwiazane z wynagrodzeniami

Dla realizacji celow i misji CWBK niezbedny jest odpowiednio liczebny i wykwalifikowany personel
w ramach efektywnej i uporzadkowanej struktury organizacyjnej. Kadra zarzadzajaca okresla pozadang
liczbe, kwalifikacje, kompetencje i zakres odpowiedzialno$ci personelu. Strategia zatrudnienia powinna
by¢ oparta na biezacej analizie sytuacji w CWBK oraz planach rozwoju.

Koszty zwigzane z wynagrodzeniem moga by¢ kwalifikowalne w ramach Projektu, o ile s3 uzasadnione
1 wynikajg ze specyfiki Projektu. Tryb i zakres angazowania personelu musi wynikac¢ z zakresu

merytorycznego planowanego Projektu 1 by¢ zgodny ze Standardami (podrozdzial 1.1 Standardéw).
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Zaangazowanie do realizacji zadan lub czynno$ci w ramach Projektu moze nastapic¢ na podstawie:

a)

stosunku pracy (caly lub czg¢$¢ etatu);

b) umowy cywilnoprawne;.

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

krajowymi, w szczegolnosci zgodnie z ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2020

r. poz. 1320 ze zm.).

Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia personelu sq w szczegdlnodci:

wynagrodzenie brutto;

sktadki pracodawcy/ zleceniodawcy na ubezpieczenia spoleczne;

sktadki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczeni Pracowniczych, odpisy na
ZFSS oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie z ustawg z dnia
20 kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach emerytalnych (Dz. U. z 2020. poz. 686 ze

zm.).

Zgodnie ze Standardami, ze sSrodkéw Projektu finansowane sa wynagrodzenia kadry odpowiedzialnej

za:

g

h)

zarzadzanie CWBK;

obsluge finansowo-ksiegowa badan klinicznych;

zapewnienie jakosci prowadzonych badan oraz monitorowanie niekomercyjnych badan
klinicznych;

obsluge informatyczna CWBK zapewniajaca nadzor nad poprawnym funkcjonowaniem
wszystkich systeméw i aplikacji, strony internetowej oraz mediéw spolecznosciowych,
z ktorych korzysta CWBK przy realizacji badan klinicznych;

obsluge prawna (np. przygotowanie uméw dotyczacych badan klinicznych);

przechowywanie  dokumentacji  badania  zgodnie 2z  wymogami ICH  GCP
1 postanowieniami umowy o badaniu klinicznym;

zarzadzanie materialem biologicznym (poprzez wstgpna obrobke pobranego materiatu
biologicznego oraz transport z CWBK do laboratorium);

zarzadzanie produktem leczniczym w aptece 1 wspolprace z personelem CWBK;

koordynacj¢ badan;
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j) obstuge medyczno-naukows niekomercyjnych badan klinicznych tzn.:
— koordynacje bezpieczenistwa farmakoterapii (ang. pharmacovigilance),

— Dbiostatystyke i planowanie badan;

— tworzenie dokumentacji badan klinicznych (ang. wedical writing);

— wytwarzanie i dostarczanie badanego produktu leczniczego (incydentalnie).

Ponadto, w przypadku tworzenia oérodka wczesnej fazy finansowane sq dodatkowo wynagrodzenia
(na poziomie wskazanym w Standardach):
a) lekarza;

b) pielegniarki.

Finansowanie ww. wynagrodzen personelu o$rodka wczesnej fazy ze srodkéw Projektu mozliwe jest

od momentu pierwszej wizyty pierwszego pacjenta w os§rodku wczesnej fazy CWBK, na ktorej

nastepuje wyrazenie $wiadomej zgody na udziat w badaniu.

Wydatki dotyczace wynagrodzen finansowanych ze srodkéw Projektu dokumentowane sa:
e wprzypadku stosunku pracy — poprzez list¢ plac oraz zakres obowiazkéw w ramach Projektu;

e w przypadku umowy cywilnoprawnej — poprzez rachunek i protokét odbioru.

Uwaga!
W przypadku zaangazowania personelu do Projektu w wymiarze wickszym niz okreslony
w Standardach, Beneficjent ponosi we wtasnym zakresie wydatki wykraczajace poza okreslone

minimum.

Kosztem w Projekcie moga by¢ premie pod warunkiem, ze dany pracownik jest zaangazowany do
Projektu co najmniej na "2 etatu. Wyplata premii powinna nastapi¢ proporcjonalnie do poziomu
zaangazowania danej osoby w Projekt, tzn. jesli dana osoba zaangazowana jest w realizacj¢ Projektu na
"2 etatu to kwalifikowalne jest 50% wyplaconej premii. Jezeli w ramach Projektu dany pracownik
nie ma finansowanego wynagrodzenia zasadniczego, jego premia do wynagrodzenia nie moze
stanowi¢ kosztu kwalifikowalnego.

Przygotowujac budzet Projektu nalezy uwzgledni¢ koszty maksymalne wynagrodzen wskazane w

tabeli nr 1 zatacznika nr 7 do Regulaminu pn. ,,Katalog najezesciey wystepujacych wydatkonw”.
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Ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w réznych projektach.

Przy zaangazowaniu 1 mozliwosci uznania za kwalifikowalne wydatkéw zwigzanych z wynagrodzeniem
danej osoby jako personel Projektu konieczne jest spelnienie co najmniej nastepujacych warunkow:

e zaangazowanie danej osoby do realizacji zadan w Projekcie 1 wynikajace z tego obciazenie
praca zapewnia mozliwo$¢ prawidtowej i efektywnej realizacji wszystkich zadan powierzonych
tej osobie;

e jest naliczane i wyplacane zgodne z przepisami prawa;

e w przypadku projektéow realizowanych w ramach Konsorcjum nie jest dopuszczalne
angazowanie jako personelu Projektu pracownikéw Konsorcjantéw przez Lidera Konsorcjum

i odwrotnie.

Rekomenduje si¢, aby kadra CWBK zostala zaangazowana nie wczesniej niz po uptywie 6 miesiecy
od rozpoczecia realizacji Projektu, z wylaczeniem oso6b zarzadzajacych CWBK, (tj. dyrektora
CWBK, zastepcy dyrektora ds. operacyjnych/finansowych), ktorych wynagrodzenia moga by¢

finansowane przez caty Okres realizacji Projektu.

2.9.2 Koszty kwalifikowalne zwiazane z adaptacja/modernizacja oraz wyposazeniem CWBK

Celem Projektu jest wdrozenie Standardéw w ramach istniejacej lub zmodernizowanej
infrastruktury. Proponowany przez ABM model uwzglednia przestrzen biurowa oraz przestrzen
pozwalajaca na realizacje wizyt pacjentow w trybie ambulatoryjnym. Bardzo waznym aspektem przy
tworzeniu CWBK jest zapewnienie przyjaznych warunkéw dla pacjentow poprzez m.in. stworzenie
wyodrebnionej przestrzeni, w ktorej pacjenci moga oczekiwac na wizyty oraz pokoju, w ktérym moga

odby¢ z badaczem rozmowe na temat badania przed podpisaniem $wiadomej zgody na udzial w nim.

Jezeli w ramach CWBK planuje si¢ utworzenie o$rodka wczesnych faz to nalezy go odpowiednio
wyposazy¢. Infrastruktura powinna umozliwia¢ monitorowanie pacjenta w trybie catodobowym.
Whioskodawca powinien zapewni¢ niezbedne systemy w zakresie bezpieczenstwa (np. przyciski
przywolawcze we wszystkich pomieszczeniach pacjenta — przy t6zkach, w tazienkach i kazdym pokoju
oddziatu oraz urzadzenia mobilne). Sale pacjenta przygotowane do hospitalizacji powinny spelnia¢

wymogi ogolnoszpitalne. L.6zka powinny by¢ np. regulowane do wzrostu pacjenta. W o§rodku badan
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wczesnej fazy powinna by¢ dostgpna odpowiednia liczba wézkéw wyposazonych w sprzet do

resuscytacji.

Przez koszty adaptacji i modernizacji nalezy rozumie¢ koszty prac remontowo-wykonczeniowych

pomieszczen, w tym wydatkow niezbednych do przeprowadzenia tych prac i wchodzacych w ich

zakres, majacych na celu przebudowe i dostosowanie pomieszczen na potrzeby funkcjonowania

CWBK.

Ze srodkéw Projektu finansowana jest adaptacja/modernizacja pomieszczen okreslonych Standardami

(podrozdzial 1.2 Standardow):

a)
b)

)

rejestracja/poczekalnia;

pokoje biurowe (dla kadry zarzadzajacej CWBK, koordynatoréw badan, dzialu medyczno-
naukowego, dziatu jakosci, obstugi prawnej oraz ksiggowo-finansowej);
pokdj socjalny;

pokoje konsultacyjne;

pokdj zabiegowy;

pokoje do obstugi Sponsora/CRO;

punkt pobran i obrébki materialu biologicznego;

magazyn;

pomieszczenie do przechowywania dokumentacji badania;

brudownik;

pokdj relaksacyjny dla pacjentow;

toalety;

m) lazienka dla personelu.

Ponadto w przypadku tworzenia os$rodka wczesnej fazy finansowana jest dodatkowo

adaptacja/modernizacja nastegpujacych pomieszczen:

a)
b)
)
d)

pokoj lekarski;
pokoj pielegniarski;
sala pacjentow wraz z lazienka;

dyzurka.

Zaleca sig, aby w projektowanie przestrzeni zaangazowane zostaly organizacje pacjenckie.
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Ze $rodkéw Projektu finansowane jest wyposazenie pomieszczen okre§lonych Standardami

(podrozdziat 1.2 Standardow).

Przez koszty wyposazenia nalezy rozumie¢ koszty zakupu urzadzen, aparatury i sprzetu niezbednego
do prawidlowego funkcjonowania CWBK. W ramach tej kategorii kosztéw dopuszcza si¢ zakup
komputeréw, drukarek, urzadzen wielofunkcyjnych, sprzetu medycznego, biurowego (np. zestawy

telefoniczne, szafy na dokumenty, biurka, krzesta, fotele etc.).

Uwaga!

Whnioskodawca  jest zobowiazany do  zalaczenia dokumentéw ~w  postaci  plandéw
technicznych/wizualizacji/schematéw/rzutéw tworzonego osrodka, ktére umozliwia weryfikacje czy
zostaly spelnione obligatoryjne wymogi wynikajace ze Standardow w zakresie przygotowania

pomieszczen ich wyposazenia oraz przypisania stanowisk.

