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CEL KONKURSU

Gtownym celem konkursu jest wybor projektow przewidujgcych utworzenie i rozwoj Onkologicznych Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych, ktorych powstanie przetozy sie na zwiekszenie liczby badan klinicznych a takze
na zwiekszenie dostepnosci innowacyjnych terapii dla wiekszej grupy pacjentow na terenie RP.

Realizacja konkursu stanowi kontynuacje dziatan ABM w zakresie tworzenia
i rozwoju Centrow Wsparcia Badan Klinicznych.

W ramach realizacji Il poprzednich edycji konkursu (humer ABM/2020/3
oraz ABM/2021/4) dofinansowanie otrzymato 16 projektow, w tym 9
przewidujacych utworzenie osrodkow wczesnych faz.
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CEL KONKURSU

Dla uzyskania pozadanego efektu konieczne jest:

® Stworzenie uporzadkowanej i efektywnej struktury organizacyjnej OnkoCWBK;

® Zwiekszenie dostepnosci do badan klinicznych dla pacjentow onkologicznych;

® Ustandaryzowanie procesow operacyjnych zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych;
®* Wprowadzenie systemowych rozwigzan w zakresie IT;

® Zapewnienie odpowiednigj infrastruktury;

® Skuteczne dziatania Public Relations - dystrybucja informacji w mediach i serwisach spotecznosciowych.
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| EDYCJA KONKURSU

PRZEZNACZONO
100 mln zt

KARDIOLOGII STEFANA

SKIEGO W WARSZAWIE

EDYCZNY W WARSZAWIE WYDATKOWANO
ENTRUM ZDROWIA

ARSZAWIE

TRII, REUMATOLOGII

S5Ae e 99 477 817,88 zt
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Il EDYCJA KONKURSU

PRZEZNACZONO
50 mln zt
MEDYCZA) flfg
WYDATKOWANO
54 048 607,24 zt
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PSBK PO DWOCH EDYCJACH KONKURSOW

: GDANSKI
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MEDYCZNY
POMORSKI UNIWERSYTET 9
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UNIWERSYTET MEDYCZNY ®* NARODOWY INSTYTUT GERIATRII, :
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9 ------------------------ : W WARSZAWIE
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W tym 9 Osrodkow, w ktorych
realizowane bedg badania
faz wczesnych
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KWOTA PRZEZNACZONA NA KONKURS

Kwota przeznaczona na dofinansowanie projektow wytonionych w ramach konkursu wynosi:
45 000 000,00 zt
(stownie: czterdziesci piec milionow ztotych 00/100).

Maksymalna wartosc projektu wynosi:

7 500 000,00 zt

(stownie: siedem milionow piecset tysiecy ztotych 00/100).

Dofinansowanie w ramach konkursu otrzyma 6 osrodkow.

Termin sktadania wnioskow:
od 04.10.2021r. od godz. 12:00
do 22.11.2021r. do godz. 12:00
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OBSZARY DOFINANSOWANIA

Zgodnie z zatozeniami konkursu finansowane bedzie 100% kosztow zwigzanych z projektem, z uwzglednieniem
limitow kwotowych w ramach nastepujacych kategorii wydatkow:

mfhm Zaangazowanie kadry OnkoCWBK max. 4 249 700,00 zt
X Adaptacja/modernizacja oraz zakup wyposazenia max. 1 293 150,00 zt

1
Q@l:’; Zakup systemow IT i innych systemow wspierajacych max. 1 200 000,00 zt

~ Szkolenia personelu OnkoCWBK maks. 400 000,00 zt

Dodatkowo w ramach przyznanego dofinansowania dopuszcza sie rozliczanie kosztow posrednich (ryczatt), ktore
stanowia 5% poniesionych kosztow rzeczywistych i nie moga przekroczyc¢ kwoty 357 150,00 zt.
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CZESC |

\X/SKAZNIKI
ONKOLOGICZNEGO CENTRUM WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH

Wskazniki stuzg ocenie stopnia uzyskania zaktadanych efektow oraz statemu monitorowaniu postepu realizacji
projektu. Wskazniki definiujg standard funkcjonowania OnkoCWBK, do ktorego Wnioskodawca powinien dgzyc.
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WSKAZNIKI ILOSCIOWE

Przecietna liczba badan realizowanych w Okresie trwatosci projektu zwiekszy sie o:
® Co najmniej 5 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajgcym ztozenie wniosku
prowadzi od 1 do 10 badan klinicznych (aktywne badania z co nhajmniej 1 wtgczonym pacjentem).
® Co najmniej 7 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajgcym ztozenie wniosku
prowadzi od 11 do 29 badan klinicznych (aktywne badania z co najmnigj 1 wtgczonym pacjentem).
® Co najmniej 10 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajgcym ztozenie wniosku
prowadzi 30 i wiecej badan klinicznych (aktywne badania z co najmniej 1 wtgczonym pacjentem).

Przyktad:

Jesli Whnioskodawca 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.

Jesli Wnioskodawca w roku 2020 zrealizowat 31 badan klinicznych to w wyniku wdrozenia Standardu
Modelowego Onkologicznego CWBK, w Okresie trwatosci projektu srednio rocznie bedzie prowadzi¢ 41 badan
klinicznych.
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WSKAZNIKI ILOSCIOWE

Osrodek podejmie aktywna wspotprace w zakresie rekrutacji pacjentow do badan klinicznych z podmiotami
Swiadczacymi podstawowaq opieke zdrowotng (POZ).

Odsetek liczby gtownych badaczy ponizej 45 roku zycia nie moze byc nizszy niz 20% liczby wszystkich badaczy.

Whnioskodawca bedzie czynnie promowat potencjat swojego osrodka w zakresie realizacji badan komercyjnych
poprzez aktywne poszukiwanie potencjalnych badan we wspotpracy z Polska Siecig Badan Klinicznych, bedzie
kontaktowat sie z podmiotami o charakterze Contract Research Organisation oraz Sponsorami badan, celem
pozyskania badan do realizacji w swoim osrodku. Miarg aktywnosci w tym zakresie bedzie udzielenie

odpowiedzi w kazdym roku realizacji projektu na co najmniej 30 feasibility w zakresie onkologii lub
hematologii/ hematoonkologii.
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WSKAZNIKI ILOSCIOWE - SZKOLENIA

Realizacja procesu szkoleniowego przez osoby zajmujace stanowiska finansowane z ABM w ramach OnkoCWBK:

60% pracownikow powinno 80% pracownikow powinno ukonczyc¢
70% pracownikow powinno ukonczyc¢ jedno szkolenie wszystkie szkolenia z modutu obligatoryjnego
ukonczyc¢ wszystkie szkolenia dedykowane dla stanowiska ijedno szkolenie ded. dla stanowiska zawarte
z modutu obligatoryjnego. z modutu specjalistycznego. w module specjalistycznym.
@ O @ @
Rozpoczecie projektu 2 lata 4 lata 5 lat

Realizacja procesu szkoleniowego przez osoby zajmujgce stanowiska finansowane w ramach badania klinicznego:

Rekomenduje sie, aby co najmnie; 80% pracownikow 80% personelu
70% pracownikow powinno 60% pracownikow ukonczyto jedno powinno ukonczyc¢ biatego powinno
ukonczyc¢ wszystkie szkolenie dedykowane dla wszystkie szkolenia posiadac aktualne
szkolenia zawarte module stanowiska zawarte w module zawarte module certyfikaty GCP (Good
obligatoryjnym. specjalistycznym obligatoryjnym. Clinical Practice).
@ ® @ @ O
Rozpoczecie projektu 2 lata 4 lata 5 lat Zakonczenie projektu
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WSKAZNIKI JAKOSCIOWE
DLA BADAN KOMERCYJNYCH

7 DNI 14 DNI 60 DNI 20%

Sredni czas odsytania ® Sredniczas Sredni czas Liczba uczestnikow
formularzy dotyczacych odpowiedzi procedowania umowy  faktycznie wtaczonych
studium wykonalnhosci na propozycje przez OnkoCWBK do badania nie moze
(ang. feasibility). umowy albo budzetu (do wskaznika nie by¢ mniejsza niz 0 20%

bbadania od dnia wlicza sie czas w stosunku do
uzyskania kompletu  procedowania umowy zadeklarowanych
dokumentagji PO stronie Sponsora). W procesie feasibility.

od Sponsora (budzet,
umowa, protokot
badania);

Przyktad:
Jesli Wnioskodawca deklaruje
wtgczenie 10 pacjentow, liczba
faktycznie wtaczonych nie moze

® Sredniczas Aeluivait el
by¢ mniejsza niz 8.

odpowiedzi na
zapytania (ang.
query).

\WWskaznika nie stosuje sie do
badan, w ktorych zadeklarowano

B witaczenie mnigj niz 5 pacjentow.
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\X/SKAZ'NIK'I JAKOSCIOWE
DLA BADAN NIEKOMERCYJNYCH

14 DNI

® Sredniczas
odpowiedzi na
Propozycje umowy
albo budzetu
badania;

® Sredni czas
na sporzadzenie
budzetu badania

AGENCJA
BADAN

30 DNI

Sredni czas
odpowiedzi
na mozliwosc

realizacji badania

w roli Sponsora.

