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Stownik pojec i skrétow:

1)

2)

ABM, Agencja — Agencja Badan Medycznych;

Badanie kliniczne produktu leczniczego — kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu
odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych
skutkéw dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych lub w celu
zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw
leczniczych lub $ledzenia wchfaniania, dystrybucji, metabolizmu iwydalania jednego lub
wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, majgc na wzgledzie ich bezpieczenstwo
i skutecznos$¢ (art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne);

Badanie kliniczne wyrobu medycznego — zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie
prowadzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dziatania okreslonego
wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji (art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych);

Beneficjent — Wnioskodawca, ktéry zawart z ABM umowe na realizacje 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
przekazac niektére lub wszystkie swoje obowigzki lub czynnosci okre$lone w wymaganiach tego
rozporzgdzenia osobie lub jednostce organizacyjnej prowadzgcej badania kliniczne na zlecenie.
Powierzenie okreslonych zadan CRO, nie zwalnia Sponsora z odpowiedzialnosci za prowadzone
badanie, gdyz jest on podmiotem dziatajgcym na zlecenie Sponsora, uzaleznionym od jego
polecen i wytycznych. Petni role posrednika pomiedzy organami, badaczami i osrodkami
badawczymi a Sponsorem. Zakres obowigzkéow CRO to catosé lub czes¢ zadan zwigzanych
z organizacjg badania. Przedmiot zakresu zadann CRO jest okreslony w umowie pomiedzy
Sponsorem a CRO;

CWBK — Centrum Wsparcia Badan Klinicznych; wyspecjalizowana jednostka, funkcjonujaca
w modelu ustug wspdlnych, zapewniajgca kompleksowe i systemowe wsparcie realizacji
zarowno komercyjnych jak i niekomercyjnych badan klinicznych, posiadajgca odpowiednig
infrastrukture, uporzadkowang efektywng strukture organizacyjng, jasno okreslone procesy
opisane w procedurach operacyjnych zapewniajgce funkcjonalnos$é, ciggtosc i integralnosé
dziatan CWBK, odpowiednie rozwigzania systemowe, w tym narzedzia IT, stuzace
do efektywnego zarzgdzania procesami w CWBK, skuteczny Public Relations — m.in. informacje
w mediach, serwisach spotecznosciowych;

GCP — (ang. Good Clinical Practice) Dobra Praktyka Kliniczna — miedzynarodowy standard
medyczny, etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania
i ogtaszania wynikéw badan z udziatem ludzi. Postepowanie zgodne z tym standardem zapewnia
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ochrone praw i zachowanie bezpieczestwa oséb badanych, a takze wiarygodnos$¢ uzyskanych
danych;

9) GMP - (ang. Good Manufacturing Practice) Dobra Praktyka Produkcyjna;
10) GUS — Gtéwny Urzad Statystyczny
11) IT — (ang. Information Technology) technika informatyczna;

12) Konkurs —nalezy przez to rozumiec ogtoszony i przeprowadzony przez Agencje nabér Wnioskdw
na tworzenie i rozwoéj Onkologicznych Centrow Wsparcia Badan Klinicznych nr ABM/2021/6;

13) NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia;

14) Okres realizacji Projektu — czas realizacji Projektu; dotyczy zaréwno zakresu rzeczowego,
jak i finansowego;

15) Okres trwatosci Projektu — okres 5 lat od zatwierdzenia raportu koncowego realizacji Projektu;
16) OW NFZ — Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia;
17) Prezes — Prezes Agencji Badan Medycznych;

18) Plan Rozwoju Badar Klinicznych — plan przyjety uchwatg nr 90 Rady Ministrow z dnia 20 wrzesnia
2019 r. w sprawie przyjecia Planu Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020 — 2025;

19) Podmiot leczniczy — podmiot, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej;

20) Podwykonawca — podmiot realizujgcy na rzecz Beneficjenta ustugi o charakterze merytorycznym
— doradczym lub réwnowaznym (takie jak np. konsultacje zewnetrzne, wykonanie testéw),
niezwigzane ze zwyktymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie moze bra¢ udziatu
w realizacji wspdlnej polityki finansowej Beneficjenta oraz w zarzadzaniu Projektem.
Podwykonawca nie moze wystepowac jako strona Umowy. Podwykonawca musi by¢ wytaniany
na podstawie przepisdw o zamowieniach publicznych, o ile prawo tego wymaga;

21) PSBK — Polska Sie¢ Badan Klinicznych;

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

23) Przewodniczacy zespotu oceny wnioskdw — osoba wyznaczona zgodnie z art. 18 ust. 5 Ustawy
przez Prezesa sposrdd cztonkdw Zespotu Oceny Wnioskow;

24) Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;
25) Regulamin — niniejszy Regulamin Konkursu;

26) SOP — Standardowe Procedury Operacyjne;
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27) Sponsor — sponsor badania klinicznego produktu leczniczego lub badania wyrobu medycznego
lub niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego;

28) Standard OnkoCWBK — Standard Modelowego Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych, ktory stanowi zatgcznik nr 1 do Regulaminu;

29) System teleinformatyczny - system, o ktérym mowa w art. 21 ust. 1 Ustawy, stuzgcy do realizacji
procesu naboru Wnioskéw;

30) Umowa — umowa na realizacje i finansowanie Projektu;

31) URPL — Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych;

32) Ustawa — ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych;

33) Whniosek — wniosek na realizacje i dofinansowanie Projektu, ktéry jest sktadany w Konkursie
za posrednictwem Systemu teleinformatycznego;

34) Zarzadzanie Projektem — czynnosci wykonywane w okreslonym czasie w celu realizacji zatozen
Projektu.  Zarzadzanie Projektem zawiera ~miedzy innymi etapy planowania,
harmonogramowania, realizacje i kontrole zadan potrzebnych do osiggniecia celéw Projektu.
W ramach zarzadzania Projektem wyszczegdlnione sg przede wszystkim dziatania zwigzane
z cze$cig administracyjng Projektu uwzgledniajgcg takie kwestie jak: obstuga ksiegowa
i administracyjna  Projektu oraz systematyczna wspodtpracg z Agencjg w zakresie
sprawozdawczosci i biezgcej kontroli Projektu;

35) Zespo6t Oceny Wnioskéw (ZOW) — zespot powotany przez Prezesa do oceny Wnioskow ztozonych
w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy;

36) ZFS$S — Zaktadowy Fundusz Swiadczen Socjalnych.
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1. INFORMACIE PODSTAWOWE

Konkurs numer ABM/2021/6 ogtaszany jest przez Agencje Badan Medycznych (ABM). Agencja jest
panstwowg osobg prawng, odpowiedzialng za rozwdj badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu. ABM jest podmiotem, ktéry ma za zadanie wspieranie proceséw przyczyniajgcych sie
do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej. Dziatalnos¢ Agencji w obszarze wsparcia
tworzenia i rozwoju Centréw Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK) przyniesie wymierne korzysci dla
instytutéw badawczych uczestniczagcych 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
ksztatcenia na kierunku lekarskim bedacych podmiotem tworzacym dla podmiotéw leczniczych,
podmiotdow leczniczych utworzonych przez Skarb Panstwa reprezentowany przez ministra lub centralny
organ administracji rzgdowej.

W ostatniej dekadzie obserwuje sie wzrastajgcg role nowotwordw ztosliwych jako jedng z gtéwnych
przyczyn zgonow w populacji Polski. Majgc na uwadze powyzisze, ABM ogtasza konkurs przeznaczony
dla osrodkdéw onkologicznych w Polsce, ktorego celem jest stworzenie odpowiednich warunkow do ich
rozwoju i powstanie Onkologicznych Centrow Wsparcia Badan Klinicznych, funkcjonujgcych w modelu
ustug wspdlnych, zapewniajgcych kompleksowe isystemowe wsparcie realizacji badan klinicznych
zarowno komercyjnych, jak i niekomercyjnych w dziedzinie onkologii.

1.1. Podstawa prawna

Regulamin ustalany jest na podstawie art. 16 ust. 4 Ustawy. Zgodnie z Ustawg, Regulamin okresla zasady
i sposéb wytonienia Projektéw rekomendowanych do dofinansowania. Regulamin jest dokumentem
o charakterze instruktazowym, majgcym na celu przekazanie potencjalnym realizatorom Projektow
wszystkich informacji niezbednych do ubiegania sie o dofinansowanie. Dokument ten zawiera
informacje na temat terminéw, miejsca i formy skfadania Wnioskéw, wzoru Wniosku i dokumentéw
do niego dotaczanych, wzoru Umowy na tworzenie CWBK, szczegdtowych kryteriéw wyboru Projektow
wraz z podaniem ich znaczenia.

Whnioskodawcy przy konstruowaniu Whniosku oraz Beneficjenci realizujgcy Projekt sg zobowigzani
do przestrzegania w szczegdlnosci zasad okreslonych w nastepujacych przepisach prawa:

Ustawy:

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

e Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

e Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

e Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

e Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

e Ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych;

e Ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami.
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Rozporzadzenia:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie pomocy publicznej
i pomocy de minimis udzielanej za posrednictwem Agencji Badan Medycznych;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie dobrej praktyki klinicznej;
Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji badan
klinicznych;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia
badan klinicznych z udziatem matoletnich;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 paZdziernika 2018 r. w sprawie wzorow
dokumentow przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz optat
za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zgtaszania
niespodziewanego ciezkiego niepozgdanego dziatania produktu leczniczego;

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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegbtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania Komisji Bioetycznych;
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 optat za ztozenie tych wnioskéw;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie szczegdtowych wymagan
dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania klinicznego
wyrobu medycznego;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajéw, zakresu
i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 paZdziernika 2015 r. w sprawie preparatow
zawierajgcych $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktére mogg by¢ posiadane
i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegdtowych warunkow,
jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych wyrobdéw
medycznych do implantacji;

Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 6 paZzdziernika 2010 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego wyrobow;

Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 7 maja 2021 r. w sprawie okreslenia dziatan
informacyjnych podejmowanych przez podmioty realizujgce zadania finansowane lub
dofinansowane z budzetu panistwa lub z panstwowych funduszy celowych.
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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;

e Uchwata nr 90 Rady Ministréw z dnia 20 wrzesnia 2019 r. w sprawie przyjecia Planu Rozwoju
Badan Klinicznych na lata 2020-2025.

1.2. Cel i uzasadnienie realizacji Konkursu

Wyzwania XX|I wieku, m.in. starzejgce sie spoteczenstwo oraz zwigzany z tym globalny wzrost
zapotrzebowania na korzystanie z ustug medycznych implikujg konieczno$¢ podjecia dziatan
optymalizacyjnych w zakresie efektywnosci i skutecznosci leczenia, poprzez walidacje dostepnych
rozwigzan oraz rozwijanie nowych technologii.

Polska posiada duzg populacje pacjentéw oraz stosunkowo niskie koszty prowadzenia badan
w poréwnaniu z pafistwami o analogicznych uwarunkowaniach otoczenia ekonomicznego, spotecznego
i instytucjonalnego, co sprawia, ze charakteryzuje sie wysokim potencjatem do szybkiego rozwoju
obszaru badan klinicznych. Korzysci wynikajace z prowadzenia badan klinicznych, dotyczg zaréwno
pacjentow, ktorzy otrzymujg dostep do nowoczesnych, innowacyjnych terapii, jak i personelu
medycznego, ktory ma mozliwos$¢ poszerzania wiedzy, gromadzenia doswiadczenia, zwiekszenia
rozpoznawalnosci na arenie miedzynarodowej, a takze placéwek ochrony zdrowia, ktore otrzymujg
wynagrodzenie za prowadzenie badan klinicznych, atym samym zyskujg dodatkowe 7Zrddto
finansowania dla swojej dziatalnosci (poza kontraktem z NFZ), ktére mogg przeznaczy¢é na zakup
nowoczesnej technologii, wymiane infrastruktury idodatkowo rozwijajg swoje doswiadczenie
w realizacji badan klinicznych, zwiekszajgc swojg atrakcyjnosc dla potencjalnych Sponsoréw.

Nowotwory ztosliwe sg waznym i narastajgcym problemem zdrowotnym, spotecznym i ekonomicznym,
stanowigc jedng z gtdwnych przyczyn zgondw w populacji Polski. Choroby nowotworowe sg istotnym
problem zdrowotnym przede wszystkim u oséb w mtodym i Srednim wieku (25-64 lat). W 2018 r. byty
one przyczyng 25,9% zgondw mezczyzn i 23,1% zgondw wsrdd kobiet, zas w 2019 r. stanowity 26,5%
wszystkich zgondw. W 2020 r. udziat choréb nowotworowych w klasyfikacji przyczyn zgondw obnizyt sie
ze wzgledu na pandemie Covid-19 (okoto 21% wszystkich zgondw wg danych GUS).

Majac na uwadze powyzsze ABM ogtasza konkurs przeznaczony dla osrodkéw onkologicznych w Polsce,
ktérego celem jest utworzenie i rozwéj Onkologicznych Centréw Wsparcia Badan Klinicznych.

Realizacja Konkursu stanowi kontynuacje dziatan ABM w zakresie tworzenia irozwoju CWBK.
Na ogtoszenie kolejnej edycji Konkursu, oprdcz wskazanych powyzej danych dotyczacych istoty choréb
nowotworowych, wptyneto takze duze zainteresowanie Wnioskodawcéw poprzednimi edycjami.
W 2020 r. w ramach pierwszego Konkursu na tworzenie i rozwéj CWBK nr ABM/2020/3, dofinansowanie
otrzymato 10 osrodkéw, a w Il potowie 2021 r. do Polskiej Sieci Badan klinicznych dotgczyto kolejnych
sze$¢ osrodkow wybranych w ramach konkursu nr ABM/2021/4. Poprzednie edycje ujawnity duze
zapotrzebowanie w zakresie finansowania i wdrazania innowacyjnych rozwigzan w podmiotach
prowadzgcych badania kliniczne.




Regulamin Konkursu ABM/2021/6

Gtéwnym zatozeniem Konkursu jest wybdr Osrodkow przewidujgcych utworzenie i rozwdj OnkoCWBK,
ktorych powstanie przetozy sie na zwiekszenie liczby badan klinicznych w dziedzinie onkologii, a takze
na zwiekszenie dostepnosci innowacyjnych terapii dla wiekszej grupy pacjentdw na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej.

Stworzenie OnkoCWBK, przyczyni sie nie tylko do poprawy skutecznosci leczenia pacjentdw z chorobami
onkologicznymi iich dostepu do innowacyjnych terapii, ale zwiekszy rowniez udziat polskich naukowcow
w rozwoju nauk medycznych oraz pozwoli zaspokoié¢ potrzeby zdrowotne spoteczenstwa i zlikwidowac
bariery obecnie wystepujace w systemie opieki onkologicznej.

Utworzenie OnkoCWBK przyczyni sie do:

e stworzenia uporzadkowanej i efektywnej struktury organizacyjnej osrodkéw onkologicznych;

e zwiekszenia dostepnosci badan klinicznych w dziedzinie onkologii poprzez zwiekszenie liczby
realizowanych badan klinicznych;

e ustandaryzowania procesdéw operacyjnych zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych;

e wprowadzenia systemow jakosciowych i innych systeméw wspierajgcych;

e zapewnienia odpowiedniej infrastruktury;

e skutecznych dziatan promocyjnych — dystrybucji informacji w mediach, serwisach
spotecznosciowych w celu dotarcia do jak najwiekszej grupy potencjalnych uczestnikéw oraz
zwiekszania $wiadomosci pacjentdw o znaczeniu badan klinicznych w leczeniu chordb
nowotworowych.

W ramach Konkursu zastosowane zostang minimalne wymagania stuzgce zapewnieniu dostepnosci
osobom ze szczegdlnymi potrzebami, zgodnie z zakresem art. 6 Ustawy z dnia 19 lipca 2019 r.

0 zapewnianiu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami.