2.9.3 Koszty kwalifikowalne zwigzane z systemami jako§ciowymi 1 innymi systemami wspierajacymi

Zgodnie ze Standardami ze $rodkéw Projektu finansowane sa koszty zakupu, rozbudowy systemow
jakosciowych oraz innych systemow wspierajacych lub nakladek na juz istniejace systemy, Scisle
zwigzanych z funkcjonowaniem CWBK, w zakresie:

a) Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP);

b) realizacji studium wykonalnosci (ang. feasibility);

¢) zarzadzania budzetami badan;

d) zarzadzania badaniami.

Dodatkowo w ramach tej kategorii kosztéw mozliwe jest sfinansowanie zakupu serweréw na cele
CWBK.
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2.9.4 Koszty posrednie

Koszty posrednie rozliczane sa wylacznie z wykorzystaniem 5% stawki ryczaltowej kosztow

rzeczywistych.

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

a)

b)

g)

h)

koszty zarzadu (koszty wynagrodzenia oséb uprawnionych do reprezentowania jednostki,
ktorych zakresy czynnosci nie sa przypisane wylacznie do projektu, np. kierownik jednostki);
koszty wynagrodzenia personelu obstugowego (obsluga prawna, kadrowa, finansowa,
ksiegowa, administracyjna, sekretariat, kancelaria, w tym systematyczna wspolpraca z Agencja
Badan Medycznych w zakresie sprawozdawczosci 1 biezacej kontroli Projektu);

koszty utrzymania powierzchni biurowych (czynsz, najem, oplaty administracyjne);

wydatki zwigzane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz Projektu
subkonta na rachunku bankowym lub odr¢bnego rachunku bankowego;

dzialania informacyjno-promocyjne Projektu — zgodnie 2z postanowieniami Umowy
dotyczacymi Informacji i promocji;

oplaty za energi¢ elektryczna, cieplna, gazowa i wode, oplaty przesylowe, oplaty za
odprowadzanie $ciekdw;

koszty uslug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwigzanych z realizacjq
badania klinicznego oraz obsluga administracyjna Projektu;

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

koszty zabezpieczenia prawidlowej realizacji Umowy;

koszty ubezpieczen majatkowych.

Koszty rozliczone metodg ryczattows sa traktowane jako wydatki poniesione. Beneficjent nie

ma obowigzku zbierania ani opisywania dokumentéw ksiggowych w celu potwierdzenia poniesienia

wydatkow, ktore zostaly rozliczone jako koszty posrednie. Koszty te nie podlegaja weryfikacii

i kontroli.
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2.9.4 Katalog kosztow niekwalifikowalnych

W ramach Projektow dotyczacych CWBK finansowanych przez ABM nie ma mozliwosci

zaplanowania wydatkow na:

zakup 1 amortyzacje sprzetu diagnostyczno-obrazowego, tj. MRI, TK, USG etc.;

budowe CWBK;

zakup dziatki pod CWBK;

wynagrodzenie zespotu badawczego (gtéwny badacz, wspétbadacze, pielegniarki etc.), ktérego
wynagrodzenia finansowane jest w ramach badania klinicznego;

nagrody i premie z wylaczeniem sytuacji opisanej w pkt 2.9.1 Regulaminu tj. Kosztem w
Projekcie moga by¢ premie pod warunkiem, ze dany pracownik jest zaangazowany do Projektu
co najmniej na Y2 etatu;

wplaty dokonywane przez pracodawcow zgodnie z ustawa z dnia 27 sierpnia 1997 r.
o rehabilitacji zawodowej 1 spolecznej oraz zatrudnianiu oséb niepelnosprawnych (t.j. Dz. U.
z 2020 r. poz. 426, z pdédzn. zm.), na Padstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb
Niepelnosprawnych (PFRON);

$wiadczenia realizowane ze $rodkéw ZFSS dla pracownikéw zaangazowanych do Projektu;
nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikow zaangazowanych do Projektu;
wszystkie szkolenia niezwigzane z wykonywana funkcja w CWBK;

zjazdy, konferencje, seminaria;

publikacje naukowe;

materialy dydaktyczne;

systemy IT, ktére nie sq bezposrednio zwigzane z funkcjonowaniem CWBK;

wyplate dodatkowego wynagrodzenia rocznego dla pracownikdéw zaangazowanych do
Projektu w wymiarze nizszym niz V2 etatu;

prowizje bankowe etc.

Uwaga!

W przypadku, gdy w trakcie oceny Wniosku okaze sig, ze 20% kosztéw zaplanowanych

w budzecie Projektu stanowig koszty niekwalifikowalne to Projekt nie mozZe otrzymac

dofinansowania z uwagi na niespetnienie kryterium ustawowego nr 4 pn. ,,Przewidywane

efekty ekonomiczne”.
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2.10 Sposoéb przekazywania srodkow

Przyznane dofinansowanie jest wyplacane Beneficjentom w formie zaliczki lub refundacji (zgodnie
z systemem przyjetym w ramach Umowy), w wysokosci okreslonej w harmonogramie platnosci.

Wyplata srodkéw finansowych nastgpuje na wyodrebniony rachunek bankowy wskazany w Umowie.
W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Beneficjent zobowiazany jest niezwlocznie do

przekazania Agencji informacji o takiej zmianie w formie pisemne;.

Wyplata kolejnych transz co do zasady moze nastapi¢ wylacznie po przedstawieniu nalezycie
udokumentowanego rozliczenia 60% wczes$niej wypltaconych transz §rodkéw. W wyjatkowych
1 uzasadnionych sytuacjach Beneficjent moze otrzymaé kolejng transze przed osiggnieciem
wydatkowania na poziomie min. 60% otrzymanych §rodkéw, po przedstawieniu stosownego Wniosku,

jezeli wezesniej nie stwierdzono istotnych nieprawidtowosci w realizaciji Projektu.

Wyplata kolejnych transz uzalezniona jest od srodkéw finansowych bedacych w dyspozycji ABM.

Beneficjent jest zobowigzany do rozliczenia calodci otrzymanego dofinansowania w raporcie
koicowym. W przypadku, gdy z rozliczenia wynika, Ze dofinansowanie nie zostalo w calosci
wykorzystane na wydatki kwalifikowalne, Beneficjent zwraca t¢ cze$¢ dofinansowania na rachunek

bankowy Agencji, w terminie 30 dni od dnia zakoficzenia realizacji Projektu.

2.11 Zasady rozliczania Projektu

Beneficjent, ktéremu przyznano dofinansowanie na realizacj¢ Projektu sklada raporty okresowe

z wykorzystania srodkow, zwierajace m.in.:
e opis podjetych dziatan w ramach Projektu;
e opis osiagnictych rezultatow w okresie sprawozdawczym;
e liste dowodow ksiggowych dotyczacych wydatkéw poniesionych w Projekcie, w danym

okresie sprawozdawczym.

Raporty skladane beda do Agencji Badan Medycznych za posrednictwem — Systemu

teleinformatycznego wymienionego w art. 21 ust. 1 Ustawy, chyba, Zze Prezes zarzadzi inaczej. Pierwszy
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raport sktada si¢ co do zasady w terminie 3 miesigcy od daty rozpoczecia realizacji Projektu, wskazanej
we Whniosku, a jesli Umowa zostanie zawarta po tej dacie, to od daty podpisania Umowy. Kolejne
raporty sklada si¢ co 6 miesigcy, czyli dwa razy do roku. Okresy sprawozdawcze okreslone sq
w harmonogramie platnosci, stanowigcym zatacznik nr 4 do Umowy. Raport obejmuje czgs$é
merytoryczng 1 finansowa, zawierajaca m.in. zestawienie dokumentéw ksiggowych dotyczacych
towaréw lub ustug nabytych w ramach Projektu.

Weryfikacja zadeklarowanych wydatkéw dokonywana jest w oparciu o faktyczny postep realizacji
Projektu i poziom osiagniecia zatozonych wskaznikow i kamieni milowych.

Beneficjent zawiadomiony przez Agencje o bledach lub brakach w zlozonym raporcie zobowiazany
jest do ich usunigcia w maksymalnie 14 dni od dnia otrzymania wezwania. Nieusunigcie przez
Beneficjenta bledéw lub brakéw w raporcie moze skutkowac jego odrzuceniem i wstrzymaniem
wyplaty dofinansowania. Jesli Beneficjent notorycznie powiela bledy w realizacji i rozliczeniu Projektu,
Prezes moze rozwigza¢ Umowe lub uzna¢ cze¢s¢ wydatkow, w tym w szczegdlnosci tych zwigzanych
z zarzadzaniem administracyjnym Projektem, za niekwalifikowalne. Agencja moze dokonywac
w raporcie uzupelnient lub poprawek o charakterze pisarskim i rachunkowym, bez koniecznosci ich
akceptacji przez Beneficjenta. Agencja informuje Beneficjenta o zakresie wprowadzonych poprawek

1 uzupelnien.

Wydatki ponoszone w Projekcie musza by¢ realizowane z zachowaniem zasad: uczciwej konkurencji,
jawnosci 1 przejrzystosci, bezstronnosci i obiektywizmu oraz przy braku konfliktu intereséw w zwigzku

z wykonaniem Umowy.

Dowodem poniesienia kosztu jest wystawiona i zaplacona faktura lub inny dokument ksiggowy
o rownowaznej warto$ci dowodowe;.

Beneficjent w tym Konsorcjanci (o ile dotyczy) musza posiada¢ oryginaty dokumentow
potwierdzajacych wydatki poniesione na rzecz realizacji Projektu. Kazdy wydatek poniesiony przez
Beneficjenta w tym Konsorcjanta (o ile dotyczy) musi by¢ potwierdzony odpowiednim dokumentem
ksicgowym. W przypadku realizacji zadan zleconych w Projekcie przez Podwykonawcow,

potwierdzeniem wydatku co do zasady bedzie faktura VAT, na taczna kwote towaru/ustugi/dostawy,

na ktérej odpowiednio wyszezegolniono ceng jednostkowsg towaru/ustugi/dostawy.