6 MIES.

Sredni czas
na przygotowanie
dokumentow
niezbednych
do rejestracji badania
na terytorium RP.

20%

Liczba uczestnikow
faktycznie
witgczonych do
badania nie moze
by¢ mnigjsza niz
0 20% W stosunku
do zadeklarowanych
W procesie feasibility.

(Dotyczy badan
wieloosrodkowych
prowadzonych nie w roli
Sponsora). Wskaznika nie
stosuje sie do badan,
w ktorych zadeklarowano
witgczenie mniej niz
5 pacjentow.

100%

Stopien zgodnosci
standardowego
zespotu badawczego
opisanego
w standardzie
modelowego
OnkoCWBK.

MEDYCZNYCH
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CZESC I (\j N
STANDARDU MODELOWEGO
ONKOLOGICZNEGO CENTRUM WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH
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KOMPETENCJE ONKOCWBK

ZARZADZANIE

OnkoCWBK ma funkcjonowac¢ w modelu ustug wspolnych
zapewnhniajgcych kompleksowe i systemowe wsparcie realizacji
badan zarowno komercyjnych jak i niekomercyjnych.

Jednym z gtownych zatozen OnkoCWBK jest kontraktowanie,
budzetowanie, zarzadzanie oraz prowadzenie badan klinicznych.
Do zrealizowania tych celow niezbedne jest zatrudnienie
wykwalifikowanego personelu oraz stworzenie odpowiednigj
infrastruktury. Zapewnienie tych elementow pozwoli na KOORDYNACIA
bezposrednig wspotprace Osrodka ze Sponsorem badania.

OnkoCWBK przez okres realizacji projektu zobowigzany jest do ztozenia co najmniej 5 wnioskow
I w konkursach na dziatalnosé¢ badawczo-rozwojowa w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych

e realizowanych przez Agencje Badan Medycznych, w tym nie mniej niz 1 wniosek w kazdym roku
kalendarzowym.
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ZASOBY LUDZKIE

Dla realizacji celow i misji OnkoCWBK niezbedna jest odpowiednia liczba

wykwalifikowanych osob w ramach efektywnej i uporzadkowanej struktury

organizacyjnej. Strategia zatrudnienia pracownikow powinna byc oparta

na biezacej analizie sytuacji OnkoCWBK, planach rozwoju oraz

uwzgledniajgca indywidualne potrzeby osrodka w kontekscie charakterystyki,
liczby

| zroznicowania realizowanych badan.

W Standardzie wyrozniono dwie gtowne grupy personelu OnkoCWBK:

Finansowany w ramach projektu OnkoCWBK Finansowany w ramach badania klinicznego
ktory jest niezbedny do prawidtowego przez Sponsora/CRO w ramach prowadzenia
funkcjonowania Osrodka a jego praca komercyjnego badania klinicznego lub

zapewnhnia kompleksowe wsparcie dla zespotu w przypadku badan niekomercyjnych przez

prowadzgcego badania kliniczne. grantodawce np. Agencje Badan Medycznych.
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ZASOBY LUDZKIE
PERSONEL FINANSOWANY W RAMACH PROJEKTU ONKOCWBK

KIEROWNIK ONKOCWBK 1 etat

Do gtownych zadan Kierownika nalezy:

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Umigjetne wyznaczanie strategii ciggtego rozwoju OnkoCWBK oraz nadzorowanie jej realizacji
(uwzgledniajac roczna weryfikacje wskaznikow);

Zarzadzanie personelem OnkoCWBK.

Promowanie OnkoCWBK w Polsce oraz na arenie miedzynarodowe).

Aktywne pozyskiwanie nowych badan i partnerow do wspotpracy.

Udzielanie wsparcia merytorycznego cztonkom zespotu badawczego w fazie projektowania, inicjowania
| realizacji.

Skuteczne zarzadzanie procesem rozpoczynania nowych badan, umozliwienie stworzenia jednego punktu
kontaktowego dla sponsora odnosnie studium wykonalnosci (ang. feasibility).

Nadzor nad dokumentacjg (certyfikaty sprzetowe, CV zespotow badawczych, dokumenty Osrodka)
umozliwiajgcy bezzwitoczne podpisanie umowy dotyczgcej realizacji badania klinicznego oraz rozpoczecie
badania.
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ZASOBY LUDZKIE
PERSONEL FINANSOWANY W RAMACH PROJEKTU ONKOCWBK

DZIAL ADMINISTRACYJNY

SPECJALISTA Z ZAKRESU  Procedowanie i negocjowanie umow oraz regularna komunikacja pomiedzy 1 otat
PRAWA BADAN KLINICZNYCH Sponsorem/CRO.
SPECJALISTA DS. Analizowanie budzetow oraz weryfikacja tresci protokotow, wycena 1 otat
FINANSOWANIA BADAN Swiadczen, rozliczanie procedur wykonywanych w ramach badania oraz faktur.
Planowanie oraz projektowanie badan, power calculating oraz .
OIS przygotowywanie analiz do sprawozdania koncowego z badania. 200h
SPECJALISTA DS. IT Blezace’zapewmenllle nadzoru na}d poprawnym funkqo'n’owanlem wszy;tklch 7 et
systemow i aplikacji oraz strony internetowej oraz mediow spotecznosciowych.
SPECJALISTA Przygotowanie wnioskow o dofinansowanie i pozyskiwanie nowych badan dla 1 0ooh*
DS. PROJEKTOW OnkoCWBK.
ASYSTENT DS. ARCHIWIZACJI  Wsparcie Kierownika OnkoCW 1/2 etatu jesli liczba badan w o$rodku nie przekracza
| ADMINISTRACJI promocja OnkoCWBK oraz ar¢ 5o, a jesli przekracza >50 badan - 1 petny etat
AGENCJA * Na 5-letni okres trwania projektu.
BADAN
MEDYCZNYCH 20
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ZASOBY LUDZKIE
PERSONEL FINANSOWANY W RAMACH PROJEKTU ONKOCWBK

DZIAL JAKOSCI BADAN

Zapewnia wysoka jakosc¢ danych i wynikow uzyskiwanych w przebiegu

SR LAl R L el (ol prowadzonych badan oraz zrownowazone, regularne szkolenia dla personelu.

1 etat

DZIAL KOORDYNOWANIA

Wspieraizapew Koordynator badania klinicznego moze by¢ zatrudniony wariantowo:

KOORDYNATOR BADAN Slosilge oty 1/4 etatu, jesli koordynuje nie wiecej niz 5 badania kliniczne,

[ ]
KLINICZNYCH ® 1/2 etatu, jesli koordynuje 6-10 badan klinicznych,
® caty etat, jesli koordynuje 11-20 badan klinicznych.
® W ramach projektu maks. moga byc dofinansowane 3 etaty.

AGENCJA
BADAN
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ZASOBY LUDZKIE
PERSONEL FINANSOWANY W RAMACH BADANIA KLINICZNEGO

DZIAL BADAN KOMERCYJNYCH

GLOWNY BADACZ,

WSPOLBADACZE, Odpowiadajg za prawidtowy przebieg badania klinicznego zgodnie z protokotem i ICH
PIELEGNIARKI ORAZ GCP. Liczba personelu medycznego o odpowiednich kwalifikacjach musi by¢ adekwatna
POZOSTALY ZESPOL do liczby prowadzonych badan i potrzeb OnkoCWBK.

BADANIA
FARMACEUTA Zarzadza i nadzoruje produktem badanym zgodnie z ICH GCP i Prawem Farmaceutycznym.
DIAGNOSTA Zajmuje sie analizg materiatu biologicznego - realizuje badania laboratoryjne zgodnie
LABOLATORYJNY z zatozeniami jakosciowymi i czasowymi protokotu badania.
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ZASOBY LUDZKIE
PERSONEL FINANSOWANY W RAMACH BADANIA KLINICZNEGO

DZIAL BADAN NIEKOMERCYJNYCH

GLOWNY BADACZ, Odpowiadajg za prawidtowy przebieg badania klinicznego zgodnie z protokotem i ICH
WSPOLBADACZE, GCP. Liczba personelu medycznego o odpowiednich kwalifikacjach musi byc adekwatna
PIELEGNIARKI ORAZ do liczby prowadzonych badan i potrzeb OnkoCWBK
POZOSTALY ZESPOL Jeden badacz nie moze prowadzic¢ jednoczasowo wiecej niz 25 badan klinicznych,
BADANIA w ktorych jest wskazany jako gtowny badacz
FARMACEUTA Zarzadza i nadzoruje produktem badanym zgodnie z ICH GCP i Prawem Farmaceutycznym.
DIAGNOSTA Zajmuje sie analiza materiatu biologicznego - realizuje badania laboratoryjne zgodnie
LABOLATORYJNY z zatozeniami jakosciowymi i czasowymi protokotu badania

Odpowiada za ocene prowadzonych badan klinicznych zgodnie z zasadami ICH GCP oraz
obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i wytycznymi, a takze z protokotem. Czuwa nad

MONITOR bezpieczenstwem pacjentow (prawidtowym raportowaniem zdarzen niepozadanych,
weryfikuje poprawnosc danych wprowadzonych do CRF oraz poprawnosc¢ zarzadzania
produktem badanym.