Konkurs jest zgodny z Narodowg Strategig Onkologiczng, ktéra koncentruje sie na 5 obszarach, w tym na
Inwestycjach w nauke i innowacje — Zwiekszenie potencjatu badan naukowych iProjektow
innowacyjnych w Polsce w celu umozliwienia pacjentom korzystania z najskuteczniejszych rozwiqzan
diagnostyczno-terapeutycznych. Celem dziatan jest zwiekszenie udziatu pacjentéw onkologicznych
w badaniach klinicznych, rozwdéj niekomercyjnych badan klinicznych w dziedzinie onkologii oraz
poszerzenie analizy danych w rejestrach medycznych. Zwiekszenie udziatu pacjentdow w badaniach
klinicznych pozwala na poprawe dostepu do innowacyjnych metod leczenia i stanowi bardzo wazne
uzupetnienie procedur leczniczych dla o0séb, u ktérych wyczerpano juz standardowe metody
terapeutyczne. Dotyczy to szczegdlnie badan klinicznych wczesnych faz (I oraz Il). Strategia zaktada,
ze do 2023 r. Agencja bedzie wspiera¢ rozwéj CWBK przy wybranych uniwersyteckich osrodkach
akademickich i osrodkach onkologicznych w ramach Krajowej Sieci Onkologiczne;.

Konkurs jest réwniez zgodny z Planem Rozwoju Badan Klinicznych, w mysl ktérego dziatalnos¢ ABM
ma przyczynic¢ sie do wzrostu liczby prowadzonych niekomercyjnych badan klinicznych do poziomu
Sredniej europejskiej. Intencjg Konkursu jest stymulowanie wzrostu innowacyjnosci polskiego systemu
ochrony zdrowia poprzez, m.in. stworzenie warunkéw dla zwiekszenia liczby prowadzonych badan
klinicznych.
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W celu zwiekszenia potencjatu w zakresie prowadzenia badan klinicznych w Polsce, Agencja Badan
Medycznych opracowata Standardy, ktére stanowig zatgcznik nr 1 do Regulaminu.

1.3. Polska Sie¢ Badan Klinicznych (PSBK)

Oprdcz wsparcia na poziomie rozwoju profesjonalnych CWBK, niezbedne jest stworzenie sieci, w ramach ktérej
bedzie rozwijana wspdtpraca pomiedzy osrodkami, polegajgca na sprawnej wymianie informacji, doswiadczen,
wspdlnym opracowywaniu narzedzi informatycznych dla badan klinicznych, tworzeniu procedur i dokumentéw oraz
zarzadzaniu badaniami.

Celem utworzenia Polskiej Sieci Badan Klinicznych (PSBK) jest wdrozenie jednolitych systemowych rozwigzan
jakosciowych i procesowych w podmiotach realizujgcych badania kliniczne w Polsce. Wdrozenie powyzszych
rozwigzan bezposrednio wptynie na wzmocnienie pozycji Polski w zakresie prowadzenia badan klinicznych
zwiekszajgc atrakcyjnos¢ i konkurencyjnos¢ krajowej infrastruktury i jej zdolnos¢ do wspierania wysokiej jakosci
badan, a w konsekwencji spowoduje efektywniejszy rozwdj wspdtpracy na poziomie miedzynarodowym.

Gtéwne zatozenia:

e wypracowanie wspdlnego standardu jakosci;

e ujednolicenie proceséw operacyjnych w zakresie prowadzenia badan komercyjnych, efektywnej realizacji
badan wtasnych — niekomercyjnych, a takze badarn wczesnych faz ze sprawniejszg ich obstugg;

e mozliwos¢ wymiany wiedzy i doswiadczen, wspdlnego rozwiazywania problemdw osrodkdw oraz poprawa
wspotpracy krajowej miedzy osrodkami bedgcymi w PSBK, co wptynie znaczaco na proces skutecznej
rekrutacji w skali kraju oraz usprawni proces studium wykonalnosci (ang. feasibility);

e dziatania majgce na celu ksztatcenie kadry badan klinicznych oraz podnoszenie kwalifikacji personelu
biorgcego udziat w badaniu klinicznym;

e ujednolicenie zasad realizacji badan, kontraktowania, wyceny czy rozliczer, w diugotrwatej perspektywie
przyczyni sie do optymalizacji kosztéw w zakresie refundacji oraz polityki lekowej w systemie ochrony
zdrowia.

Beneficjenci Konkursu bedg zobowigzani do wtgczenia utworzonego w wyniku realizacji Projektu
OnkoCWBK do PSBK.

Tresc¢ porozumienia w sprawie utworzenia PSBK stanowi zatgcznik do wzoru Umowy o dofinansowanie.

1.4. Kwota przeznaczona na Konkurs

Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektéw wytonionych w ramach Konkursu wynosi
45 000 000,00 zt (stownie: czterdziesci pie¢ miliondw ztotych 00/100).

Zgodnie z art. 19 ust. 7 Ustawy, Prezes moze zwiekszy¢ kwote srodkow finansowych przeznaczonych
na Konkurs. Informacja o ewentualnym zwiekszeniu alokacji zostanie opublikowana na stronie
internetowej www.abm.gov.pl.
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Maksymalny, dopuszczalny poziom dofinansowania Projektu wynosi 100% kosztéw Projektu.

Maksymalna wartos¢ Projektu wynosi 7 500 000,00 zt (stownie: siedem miliondw pieéset tysiecy ztotych
00/100).

1.5. Podmioty uprawnione do skfadania Wnioskéw

Whioskodawcg moze zostaé:

Podmiot leczniczy w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
utworzony przez Skarb Panstwa reprezentowany przez ministra lub centralny organ administracji
rzgdowej lub jednostke samorzadu terytorialnego posiadajacy kontrakt z OW NFZ oraz udzielajgcy
Swiadczen szpitalnych.

W konkursie bedg mogli uzyska¢ dofinansowanie jedynie Wnioskodawcy posiadajgcy kontrakt z OW NFZ
w zakresie swiadczen szpitalnych co najmniej:

e 7z chirurgii ogdlnej lub onkologicznej oraz
e chemioterapii lub radioterapii (teleradioterapii/brachyterapii).

Uwagal

Whnioskodawca nie moze ztozy¢ wniosku w konsorcjum/ partnerstwie z innymi podmiotami. Umowa
zostanie podpisana wytgcznie z Beneficjentem jednopodmiotowym.

W Konkursie bedg mogli uzyska¢ dofinansowanie Wnioskodawcy posiadajgcy niezbedne zasoby
w postaci zaplecza infrastrukturalnego, ktére moze ulec modernizacji/adaptacji dzieki wsparciu
finansowemu ABM pod warunkiem, ze przez caty okres realizacji Projektu zaplecze infrastrukturalne
bedzie wykorzystywane na dziatalno$¢ naukowa.

Podmioty sktadajgce Wniosek sg zobowigzane ztozy¢ oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu sie
o finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze $rodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrédet
(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu
Zdrowia).

Whnioskodawca moze ztozy¢ Whniosek, ktéry nie jest w trakcie rozpatrywania w ramach:
e procedury sktadania protestéw;
e postepowania administracyjnego/sgdowo-administracyjnego;

oraz

e niejest przedmiotem innego naboru wnioskdw finansowanego w ramach srodkéw publicznych.

W przypadku naruszenia powyzszych zasad Wniosek zostanie pozostawiony bez rozpatrzenia.
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1.6. Podwykonawstwo

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza sie w trakcie realizacji Projektu korzystanie przez
Whnioskodawce z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcoéw, w tym majgcych siedzibe poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem zapewnienia, ze Podwykonawca nie moze byc¢ beneficjentem
wykonanej ustugi.

Podwykonawstwo w ramach Projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewnetrznym realizacji dziatan
merytorycznych przewidzianych w ramach danego Projektu, np. zlecenie archiwizacji dokumentacji lub
przeprowadzenia szkolenia. Wydatki zwigzane ze zleceniem ustugi merytorycznej w ramach Projektu
moga stanowi¢ wydatki kwalifikowalne pod warunkiem, ze s3 wskazane w zatwierdzonym Whniosku.

Faktyczng realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowac zgodnie z umowg zawartg z
wykonawcg, np. poprzez pisemny protokét odbioru zadania, przyjecia wykonanych prac, itp.

W przypadku zlecania Podwykonawcy ustugi merytorycznej w ramach Projektu, Wnioskodawca
zobowigzuje sie zapewnic¢ wszelkie dokumenty umozliwiajgce weryfikacje kwalifikowalnosci wydatkow.

Udzielanie zaméwien w Projekcie

Zakupy towardw, ustug i robot budowlanych przez Beneficjenta dokonywane sg na podstawie
obowigzujgcych dany podmiot przepisdéw prawa, w szczegdlnosci o zamdwieniach publicznych.

Wszystkie wydatki muszg by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji, przejrzystosci,
rownego traktowania wykonawcéw, proporcjonalnosci oraz przy braku konfliktu intereséow
rozumianego jako brak bezstronnosci i obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem Umowy.

Dokumenty zwigzane z przeprowadzonym postepowaniem i zawieraniem umow z Podwykonawcami
muszg by¢ przechowywane przez Beneficjenta przez okres co najmniej 5 lat, liczgc od dnia zatwierdzenia
sprawozdania koncowego projektu.

Jezeli podmiot realizujgcy zamdwienie nie jest podmiotem zobowigzanym do stosowania ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamodwien publicznych; dalej ,ustawa PZP”, albo jezeli (w przypadku
podmiotéw zobowigzanych do stosowania ustawy PZP) zamdwienie ma wartos¢ ponizej progow
okreslonych przepisami art. 2 wust. 1 pkt 1) ustawy PZP, Beneficjent zobowigzany jest
do przeprowadzenia rozeznania rynku, na zasadach okreslonych Regulaminem oraz Umowa.

Rozeznanie rynku ma na celu zapewnienie zachowania zasad uczciwej konkurencji, przejrzystosci,
rownego traktowania wykonawcéw oraz proporcjonalnosci podczas dokonywanych zakupdw towaréw,
ustug i robdt budowlanych. Procedura powinna zapewniac realizacje zamdwien po cenie rynkowej, czyli
cenie najczesciej oferowanej na rynku lub najbardziej prawdopodobnej cenie zakupu towardw, ustug
i robot budowlanych na danym rynku.

Procedure rozeznania rynku nalezy stosowac dla dokonywanych zakupow towardw i ustug o wartosci
réwnej lub wiekszej niz 20 tys. zt netto. Dla potwierdzenia jej zastosowania nalezy pozyskac co najmniej
3 oferty odpowiadajgce opisowi planowanego do udzielenia zamdwienia od podmiotéw dziatajgcych
na danym rynku. W przypadku, gdy na rynku nie istnieje trzech potencjalnych wykonawcow nalezy
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to pisemnie uzasadnic¢ wskazujgc na obiektywne przestanki potwierdzajgce ten fakt.

Przeprowadzenie rozeznania rynku musi zosta¢ udokumentowane. Pozyskanie ofert powinno
nastepowac¢ poprzez upublicznienie opisu przedmiotu zamodwienia wraz z zapytaniem o cene
co najmniej na stronie internetowej Beneficjenta (ogtoszenie musi by¢ dostepne na stornie internetowej
przez minimum 7 dni) lub skierowanie zapytan o cene wraz z opisem przedmiotu zamowienia
do potencjalnych wykonawcdéw.

Dopuszcza sie rowniez pozyskanie ofert w formie cennikdw ze stron internetowych potencjalnych
wykonawcéw, wowczas Beneficjent zobowigzany jest do pozyskania min. 3 cennikdw. Pozyskane oferty
muszg odpowiadac opisowi przedmiotu zamowienia z zapytania ofertowego. Cenniki pozyskane ze stron
internetowych muszg jednoznacznie wskazywaé, ze w zakresie wymagan jakie zostatyby postawione
przez Beneficjenta w zapytaniu ofertowym, dotyczg tego samego przedmiotu zamodwienia.

1.7. Sposdb sktadania Wnioskow

Whnioski wraz z zatgcznikami sktada sie elektronicznie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego
dostepnego na stronie www.abm.gov.pl.

Whniosek powinien zostac ztozony w jezyku polskim.

Wypetniajgc Wniosek nalezy zadbac o to, by zawierat on informacje odnoszgce sie wprost do kryteriow
oceny opisanych w rozdziale 4 Regulaminu, gdyz ocena kryteriéw odbywa sie na podstawie danych
zawartych we Wniosku.

W  przypadku wystgpienia problemdéw technicznych zwigzanych z funkcjonowaniem Systemu
teleinformatycznego, Prezes moze dopuscic sktadanie Wnioskéw w formie innej niz za posrednictwem
Systemu teleinformatycznego. Informacja o zmianie sposobu sktadania Wnioskdw zostanie
zamieszczona na stronie internetowej Agencji.

Zatacznikami obligatoryjnymi do Wniosku s3:

a) dokument potwierdzajgcy upowaznienie do ztozenia Wniosku;

b) schemat struktury organizacyjnej, ze wskazaniem nazw poszczegdlnych stanowisk, ich liczby
oraz zakresu obowigzkdw. Struktura organizacyjna odzwierciedla potrzeby osrodka i uwzglednia
charakterystyke badan, analize ryzyka i planowany rozwdj;

c) Agenda badawcza, uwzgledniajgca opis strategii rozwoju, finasowania (w tym utrzymania
ciggtosci finansowania) wraz z tabelg finansowg stanowigce zatgcznik nr 8 do Regulaminu oraz
8a — zatacznik nr 1 do Agendy badawczej.

d) oswiadczenie dotyczgce doswiadczenia w badaniach klinicznych stanowigce zatgcznik
nr 9 do Regulaminu;

e) oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT Whnioskodawcy/Konsorcjanta stanowigce zatgcznik
nr 10 do Regulaminu;

f) plany techniczne/wizualizacje/schematy/rzuty tworzonego os$rodka OnkoCWBK wraz
ze szczegdtowym opisem pomieszczen, wyposazeniem oraz przypisanymi stanowiskami.
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Wszystkie obligatoryjne zatgczniki do Wniosku muszg zosta¢ podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego).

W  przypadku zatgcznika/éw dotyczacych plandw technicznych/wizualizacji/schematow/rzutow
tworzonego osrodka OnkoCWBK Agencja nie wskazuje wzoru dokumentu, natomiast dokumenty
te powinny umozliwi¢ weryfikacje czy Wnioskodawca spetnia obligatoryjne wymogi wynikajgce
ze Standardoéw zakresie przygotowania pomieszczen, ich wyposazenia oraz przypisania stanowisk.

1.8.Terminy

Whniosek nalezy ztozy¢ w terminie od 04.10.2021 r., od godziny 12:00 do 22.11.2021 r. do godziny 12:00,
wytgcznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu teleinformatycznego
dostepnego na stronie Agencji www.abm.gov.pl.

Za date wptywu Whniosku uznaje sie date ztozenia wersji elektronicznej Wniosku w Systemie
teleinformatycznym.

Realizacja Projektu rozpoczyna sie 21.03.2022 r. Maksymalny czas trwania Projektu powinien wynosic¢
nie dtuzej niz 5 lat, ale nie krdcej niz 3 lata.

1.9. Zasady finansowania Projektéw w Konkursie OnkoCWBK

Zgodnie z zatozeniami Konkursu finansowane bedzie 100% kosztdw zwigzanych z Projektem,
z uwzglednieniem limitéw kwotowych w ramach nastepujacych kategorii wydatkow (Zatgcznik
nr 7 do Regulaminu):

1. koszty zaangazowania kadry OnkoCWBK —max. 4 249 700,00 zt;

2. koszty adaptacji/modernizacji oraz zakupu wyposazenia —max. 1 293 150,00 zt;

3. koszty zakupu systemow IT i innych systemow wspierajgcych —max. 1 200 000,00 zt;
4. koszty szkolen personelu OnkoCWBK — maks. 400 000,00 zt.

Dodatkowo w ramach przyznanego dofinansowania dopuszcza sie rozliczanie kosztéw posrednich
(ryczatt), ktére stanowig 5% poniesionych kosztdw rzeczywistych® i nie mogg przekroczyé kwoty 357
150,00 zt.