W przypadku personelu Projektu dokumentowanie wykonanej pracy w projekcie umozliwiajace
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uznanie wydatkéw za kwalifikowalne nastepuje w formie m.in.:
e listy plac (w przypadku umowy o pracg);
e karty czasu pracy z opisem wykonywanych zadan (dla osob, ktore pracujq nieregularnie na
rzecz Projektu objetego dofinansowaniem);
e rachunku;
e wykazu obowiazkéw w ramach Projektu i protokét odbioru (umowa zlecenia/o dzieto);

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 powiazanie
go z wydatkiem poniesionym w celu realizacji Projektu. Opis ten powinien zawiera¢ co najmniej
nastepujace informacje:

¢ numer Umowy;

e kategori¢ wydatkow;

e numer zadania realizowanego w projekcie;

e numer pozycji budzetowej, w ramach ktorej zostal poniesiony oraz

e kwote wydatkéw kwalifikowalnych i kwote podatku od towaréw 1 ustug.

Whnioskodawca zobowiazany jest do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji wydatkéw Projektu
w sposOb  przejrzysty, tak aby mozliwa byla identyfikacja poszczegdlnych operacji zwiazanych
z Projektem, z wylaczeniem kosztow posrednich. Obowiazek ten dotyczy kazdego z czlonkow

Konsorcjum w zakresie tej czesci Projektu, za ktérej realizacje odpowiada dany Konsorcjant.

Podmioty, ktore nie sa zobowiazane do prowadzenia jakiejkolwiek ewidencji ksicgowej na podstawie
obowigzujacych przepiséw, na potrzeby realizacji Projektu maja obowiazek prowadzenia
wyodrebnionej ewidencji ksiggowej dokumentéw dotyczacych wydatkow zwiazanych z realizacja

Projektu.
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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 od zakonczenia realizacji Projektu.

Prezes, zgodnie z art. 22 Ustawy na podstawie przeprowadzonej kontroli lub na podstawie analizy
tresci raportu okresowego moze, po zasiggnicciu opinii Rady, wstrzymaé, przerwac lub zakonczy¢

finansowanie Projektu.

Wszystkie poniesione koszty musza zosta¢ rozliczone w terminie 60 dni po zakonczeniu realizacji
Projektu.
Niewykorzystana przez Beneficjenta cze$¢ finansowania, po zakoficzeniu realizacji Projektu podlega

zwrotowi na rachunek bankowy Agencji.

3. Zadania w Projekcie

Koszty Projektu sa przedstawiane we Wniosku w formie budzetu zadaniowego. Dodatkowo we
Whiosku wykazywany jest szczegdlowy budzet ze wskazaniem kosztéw jednostkowych, ktéry jest
podstawa do oceny kwalifikowalnosci wydatkéw Projektu na etapie oceny Wniosku, przy czym

szczegdlowy budzet Projektu powinien bezposrednio wynikac z opisanych wczesniej zadan.

Budzet zadaniowy oznacza przedstawienie kosztow kwalifikowalnych Projektu w podziale na zadania
merytoryczne. Wnioskodawca obowiazany jest do zaprojektowania nastgpujacych zadan w projekcie
(zadania obligatoryjne):

1) Zaangazowanie kadry CWBK;

2) Adaptacja/modernizacja oraz wyposazenie CWBK;

3) Zakup systemow jakosciowych i innych systemoéw wspierajacych.

W ramach ww. zadat Wnioskodawca planuje wydatki opisane w pkt 2.8 Regulaminu.

35



4. Kryteria i procedura oceny Wnioskéw

Ocenie podlega kazdy zlozony w trakcie trwania naboru Whniosek, o ile nie zostal wycofany przez
Whioskodawce. Ocena dokonywana jest wylacznie na podstawie informacji zawartych we Wniosku.
Brak odniesienia si¢ we Wniosku do ktoregokolwiek z kryteriow merytorycznych, w tym kryteriow
premiujacych, traktowane bedzie jako niespelnienie tego kryterium.
Ocena Projektu polega na sprawdzeniu czy Projekt spelnia:
a) kryteria formalne.
b) kryteria merytoryczne tj.:
e kryteria ustawowe;
e kryteria szczegolowe;

e kryteria premiujace.

Przed przestaniem Whniosku do ekspertow badz w trakcie oceny merytorycznej, wszystkie lub czes¢
Whnioskéw moze zosta¢ przekazana do:
* analizy prawnej, w szczegblnosci w zakresie wystapienia w projekcie pomocy publicznej;
 analizy naukowej, w szczegolnosci w zakresie oceny wartosci merytorycznej zlozonego
Projektu.
Przeprowadzenie ww. analiz nie jest obowiazkowe. Decyzje o skierowaniu Wniosku do cz¢sci lub

wszystkich typéw analizy podejmuje Przewodniczacy zespotu oceny wnioskow.

W razie konieczno$ci na podstawie decyzji Przewodniczacego zespolu oceny wnioskéw spotkanie

cksperckie jest réwniez mozliwe na kazdym etapie oceny.

Whiosek jest oceniony pozytywnie, jesli:

e od obu oceniajacych uzyskal minimum po 50% punktéw za spelnienie wszystkich kryteriow
ustawowych i za kazde kryterium ustawowe uzyskal co najmniej warto$¢ punktow
odpowiadajaca minimalnemu progowi punktowemu, ktory zostal okreslony w Karvie oceny
merytoryezne Wioskn dla poszczegdlnych kryteriéw ustawowych;

e obaj oceniajacy ocenili, ze spelnia wszystkie kryteria szczegdlowe.
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W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal ponizej 50% punktéw
ogolnej liczby punktéw przewidzianych za oceng kryteriéw ustawowych lub ponizej minimalnego
progu punktowego w ktéorymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajacy ocenit Wniosek
pozytywnie) mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu rozpoznania

mozliwosci osiaggniecia konsensusu co do oceny.

Jesli nie dojdzie do osiggni¢cia konsensusu miedzy oceniajacymi, Wniosek kierowany jest do
dodatkowej trzeciej oceny. W takiej sytuacji ocene Wniosku stanowia wyniki dwéch zbieznych ze

sobg ocen.

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

te powinny zostac zawarte w Karcie oceny merytoryezne) Wnioskn.

Rozbieznosci w ocenie rozstrzyga Przewodniczacy zespotu oceny wnioskow.

W oparciu o wyniki punktowe zawarte w Kartach oceny merytoryezng Wniosku tworzy si¢ liste

rankingowa. O miejscu na licie rankingowej decyduje érednia arytmetyczna z sumy liczby

punktéw przyznanych przez 2 ekspertéw w ramach kryteriow ustawowych i premiujacych.

Ponadto wszystkie Wnioski, ktore zostana ocenione pozytywnie (w zakresie kryteriéw ustawowych
oraz szczegotowych i premiujacych) oraz rekomendowane do dofinansowania w ramach posiadane;j
alokacji, zostana obligatoryjnie skierowane do oceny racjonalnosci zalozen budzetowych
dokonywanej na podstawie zatacznika nr 6 do Regulaminu.

W ramach analizy ocenie podlega:
e harmonogram realizacji Projektu wraz z opisem zadan;

e budzet szczegotowy Projektu.

Whniosek moze uzyska¢ maksymalnie 160 punktow, z czego:
e 130 punktow za kryteria ustawowe;
o Kryteria szczegblowe oceniane s3 na zasadzie SPELNIA/ NIE SPELNIA;

e 30 punktéw za kryteria premiujace.
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W przypadku, gdy Whniosek otrzyma dofinansowanie, Wnioskodawca jest zobowiazany do
wprowadzenia wszystkich wytycznych i zmian zawartych w zakresie oceny racjonalno$ci

budzetowej, a ich uwzglednienie warunkuje podpisanie Umowy.

Po zakoniczonych pracach Zespolu Oceny Wnioskéw, na podstawie art. 19 Ustawy tworzona,
akceptowana przez Prezesa i publikowana na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publiczne;

Agenciji oraz na stronie internetowej Agencji jest lista rankingowa zawierajaca nastgpujace dane:

e nazwe Whnioskodawcy (w przypadku Projektow realizowanych w Konsorcjum

publikowane sg dane Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw);
e liczbe otrzymanych przez Wniosek punktow;
e tytul Projektu;
e informacje¢ o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu do finansowania;

e przyznang kwote Srodkéw publicznych.

Whioski sa uszeregowane wedlug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.
W przypadku, gdy dwa lub wigcej Wnioskéw uzyska taka sama liczbe punktéw, o kolejnosci na liscie
rankingowej decyduje wyzsza laczna warto§¢ punktowa przyznana w ramach kryteriow ustawowych

w kryteriach wartos¢ nankowa Projektn oraz innowacyjnosé Projektn.

Whnioskodawcy sa pisemnie informowani o wynikach Konkursu.

Od wynikéw Konkursu (oceny formalnej 1 merytorycznej) Wnioskodawcy przystuguje prawo do
zlozenia protestu do Prezesa. Tryb i warunki skladania protestu okreslone sa w art. 19 ust. 8 - 10

Ustawy. Wzor protestu stanowi zatgcznik nr 12 do Regulaminu.

Zlozenie Whniosku jest réwnoznaczne z zapoznaniem si¢ 1 akceptacja tresci Regulaminu

oraz dokumentéw do niego zalaczonych.

Jednoczesnie Agencja Badann Medycznych zastrzega sobie prawo do:

e zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okreslajacego warunki Konkursu,

do ktérego odwoluje si¢ Regulamin. W takim przypadku zmiany obowiazuja od daty
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wskazanej w informacji na temat tych zmian, opublikowanej na stronie internetowej
Agencji Badan Medycznych. Zmiany nie moga skutkowac nieréwnym traktowaniem
Whnioskodawcow, chyba ze zmiany te wynikac beda z powszechnie obowiazujacego prawa;

e uniewaznienia Konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 Ustawy, w szczegélnosci w przypadku
wprowadzenia znaczacych zmian w przepisach prawa majacych wplyw na warunki
przeprowadzenia Konkursu, zdarzenia o charakterze sity wyzszej lub innych przypadkach
uzasadnionych odpowiednig decyzja Prezesa;

e wstrzymania si¢ od zawarcia Umowy do czasu wyjasnienia watpliwosci albo odmdwienia
jej zawarcia w przypadku, w ktérym ABM powezmie uzasadnione watpliwosci co do
zdolnosci Wnioskodawcy do prawidlowego, w tym zgodnego z celami Konkursu lub

Projektu, wydatkowania srodkéw publicznych.

Warunkiem przekazania srodkéw finansowych jest podpisanie Umowy. Whnioskodawca zobowiazuje
si¢ do zawarcia Umowy 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, korektg listy rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.

Wszystkie zalaczniki w ramach umowy o finansowanie 1 realizacje musza zosta¢ przygotowane
w formie pdf. i podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym tj. dokumenty te powinny by¢:
e 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 (Dz.U. z 2020. poz. 1192,
poz. 2320 ze zm.).