Na potrzeby sktadania wnioskow w trakcie realizacji projektu OnkoCWBK, Wnioskodawca moze
MEDICAL WRITER S ) . ) ) ) :
w budzecie projektu OnkoCWBK zatrudni¢ 5 razy medical writera w wymiarze 100 godzin

(60 zt/h brutto brutto), czyli tgcznie 500 godzin w catym okresie trwania projektu OnkoCWBK.
AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH
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ZASOBY LUDZKIE
STUDIUM PRZYPADKU

Nie, w przypadku zaangazowania personelu do projektu w wymiarze wiekszym
Czy w ramach projektu mozliwe jest niz okreslony w Standardzie, Beneficjent ponosi we wtasnym zakresie wydatki
zatrudnienie np. 2 koordynatorow badan  —  wykraczajace poza okreslone minimum. W przypadku stanowiska koordynatora
klinicznych (2 etaty) kosztem innych istnigje  mozliwosc zatrudnienia wariantowego w zaleznosci od liczby
stanowisk? koordynowanych badan. W ramach projektu maks. moga byc¢ dofinansowane 3
etaty.

Czy dopuszczalne jest, aby OnkoCWBK Tak, struktura organizacyjna OnkoCWBK powinna byc¢ zbudowana w oparciu
kierowata osoba na stanowisku Koordynator o indywidualne potrzeby osrodka, a Whioskodawca samodzielnie podejmuje
OnkoCWBK, a nie Kierownik jesli taka struktura decyzje o formie organizacji i nazewnictwa stanowisk. Jednak sktad zespotu
wynika ze struktury organizacyjnej danej OnkoCWBK musi byc¢ zgodny ze Standardem tj. zawierac wszystkie
Jednostki, mimo ze w Standardzie jest mowa o stanowiska w zakresach i wymiarach zatrudnienia.

stanowisku Kierownika OnkoCWBK?

Czy osoby rekrutowane na poszczegolne stanowiska Nie, niezbedne minimalne wymagania dla  kadry
od poczatku zatrudnienia musza spetnia¢  minimalne zaangazowanej do  OnkoCWBK  zostaty okreslone w
wymagania okreslone w Standardzie, czy jest mozliwos¢ . Standardzie. Mozliwe jest  podnoszenie  kompetencii
zatrudnienia osob i jednoczesnie  skierowania ich ~  pracownikow w ramach szkolen finansowanych w projekcie
na odpowiedne szkolenia/studia tak, aby po zakonczeniu oraz ze srodkow wtasnych Whnioskodawcy, jednak od poczatku
projektu posiadaty wszystkie niezbedne umigjetnosci? zatrudnienia kadra OnkoCWBK powinna spetniac minimalne

wymagania przedstawione w Standardzie.
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INFRASTRUKTURA

Proponowany model infrastruktury zawiera przestrzen biurowa oraz przestrzen pozwalajgca na realizacje wizyt pacjentow
w trybie ambulatoryjnym.

Ta czesc
znajduje sie

na oddziatach, przy
/ centrach kompetencji
lub klinikach.

1]
- CZESC ADMINISTRACYJNO-BIUROWA ‘ ] czESC NAUKOWO-BADAWCZA
@
Rejestracja/poczekalnia, pokoje biurowe, pomieszczenie Pokdj badan klinicznych, pokoéj do przechowywania biezacej
dla Sponsora/ CRO, pokdj socjalny, toalety. dokumentacji badania, strefa pacjenta.

® Powierzchnia OnkoCWBK powinna wynosi¢ co najmniej 300m2.
® Pomieszczenia opisane w czesci administracyjno-biurowej obligatoryjnie musza znajdowac sie w obrebie OnkoCWBK.

® Planowana liczba pomieszczen dedykowanych pod dziatania administracyjne i badawcze, liczba i rodzaj zakupionego
wyposazenia muszg byc¢ adekwatne do potrzeb jednostki.

® Ksztatt i powierzchnia pomieszczen OnkoCWBK powinna umozliwic prawidtowe rozmieszczenie, zainstalowanie i uzytkowanie
urzadzen, aparatury i sprzetu, stanowigcych jego niezbedne funkcjonalne wyposazenie.

AGENCJA

BADAN
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INFRASTRUKTURA
STUDIUM PRZYPADKU

Tak, jest to mozliwe, jednak zakup wyposazenia musi by¢ niezbedny do realizacji
projektu oraz odpowiednio uzasadniony we whniosku. Wyposazenie bedzie mogto
by¢ przeznaczone jedynie na cele OnkoCWBK

Czy w ramach projektu jest mozliwosc
zakupu wyposazenia innego niz ten
wymieniony w Katalogu najczesciej
wystepujacych wydatkow?

Nie, budynek OnkoCWBK moze powstac¢ w ramach juz isthiejgcego budynku,
ktory moze zostac zmodernizowany/wyremontowany w ramach dofinansowania

nowy budynek, ktory bedzie funkcjonowat =
a jego powierzchnia nie moze byc¢ mnigjsza niz 300m2,

@ Czy w ramach projektu mozna postawic
jako OnkoCWBK?

5 AGENCJA
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SYSTEMY JAKOSCIOWE | INNE SYSTEMY WSPIERAJACE

W ramach dofinansowania, Osrodek otrzyma srodki na systemy jakosciowe i systemy wspierajace, ktore:

® zapewnig jednolitosc w realizacji okreslonych procedur przez poszczegolnych cztonkow zespotu

badawczego lub personelu pomocniczego;
usprawnig proces realizacji badan klinicznych:;
utatwig zarzadzanie oraz gromadzenie danych w badaniu klinicznym.

Systemy w ktore bedzie mogt zainwestowac Osrodek to:

STANDARDOWE SYSTEM SYSTEM DO REALIZACJI SYSTEM
PROCEDURY DO ZRZADZANIA STUDIUM WYKONALNOSCI DO ZARZADZANIA
OPERACYJNE (SOP) BADANIAMI (ANG. FEASIBILITY) BUDZETAMI BADAN

Na powyzsze zadanie mozna przeznaczyc 1 200 000,00 zt

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH
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SYSTEM DO REALIZACIJI
STUDIUM WYKONALNOSCI

B
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SYSTEMY JAKOSCIOWE | INNE SYSTEMY WSPIERAJACE

STANDARDOWE
PROCEDURY
OPERACYJNE (SOP)

SYSTEM
DO ZRZADZANIA
BADANIAMI

(ANG. FEASIBILITY)

SYSTEM
DO ZARZADZANIA
BUDZETAMI BADAN

AGENCJA
BADAN

OnkoCWBK musi posiadac¢ standardowe procedury operacyjne dotyczace ich specyfiki i uwzgledniac
witasciwg analize ryzyka, m.in. proces swiadomej zgody pacjenta na badanie, bezpieczenstwo pacjenta,
zarzadzanie lekiem badanym, zgodnos¢ z protokotem badania klinicznego, szkolenia zespotu
badawczego, rozwigzywanie problemow w badaniu.

OnkoCWBK zobowigzany jest do prowadzenia rejestru badan klinicznych (aktualizowanego na biezaco)
oraz posiadania dostepu do systemu zarzadzania badaniem klinicznym, ktory jest zgodny wymaganiami
ICH GCP E6(R2), norma ISO 9001 oraz ISO 27001, wytycznymi CFR oraz zakresem art. 6 Ustawy z dnia 19
lipca 2019 r. 0 zapewnianiu dostepnosci osobom ze szczegolnymi potrzebami. System ten moze byc
witasnoscig (licencja) lub tez byc¢ udostepniany na zasadach subskrypcji.

OnkoCWBK w swoich zasobach posiada procedury/systemy pozwalajgce na szybkie wyszukiwanie
potencjalnych uczestnikow badania oraz prowadzi ewidencje zrealizowanych studiow wykonalnosci.

OnkoCWBK musi prowadzic wyodrebniong ewidencje kosztow i przychodow w ramach badania
klinicznego co zapewni klarowny podziat kosztow badan pomiedzy NFZ a Sponsorem.

MEDYCZNYCH
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KATEGORIE WYDATKOW
STUDIUM PRZYPADKU

Do jakiej kategorii wydatkow nalezg systemy oraz
infrastruktura informatyczna tj. zestawy komputerowe,
systemy sieci komputerowych, serwery, zakup licencji
systemow wspomagajacych realizacje, budzetowanie
badan?

Czy koszty wytworzenia SOP-Oow nalezy ujac
w koszcie wynagrodzen, czy jednak moze to byc
ujete w kosztach zadania 3 zwigzanych z systemami
Jakosciowymi i innymi systemami wspierajgcymi?

AGENCJA
BADAN

Zestawy komputerowe powinny byc uwzglednione w kategorii
‘adaptacja/modernizacja oraz wyposazenie', natomiast systemy sieci
komputerowych stuzace do zarzadzania badaniami, licencje oraz
serwery powinny byc uwzglednione w kategorii "systemy jakosciowe
I inne systemy wspierajace”.

Systemy IT, ktore nie sg bezposrednio zwigzane z funkcjonowaniem
OnkoCWBK s3g kosztami niekwalifikowalnymi.

Koszty tworzenia procedur wpisujg sie w kategorie kosztow zadania
dot. systemow jakosciowych i innych systemow wspierajgcych.