Koszty Projektu rozliczane bedg na podstawie rzeczywiscie poniesionych wydatkéw oraz wydatkéw
ryczattowych, tzw. kosztéw posrednich. Koszty rozliczcone metodg ryczattows sg traktowane jako wydatki
poniesione. Beneficjent nie ma obowigzku zbierania ani opisywania dokumentéw ksiegowych w celu
potwierdzenia poniesienia wydatkéw, ktére zostaty rozliczone jako koszty posrednie. Koszty te nie
podlegajg weryfikacji i kontroli.

1 Koszty rzeczywiste — wydatki faktycznie poniesione w ramach zadan 1-4 w rozumieniu kasowym, rozliczone na podstawie
dokumentdw zrédtowych (ksiegowych).
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Nie ma mozliwosci przenoszenia $rodkéw pomiedzy kategoriami wydatkéw. Przyktadowo, jezeli
Whnioskodawca nie zaplanowat wydatkow zwigzanych z zakupem systemoéw IT i innych systemow

wspierajgcych, to nie bedzie miat mozliwosci przeniesienia tych srodkéw na inng kategorie kosztéw,
np. na koszty adaptacji/modernizacji oraz zakupu wyposazenia.

Pula wnioskowanych srodkow 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 planowa¢ wyzszych srodkéw jak dla Projektu trwajgcego 5 lat.

Uwagal

W ramach przyjetego kosztorysu dla catosci Projektu mozna zaplanowac¢ maksymalnie 100 pozycji
budzetowych.

1.10. Katalog kosztow kwalifikowalnych

Katalog kosztéw okreslony w niniejszym podrozdziale nie jest katalogiem zamknietym, ma charakter
informacyjny, a dane w nim zawarte majg za zadanie utatwi¢ zaplanowanie i podziat kosztéw w ramach
wnioskowanego Projektu.

Przy planowaniu wydatkéw w budzecie Wnioskodawca musi przede wszystkim:

e przestrzegal¢ zasady zakazu podwdjnego finansowania wydatkéw pochodzgcych ze Zrédet
publicznych;

e planowac¢ wydatki zgodnie z zasadg racjonalnego i efektywnego wydatkowania srodkéw;

e sprawdza¢ mozliwos¢ kwalifikowania podatku VAT (czy jest mozliwy do odzyskania przez
Beneficjenta);

e przedstawic sposob kalkulacji kosztow potwierdzajgcy cene rynkowa.

Wydatek moze zosta¢ uznany za kwalifikowalny, jezeli tgcznie spetnia nastepujgce warunki:

e jest niezbedny do realizacji celéw i wskaznikéw Projektu oraz zostat poniesiony w zwigzku
z realizacjg Projektu;

e jest zgodny z postanowieniami Umowy;

e zostat wskazany w zatwierdzonym Whniosku;

e jest zaksiegowany i udokumentowany zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, w tym
w szczegdlnosci z ustawg z dnia 29 wrzednia 1994 r. o rachunkowosci, wtym polityka
rachunkowosci stosowang u Beneficjenta oraz warunkami Umowy;

e zostat faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w okresie realizacji Projektu wskazanym
w Umowie, z wytgczeniem kosztéw posrednich;

e zostat poniesiony w sposdb racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad uzyskiwania
najlepszych efektéw z danych naktadow;

15



Regulamin Konkursu ABM/2021/6

e jest zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci ustawg PZP (jesli
ma zastosowanie) oraz przepisami regulujgcymi udzielanie pomocy publicznej (jezeli dotyczy).

Wszystkie wydatki kwalifikowalne muszg by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji,
jawnosci i przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako brak bezstronnosci
i obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem Umowy.

W ramach kosztow kwalifikowanych uwzglednia sie koszty zwigzane z zastosowaniem minimalnych
wymagan stuzgcych zapewnieniu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami, zgodnie z zakresem
art. 6 Ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami.

Kwalifikowalnos$¢ VAT

Naliczony podatek od towardw i ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym w Projekcie, jesli
zgodnie z odrebnymi przepisami Wnioskodawcy nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub odliczenia
oraz jesli podatek ten zostat naliczony w zwigzku z poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi.

Whnioskodawca zobowigzany jest do przedtozenia wraz z Wnioskiem Oswiadczenia o kwalifikowalnosci
VAT, zgodnie ze wzorem okreslonym w zalgczniku nr 10 do Regulaminu, podpisanego przez
Whioskodawce kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

1.10.1. Koszty kwalifikowalne zwigzane z wynagrodzeniami

Dla realizacji celéw i misji OnkoCWBK niezbedna jest odpowiednia liczba wykwalifikowanego personelu
w ramach efektywnej i uporzadkowanej struktury organizacyjnej. Kadra koordynujgca OnkoCWBK
zapewnia odpowiednig liczbe personelu zgodnie z zatozeniami Standardu. Strategia zatrudnienia
powinna by¢ oparta na biezgcej analizie sytuacji w OnkoCWBK oraz planach rozwoju.

Koszty zwigzane z wynagrodzeniem sg kwalifikowalne w ramach Projektu w przypadku personelu:

e Kierownika OnkoCWBK;

e Dziatu/zespotu administracyjnego (stanowiska: specjalista z zakresu prawa badan klinicznych;
specjalista ds. finansowania badan; biostatystyk; specjalista ds. IT; specjalista ds. projektéw;
asystent ds. archiwizacji i administracji);

e Dziatu/zespotu jakosci badan (stanowisko: specjalista ds. jakosci);

e Dziatu/zespotu koordynujgcego (stanowisko: koordynator badan klinicznych).

Koszty zwigzane z wynagrodzeniem personelu bezposrednio zaangazowanego w prowadzenie badania
klinicznego ujetego w Standardzie jako personel dziatu/ zespotu badar komercyjnych i dziatu/ zespotu
badan niekomercyjnych, finansowane s3 z budzetu danego badania klinicznego.

Tryb i zakres angazowania personelu musi wynika¢ z zakresu merytorycznego planowanego Projektu
i by¢ zgodny ze Standardem (Rozdziat 2).

Zaangazowanie do realizacji zadan lub czynnosci w ramach Projektu moze nastgpic¢ na podstawie:
a) stosunku pracy (caty lub czes¢ etatu);
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b) umowy cywilnoprawnej (umowa zlecenia, umowa o dzieto, umowa B2B).

Wydatki zwigzane z wynagrodzeniem personelu muszg by¢ ponoszone zgodnie z przepisami krajowymi,
w szczegodlnosci zgodnie z ustawg z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia personelu sg w szczegdlnosci:
e wynagrodzenie brutto;
e skfadki pracodawcy/ zleceniodawcy na ubezpieczenia spoteczne;
e skfadki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczer Pracowniczych, odpisy na ZFSS
oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie z ustawa z dnia
20 kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach emerytalnych.

Wydatki dotyczgce wynagrodzen finansowanych ze srodkdw Projektu dokumentowane sg:
e w przypadku stosunku pracy — poprzez liste ptac oraz zakres obowigzkéw w ramach Projektu;
e w przypadku umowy cywilnoprawnej — poprzez rachunek i protokot odbioru.

W zaleznosci od potrzeb i mozliwosci OnkoCWBK, Wnioskodawca moze zatrudnia¢ nowy personel badz
delegowaé (w tym taczyé etaty/ liczbe godzin $wiadczonych ustug) do wykonywania okreslonych
obowigzkdw dotychczas zatrudnionego i odpowiednio wykwalifikowanego personelu. W razie
nieobecnosci cztonka personelu OnkoCWBK, Wnioskodawca jest zobowigzany zapewni¢ odpowiednie
zastepstwo.

Uwagal

W przypadku zaangazowania personelu do Projektu w wymiarze wiekszym niz okreslony
w Standardzie, Beneficjent ponosi we wtasnym zakresie wydatki wykraczajgce poza czesé
podlegajacg finansowaniu. Ponadto jesli Wnioskodawca nie zamierza zatrudnia¢ personelu,
wymaganego Standardem, z budzetu Projektu, tylko ze srodkdw wiasnych — taka informacja musi
znalez¢ sie we Wniosku, aby mégt on spetni¢ kryteria oceny merytorycznej.

Kosztem w Projekcie mogg by¢ premie pod warunkiem, ze dany pracownik jest zaangazowany
do Projektu co najmniej na % etatu. Wyptata premii powinna nastgpi¢ proporcjonalnie do poziomu
zaangazowania danej osoby w Projekt, tzn. jesli dana osoba zaangazowana jest w realizacje Projektu
na % etatu to kwalifikowalne jest 50% wyptaconej premii. Jezeli w ramach Projektu dany pracownik nie
ma finansowanego wynagrodzenia zasadniczego, jego premia do wynagrodzenia nie moze stanowic
kosztu kwalifikowalnego.

Przygotowujac budzet Projektu nalezy uwzglednié koszty maksymalne wynagrodzer wskazane w tabeli nr
1 zatacznika nr 7 do Regulaminu pn. ,Katalog najczesciej wystepujgcych wydatkdw”.

Ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w réznych projektach

Przy zaangazowaniu iocenie mozliwosci uznania za kwalifikowalne wydatkéw zwigzanych
z wynagrodzeniem danej osoby jako personelu Projektu konieczne jest spetnienie co najmniej
nastepujgcych warunkéw:

e zaangazowanie danej osoby do realizacji zadan w Projekcie i wynikajgce z tego obcigzenie praca
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zapewnia mozliwos$¢ prawidtowej i efektywnej realizacji wszystkich zadan powierzonych tej
osobie;
e jest naliczane i wyptacane zgodne z przepisami prawa.
Kadra OnkoCWBK powinna zostaé zaangazowana nie wczesdniej niz po uptywie 6 miesiecy od rozpoczecia
realizacji Projektu, z wytgczeniem stanowisk: Kierownika OnkoCWBK, asystenta ds. archiwizacji
i administracji, specjalisty ds. jakosci oraz specjalisty ds. IT, ktérych wynagrodzenie moze by¢ finansowane
przez caty okres realizacji Projektu.

1.10.2. Koszty kwalifikowalne zwigzane z adaptacjg/ modernizacjag oraz
wyposazeniem OnkoCWBK

Celem Projektu jest wdrozenie Standardu w ramach istniejgcej lub zmodernizowanej infrastruktury.
Proponowany przez ABM model uwzglednia przestrzen biurowg oraz przestrzen pozwalajgcy
na realizacje wizyt pacjentéw. Bardzo waznym aspektem przy tworzeniu OnkoCWBK jest zapewnienie
przyjaznych warunkéw dla pacjentdw poprzez, m.in. stworzenie wyodrebnionej przestrzeni, w ktorej
pacjenci mogg oczekiwaé na wizyty oraz pokoju, w ktérym mogg odby¢ z badaczem rozmowe na temat
badania przed podpisaniem $wiadomej zgody na udziat w nim.

Przez koszty adaptacji i modernizacji nalezy rozumie¢ koszty prac remontowo-wykonczeniowych
pomieszczen, w tym wydatkow niezbednych do przeprowadzenia tych praci wchodzacych w ich zakres,
majgcych na celu przebudowe i dostosowanie pomieszczen na potrzeby funkcjonowania OnkoCWBK.

Ze $rodkéw Projektu finansowana jest adaptacja/modernizacja pomieszczen czeéci administracyjno-
biurowej okreslonych Standardem (Podrozdziat 3.1.1 Standardu):

e Rejestracja/ poczekalnia,

e Pokoje biurowe przeznaczone dla kierownika OnkoCWBK, asystenta ds. administracji
i archiwizacji, koordynatorow badan klinicznych, specjalisty z zakresu prawa badan klinicznych,
specjalisty ds. finansowania badan, biostatystyka, specjalisty ds. IT, specjalisty ds. projektéw,
specjalisty ds. jakosci,

e Pomieszczenia przeznaczone do obstugi Sponsora/CRO,

e Pokdj socjalny dla pracownikéw OnkoCWBK,

e Toalety.

Uwagal

v' Beneficjent ma obowigzek postepowaé zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministréw z dnia
7 maja 2021 r. w sprawie okreslenia dziatarh informacyjnych podejmowanych przez podmioty
realizujgce zadania finansowane lub dofinansowane z budzetu panstwa lub z panstwowych
funduszy celowych.
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v" Pomieszczenia czesci administracyjno-biurowej obligatoryjnie muszg znajdowac sie w jednym
wydzielonym miejscu w obrebie czesci OnkoCWBK i by¢ oznaczone logo CWBK oraz logo Agencji
Badan Medycznych.

v" Na stronie internetowej Wnioskodawcy powinno znalezé sie logo Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych.

W przypadku czesci naukowo-badawczej, ktérej pomieszczenia zazwyczaj znajdujg sie przy odpowiednich
klinikach lub centrach kompetenciji, ze Srodkéw Projektu finansowane s3:

e pokd] do przechowywania biezgcej dokumentacji badania — przeznaczony do pracy
koordynatora zwigzanej z dokumentacjg badania klinicznego;

e pokdj badan klinicznych — przeznaczony dla uczestnikéw badan i personelu medycznego w celu
przeprowadzenia procedur przewidzianych protokotem badania. Pokdj badan klinicznych
to pomieszczenie, w ktérym jest mozliwos¢ pobrania oraz wstepnej obrdbki materiatu
biologicznego  oraz  mozliwos¢ dopetnienia  wszelkich  niezbednych  formalnosci
administracyjnych i prawnych zwigzanych z udziatem pacjenta w badaniu;

e strefa pacjenta — przestrzen przeznaczona dla pacjentow OnkoCWBK, ktdra zapewnia

mozliwo$¢ odpoczynku.

Ze srodkéw Projektu finansowane jest wyposazenie pomieszczen okreslonych Standardem (podrozdziaty
3.1.1i3.1.2 Standardu).

Przez koszty wyposazenia nalezy rozumieé koszty zakupu urzadzen, aparatury i sprzetu niezbednego
do prawidtowego funkcjonowania OnkoCWBK. W ramach tej kategorii kosztéw dopuszcza sie zakup
komputerdw, drukarek, urzadzen wielofunkcyjnych, sprzetu medycznego wielorazowego uzytku,
sprzetu biurowego (np. zestawy telefoniczne, szafy na dokumenty, biurka, krzesta, fotele, etc.).

W przypadku zakupu wyposazenia nalezy odnies¢ sie do Tabeli 2 w zataczniku nr 7 Regulaminu, ktéra
okresla maksymalny koszt zakupu wybranego wyposazenia OnkoCWBK (opisanego w Standardzie).
O wyborze wyposazenia oraz wysokosci kosztow jego zakupu decyduje Wnioskodawca, majac
na uwadze obowigzujgce go w tym wzgledzie przepisy prawa.

Rekomenduje sie umieszczenie uzasadnienia kazdego kosztu w czesci Wniosku: Opis sposobu kalkulacji
kosztu, argumentujgcego wysokos¢ przyjetej w ramach projektu stawki dla wyposazenia.

Poza wyposazeniem wymienionym w Tabeli 2, do kosztow kwalifikowalnych zalicza sie rowniez zakup,
m.in.: systemow alarmowych przywotania personelu, instalacji tlenu, sprezonego powietrza i prozni
wraz zsygnalizacjg S$wietlno-akustyczng oraz innych instalacji niezbednych do prawidtowego
funkcjonowania jednostki, poétek, szafek, zabudowy meblowej w pokoju zabiegowym, zabudowy
kuchennej, naczyn do spozywania positkéw, srodkow do dezynfekgji, itp.

