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INFORMAC]JE O KONKURSIE

Konkurs numer ABM/2021/3 jest oglaszany przez Agencje Badad Medycznych. Agencja
jest panstwowym podmiotem prawnym odpowiedzialnym za rozwdj badan naukowych
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu. ABM jest podmiotem, ktéry ma za zadanie
wspieranie procesow przyczyniajacych si¢ do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotne;j.
Konkurs oglaszany jest w zwiazku z zaangazowaniem Agencji Badan Medycznych w leczenie
choréb cywilizacyjnych komplementarnym wobec prac podejmowanych w ramach prowadzonego
Narodowego Programu Zdrowia, gdzie gléwnym celem strategicznym jest zwigkszenie liczby lat
przezytych w zdrowiu oraz zmniejszenie spolecznych nieréwnosci zdrowotnych. Ponadto
Konkurs wspiera projekty badan klinicznych oparte o wyniki badan podstawowych uzyskane w
polskich osrodkach naukowych wczesniej finansowanych i realizowanych w ramach konkurséw
NCN.

ZASADY OGOLNE

Whioskodawca wypelnia formularz wniosku o dofinansowanie przy uzyciu generatora wnioskow
w udostepnionym dla tego celu systemie informatycznym zgodnie z instrukcja, poprzez wpisanie
wymaganej treSci w komorkach do tego przeznaczonych. Wniosek nalezy wypelni¢ w jezyku
polskim (z wylaczeniem specjalistycznego stownictwa wynikajacego ze specyfiki przedmiotu
projektu). Streszczenie Projektu musi by¢ sporzadzone zaréwno w jezyku polskim, jak 1 angielskim.
Whniosek o dofinansowanie sklada si¢ z formularza wniosku oraz z zalacznikéw. Przed
przystapieniem do wypelniania wniosku nalezy zapozna¢ si¢ z dokumentacja naboru oraz
regulaminem konkursu udostepnionych na stronie https://abm.gov.pl/pl/konkursy/aktualne-
nabory. Niniejsza instrukcja jest dokumentem pomocniczym. Wnioskodawrca jest zobowiazany do
wlasciwego i rzetelnego wypetnienia wszystkich pol we wniosku, w sposéb mozliwy do ocenienia
przez ekspertéw, w oparciu o zapisy 1 kryteria oceny okreslone w Regulaminie Konkursu.
Zglaszane projekty (wnioski o przyznanie dofinansowania w ramach konkursu na niekomercyjne
badania kliniczne w obszarze choréb cywilizacyjnych) poddane beda szczegdlowej analizie i ocenie
pod katem spelnienia kryteriow formalnych i merytorycznych. Wnioski sktada si¢ elektronicznie za
posrednictwem Systemu teleinformatycznego dostgpnego na stronie www.abm.gov.pl.
Wypelniajac Wniosek nalezy zadbaé o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost do
kryteriéw oceny opisanych w rozdziale 5 Regulaminu Konkursu, gdyz ocena kryteriéw odbywa si¢
na podstawie danych zawartych we Wniosku. Ocenie podlega kazdy zlozony w trakcie trwania
naboru Whniosek, o ile nie zostal wycofany przez Wnioskodawce. Ocena projektu polega na
sprawdzeniu, czy Projekt spelnia: kryteria formalne, kryteria merytoryczne, w tym: (kryteria
ustawowe; kryteria szczegdlowe; kryteria premiujace).

W przypadku wystapienia probleméw technicznych zwigzanych z funkcjonowaniem systemu
teleinformatycznego, Prezes moze dopusci¢ skladanie Wnioskow w formie innej niz za
posrednictwem systemu teleinformatycznego. Informacja o zmianie sposobu sktadania Wnioskow
zostanie zamieszczona na stronie internetowej Agencji. Generator wnioskéw automatycznie nada
unikalny numer wniosku o przyznanie.



Zasady sktadania wniosku:

Whiosek o dofinansowanie (formularz wniosku oraz zalaczniki) nalezy zlozy¢ wylacznie w wersji
elektronicznej, w systemie informatycznym, przy czym:

— zalacznik w formacie pdf. nalezy zalaczy¢ w systemie informatycznym.

Po zlozeniu wniosku o dofinansowanie Wnioskodawca otrzyma, przeslane przez system
informatyczny, potwierdzenie zlozenia wniosku o dofinansowanie wraz z nadanym numerem
wniosku.

W okresie oceny wnioskow, Wnioskodawca ma mozliwos$¢ wycofania wniosku o dofinansowanie
na kazdym etapie oceny. Wycofanie wniosku nastepuje w formie pisemnego o$wiadczenia
Whnioskodawcy, podpisanego przez podmiot upowazniony do reprezentowania Wnioskodawcy
1 dostarczonego osobiscie lub przestanego do Agencji w formie elektronicznej. Wnioskodawcy sg
pisemnie informowani o wynikach Konkursu. Od wynikéw Konkursu, skutkujacych
nierekomendowaniem Projektu do dofinansowania (oceny formalnej 1 merytorycznej)
Whioskodawcy przystuguje prawo do zlozenia protestu do Prezesa. Tryb i warunki skladania
protestu okreslone sa w art. 19 ust. 8 - 10 Ustawy. Wzér protestu stanowi zalacznik nr 7 do
Regulaminu.

METRYKA WNIOSKU

Sekcja metryka wniosku jest uzupelniana automatycznie na podstawie informacji wprowadzonych
we wniosku. Wyjatek stanowia daty rozpoczecia i zakonczenia, ktore nalezy wpisa¢. Wnioskodawca
jest zobligowany do wypelnienia rowniez kolejnych zakladek wniosku. Po uzupelnieniu wszystkich
pol, nalezy uzy¢ przycisku ,,Z162” a nastepnie potwierdzi¢ operacje.

Realizacja w ramach: Konkurs na nickomercyjne badania kliniczne w obszarze choréb
cywilizacyjnych

Skr6t naboru: Automatycznie generowany przez system

Numer naboru: Automatycznie generowany przez system

Numer wniosku: Automatycznie generowany przez system

Data ztozenia wniosku: Automatycznie generowany przez system

Nazwa projektu: Tytul Projektu proponowanego przez Wnioskodawce

Wnioskodawca: Pole wuzupelniane automatycznie po uzupelnieniu czes$ci  wniosku
., Wnioskodawca”.

Planowany okres realizacji projektu:
Nalezy wskaza¢ okres realizacji Projektu poprzez wybranie z kalendarza dat rozpoczecia
1 zakonczenia realizacji.



UWAGA!
e Projekt musi rozpoczac si¢ nie wezesniej niz dnia 1 grudnia 2021 r., ale nie p6zniej niz dnia
e 1 marca 2022 r
e Maksymalny czas trwania Projektu wynosi nie dluzej niz 6 lat (72 miesiace).
Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna oceng formalna Wniosku i jego
odrzuceniem. Kryterium podlega mozliwosci uzupelnienia.

Whniosek nalezy ztozy¢ od dnia 31 sierpnia 2021 r. od godziny 12:00 do dnia 25 pazdziernika
2021 r. do godziny 12:00, wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem
Systemu teleinformatycznego, dostepnego na stronie Agencji www.abm.gov.pl

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

Konsorcjanci
Pole wypetniane przez system po uzupetnieniu czesci wniosku ,,I.B. Konsorcjanci”. Pole
uzupelniane jest automatycznie w przypadku dodania konsorcjantéw w zakladce Konsorcjanci.

Status wniosku jest automatycznie generowany przez system
Typ sktadanego projektu: Badanie kliniczne.

I.A. WNIOSKODAWCA

Sponsor badania (Wnioskodawca/Lider Konsorcjum)
Szczegdlowe informacije o kryteriach Wnioskodawcy sa zawarte w regulaminie konkursu na stronie
https://abm.gov.pl/pl/konkursy/aktualne-nabory-1. Projekt moze by¢ realizowany samodzielnie

lub w Konsorcjum.

Whioskodawca moze ztozy¢ Whniosek, ktory nie jest w trakcie rozpatrywania w ramach:

. procedury sktadania protestow;

. postepowania administracyjnego/sadowo-administracyjnego;

oraz nie jest przedmiotem innego naboru wnioskow finansowanego w ramach srodkéw
publicznych.

W przypadku naruszenia powyzszych zasad wniosek zostanie pozostawiony bez rozpatrzenia.

Typ Wnioskodawcy/ Podtyp Wnioskodawcy
Podmioty uprawnione do skladania Wnioskow


http://www.abm.gov.pl/
https://abm.gov.pl/pl/konkursy/aktualne-nabory-1

|.A. Wnioskodawca

Sponsor badania (Wnioskodawcal/Lider Konsorcjum)
€ * 1.A1. Typ Wnioskodawcy
@ 1. Podmiot, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyZszym i nauce;

O 2. Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum
Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego (Dz. U. Poz. 2024)

O 3. Podmiot leczniczy, dla ktdrego podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca
dziatalno$¢ dydaktyczng i badawezg w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego;

O 4. Przedsigbiorca majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 . o
niektorych formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej (Dz. U. z 2019r. poz.447);

O 5. Prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe.
* |.A.3. Pelna nazwa

Please select: ?‘

Brakujaca lub niepoprawna wartosé

Pelna nazwa - Inne w przypadku wyboru ,,inne” nalezy uzupetni¢ wpisujac nazwe wnioskodawcy

do systemu.

Nazwa wlasna i dane adresowe. Wnioskodawcy wpisane we wniosku o dofinansowanie muszg by¢

zgodne ze stanem faktycznym i danymi z aktualnego dokumentu rejestrowego badz statutowego.

W polach ponizej nalezy poda¢ szczegbélowe informacje dotyczace:

e NIP: Nalezy wpisa¢ nadany Wnioskodawcy Numer Identyfikacji Podatkowej (bez uzywania
separatorow);

e REGON: Nalezy wpisa¢ nadany Wnioskodawcy numer identyfikacyjny REGON (bez
uzywania separatorow);

e Forma prawna: nalezy wpisa¢ np. uczelnia wyzsza, szkola wyzsza, instytut badawczy;

e Adres strony internetowej nalezy podac adres strony www;

e Adres e-mail do korespondencji: uzupetnic.

Poda¢ Adres:

® ulica;

® nr budynku;

® nr lokalu;

® kod pocztowy;
® miejscowosc;
® omina;

® powiat;

®  wojewodztwo.

Osoba wyznaczona do kontaktu:

W kolejnych polach nalezy poda¢ dane osoby wyznaczonej do kontaktu po stronie
Whioskodawcy. Powinna to by¢ osoba dysponujaca pelna wiedza na temat Projektu,
zarébwno w kwestiach zwiazanych z samym wnioskiem o przyznanie, jak i pozniejsza
realizacja Projektu.



Osoba upowazniona do reprezentacji Wnioskodawcy

e W kolejnych polach nalezy poda¢ dane osoby upowaznionej do reprezentacji
Whnioskodawcy, zgodnie z KRS/innym rejestrem. W przypadku wskazania innej osoby niz
to wynika z dokumentu rejestrowego Wnioskodawcy, wymagane jest dolaczenie
stosownego pelnomocnictwa w odpowiedniej czesci wniosku. Nalezy podaé jedna osobe
upowazniona do reprezentacji.