W przypadku odstapienia od zawarcia Umowy, Agencja moze podjaé¢ decyzje o rekomendowaniu do
dofinansowania nastgpnego w kolejnosci Projektu z listy rankingowej pozytywnie ocenionych

Wnioskow.
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4.1 Kryteria formalne

Oceny formalnej Wnioskow dokonuja pracownicy ABM. Informacja o Whnioskach, ktére przeszly
ocen¢ formalng i zostaly skierowane do oceny merytorycznej publikowana bedzie na stronie

internetowej Agencji.

Ocena formalna dokonywana jest przy pomocy Karty oceny formalnegg Wnioskn, ktora stanowi zatgcznik
nr 4 do Regulaminu. W przypadku czesci brakéow 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 roboczych od dnia zakofczenia

naboru Wnioskéw.

Podczas oceny formalnej sprawdzane sa nast¢pujace kryteria:

1. Czy Wniosek zostat ztozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomoca Systemu

teleinformatycznego? (TAK/NIE)

Weryfikacji podlega, czy Wniosek ztozono w terminie od 15.02.2021 r. od godziny 12:00 do
20.04.2021 r., do godziny 12:00 w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu

teleinformatycznego dostepnego na stronie Agencji tj. www.abm.gov.pl.

Za date wplywu Wniosku uznaje si¢ date zlozenia wersji elektronicznej Wniosku w Systemie.
Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalnag Wniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwo$ci uzupetnienia.
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2. Czy Wniosek zostat ztozony przez uprawniony podmiot? (TAK/NIE)

Liste podmiotéw uprawnionych do zlozenia Wniosku okreslono w pkt 2.5. Regulaminu.
Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalnag Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

3. Czy Wnioskodawca zlozyt oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢
o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze $§rodkéw publicznych pochodzacych z innych
zréodet (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki,

Narodowego Funduszu Zdrowia)? (TAK/NIE)

Podmioty sktadajace Wniosek sa zobowiazane zlozy¢ o§wiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu
si¢ o finansowanie zadan objetych Whnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrodet
(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu
Zdrowia). Weryfikacja Whnioskodawcy zostanie przeprowadzona zgodnie z przepisami ustawy

o finansach publicznych.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupelnienia.
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4. Czy Wniosek wypelniono w jezyku polskim? (TAK/NIE)

Zgodnie z Regulaminem Whniosek jest sktadany w jezyku polskim.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalnag Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

5. Czy wszystkie obligatoryjne pola Wniosku zostaty wypelnione? (TAK/NIE)

Wymaga si¢ wypelnienia wszystkich obligatoryjnych pol Wniosku.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalnag Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium podlega mozliwosci uzupeknienia.

6. Czy Wniosek zaklada rozpoczecie Projektu 1 sierpnia 2021 r.? (TAK/NIE)

Za rozpoczecie Projektu uwaza si¢ date okreslona we Whniosku. W przypadku CWBK ,,w toku” data
rozpoczecia realizacji Projektu oznacza date kwalifikowania wydatkow.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalnag Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.
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7. Maksymalny czas trwania Projektu wynosi nie dtuzej niz 5 lat i nie krocej niz 3 lata.

(TAK/NIE)

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania

dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalnag Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium podlega mozliwos$ci uzupelnienia.

8. Czy Wnioskodawca dotaczyt do Wniosku wymagane zataczniki:

a)

b)

d)

dokument potwierdzajacy upowaznienie do zlozenia Wniosku podpisany
kwalifikowanym  podpisem elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy
wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum (format podpisu .pades
z zastosowaniem symbolu graficznego);

Umowe Konsorcjum podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéow (format podpisu .pades z zastosowaniem
symbolu graficznego) w istotnym zakresie zgodng ze wzorem stanowigcym Zatacznik
nr 10 do Regulaminu — jesli dotyczy;

schemat organizacyjny CWBK ze wskazaniem nazw poszczegoélnych stanowisk, ich
liczby oraz zakresu obowigzkéw podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego podpisany przez
Lidera Konsorcjum (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);
Agende badawcza wraz z zalacznikiem nr 2 do Agendy pn. Tabela finansowa
podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy
wielopodmiotowego podpisang przez Lidera Konsorcjum (format podpisu .pades
z zastosowaniem symbolu graficznego);

prawidfowo wypelnione o$wiadczenie o kwalifikowalnoéci VAT skltadane przez
wszystkie podmioty wskazane w metryce Wniosku podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu

graficznego);
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f) os$wiadczenie dotyczace dos$wiadczenia Wnioskodawcy/Konsorcjanta w badaniach
klinicznych podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w przypadku
Whnioskodawcy wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum (format
podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

g) plany techniczne/wizualizacje/rzuty tworzonego osrodka CWBK podpisane
kwalifikowanym  podpisem  elektronicznym, w przypadku  Wnioskodawcy
wielopodmiotowego podpisane przez Lidera Konsorcjum (format podpisu .pades

z zastosowaniem symbolu graficznego).

(TAK/NIE)

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalnag Wniosku i jego

odrzuceniem.
Umowe Konsorcjum nalezy zalaczy¢ w przypadku Projektu realizowanego przez Konsorcjum.

Kryterium podlega mozliwosci uzupeknienia.

9. Czy Wnioskodawca wraz z Konsorcjantem/ami (sumarycznie) zrealizowal minimum 15
komercyjnych i niekomercyjnych badan klinicznych w ciagu 5 lat poprzedzajacych rok
zXozenia Wniosku (tj. lata 2016-2020)? (TAK/NIE)

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego
odrzuceniem. Weryfikacja nastepuje na podstawie Oswiadezenia dotyczacego doswiadezenia w badaniach

klinicznych stanowiacego zatacznik nr 9 do Regulaminu.

Kryterium podlega mozliwosci uzupelnienia.
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10. Czy catkowita warto§¢ wnioskowanego dofinansowania nie jest wigksza niz 10 mln zt

(dziesi¢¢ milionoéw ztotych)?. (TAK/NIE)

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie pkt. I11.14. Wniosku Wrioskowane dofinansowanie.
Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalnag Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

11. Projekt zaktada, ze w wyniku wdrozenia Standardéow Modelowego Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych przecigtna liczba badan klinicznych realizowanych w Okresie trwatosci
Projektu zwigkszy si¢ o:

- 20% wzgledem liczby badan klinicznych realizowanych w 2020 roku, jednakze

— nie mniej niz o 15 badan klinicznych. (TAK/NIE)

Przyktad 1

Whioskodawca w roku 2020 zrealizowal 100 badan klinicznych. W celu spetnienia kryterium nr 11
Whnioskodawca musi zalozy¢, ze w wyniku wdrozenia Standardéw liczba prowadzonych badan
klinicznych w Okresie trwalosci Projektu bedzie wyzsza co najmniej o 20% w stosunku do roku
2020 i bedzie wynosi¢ co najmniej 120.

Rok bazowy: 2020

Liczba badan klinicznych prowadzonych w roku bazowych x 1,2 = minimalna dopuszczalna

warto$¢ wskaznika.

Przyktad 2
Whnioskodawca w roku 2020 zrealizowal 50 badan klinicznych. W celu spetnienia kryterium nr 11,

nie wystarczy, ze zaplanuje 20% wzrost w stosunku do roku bazowego, poniewaz warto$¢ wzrostu

bylaby ponizej minimalnego dopuszczonego wzrostu tj. 15 badan klinicznych.
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Whioskodawca musi zalozy¢ zatem, ze w wyniku wdrozenia Standardéw liczba prowadzonych
badan w Okresie trwalosci Projektu bedzie wyzsza, co najmniej o 15 w stosunku do roku 2020
1 bedzie wynosi¢ co najmniej 65 badan.

Rok bazowy: 2020

Liczba badan klinicznych prowadzonych w roku bazowych + 15 = minimalna dopuszczalna

warto$¢ wskaznika.

Za badania realizowane w rozumieniu tego kryterium rozumie si¢ :
1) Badanie rozpoczete — badanie, w ktorym zostala podpisana §wiadoma zgoda na udzial w
badaniu klinicznym produktu leczniczego oraz wyrobu medycznego przez pierwszego pacjenta
2) Badanie zrealizowane — badanie w ktérym Sponsor badania klinicznego przedstawit
Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych oraz Komisji Bioetycznej, ktéra opiniowala badanie, petny raport koncowy z
przebiegu badania klinicznego.
Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we Wniosku o przecigtnej liczbie badan
realizowanych w Okresie trwalosci Projektu.
Whioskodawca jest zobowiazany do wskazania we Wniosku danych (za rok poprzedzajacy zlozenie
Whniosku) na temat liczby realizowanych badan klinicznych, jak réwniez przychodéw uzyskanych
z tego tytulu.
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie pkt. 1.A.35 Prgychody Wnioskodawey 3 realizowanych badari
klinicznych, pkt. 1.A.49 Wniosku Doswiadezenie Wnioskodawey, pkt. 11.B.17 Wniosku Wiskagniki oraz
zalaczonej listy badan wedtug Oswiadezenia dotyczacego doswiadezenia w badaniach klinicznych.

Whnioskodawca jest zobowiazany do przedstawienia listy badan zawierajacej tytul, numer badania

NCT/CEBK i rok rozpoczecia badania klinicznego.

Kryterium podlega mozliwosci uzupelnienia.
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12. Wnioskodawca lub Konsorcjant nie otrzymatl dofinansowania w konkursie

nr ABM/2020/3. (TAK/NIE)

W ramach tego kryterium, nastapi weryfikacja czy Whnioskodawca lub Konsorcjant nie jest
Beneficjentem poprzedniej edycji konkursu.

Nie jest dopuszczalne otrzymanie ponownego dofinansowania na utworzenie CWBK.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupelnienia.

13. Projekt jest zgodny ze standardami zawartymi w dokumencie Standardy Modelowego
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, w tym w szczegoélnosci Projekt zaktada, ze w wyniku

wdrozenia usprawnien bedacych jego czeécia:

A. dla komercyjnych badan klinicznych:

a) S$redni czas odsytania formularzy dotyczacych studium wykonalnos$ci (ang. feasibility)
wyniesie do 5 dni kalendarzowych;

b) s$redni czas trwania negocjacji uméw na badania kliniczne pomigdzy Sponsorem/CRO
a o$rodkiem badawczym wyniesie do 60 dni kalendarzowych;

c) Sredni czas odpowiedzi na zapytania (ang. query) nie przekracza 14 dni kalendarzowych.