MEDYCZNYCH
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SZKOLENIE PERSONELU '
ONKOLOGICZNEGO CENTRUM WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH
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SZKOLENIE PERSONELU

Jednym z kluczowych elementow sprawnie funkcjonujacego osrodka jest wykwalifikowana kadra. Aby zapewnic
odpowiednie kompetencje, niezbedne jest wdrozenie kompleksowego programu szkolen przeznaczonych dla
wszystkich pracownikow osrodka. Systematyczne podnoszenie wiedzy z zakresu badan klinicznych pozwoli sprostac
wyzwaniom stojgcym przed zespotem badawczym.

Warunki zwigzane z realizacjg procesu edukacyjnego pracownikow OnkoCWBK:

® Specjalista ds. jakosci jest odpowiedzialny za wytonienie firmy szkoleniowej/prelegentow zewnetrznych

do prowadzenia szkolen dedykowanych pracownikom OnkoCWBK.
Kwota na realizacje szkolen nie moze przekroczy¢ 400 tys. zt w okresie piecioletnim.

Wszystkie szkolenia muszg byé odpowiednio udokumentowane (protokoty z przeprowadzenia szkolen,
roczne raporty, podsumowania).

Specijalista ds. jakosci jest odpowiedzialny za osiggniecie wskaznika realizacji szkolen.

Rozliczanie realizacji procesu szkoleniowego bedzie sie odbywato w trybie rocznym:.

B
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SZKOLENIE PERSONELU

*  ZasadyGCP;

*  Regulacjekrajowe
i miedzynarodowe
badar klinicznych.

*  Standardowe procedury
postepowania — SOP,

*  Audyty, inspekcje,
kontrole;

*  Komunikacja
w zespole badawczym
Rozwigzywanie

* Co najmniejjedno szkolenie
specjalistyczne, przyporzadkowane

systemy IT sytuacji konfliktowych do konkretnego stanowiska pracy
FINANSOWANE Z ABM SZKOLENIE OBLIGATORYJNE | SZKOLENIE OBLIGATORYINE | SZKOLENIE SPECJALISTYCZNE
S B O O RS | ROK Il ROK 1111 IV ROK
STANOWISKA
FINANSOWANE W RAMACH ITITROK JUPLLHOIS
BADANIA KLINICZNEGO SZKOLENIE OBLIGATORYINE SZKOLENIE REKOMENDOWANE

*  Zasady GCP;

*  Regulacjekrajowe
i miedzynarodowe badan
klinicznych. Zasady transportu
materiatu biologicznego zgodne
Z wymogami IATA

*  Standardowe procedury
postepowania — SOP, systemy IT

* Co najmniejjedno szkolenie
specjalistyczne, przyporzadkowane
do konkretnego stanowiska pracy

AGENCJA
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CENTRA WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH
A POLSKA SIEC BADAN KLINICZNYCH
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CELE | GLOWNE ZALOZENIA PSBK

Wypracowanie wspodlnego standardu jakosci

Ujednolicenie procesow operacyjnych w zakresie prowadzenia badan komercyjnych, efektywnej realizacji
badan wtasnych - niekomercyjnych, a takze badan wczesnych faz ze sprawniejszg ich obstuga

Wymiana wiedzy i doswiadczen, wspolne rozwiazywanie problemow osrodkow oraz poprawa wspotpracy
krajowej miedzy osrodkami bedacymi w sieci, co wptynie znaczaco na proces skutecznej
rekrutacji w skali kraju oraz usprawni proces feasibility

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

Ujednolicenie zasad realizacji badan, kontraktowania, wyceny czy rozliczen, w dtugotrwatej perspektywie
przyczyni sie do optymalizacji kosztow w zakresie refundacji oraz polityki lekowej
w systemie ochrony zdrowia




POLSKA SIEC BADAN KLINICZNYCH (PSBK)

Whnioskodawca moze ztozy¢ Wniosek samodzielnie

Dt

Whnioskodawca sktadajgc Whniosek zobowigzuje sie do witaczenia utworzonego w wyniku realizacji
projektu CWBK do Polskiej Sieci Badan Klinicznych (PSBK). Kryterium merytoryczne szczegétowe
nr 5 (obligatoryjne).

Celem PSBK jest:
1) wdrozenie jednolitych, systemowych rozwigzan jakosciowych i procesowych w osrodkach, jako
podmiotach realizujgcych badania kliniczne w Polsce;
2) wymiana wiedzy i dobrych praktyk pomiedzy osrodkami;
3) wspolna realizacja badan wieloosrodkowych.

Beneficjenci niniejszego Konkursu, bedg nalezec¢ do grupy podmiotow dziatajgcych w ramach PSBK,

W dalszej perspektywie planowane jest witgczenie do sieci innych podmiotow prowadzacych badania kliniczne.
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STRUKTURA ORGANIZACYJNA

POLSKIEJ SIECI BADAN KLINICZNYCH

CENTRUM AGENCJA
WSPARCIA /_\ POLSKA SIEC BADAN
BADAN : BADAN KLINICZNYCH _ MEDYCZNYCH

KLINICZNYCH
CZLONKOWIE CZLONKOWIE
I POWOLUJE
DORADZA DORADZA :
PRZEWODZI
ZGROMADZENIE . ........... RADA BIZNESU ........ RADA SIECI tesesennnssesanssssasansssnnssesesssss KOORDYNATOR

OGOLNE KERAJOWY

Kadencja cztonkéw Rady Sieci

’ i Rady Biznesu trwa 2 lata
TRZECH
PRZEDSTAWICIELI

PRZEDSTAWICIEL Z

AN NPZ cezsmn

Ministerstwo Zdrowia Narodowy Fundusz Zdrowia

AGENCJA
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POLSKA SIEC BADAN KLINICZNYCH - WSPARCIE ABM

(%] = i) =

inicjowanie dziatan dziatalnosc Wzory dokumentow
platforma PSBK edukacyjnych edukacyjna y
(b {030} 25 oD
studium dziatalnosc doradcza audyty i certyfikacja

wykonalhosci badan

romocja
P : wieloosrodkowych

| konsultacyjna Osrodkow
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CENTRUM

AGENCJA WSPARCIA
BADAN BADAN
MEDYCZNYCH 0000 KLINICZNYCH

ZASADY UBIEGANIA SIE

O DOFINANSOWANIE W KONKURSIE

PN. TWORZENIE | ROZWOJ ONKOLOGICZNYCH CENTROW WSPARCIA
BADAN KLINICZNYCH

AGENCJA
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MEDYCZNYCH
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKLADANIA WNIOSKOW

Whnioskodawcg moze byc:

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 udzielajacy sSwiadczen
szpitalnych.

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

® 2z chirurgii ogolnej lub onkologicznej oraz
® chemioterapii lub radioterapii (teleradioterapii/brachyterapii).

Jednym z kluczowych kryteriow niezbednych do spetnienia w konkursie jest posiadanie przez
Whnioskodawce doswiadczenia w realizacji jako osrodek minimum 15 badan klinicznych
(hiekomercyjnych/komercyjnych) ciggu 5 lat poprzedzajgcych rok ztozenia Wniosku.

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH
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WNIOSEK O DOFINANSOWANIE

Whiosek nalezy przygotowac w oparciu o:

Regulamin Konkursu;

® Standardy Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych:;

®* Wymagania zawarte w zatgcznikach do Regulaminu Konkursu tj.: Agendzie badawczej;

® Oswiadczenia o kwalifikowalnosci podatku VAT Wnioskodawcy:;

® Oswiadczenia dot. doswiadczenia w realizacji badan klinicznych.
Ponadto Wnioskodawca planujac przygotowanie Wniosku powinien zapoznac sie ze wzorem
umowy o dofinansowanie (Beneficjent jednopodmiotowy) i zatgcznikami;

®* Weksel wraz z deklaracjg wekslowa, wzor oswiadczenia o poddaniu sie egzekucii;

® Porozumienie w sprawie utworzenia PSBK,

AGENCJA
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WNIOSEK O DOFINANSOWANIE

Zatacznikami obligatoryjnymi do Wniosku sa:

a) dokument potwierdzajacy upowaznienie do ztozenia Wniosku;

b) schemat struktury organizacyjnej, ze wskazaniem nazw poszczegolnych stanowisk, ich liczby oraz
zakresu obowigzkow; Struktura organizacyjna odzwierciedla potrzeby osrodka i uwzglednia
charakterystyke badan, analize ryzyka i planowany rozwoj;

c) agenda badawcza, uwzgledniajgca opis strategii rozwoju, finasowania (w tym utrzymania ciggtosci
finansowania) wraz z tabela finansowa;

d) oswiadczenie dotyczace doswiadczenia w badaniach klinicznych:;

e) oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT Wnioskodawcy,

f) plany techniczne/wizualizacje/schematy/rzuty tworzonego osrodka CWBK wraz ze szczegotowym

opisem pomieszczen, wyposazeniem oraz przypisanymi stanowiskami.