Osoba uprawniona do podejmowania wiazacej decyzji:
e Imie i nazwisko;
e Stanowisko;
o Telefon;
e Fax;

e Adres e-mail.

Osoba uprawniona do kontaktéw roboczych:
Czy jest to osoba wskazana jako uprawniona do podejmowania wiazacej decyzji?

e Imie i nazwisko;
o Stanowisko;

e Telefon;

e Fax;

e Adres e-mail.

Czy jest to osoba wskazana, jako uprawniona do podejmowania wigzacej decyz;ji?
e Imie i nazwisko;
o Stanowisko;
o Telefon;
e Fax;

e Adres e-mail.

Przychody wnioskodawcy za poprzedni rok obrotowy: Poda¢ podstawowe informacje
dotyczace sytuacji finansowej Wnioskodawcy w roku poprzedzajacy rok zlozenia wniosku. Wartos§¢

/Rok.

Catkowita liczba pracownikéw zatrudnionych na etat (liczba os6b zatrudnionych
w poprzednim roku). Podac¢ informacje na temat liczby pracownikéw zatrudnionych na etat w roku
poprzedzajacym rok zlozenia Warto$¢/Rok.

Catkowita liczba pracownikéw zatrudnionych na umowy cywilnoprawne (liczba oséb
zatrudnionych w poprzednim roku). Podaé informacj¢ na temat liczby pracownikéw zatrudnionych
na umowy cywilnoprawne w roku poprzedzajacym rok zlozenia Warto$¢/Rok.

Potencjat naukowy podmiotu w zakresie prowadzonych badan klinicznych komercyjnych
i niekomercyjnych:



(m.in. nalezy wskaza¢ liczbe oséb wraz z okredleniem stopni naukowych z doswiadczeniem
w prowadzeniu badan klinicznych w danym osrodku, liczbe przeprowadzonych badan z podzialem
na komercyjne i niekomercyjne, zweryfikowanych na podstawie ogélnodostepnych baz badan
klinicznych (np. Clinicaltrials.gov, EudraCT), z uwzglednieniem opisu najwazniejszych badan
klinicznych o podobnej tematyce. Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 3000 znakéw.

Potencjal podmiotu odpowiedzialnego za realizacj¢ projektu — w odniesieniu do jego
zdolnosci technicznej, finansowej i administracyjne;.

e Posiadanie zdolno$ci instytucjonalne;j
(Nalezy poda¢ informacje o posiadanych zasobach niezbednych do wykonania zadan w projekcie
tj. odpowiednie zasoby techniczne i osobowe konieczne do prawidtowej realizacji wnioskowanego
Projektu). Umiesci¢ informacj¢ dotyczace posiadanego wyposazenia, sprz¢tu niezbednego do
przeprowadzenia analiz i badan bedacych przedmiotem Projektu. Informacije na temat posiadanych
certyfikatow 1 pozwolen niezbednych do realizacji okredlonych zadan. Pole tekstowe,
obowiazkowe, max. 1700 znakow.

e Potencjal finansowy
Potencjal finansowy (nalezy co najmniej potwierdzi¢ zdolno§¢ finansowsa podmiotu
odpowiedzialnego za realizacj¢ Projektu, aby wykazac, ze oprocz innych realizowanych przez niego
dzialan jest on w stanie zagwarantowaé plynnos¢ w zakresie odpowiedniego finansowania Projektu
w celu zapewnienia jego odpowiedniej realizacji i dalszego funkcjonowania). W opisie nalezy
uwzgledni¢ réwniez wysokos¢ aktualnych zobowiazan finansowych. Pole tekstowe, obowiazkowe,
max. 1700 znakéw.

e Potencjal administracyjny
Potencjal administracyjny (nalezy co najmniej potwierdzi¢ zdolno§¢ wnioskodawcy do realizacji
projektéw finansowanych ze srodkéw publicznych lub innych poprzez wskazanie jakie projekty
z wykorzystaniem $rodkow publicznych byly realizowane przez wnioskodawce. Nalezy wskazac,
czy wnioskodawca wdrozyl Standardowe Procedury Operacyjne, czy posiada wyspecjalizowang

komorke obstugujaca projekty zewnetrzne, itd.). Pole tekstowe, obowiazkowe, max. 1700 znakéw.

> DODATKOWA INFORMACJA
Przedstawione informacj¢ powyzej zostang ocenione w ramach kryterium ustawowego 0.
Posiadanie przez Wnioskodawce, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1 Ustawy o Agencji Badan
Medycznych, zasobow materialnych i ludzkich niezbednych do wykonania Projektu.

I.B. KONSORCJANCI

W celu wspoélnej realizacji Projektu moga by¢ tworzone konsorcja naukowe przez podmioty
wnoszace do Projektu zasoby ludzkie, organizacyjne, techniczne lub finansowe, realizujace
wspolnie Projekt, zwane ,,projektem konsorcyjnym”, na warunkach okreslonych w porozumieniu
w Umowie Konsorcjum. Istotq odrézniajaca Konsorcjum od przekazania do realizacji zadan jest
wspolna realizacja Projektu, w tym zarzadzanie Projektem (tzn. tworzenie projektu Badania
klinicznego, przygotowanie zalozent Wniosku, projektowanie protokotu Badania klinicznego,
uczestnictwo w procesie rejestracji Badania, analiza danych bedacych wynikiem Badania
klinicznego, wspodlna polityka finansowa). Ze wzgledu na mozliwos¢ realizacji Projektu w wielu
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osrodkach, ABM oczekuje, aby liczba instytucji tworzacych Konsorcjum byla ograniczona do
maksymalnie czterech podmiotéw, a ewentualne pozostale podmioty wspoélpracowaly z
Konsorcjum w charakterze Podwykonawcoéw. Za osrodek uznaje si¢ podmiot leczniczy, ktory
uczestniczy tylko w czesci klinicznej przewidzianej protokotem badania klinicznego, tym samym
zgodnie z Regulaminem, o$rodek nie moze zosta¢ uznany za Konsorcjanta, a jedynie za
Podwykonawce. Kwestia weryfikacji ich zasadno$ci nalezy do oceny merytoryczne;.

Umowa Konsorcjum — umowa zawarta miedzy Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi
Konsorcjantami, realizujacymi wspoélnie Projekt. Umowa Konsorcjum musi zosta¢ zawarta przed
ztozeniem Wniosku 1 by¢ w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowigcym zalacznik nr 3 do
Regulaminu.

UWAGA!

Whioskodawca planujacy realizacje Projektu w ramach Konsorcjum powinien uwzgledni¢ czas
niezbedny na przeprowadzenie proceduty wyboru Konsorcjanta/éw przed przygotowaniem i
ztozeniem Wniosku.

Kryterium obligatoryjne nalezy zalaczy¢ Umowe Konsorcjum podpisang kwalifikowanym
podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéow (format podpisu .pades
z zastosowaniem symbolu graficznego) (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci
otrzymania dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng
Whiosku 1 jego odrzuceniem. Kryterium podlega uzupelnieniu w zakresie uzupelnienia ww.

dokumentow.

W przypadku konsorcjéw, ta czes$¢ wniosku powielana jest dla kazdego z Konsorcjantéw. Pola
w tej czesci nalezy uzupelni¢ wlasciwymi danymi z rejestréw REGON/KRS lub innych. Jesli dane
w powyzszych rejestrach sa nieaktualne, nalezy poda¢ dane zgodnie ze stanem faktycznym.
W kolejnych polach podaje si¢:

e Nazweg pelna (zgodna z danymi KRS lub innym rejestrem);

e Numer NIP;

e REGON;

e Forma prawna Konsorcjanta;

e Wpisz Adres strony internetowe;j;

e Wpisz Adres e-mail do korespondencji;

e Adres siedziby — wpisz adres siedziby, zgodny z rejestrem; poprzedzajacych miesiac

zlozenia wniosku. (kraj, ulica, nr budynku, nr lokalu, kod pocztowy, miejscowos¢é gmina,

powiat wojewddztwo).

Podaj dane osoby uprawnionej do podejmowania wigzacej decyzji
e Imie i nazwisko;
e Stanowisko;
o Telefon;

e Fax;



e Adres e-mail.

Osoba uprawniona do kontaktéw roboczych
e (Czy jest to osoba wskazana, jako uprawniona do podejmowania wigzacej decyzji?
e Imie i nazwisko;
o Stanowisko;
e ‘Telefon;
e Fax;

e Adres e-mail.

Nazwa sekcji

K ..
onsorcjanct Dla kazdego Konsorcjantoéw, powtarzane sa pola z sekcji LA.

II.A. PROJEKT - DANE OGOLNE

Nazwa projektu — nalezy wpisaC tytul Projektu, ktéry powinien oddawaé jego ideg/cel.
Sformulowanie precyzyjnego i medycznie uzasadnionego celu badania (w postaci stwierdzen
odnoszacych si¢ do czytelnych, zwigzlych, naukowo poprawnych pytan klinicznych). Pole
tekstowe, obowigzkowe, max. 500 znakéw.

Czy projekt jest skfadany do ABM ponownie?
(Wartosci do wyboru: TAK/NIE, pole obowiazkowe)

o Nr konkursu, w ktérym poprzednio ztozono Projekt
(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji TAK w pytaniu I1.A.2 ; pole tekstowe,
obowigzkowe; format zgodny z polem ,Numer konkursu, w ramach
ktérego skladany jest wniosek™).

. Nr poprzednio zlozonego wniosku
(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji TAK w pytaniu II.A.2; pole tekstowe,
obowiagzkowe; format zgodny z polem ,,numer projektu”).

Czy tematyka projektu pokrywa si¢ z innymi zadaniami badawczymi realizowanymi przez
Whnioskodawce.
(Wartosci do wyboru: TAK/NIE, pole obowigzkowe)
o W przypadku odpowiedzi tak umiesci¢ opis zadani powiazanych z innymi
projektami. Pole obowigzkowe, max. 2 000 znakéw, krotki zwigzly opis
innych zadan realizowanych przez Whnioskodawce o podobnej tematyce.

Czy sktadany projekt posiada wyniki badan wstepnych bedacych rezultatem projektow

finansowanych wczesdniej przez NCN? (W przypadku odpowiedzi ,,tak” nalezy podaé rodzaj
projektu, czas trwania, tytul, krotki opis tematyki i otrzymanych wynikéw badan z uwzglednianiem
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pozycji opublikowanych prac oraz nr umowy/projektu). Pole tekstowe, max. 5000 znakéw, pole
obowigzkowe.

Przyktad: Projekt OPUS, SONATA, czas trwania 36 miesigcy, jezeli wyniki badan sa
opublikowane nalezy poda¢ tytul publikacji wraz z cytacja.