Zakupione wyposazenie musi by¢ niezbedne do realizacji Projektu i odpowiadac potrzebom OnkoCWBK.
Weryfikacja zasadnos$ci zakupu wyposazenia jak réwniez przyjetych stawek dokonywana jest na etapie
oceny merytorycznej Wniosku.
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1.10.3. Koszty kwalifikowalne zwigzane z systemami IT i innymi systemami

wspierajgcymi

Zgodnie ze Standardem (Rozdziat 4) ze srodkow Projektu finansowane sg koszty zakupu, rozbudowy

systemu elektronicznego rejestru wszystkich badan klinicznych oraz zapewnienia systemu

do zarzadzania badaniami klinicznymi, ktéry sktada sie z nastepujgcych modutdw (lub posiada ich

funkcjonalnosci):

a) Modut Electronic Case Report Form, umozliwiajacy:

Przygotowanie, konfiguracja, udostepnienie oraz utrzymanie usystematyzowanego zestawu
formularzy do zapisu wymaganych protokotem badania klinicznego informacji o kazdym
uczestniku badania — elektronicznej Karty Obserwacji Pacjenta (ang. eCRF, Electronic Case
Report Form) oraz utrzymanie systemu na czas realizacji projektu zgodnie z wytycznymi CFR,
ICH GCP R2 oraz wedtug rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE, zwanego dalej RODO (Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119).

Udostepnienie eCRF ze zmianami (ang. Annotated eCRF) oraz wersji bez zmian (ang. Not
annotated eCRF).

Konfiguracja raportowania i powiadamiania dotyczgcego bezpieczenstwa.

Zarzadzanie zmianami i dokumentacjg CRF w trakcie badania.

Walidacja systemu — plan walidacji danych (ang. Data Validation Plan), specyfikacja walidacji
danych (ang. Data Specification Validation), raportowanie walidacji danych (ang. Data
Validation Report), certyfikat walidacyjny (ang. Validation Certificate), testy akceptacji (ang.
User Acceptance Testing).

Eksport danych do standardowych formatéw (Excel, i in.).

Zarzadzanie danymi (ang. Data Management) — plan zarzadzania danymi (ang. Data
Management Plan), przeglad danych i dziatania nastepcze (ang. Data review and follow-up),
zamykanie bazy danych, przenoszenie danych oraz przygotowanie dokumentacji do
archiwizacji (ang. Database lock, transfer and archiving), raportowanie zamykania bazy
danych (ang. Data Management report), wytyczne dotyczace wypetniania eCRF (ang. eCRF
completion guidelines).

Kodowanie medyczne (ang. Medical coding) — plan medycznego kodowania (ang. Medical
Coding Plan), kodowanie zdarzen niepozgdanych MedDRA (ang. Adverse Event Coding),
historia medyczna, leki towarzyszace.

Wsparcie systemu zintegrowanego — system elektronicznej dokumentacji medycznej,
systemy zarzadzania badaniem.

Analize statystyczna wraz z raportem koricowym z badania.

b) Modut Interactive Web Response System, umozliwiajgcy:
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e rekrutacje i zarzadzanie duzg liczbg pacjentow,

e pomoc w prowadzeniu wielu badan w jednym punkcie czasowym,

e reakcje w czasie rzeczywistym pozwala przypisac¢ pacjentom unikalne numery,

e integracje zinnymi systemami,

e tatwosc¢ wdrozenia niezaleznie od rodzaju badania, liczby badanych i osrodkéw, obszarow
terapeutycznych.

c) Modut eTMF

Modut elektronicznego zarzadzania dokumentacjg badania (Electronic Trial Master file) umozlwiajacy
tworzenie, gromadzenie i zarzgdzanie dokumentacjg badania klinicznego wraz z implementacjg systemu
na potrzeby realizacji badania klinicznego. Podstawowa dokumentacja badania klinicznego obejmuje
m.in.:

e Protokdt badania (ang. Protocol).

e Informacja dla pacjenta oraz formularz Swiadomej zgody (ang. Informed Consent Form —

ICF).

e Karta obserwacji pacjenta (ang. Case Report Form — CRF).

e Broszura Badacza (ang. Investigator Brochure).

e Raport korncowy z badania (ang. Clinical Trial Report — CTR).

d) Modut elSF

Modut elektronicznego zarzadzania dokumentacjg badacza to elektroniczna baza danych do tworzenia,
gromadzenia i zarzadzania dokumentacjg badacza zgodnie z wymaganiami specyficznymi dla danego
badania klinicznego wraz implementacjg systemu na potrzeby realizacji badania klinicznego
w maksymalnie najkrétszym mozliwym czasie. Podstawowa dokumentacja badacza obejmuje, m.in.:

e Protokot badania wraz ze wszystkimi zmianami do protokotu (nowymi wersjami protokotu, ang.
amendment).

e Broszure badacza (charakterystyka produktu lub inny dokument od wytwoércy leku wraz
ze wszystkimi uaktualnieniami).

e Formularze zgdd: formularz swiadomej zgody pacjenta, zgoda na przetwarzanie danych
osobowych, informacja dla pacjenta.

e Wszystkie formularze zawierajgce informacje o badaniu dla pacjenta, np.: ulotka informacyjna,
dzienniczek pacjenta.

e Wszystkie zgody na prowadzenie badania wydane przez wtasciwe organy: Komisja Bioetyczna,
UPRL.

e Potwierdzenie zawarcia ubezpieczenia na prowadzenie badania: polisa dla sponsora i badacza.

e Umowa na prowadzenie badania.

e Aktualne dokumenty poswiadczajgce kwalifikacje Gtdwnego Badacza i zespotu badawczego.

e Aktualne szkolenia GCP.
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Listy poprzedzajace (ang. Confirmation Letters) i podsumowujgce (ang. Follow-up Letters)
wizyty monitorujgce w osrodku.

Lista zespotu badawczego — oddelegowanie uprawnien i obowigzkow (ang. Delegation log)
—formalne przekazanie, oddelegowanie przez Gtdwnego Badacza obowigzkdéw poszczegdlnym
cztonkom zespotu badawczego, potwierdzone przez przyjmujgcych.

Formularze szkoleniowe (ang. Training log) — formalne szkolenia cztonkéw zespotéw
badawczych w zaleznosci od wytycznych zwigzanych z przypisanymi funkcjami oraz
obowigzkami tychze cztonkdw zespotdw badawczych.

Instrukcje/przewodniki do badania (ang. Manuals/Guidelines): dokumenty dotyczgce procedur
postepowania w badaniu klinicznym takie jak: przewodnik farmaceutyczny (ang. Pharmacy
Manual), przewodnik  laboratoryjny  (ang. Laboratory ~ Manual), przewodnik
do uzupetniania/pracy w systemie eCRF (ang. eCRF Guideline).

Paszporty, certyfikaty, karty techniczne sprzetu wykorzystywanego w badaniu klinicznym wraz
ze wszystkimi uaktualnieniami.

Normy i certyfikaty laboratoryjne — wraz ze wszystkimi uaktualnieniami wtgcznie z CV
dyrektora/kierownika laboratorium.

Log lekowy przychodu-rozchodu leku (ang. Accountability Log) — przychdd, rozchdd lekow
w osrodku.

Procedura niszczenia lekdw w osrodku — raporty zniszczenia lekéw.

Logi temperaturowe (ang. Temperature Log) rejestr pomiaru temperatury przechowywania
lekow, komparatorow w osrodku badawczym.

Monitorowanie pfatnosci.

Procedury raportowania bezpieczeristwa — raportowanie ciezkich zdarzen niepozadanych (ang.
SAE).

Korespondencja prowadzona w trakcie badania pomiedzy CRO, Sponsorem oraz jednostkami
towarzyszacymi (laboratorium lokalne, laboratorium centralne, dostawca leku do badania).
Logi rekrutacyjne pacjentow (ang. Subject Screening Log, Subject Enroliment Log) — rejestr
rekrutacji pacjentéw do badania.

Odchylenia od protokotu (ang. Protocol Deviations) — rejestr odchylen od protokotu
odnotowanych w trakcie trwania badania (np. nieprawidtowa ocena pacjenta, odstepstwa
od norm laboratoryjnych, nieprawidtowosci w leczeniu pacjenta).

Ponadto system ma obowigzek spetnia¢ nastepujace kryteria:

Zapewniac dostep do wszystkich funkcji systemu z poziomu przegladarki internetowej (Chrome,
Firefox, Internet Explorer/ Microsoft Edge).
Zapewniac indywidualny dostep do systemu poprzez szyfrowane potgczenia — uwierzytelnienie
uzytkownika za pomocg nazwy uzytkownika i hasta.
Dostepnos¢ do systemu przez 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu.
Odrebne konta dla uzytkownikdw — wymagania funkcjonalne systemu dotyczace
uwierzytelniania uzytkownika i réznych uprawnien w zaleznosci od roli uzytkownika:

= Monitor (ang. Clinical Research Associate) — uzytkownik odpowiedzialny za przeglad

i weryfikacje danych oraz za wysytanie zapytan;
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=  Badacz (ang. Investigator) — uzytkownik odpowiedzialny za wprowadzanie danych
z badania do eCRF i odpowiadanie na zapytania;

= Kierownik projektu (ang. Project Manager) — przedstawiciel Sponsora odpowiedzialny
za planowanie badan klinicznych oraz kontrole jakosci danych zbieranych w trakcie
badania;

= Menedzer danych (ang. Data Manager) — uzytkownik odpowiedzialny za weryfikacje
danych po zakonczeniu pracy monitora;

= Administrator Systemu (ang. System Administrator) — niezalezny uzytkownik
odpowiedzialny za administrowanie systemem i zapewnienie jego prawidtowego
dziatania systemem i zapewnienie jego prawidtowego dziatania;

e Liczba licencji umozliwiajgca dostep dla wszystkich uzytkownikow korzystajgcych z systemu.

Wszystkie opisane powyzej systemy powinny byé zgodne z wymaganiami ICH GCP E6(R2) oraz
z wytycznymi CFR. Podejécie do systemu walidacji powinno bazowaé na ocenie ryzyka, ktére uwzglednia
docelowe zastosowanie systemu oraz jego potencjalne znaczenie dla ochrony oséb uczestniczacych
w badaniu klinicznym i wiarygodnosci wynikdw tego badania. Ponadto, powinny spetni¢ normy
bezpieczernstwa zdeponowanych danych zgodnie z Normg I1SO 9001 oraz ISO 27001 i zgodnosci
z wymaganiami ustawy o ochronie danych osobowych oraz RODO.

Ponadto, nalezy wdrozy¢ naktadke na system HIS, utatwiajgcg proces studium wykonalnosci (ang.
feasibility).

Dodatkowo w ramach tej kategorii kosztéw mozliwe jest sfinansowanie zakupu serweréw na cele
OnkoCWBK oraz wprowadzenie systemu wspomagajgcego realizacje Standardowych Procedur
Operacyjnych (SOP).

1.10.4. Koszty kwalifikowalne zwigzane z procesem szkolen personelu
OnkoCWBK

Jednym z kluczowych elementéw sprawnie funkcjonujagcego OnkoCWBK jest wykwalifikowana kadra.
Aby zapewni¢ odpowiednie kompetencje, niezbedne jest wdrozenie kompleksowego programu szkolen
przeznaczonych dla wszystkich pracownikéw OnkoCWBK.

Zgodnie z czescig trzecig pkt. 1 Standardu, wszyscy cztonkowie personelu OnkoCWBK finansowanego
z ABM w ramach CWBK uczestniczg w co najmniej 6 szkoleniach (w tym 1 specjalistycznym), ktérych koszt
finansowany jest z budzetu Projektu.

Personel OnkoCWBK finansowany z budzetu ABM musi odby¢ w sumie pie¢ obowigzkowych szkolen
z zakresu:
e GCP, regulacji krajowych i miedzynarodowych w obszarze badan klinicznych, standardowych
procedur postepowania, w tym systeméw IT —w | roku dziatalnosci OnkoCWBK;
e audytow i inspekcji, a takze metod komunikacji w zespole badawczym — w Il roku dziatalnosci
OnkoCWBK.
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Ponadto kazdy cztonek personelu OnkoCWBK musi wzigé¢ udziat w co najmniej 1 specjalistycznym
szkoleniu, dedykowanym jego stanowisku i odpowiadajgcym zakresowi jego obowigzkow —w Il lub IV
roku dziatalnosci OnkoCWBK.

Zgodnie z czescig trzecig pkt 1 Standardu, wszyscy cztonkowie personelu OnkoCWBK finansowanego
w ramach badania klinicznego uczestniczg w trzech szkoleniach obligatoryjnych, ktérych koszt
finansowany jest z budzetu Projektu.

Personel OnkoCWBK finansowany z budzetu badania klinicznego musi odby¢ 3 obowigzkowe szkolenia
z zakresu:
e GCP, regulacji krajowych i miedzynarodowych w obszarze badan klinicznych w tym zasad
transportu materiatu biologicznego zgodnie z wymogami IATA, standardowych procedur
postepowania, w tym systemdw IT —w I i Il roku dziatalno$ci OnkoCWBK.

Ponadto rekomendowane jest, aby kazdy cztonek personelu OnkoCWBK finansowany z badania
klinicznego w Il i IV roku zatrudnienia odbyt co najmniej 1 szkolenie specjalistyczne przyporzadkowane
do stanowiska na ktorym jest zatrudniony.

Uwagal

W przypadku personelu medycznego finansowanego w ramach budzetu badania klinicznego, koszty 3
szkolen obligatoryjnych sg kosztami kwalifikowalnymi i sg pokrywane z budzetu ABM, podobnie jak
wszystkie szkolenia dla personelu OnkoCWBK.

Koszt szkolern rekomendowanych dla personelu medycznego finansowanego z budzetu badania
klinicznego jest pokrywany ze srodkdéw wtasnych Wnioskodawcy.

1.10.5. Koszty posrednie

Koszty posrednie rozliczane sg wytgcznie z wykorzystaniem 5% stawki ryczattowej kosztow rzeczywistych
(wydatki faktycznie poniesione w ramach zadan 1-4).

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

a) koszty zarzadu (koszty wynagrodzenia oséb uprawnionych do reprezentowania jednostki,
ktérych zakresy czynnosci nie sg przypisane wytgcznie do projektu, np. kierownik jednostki);

b) koszty wynagrodzenia personelu obstugowego (obstuga prawna, kadrowa, finansowa,
ksiegowa, administracyjna, sekretariat, kancelaria, w tym systematyczna wspdtpraca z Agencjg
Badan Medycznych w zakresie sprawozdawczosci i biezgcej kontroli Projektu);

c) koszty utrzymania powierzchni biurowych (czynsz, najem, optaty administracyjne);

d) wydatki zwigzane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz Projektu
subkonta na rachunku bankowym lub odrebnego rachunku bankowego;

e) dziatania informacyjno-promocyjne Projektu — zgodnie z postanowieniami Umowy dotyczgcymi
Informacji i promoc;ji;
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Koszty

optaty za energie elektryczng, cieplng, gazowg i wode, optaty przesytowe, optaty
za odprowadzanie sciekéw;

koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwigzanych z realizacjg
badania klinicznego oraz obstugg administracyjng Projektu;

koszty biurowe zwigzane z obstugg administracyjng Projektu;

koszty zabezpieczenia prawidtowej realizacji Umowy;

koszty ubezpieczen majgtkowych.

rozliczone metodg ryczattowag sg traktowane jako wydatki poniesione. Beneficjent nie

ma obowigzku zbierania ani opisywania dokumentow ksiegowych w celu potwierdzenia poniesienia

wydatkow, ktore zostaty rozliczone jako koszty posrednie. Koszty te nie podlegajg weryfikacji i kontroli.

1.10.6. Katalog kosztow niekwalifikowalnych

Koszty niekwalifikowalne (w ramach poszczegdlnych zadar) to m.in.: koszty zakupu drobnego sprzetu
biurowego, materiatéw biurowych zuzywalnych w postaci m.in.: toneréw, papieru do drukarki,
dtugopiséw/otowkow lub tez sprzetu medycznego takiego jak iglty, strzykawki, opatrunki, itp.,
wykorzystywanego w biezacej dziatalnosci OnkoCWBK do realizacji badan klinicznych. Wnioskodawca

finansuje je we wtasnym zakresie.