B. dla niekomercyjnych badan klinicznych:

a) s$redni czas na odpowiedz udzielong Sponsorowi o mozliwos$ci przeprowadzenia badania
w CWBK wynosi do 14 dni kalendarzowych;

b) S$redni czas na odpowiedZ na ocen¢ merytoryczng badania wynosi do 30 dni
kalendarzowych;

c) Sredni czas na sporzadzenie budzetu badania wynosi do 14 dni kalendarzowych;

d) Sredni czas na przygotowanie dokumentéw do badania wynosi do 6-mcy.

(TAK/NIE)

Kryterium ma na celu oceng czy projekt jest zgodny ze Standardami, stanowiacymi zatacznik nr 1 do

Regulaminu, w tym czy zaklada wdrozenie usprawnien, ktére beda wynikiem tego wdrozenia.
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie pkt. II. Wniosku pn. Wiskagniki.

Kryterium podlega mozliwo$ci uzupetnienia.
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4.2 Kryteria merytoryczne

Oceny merytorycznej dokonuje (co do zasady) dwoch ekspertow w oparciu o recenzje Wniosku
przygotowana przy pomocy Karty oceny merytoryezne Wioskn stanowiacej zatacznik nr 5 do

Regulaminu.

Ocena merytoryczna odbywa si¢ poprzez sprawdzenie kryteridow merytorycznych omoéwionych w pkt

4.2.1,4.2.2 oraz 4.2.3 Regulaminu, tj. poprzez ocene Wniosku pod katem spelniania::

e kryteribw ustawowych;
e kryteriow szczegdlowych;

e kryteriow premiujacych.

4.2.1 Kryteria ustawowe

Ocena kryteriéw ustawowych odbywa si¢ poprzez przyznanie punktéw z puli przypisanej do danego

kryterium w postaci liczb catkowitych (bez wartosci utamkowych).

Kryteria ustawowe maja charakter kryteriow warto$ciujacych. Ekspert oceniajacy bedzie mial za

zadanie przypisa¢ Projektowi okreslong liczbe punktéw wraz z uzasadnieniem.

Ocena kryteriéw ustawowych odbywa si¢ poprzez przyznanie punktéw z puli przypisanej do danego

kryterium w postaci liczb catkowitych (bez czesci utamkowych).

Ponizsze kryteria okreslone zostaly w Ustawie. Zgodnie z art. 16 ust. 3 Ustawy przy wyborze Projektéw

ocenie podlegaja nastgpujace kryteria:

1. Kryterium: warto$§¢ naukowa Projektu — od 0 pkt do 20 pkt.

W ramach tego kryterium oceniany bedzie przede wszystkim wplyw wdrozenia Projektu
(uruchomienia CWBK) na wzrost potencjatu naukowego Wnioskodawecy.

Ocenie podlega¢ bedzie szacunkowy wzrost mozliwosci realizacji projektow naukowych przez
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych. Warto$¢ naukowa Projektu powinna odnosi¢ si¢ przede

wszystkim do mozliwosci implementowania wynikéw badan klinicznych w duzych populacjach.
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Rozwoj sieci Centréw Wspierania Badan Klinicznych moze przyczynié si¢ do zwigkszania potencjatu
prowadzenia badan juz na wczesnych etapach poprzez tworzenie np. osrodkéw wcezesnych faz.
Dodatkowo utworzenie CWBK moze nie$¢ za soba wymierna korzy$¢ w postaci podniesienia
standardéw prowadzenia badan klinicznych. CWBK bedzie prowadzone w ramach $cisle ustalonych
1 wystandaryzowanych kryteriéw, co zwigkszaé bedzie przejrzysto§¢ samych badan oraz przekladac sig

na pozniejsze wyniki badan.

Prace nad przygotowaniem i p6zniejszym uruchomieniem CWBK musza zosta¢ podzielone na jasno
sprecyzowane 1 ukfadajace sic w logiczna calo$¢ etapy i czeéci dotyczace prac organizacyjnych
irozwojowych. Efekt koncowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zostaé
sparametryzowany i precyzyjnie okreslony we Wniosku. Zaktadane rezultaty musza by¢ mozliwe do
osiggni¢cia w kontekscie harmonogramu i budzetu Projektu.

Projekt powinien identyfikowac i precyzyjnie okreslaé ewentualne ryzyka zwiazane z pracami przy
organizowaniu zalozen funkcjonowania CWBK oraz wplyw tych ryzyk na realizacje Projektu,
z uwzglednieniem wymogow prawno-administracyjnych.

Ponadto, weryfikowane bedzie:

e wzrost portfolio, czyli szacunkowy przyrost mozliwosci realizacji projektéw naukowych
(badania naukowe i badania kliniczne) przez Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (dziedziny,
obszary);

e strategia upowszechniania wynikow z badan klinicznych.

Kryterium ma na celu zapewnienie przyznania dofinansowania jedynie Projektom o najwyzszej
wartosci naukowe;.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie na podstawie catosci Wniosku w szczegdlnosci pkt.
IL.B.11. Wniosku Opis wartosci naukowej Projektu oraz zatacznika nr 8a do Regulaminu pn. Agenda
badaweza.

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
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e 10-14 — dobrym
e 8-9—przecictnym
e 5-7—niskim

e (-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
konieczno$ci (LACZNIE max. 40 pkt):

1) ratowania zZycia i uzyskania petnego wyzdrowienia (od 0 pkt do 10 pkt);
2) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od 0 pkt do 10 pkt);
3) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od 0 pkt do 10 pkt);

4) poprawiania jako$ci zycia (od 0 pkt do 10 pkt).

W ramach tego kryterium oceniany bedzie wplyw proponowanego Projektu na poprawe zdrowia
obywateli na skutek wprowadzania do praktyki klinicznej rezultatéw badan klinicznych prowadzonych
w ramach CWBK. Whnioskodawca powinien przedstawi¢ planowane do realizacji obszary badan
klinicznych i dziatania, ktére beda uzasadnia¢ kazdy z ponizszych punktow:

1) ratowanie zycia i uzyskanie petnego wyzdrowienia;

2) ratowanie zycia i uzyskanie poprawy stanu zdrowia;

3) zapobieganie przedwczesnemu zgonowi;

4) poprawianie jakosci zycia.

Ocena uwzglednia¢ bedzie réwniez podjecie dziatan opartych na profilaktyce, dzialaniach
edukacyjnych pacjentow, wspolpracy z organizacjami pacjenckimi oraz wczesnej diagnostyce
i celowanemu leczeniu. W ramach tego kryterium nalezy przedstawic Agende badawezq na 4 lata na
realizacj¢ niekomercyjnych badan klinicznych. Wykazane dziatania musza by¢ poparte uzasadnieniem.
Whioskodawca jest zobligowany do przedstawienia obszaréw badan klinicznych, ktére zamierza

prowadzi¢ w CWBK dla kazdego z powyzszych punktow.
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Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 40, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze Projekt

spetnia dane kryterium w stopniu:
e 40— doskonalym
e 35-39 —bardzo dobrym
e 20 -34-dobrym
e 18-19 — przecietnym
e 15-17 —niskim
e (- 14 — niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna oceng Projektu wynosi
20 pkt.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt.
1L.B.12. Wniosku Opis wplywu Projektn na poprawe 3drowia obywateli (...) oraz Agendy badawezej stanowiacej

zatacznik nr 8a do Regulaminu.

3. Kryterium: Innowacyjnos¢ Projektu (od 0 pkt do 20 pkt).

W ramach kryterium oceniany bedzie stopien innowacyjnosci Projektu w oparciu o definicj¢ innowacji
organizacyjnej zgodnej z postanowieniami Podrecznika Oslo Zasady gromadzenia i interpretagi danych
dotyezacych Innowacji. Pomiar diatalnosci nankowes i technicgne.

W zwigzku z organizacja CWBK jako nowego modelu zarzadzania innowacyjnos¢ organizacyjna
rozumiana jest jako innowacja organizacyjna (ang. organisational innovation). Jest to wdrozenie nowej
metody organizacyjnej w przyjetych przez Wnioskodawce zasadach dzialania, w organizacji miejsca
pracy lub w stosunkach z otoczeniem.

Celem innowacji organizacyjnych moze by¢ osiagniecie lepszych wynikéw poprzez redukceje kosztow
administracyjnych lub kosztéw transakcyjnych, podniesienie poziomu zadowolenia z pracy (a tym
samym wydajnosci pracy), uzyskanie dostgpu do aktywéw niebedacych przedmiotem wymiany
handlowej (takich jak nieskodyfikowana wiedza zewnetrzna) czy obnizenie kosztow dostaw.
Wyréznikiem innowacji organizacyjnej w zestawieniu z innymi zmianami organizacyjnymi
w podmiotach, ktére moga by¢ Wnioskodawcami, jest zastosowanie takiej metody organizacyjne;

(w przyjetych przez Wnioskodawce zasadach dzialania, w organizacji miejsca pracy czy w stosunkach
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z otoczeniem), ktéra nie byla dotychczas stosowana w danej jednostce i ktéra wynika ze strategicznych
decyzji podjetych przez jej kierownictwo. Innowacje organizacyjne w zakresie przyjetych przez
podmiot zasad dzialania (ang. business practices) polegaja na wdrazaniu nowych metod organizowania
rutynowych dziatan i procedur regulujacych prace Wnioskodawcy. Zalicza si¢ tu na przyklad
wdrozenie nowych praktycznych zasad stuzacych poprawie procesu uczenia si¢ i udostgpniania wiedzy

w ramach organizacji.

Za przyklad moze posluzy¢ pierwsze wdrozenie praktycznych zasad kodyfikowania wiedzy, np.
utworzenie bazy najlepszych praktyk, wyciagnietych wnioskéw oraz innej wiedzy w sposob
zapewniajacy innym osobom mozliwie latwy dostep do tej bazy. Innym przyktadem jest pierwsze

wdrozenie praktycznych zasad sluzacych rozwojowi pracownikéw i poprawie wskaznika retencji

(utrzymania) personelu, na przyktad systeméw ksztalcenia i szkolenia.