» DODATKOWA INFORMACJA
Powyzsza informacja zostanie oceniona w ramach kryteriow premiujacych (Kryterium
premiujace nr 1 , Przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne, ktérego podstawy naukowe sa
wynikiem realizowanego projektu naukowego finansowanego ze $rodkéw Narodowego Centrum
Nauki (0 lub 5 pkt”). W przypadku posiadania wynikow badan wstepnych Beneficjent otrzyma
dodatkowe 5 punktow.

Streszczenie projektu (w jez. polskim) - Whnioskodawca w streszczeniu powinien uwzglednié:
cel Projektu, zaproponowang interwencj¢ wraz z metodyka badan (pole tekstowe, obowiazkowe,
max. 10 000 znakow).

Streszczenie projektu (w jez. angielskim) - Whnioskodawca w streszczeniu powinien
uwzglednic¢: cel projektu, zaproponowana interwencje wraz z metodyka badan) (pole tekstowe,
obowiazkowe, max. 10 000 znakow).

Zasieg terytorialny (lokalizacji inwestycji). Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5000 znakdw.
W tej pozycji nalezy doprecyzowac informacje na temat zasiggu zaproponowanej interwencji czy
bedzie obejmowala strategi¢ w skali kraju czy Swiata.

Klasyfikacja projektu wg OECD

Z dostepnej listy — zawierajacej wykaz dziedzin nauki 1 techniki wg klasyfikacji OECD — nalezy
wybraé dziedzing, ktérej dotyczy Projekt (Kategorie, Podkategori¢ oraz Pod-podkategoric). Ponizej
pole odzwierciedlajace widoczny podglad z sytemu.

Zakres tematyczny konkursu — Projekt musi si¢ wpisywa¢ w obszar choréb cywilizacyjnych
wskazanych w zakresie tematycznym konkursu.

» DODATKOWA INFORMACJA
Nalezy wybra¢ klasyfikacj¢ Projektu zgodnie z tematyka konkursu.

Klasyfikacja Projektu wg OECD

+

— * ILA.11.1 Kategoria

3 Nauki medyczne i nauki o zdrowiu v

* |1.A12.1 Podkategoria

3.2 Medycyna kliniczna v

* |1.A.13.1 Pod-Podkategoria

3.2 p Alergologia v
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I1.B. PROJEKT - CZESC MERYTORYCZNA

UWAGA! Ocena merytoryczna wniosku nastepuje na podstawie calej zawarto$ci Wniosku
o dofinansowanie (w tym opiséw merytorycznych, harmonograméw rzeczowo-finansowych,
a takze zalacznikéw do wniosku stanowiacych jego integralng cz¢$¢). Przy poszczegdlnych
kryteriach dodatkowo wskazane zostaly czesci wniosku, ktére powinny zawieraé wickszo$¢
informacji dotyczacego danego aspektu oceny.

Analiza problemu badawczego:

Krotki opis badania wg kryteriow PICOS (ang. population, intervention, comparison,
outcome, study):

e P — populacja, w ktorej dana interwencja bedzie stosowana. Pole tekstowe, Max. 5000
znakow, pole obowigzkowe. Precyzyjny opis grupy badawczej jakq planuje wnioskodawca
wlaczy¢ do badania Badana. Populacja okreslana jest w protokole badania klinicznego
poprzez kryteria wlaczenia i wykluczenia (ang. nclusion and exclusion criteria). Musza one by¢
na tyle precyzyjne, by nie powodowac watpliwosci interpretacyjnych i nie powodowaé
bledéw okreslanych jako odstegpstwa od protokotu.

e I — szczegbélowy opis proponowanej interwencji (Jezeli proponowana interwencja
dotyczy zarejestrowanego leku nalezy podac jego nazwe, postaé, dawke, kod EAN,
substancje czynna oraz sposéb dawkowania) Pole tekstowe, obowiazkowe, max. 10 000
znakow.

e C — proponowane komparatory (technologie poréwnawcze). Pole tekstowe,
obowiazkowe max. 5 000 znakéw.

e O — efekty zdrowotne, czyli punkty koncowe, wzgledem ktérych oceniana bedzie
efektywnos¢ kliniczna. Pole tekstowe, obowiazkowe max. 5 000 znakow.

e S — rodzaj wiaczanych procedur medycznych. Nalezy wskazac¢ rodzaj planowanych
procedur oraz ich czgstotliwos¢) Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakow.

Problem zdrowotny. Szczegdlowy opis problemu zdrowotnego uwzgledniajacy m.in. przeglad
dostgpnych w literaturze naukowej wskaznikéw, w tym wspodlczynnikéw zapadalnosci
1 rozpowszechnienia stanu klinicznego, w szczegoélnosci odnoszacych sie do danej populacji. Pole
tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakow.

> DODATKOWA INFORMACJA
W tej czesci nalezy uwzglednic zakres tematyczny Konkursu. Projekt musi wpisywac si¢ w zakresie
choréb cywilizacyjnych. Wnioskodawca jest zobligowany do przedstawienia wyczerpujacych
informacji zgromadzonych na podstawie literatury naukowej na temat danej jednostki chorobowe;j
wskazujacych na to, ze mozna ja zaliczy¢ do choréb cywilizacyjnych. Nalezy wskazac¢ Zrédla,
ktérych autorami publikacji naukowych nie sa wylacznie osoby stanowiace zespdl badawczy
danego wniosku.
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UWAGA! Jest to kryterium obligatoryjne i nie podlega uzupetnieniu.

Wyboér populacji docelowej (nalezy okreslic wielko§¢ proby wraz z uzasadnieniem) Pole

tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakow.

Projekt badawczy dotyczy prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego dotyczacego:
(Wartos$¢ do wyboru: produkt leczniczy, pole obowiazkowe).

e Niekomercyjny charakter badania klinicznego — jest to kryterium obligatoryjne (spetnienie
kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania dofinansowania). Niespelnienie
kryterium skutkuje negatywna ocena formalna Wniosku 1 jego odrzuceniem. Kryterium nie

podlega uzupelnieniu.

Badany produkt leczniczy — substancja albo mieszanina substancji, ktérym nadano postacé
farmaceutyczna substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt
referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez produkt juz dopuszczony do obrotu, ale
stosowany lub przygotowany w sposob odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub
stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskania dodatkowych
informacji dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu.

W kolejnych polach nalezy podac:

Dane identyfikacyjne badanego produktu leczniczego:
e Nazwa handlowa produktu leczniczego (jesli zostata nadana);
e Nazwa substancji czynnej;
e Posta¢ farmaceutyczna;
e Kod EAN (jesli zostal nadany).

Schemat oceny chorego:
e Badanie wyjsciowe;
e Ocena w trakcie leczenia;
e Zakonczenie leczenia.
Czas trwania leczenia - nalezy opisa¢ planowany czas leczenia.
Leczenie towarzyszace (dodatkowe leczenie niezbedne do przeprowadzenia badania).
Kryteria witaczenia i wylaczenia pacjenta z badania: zesp6l czynnikéw pomagajacych ustalic,
czy dana osoba kwalifikuje si¢ do udzialu w badaniu klinicznym (i zostanie wlaczona do badania),

czy tez nie (1 nie zostanie zakwalifikowana do badania).

Oczekiwane efekty zdrowotne (krétko 1 dlugookresowe w poréwnaniu do obecnego standardu
leczenia).
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Procedura randomizacji oraz przydzialu do grup terapeutycznych. Opis wyboru
odpowiedniej metody randomizacyjnej, okreslajacej sposéb przypisywania chorych do
porownywanych grup.

GI6wny badacz (wpisa¢ imig¢ i nazwisko). Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 100 znakow.
W sekeji zalaczniki dodac zatacznik w postaci wystandaryzowanego CV wedlug wzoru lub inne w
zakresie merytorycznym pokrywajacym si¢ ze wzorem.

Opis doswiadczenia zawodowego Gloéwnego badacza (w kontekscie zalozen Projektu
badawczego: informacje o kierowaniu projektami badawczymi finansowanymi w ramach
konkurséw o zasiggu krajowym lub mi¢dzynarodowym; opis najwazniejszych publikacji z dziedziny
projektu wraz z podaniem informacji bibliograficznych (maksymalnie 5 pozycji); sumaryczny
impact factor oraz index Hirscha; informacja na temat prowadzonych badan klinicznych). Pole
tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakdw.

» DODAKOWA INFORMACJA
Informacja zostanie réwniez oceniona pod katem wykonalnosci projektu, tzn. czy Gtéwny Badacz
nie realizuje zbyt duzej liczby grantéw, projektéw uniemozliwiajacych prawidlowsa realizacje
ztozonego projektu.
Powyzsza informacja zostanie oceniona w kryterium ustawowym nr 6. W przypadku gdy Gléwny
Badacz nie pelnil takiej roli w innych projektach wczesniej finansowanych przez ABM otrzyma
dodatkowe 4 punkty wedlug dodatkowego kryterium premiujacego nr 4.

Czas trwania badania i mozliwo$¢ wczesniejszego zakonczenia badania (w miesigcach)
Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakow.

Wskazanie rol w projekcie dodatkowo z imieniem i nazwiskiem. Liczba os§rodkéw wraz z opisem
potencjatu technicznego (liczba os§rodkéw wraz z uwzglednieniem zasobow dotyczacych
wyposazenia 1 personelu niezbednych do wykonania projektu, ktére sa w posiadaniu
poszczegdlnych osrodkow). Wnioskodawca powinien wykazac, ze jest zdolny do realizacji projektu
w stopniu optymalnym. Nalezy opisa¢ kluczowy personel naukowo-badawczy, niezbedny do
prawidlowej realizacji projektu z przedstawieniem jego kompetencji. Wnioskodawca powinien
wykazaé¢ czy obecnie dysponuje adekwatnymi zasobami ludzkimi do przeprowadzenia badania lub
czy planuje zatrudni¢ dodatkowy personel. Pole tekstowe, obowiazkowe, max. 5 000 znakow.

Analiza kliniczna
Opis aktualnej wiedzy klinicznej w zakresie projektowanego badania (ang. evidence based medicine).
Naukowe uzasadnienie przeprowadzenia badania. Opis najwazniejszych doniesien klinicznych

zgodnych z klasyfikacjg doniesien naukowych. Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakow.

Ocena bezpieczenstwa i identyfikacja ryzyka (Opis procedury identyfikacji, zglaszania i oceny
bezpieczenstwa pacjenta w badaniu). Pole tekstowe, obowiazkowe, max. 5 000 znakéw.

Poréwnanie proponowanej terapii pod wzgledem kosztéw i wynikéw zdrowotnych
z odpowiednimi komparatorami stosowanymi w standardowym leczeniu (opis korzysci
ze stosowanej terapii w odniesieniu do kosztéw). Pole tekstowe, obowiazkowe, max. 5 000 znakéw.
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Analiza ekonomiczna (nalezy literalnie odnie$¢ si¢ do zapisoéw regulaminu z pkt. 5.2.1, kryterium
ustawowego nr 4). Nalezy wskaza¢ inne korzysci, ktore zostang odniesione w wyniku zastosowania
wynikéw projektu w praktyce, w tym korzysci ekonomiczne zwiazane z oferowaniem nowego
schematu leczenia. Ponizej wskazowki dotyczace przygotowania uproszczonej analizy

ekonomiczne;.