Wszystkie obligatoryjne zataczniki do Whniosku muszg zosta¢ podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego).
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UMOWA O DOFINANSOWANIE | ZALACZNIKI
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Wzoér umowy dla: Beneficjenta jednopodmiotowego

Na okres realizacji projektu oraz na okres 5 lat od dnia jego zakonczenia, ustanawiane jest
zabezpieczenie nalezytego wykonania zobowiazan wynikajgcych z Umowy w formie:

¢ oswiadczenia Beneficjenta o poddaniu sie egzekucji w stosunku do Agencji w trybie
art. 777 § 1 pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego

oraz

®* weksla in blanco opatrzonego klauzulg ,nie na zlecenie" z podpisem notarialnie
poswiadczonym, wraz z deklaracjg wekslowa, wedtug wzoru zasadniczo zgodnego
z zatacznikiem do wzoru Umowy.

Beneficjent zobowigzany bedzie do ztozenia w Agencji prawidtowo wystawionego
zabezpieczenia w terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy. Dopiero po ztozeniu
zabezpieczenia bedzie wyptacona pierwsza transza.

MEDYCZNYCH
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KRYTERIA | PROCEDURA OCENY
WNIOSKOW

W KONKURSIE PN. TWORZENIE | ROZWOJ ONKOLOGICZNYCH
CENTROW WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH

NUMER KONKURSU: ABM/2021/6
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Przestanie pism

22.11.2021r. : . .
z informacjg o wynikach

zakonczenie naboru

konkursu
I I
14 dni Ogtoszenie listy
na ocene formalna rankingowej
| |
Ogtoszenie listy wnioskow
przekazanych do oceny Ocena merytoryczna

merytorycznej

~_

Beneficjent ma 30 dni
ha podpisanie Umowy

Podpisanie
umowy

W ciggu 14 dni Beneficjent
przekazuje zabezpieczenie
do Agencji
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU
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AGENCJA
BADAN

Whnioski o dofinansowanie sg uszeregowane wedtug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej

ocenionego.

W przypadku gdy dwa lub wiecej Wnioskow o dofinansowanie uzyska takg sama liczbe punktow
0 kolegjnosci na liscie rankingowej decyduje wyzsza tagczna wartosc punktowa przyznana w ramach

kryteriow ustawowych w kryteriach wartos¢ naukowa projektu oraz innowacyjnos¢ projektu.

Warunkiem przekazania srodkow finansowych jest podpisanie umowy o dofinansowanie. Wnioskodawca

zobowigzuje sie do zawarcia umowy o dofinansowanie w_terminie 30 dni od daty doreczenia informacji

o wynikach Konkursu w sprawie rekomendacji projektu do dofinansowania. Agencja zastrzega,
ze niezachowanie wyzej wymienionego terminu moze skutkowac¢ cofnieciem rekomendacji dla

projektu do dofinansowania, korektg listy rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.

MEDYCZNYCH
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

Whiosek o dofinansowanie jest oceniony pozytywnie, jesli:

® od obu ocenigjgcych uzyskat minimum po 50% punktow za spetnienie wszystkich kryteriow

OD— ustawowych i za kazde kryterium ustawowe uzyskat co najmniej wartosc punktow odpowiadajacy
(= minimalnemu progowi punktowemu, ktory zostat okreslony w Karcie oceny merytorycznej Wniosku dla

poszczegolnych kryteriow ustawowych;

® o0baj oceniajacy ocenili, ze spetnia wszystkie kryteria szczegotowe.

W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajgcych przyznat ponizej 50% punktow ogolnej liczby
punktow przewidzianych za ocene kryteriow ustawowych lub ponizej minimalnego progu punktowego
FQ“%"OW w ktorymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajgcy ocenit Whniosek pozytywnie) mozliwe jest
o przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu rozpoznania mozliwosci osiggniecia konsensusu
co do oceny. Jesli nie dojdzie do osiggniecia konsensusu miedzy oceniajacymi, Wniosek kierowany jest

do dodatkowej trzeciej oceny. W takiej sytuacji ocene Whniosku stanowig wyniki dwoch zbieznych ze soba

B Acen@gen.
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PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

OCENA FORMALNA OCENA MERYTORYCZNA

Oceny formalnej Wnioskow
o dofinansowanie dokonuje Zespot
Oceny Wnioskow sktadajacy sie
Z pracownikow ABM

Oceny merytorycznej Wniosku
o dofinansowanie dokonuje
dwoch ekspertow
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PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

Decyzje o skierowaniu projektu
do czesci lub wszystkich typow
analizy podejmuje Przewodniczacy
Zespotu Oceny Whioskow

Informacja o projektach, ktore przeszty
ocene formalng i zostaty skierowane
do oceny merytorycznej publikowana
bedzie na stronie Agendji

Przed przestaniem Wniosku o dofinansowanie projektu do ekspertow badz w trakcie oceny
merytorycznej, wszystkie lub czesc Whnioskow moga zostac przekazane do:

a) analizy prawnej

b) analizy finansowej
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Czy Wniosek o dofinansowanie zostat ztozony w odpowiednigj formie oraz w terminie za pomocag
Systemu teleinformatycznego?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupetnieniu

Czy Whniosek zostat ztozony przez uprawniony podmiot? (pkt 1.5 Regulaminu)
(TAK/NIE) - nie podlega uzupetnieniu

Czy Whnioskodawca ztozyt oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie
zadan objetych Whnioskiem o dofinansowanie ze srodkow publicznych pochodzacych z innych
zrodet (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego
Funduszu Zdrowia)?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupetnieniu
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Whniosek wypetniono w jezyku polskim?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupetnieniu

Czy wszystkie obligatoryjne pola wniosku zostaty wypetnione?
(TAK/NIE) - podlega uzupetnieniu

(TAK/NIE) - podlega uzupetnieniu

° Czy Whniosek zaktada rozpoczecie projektu 21 marca 2022 r.?

B
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A M|] BADAN
§ MEDYCZNYCH



B

A>X(M
i

OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Whnioskodawca dotaczyt do Whniosku wymagane zatgczniki?
(TAK/NIE) - podlega uzupetnieniu

Maksymalny czas trwania projektu wynosi nie dtuzej niz 5 lat, ale nie krocej niz 3 lata.
(TAK/NIE) - podlega uzupetnieniu

badan klinicznych w ciggu 5 lat poprzedzajgcych rok ztozenia Wniosku (tj. lata 2016-2020)?

Q Czy Whnioskodawca (sumarycznie) zrealizowat minimum 15 komercyjnych i niekomercyjnych

(TAK/NIE) - podlega uzupetnieniu

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Czy catkowita wartos¢ wnioskowanego dofinansowania nie jest wieksza niz 7,5 mln zt (stownie;
siedem milionow piecset tysiecy ztotych)?

(TAK/NIE) - nie podlega uzupetnieniu

Projekt zaktada, ze w wyniku wdrozenia Standardu Modelowego Onkologicznego Centrum Wsparcia

Badan Klinicznych przecietna liczba badan klinicznych realizowanych w Okresie trwatosci projektu

zwiekszy sie o:

® 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).

® co najmniej 7 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajgcym ztozenie wniosku
prowadzi od 11 do 29 badan klinicznych (aktywne badania z co najmnigj 1 wtgczonym pacjentem).

® co najmniej 10 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajgcym ztozenie wniosku
prowadzi 30 i wiecej badan klinicznych (aktywne badania z co najmniej 1 wtgczonym pacjentem).

(TAK/NIE) - podlega uzupetnieniu
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Whnioskodawca nie otrzymat dofinansowania w konkursie nr ABM/2020/3 lub ABM/2021/4.
(TAK/NIE) - nie podlega uzupetnieniu

Czy Whnioskodawca zatozyt w projekcie czynng promocje OnkoCWBK w zakresie realizacji badan
komercyjnych poprzez aktywne poszukiwanie potencjalnych badan we wspotpracy z Polskg Siecig

Badan Klinicznych co w efekcie ma skutkowac odpowiedzig nha co najmniej 30 studium wykonalhosci
(ang. feasibility) rocznie?

(TAK/NIE) - podlega uzupetnieniu

Projekt zaktada, ze w wyniku jego realizacji oraz w Okresie trwatosci projektu odsetek badaczy
ponizej 45 roku zycia obejmujacych funkcje gtoéwnego badacza nie bedzie mniejszy niz 20%.

(TAK/NIE) - podlega uzupetnieniu

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Projekt jest zgodny z wytycznymi zawartymi w dokumencie pn. Standard Modelowego Onkologicznego Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych, w tym w szczegolnosci projekt zaktada, ze w wyniku wdrozenia usprawnien bedacych
Jjego czescia:

A. dla komercyjnych badan klinicznych:

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

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

 S$redni czas trwania procedowania umow na badania kliniczne pomiedzy Sponsorem/CRO a osrodkiem badawczym wyniesie do 60 dni
kalendarzowych (do wskaznika nie wlicza sie czas procedowania umowy po stronie Sponsora);

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

* liczba uczestnikow faktycznie wtaczonych do badania nie moze by¢é mniejsza niz o0 20% w stosunku do zadeklarowanych w procesie
feasibility, chyba ze istniejg czynniki zewnetrzne niezalezne od Sponsora i badacza uniemozliwiajgce witgczenie pacjentow do badania.