W ramach Konkursu OnkoCWBK nie ma réwniez mozliwosci zaplanowania wydatkéw na:

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

budowe OnkoCWBK;

zakup dziatki pod OnkoCWBK;

wynagrodzenie zespotu badawczego (gtdéwny badacz, wspdtbadacze, pielegniarki, farmaceuta,
diagnosta laboratoryjny, monitor etc.), ktérego wynagrodzenia finansowane jest w ramach
badania klinicznego;

nagrody i premie z wytgczeniem sytuacji opisanej w podrozdziale 1.10.1 Regulaminu tj. kosztem
w Projekcie mogg by¢ premie pod warunkiem, ze dany pracownik jest zaangazowany
do Projektu co najmniej na % etatu;

wptaty dokonywane przez pracodawcéw zgodnie z ustawg z dnia 27 sierpnia 1997 r.
o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu o0sdéb niepetnosprawnych
na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Osob Niepetnosprawnych (PFRON);

$wiadczenia realizowane ze $rodkéw ZFSS dla pracownikédw zaangazowanych do Projektu;
nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikow zaangazowanych do Projektu;
wszystkie szkolenia niezwigzane z wykonywang funkcjg w OnkoCWBK;

zjazdy, konferencje, seminaria;

publikacje naukowe;

materiaty dydaktyczne;

systemy IT, ktore nie sg bezposrednio zwigzane z funkcjonowaniem OnkoCWBK;

wyptate dodatkowego wynagrodzenia rocznego dla pracownikdw zaangazowanych do Projektu
W wymiarze nizszym niz % etatu;
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e prowizje bankowe, etc.

Uwagal

Jezeli w Projekcie koszty niekwalifikowalne przekraczajg 20% catkowitych kosztéw Projektu, Agencja
ma prawo nie dofinansowacé danego Projektu. Kazdy Wniosek, w ktérym dojdzie do przekroczenia
wskazanego odsetka kosztéw niekwalifikowalnych bedzie rozpatrywany w sposéb indywidualny.

1.10.7. Sposodb przekazywania srodkow

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

Wyptata srodkdw finansowych nastepuje na wyodrebniony rachunek bankowy wskazany w Umowie.
W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Beneficjent zobowigzany jest do niezwtocznego
przekazania Agencji informacji o takiej zmianie w formie pisemnej.

Wyptata kolejnych transz co do zasady moze nastgpi¢ wylacznie po przedstawieniu nalezycie
udokumentowanego rozliczenia 60% wczesniej wyptaconych transz $rodkéw. W wyjagtkowych
i uzasadnionych sytuacjach Beneficjent moze otrzymaé kolejng transze przed osiggnieciem
wydatkowania na poziomie min. 60% otrzymanych srodkéw, po przedstawieniu stosownego Wniosku,
jezeli wczesniej nie stwierdzono istotnych nieprawidtowosci w realizacji Projektu.

Wyptata kolejnych transz uzalezniona jest od srodkdow finansowych bedacych w dyspozycji ABM.

Beneficjent jest zobowigzany do rozliczenia catosci otrzymanego dofinansowania w raporcie kornicowym.
W przypadku, gdy z rozliczenia wynika, ze dofinansowanie nie zostato w catosci wykorzystane na wydatki
kwalifikowalne, Beneficjent zwraca te czes¢ dofinansowania na rachunek bankowy Agencji, w terminie
30 dni od dnia zakonczenia realizacji Projektu.

1.10.8. Zasady rozliczania Projektu

Beneficjent, ktéremu przyznano dofinansowanie na realizacje Projektu sktada raporty okresowe
z wykorzystania srodkéw, zwierajgce, m.in.:
e opis podjetych dziatarh w ramach Projektu;
e opis osiggnietych rezultatow w okresie sprawozdawczym,;
e liste dowoddéw ksiegowych dotyczacych wydatkéw poniesionych w Projekcie, w danym
okresie sprawozdawczym.

Raporty sktadane bedg do Agencji Badan Medycznych za posrednictwem Systemu teleinformatycznego
wymienionego w art. 21 ust. 1 Ustawy, chyba, Ze Prezes zarzadzi inaczej. Pierwszy raport skfada sie
co do zasady w terminie 3 miesiecy od daty rozpoczecia realizacji Projektu, wskazanej we Wniosku,
a jesli Umowa zostanie zawarta po tej dacie, to od daty podpisania Umowy. Kolejne raporty sktada sie
co 6 miesiecy, czyli dwa razy do roku. Okresy sprawozdawcze okreslone sg w harmonogramie ptatnosci,
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stanowigcym zatgcznik nr 4 do Umowy. Raport obejmuje czes¢ merytoryczng i finansowg, zawierajaca,
m.in. zestawienie dokumentéw ksiegowych dotyczacych towardw lub ustug nabytych w ramach
Projektu.

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

Beneficjent zawiadomiony przez Agencje o btedach lub brakach w ztozonym raporcie zobowigzany jest
do ich usuniecia w maksymalnie 14 dni od dnia otrzymania wezwania. Nieusuniecie przez Beneficjenta
btedow lub brakéw w raporcie moze skutkowaé jego odrzuceniem i wstrzymaniem wyptaty
dofinansowania. Jesli Beneficjent notorycznie powiela btedy w realizacji i rozliczeniu Projektu, Prezes
moze rozwigza¢ Umowe lub uzna¢ czes$¢ wydatkéw, w tym w szczegdlnosci tych zwigzanych
z zarzadzaniem administracyjnym Projektem, za niekwalifikowalne. Agencja moze dokonywac
w raporcie uzupetnien lub poprawek o charakterze pisarskim i rachunkowym, bez koniecznosci ich
akceptacji przez Beneficjenta. Agencja informuje Beneficjenta o zakresie wprowadzonych poprawek
i uzupetnien.

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

z wykonaniem Umowy.

Dowodem poniesienia kosztu jest wystawiona i zaptacona faktura lub inny dokument ksiegowy
o rownowaznej wartosci dowodowej.

Beneficjent musi posiada¢ oryginaty dokumentéw potwierdzajgcych wydatki poniesione na rzecz
realizacji Projektu. Kazdy wydatek poniesiony przez Beneficjenta musi by¢ potwierdzony odpowiednim
dokumentem ksiegowym. W przypadku realizacji zadan zleconych w Projekcie przez Podwykonawcow,
potwierdzeniem wydatku co do zasady bedzie faktura VAT, na tgczng kwote towaru/ustugi/dostawy,
na ktérej odpowiednio wyszczegdlniono cene jednostkowa towaru/ustugi/dostawy.

W przypadku personelu Projektu dokumentowanie wykonanej pracy w projekcie umozliwiajgce uznanie
wydatkow za kwalifikowalne nastepuje w formie, m.in.:

e listy pfac (w przypadku umowy o prace);

e karty czasu pracy z opisem wykonywanych zadan (dla oséb, ktdre pracujg nieregularnie

na rzecz Projektu objetego dofinansowaniem);

e rachunku (umowa zlecenia/o dzieto);

e wykazu obowigzkdw w ramach Projektu i protokét odbioru (umowa zlecenia/o dzieto);

e ewidencji czasu pracy z opisem wykonywanych zadan (samozatrudnienie).

Decydujgca w przypadku kwalifikacji kosztu pod wzgledem termindw jest data zaptaty. W toku
rozliczania Projektu ABM moze wystgpi¢ o przestanie wszystkich lub wybranych dokumentéw
zrédtowych.

Oryginat dokumentu ksiegowego musi by¢ prawidtowo opisany, tak aby mozliwe byto powigzanie
go z wydatkiem poniesionym w celu realizacji Projektu. Opis ten powinien zawiera¢ co najmniej
nastepujgce informacje:
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e numer Umowy;

e kategorie wydatkow;

e numer zadania realizowanego w projekcie;

e numer pozycji budzetowej, w ramach ktérej zostat poniesiony oraz

e kwote wydatkow kwalifikowalnych i kwote podatku od towardw i ustug.

Whnioskodawca zobowigzany jest do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji wydatkéw Projektu
w sposob  przejrzysty, tak aby mozliwa byta identyfikacja poszczegdlnych operacji zwigzanych
z Projektem, z wytgczeniem kosztéw posrednich.

Podmioty, ktére nie sg zobowigzane do prowadzenia jakiejkolwiek ewidencji ksiegowej na podstawie
obowigzujgcych przepisdw, na potrzeby realizacji Projektu majg obowigzek prowadzenia wyodrebnionej
ewidencji ksiegowe] dokumentéw dotyczacych wydatkdéw zwigzanych z realizacjg Projektu.

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 zasiegnieciu opinii Rady, wstrzymaé, przerwaé lub zakonczyc
finansowanie Projektu.

Wszystkie poniesione koszty muszg zostac rozliczone w terminie 30 dni po zakorczeniu realizacji
Projektu. Niewykorzystana przez Beneficjenta czes¢ finansowania, po zakoriczeniu realizacji Projektu
podlega zwrotowi na rachunek bankowy Agencji.

2. ZADANIA W PROJEKCIE

Koszty Projektu sg przedstawiane we Wniosku w formie budzetu zadaniowego. Dodatkowo we Wniosku
wykazywany jest szczegétowy budzet ze wskazaniem kosztow jednostkowych, ktéry jest podstawg
do oceny kwalifikowalnosci wydatkéw Projektu na etapie oceny Wniosku, przy czym szczegdtowy budzet
Projektu powinien bezposrednio wynikac z opisanych wczesniej zadan.

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

[EY

Zaangazowanie kadry OnkoCWBK;

w N

)

) Adaptacja/modernizacja oraz wyposazenie OnkoCWBK;

) Zakup systemdw jakoSciowych i innych systemdw wspierajgcych;
)

N

Szkolenie personelu OnkoCWBK.

W ramach ww. zadan Wnioskodawca planuje wydatki opisane w rozdziale 1.10 Regulaminu.
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3. KRYTERIA | PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

Ocenie podlega kazdy ztozony w trakcie trwania naboru Whniosek, o ile nie zostat wycofany przez
Whnioskodawce.

Uwagal

Ocena dokonywana jest wytgcznie na podstawie informacji zawartych we Wniosku oraz zatgcznikach.
Brak odniesienia sie we Whniosku jak i zatagcznikach do ktdregokolwiek z kryteriéw merytorycznych,
w tym kryteriow premiujgcych, traktowane bedzie jako niespetnienie tego kryterium.

Ocena Whniosku polega na sprawdzeniu czy Projekt spetnia:
a) kryteria formalne;
b) kryteria merytoryczne, tj.:
e Kkryteria ustawowe;
e kryteria szczegdtowe;
e kryteria premiujace.

Przed przestaniem Wniosku do ekspertéw badz w trakcie oceny merytorycznej, wszystkie lub czesc
Whnioskéw moze zostaé przekazana do:

e analizy prawnej, w szczegdlnosci w zakresie wystgpienia w projekcie pomocy publicznej;
e analizy naukowej, w szczegdlnosci w zakresie oceny wartosci merytorycznej ztozonego
Whniosku.

Przeprowadzenie ww. analiz nie jest obowigzkowe. Decyzje o skierowaniu Wniosku do czesci lub
wszystkich typdw analizy podejmuje Przewodniczacy zespotu oceny wnioskdw.

W razie koniecznosci na podstawie decyzji Przewodniczgcego zespotu oceny wnioskow spotkanie
eksperckie jest rowniez mozliwe na kazdym etapie oceny.

Whniosek jest oceniony pozytywnie, jesli:

e od obu oceniajgcych uzyskat minimum po 50% punktéw za spetnienie wszystkich kryteriéw
ustawowych i za kazde kryterium ustawowe uzyskat co najmniej wartos¢ punktow
odpowiadajgcg minimalnemu progowi punktowemu, ktéry zostat okreslony w Karcie oceny
merytorycznej Wniosku dla poszczegdlnych kryteriéw ustawowych;

e obaj oceniajacy ocenili, ze spetnia wszystkie kryteria szczegdtowe.

W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajgcych przyznat ponizej 50% punktow ogdlne;
liczby punktow przewidzianych za ocene kryteriéw ustawowych lub ponizej minimalnego progu
punktowego w ktérymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajgcy ocenit Wniosek pozytywnie)
mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu rozpoznania mozliwosci osiggniecia
konsensusu co do oceny.

Jedli nie dojdzie do osiggniecia konsensusu miedzy oceniajgcymi, Wniosek kierowany jest do dodatkowej
trzeciej oceny. W takiej sytuacji ocene Wniosku stanowig wyniki dwdch zbieznych ze sobg ocen.
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Kazdy z oceniajgcych moze sformutowaé uwagi do oceny danego kryterium. W takim przypadku uwagi
te powinny zostaé zawarte w Karcie oceny merytorycznej Wniosku.

Rozbieznosci w ocenie rozstrzyga Przewodniczacy zespotu oceny wnioskdéw.

W oparciu o wyniki punktowe zawarte w Kartach oceny merytorycznej Wniosku tworzy sie liste
rankingowa. O miejscu na liscie rankingowej decyduje $rednia arytmetyczna z sumy liczby punktéw

przyznanych przez 2 ekspertéw w ramach kryteriow ustawowych i premiujgcych.

Ponadto wszystkie Wnioski, ktére zostang ocenione pozytywnie (w zakresie kryteriéw ustawowych oraz
szczegdtowych i premiujgcych) oraz rekomendowane do dofinansowania w ramach posiadanej alokacji,
zostang obligatoryjnie skierowane do oceny racjonalnosci zatozenn budzetowych dokonywanej
na podstawie zatgcznika nr 6 do Regulaminu.

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

e budzet szczegétowy Projektu.

Whniosek moze uzyska¢ maksymalnie 150 punktow, z czego:
e 130 punktdw za kryteria ustawowe;
e Kryteria szczegétowe oceniane sg na zasadzie SPEENIA/ NIE SPEENIA;
e 20 punktow za kryteria premiujace.

W przypadku, gdy Wniosek otrzyma dofinansowanie, Wnioskodawca jest zobowigzany
do wprowadzenia wszystkich wytycznych i zmian zawartych w zakresie oceny racjonalnosci budzetowe;,
a ich uwzglednienie warunkuje podpisanie Umowy.

3.1.Kryteria formalne

Oceny formalnej Wnioskéw dokonujg pracownicy ABM. Informacja o Wnioskach, ktore przeszty ocene
formalng i zostaty skierowane do oceny merytorycznej publikowana bedzie na stronie internetowej
Agencji.

Uwagal!

Na etapie oceny formalnej nie jest oceniana zawarto$¢ merytoryczna przygotowane] przez
Whnioskodawce dokumentacji, a jedynie przygotowanie i zatgczenie zgodnie z wykazem zatgcznikéw
obligatoryjnych do Wniosku. Na etapie oceny formalnej nie odbywa sie ocena merytoryczna tresci
zawartych we Whniosku ani w zatgcznikach.

Ocena formalna dokonywana jest przy pomocy Karty oceny formalnej Wniosku, ktéra stanowi zatgcznik
nr 4 do Regulaminu. W przypadku czesci brakow formalnych, o ktérych mowa ponizej, Prezes wzywa
do ich uzupetnienia w terminie 7 dni pod rygorem pozostawienia Wniosku bez rozpoznania.
Co do zasady ocena formalna jest dokonywana w terminie 14 dni roboczych od dnia zakorniczenia naboru
Whnioskdw.
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Podczas oceny formalnej sprawdzane sg nastepujace kryteria:

1. Czy Wniosek zostat ztozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomocy Systemu
teleinformatycznego? (TAK/NIE)

Weryfikacji podlega, czy Wniosek ztozono w terminie od 04.10.2021 r., od godziny 12:00 do 22.11.2021
r. do godziny 12:00 w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu
teleinformatycznego dostepnego na stronie Agencji tj. www.abm.gov.pl.

Za date wptywu Wniosku uznaje sie date ztozenia postaci elektronicznej Wniosku w Systemie.

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.
2. Czy Whniosek zostat ztozony przez uprawniony podmiot? (TAK/NIE)

Liste podmiotéw uprawnionych do ztozenia Wniosku okreslono w rozdziale 1.5. Regulaminu.

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

3. Czy Wnioskodawca ztozyt oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie zadan
objetych Wnioskiem ze srodkéw publicznych pochodzacych z innych zrédet (np. Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia)? (TAK/NIE)

Podmioty sktadajgce Wniosek sg zobowigzane ztozy¢ o$wiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu sie
o finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze $rodkéw publicznych pochodzacych z innych zrédet (np.
Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia).
Weryfikacja Wnioskodawcy zostanie przeprowadzona zgodnie z przepisami ustawy o finansach
publicznych.