Przyktad 1:

Roczny koszt terapii w postaci nowej zaproponowanej Interwencji dla jednego pacjenta: 18 000
ztotych

Pozostale koszty terapii stosowanej jako standard of care (SOC):

Terapia X — 137 808 ztotych

Terapia Y — 14 850 zlotych

Terapia C — 26 000 ztotych

Terapia D — 5 800 zlotych

Koszty podano przy uwzglednieniu aktualnego obwieszczenia MZ na dzien zlozenia wniosku

https:/ /www.gov.pl/web/zdrowie /obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych

Dlugosé stosowania, dawkowanie i ogolnie caly schemat stosowania produktu leczniczego w
zarejestrowanym wskazaniu jest okreslony w ChPL.
Terapia X dla 1 pacjenta: Np. cena hurtowa brutto za 1 mg substancji czynnej = 12 zl
(z obwieszenia MZ). Schemat stosowania w ChPL zaktada podawanie dziennie 20 mg substancji.
Pozostale koszty terapii wyliczono w sposob analogiczny.
31,9 ztotych/mg x 12 mg/dzien x 30 dni = koszt terapii 11 484 ztotych/miesiac. W skali roku jest
to 137 808 zlotych
Jesli lek nie jest refundowany to przyjmujemy $rednig ceng leku z aptek.
Do obliczen przyjeto, ze 1/3 pacjentéw wymaga obecnie zastosowania terapii X, 1/3 —
jednoczesnie terapii Y i D oraz 1/3 — terapii C.
Zaplanowano dla grupy 100 oséb, ze koszt leczenia w ramach I rzutu wyniesie odpowiednio:

a) Terapia X - 13 780 800 zlotych

b) Terapia Y iD —1 485 000 ztotych + 580 000 ztotych = 2 065 000 ztotych

c) Terapia C - 2 600 000 ztotych
Faczny koszt to 18 445 800 ztotych
Zaproponowany model z wykorzystaniem interwencji przewiduje ograniczenie liczby stosowania
terapii X oraz terapii C o 50%.
Poszczegolne koszty wyniosa odpowiednio:

a) Terapia X - 6 890 400 zlotych + 1 800 000 zlotych (koszt zastosowania nowej interwencii)

b) Terapia Y 1D —1 485 000 ztotych + 580 000 ztotych = 2 065 000 ztotych

¢) Terapia C—1 300 000 ztotych + 1 800 000 ztotych (koszt zastosowania nowej interwencji)
Faczny koszt to 13 855 400 ztotych.
Na podstawie powyzszych wyliczen stwierdza sig, ze zastosowanie nowego schematu
diagnostyczno-leczniczego powinno znaczaco obnizy¢ koszty leczenia (o ok. 4 590 400 ztotych)
w krétkim horyzoncie.
W perspektywie dtugookresowej mozliwe jest wygenerowanie dalszych oszczednosci w wyniku
zmniejszenia absencji chorobowej oraz szybszego powrotu do zdrowia (zwigkszenie aktywnosci
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zawodowej pacjentow). Zmniejszenie liczby zdarzen niepozadanych po zastosowaniu nowej
interwencji rowniez dodatnio pozwoli wplynaé na oszacowanie.

Przyktad 2:

Populacja X wynosi 180 000 pacjentow. Znaczacy odsetek, bo prawie 40% pacjentéw po
zastosowaniu obecnego standard of care (SOC), czyli okoto 72 000 pacjentéw rocznie moze by¢
zagrozonych powiklaniami po zastosowaniu wlasnie SOC. Wg obecnej wiedzy (publikacja ,,C”)
u okoto 10% z danej populaciji wystapia powiklania czyli u ok. 7 200 pacjentéow. Wstepne badania
kliniczne (publikacja ,,X”,’Y”) sugeruja, ze mozna spodziewac si¢ redukcji wystepowania powikian
po SOC o 30%, czyli u okoto 2 160 chorych. Roczny koszt leczenia z zastosowaniem Interwencji
to okoto 1200 zlotych (12 miesiecy x 100 zlotych). Zatem, koszt leczenia jednego pacjenta
w perspektywie 10 lat wynie$¢ moze ok. 12 000 zlotych. Zeby méc zredukowaé wystepowanie
powiktan po SOC o 30%, nalezy zastosowac interwencje w docelowej populaciji tj. 1200 ztotych
x 72 000 pacjentéw. Koszt Interwencii to 86 400 000 ztotych. Zgodnie z danymi NFZ (naj$wiezsze
mozliwe dane) koszt stosowanego obecnie SOC to ok. 10 000 000 ztotych. Dodatkowo mozna
spodziewaé si¢ wygenerowania oszczednos$ci w postaci zmniejszenia powiklan, zmniejszenia
absencji chorobowej oraz szybszego powrotu do zdrowia (zwigkszenie aktywnosci zawodowej
pacjentow) na poziomie ok. 120 000 000 ztotych na podstawie opracowania ,,A” w perspektywie
10 lat. Wlaczenie Interwencji moze zatem wygenerowac oszczednos$ci w 10-letnim horyzoncie na
poziomie ok. 43 600 000 ztotych.

Analiza wplywu oraz opis mozliwo$ci zastosowania wynikow projektu w systemie ochrony
zdrowia (nalezy literalnie odnies¢ si¢ do zapisow regulaminu z pkt. 5.2.1, kryterium ustawowe nr
5). Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakow.

Nalezy uzasadni¢ zapotrzebowanie na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia, w tym
okreslenie grupy docelowej (pacjentéw). Opisac¢ w jaki sposob proponowana interwencja (uzyskane
wyniki) moze przyczynic si¢ do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej.

Aspekty etyczne, spoteczne, prawne prowadzonego badania. Pole tekstowe, obowigzkowe,
max. 5 000 znakow.

Opis wartosci naukowej projektu (nalezy literalnie odnie$¢ si¢ do zapiséw regulaminu z pkt.
5.2.1, kryterium nr 1). Pole tekstowe, obowiazkowe, max. 5 000 znakow.

Opis wplywu projektu na poprawe zdrowia obywateli, w tym na: Pole tekstowe,
obowigzkowe, max. 5 000 znakow.

- ratowanie zycia i uzyskanie pelnego wyzdrowienia;

- ratowanie zycia i uzyskanie poprawy stanu zdrowia;

- zapobiegania przedwczesnemu zgonowi;

- poprawe jakosci zycia.

» DODATKOWA INFORMACJA
Opis wplywu projektu zostanie oceniony w Kryteriach ustawowych majacych charakter kryteriéw
warto$ciujacych. Ekspert oceniajacy bedzie mial za zadanie przypisa¢ Wnioskowi okreslong liczbe
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punktéw wraz z uzasadnieniem. Wigcej informacji P> nalezy odnies¢ si¢ do zapiséw regulaminu
z pkt. 5.2.1, kryterium nr 2. definiujacego kryteria ustawowe.

Opis innowacyjnosci Projektu (nalezy literalnie odnie$¢ si¢ do zapiséw regulaminu z pkt. 5.2.1,
kryterium nr 3). Pole tekstowe, obowiazkowe, max. 5 000 znakéw. Nalezy zaznaczyé, czy
proponowane rozwiazanie terapeutyczne bedzie stanowilo nowo$¢ na skale krajowa, czy tez
krajowq 1 zagraniczna. Nalezy wykazac, ze zaproponowana strategia jest innowacyjna w skali kraju
czy Swiata tzn. nie istnieja inne badania kliniczne oparte o podobng interwencje, populacje,
zastosowanie. Wykaza¢ najwazniejsze korzysci z realizacji projektu w odniesieniu do terapii
konkurencyjnych lub substytucyjnych decydujace o jego przewadze wzgledem obecnych

rozwigzan.

WSKAZNIKI PROJEKTU
Wskazniki stuza iloSciowej prezentacji dziatan podjetych w ramach projektu i ich rezultatéw.

W trakcie realizacji projektu wskazniki powinny umozliwia¢ mierzenie jego postepu wzgledem
celéw projektu. Musza by¢ logicznie powiazane z projektem i spojne.

Wskazniki obligatoryjne jakie Wnioskodawca powinien wskaza¢ we wniosku:
e Liczba nickomercyjnych badan klinicznych zarejestrowanych w wyniku realizacji projektu;
e Liczba 0séb objetych badaniami (liczebno$¢ populacji objetej interwencja);
e Liczba podmiotéw leczniczych, w ktorych prowadzone bedzie badanie kliniczne;
e Liczba badan zgloszonych do bazy Pacjent w badaniach z zakresu obszaru choréb
cywilizacyjnych';
e Liczba doniesien popularno-naukowych o prowadzonych badaniach finansowanych
z programu ABM.
Wskazniki ~ obligatoryjne dla  Wnioskodawcy do uwzglednienia w  ramach Wniosku
o dofinansowanie w systemie z zalozeniem, ze wskazniki sa obligatoryjne i wnioskodawca musi

wpisa¢ warto$¢ co najmniej 1.

Wskaznik fakultatywny. Wnioskodawca bedzie moégl wpisa¢ warto$¢ 0 jesli jego to nie
dotyczy.

e Liczba metod oceny jakosci zycia pacjentow zastosowana w projekcie na podstawie

zwalidowanych skal lub kwestionariuszy.

Aby wskaznik zostal uznany za spelniony trzeba uwzgledni¢ zwalidowane metody.
Ponizej przyktady stosowanych skal:

a) SF-36 - The Medical Outcomes Study 36-Items Short — Form Health Survey;

b) EQ-5D - Euro-Quality of Life Questionnaire;

¢) QOL-CV - Quality Of Life Index-Cardiac Version;

d) CEAP - Clinical Etiologic Anatomic Pathophysiologic;

e) MMSE - Mini Mental State Examination;

f) SMFA - Musculoskeletal Function Assessment Questionnaire;

2) N-IBDQ - Norwegian Inflammatory Bowel Disease Questionnaire.

» DODATKOWA INFORMACJA
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Jezeli przedmiotem Projektu jest badanie wykorzystujace zwalidowane metody oceny jakosci zycia
pacjentow Whnioskodawca moze otrzyma¢ dodatkowe 2 pkt. w ramach oceny kryteriow
premiujacych.

UWAGA!

Powyzsze wskazniki moga nie obejmowaé calodci danego projektu. W zwiazku z tym
Whnioskodawca ma mozliwo$¢ okreslic tez wlasne wskazniki pomiaru zgodnie ze specyfika
projektu, ktére bedzie monitorowal w projekcie, ktore nalezy dodac¢ w polu ,,inne wskazniki”.

Inne Wskazniki
Mozna doda¢ w systemie nazwe¢ wskaznika oraz jego wartos¢. Zgodnie z wnioskiem mozna doda¢
maksymalnie dwa takie wskazniki.