B. dla niekomercyjnych badan klinicznych:

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

+ Sredni czas odpowiedzi na mozliwosc realizacji badania w roli Sponsora, w przypadku zgtoszenia propozycji badania nieckomercyjnego
przez Badacza albo inny Osrodek wynosi do 30 dni kalendarzowych;

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

 Sredni czas na przygotowanie dokumentow do badania na terytorium RP wynosi do 6-mcy;

* liczba uczestnikow faktycznie wtaczonych do badania nie moze byé mniejsza o 20% w stosunku do zadeklarowanych w procesie
feasibility (dotyczy badan wieloosrodkowych prowadzonych nie w roli Sponsora);

+ stopien zgodnosci sktadu standardowego zespotu badawczego ze Standardem Modelowym OnkoCWBK powinien wynosi¢ 100%.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA | PUNKTACJA

Wniosek moze uzyskac maksymalnie 150 punktow, z czego:

KRYTERIA KRYTERIA KRYTERIA
USTAWOWE SZCZEGOLOWE PREMIUJACE

Oceniane sg na zasadzie

Max. 130 pkt spetnia/nie spetnia

Max. 20 pkt

B
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Kryterium 1.

Wartos¢ naukowa projektu

Wymagany prog punktowy wynosi 10 pkt Max. 20 pkt

W ramach kryterium brane pod uwage bedzie:

®  Wptyw wdrozenia projektu (uruchomienia OnkoCWBK) na wzrost potencjatu haukowego Wnioskodawecy.

® Szacunkowy wzrost mozliwosci realizacji projektow naukowych przez OnkoCWBK.

® Prace nad przygotowaniem i pozniejszym uruchomieniem OnkoCWBK muszg zostac podzielone na jasno sprecyzowane
| uktadajgce sie w logiczng catosc etapy i czesci dotyczace prac organizacyjnych i rozwojowych.

®* Efekt koncowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zostac sparametryzowany i precyzyjnie okreslony
we Whniosku. Zaktadane rezultaty muszg byc mozliwe do osiggniecia w kontekscie harmonogramu i budzetu projektu.

® Projekt powinien identyfikowac i precyzyjnie okreslac ewentualne ryzyka zwigzane z pracami przy organizowaniu zatozen
funkcjonowania OnkoCWBK oraz wptyw tych ryzyk na realizacje projektu, z uwzglednieniem wymogow prawno-
administracyjnych.

® Strategia upowszechniania wynikow z badan klinicznych.

Kryterium ma na celu zapewnienie przyznania dofinansowania jedynie projektom o najwyzszej wartosci naukowe.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Kryterium 2.

Wptyw projektu na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu koniecznosci

Wymagany prog punktowy wynosi 20 pkt Max. 40 pkt

W ramach kryterium brane pod uwage bedzie:

wptyw proponowanego projektu na poprawe zdrowia obywateli na skutek wprowadzania do praktyki klinicznej rezultatow
badan klinicznych prowadzonych w ramach OnkoCWBK. Whnioskodawca powinien przedstawi¢c planowane do realizacji
obszary badan klinicznych i dziatania, ktore beda uzasadniac kazdy z ponizszych punktow:

1) ratowanie zycia i uzyskanie petnego wyzdrowienia (od 0 pkt do 10 pkt);
2) ratowanie zycia i uzyskanie poprawy stanu zdrowia (od 0 pkt do 10 pkt);
3) zapobieganie przedwczesnemu zgonowi (od 0 pkt do 10 pkt);

4) poprawianie jakosci zycia (od 0 pkt do 10 pkt).

Ocena uwzglednia¢c 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
przedstawicC 4-letni plan na realizacje niekomercyjnych badan klinicznych. Wykazane dziatania muszg byc poparte uzasadnieni
em.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Kryterium 3.

Innowacyjnosc¢ projektu

Wymagany prog punktowy wynosi 10 pkt Max. 20 pkt

W ramach kryterium brane pod uwage bedzie:

opracowanie modelu zmiany organizacyjnej w zakresie zarzadzania sciezkami: pacjentow, lekow i materiat biologicznego;
opracowanie innowacyjnego modelu organizacyjnego w zakresie stosunkow z otoczeniem tj. wspotpracy ze Sponsorami
badan i CRO;

iInnowacji w zakresie organizacji miejsca pracy administracji i zespotow badawczych oraz migjsc przyjec i leczenia pacjentow;
utworzenie dodatkowych stanowisk ponad Standard, ktore wptyng na wzrost portfolia i liczbe realizowanych badan
w OnkoCWBK; stanowiska te bedg finansowane ze srodkow wtasnych Wnioskodawcy;

poprawne zaplanowanie procesow, procedur zwigzanych z bezpieczenstwem pacjenta w badaniu klinicznym, wspotpraca
Z monitorem/Sponsorem, a takze gtownym badaczem - wdrozenie SOPOw/instrukcji;

opis planu wspotpracy z POZ w celu zwiekszenia swiadomosci pacjentow o mozliwosci udziatu w badaniach klinicznych
oraz plan stuzacy poprawie rekrutacji do badan klinicznych na poziomie wspotpracy z POZ;

wdrozenie systemow informatycznych zwiekszajacych rzetelnos¢ prowadzenia badan klinicznych oraz skracajgcych czas,
m.in. negocjowania uMmow;

inne dziatania i procesy wychodzace poza ramy Standardu, ktére optymalizujg funkcjonowanie OnkoCWBK lub bedg miaty
wptyw na podniesienie swiadomosci uczestnikow badania klinicznego.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Kryterium 4.

Przewidywane efekty ekonomiczne

Wymagany prog punktowy wynosi 10 pkt Max. 20 pkt

W ramach kryterium brane pod uwage bedzie:

zdolnosc 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 dziatan

(W oparciu o analize/ symulacje kosztow ujetych w Agendzie badawczej), ktore pozwolg Whnioskodawcy zrealizowac

poszczegolne zatozenia;

adekwatnosé¢ wydatkow do zaproponowanych dziatan. W ramach tego punktu oceniana bedzie kwalifilkowalnosc

przedstawionych pozycji kosztowych z zatgcznikami Konkursu;

zapewnienie wspotfinansowania inwestycji oraz kosztow prowadzenia dziatalnosci nie objetych wsparciem np. wynagrodzeni
a

wykraczajace poza wskazany w zatacznikach wymiar etatow, koszty utrzymania infrastruktury, koszty utrzymania OnkoC\WB

K w Okresie trwatosci projektu, tj. 5 lat od zatwierdzenia raportu koncowego realizacji projektu;

uwzglednienie narzedzi do poprawnej identyfikacji ewentualnego ryzyka/zagrozen/barier utrudniajgcych osiggniecie

dodatnich efektow ekonomicznych w ramach OnkoCWBK - projekt powinien identyfikowac i precyzyjnie okreslac ewentualne

ryzyka zwigzane z pracami przy organizowaniu zatozen funkcjonowania OnkoCWBK, z uwzglednieniem wymogow prawno-

administracyjnych;

przedstawienie precyzyjnego harmonogramu z uwzglednieniem jasno okreslonych kamieni milowych.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Kryterium 5.

Mozliwos¢ zastosowania wynikow projektu w systemie ochrony zdrowia

Wymagany prog punktowy wynosi 10 pkt Max. 20 pkt

W ramach kryterium brane pod uwage bedzie:

® opis wptywu zwiekszenia liczby badan klinicznych na rozszerzenie oferty terapeutycznej podmiotu;

® wptyw badan klinicznych na finanse podmiotu leczniczego;

® opisana szczegotowo we Whniosku kwestia zwiekszenia bezpieczenstwa 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:;

® zwiekszenie liczby szkolen z zakresu jakosci prowadzenia badan klinicznych dla personelu OnkoCWBK, co podniesie ogolng
Swiadomosc oraz wiedze w zakresie optymalnego prowadzenia badania klinicznego w danym obszarze (np. koordynowania
badaniem klinicznym, ordynacji lekow, obstugi teleinformatycznej);

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

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH

60



OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

Kryterium 6.

Posiadanie przez podmiot, o ktorym mowa w pkt. 1.5. Regulaminu, zasobow materialnych i ludzkich niezbednych
do wykonania projektu

Wymagany prog punktowy wynosi 5 pkt Max. 10 pkt

Nalezy uwzglednic obecne mozliwosci osrodka i kwalifikacje jego personelu w odniesieniu do mozliwosci realizagji projektow
naukowych i upowszechniania wynikow poprzez wykazanie:

B
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liczby publikacji naukowych (polsko i anglojezycznych);

maksymalnie pieciu publikacji uwzgledniajgc punkty Impact Factor;

indeks Hirscha maksymalnie pieciu wybranych gtownych 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 Whniosk
u;

wskaznika skutecznosci pozyskiwania srodkow na dofinansowanie badan naukowych poprzez wykazanie stosunku liczby
otrzymanych Projektow do liczby wnioskowanych o dofinansowanie (np. do NCN, NCBIR), (projekty niekomercyjnych badan
klinicznych, eksperymenty medyczne, granty naukowe z obszaru medycyny):

liczby prowadzonych badan w okresie 5 lat poprzedzajgcych rok ztozenia Wniosku z uwzglednieniem podziatu na komercyjne,
niekomercyjne badania kliniczne, eksperymenty medyczne, inne badania nhaukowe; z uwzglednieniem obszarow w zakresie
dziedziny onkologii i hematoonkologii (np. profilaktyka, farmakologia, leczenie chirurgiczne) prowadzonych badan naukowych
z mozliwoscia realizacji wtasnych innowacyjnych badan naukowych, ktore moga byc¢ podstawg dla realizacji badan klinicznych.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

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

SPELNIA/NIESPELNIA

Projekt zaktada, ze infrastruktura OnkoCWBK jest zgodna ze Standardem (Rozdziat 3) zawiera wszystkie
pomieszczenia wymienione w Standardzie, ktore w czesci administracyjno-biurowej tworzg zwartg strukture
znajdujaca sie w jednym budynku na terenie podmiotu leczniczego, a w przypadku czesci naukowo-badawcze),
znajduja sie przy odpowiednich klinikach lub centrach kompetencji, a ich tgczna powierzchnia nie jest mniejsza
niz 300mM2.