W ramach kryterium brane pod uwagg bedzie:

e opracowanie modelu zmiany organizacyjnej w zakresie zarzadzania Sciezkami: pacjentow,
lekéw 1 material biologicznego;

e opracowanie innowacyjnego modelu organizacyjnego w zakresie stosunkow z otoczeniem
tj. wspotpracy ze Sponsorami badan i CRO;

e innowacji w zakresie organizacji miejsca pracy administracji i zespoléw badawczych
oraz miejsc przyjec i leczenia pacjentow;

e utworzenie dodatkowych stanowisk ponad Standard, ktére wplyna na wzrost portfolia i
liczbe realizowanych badan w CWBK; stanowiska te beda finansowane ze $rodkéw
wlasnych Whnioskodawecy;

e poprawne zaplanowanie procesow, procedur zwigzanych z bezpieczenstwem pacjenta
w badaniu klinicznym, wspotpraca z monitorem/Sponsorem, a takze gtéwnym badaczem
— wdrozenie SOPéw/instrukciji;

e wdrozenie systeméw informatycznych zwigkszajacych rzetelno$¢ prowadzenia badan
klinicznych oraz skracajacych czas m.in. negocjowania uméw;

e inne dzialania i procesy wychodzace poza ramy Standardu, ktére optymalizuja
funkcjonowanie Centrum lub bedg mialy wplyw na podniesienie swiadomosci uczestnikow

badania klinicznego.
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Projekt bedzie podlegal punktacji z uwzglednieniem pelnego usystematyzowania w podejsciu
do prowadzenia badan klinicznych w ramach CWBK. W Projekcie nalezy uwzgledni¢ elementy
niezbedne do prowadzenia w sposéb rzetelny badan klinicznych przez CWBK, m.in. obsluge
informatyczna, administracyjna, apteczna, prawna. Niezbednym elementem jest zaangazowanie w caly
proces wyszkolonych koordynatoréw, a takze kadry zarzadzajacej CWBK. W tym celu caly personel
CWBK powinien bra¢ udziat w réznego typu cyklicznych szkoleniach projakosciowych kierunkowych.
Stworzenie w pelni usystematyzowanych proceséw w podejsciu do prowadzenia badan klinicznych
pozwoli na uzyskanie elementu innowacyjnosci w poréwnaniu do sytuacji sprzed wprowadzenia
CWBK. Organizacyjne zaplanowanie dziatan w ramach CWBK bedzie tez bezposrednio przekladac¢
si¢ na bezpieczefistwo pacjenta w badaniu klinicznym, wspélprace z monitorem/Sponsorem, a takze

gléwnym badaczem.

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— przecigtnym

e 5-7—niskim

e 0 -4 - niedostatecznym

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

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt.

11.B.13. Wniosku Opis innowacyjnosci Projeketa.
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4. Kryterium: Przewidywane efekty ekonomiczne (od 0 pkt do 20 pkt).

Ocenie podlega w szczegolnosci:

zdolnoé¢ do zapewnienia Whnioskodawcy zyskéw 1 samofinansowania si¢ w trakcie
realizacji Projektu (tj. minimum 3 i maksymalnie 5 lat) oraz w Okresie trwalosci Projektu
(5 lat); podstawg do oceny tego punktu jest przedstawienie precyzyjnego opisu dziatan (w
oparciu o analiz¢/ symulacje kosztéw ujetych w _Agendzie badaweze), ktore pozwola
Whioskodawcy zrealizowaé poszczegodlne zatozenia,

adekwatno$¢ wydatkéw do zaproponowanych dziatan. W ramach tego punktu oceniana
bedzie kwalifikowalnos$¢ przedstawionych pozycji kosztowych z zalacznikami Konkursu;
zapewnienie wspolfinansowania inwestycji oraz kosztéw prowadzenia dzialalnodci nie
objetych wsparciem np. wynagrodzenia wykraczajace poza wskazany w zalacznikach
wymiar etatéw, koszty utrzymania infrastruktury, koszty utrzymania CWBK w Okresie
trwaltosci Projektu tj. 5 lat od zatwierdzenia raportu koicowego realizacji Projektu;
uwzglednienie narzedzi do poprawnej identyfikacji ewentualnego ryzyka/zagrozen/barier
utrudniajacych osiagniecie dodatnich efektéw ekonomicznych w ramach CWBK — Projekt
powinien identyfikowac i precyzyjnie okresla¢ ewentualne ryzyka zwiazane z pracami przy
organizowaniu zalozen funkcjonowania CWBK, z uwzglednieniem wymogéw prawno-
administracyjnych;

przedstawienie precyzyjnego harmonogramu z uwzglednieniem jasno okreslonych kamieni

milowych.

Prace nad przygotowaniem i p6zniejszym uruchomieniem CWBK musza zosta¢ podzielone na jasno

sprecyzowane 1 ukladajace si¢ w logiczna calos¢ etapy i czesci dotyczace prac organizacyjnych

i rozwojowych. Efekt koficowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zosta¢ precyzyjnie

okreslony we Wniosku. Zakladane rezultaty musza by¢ mozliwe do osiagniecia w kontekscie

harmonogramu i budzetu Projektu.

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

spetnia dane kryterium w stopniu:

20 — doskonatym
15 - 19 — bardzo dobrym
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10 - 14 — dobrym
8 - 9 — przecigtnym
5 -7 — niskim

0 - 4 — niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocene Projektu wynosi

10 pkt. Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie wylacznie pkt. IL.B.14. Whniosku Opis
prewidywanych efektow ekonomicznych, Budgetn szezegotowy Projektu tj. pkt. 111 Wniosku oraz zatacznika nr
8a do Regulaminu pn. Agenda badaweza.

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

(od 0 pkt do 20 pkt).

Ocenie podlega w szczegélnosci:

e Opis wplywu zwickszenia liczby badan klinicznych na rozszerzenie oferty terapeutycznej
podmiotu;

e Wplyw badan klinicznych na finanse podmiotu leczniczego;

e Zwickszenie bezpieczenstwa pacjenta w badaniu klinicznym poprzez zaangazowanie w
CWBK co najmniej jednego specjalisty ds. bezpieczenstwa terapii dedykowanego do badan
klinicznych w wymiarze 0,25 EPC, spelniajacego wymagania okreslone w Standardach oraz
zaplanowanie dzialan majacych na celu przetwarzanie, ocenianie i raportowanie zdarzen
niepozadanych, ktére zostana jasno opisane we Wniosku;

e Zwickszenie odsetka udziatu polskich pacjentéw w badaniach weczesnych faz (np. pacjenci
onkologiczni, u ktérych dzigki temu moze dochodzi¢ do wydluzenia czasu przezycia);
zwigkszenie liczby szkolen z zakresu jako$ci prowadzenia badan klinicznych dla personelu
CWBK, co podniesie ogdlng $wiadomos¢ oraz wiedz¢ w zakresie optymalnego
prowadzenia badania klinicznego w danym obszarze (np. koordynowania badaniem
klinicznym, ordynacji lekéw, obslugi teleinformatycznej);

e Ocena wplywu realizacji badan niekomercyjnych na funkcjonowanie systemu ochrony

zdrowia.
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Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i doswiadczenia.
Ekspert powinien odnies$¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze Projekt
spetnia dane kryterium w stopniu:

20 — doskonatym

15 - 19 — bardzo dobrym

10 - 14 — dobrym

8 - 9 — przecigtnym

5 -7 — niskim

0 - 4 — niedostatecznym

Wymagany prég punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocene Projektu wynosi
10 pkt.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie pkt. ILB.15. Wniosku Opis mozliwosc zastosowania wynikdw

Projektu w systemie ochrony drowia.

6. Kryterium: Posiadanie przez podmiot, o ktéorym mowa w pkt. 2.5. Regulaminu, zasobéw

materialnych i ludzkich niezbg¢dnych do wykonania Projektu (od 0 pkt do 10 pkt).

Ocena tego kryterium bedzie przebiegala ze szczegdlnym uwzglednieniem posiadanych zasobow
technicznych, lokalowych, technologicznych oraz analizy adekwatnosci doboru sktadu zespotu dla
osiagniecia celoéw Projektu. Wnioskodawca powinien przedstawi¢ szczegdlowe informacje na temat

posiadanych zasobéw i skladu osobowego CWBK z uwzglednieniem kwalifikacji wskazanych oséb.

W ramach tego kryterium oceniany bedzie potencjal rozwojowy Wnioskodawcy oraz zgodnosé
proponowanej struktury ze stanowiskami zawartymi w Standardach i innymi zalacznikami Konkursu
(Wnioskodawca musi zapewni¢ wszystkie stanowiska wymienione w zafaczniku nr 7 do
Regulaminu). Utworzenie stanowisk ponad wymagania zawarte w Standardach badZz zatrudnienie

ponad wymiar godzin musi by¢ jasno okreslone, ze bedzie ono pokryte ze $rodkéw wrasnych

Whnioskodawcy.
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Whnioskodawca powinien opisa¢ sposéb/plan prowadzenia rekrutacji personelu do CWBK, aby
zatrudni¢ personel posiadajacy kwalifikacje ujete w Standardach. Wnioskodawca powinien przedstawic
sposob rozwiazania trudnosci w rekrutacji zwiazanej z brakiem odpowiednich kandydatow.

Ocenie bedzie podlega¢ rowniez posiadanie obecnych zasobdéw materialnych. Beda one weryfikowane

w odniesieniu do przewidywanych zmian, wynikajacych z utworzenia CWBK.

Wydatki zwigzane z modernizacja/adaptacja oraz wyposazeniem CWBK musza by¢ niezbedne

i mie¢ uzasadnienie w budzecie Projektu.

Uwaga!

Whnioskodawca musi przedstawi¢ szczegélowy opis pomieszczen wraz z wyposazeniem oraz
przypisanymi stanowiskami. Do Wniosku musi zostaé¢ dotaczony otientacyjny (czytelny) plan/schemat
rozmieszczenia pomieszczen w CWBK, przy pomocy ktérego bedzie mozliwa weryfikacja, czy
wszystkie pomieszczenia okreslone w dokumencie Standardach, ktére stanowia zatacznik nr 1 do

Regulaminu i zostaly ujete w Projekcie.