I1.C. PROJEKT - HARMONOGRAM REALIZAC]I

Zgodnie z Regulaminem Konkursu na dzialalno§¢ badawczo — rozwojowsa w zakresie
niekomercyjnych badan klinicznych przedlozone wnioski musza zaktadac rejestracje badania
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
zgodnie z wymaganiami okreslonymi przez URPL:

http:/ /urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/badania-kliniczne

Dodatkowo nalezy uwzgledni¢ w ramach Projektu uzyskanie opinii Komisji Bioetycznej.

W tej czesci prosze zawrzec dziatania projektowe. Dwa zadania obligatoryjne sa juz okreslone:
1. Przygotowanie protokotu badania i jego rejestracja;
2. Zarzadzanie badaniem.

UWAGA!

zadanie obje¢te limitem w odniesieniu do catkowitej wartosci Projektu — 15%.

Mozna doda¢ maksymalnie 6 zadan (razem max. 8 zadan)

Modut ten ma forme tabeli, ktora nalezy wypelni¢. Konieczne jest dodawanie kolejnych pozycji,
dla kazdego zadania oddzielnie.

! Do czasu uruchomienia bazy prowadzonej na portalu Pacjent w badaniach, informacje na temat
nickomercyjnych badati klinicznych beda zbierane w wewnetrznej bazie Agencji obejmujacej projekty
dofinansowane przez Agencje.

W tej czesci prosze
zawrze¢ dzialania
projektowe. Dwa
zadania obligatoryjne
sq juz okreslone:

1. Prygotowanie
protokotn badania i jego
rejestracjay
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2. Zarzadzanie badanien.
Mozna dodaé
maksymalnie 6 zadan
(razem max. 8 zadan)

Modut ten ma forme

tabeli, ktora nalezy
wypetni¢.  Konieczne
jest dodawanie

kolejnych pozycji, dla
kazdego zadania

oddzielnie.

Lista zadan

Zadanie nr

Numer zadania uzupelniany automatycznie kolejng liczba
calkowita rozpoczynajac od 1, np. ,,Zadanie nr 17, ,,Zadanie
nr 27 itd.

Pole obowigzkowe.

3%

Nazwa zadania

Pole tekstowe, obowiazkowe, max. 1000 znakéw.

Poczatek okresu

realizacji zadania

Zakoficzenie okresu

realizacji zadania

Nazwa
Wnioskodawcy/Konso
rcjanta
odpowiedzialnego za

realizacj¢ zadania

Opis zadania

max. 5000 znakéw opis prac wraz z ich uzasadnieniem
w kontekscie wskazanego wczesniej problemu do
rozwiazania w danym etapie oraz celu projektu.
Zachowaj sp6jnosc¢ z zaplanowanymi kosztami etap.

Harmonogram
realizacji

Nazwa sekcji.

W sekeji znajduje si¢ tabela przedstawiona nizej.
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Zadanie /| [Rok] [Rok] [Rok] [Rok] [Rok] [Rok] [RokK]

termin

realizacji

Zadanie nr [nr zadanial: [nazwa zadania]

Kwartat Jezeli  zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli zadanie bedzie

1/Rok bedzie bedzie bedzie bedzie bedzie bedzie realizowane w  tym
realizowane w | realizowane w | realizowane w | realizowane w | realizowane w | realizowane w | przedziale czasowym-
tym przedziale | tym przedziale | tym przedziale | tym przedziale | tym przedziale | tym przedziale | pole zostaje oznaczone
Czasowym- czasowym- czasowym- Czasowym- czasowym- czasowym- kolorem lub znakiem X
pole  zostaje | pole  zostaje | pole  zostaje | pole  zostaje | pole  zostaje | pole  zostaje
oznaczone oznaczone oznaczone oznaczone oznaczone oznaczone
kolorem  lub | kolorem  lub | kolorem  lub | kolorem  lub | kolorem  lub | kolorem  lub
znakiem X znakiem X znakiem X znakiem X znakiem X znakiem X

Kwartal jw. jw. jw. jw. jw. jw. jw.

II/Rok

Kwartal jw. jw. jw. jw. jw. W w.

III/Rok

Kwartal jw. jw. jw. jw. jw. jw. jw.

IV/Rok
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I11. BUDZET SZCZEGOLOWY PROJEKTU

Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektéw wylonionych w ramach Konkursu wynosi
100 000 000,00 (sto milion6w) ztotych. 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% kosztow Projektu.
Maksymalna warto§¢ Projektu wynosi 10 000 000,00 (dziesi¢¢ milionéw) ztotych.

Kalkulacja kosztéw zadan w Projekcie

W ponizszej czeSci wniosku nalezy okresli¢ planowane koszty dla kazdego zdefiniowanego
wezesniej zadania biorac pod uwage okres realizacji danego zadania.

Jezeli dane zadanie nie wymaga kosztéw, mozna usunaé wpis przy danym zadaniu.

Jezeli dane zadanie wiaze si¢ z wigksza iloscig kosztow, mozna dodaé kolejne wiersze przy danym

zadaniu.

Dla podawanego kosztu nalezy podac:

e nazwe kosztu;

e kategorie kosztu;

o stawke/ceng jednostkowa;

e jednostke miary - pole okreslajace jednostke miary danego kosztu (np. godzina, badanie,
sztuka);

e liczbe - pole okreslajace liczbe wystapien danego kosztu;

e opis sposobu kalkulacji kosztu - nalezy opisac, w jaki sposéb dokonano kalkulacji. Opis
sposobu  kalkulacji kosztu powinien odnosi¢ si¢ do wartosci podanych w polach:
stawka/cena jednostkowa, jednostka miary, liczba, koszt catkowity pozycji. Prosimy
o precyzyjny opis sposobu kalkulacji, ktéry bedzie potwierdzal stawke jednostkows
w odniesieniu do catkowitej wartosci danej pozycji budzetowej;

e informacje jak koszt dzieli si¢ na poszczegélne lata realizacji Projektu - calkowity koszt
zadania nalezy podzieli¢ na poszczegélne przedzialy czasowe. Dla przedzialow, w ktérych
nie beda ponoszone koszty, nalezy wprowadzi¢ 0.

Nalezy zwroci¢ uwage, aby planowane wydatki znalazly uzasadnienie w przedstawionym
harmonogramie dziatai/zadad w Projekcie.

Mozna doda¢ maksymalnie 100 pozycji kosztowych.

Przed wypelnieniem czg¢sci wniosku dotyczacej szczegétowego budzetu Projektu nalezy zapoznaé

sig z:
1. regulaminem Konkursu na nickomercyjne badania kliniczne w obszarze choréb
cywilizacyjnych nr ABM/2021/3;
2. zal. nr 6 do Regulaminu Konkursu tj. Katalogu najcze¢sciej wystepujacych kosztéw;
3. zal. nr 2 do Regulaminu Konkursu tj. Umowg o dofinansowanie;
4. wewnetrznymi regulacjami obowiazujacym w danej Instytucji;
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5. przepisami prawa odnoszacymi si¢ do poszczegdlnych wydatkéow (m.in. ustawg z dnia
11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych, ustawg z dnia 29 wrzesnia 1994 r.
o rachunkowosci).
W ramach niniejszej czesci nalezy wykaza¢ koszty niezbedne do prawidlowej realizacji Projektu,
zgodnie z dokumentacja konkursowa ABM/2021/3 oraz aktualnie obowiazujacymi przepisami
prawa, przyporzadkowujac je do odpowiedniego zadania, bioragc pod uwage jego okres realizacji
oraz kategorie kosztu.
Wskazane kwoty powinny zawierac:
- podatek VAT w przypadku zakupu towaréw i ustug kiedy zgodnie z Os$wiadczeniem
o kwalifikowalnosci VAT instytucja nie ma prawnej mozliwosci odzyskania poniesionego
kosztu podatku od towaréw i ustug, ktérego wysoko$¢ zostala zawarta w budzecie
Projektu;
- oraz wszystkie kwalifikowalne sktadniki wynagrodzenia.

Kalkulacja kosztow zadan w projekcie — opis sekcji

Nazwa kosztu
Pole tekstowe, obowigzkowe, maks. 100 znakow.
Nalezy wskaza¢ precyzyjna nazwe wykazywanego kosztu.

Kategoria kosztu
Pole obowigzkowe, jednokrotnego wyboru. Wartosci do wyboru:

e Wynagrodzenie

W ramach Projektu dopuszczalne jest ponoszenie kosztow zwigzanych z zatrudnieniem personelu
(wspotbadaczy, pielegniarek, diagnostow laboratoryjnych, pracownikéow aptek szpitalnych,
koordynatoréow badan klinicznych, Gtéwnego badacza, monitoréw badania klinicznego, itd.).
Koszty zwigzane z wynagrodzeniem personelu moga by¢ kwalifikowalne w ramach Projektu, o ile
sq uzasadnione i wynikaja ze specyfiki Projektu. Tryb i zakres angazowania personelu musi wynikaé
z zakresu merytorycznego Projektu i zosta¢ wskazany w zatwierdzonym Wniosku.

Personel Projektu stanowia osoby zaangazowane do realizacji zadan w Projekcie na podstawie
stosunku pracy (w wymiarze petnego lub czesci etatu) lub umowy cywilnoprawnej (w tym umowy
kontraktowej). Za personel Projektu nalezy uzna¢ réwniez osoby zaangazowane do Projektu
w ramach dodatku zadaniowego do wynagrodzenia.

Wydatki zwigzane z wynagrodzeniem personelu musza by¢ ponoszone zgodnie z przepisami
krajowymi, w szczegdlnosci zgodnie z ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

Kwalifikowalnymi skladnikami wynagrodzenia personelu Projektu sa koszty ponoszone przez
pracodawce, zgodnie z wlasciwymi przepisami prawa krajowego, w szczegdlnosci:

. wynagrodzenie brutto;

. sktadki pracodawcy na ubezpieczenia spoteczne;
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. sktadki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczen Pracowniczych,
odpisy na ZFSS oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie
z ustawg z dnia 20 kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach emerytalnych;

. dodatkowe wynagrodzenie roczne proporcjonalnie do zaangazowania w projekcie;

. PPK, PPE — za kwalifikowalne w projekcie moga by¢ uznane skladki i oplaty
fakultatywne, ktore nie sa wymagane obowiazujacymi przepisami prawa, aczkolwiek
przewidziane w innych przepisach prawa, jezeli zostaly uwzglednione w kalkulacji
wynagrodzen we wniosku o dofinansowanie.

W przypadku okresowego zwigckszenia obowiazkéw sluzbowych danej osoby, kosztami
kwalifikowalnymi zwiazanymi z wynagrodzeniem moga by¢ réwniez dodatki do wynagrodzen,
o ile zostaly przyznane zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa pracy.