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

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

Zgodnie z Regulaminem Whniosek jest sktadany w jezyku polskim.
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Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

5. Czy wszystkie obligatoryjne pola Wniosku zostaty wypetnione? (TAK/NIE)
Wymaga sie wypetnienia wszystkich obligatoryjnych pél Wniosku.

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Wniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

6. Czy Wniosek zaktada rozpoczecie Projektu 21.03.2022 r. (TAK/NIE)
Za rozpoczecie Projektu uwaza sie date okreslong we Wniosku.

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

7. Maksymalny czas trwania Projektu wynosi nie dtuzej niz 5 lat i nie krocej niz 3 lata. (TAK/NIE)

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

8. Czy Wnioskodawca dotgczyt do Wniosku wymagane zatgczniki:

a) dokument potwierdzajgcy upowaznienie do ztozenia Wniosku podpisany kwalifikowanym
podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

b) schemat organizacyjny OnkoCWBK ze wskazaniem nazw poszczegdlnych stanowisk, ich liczby
oraz zakresu obowigzkow podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format
podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

c¢) Agende badawczg wraz z zatgcznikiem nr 1 pn. Tabela finansowa podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);
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d) prawidtowo wypetnione oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT sktadane przez Wnioskodawce
w metryce Wniosku podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu
.pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

e) oswiadczenie dotyczgce doswiadczenia Wnioskodawcy w badaniach klinicznych podpisane
kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu
graficznego);

f)  plany  techniczne/wizualizacje/rzuty  tworzonego osrodka  OnkoCWBK  podpisane
kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu
graficznego).

(TAK/NIE)

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

9. Czy Wnioskodawca (sumarycznie) zrealizowat minimum 15 komercyjnych i niekomercyjnych badan
klinicznych w ciggu 5 lat poprzedzajgcych rok ztozenia Wniosku (tj. lata 2016-2020)? (TAK/NIE)

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem. Weryfikacja nastepuje na podstawie Oswiadczenia dotyczqgcego doswiadczenia
w badaniach klinicznych stanowigcego zatgcznik nr 9 do Regulaminu.

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

10. Czy catkowita warto$¢ wnioskowanego dofinansowania nie jest wieksza niz 7,5 min zt (stownie: siedem
milionéw pieéset tysiecy ztotych)? (TAK/NIE)

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie pkt I1l.14. Wniosku Wnioskowane dofinansowanie.
Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywng oceng formalng Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

11. Projekt zaktada, ze w wyniku wdrozenia Standardu Modelowego Onkologicznego Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych przecietna liczba badani klinicznych realizowanych w Okresie trwatosci Projektu
zwiekszy sie o: (TAK/NIE)
a) co najmniej 5 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajgcym ztozenie wniosku
prowadzi od 1 do 10 badan klinicznych (aktywne badania z co najmniej 1 wtgczonym
pacjentem).
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b) co najmniej 7 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajgcym ztozenie wniosku
prowadzi od 11 do 29 badan klinicznych (aktywne badania z conajmniej 1 witgczonym
pacjentem).

c) conajmniej 10 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajgcym ztozenie wniosku
prowadzi 30 i wiecej badan klinicznych (aktywne badania z conajmniej 1 witgczonym
pacjentem).

Przyktad

a) Jesli Wnioskodawca w roku 2020 zrealizowat 10 badan klinicznych to w wyniku wdrozenia
Standardu Modelowego Onkologicznego CWBK, w Okresie trwatosci Projektu srednio rocznie
bedzie prowadzi¢ 15 badan klinicznych.

b) Jesli Wnioskodawca w roku 2020 zrealizowat 11 badan klinicznych to w wyniku wdrozenia
Standardu Modelowego Onkologicznego CWBK, w Okresie trwatosci Projektu $rednio rocznie
bedzie prowadzi¢ 18 badan klinicznych.

c) Jesli Wnioskodawca w roku 2020 zrealizowat 31 badan klinicznych to w wyniku wdrozenia
Standardu Modelowego Onkologicznego CWBK, w Okresie trwatosci Projektu $rednio rocznie
bedzie prowadzi¢ 41 badan klinicznych.

Za badania realizowane w rozumieniu tego kryterium rozumie sie :

1) Badanie rozpoczete — badanie, w ktoérym zostata podpisana $wiadoma zgoda na udziat
w badaniu klinicznym produktu leczniczego oraz wyrobu medycznego przez pierwszego
pacjenta

2) Badanie zrealizowane — badanie w ktérym Sponsor badania klinicznego przedstawit Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
oraz Komisji Bioetycznej, ktdra opiniowata badanie, petny raport koricowy z przebiegu badania
klinicznego.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we Wniosku o przecietnej liczbie badan
klinicznych interwencyjnych realizowanych w Okresie trwatosci Projektu.

Whnioskodawca jest zobowigzany do wskazania we Wniosku danych (za rok poprzedzajacy ztozenie
Whniosku) na temat liczby realizowanych interwencyjnych badan klinicznych (z wytaczeniem badan
obserwacyjnych), jak rowniez przychodéw uzyskanych z tego tytutu.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie pkt I.A.11 Przychody Whnioskodawcy z realizowanych
badari klinicznych, pkt. I.A. Wniosku Doswiadczenie Wnioskodawcy, pkt 11.B.17 Wniosku Wskazniki oraz
zataczonej listy badan wedtug Oswiadczenia dotyczgcego doswiadczenia w badaniach klinicznych.

Whnioskodawca jest zobowigzany do przedstawienia listy badan zawierajgcej tytut, numer badania i rok
rozpoczecia badania klinicznego, na podstawie danych URPL i bazy EudraCT.

Kryterium podlega mozliwos$ci uzupetnienia.
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12. Wnioskodawca nie otrzymat dofinansowania w konkursie nr ABM/2020/3 albo ABM/2021/4 (TAK/NIE)

W ramach tego kryterium, nastgpi weryfikacja czy Wnioskodawca nie jest Beneficjentem poprzedniej
edycji konkursu. Nie jest dopuszczalne otrzymanie ponownego dofinansowania na utworzenie
OnkoCWBK.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

13. Czy Wnioskodawca zatozyt w Projekcie czynng promocje OnkoCWBKw zakresie realizacji badan
komercyjnych poprzez aktywne poszukiwanie potencjalnych badan we wspdtpracy z Polska Siecig Badan
Klinicznych co w efekcie ma skutkowac odpowiedzig na co najmniej 30 studium wykonalnosci (ang.
feasibility) rocznie? (TAK/NIE).

Kryterium weryfikowane bedzie w oparciu o informacje zawarte w pkt 11.B.22 Wniosku i planu realizacji
minimum 30 studium wykonalnosci rocznie przedstawionego przez Wnioskodawce.

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

14. Projekt zaktada, ze w wyniku jego realizacji oraz w Okresie trwatosci Projektu odsetek badaczy ponizej
45 roku zycia obejmujacych funkcje gtéwnego badacza nie bedzie mniejszy niz 20% (TAK/NIE).

Kryterium weryfikowane bedzie w oparciu o deklaracje Wnioskodawcy i informacje zawarte w pkt
[1.B.21 Wniosku.

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.
15. Projekt jest zgodny z wytycznymi zawartymi w dokumencie Standard Modelowego
Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, w tym w szczegdlnosci Projekt zakiada,

ze w wyniku wdrozenia usprawnien bedacych jego czescig (TAK/NIE):

A. dla komercyjnych badan klinicznych:

a. sredniczas odpowiedzi na propozycje umowy albo budzetu badania nie przekracza 14 dni
kalendarzowych od dnia uzyskania kompletu dokumentacji od Sponsora (budzet, umowa,
protokot badania);

b. S$redni czas odsytania formularzy dotyczacych studium wykonalnosci (ang. feasibility)
wyniesie do 7 dni kalendarzowych;

c. sredni czas trwania procedowania uméw na badania kliniczne pomiedzy Sponsorem/CRO
a o$rodkiem badawczym wyniesie do 60 dni kalendarzowych (do wskaznika nie wlicza sie
czasu procedowania umowy po stronie Sponsora);

d. s$redniczas odpowiedzi na zapytania (ang. query) nie przekracza 14 dni kalendarzowych;

e. liczba uczestnikow faktycznie wtgczonych do badania nie moze byé mniejsza niz o 20%
w stosunku do zadeklarowanych w procesie studium wykonalnosci (ang. feasibility), chyba
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ze istniejg czynniki zewnetrzne niezalezne od Sponsora ibadacza uniemozliwiajgce
wtgczenie pacjentéw do badania.

dla niekomercyjnych badan klinicznych:

a.

$redni czas na odpowiedzi na propozycje umowy albo budzetu badania nie przekracza
14 dni kalendarzowych od dnia uzyskania kompletu dokumentacji od Sponsora (budzet,
umowa, protokét badania);

$redni czas odpowiedzi na mozliwos¢ realizacji badania w roli Sponsora, w przypadku
zgtoszenia propozycji badania niekomercyjnego przez Badacza albo inny Osrodek wynosi
do 30 dni kalendarzowych;

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

$redni czas na przygotowanie dokumentow do badania na terytorium RP wynosi do 6-mcy;
liczba uczestnikdw faktycznie wtgczonych do badania nie moze by¢ mniejsza o 20%
w stosunku do zadeklarowanych w procesie studium wykonalnosci (ang. feasibility)
(dotyczy badan wieloosrodkowych prowadzonych nie w roli Sponsora);

stopien zgodnosci sktadu standardowego zespotu badawczego (badacze, pielegniarki,
farmaceuta, diagnosta laboratoryjny, monitor, medical writer) ze Standardem Modelowym
OnkoCWBK powinien wynosi¢ 100%.

Kryterium weryfikowane bedzie w oparciu o informacje zawarte w pkt. 11.B.23 — 11.B.27 Whniosku
w przypadku badan komercyjnych, w przypadku badan niekomercyjnych weryfikacja odbedzie sie
na podstawie danych zawartych w pkt 11.B.28 —11.B.33 Wniosku.

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

3.2. Kryteria merytoryczne

Oceny merytorycznej dokonuje co do zasady 2 ekspertdéw przy pomocy Karty oceny merytorycznej
Whiosku stanowigcej zatacznik nr 5 do Regulaminu.

Ocena merytoryczna odbywa sie poprzez sprawdzenie kryteridw merytorycznych omdwionych
w podrozdziatach 3.3, 3.4 oraz 3.5 Regulaminu, tj. poprzez ocene Wniosku pod katem spetniania:

kryteridéw ustawowych;

kryteridw szczegdtowych;

kryteriow premiujacych.

3.2.1.

Kryteria ustawowe

Ocena kryteriow ustawowych odbywa sie poprzez przyznanie punktéw z puli przypisanej do danego
kryterium w postaci liczb catkowitych (bez wartosci utamkowych).
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Kryteria ustawowe majg charakter kryteriéw wartosciujgcych. Ekspert oceniajgcy bedzie miat za zadanie
przypisac¢ Projektowi okreslong liczbe punktdw wraz z uzasadnieniem.

Ocena kryteriéw ustawowych odbywa sie poprzez przyznanie punktéw z puli przypisanej do danego
kryterium w postaci liczb catkowitych (bez czesci utamkowych).

Ponizsze kryteria okreslone zostaty w Ustawie. Zgodnie z art. 16 ust. 3 Ustawy przy wyborze Projektéw
ocenie podlegajg nastepujace kryteria:

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

W ramach tego kryterium oceniany bedzie przede wszystkim wptyw wdrozenia Projektu (uruchomienia
OnkoCWBK) na wzrost potencjatu naukowego Wnioskodawcy.

Ocenie podlega¢ bedzie szacunkowy przyrost mozliwosci realizacji badan klinicznych i projektow
naukowych przez OnkoCWBK, co jednoznacznie przetozy sie na wzrost potencjatu naukowego jednostki
realizujgcej Projekt. Wartos¢ naukowa Projektu powinna odnosi¢ sie przede wszystkim do mozliwosci
implementowania wynikéw badan klinicznych w duzych populacjach. Rozwdj sieci OnkoCWBK moze
przyczyni¢ sie do zwiekszania potencjatu prowadzenia badan juz na wczesnych etapach poprzez
tworzenie np. osrodkdw wczesnych faz. Dodatkowo utworzenie OnkoCWBK moze nies¢ za sobg
wymierng korzys¢ w postaci podniesienia standardéw prowadzenia badan klinicznych. OnkoCWBK
bedzie prowadzone w ramach scisle ustalonych i wystandaryzowanych kryteridw, co zwieksza¢ bedzie
przejrzystos¢ samych badan oraz przektadac sie na pdzniejsze wyniki badan.

Prace nad przygotowaniem i pdzniejszym uruchomieniem OnkoCWBK muszg zosta¢ podzielone na jasno
sprecyzowane i uktadajgce sie w logiczng catos¢ etapy i czesci dotyczgce prac organizacyjnych
i rozwojowych. Efekt koncowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zostaé
sparametryzowany i precyzyjnie okreslony we Whniosku. Zaktadane rezultaty muszg by¢é mozliwe
do osiggniecia w kontekscie harmonogramu i budzetu Projektu.

Projekt powinien identyfikowac i precyzyjnie okresla¢ ewentualne ryzyka zwigzane z pracami przy
organizowaniu zatozen funkcjonowania OnkoCWBK oraz wptyw tych ryzyk na realizacje Projektu,
z uwzglednieniem wymogdw prawno-administracyjnych.

Ponadto, weryfikowane bedzie:

e wzrost portfolio, czyli szacunkowy przyrost mozliwosci realizacji projektéw naukowych (badania
naukowe i badania kliniczne) przez OnkoCWBK;
e strategia upowszechniania wynikdéw z badan klinicznych.

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

naukowe;.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku w szczegdlnosci pkt 11.B.11. Wniosku
Opis wartosci naukowej Projektu.

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

e 15-19—bardzo dobrym
e 10-14—-dobrym

e 8-9-—przeciethym

e 5-7—niskim

e 0-4—niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene Projektu wynosi 10 pkt.

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

1) ratowania Zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia (od O pkt do 10 pkt);
2) ratowania 2ycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od O pkt do 10 pkt);
3) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od O pkt do 10 pkt);

4) poprawiania jakosci zycia (od O pkt do 10 pkt).

W ramach tego kryterium oceniany bedzie wptyw proponowanego Projektu na poprawe zdrowia
obywateli na skutek wprowadzania do praktyki klinicznej rezultatéw badan klinicznych prowadzonych
w ramach OnkoCWBK. Wnioskodawca powinien przedstawi¢ planowane do realizacji obszary badan
klinicznych i dziatania, ktore bedg uzasadniac kazdy z ponizszych punktéw:

1) ratowanie zycia i uzyskanie petnego wyzdrowienia;
2) ratowanie zycia i uzyskanie poprawy stanu zdrowia;
3) zapobieganie przedwczesnemu zgonowi;

4) poprawianie jakosci zycia.

Ocena uwzgledniaé bedzie rowniez podjecie dziatan opartych na profilaktyce, dziataniach edukacyjnych
pacjentow, wspotpracy z organizacjami pacjenckimi oraz wczesnej diagnostyce i celowanemu leczeniu.
W ramach tego kryterium nalezy przedstawi¢ 4-letni plan na realizacje niekomercyjnych badan
klinicznych. Wykazane dziatania muszg by¢ poparte uzasadnieniem.

Whnioskodawca jest zobligowany do przedstawienia obszaréow badan klinicznych, ktére zamierza
prowadzi¢ w OnkoCWBK dla kazdego z powyzszych punktéw.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 40, przy czym liczba przyznanych punktdéw oznacza, ze Projekt
spetnia dane kryterium w stopniu:

e 40 —doskonatym

e 35-39—bardzo dobrym
e 20-34-dobrym

e 18-19 —przecietnym

e 15-17—niskim

e 0-14—niedostatecznym

Wymagany prég punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywng ocene Projektu wynosi 20 pkt.
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Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt
I1.B.12. Wniosku Opis wptywu Projektu na poprawe zdrowia obywateli {(...).