SPELNIA/NIESPELNIA

Projekt zaktada, ze Wnioskodawca zapewni trwatosc projektu 5 lat po zakonczeniu Okresu realizacji projektu.
SPEENIA/NIESPELNIA

Czy Whnioskodawca przewidziat witgczenie utworzonego w wyniku realizacji projektu OnkoCWBK do Polskigj
Sieci Badan Klinicznych?

SPELNIA/NIESPELNIA
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE | PUNKTACJA
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AGENCJA
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Projekt zaktada, ze Whnioskodawca podejmie aktywng wspotprace w zakresie rekrutacji
pacjentow do badan klinicznych z podmiotami swiadczacymi podstawowa opieke zdrowotng
(POZ) - 1 pkt za kazdy POZ, maksymalnie 10 pkt.

Weryfikacja w oparciu o listy intencyjne/umowy/ porozumienia z POZ.

Projekt zaktada, ze w wyniku jego realizacji oraz w Okresie trwatosci projektu odsetek
badaczy w badaniach klinicznych ponizej 45.roku zycia obejmujacych funkcje gtownego
badacza nie bedzie mnigjszy niz 40% - 5 pkt.

Weryfikacja na podstawie pkt. Il. B.21 (Wskazniki)

Projekt zaktada aktywng wspotprace przy rekrutacji pacjentow z organizacjami pacjenckimi
dziatajgcymi na rzecz pacjentow onkologicznych. Warunkiem spetnienia kryterium jest
przedstawienie w tresci wniosku planu takiej wspotpracy i jej zakresu = 5 pkt.

Weryfikacja na podstawie Whniosku oraz oswiadczenia / deklaracji podpisanego przez
osobe upowazniong do reprezentacji podmiotu leczniczego
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CENTRUM

AGENCJA WSPARCIA
BADAN BADAN
MEDYCZNYCH 0000 KLINICZNYCH

ZASADY TWORZENIA BUDZETU PROJEKTU
ONKOLOGICZNYCH CENTROW WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH
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KONSTRUKCJA HARMONOGRAMU | BUDZETU

—
Maksymalna kwota dofinansowania projektu — 7,5 mln zt
Maksymalnie 100 pozycji budzetowych
_é 4 zadania w harmonogramie
—
Koszty posrednie w projekcie - 5% kosztow rzeczywistych
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ZADANIA W PROJEKCIE

% Zaangazowanie kadry OnkoCWBK

f} Adaptacja/modernizacja oraz wyposazenie OnkoCWBK

@ Zakup systemow jakosciowych i innych systemoéw wspierajacych

@ Szkolenie personelu OnkoCWBK
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BUDZET PROJEKTU

Budzet projektu obejmuje koszty:

RZECZYWISTE

koszty poszczegolnych zadan
projektu rozliczane na podstawie
rzeczywiscie poniesionych
wydatkow

AGENCJA
BADAN

RYCZALTOWE

koszty administracyjne
| eksploatacyjne projektu
(koszty posrednie) rozliczane
do wysokosci okreslonego limitu
procentowego

MEDYCZNYCH
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WYNAGRODZENIA - KOSZTY KWALIFIKOWALNE

Zaangazowanie do projektu moze nastgpic na podstawie:

® stosunku pracy (caty lub czesc etatu);
® umowy cywilnoprawnej (umowa zlecenia, umowa o dzieto, umowa B2B).

Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia sa;

® wynagrodzenie brutto;
* sktadki pracodawcy/zleceniodawcy na ubezpieczenia spoteczne;
¢ sktadki na FP, FGSP, odpisy na ZFSS, PPE, DWR.

Wynagrodzenia nalezy zaplanowac w ramach zadania ,Zaangazowanie kadry OnkoCWBK".

(Limity dotyczqce wysokosci wynagrodzenia dla kadry CWBK znajdujq sie w zatqczniku 7 Katalog najczesciej wystepujqcych
wydatkow)
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WYNAGRODZENIA - KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE

Kosztami niekwalifikowalnymi sa:

® wynagrodzenie zespotu badawczego (gtowny badacz, wspotbadacze, pielegniarki etc.), ktorego

wynagrodzenia finansowane jest w ramach badania klinicznego;

nagrody i premie dla pracownikow zaangazowanych do projektu w wymiarze nizszym niz %2 etatu;
wptaty na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Osob Niepetnosprawnych (PFRON);

$wiadczenia realizowane ze srodkow ZFSS;

hagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze.
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ADAPTACJA/MODERNIZACJA ORAZ WYPOSAZENIE

W ramach tej kateqgorii finansowane sa:

¢ Koszty prac remontowo-wykonczeniowych obejmujace przebudowe i dostosowanie pomieszczen
na potrzeby funkcjonowania OnkoCWBK - w ramach istnigjgcej lub zmodernizowanej infrastruktury.

® Koszty zakupu urzadzen, aparatury i sprzetu niezbednego do prawidtowego funkcjonowania
OnkoCWBK (komputerow, drukarek, urzadzen wielofunkcyjnych, sprzetu medycznego, biurowego
np. zestawy telefoniczne, szafy na dokumenty, biurka, krzesta).

Limity dotyczace kosztow wyposazenia znajdujq sie w zataczniku 7 2t .
- Katalog najczesciej wystepujacych wydatkow )
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ADAPTACJA/MODERNIZACJA ORAZ WYPOSAZENIE
KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE

W ramach tej kategorii niedopuszczalne jest dofinansowanie:

® zakupu i amortyzacji sprzetu diagnostyczno-obrazowego, tj. MRI, TK, USG etc;
® budowy OnkoCWBK;
¢ zakupu dziatki pod OnkoCWBK.
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SYSTEMY JAKOSCIOWE | INNE SYSTEMY WSPIERAJACE

W ramach tej kateqgorii finansowane sa:

® koszty zakupu, rozbudowy systemow jakosciowych oraz innych systemow wspierajacych lub
naktadek na juz istniejgce systemy, scisle zwigzanych z funkcjonowaniem OnkoCWBK, w zakresie:

« standardowych Procedur Operacyjnych (SOP)

« realizagji studium wykonalnosci (ang. feasibility)
» zarzadzania budzetami badan

« zarzadzania badaniami

® koszty zakupu serwerow nha cele OnkoCWBK oraz wprowadzenie systemu wspomagajgcego
realizacje Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP).

B
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SYSTEMY JAKOSCIOWE | INNE SYSTEMY WSPIERAJACE
KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE

W ramach tej kategorii niedopuszczalne jest finansowanie:

® systemy IT, ktore nie sg bezposrednio zwigzane z funkcjonowaniem OnkoCWBK.
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SZKOLENIA PERSONELU

Koszty szkolen dla personelu OnkoCWBK:

® 5 szkolen z zakresu:

*  GCP, regulacji krajowych i miedzynarodowych w obszarze badan klinicznych, standardowych
procedur postepowania, w tym systemow IT - w | roku dziatalnosci OnkoCWBK

* audytow i inspekcji, a takze metod komunikacji w zespole badawczym - w Il roku dziatalnosci
OnkoCWBK

® 1 szkolenie specjalistyczne - dedykowane danemu stanowisku i odpowiadajgcemu zakresowi
obowigzkow — w Il lub IV roku dziatalnosci OnkoCWBK

Koszty szkolen dla personelu OnkoCWBK finansowanego w ramach badania kliniczneqgo:

¢ 3 szkolenia z zakresu:

« GCP, regulacji kragjowych i miedzynarodowych w obszarze badan klinicznych w tym zasad
transportu materiatu biologicznego zgodnie z wymogami IATA, standardowych procedur
postepowania, w tym systemow IT — w | i Il roku dziatalnosci OnkoCWBK.
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SZKOLENIA PERSONELU
KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE

W ramach tej kategorii niedopuszczalne jest finansowanie:

® WSszystkich pozostatych szkolen niezwigzanych z wykonywang funkcjg w OnkoCWBK.
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KOSZTY POSREDNIE

Wyposazenie Szkolenia Systemy
Wynagrodzenie i modernizacja personelu i oprogramowanie

I X

® koszty rozliczone metoda ryczattowa sa traktowane jako wydatki poniesione;

® nie ma obowigzku zbierania ani opisywania dokumentow ksiegowych w celu potwierdzenia poniesienia
wydatkow, ktore zostaty rozliczone jako koszty posrednie;

® koszty posrednie nie podlegajg weryfikacji i kontroli.
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KOSZTY POSREDNIE

® koszty zarzadu oraz koszty wynagrodzenia personelu obstugowego
(obstuga prawna, kadrowa, finansowa, ksiegowa itp.);
® koszty utrzymania powierzchni biurowych (czynsz, najem, optaty administracyjne);
® wydatki zwigzane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz projektu subkonta
na rachunku bankowym lub odrebnego rachunku bankowego;
® dziatania informacyjno-promocyjne projektu;
® optaty za energie elektryczna, cieplna, gazowa i wode, optaty przesytowe, optaty za odprowadzanie sciekow;
® koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich:;
® koszty biurowe zwigzane z obstuga administracyjng projektu;

® koszty zabezpieczenia prawidtowej realizacji umowy o dofinansowanie oraz koszty ubezpieczen majgtkowych.
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KWALIFIKOWALNOSC VAT

Naliczony podatek od towarow i ustug (VAT) moze byé wydatkiem kwalifikowalnym w projekcie, jesli
zgodnie z odrebnymi przepisami Whnioskodawcy 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
— podpisanego kwalifilkowanym podpisem elektronicznym.
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KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE

Wsrod pozostatych kosztow niekwalifikowlanych mozna wymienic:

publikacje naukowe;
materiaty dydaktyczne;
prowizje bankowe etc,

zjazdy, konferencje, seminaria.