Ocenie podlega¢ bedzie szacunkowy przyrost mozliwosci realizacji badan klinicznych przez CWBK,
co jednoznacznie przetozy si¢ na wzrost potencjalu naukowego jednostki realizujacej Projekt. Nalezy
uwzgledni¢ obecne mozliwosci osrodka 1 kwalifikacje jego personelu w odniesieniu do mozliwosci

realizacji projektow naukowych i upowszechniania wynikéw poprzez wykazanie:

e Liczby publikacji naukowych (polsko 1 anglojezycznych);

e Maksymalnie pieciu publikaciji uwzgledniajac punkty Impact Factor;

e Indeks Hirscha maksymalnie pigciu wybranych gléwnych badaczy, realizujac badania
kliniczne w jednostce;

e Odsetek badaczy prezentujacy wyniki z badan klinicznych na konferencjach i sympozjach
naukowych $rednio w roku;

e Wskaznika ksztalcenia i nadawania tytutu/stopnia naukowego pracownikom osrodka (w
tym doktora, doktora habilitowanego, profesora jednostki, profesora zwyczajnego) w
obszarze nauk medycznych i pokrewnych w okresie 10 lat przed zlozeniem Wniosku;

e Wskaznika skuteczno$ci pozyskiwania srodkéw na dofinansowanie badan naukowych

poprzez wykazanie stosunku liczby otrzymanych Projektéw do liczby wnioskowanych
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o dofinansowanie (np. do NCN, NCBIiR), (projekty niekomercyjnych badan klinicznych,
cksperymenty medyczne, granty naukowe z obszaru medycyny);

e Liczby prowadzonych badan w okresie 5 lat poprzedzajacych rok zlozenia Wniosku
z uwzglednieniem podzialu na komercyjne, niekomercyjne badania kliniczne,
eksperymenty medyczne, inne badania naukowe; dziedzin (np. kardiologia, onkologia) i
obszarow (np. profilaktyka, farmakologia, leczenie chirurgiczne) prowadzonych badan
naukowych z mozliwoscig realizacji wlasnych innowacyjnych badan naukowych, ktére

moga by¢ podstawa dla realizacji badan klinicznych.

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

w ramach oceny kryterium konieczna bedzie weryfikacja nastepujacych aspektow:

¢ komplementarno$¢ kompetencji i zasoboéw Konsorcjantow;

e wlasciwy dob6r Konsorcjantéw do prac CWBK, umozliwiajacy optymalne wykorzystanie

zasobow poszczegdlnych podmiotow.

W przypadku ubiegania si¢ o dofinansowanie przez uczelni¢ publiczng ksztalcaca na kierunku
lekarskim, Wnioskodawca powinien dazy¢ do wlaczenia w Projekt jako Konsorcjantow
wszystkich Podmiotéw leczniczych udzielajacych §wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej i majacych kontrakt z OW NFZ, dla

ktorych ta uczelnia jest podmiotem tworzacym.

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

spetnia dane kryterium w stopniu:

e 10— doskonalym

e §8-9—bardzo dobrym
e 5-7-dobrym

® 4 —przecietnym

e 3 —niskim

e (-2 - niedostatecznym

Wymagany prég punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocene projektu wynosi 5 pkt.
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Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catodci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt.

1.A.46. Potengjal kadrowy, 1.A47. Potencjal techniczny, 1.A.48 Potencjal finansowy.

4.2.2  Kryteria szczegotowe

Kryteria szczegdlowe sg to kryteria, ktére musi spelnia¢ kazdy ztozony Wniosek. Brak spelnienia
ktéregokolwiek z kryteriow szczegdlowych oznacza negatywna ocene Wniosku. Kryteria te nie majq
charakteru wartos$ciujacego. Podlegaja weryfikacji w systemie 0-1 poprzez przypisanie im statusu

SPELNIA/NIE SPEY.NIA.

Podczas oceny merytorycznej sprawdzane sa nastgpujace kryteria szczegdlowe:

1. Projekt zaktada, Ze sktad zespotu CWBK jest zgodny ze Standardami tj. zawiera
wszystkie stanowiska w zakresach i wymiarach zatrudnienia wymienionych

w Standardach. SPEELNIA/NIE SPEELNIA

Kryterium ma na celu oceng czy zaplanowany w ramach projektu model funkcjonowania CWBK

zgodny jest ze Standardami, stanowiacymi zatacznik nr 1 do Regulaminu.

Kwoty wynagrodzenia dedykowanego na danym stanowisku przewidzianym wraz z wymiarem etatu
(w relacji do EPC) zostaly wskazane w zataczniku nr 7 do Regulaminu pn. Katalog najezescie/

wystepujacych wydatkow.

Whioskodawca zobligowany jest do prowadzenia zarowno komercyjnych jak i niekomercyjnych badan

klinicznych.

Weryfikacja kryterium odbywa si¢ przez sprawdzenie informacji zawartych we Wniosku
w szczegolnosci w pkt. IL.B.8 Planowany zakres rzeczowy, pkt. 1L.C. Projekt - harmonogram realizagi, 111.
Budzet szezegotowy Projektn oraz Zalaczniku pn. Struktura organizacyina CWBK.
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Tabela 1. Zasoby ludzkie

Personel dedykowany do realizacji Projektu w Okresie maks. 5 lat (60 mies.)

Minimalny | Catkowite maksymalne
wymiar wynagrodzenie miesieczne wraz z
Zarzadzanie Centrum Wsparcia
Lp. czasu kosztami pracodawcy (tzw. kwota
Badan Klinicznych
(w  relacji | ,brutto brutto”) EPC (dla
do EPC? wielkos$ci etatu z kolumny 3)
1 2 3 4
1. Dyrektor 1 13 850,00 zt
2. Z-ca Dyrektora 1 11 450,00 zt

Personel dedykowany do realizacji Projektu w Okresie maks. 4.5 roku (54 mies.)

Catkowite maksymalne

(Informatyk)

Minimalny
wynagrodzenie miesieczne wraz z
wymiar )
Lp. | Kadra CWBK crasu kosztami pracodawcy/
zleceniodawcy (tzw. kwota
(w  relacji
nbrutto brutto”) EPC (dla
do EPC)
wielko$ci etatu z kolumny 3)
1 2 3 4
Obsluga Finansowo Ksiggowa
3. 0,25 1 750,00 zt
(Specjalista ds. finansowych)
4. Zapewnienie Jakosci 0.25 1750,00 21
(Specjalista ds. jakosci)
5 Zapewnienie Jakosci 0.25 3 320,00 21
(Monitor badan klinicznych)
Obstuga Informatyczna
0. 0,0625 400,00 zt

2 ekwiwalent pelnego czasu pracy
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- Obsluga prawna 0.50 5 750,00 z1

b

(Specjalista ds. zgdd i pozwolen)

Przechowywanie dokumentacji
8. badania (Specjalista ds. archiwizacji 0,125 520,00 zt

dokumentacji medycznej)

Zarzadzenie materiatem

biologicznym 0,25 1 500,00 zt

(Diagnosta laboratoryjny”)

Zarzadzenie produktem
10. 0,25 1 500,00 zt
leczniczym (Koordynator apteczny)

11, Koordynacja badan 1

7 850,00 zt
(Koordynator badan klinicznych)
Realizacja badan
12. (Specjalista ds. bezpieczenstwa 0,25 2 900,00 zt
terapii)
13. | Realizacja badan (Biostatystyk) 0,50 5750,00 zt
14. | Realizacja badan (Pisarz medyczny) 0,50 5 750,00 zt
15. Rejestrator/ka 1 4 100,00 zt

16, Realizacja badan _ 262 400,00 zt

(Osoba Wykwalifikowana®)

Personel oérodka wczesnej fazy®

Catkowite maksymalne
Minimalny
wynagrodzenie miesigczne wraz z
Lp. | Osrodek wczesnej fazy wymiar
kosztami pracodawcy/
czasu (W
zleceniodawcy (tzw. kwota

3 Dopuszcza si¢ zatrudnienie technika laboratoryjnego w wymiarze 0,25 EPC, maksymalne wynagrodzenie brutto 3 500,00
z1/1 EPC.

4 Zatrudniona w sytuacji incydentalnej.

5> Liczba i wymiar etatow uzalezniona od pottzeb badania (w ramach projektu przewidziano dofinansowanie 1 EPC dla
lekarza oraz 1 EPC dla pielegniarki. Zwickszenie zatrudnienia mozliwe jest w ramach srodkéw wlasnych Wnioskodawcy).
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relacji do | ,,brutto  brutto”) EPC (dla
EPC) wielkos$ci etatu z kolumny 3)

1 2 3 4

17. | Lekarz 1 12 050,00 zt

18. Pielegniarka 1 6 500,00 zt

W przypadku zaangazowania personelu do Projektu w wymiarze wiekszym niz okreslony
w Standardach, Wnioskodawca ponosi we wlasnym zakresie wydatki wykraczajace poza

okreslone progi/ maksimum.

Wnioskodawca nie moze przekroczy¢ maksymalnej catkowitej kwoty na wynagrodzenia,
(z uwzglednieniem dodatkowego wynagrodzenia rocznego), tj. 5 130 000,00 zt (pi¢¢ milionéw

sto trzydziesSci tysiecy zfotych).

W przypadku wyplaty wynagrodzen personelu, wymaganego Standardami (Tabela 1) z wiasnych

srodkéw, Wnioskodawcea zobowigzany jest do przedstawienia takiej informacji we Wniosku.

Nie ma jednak mozliwosci wykorzystania ,,zaoszczg¢dzonych” w ten sposob Srodkow
finansowych na zwigkszenie wynagrodzen innych oséb lub zaangazowanie dodatkowego

personelu do Projektu.

Whioskodawca zobowigzany jest do szczegélowego opisania kalkulacji kosztéw dotyczacych
wynagrodzen we Whniosku, ze wskazaniem poszczegdlnych skladowych wynagrodzenia, w tym

wysokosci dodatkowego wynagrodzenia rocznego (jesli dotyczy).

2. Projekt zaktada, ze infrastruktura CWBK jest zgodna ze Standardami tj. zawiera wszystkie
pomieszczenia wymienione w Standardach, ktore tworzg zwartg strukture znajdujaca sie¢ w

jednym budynku na terenie podmiotu leczniczego. SPELNIA/NIE SPELNIA.

Kryterium ma na celu oceng czy zaplanowany w ramach projektu model funkcjonowania CWBK

zgodny jest ze Standarami, stanowigcymi zatacznik nr 1 do Regulaminu.
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Poprzez zwarta strukture rozumie sig, ze wszystkie pomieszczenia sg ze sobg polaczone w sposob

umozliwiajacy prawidlowe i sprawne funkcjonowanie jednostki czyli znajdujq si¢ w bezposrednim

bliskim potozeniu. Stworzona struktura nie moze by¢ rozporoszona np. znajdowac si¢ miedzy kilkoma

budynkami lub by¢ rozdzielona pietrami réznych jednostek innych niz CWBK.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie pkt. 11.B.8 Wniosku Planowany zakres rzeczomy (...),

Zalacznika Whniosku pn. Struktura organizacyina CWBK oraz zalaczonego planu rozmieszczenia

pomieszczen.