3. Kryterium: Innowacyjno$é Projektu (od O pkt do 20 pkt).

W ramach kryterium oceniany bedzie stopiert innowacyjnosci Projektu w oparciu o definicje innowacji
organizacyjnej zgodnej z postanowieniami Podrecznika Oslo Zasady gromadzenia i interpretacji danych
dotyczqcych Innowacji. Pomiar dziatalnosci naukowej i technicznej.

W zwigzku z organizacjg OnkoCWBK jako nowego modelu zarzadzania innowacyjnos¢ organizacyjna
rozumiana jest jako innowacja organizacyjna (ang. organisational innovation). Jest to wdrozenie nowe;j
metody organizacyjnej w przyjetych przez Wnioskodawce zasadach dziatania, w organizacji miejsca
pracy lub w stosunkach z otoczeniem.

Celem innowacji organizacyjnych moze by¢ osiggniecie lepszych wynikéw poprzez redukcje kosztéw
administracyjnych lub kosztéw transakcyjnych, podniesienie poziomu zadowolenia z pracy (a tym
samym wydajnosci pracy), uzyskanie dostepu do aktywéw niebedacych przedmiotem wymiany
handlowej (takich jak nieskodyfikowana wiedza zewnetrzna) czy obnizenie kosztow dostaw.
Wyrdznikiem innowacji organizacyjnej w zestawieniu z innymi zmianami organizacyjnymi
w podmiotach, ktére mogg by¢ Wnioskodawcami, jest zastosowanie takiej metody organizacyjnej
(w przyjetych przez Wnioskodawce zasadach dziatania, w organizacji miejsca pracy czy w stosunkach
z otoczeniem), ktdra nie byfa dotychczas stosowana w danej jednostce i ktéra wynika ze strategicznych
decyzji podjetych przez jej kierownictwo. Innowacje organizacyjne w zakresie przyjetych przez podmiot
zasad dziatania (ang. business practices) polegajg na wdrazaniu nowych metod organizowania
rutynowych dziatan i procedur regulujgcych prace Wnioskodawecy. Zalicza sie tu na przyktad wdrozenie
nowych praktycznych zasad stuzgcych poprawie procesu uczenia sie i udostepniania wiedzy w ramach
organizacji.

Za przyktad moze postuzy¢ pierwsze wdrozenie praktycznych zasad kodyfikowania wiedzy,
np. utworzenie bazy najlepszych praktyk, wyciggnietych wnioskéw oraz innej wiedzy w sposéb
zapewniajgcy innym osobom mozliwie tatwy dostep do tej bazy. Innym przyktadem jest pierwsze
wdrozenie praktycznych zasad stuzgcych rozwojowi pracownikdw i poprawie wskaZnika retencji
(utrzymania) personelu, na przyktad systemow ksztatcenia i szkolenia.

W ramach kryterium brane pod uwage bedzie:

e opracowanie modelu zmiany organizacyjnej w zakresie zarzadzania $ciezkami: pacjentow,
lekow i materiat 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 zespotéw badawczych
oraz miejsc przyjec i leczenia pacjentow;

e utworzenie dodatkowych stanowisk ponad Standard, ktére wptyng na wzrost portfolia
i liczbe realizowanych badarh w OnkoCWBK; stanowiska te bedga finansowane ze srodkow

wtasnych Wnioskodawcy;
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e poprawne zaplanowanie proceséw, procedur zwigzanych z bezpieczeristwem pacjenta
w badaniu klinicznym, wspdtpracg z monitorem/Sponsorem, a takze gtéwnym badaczem
— wdrozenie SOPéw/instrukcji;

e opis planu wspdtpracy z POZ w celu zwiekszenia $wiadomosci pacjentdw o mozliwosci
udziatu w badaniach klinicznych oraz plan stuzacy poprawie rekrutacji do badan klinicznych
na poziomie wspotpracy z POZ;

e wdrozenie systemoéw informatycznych zwiekszajgcych rzetelnos$¢ prowadzenia badan
klinicznych oraz skracajgcych czas, m.in. negocjowania umow;

e inne dziatania i procesy wychodzace poza ramy Standardu, ktére optymalizuja
funkcjonowanie OnkoCWBK lub bedg miaty wptyw na podniesienie $wiadomosci
uczestnikdéw badania klinicznego.

Projekt bedzie podlegat punktacji z uwzglednieniem petnego usystematyzowania w podejsciu
do prowadzenia badan klinicznych w ramach OnkoCWBK. W Projekcie nalezy uwzgledni¢ elementy
niezbedne do prowadzenia w sposdb rzetelny badan klinicznych przez OnkoCWBK, m.in. obstuge
informatyczng, administracyjng, apteczng, prawng. Niezbednym elementem jest zaangazowanie w caty
proces wyszkolonych koordynatoréw, a takze kadry zarzadzajgcej OnkoCWBK. W tym celu caty personel
OnkoCWBK powinien bra¢ udziat w rdéznego typu cyklicznych szkoleniach projakosciowych
i kierunkowych. Stworzenie w petni usystematyzowanych proceséw w podejsciu do prowadzenia badan
klinicznych pozwoli na uzyskanie elementu innowacyjnosci w pordownaniu do sytuacji sprzed
wprowadzenia OnkoCWBK. Organizacyjne zaplanowanie dziatan w ramach OnkoCWBK bedzie tez
bezposrednio przektada¢ sie na bezpieczenstwo pacjenta w badaniu klinicznym, wspdtprace
z monitorem/Sponsorem, a takze gtéwnym badaczem.

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

e 20-—doskonatym

e 15-19—bardzo dobrym
e 10-14-dobrym

e 8-9—przeciethym

e 5-7—niskim

e 0-4—niedostatecznym

Wymagany prég punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene Projektu wynosi
10 pkt.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegélnym uwzglednieniem pkt
[1.B.13. Wniosku Opis innowacyjnosci Projektu.

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

Ocenie podlega w szczegdlnosci:
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zdolno$¢ do zapewnienia Wnioskodawcy samofinansowania sie w trakcie realizacji Projektu
(tj. minimum 3 i maksymalnie 5 lat) oraz w Okresie trwatosci Projektu (5 lat); podstawg do
oceny tego punktu jest przedstawienie precyzyjnego opisu dziatah (w oparciu o analize/
symulacje kosztéw ujetych w Biznesplanie), ktére pozwolg Wnioskodawcy zrealizowac
poszczegdlne zatozenia;

adekwatnos¢ wydatkow do zaproponowanych dziatan. W ramach tego punktu oceniana
bedzie kwalifikowalnos¢ przedstawionych pozycji kosztowych z zatgcznikami Konkursu;
zapewnienie wspoétfinansowania inwestycji oraz kosztéw prowadzenia dziatalnosci nie
objetych wsparciem np. wynagrodzenia wykraczajgce poza wskazany w zatgcznikach
wymiar etatéw, koszty utrzymania infrastruktury, koszty utrzymania OnkoCWBK w Okresie
trwatosci Projektu, tj. 5 lat od zatwierdzenia raportu koficowego realizacji Projektu;
uwzglednienie narzedzi do poprawnej identyfikacji ewentualnego ryzyka/zagrozeri/barier
utrudniajgcych osiggniecie dodatnich efektéw ekonomicznych w ramach OnkoCWBK
— Projekt powinien identyfikowaé iprecyzyjnie okresla¢c ewentualne ryzyka zwigzane
z pracami przy organizowaniu zatozenn funkcjonowania OnkoCWBK, z uwzglednieniem
wymogow prawno-administracyjnych;

przedstawienie precyzyjnego harmonogramu z uwzglednieniem jasno okreslonych kamieni
milowych.

Prace nad przygotowaniem i pdzniejszym uruchomieniem OnkoCWBK muszg zosta¢ podzielone na jasno

sprecyzowane i uktadajgce sie w logiczng cato$¢ etapy i czesci dotyczace prac organizacyjnych

i rozwojowych. Efekt koncowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zostaé¢ precyzyjnie

okreslony we Wniosku. Zaktadane rezultaty muszg by¢ mozliwe do osiggniecia 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

10 - 14 —dobrym
8 -9 — przecietnym
5 -7 —niskim

0 - 4 —niedostatecznym

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

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie wytgcznie pkt 11.B.14. Wniosku Opis przewidywanych

efektow ekonomicznych, Budzetu szczegdtowy Projektu, tj. pkt 1l Wniosku oraz zatgcznika

nr 8 do Regulaminu pn. Agenda Badawcza.

5.

Kryterium: Mozliwo$¢ zastosowania wynikébw Projektu w systemie ochrony zdrowia
(od 0 pkt do 20 pkt).

Ocenie podlega w szczegdlnosci:
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e opis wptywu zwiekszenia liczby badan klinicznych na rozszerzenie oferty terapeutycznej
podmiotu;

e wptyw badan klinicznych na finanse podmiotu leczniczego;

e opisana szczegétowo we Wniosku kwestia zwiekszenia bezpieczeistwa pacjenta w badaniu
klinicznym poprzez zaangazowanie w OnkoCWBK odpowiednio wykwalifikowanego
personelu, spetniajgcego wymagania okreslone w Standardzie, a takze w przypadku badan
niekomercyjnych zaangazowanie monitora badan niekomercyjnych;

e zwiekszenie liczby szkolen z zakresu jakosci prowadzenia badan klinicznych dla personelu
OnkoCWBK, co podniesie ogdlng swiadomos¢ oraz wiedze w zakresie optymalnego
prowadzenia badania klinicznego w danym obszarze (np. koordynowania badaniem
klinicznym, ordynacji lekdw, obstugi teleinformatycznej);

e ocena wptywu realizacji badan niekomercyjnych na funkcjonowanie systemu ochrony
zdrowia.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wtasnej wiedzy i doswiadczenia.

Ekspert powinien odnies¢ sie do kazdego z wyzej wymienionych punktéw.

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

20 — doskonatym
15 - 19 — bardzo dobrym

10 - 14 —dobrym
8 - 9 —przecietnym
5 -7 —niskim

0 - 4 — niedostatecznym
Wymagany prég punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene Projektu wynosi 10 pkt.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie pkt 1.B.15. Wniosku Opis mozliwosci zastosowania
wynikow Projektu w systemie ochrony zdrowia.

6. Kryterium: Posiadanie przez podmiot, o ktdrym mowa w pkt. 1.5. Regulaminu, zasobéw materialnych
i ludzkich niezbednych do wykonania Projektu (od O pkt do 10 pkt).

Ocena tego kryterium bedzie przebiegata ze szczegdlnym uwzglednieniem posiadanych zasobdw
technicznych, lokalowych, technologicznych oraz analizy adekwatnosci doboru sktadu zespotu dla
osiggniecia celéw Projektu. Wnioskodawca powinien przedstawic¢ szczegdtowe informacje na temat
posiadanych zasobow i sktadu osobowego OnkoCWBK.

W ramach tego kryterium oceniany bedzie potencjat rozwojowy Wnioskodawcy.

Whnioskodawca powinien opisaé¢ sposdb/plan prowadzenia rekrutacji personelu do OnkoCWBK, aby
zatrudnic personel posiadajacy kwalifikacje ujete w Standardzie. Wnioskodawca powinien przedstawic
Sposob rozwigzania trudnosci w rekrutacji zwigzanej z brakiem odpowiednich kandydatow.
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Ocenie bedzie podlegac rowniez posiadanie obecnych zasobdw materialnych. Bedg one weryfikowane

w odniesieniu do przewidywanych zmian, wynikajgcych z utworzenia OnkoCWBK.

Nalezy uwzgledni¢ obecne mozliwosci osrodka i kwalifikacje jego personelu w odniesieniu do mozliwosci

realizacji projektéw naukowych i upowszechniania wynikow poprzez wykazanie:

liczby publikacji naukowych (polsko i anglojezycznych);

maksymalnie pieciu publikacji uwzgledniajgc punkty Impact Factor;

indeks Hirscha maksymalnie pieciu wybranych gtéwnych badaczy, realizujgc badania
kliniczne w jednostce;

odsetek badaczy prezentujgcy wyniki z badan klinicznych na konferencjach i sympozjach
naukowych srednio w roku;

wskaznika ksztatcenia 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 ztozeniem Whniosku;

wskaZnika skutecznosci pozyskiwania $rodkdéw na dofinansowanie badan naukowych
poprzez wykazanie stosunku liczby otrzymanych Projektéw do liczby wnioskowanych
o dofinansowanie (np. do NCN, NCBIR), (projekty niekomercyjnych badan klinicznych,
eksperymenty medyczne, granty naukowe z obszaru medycyny);

liczby prowadzonych badarn w okresie 5 lat poprzedzajgcych rok ztozenia Wniosku
z uwzglednieniem podziatu na komercyjne, niekomercyjne badania kliniczne, eksperymenty
medyczne, inne badania naukowe; z uwzglednieniem obszaréw w zakresie dziedziny
onkologii i hematoonkologii (np. profilaktyka, farmakologia, leczenie chirurgiczne)
prowadzonych badan naukowych z mozliwoscia realizacji wtasnych innowacyjnych badan
naukowych, ktére moga by¢ podstawa dla realizacji badan klinicznych.

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

spetnia dane kryterium w stopniu:

10 — doskonatym

8 - 9 —bardzo dobrym
5—7—dobrym

4 — przecietnym

3 — niskim

0 - 2 —niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene projektu wynosi 5 pkt.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pkt |.A.
Potencjat kadrowy, Potencjat techniczny, Potencjat finansowy.
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3.2.2 Kryteria szczegdtowe

Kryteria szczegdtowe sg to kryteria, ktdre musi spetnia¢ kazdy ztozony Whniosek. Brak spetnienia
ktéregokolwiek z kryteriéw szczegétowych oznacza negatywng ocene Whniosku. Kryteria te nie majg
charakteru wartosciujgcego. Podlegajg weryfikacji w systemie 0-1 poprzez przypisanie im statusu
SPEENIA/NIE SPEENIA.

Uwaga!

Whnioskodawca musi przedstawi¢ szczegdtowy opis pomieszczen wraz z wyposazeniem oraz
przypisanymi stanowiskami. Do Whniosku musi zosta¢ dotgczony orientacyjny (czytelny)
plan/schemat rozmieszczenia pomieszczen w OnkoCWBK, przy pomocy ktérego bedzie mozliwa
weryfikacja, czy wszystkie pomieszczenia okreslone w Standardzie, ktére stanowig zatgcznik
nr 1 do Regulaminu i zostaty ujete w Projekcie.

Podczas oceny merytorycznej sprawdzane sg nastepujgce kryteria szczegdtowe:

1. Projekt zaktada, ze sktad zespotu OnkoCWBK jest zgodny ze Standardem tj. zawiera wszystkie
stanowiska w zakresach i wymiarach zatrudnienia wymienionych w Standardach. SPEtNIA/NIE
SPEENIA

Kryterium ma na celu ocene czy zaplanowany w ramach projektu model funkcjonowania OnkoCWBK
zgodny jest ze Standardem, stanowigcym zatgcznik nr 1 do Regulaminu.

Kwoty wynagrodzenia dedykowanego na danym stanowisku przewidzianym wraz z wymiarem etatu
zostaty wskazane w Tabeli 1 w zatgczniku nr 7 do Regulaminu pn. Katalog najczesciej wystepujgcych
wydatkdw oraz ponizej.

Weryfikacja kryterium odbywa sie przez sprawdzenie informacji zawartych we Wniosku w szczegdlnosci
w pkt II.B.8 Planowany zakres rzeczowy, pkt I.C. Projekt - harmonogram realizacji, |ll. Budzet
szczegotowy Projektu oraz zatgczniku do Wniosku pn. Schemat organizacyjny OnkoCWBK.