Dodatek moze by¢ kwalifikowalny, o ile spetnione zostang tacznie nast¢pujace warunki:

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

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

c) dodatek zostal wprowadzony w danej instytucji co najmniej 6 miesigcy przed zlozeniem
Whniosku;

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

e) dodatek jest kwalifikowalny wylacznie w okresie zaangazowania danej osoby do Projektu;

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

Dodatek powinien by¢ przyznawany w zwigzku z realizacja zadan niemieszczacych sie¢ w zakresie
dotychczas wykonywanych obowiazkéw przez dana osobg (powinien dotyczy¢ zadan
dodatkowych, wykraczajacych poza zadania przewidziane w podstawowym zakresie obowigzkdw
danej osoby), ktére powinny by¢ wyraznie powierzone przez pracodawce. Wymiar dodatkowych
zadaf powinien by¢ okreslony w taki sposob, aby zapewni¢ danej osobie mozliwos¢ realizacji jej
podstawowych zadan. Ponadto, dodatek jest uzupelnieniem wynagrodzenia, a jego wysokosé
powinna by¢ adekwatna zaréwno do rodzaju i zakresu zadan powierzonych danej osobie poza jej
podstawowymi obowiagzkami, jak 1 do wynagrodzenia tej osoby.

Dodatki sgq kwalifikowalne do wysokosci 50% miesigcznego wynagrodzenia podstawowego
uzyskanego w miesigcu, w ktorym przystuguje pracownikowi dodatek, obejmujacego wszystkie
sktadniki wynagrodzenia, ktére moga stanowi¢ podstawe do wyliczenia wysokosci dodatku zgodnie
z obowiazujacymi przepisami.

W przypadku kiedy wynagrodzenie miesigczne osoby zajmujacej stanowisko wskazane w zal. nr 6
do Regulaminu konkursu w Tabeli 1 Zasoby ludzkie przekracza kwote maksymalnego kosztu
wowczas podstawe ustalenia wysokosci dodatku stanowi wartos¢ wskazana w kolumnie 2 tej tabeli.

Przyktad 1.
Calkowity miesigczny koszt wynagrodzenia diagnosty laboratoryjnego zatrudnionego w
podmiocie realizujacym Projekt, na podstawie umowy o prace w wymiarze pelnego etatu wynosi

8 000,00 ztotych jednak catkowity koszt dodatku do wynagrodzenia w projekcie nie moze by¢
wyzszy niz 3 1500,00 ztotych (6 300,00 z1*50%)
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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 realizacje Projektu
na 2 etatu to kwalifikowalne jest 50% wyptaconej premii. Jezeli w ramach Projektu dany pracownik
nie ma finansowanego zasadniczego wynagrodzenia, jego premia do wynagrodzenia nie moze
stanowi¢ kosztu kwalifikowalnego.

W przypadku zaangazowania w niepetnym wymiarze czasu pracy koszt z kolumny 2 zal. nr 6 do
Regulaminu konkursu nalezy obnizy¢ proporcjonalnie do wymiaru czasu pracy w projekcie, (np.
calkowity koszt wynagrodzenia diagnosty laboratoryjnego zatrudnionego w projekcie na 2 etatu
nie moze przekroczy¢ 3 150,00 ztotych).

Przyktad 2:

Calkowity koszt wynagrodzenia pielegniarki zatrudnionej w jednostce na pelnym etacie wynosi
6 500,00 zlotych, a w niniejszym zalaczniku do Regulaminu Konkursu maksymalny koszt
wynagrodzenia na analogicznym stanowisku dla pracownika bioracego udzial w projekcie w
wymiarze pelnego etatu wynosi 5 985,00 ztotych — w takiej sytuacji catkowity koszt
wynagrodzenia pielegniarki w projekcie nie moze by¢ wyzszy niz 5 985,00 ztotych

Przyktad 3:

Calkowity koszt wynagrodzenia pielegniarki zatrudnionej w jednostce na pelnym etacie wynosi
4 000,00 zlotych, a w niniejszym zalaczniku do Regulaminu Konkursu maksymalny koszt
wynagrodzenia na analogicznym stanowisku dla pracownika bioracego udzial w projekcie w
wymiarze pelnego etatu wynosi 5 985,00 ztotych - w tej sytuacji calkowity koszt wynagrodzenia

pielegniarki w projekcie nie moze zosta¢ zwickszony ponad 4 000,00 ztotych.

Dodatkowo nalezy umies$ci¢ stosowne uzasadnienie kazdego kosztu we Wniosku
o dofinansowanie w czesci Opis sposobu kalkulagi kosztn, argumentujace wysokosé przyjetych
w ramach Projektu stawek dla poszczegdlnych oséb. Nalezy wskazac jakie sktadniki wynagrodzenia
sq wkalkulowane w stawke jednostkowa.

e Usluga medyczna
W ramach Projektow nieckomercyjnych badan klinicznych finansowanych przez ABM istnieje
mozliwos¢ zaplanowania wydatkow na:

. koszty badan diagnostycznych, laboratoryjnych, obrazowych przewidzianych
protokotem badania klinicznego;

. koszty pobytu w szpitalu;

. konsultacje, porady 1 wizyty ambulatoryjne;

. koszty procedur medycznych.

Szacujac koszty nalezy wziaé pod uwage maksymalne stawki okre§lone w zal. nr 6 do Regulaminu
konkursu. Stawki ujete w Tabeli 2 1 3 zal. nr 6 Regulaminu konkursu obejmuja wszystkie koszty
zwigzane z wykonaniem danego badania, takie jak: wynagrodzenie, amortyzacja sprzetu,
odczynniki, itd.

o JLek
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Uwaga: kategoria kosztu jest limitowana w odniesieniu do catkowitego kosztu Projektu.

Koszty zwigzane z zakupem/wytworzeniem leku, w tym wytworzenie placebo — max. 50%.

W ramach Projektow niekomercyjnych badan klinicznych finansowanych przez ABM istnieje
mozliwos¢ zaplanowania wydatkow na:

. koszty lekéw oraz koszty placebo weryfikowanych w ramach badania klinicznego;

. koszty etykietowania, transportu i materialéw do przygotowywania leku;

. koszty odczynnikéw 1 pétproduktéw potrzebnych do przeprowadzenia prac rozwojowych;
. koszty zwigzane z przygotowaniem lekow;

. koszty zwigzane z utylizacja lekow.

W przypadku zaplanowania wydatkéw na zakup produktéw leczniczych dostgpnych na rynku
nalezy wskaza¢ w budzecie odpowiednio ich nazwe handlows, moc, oraz kod EAN.

Przy planowaniu kosztow, nalezy przeanalizowal rynek producentéw/dostawcéw produktdw
leczniczych, placebo, zaplanowaé odpowiedni czas na przeprowadzenie procedury wyboru
ustugodawcy w stosunku do zaplanowanego harmonogramu realizacji Projektu.

e Koszty ubezpieczenia
Uwaga kategoria kosztu jest limitowana w odniesieniu do catkowitego kosztu Projektu.

Koszty ubezpieczenia badania — max. 2%.

Koszty ubezpieczenia powinny zosta¢ oszacowane na podstawie dostepnych ofert firm
ubezpieczeniowych w zaleznosci od ilosci pacjentdw, badaczy, innych warunkéw od ktérych
uzalezniony jest koszt ubezpieczenia. Ubezpieczenie OC jest obowiazkowym dokumentem
zawieranym przed rozpoczeciem badania klinicznego.

e Zaangazowanie CRO
Koszty zaangazowania CRO stanowia oddzielna kategorie kosztéw, powinny zostaé¢ oszacowane
na podstawie dostepnych ofert firm CRO jak réwniez nalezy zaplanowaé odpowiedni czas na
przeprowadzenie procedury wyboru uslugodawcy w stosunku do zaplanowanego harmonogramu
realizacji Projektu.

e Zakup sprzetu medycznego
Uwaga: kategoria kosztu jest limitowana w odniesieniu do catkowitego kosztu Projektu.

Koszty zwigzane z zakupem infrastruktury badawczej, w tym drobnego sprzetu

laboratoryjnego — max. 10% (limit uwzglednia koszty zakupu aparatury, koszty amortyzacji
oraz koszty odptatnego korzystania z aparatury naukowo-badawczej).

W ramach kategorii kosztu zakup sprzetu medycznego, rozumie si¢ réwniez drobny sprzet
laboratoryjny, zakup aparatury badawczej, koszty amortyzacji, koszty odplatnego korzystania
z aparatury naukowo-badawczej. Wskazany we Wniosku o dofinansowanie zakup sprze¢tu musi
zosta¢ uzasadniony i bezposrednio powigzany z realizacja Projektu..

W przypadku kalkulacji sprzetu zawartego w zal. nr 6 do Regulaminu konkurs nalezy odnosi¢ si¢
do kosztéw w nim okreslonych. Stawki ujete w Tabeli 21 3 zal. nr 6 obejmuja wszystkie koszty
zwigzane z  wykonaniem danego badania, takie jak: wynagrodzenie, amortyzacja sprzetu,
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odczynniki, itd. W przypadku wskazania kosztu ,,Zakup sprzetu medycznego” 1 wyboru jednostki
miary ,,Zestaw”, w opisie sposobu kalkulacji nalezy wymieni¢ sktadowe zestawu.

e  Wyréb medyczny
W ramach kategorii kosztu nalezy okredli¢ koszt wyroboéw medycznych niezbednych do
przeprowadzenia badania klinicznego. Nalezy podkreslié, ze wyréb musi stanowi¢ element
wspomagajacy w badaniu klinicznym. NBK w ramach niniejszego konkursu musi opiera¢ si¢ na
produkcie leczniczym.

e Ustugi merytoryczne zlecone

Wydatki zwigzane ze zleceniem ustugi merytorycznej w ramach Projektu moga stanowi¢ wydatki
kwalifikowalne pod warunkiem, ze sa wskazane w zatwierdzonym Wniosku.

Faktyczna realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowaé zgodnie z umowa
zawartg z wykonawca, np. poprzez pisemny protokél 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
cztonkami Konsorcjum nie moga by¢ nawigzywane inne umowy cywilnoprawne zwigzane z tym
Projektem. W przypadku zlecania Podwykonawcy uslugi merytorycznej w ramach Projektu,
Beneficjent jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum zobowiazuje si¢ zapewni¢ wszelkie dokumenty

umozliwiajace weryfikacje kwalifikowalno$ci wydatkow.

e Inne
Kategoria kosztu moze by¢ wskazana jedynie w przypadku braku mozliwosci przyporzadkowania

kosztu do powyzszych kategorii. Uzasadnienie nalezy spisa¢ w pozycji - Opis sposobu kalkulaci
kosztn.

Stawka/cena jednostkowa

Okreslenie stawki jednostkowej dokonuje si¢ w zaleznosci od wybranej kategorii kosztu, na
podstawie zal. nr 6 do Regulaminu konkursu, Regulaminu wynagradzania obowiazujacego w danej
jednostce, obowigzujacych przepisow prawa, rozeznania rynku, itd.

W wartosci stawki jednostkowej, w zaleznosci od przedlozonego oswiadczenia VAT musi zostaé
zawarty, lub nie, koszt podatku VAT — w przypadku zakupu towaréw lub uslug oraz wszystkie
kwalifikowalne sktadniki wynagrodzenia.