Infrastruktura CWBK zawiera ponizsze pomieszczenia:

1.

I - T R

N S S ey
co N &N Ut B~ WLWDND =, O

Rejestracja/poczekalnia;

Pokéj/pokoje biurowe (przeznaczone dla kadry zarzadzajacej CWBK);

Pokoj biurowy (przeznaczony dla koordynatoréw badan klinicznych);

Pokoj biurowy (przeznaczony dla personelu zajmujacego si¢ obstuga prawna);

Pokoj biurowy (przeznaczony dla personelu zajmujacego si¢ obstugg finansowo-ksiggowa);
Pokéj biurowy (przeznaczony dla personelu dzialu medyczno-naukowego);

Pokdj biurowy (przeznaczony dla personelu dziatu zajmujacego si¢ jakoscia);

Pokéj socjalny;

Pokoje Konsultacyjne;

. Pokoj Zabiegowy;

. Pokéj/pokoje do obstugi Sponsora/CRO;

. Punkt pobran i obrébki materiatu biologicznego CWBK;

. Magazyn;

. Pomieszczenie do przechowywania dokumentacji badania;
. Brudownik;

. Pokoj Relaksacyjny dla Pacjentow;

. Toaleta dla niepelnosprawnych/ meska;

. Toaleta damska;

19.

Y.azienka dla Personelu.

Uwaga!

Minimalny dopuszczalny wymiar powierzchni przeznaczonej na potrzeby CWBK wynosi 400 m2.
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3. W przypadku, kiedy Wnioskodawcy jest uczelnia publiczna ksztalcaca na kierunku
lekarskim Wniosek musi by¢ ztozony w Konsorcjum z co najmniej jednym Podmiotem
leczniczym, ktory posiada kontrakt z OW NFZ i udziela §wiadczen szpitalnych w rozumieniu
art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, dla ktérego podmiotem

tworzacym jest ta uczelnia. SPELNIA/NIE SPEELNIA/NIE DOTYCZY

Kryterium ma na celu ocen¢ czy uczelnia publiczna sktada Wniosek w Konsorcjum z co najmniej
jednym Podmiotem leczniczym wykonujacym $wiadczenia szpitalne i posiadajacym kontrakt z OW

NFZ dla zapewnienia niezbednego potencjatu realizacji Projektu.

Swiadczenia szpitalne musza by¢ wykonywane na terenie szpitala zgodnie z przepisami ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.

Przyktad

Liderem Konsorcjum jest uniwersytet medyczny 1 sktada Wniosek w Konsorcjum z jednym ze
szpitali klinicznych, ktére utworzyl. Planujac utworzenie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
Whnioskodawca musi uwzgledni¢ wymagania wskazane w Standardach oraz utworzy¢ CWBK na
terenie Podmiotu leczniczego wykonujacego swiadczenia szpitalne.

W CWBK beda udzielane §wiadczenia opieki zdrowotnej, ktore zgodnie z przepisami ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 1. o dziatalnosci leczniczej moga by¢ udzielane w Podmiotach leczniczych.
Niedopuszczalne jest utworzenie o§rodka CWBK na terenie uczelni, z uwagi na to, ze nie ma statusu
Podmiotu leczniczego.

Zaplecze uczelni bedzie petnito jedynie funkcje wspierajace dla osrodka zlokalizowanego na terenie

Podmiotu leczniczego.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie Wniosku a takze zalacznikéw obligatoryjnych tj. planéw

technicznych/wizualizacji/schematéw/ rzutdéw tworzonego osrodka CWBK, Umowy Konsorcjum.
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4. Projekt zaktada, ze Wnioskodawca zapewni trwato$¢ Projektu 5 lat po zakonczeniu Okresu

realizacji Projektu. SPELNIA/NIE SPEELNIA

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie pkt. ILB.16 Wniosku Zarzqdzanie po zakoriczenin Projeftu

oraz Agendzie badawezes stanowiacej zatacznik nr 8 a i b Regulaminu.

5. Czy Wnioskodawca przewidziat wlaczenie utworzonego w wyniku realizacji Projektu CWBK

do Polskiej Sieci Osrodkow? SPELNIA/NIE SPEELNIA

Whnioskodawca skladajac Wniosek zobowigzuje si¢ poprzez zaznaczenie pola V.9 do wiaczenia

utworzonego w wyniku realizacji Projektu CWBK do Polskiej Sieci Osrodkow.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie pkt V Wniosku pn. Oswiadezenia.

4.2.3 Kryteria premiujace

Kryteria premiujace nie sa obligatoryjne. Brak spelnienia kryteriow premiujacych nie oznacza
odrzucenia Wniosku. Punkty za kryteria premiujace sa przydzielanie Projektowi jedynie w sytuacji, jesl
otrzymal on pozytywna ocene wg kryteriéw ustawowych oraz spelnia wszystkie kryteria szczegétowe.
Jesli Projekt spetnia kryterium premiujace otrzymuje on punkty w wysokosci okreslonej dla danego
kryterium.

Ocena spelnienia kryteriéw premiujacych polega na przyznaniu 0 punktow, jesli Projekt nie spetnia
danego kryterium albo przyznania punktéw w pelnej wartosci okreslonej dla danego kryterium, jesli
Projekt spetnia to kryterium, za wyjatkiem kryterium nr 1 w ramach ktérego Wnioskodawca otrzyma
1 pkt za kazdy podmiot POZ (max. 10 pkt).

Oceniajacy odnotowuje fakt spelnienia lub niespelnienia przez Projekt kryterium premiujacego na

Karcie oceny merytoryezneg Wnioskn.

Podczas oceny merytorycznej sprawdzane sq nastgpujace kryteria premiujace:

65



1. Projekt zaktada, Zze Wnioskodawca podejmie aktywna wspélprace w zakresie rekrutacji
pacjentéow do badan klinicznych z podmiotami $wiadczacymi podstawowa opieke

zdrowotng (POZ) — 1 pkt za kazdy POZ; max. 10 pkt.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we Wniosku w zakresie deklaracji
1 mozliwosci podjecia wspolpracy przez Wnioskodawce z podmiotami §wiadczacymi podstawowa
opieke zdrowotna (POZ), w celu rekrutowania pacjentéw do badan klinicznych. Ocenie podlegac
bedzie zakres planowanej wspolpracy. Co do zasady wspolpraca pomiedzy Wnioskodawca a POZ
musi opiera¢ si¢ 0 pisemne porozumienie/umowe o wspdipracy/listy intencyjne, ktére zawarte

zostanie na etapie przed zlozeniem Wniosku, uwzgledniajace co najmniej:

e informowanie pacjentow POZ na temat mozliwosci udzialu w badaniach klinicznych
prowadzonych przez Wnioskodawce. Wynagrodzenie za aktywne wsparcie POZ w zakresie
rekrutacji do badan klinicznych nie moze by¢ finansowane w ramach Projektu. Koszty
wynikajace z tej wspolpracy moga by¢ natomiast finansowane przez Sponsoréw badan
klinicznych pozyskanych przez CWBK;

e wspdlprace Wnioskodawcey z ABM w zakresie dzialalno$¢ edukacyjnej, merytorycznej

1 naukowej prowadzonej przez Agencije poprzez udzial personelu POZ w tej dziatalnosci.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku, ze szczegbdlnym uwzglednieniem
pkt. ILB.26 Wniosku Wiskagniki oraz zalacznikéw Wniosku w postaci porozumied/uméw o

wspolpracy/listow intencyjnych z POZ.

2. Projekt zaktada utworzenie o$rodka wczesnych faz — 10 pkt.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we Wniosku oraz zatacznikach w zakresie

mozliwosci utworzenia przez Wnioskodawce osrodka wezesnych faz.
Osrodek wezesnych faz powinien by¢ utworzony zgodnie z wymaganiami zawartymi w Standardach.

Whioskodawca powinien przedstawi¢ razem z Wnioskiem zalaczniki, ktére bedq wskazywaly na

zaplanowanie w Projekcie osrodka wczesnych faz.
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W przypadku gdy Wnioskodawca w ramach Projektu zamierza utworzy¢ o§rodek wezesnych faz musi
posiada¢ doswiadczenie w realizacji co najmniej 50 badan klinicznych (zaréwno komercyjnych jak
1 niekomercyjnych w okresie 5 lat poprzedzajacych rok ztozenia Wniosku (tj. lata 2016-2020). Do
wykazu doswiadczenia w realizacji badan klinicznych zaliczane sa zrealizowane badania kliniczne
zarowno Lidera Konsorcjum jak i Konsorcjantow jak réwniez badania, ktére sa w trakcie trwania

(badania on-going).

Informacje dotyczace doswiadczenia w realizacji badan nalezy przedstawi¢ w zalaczniku nr 9 do

Regulaminu pn. Oswiadezenie dotyegace doswiadezenia w badaniach klinicznych.

3. Projekt zaklada, Ze w wyniku jego realizacji oraz w Okresie trwalosci Projektu odsetek
badaczy ponizej 40 roku Zycia obejmujacych funkcje¢ gtéwnego badacza bedzie nie

mniejszy niz 20% — 10 pkt.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we Wniosku o wysokosci odsetka badaczy

ponizej 40 roku zycia obejmujacych funkcje gtéwnego badacza.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt.

I1.B.18 Wniosku Wiskagniki.

Zalaczniki do Regulaminu stanowigce jego integralng czesc:

1. Standardy Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych;
2. Wzdbr Wniosku;

3a Wzér Umowy Projektu — Konsorcjum;

3b. Wzér Umowy Projektu — Wnioskodaweca,

4. Wz6r karty oceny formalnej Wniosku;

5. Wzoér karty oceny merytorycznej Wniosku;

6. Wz6r karty oceny racjonalnosci zatozen budzetowych Projektu;
7. Katalog najczesciej wystepujacych wydatkow;

8a. Agenda badawcza;

8b. Zalacznik nr 2 do Agendy badawczej — tabela finansowa;

9. Wz6r Oswiadczenia Wnioskodawcy/ Konsorcjanta dotyczacego do$wiadczenia w badaniach
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klinicznych;

10. Wzo6r Umowy Konsorcjum;

11. Wzér Oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT Wnioskodawcy/ Konsorcjanta;

12. Wz6r protestu od wynikow Konkursu CWBK.

ZATWIERDZAM

Signature Nat Verified
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Radostaw Sierpifiski; ABM
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