Tabela 1. Zasoby ludzkie

Catkowite maksymalne

Koordynowanie Onkologicznym Maksymalny e o oy e

S Centrur;“\r/]\i/zfr?rz: Bk wymlfgcczasu wraz z kosztami pracodawcy
Y pracy (tzw. kwota ,,brutto brutto”)
1. | Kierownik OnkoCWBK 1 etat 13 700,00 zt
5 AsystgnF ds.”admmlstracp 1 etat 6 200,00 2t
i archiwizacji
3. | Specjalista ds. jakosci 1 etat 6 900,00 zt
4. | Specjalistads. IT 0,5 etatu 4 650,00 zt
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Catkowite maksymalne

e sl nagrodzenie miesieczne
Lp. Kadra OnkoCWBK wymiar czasu Rae ] <
rac wraz z kosztami pracodawcy
pracy (tzw. kwota ,,brutto brutto”)
1 Speq(’a\hsjta.z zakresu prawa 1 etat 9.000,00 2t
badan klinicznych
5 Speq?hsta ds. finansowania 1 etat 8 000,00 zt
badan
3. | Biostatystyk * 200 h 60,00 zt/h
4. | Specjalista ds. projektow ** 1000 h 50,00 zt/h
Koordynator badan
5. Klinicznych*** 3 etaty 25 050,00 zt
6.  Medical Writer **** 500 h 60,00 zt/h

* Whnioskodawca zatrudnia biostatystyka w wymiarze zaangazowania maksymalnie 200 godzin na 5-letni Okres
trwania projektu (stawka godzinowa 60 zt brutto brutto).

** Whnioskodawca zatrudnia specjaliste ds. projektéw w formie umowy cywilnoprawnej - limit 200 godzin
na projekt NBK (Niekomercyjne Badania Kliniczne), 1000 godzin w 5-letnim Okresie trwania projektu (stawka
godzinowa 50 zt brutto brutto).

*** Koordynator badania klinicznego moze by¢ zatrudniony wariantowo (Zatqgcznik nr 7 do Regulaminu pn. Katalog
najczesciej wystepujgcych wydatkow,).

**¥** Na potrzeby sktadania wnioskéw w trakcie realizacji projektu OnkoCWBK, Wnioskodawca moze w ramach
projektu zatrudnié¢ 5 razy Medical Writera w wymiarze 100 godzin (60 zt/h brutto brutto), czyli tgcznie 500 godzin
przez Okres trwania projektu OnkoCWBK.

Uwagal!

W przypadku zaangazowania personelu do Projektu w wymiarze wiekszym niz okreslony w Standardzie,
Whioskodawca ponosi we wtasnym zakresie wydatki wykraczajace poza okreslone progi/ maksimum.

W przypadku wyptaty wynagrodzen personelu, wymaganego Standardem (Tabela 1) z wtasnych $rodkéw,
Whioskodawca zobowigzany jest do przedstawienia takiej informacji we Wniosku.

Nie ma mozliwosci wykorzystania ,zaoszczedzonych” w ten sposéb srodkéw finansowych
na zwiekszenie wynagrodzen innych osoéb lub zaangazowanie dodatkowego personelu do Projektu.

Whnioskodawca nie moze przekroczyé maksymalnej catkowitej kwoty na wynagrodzenia,

(z uwzglednieniem dodatkowego wynagrodzenia rocznego), tj. 4 249 700,00 zt (stownie: cztery miliony
dwiescie czterdziesci dziewiec tysiecy siedemset ztotych 00/100).

Whnioskodawca zobowigzany jest do szczegdtowego opisania kalkulacji kosztéw dotyczacych
wynagrodzenn we Whniosku, ze wskazaniem poszczegdlnych sktadowych wynagrodzenia, w tym
wysokosci dodatkowego wynagrodzenia rocznego (jesli dotyczy).
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2. Projekt zaktada, ze infrastruktura OnkoCWBK jest zgodna ze Standardem (Rozdziat 3) zawiera wszystkie
pomieszczenia wymienione w Standardzie, ktére w czesci administracyjno-biurowej tworza zwartg
strukture znajdujaca sie w jednym budynku na terenie podmiotu leczniczego, a w przypadku czesci
naukowo-badawczej, znajduja sie przy odpowiednich klinikach lub centrach kompetenc;ji, a ich faczna
powierzchnia nie jest mniejsza niz 300m?. SPELNIA/NIE SPELNIA.

Kryterium ma na celu ocene czy zaplanowany w ramach projektu model funkcjonowania OnkoCWBK
zgodny jest ze Standardem, stanowigcym zatgcznik nr 1 do Regulaminu.

Poprzez zwartg strukture rozumie sie, ze wszystkie pomieszczenia sg ze sobg potgczone w sposéb
umozliwiajacy prawidtowe i sprawne funkcjonowanie jednostki czyli znajdujg sie w bezposrednim
bliskim potozeniu (dotyczy czesci administracyjno-biurowej). Stworzona struktura nie moze by¢
rozporoszona np. znajdowac sie miedzy kilkoma budynkami lub by¢ rozdzielona pietrami rdznych
jednostek innych niz OnkoCWBK.

W przypadku pomieszczernh czesci naukowo-badawczej, okreslonych przez Standard jako pokdj
do przechowywania biezgcej dokumentacji badania, pokdj badan klinicznych oraz strefa pacjenta, mogg
znajdowac sie one przy odpowiednich klinikach lub centrach kompetencji w zaleznosci od miejsca
bezposredniej realizacji badan klinicznych.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie pkt I1.B.8 Wniosku Planowany zakres rzeczowy (...),
zatgcznika do Wniosku pn. Schemat organizacyjny OnkoCWBK oraz zatgczonego planu rozmieszczenia
pomieszczen.

Wydatki zwigzane z modernizacjg/adaptacjg oraz wyposazeniem OnkoCWBK muszg by¢ niezbedne
i mieé uzasadnienie w budzecie Projektu.

Tab. 2. Infrastruktura OnkoCWBK zawiera ponizsze pomieszczenia:

Rejestracja/ poczekalnia

Pokoje biurowe przeznaczone dla Kierownika

OnkoCWBK, asystenta ds. administracji i archiwizacji,

koordynatoréow  badan  klinicznych,  specjalisty

z zakresu prawa badan klinicznych, specjalisty ds.

finansow, biostatystyka, specjalisty ds. IT, specjalisty Czeé¢ administracyjno-biurowa
ds. projektéw, specjalisty ds. jakosci
Pomieszczenia przeznaczone do obstugi
Sponsora/CRO

Pokdj socjalny dla pracownikéw OnkoCWBK
Toalety

Pokoj do przechowywania biezacej dokumentacji
el Czes$¢ naukowo-badawcza
Pokdj badan klinicznych

Strefa pacjenta
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Uwagal

Minimalny dopuszczalny wymiar powierzchni przeznaczonej na potrzeby CWBK wynosi 300 m?.

3. Projekt zakfada, ze Wnioskodawca zapewni trwato$¢ Projektu 5 lat po zakoriczeniu Okresu realizacji
Projektu. SPEENIA/NIE SPEXNIA

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie pkt 11.B.16 Wniosku Zarzgdzanie po zakoriczeniu Projektu
oraz Agendy badawczej stanowigcych zatgcznik nr 8 Regulaminu.

4. Czy Whnioskodawca przewidziat wigczenie utworzonego w wyniku realizacji Projektu OnkoCWBK
do Polskiej Sieci Badari Klinicznych? SPELNIA/NIE SPELNIA

Whnioskodawca sktadajgc Wniosek zobowigzuje sie poprzez zaznaczenie pola V.9 do wigczenia
utworzonego w wyniku realizacji Projektu OnkoCWBK do Polskiej Sieci Badan Klinicznych.
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie pkt V Wniosku pn. Oswiadczenia.

3.2.3 Kryteria premiujgce

Kryteria premiujgce nie sg obligatoryjne. Brak spetnienia kryteridw premiujgcych nie oznacza odrzucenia
Whniosku. Punkty za kryteria premiujgce sg przydzielanie Projektowi jedynie w sytuacji, jesli otrzymat
on pozytywng ocene wg kryteriow ustawowych oraz spetnia wszystkie kryteria szczegdtowe. Jesli Projekt
spetnia kryterium premiujgce otrzymuje on punkty w wysokosci okreslonej dla danego kryterium.

Ocena spetnienia kryteridw premiujgcych polega na przyznaniu O punktow, jesli Projekt nie spetnia
danego kryterium albo przyznania punktéw w petnej wartosci okreslonej dla danego kryterium, jesli
Projekt spetnia to kryterium, za wyjagtkiem kryterium nr 1 w ramach ktérego Wnioskodawca otrzyma
1 pkt za kazdy podmiot POZ (max. 10 pkt).

Oceniajacy odnotowuje fakt spetnienia lub niespetnienia przez Projekt kryterium premiujgcego na Karcie
oceny merytorycznej Wniosku.
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Podczas oceny merytorycznej sprawdzane sg nastepujgce kryteria premiujgce:

1. Projekt zaktada, ze Wnioskodawca podejmie aktywng wspdtprace w zakresie rekrutacji pacjentéw do
badarn klinicznych z podmiotami $wiadczagcymi podstawowsg opieke zdrowotng (POZ) — 1 pkt
za kazde zawarte porozumienie/umowe/list intencyjny z POZ; max. 10 pkt.

Wspodtpraca pomiedzy Whnioskodawcg a POZ musi opieraé sie o pisemne porozumienie/umowe
o wspotpracy/listy intencyjne, ktére zawarte zostang na etapie przed ztozeniem Whniosku,
uwzgledniajgce co najmniej:

e informowanie pacjentow POZ na temat mozliwosci udziatu 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
wynikajgce z tej wspdtpracy mogg by¢ natomiast finansowane przez Sponsoréw badan
klinicznych pozyskanych przez OnkoCWBK;

e wspdtprace Wnioskodawcy z ABM w zakresie dziatalno$¢ edukacyjnej, merytorycznej
i naukowej prowadzonej przez Agencje poprzez udziat personelu POZ w tej dziatalnosci.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie zatgcznikdow do Whniosku w postaci porozumien/umow
o wspdtpracy/listow intencyjnych z POZ podpisanych przez obie strony, dodatkowo wymaga sie

uwzglednienia tych informacji w pkt 11.B.18 Wniosku Wskazniki.

2. Projekt zaktada, ze w wyniku jego realizacji oraz w Okresie trwatosci Projektu odsetek badaczy
w badaniach klinicznych ponizej 45. roku zycia obejmujgcych funkcje gtéwnego badacza nie bedzie
mniejszy niz 40% — 5 pkt za spetnienie kryterium.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych w catosci Wniosku, ze szczegdlnym
uwzglednieniem pkt. 11.B.21 (Wskazniki) o wysokosci odsetka badaczy ponizej 45 roku zycia
obejmujgcych funkcje gtéwnego badacza.

3. Projekt zaktada aktywng wspdtprace przy rekrutacji pacjentdw z organizacjami pacjenckimi
dziatajgcymi na rzecz pacjentéw onkologicznych. Warunkiem spetnienia kryterium jest przedstawienie
w tresci wniosku planu takiej wspétpracy i jej zakresu — 5 pkt za spetnienie kryterium.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych w catosci Wniosku, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zatgcznika nieobowigzkowego zawartego w Sekcji IV. Wniosku pn. Zatacznik, w postaci
o$wiadczenia/ deklaracji podpisanej przez osobe upowazniona do reprezentacji podmiotu leczniczego.

3.3.Postanowienia koncowe

Po zakonczeniu prac Zespotu Oceny Wnioskdw, na podstawie art. 19 Ustawy stworzona zostanie lista
rankingowa zawierajgca nastepujgce dane:
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e nazwe Wnioskodawcy;

e liczbe otrzymanych przez Wniosek punktow;

e tytut Projektu;

e informacje o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu do finansowania;
e przyznang kwote Srodkéw publicznych.

Whioski zostang uszeregowane wedtug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.
W przypadku, gdy dwa lub wiecej Wnioskdw uzyska taka sama liczbe punktéw, o kolejnosci na liscie
rankingowej decyduje wyzsza tgczna wartos$¢ punktowa przyznana w ramach kryteriow ustawowych
wartos¢ naukowa Projektu oraz innowacyjnosc Projektu.

Whnioskodawcy sg pisemnie informowani o wynikach Konkursu.

Lista rankingowa publikowana jest na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz
na stronie internetowej Agencji. Dodatkowo, Wnioskodawcy sg pisemnie informowani o wynikach
Konkursu.

Whnioskodawcy od wyniku konkursu (oceny formalnej i merytorycznej), ktérego skutkiem jest
nierekomendowanie projektu do dofinansowania, przystuguje prawo ztozenia protestu do Prezesa.
Protest jest sktadany w formie pisemnej w terminie 14 dni od dnia doreczenia pisma o wynikach
konkursu Prezes w terminie 30 dni od dnia otrzymania protestu moze go uwzgledni¢ albo odrzucic.
W celu rozpatrzenia protestu Prezes moze skierowacé wniosek, ktérego dotyczy protest, do ponownej
oceny przez komisje odwotawczg. Tryb i warunki sktadania protestu okreslone sg w art. 19 ust. 8 — 10
Ustawy o ABM. Wzdr protestu stanowi zatacznik nr 11 do Regulaminu.

W przypadku gdy Whnioskodawca ztozy protest od wniosku, ktory zostat rekomendowany
do dofinansowania to taki protest pozostanie bez rozpatrzenia.

Ztozenie Whniosku jest réwnoznaczne z zapoznaniem sie i akceptacjg tresci Regulaminu oraz
dokumentéw do niego zatgczonych. Jednoczesnie Agencja Badan Medycznych zastrzega sobie prawo
do:

e zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okre$lajagcego warunki Konkursu,
do ktérego odwotuje sie Regulamin. W takim przypadku zmiany obowigzujg od daty
wskazanej w informacji na temat tych zmian, opublikowanej na stronie internetowej Agencji
Badan Medycznych. Zmiany nie mogg skutkowa¢ nierdbwnym traktowaniem
Whnioskodawcdw, chyba ze zmiany te wynikaé bedg z powszechnie obowigzujgcego prawa;

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

e wstrzymania sie od zawarcia Umowy do czasu wyjasnienia watpliwosci albo odmdwienia jej
zawarcia w przypadku, w ktérym ABM poweZmie uzasadnione watpliwosci co do zdolnosci
Whnioskodawcy do prawidtowego, w tym zgodnego z celami Konkursu lub Projektu,
wydatkowania $rodkéw publicznych.

49



Regulamin Konkursu ABM/2021/6

Warunkiem przekazania srodkéw finansowych jest podpisanie Umowy. Wnioskodawca zobowigzuje sie
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 skutkowad cofnieciem rekomendacji dla Projektu do dofinansowania, korektg listy
rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.

Wszystkie zatgczniki w ramach umowy o finansowanie i realizacje muszg zostac 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 zgodnos$¢ musi zostaé poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie
z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. — Prawo o notariacie (Dz.U. 2020 poz. 1192).

W przypadku odstgpienia od zawarcia Umowy, Agencja moze podjg¢ decyzje o rekomendowaniu
do dofinansowania nastepnego w kolejnosci Projektu z listy rankingowej pozytywnie ocenionych
Whnioskdw.

Zataczniki do Regulaminu stanowigce jego integralng czesé:

1. Standard Modelowego Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych;

la. Zatgcznik nr 1 do Standardu OnkoCWBK — Formularz podsumowujgcy udziat w procesie
edukacyjnym;

. Wzdr Wniosku;

. Wzdér Umowy,

. Wzér karty oceny formalnej Wniosku;

. Wzér karty oceny merytorycznej Wniosku;

. Wzdr karty oceny racjonalnosci zatozert budzetowych Projektu;

. Katalog najczesciej wystepujgcych wydatkéw;

0 N OO B W N

. Agenda badawcza;

8a. Zatacznik nr 1 do Agendy badawczej — tabela finansowa;

9. Wz6r Oswiadczenia Wnioskodawcy dotyczgcego doswiadczenia w badaniach klinicznych;
10. Wzér Oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT Wnioskodawcy;

11. Wzor protestu od wynikéw Konkursu OnkoCWBK.

ZATWIERDZAM

Signed by /
Podpisano przez:

Radostaw Adam
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