Powyzsze nalezy uwzglednié w opisie sposobu kalkulacji kosztu. Stawka/cena jednostkowa moze
stanowi¢ $rednig kilku stawek/cen jednostkowych w przypadku gdy w jej ramach skalkulowanych
jest kilka wydatkéw odnoszacych si¢ do danego kosztu.

Powyzsze nalezy uwzgledni¢ i opisa¢ w opisie sposobu kalkulacji kosztu z podaniem cen
jednostkowych.

Jednostka miary
Pole okreslajace jednostke miary danego kosztu (np. godzina, badanie, sztuka)
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Kategoria kosztu Jednostki miary | Dodatkowe informacje
wg. kategorii
kosztu

Wynagrodzenie miesiac Warto§ci mozliwe do wstawienia
w pole Wartos¢ etatn - powyzej 0 do 1.

godzina

dzielo

dodatek/miesiac Warto$ci mozliwe do wstawienia
w pole Warto$¢ dodatku - 1 do 50%.

inne

Usluga medyczna badanie

sztuka

inne

Lek opakowanie

dawka

sztuka

inne

Koszty ubezpieczenia polisa

inne

Zaangazowanie CRO ustuga

godzina

inne

Zakup sprzetu medycznego sztuka

zestaw

inne
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Wyréb medyczny sztuka

zestaw

opakowanie

inne

Usltugi merytoryczne zlecone ustuga

godzina

dzielo

inne

Inne inne Prosze o wskazanie nazwy jednostki
miary.

Inna — w przypadku wybrania z podanych jednostek miary Inza nalezy wskaza¢ nazwe.

Liczba — pole okreslajace liczbe wystapien danego kosztu w nawigzaniu do podanych jednostek

miary.

Opis sposobu kalkulacji kosztu

Nalezy opisaé, w jaki sposéb dokonano kalkulacji wskazanego kosztu. Opis sposobu kalkulacji
kosztu powinien odnosi¢ si¢ do wartosci podanych w polach: stawka/cena jednostkowa, jednostka
miary, liczba, koszt catkowity pozycji.

Prosimy o precyzyjny opis sposobu kalkulacji, ktéry bedzie potwierdzal stawke jednostkowsa
w odniesieniu do catkowitej wartosci danej pozycji budzetowej, okreslanie cen jednostkowych
w przypadku gdy koszt stanowi sume wielu wydatkow, jak réwniez odniesienie do dokumentéw na
podstawie ktérych dokonano kalkulacji kosztu, np. Regulaminu organizacyjnego jednostki.

Koszt w podziale na lata

Whioskodawca do uzupelnienia ma pole Licgba. W zaleznosci od wpisanej liczby na podstawie juz
podanej stawki/ceny jednostkowej system informatyczny wyliczy koszt taczny pozycji w danym
roku budzetowym.

Koszty posrednie

Koszty wyliczane sg w systemie informatycznym automatycznie i podawane w oddzielne;j
sekcji — Koszty posrednie.

Koszty posrednie rozliczane sa wylacznie z wykorzystaniem 10% stawki ryczaltowej kosztow
rzeczywistych pomniejszonych o koszty zwiazane z zakupem infrastruktury badawczej/sprzetu
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oraz koszty ustug merytorycznych zleconych i zaangazowania CRO. Wskazany procent wyliczany

jest od sumy kategorii kosztow: Wynagrodzenie, Ustuga medyczna, Lek, Koszty nbezpieczenia, Wyrdb

medyezny, Inne.

Koszty posrednie stanowiq koszty administracyjne zwigzane z obstuga Projektu, w szczegolnosci:

koszty wynagrodzenia koordynatora lub kierownika administracyjnego (kategoria nie
obejmuje Gléwnego badacza) oraz innego personelu bezposrednio zaangazowanego w
zarzadzanie administracyjne Projektem i jego rozliczanie, o ile jego zatrudnienie jest
niezbedne dla realizacji Projektu;

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 sprawozdawczos$ci i biezacej kontroli
Projektu);

koszty utrzymania powierzchni biurowych (czynsz, najem, oplaty administracyjne);
wydatki zwiazane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz Projektu
subkonta na rachunku bankowym lub odr¢bnego rachunku bankowego;

dzialania informacyjno-promocyjne Projektu — zgodnie z postanowieniami umowy
o dofinansowanie dotyczacymi Informacji i promocji;

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

koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwigzanych
z realizacja badania klinicznego oraz obstuga administracyjng Projektu;

koszty biurowe zwiazane z obstuga administracyjna Projektu (np. zakup materialow
biurowych 1 artykuléw pismienniczych, koszty ustug powielania dokumentow, itd.);
koszty zabezpieczenia prawidlowej realizacji umowy o dofinansowanie;

koszty ubezpieczent majatkowych.

IV. ZAY ACZNIKI

Whioskodawca jest zobowiazany do zalaczenia w postaci pliku pdf. Zalaczniki obowiazkowe

e 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);

e CV Glownego badacza wedlug zalaczonego wzoru lub zawierajace pokrywajace si¢ informacje;

e Umowa Konsorcjum podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera

Konsorcjum oraz Konsorcjantow (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu

graficznego) w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowiacym Zalacznik nr 3 do

Regulaminu - jesli dotyczy;

e Prawidlowo wypelnione o$wiadczenie o kwalifikowalnosci VAT skladane przez wszystkie

podmioty wskazane w metryce wniosku podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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(format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego) z wylaczeniem

Konsotcjanta/ 6w zagranicznego/ych.

Zakaczniki nieobowiazkowe — do zalaczenia w postaci pliku pdf.

Projekt protokotu badania klinicznego;

Decyzja o wydaniu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego (jesli jest juz dostepna);
Uchwala komisji bioetycznej zawierajaca oceng etyczng wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego (jesli jest juz dostepna).

Inne zataczniki

(Pole nieobowigzkowe. Dozwolone pliki w formacie PDF, maks. rozmiar plikéw 2 MB. Mozliwos¢

dodania kilku zatacznikéw. Pod polem pojawia si¢ informacja: Dozwolony format zalacznikow to

pdf).

V. OSWIADCZENIA

. Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za podanie falszywych danych lub ztozenie fa

Iszywych oswiadczen.

Oswiadczam, ze badanie ma charakter niekomercyjny i1 jego wyniki nie zostana
wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych,.
Oswiadczam, ze informacje zawarte w niniejszym Wniosku o dofinansowanie sa zgodne z
prawda.

Oswiadczam, ze projekt jest zgodny z wlasciwymi przepisami prawa unijnego i krajowego,
w tym dotyczacymi zamoéwien publicznych oraz pomocy publiczne;.

Jestem §wiadomy, ze tre$¢ niniejszego Wniosku o dofinansowanie wraz z jego zalacznikami
moze by¢ udostgpniana innym instytucjom oraz ekspertom dokonujacym oceny, ewaluacji
1 kontroli oraz zobowiazuj¢ si¢ bra¢ udzial w badaniach ewaluacyjnych majacych na celu

ocene Programu.

Whioskodawca jednopodmiotowy

1.

Oswiadczam o niefinansowaniu 1 nieubieganiu si¢ o finansowanie zadan objetych
whnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrédet;

Oswiadczam, ze instytucja, ktora ubiega si¢ o dofinansowanie nie zalega z uiszczaniem
podatkow, jak rowniez z oplacaniem skladek na ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne,
Fundusz Pracy, Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepelnosprawnych lub innych
naleznosci wymaganych odrgbnymi przepisami.

Oswiadczam, ze jestem uprawniony do reprezentowania Wnioskodawcy w zakresie
objetym wnioskiem i ztozenia niniejszego Wniosku o dofinansowanie.

Oswiadczam, ze podmiot, ktory ubiega si¢ o dofinansowanie nie podlega wykluczeniu z
mozliwosci otrzymania dofinansowania, w tym wykluczeniu, o ktérym mowa w art. 207
ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r., poz.
305).
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10.

Oswiadczam, ze zapoznalem si¢ z Regulaminem i akceptuje¢ w calosci jego warunki, w tym
akceptuje w calosci tres¢ umowy o dofinansowanie, ktéra stanowi zalacznik nr 2a do
Regulaminu.

Oswiadczam, ze Wniosek o dofinansowanie nie narusza praw osob trzecich i brak jest
przeszkod prawnych do zlozenia Wniosku oraz realizacji Projektu zgodnie z Wnioskiem o
dofinansowanie w szczegdlnosci, o$wiadczam, ze nie zostaly zawarte jakiekolwiek inne
porozumienia lub umowy, ktére uniemozliwiatby lub ograniczalby udzial Wnioskodawcy
w Projekcie objetym Wnioskiem o dofinansowanie.

Oswiadczam, ze zapoznalem si¢ z klauzula informacyjna, (,,Klauzula informacyjna dla
Whnioskodawcy”) oraz zobowiazuje si¢ w imieniu Administratora danych osobowych
(Prezes Agencji Badan Medycznych) do spelnienia obowiazku informacyjnego wobec
0s6b, ktérych dane sg zawarte we Wniosku o dofinansowanie (,,Klauzula informacyjna dla
0s6b fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we wniosku”).

Oswiadczam, ze nie s3a prowadzone wobec Wnioskodawcy postgpowania sadowe,
administracyjne, egzekucyjne, postgpowania skarbowe lub karnoskarbowe, ktérych wynik
moze mie¢ wplyw na realizacje zadan okreslonych Wnioskiem o dofinansowanie.
Oswiadczam, ze Whnioskodawca nie prowadzi dzialalnosci gospodarczej w zakresie
objetym finansowaniem udzielanym przez Agencie.

W przypadku prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej w zakresie objetym finansowaniem
udzielanym przez Agencje, Wnioskodawca zobowiazuje si¢, w przypadku oraz zakresie
wymaganym przepisami o pomocy publicznej, do zawarcia z Agencja dodatkowej umowy
regulujacej warunki udzielanego finansowania.

Whioskodawca wielopodmiotowy

1.

Oswiadczam, ze Lider 1 Konsorcjanci nie finansuja i nie ubiegaja si¢ o finansowanie zadan
objetych wnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrodet.
Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci nie zalegaja z uiszczaniem podatkow, jak réwniez z
oplacaniem sktadek na ubezpieczenie spoleczne i zdrowotne, Fundusz Pracy, Padstwowy
Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepelnosprawnych lub innych naleznosci wymaganych
odrebnymi przepisami.

Oswiadczam, ze jestem uprawniony do reprezentowania Wnioskodawcy w zakresie
objetym Whnioskiem o dofinansowanie i ztozenia niniejszego Wniosku na rzecz i w imieniu
Lidera jak 1 wszystkich Konsorcjantow.

Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci nie podlegaja wykluczeniu z mozliwosci otrzymania
dofinansowania, w tym wykluczeniu, o ktérym mowa w art. 207 ust. 4 ustawy z dnia 27
sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r., poz. 305).

Oswiadczam ze Lider i Konsorcjanci zapoznali si¢ z Regulaminem i akceptuja w calosci
jego warunki, w tym akceptuja w calosci tre§¢ umowy o dofinansowanie, ktéra stanowi
zalacznik nr 2b do Regulaminu.

Oswiadczam, ze Wniosek o dofinansowanie nie narusza praw osob trzecich i1 brak jest
przeszkod prawnych do zlozenia Wniosku oraz realizacji Projektu zgodnie z Wnioskiem o
dofinansowanie w szczegdlnosci, o$wiadczam, ze nie zostaly zawarte jakiekolwiek inne
porozumienia lub umowy z zastrzezeniem umowy konsorcjum, ktére uniemozliwiatby lub
ograniczalby udzial ILidera i Konsorcjantow w Projekcie objetym Wnioskiem o

dofinansowanie.
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7. Of$wiadczam, ze Lider i Konsorcjanci zapoznali si¢ z klauzula informacyjna, (,,Klauzula
informacyjna dla Wnioskodawcy”) oraz zobowiazuja si¢ w imieniu Administratora danych
osobowych (Prezes Agencji Badan Medycznych) do spelnienia obowigzku informacyjnego
wobec 0sob, ktorych dane sa zawarte we Wniosku o dofinansowanie (,,Klauzula
informacyjna dla 0séb fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we wniosku”).

8. O$wiadczam, ze nie sa prowadzone wobec zadnego z czlonkéw Konsorcjum
postepowania sadowe, administracyjne, egzekucyjne, postepowania skarbowe lub
karnoskarbowe, ktérych wynik moze mie¢ wplyw na realizacj¢ zadan okreslonych
Whioskiem o dofinansowanie.

9. O$wiadczam, ze Lider i Konsorcjanci nie prowadza dzialalno$ci gospodarczej w zakresie
objetym finansowaniem udzielanym przez Agencje.

10. W przypadku prowadzenia dzialalnosci gospodarczej w zakresie objetym finansowaniem
udzielanym przez Agencje Lider i Konsorcjanci zobowigzuja si¢, w przypadku oraz zakresie
wymaganym przepisami o pomocy publicznej, do zawarcia z Agencja dodatkowej umowy
regulujacej warunki udzielanego finansowania.

11. O$wiadczam, ze zostala skutecznie zawarta Umowa Konsorcjum, o tresci uwzgledniajacej
minimalne postanowienia znajdujace si¢ we wzorze umowy Konsorcjum stanowiacym
zalacznik nr 3 do Regulaminu.

Pomoc publiczna i pomoc de minimis

Czy przedsigbiorca wystepuje o udzielenie pomocy publicznej?
NIE TAK

Czy przedsigbiorca ubiega si¢ o zwickszenie intensywnosci pomocy publicznej?
NIE TAK

Pomoc publiczna i pomoc de minimis- opis:

Klauzula informacyjna dla Wnioskodawcy

Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych- RODO, (Dz. Urz. UEL 119/1 2 4.05.2016
r.) informujemy, ze:

1) Administratorem Panistwa danych osobowych jest Prezes Agencji Badan Medycznych, przy
ul. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.

2) Administrator powotal Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna si¢ skontaktowaé
pod adresem - iod@abm.gov.pl.

3) Panstwa dane osobowe sa przetwarzane w celu:

a) dokonania wszelkich czynnosci skladajacych si¢ na podjecie dziatan przed zawarciem

umowy, na proces zawarcia i realizacji umowy o wykonanie i finansowanie projektu na podstawie
art. 6 ust. 1 lit. b RODO,
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b) oceny wniosku zlozonego w konkursie na niekomercyjne badania kliniczne w obszarze
choréb cywilizacyjnych, a w przypadku uzyskania dofinansowania, ewaluacji projektu, kontroli,
audytu, oceny dzialan informacyjno — promocyjnych, jego odbioru, oceny i rozliczenia
finansowego, budowania zasobow wyszukiwarki badan klinicznych w ktérej beda upowszechnione
pacjentom informacje na temat badan klinicznych, ktére uzyskaly pozytywna opini¢ Komisji
Bioetycznej 1 zgode Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych, w zakresie niezbednym do wykonania zadan zwigzanych z wyszukiwarka
oraz w celu analiz statystycznych wyszukiwarki na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO -
przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub
sprawowania wladzy publicznej powierzonej Administratorowi i ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o
Agencji Badan Medycznych (t.j. Dz.U. 2020 poz. 2150) oraz art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, koniecznosci
wypelnienia obowiazkéw prawnych wynikajacych z przepiséw prawa,

C) ochrony prawnie uzasadnionego interesu Administratora, czyli ewentualnego ustalenia,
dochodzenia lub obrony przed roszczeniami na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO.

4) Panstwa dane osobowe moga by¢ przekazywane do organdéw publicznych 1 urzedow
panstwowych lub innych podmiotéw upowaznionych na podstawie przepiséw prawa lub
wykonujacych zadania realizowane w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wladzy
publicznej. Panistwa dane osobowe mogga zosta¢ przekazane przez nas podmiotom, ktore obstuguja
systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostgpniajace narzedzia teleinformatyczne,
$wiadczace dla Administratora ustugi hostingu czy kurierskie, a takze instytucjom oraz ekspertom
dokonujacym ewaluaciji i oceny.

5) Nie przetwarzamy Panstwa danych osobowych w sposéb zautomatyzowany, w tym w
formie profilowania.

6) Panstwa dane osobowe beda przetwarzane przez okres oceny wniosku, a w przypadku
uzyskania dofinansowania - w okresie realizacji umowy, nadzoru nad realizacja projektu, jego
odbioru, oceny i rozliczenia finansowego, ewaluacji projektu, kontroli, audytu, oceny dzialan
informacyjno — promocyjnych zgodnie z przepisami dotyczacymi archiwizacji, a takze do czasu
przedawnienia ewentualnych roszczen.

7) Posiadaja Panstwo prawo do zadania od Administratora dostgpu do swoich danych
osobowych, ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania, a takze prawo do przenoszenia danych.
8) Posiadaja Panistwo takze prawo do wniesienia sprzeciwu.

9 Maja Panfistwo prawo whniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych.

10)  Podanie danych osobowych jest wymagane do oceny wniosku. Odmowa podania danych
osobowych bedzie skutkowala brakiem mozliwosci dokonania oceny i wyboru wniosku
dotyczacego wykonania projektu, zawarcia umowy o wykonanie projektu i jego finansowanie oraz
nadzoru nad wykonaniem projektu, jego ewaluacje, kontrole, audyt, oceng¢ dzialan informacyjno -
promocyjnych, odbidr, oceng 1 rozliczenie finansowe czy budowania zasobéw wyszukiwarki badan
klinicznych w ktorej beda upowszechnione pacjentom informacje na temat badan klinicznych,
ktore uzyskaly pozytywna opini¢ Komisji Bioetycznej 1 zgode Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych

11)  Padstwa dane osobowe nie beda przekazywane do patistwa trzeciego/ organizacji
migdzynarodowej, o ile nie beda tego wymagaly prawne obowiazki Administratora.

Klauzula informacyjna dla oséb fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we wniosku
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Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia Patlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych- RODO, Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119)
informujemy, ze:

1) Administratorem danych osobowych oséb fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce
we wniosku jest Prezes Agencji Badan Medycznych, przy ul. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.

2) Dane osobowe o0séb, o ktérych mowa w ust. 1, zostaly uzyskane od naszego
Whnioskodawcy.
3) Administrator powolal Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna si¢ skontaktowac

pod adresem - iod@abm.gov.pl.

4) Dane osobowe 0s6b, o ktérych mowa w ust. 1, beda przetwarzane przez Administratora
na podstawie:

a) art. 6 ust. 1 lit. b RODO, dokonania wszelkich czynnosci sktadajacych si¢ na proces
podjecia dziatan przed zawarciem umowy, zawarcia i realizacji umowy,

b) art. 6 ust. 1 lit. e RODO w zwiazku z ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych (t.j. Dz.U. 2020 poz. 2150) przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania
realizowanego w interesie publicznym lub sprawowania wladzy publicznej powierzonej
Administratorowi,

C) art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, konieczno$¢ wypetnienia obowigzkéw prawnych wynikajacych z
przepisOw prawa,

d) art. 6 ust. 1 lit. f RODO, ochrony prawnie uzasadnionego interesu Administratora, czyli
ewentualnego ustalenia, dochodzenia lub obrony przed roszczeniami.

5) Dane obejmuja kategori¢ danych zwyktych — imig, nazwisko, zajmowane stanowisko lub
sprawowana funkcje, miejsce pracy, stuzbowy adres email, telefon, fax, stopien naukowy,
wyksztalcenie, doswiadczenie zawodowe.

6) Dane osobowe, o ktérych mowa w ust. 1 moga by¢ przekazywane do organéw publicznych
1 urzedéw panstwowych lub innych podmiotéw upowaznionych na podstawie przepisow prawa
lub wykonujacych zadania realizowane w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wladzy
publicznej. Dane osobowe moga zostac przekazane przez nas podmiotom, ktore obstuguja systemy
teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajace narzedzia teleinformatyczne lub $wiadczace
dla Administratora ustugi hostingu czy kurierskie, a takze instytucjom oraz ekspertom
dokonujacym ewaluaciji i oceny.

7) W oparciu o dane osobowe 0s6b, o ktérych mowa w ust. 1, Administrator nie bedzie
podejmowal zautomatyzowanych decyzji, w tym decyzji bedacych wynikiem profilowania w
rozumieniu RODO.

3) Dane osobowe 0s6b, o ktérych mowa w ust. 1, beda przetwarzane przez okres oceny
wniosku, a w przypadku uzyskania dofinansowania - w okresie realizacji umowy, nadzoru nad
realizacja projektu, jego odbioru, oceny i rozliczenia finansowego, ewaluacji projektu, kontroli,
audytu, oceny dzialan informacyjno — promocyjnych, chyba ze niezbedny bedzie dluzszy okres
przetwarzania np.: z uwagi na obowiazki archiwizacyjne, przedawnienia roszczen.

9) Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje prawo do zadania od Administratora
dostepu do swoich danych osobowych, ich sprostowania, usunigcia lub ograniczenia przetwarzania,
a takze prawo do przenoszenia danych.

10)  Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje réwniez prawo do wniesienia sprzeciwu.
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11)  Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przysluguje prawo wniesienia skargi do organu
nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

12) Podanie danych osobowych, o ktérych mowa w ust. 1, jest wymagane do oceny wniosku.
Odmowa podania danych osobowych skutkuje niemoznoscia oceny i wyboru wniosku dotyczacego
wykonania projektu oraz zawarcia umowy o wykonanie projektu i jego finansowanie czy budowania
zasobow wyszukiwarki badan klinicznych w ktorej beda upowszechnione pacjentom informacje na
temat badan klinicznych, ktére uzyskaly pozytywna opinie Komisji Bioetycznej i zgode Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych.

13)  Dane oséb, o ktérych mowa w ust. 1 nie beda przekazywane do panistwa trzeciego/
organizacji miedzynarodowej, o ile nie beda tego wymagaly prawne obowiazki Administratora.
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