W przypadku, gdy w trakcie oceny Whniosku okaze sie, ze 20% kosztow zaplanowanych
w budzecie projektu stanowig koszty niekwalifikowalne Agencja ma prawo hie dofinansowac
& danego projektu.

Kazdy Whniosek, w ktorym dojdzie do przekroczenia wskazanego odsetka kosztow
niekwalifikowalnych bedzie rozpatrywany w sposéb indywidualny.
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* 111.1.1 Lp. * 111.2.1 Nazwa kosztu

Kierownik OnkoCWBK

™ 1ll3.1 Kategoria kosztu Nalezy szczegotowo opisac
Wynagrodzenie - osobowe kalkUlaCJe, zZe \X'/Skazaniem
poszczegoélnych

?" I1.4.1 Stawka/cena * 111.5.1 Jednostka miary Inna - podaj nazwe * 111.6.1 Liczba sktado ch
jednostkowa S
6 000,00 miesiac (etat) v 60.00 wynagrodzenia, w tym

wysokosci dodatkowego
wynhagrodzenia rocznego
* 111.7.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu 8.1 ke (jeSll dotyczy)

Kwota brutto x koszt pracodawcy x inne skiadniki wynagrodzenia (np. ppe/ppk) 360 000.00
6000 x 20,48 x 1,5 =7 969,69 + kwota dodatkowego wynagrodzenia rocznego

(jezeli dotyczy)

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH




Catkowity budiet Projektu wedtug typow uprawnionych kosztow

Kategoria kKosziu

Razem

Wynagrodzenie - osobowe

4 249 700,00
0saZenie - infrastruktura
e 293 200,00
Modernizacja / Adaptacja pomieszczen -
infrastruktura ) 1000 000,00
Systemy i oprogramowanie - system
! yopred v ! 1200 000,00
Szkolenie personelu
525 000,00
Suma
7 267 900,00

Catkowity budzet Projektu w podziale na poszczegdlne lata

2022 2023 2024 2025 2026 \k
Wynagrodzenie - osobowe
785 000,00 710 000,00 1274 700,00 G60 000,00 820 000,00
WyposazZenie - infrastrukiura
0,00 293 200,00 0,00 0,00 0,00
Modernizacja / Adaptacja
pomieszczen - infrastruktura 1000 000,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Systemy i oprogramowanie -
systemy 0,00 1180 000,00 10 000,00 0,00 0,00
Suma
1 785 000,00 2193 200,00 1 509 700,00 865 000,00 895 000,00
B
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Zadanie (Zgodnie z zadaniami z budzetu
szczegotowego projektu) Razem

Zadanie nr 1. Zaangazowanie kadry OnkoCWWBK 4 249 700 00

Zadanie nr 2. Adaptacja/modernizacja oraz 1 203 200 00
wyposazenie OnkoCWBK
Prosze poprawic kalkulacje budzetu. Przekroczono limit wysokosci kosztow: max. 1 293 150,00 zt

Zadanie nr 3. Zakup systemdw [T i innych 1200 000,00
systemdw wspierajgcych

Zadanie nr 4. Szkolenie personelu OnkoCWEBK 525 000,00

Prosze poprawic kalkulacje budzetu. Przekroczono limit wysokosci kosztow: maks. 400 000,00 zi

Podsumowanie zadan
umozliwia zweryfikowanie czy
nie zostaly przekroczone limity

kwotowe poszczegolnych
kategorii wydatkow
AGENCJA gOr Wy
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Metryka Whniosku
I.LA. Wnioskodawca

I.B. Konsorcjanci

Il.A. Projekt - dane ogdine

I1.B. Projekt - czes¢ merytoryczna
II.C. Projekt - harmonogram re...

Ill. Budzet szczegbtowy Projektu

IV. Zatgczniki

V. Oswiadczenia

Koszty posrednie (PLN)

* 111.10. Stawka (%) ryczattu kosztéw posrednich

5%

* 111.11. Koszty posrednie (ryczatt)

292 200,00

Catkowity koszt Projektu (PLN)

* 111.12. Catkowity koszt Projektu (PLN)

6 136 200,00

* 111.13. Poziom dofinansowania

100%

Whnioskowane dofinansowanie (PLN)

* 111.14. Wnioskowane dofinansowanie (PLN)

6 136 200,00

Koszty posrednie liczone
sg od wszystkich kosztow
rzeczywistych

Suma kosztow rzeczywistych
oraz kosztow posrednich
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Twoj formularz zawiera nastepujgce elementy bedow

1. LA15. Gmina: Brakujaca lub niepaprawna wartas¢

2. A6, Powiat: Brakujaca lub nispoprawna wartosc

3. LA18. Pan / Pani: Brakujaca lub niepoprawna wartos¢

4. 1.A19. Imie; Brakujaca lub niepoprawna wartos¢

5. LA20. Nazwisko: Brakujaca lub nispoprawna wartosé

Poka? wiecg|

Poprzednia sekcja Nastepna sekcja

Zapisz szkic
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CENTRUM
AGENCIA WSPARCIA
BADAN B ADAN
MEDYCZNYCH © 00 ¢ KLINICZNYCH

AGENDA BADAWCZA
ZASADY TWORZENIA, PLANOWANIE, FINANSOWANIE
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AGENDA BADAWCZA

Agenda Badawcza, uwzgledniajgca opis strategii rozwoju, finasowania (w tym utrzymania ciggtosci
finansowania) wraz z tabelg finansowg stanowi zatacznik nr 8 do Regulaminu.

Celem Agendy jest szczegotowe wyjasnienie procesow opisanych w ponizszych czesciach Whniosku:

® Wartos¢ naukowa projektu;

®* Przewidywane efekty ekonomiczne.

Agenda jest obligatoryjnym zatgcznikiem, ktory nalezy dotgczyc do Wniosku.

Na podstawie Agendy oraz Whniosku nastepuje weryfikacja dwoch kryteriow ustawowych.

Agenda Badawcza sktada sie z trzech czesci:

. Planowane prace badawczo-rozwojowe w zakresie badan niekomercyjnych w OnkoCWBK;
. Zatozenia strategiczne OnkoCWBK;

IIl.  Prognozy finansowe OnkoCWBK.
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AGENDA BADAWCZA

W Agendzie nalezy przedstawic plan realizacji hniekomercyjnych badan klinicznych.

Prace badawczo-rozwojowe mogg obejmowac okres realizacji projektu oraz obowigzkowo powinny

obejmowac okres jego trwatosci - (okres trwatosci obejmuje 5 lat od zatwierdzenia raportu koncowego
Z realizacji projektu).

W kazdej z tabel znajdujacych sie w nalezy przedstawic inne badania, ktorych profil odpowiada
definicjom badania podstawowego, badania faz I-Ill i V.

Whnioskodawca powinien wypetnic i opisac te badania, ktore zamierza realizowac.
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AGENDA BADAWCZA
WARTOSC NAUKOWA PROJEKTU

Ocenie podlegac bedzie szacunkowy wzrost mozliwosci realizacji projektow naukowych przez
Onkologiczne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych. Wartos¢ naukowa projektu powinna odnosic sie
przede wszystkim do mozliwosci implementowania wynikow badan klinicznych w duzych populacjach.

Weryfikacji podlegac bedzie;

® Wazrost portfolio, czyli szacunkowy przyrost mozliwosci realizacji projektow naukowych (badania
naukowe i badania kliniczne) przez Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (dziedziny, obszary).

® Strategia upowszechniania wynikow z badan klinicznych.,
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AGENDA BADAWCZA
PRZEWIDYWANE EFEKTY EKONOMICZNE

Ocenie podlegac bedzie:

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Zdolnos¢ do zapewnienia Whnioskodawcy zyskow i samofinansowania sie w trakcie realizacji
projektu (f. minimum 3 i maksymalnie 5 lat) oraz w okresie trwatosci projektu.

Adekwatnosc¢ wydatkow do zaproponowanych dziatan/kwalifikowalnos¢ przedstawionych
pozycji kosztowych.

Zapewnienie wspotfinansowania inwestycji oraz kosztow prowadzenia dziatalnosci nie objetych
wsparciem.

Przedstawienie precyzyjnego harmonogramu z uwzglednieniem jasno okreslonych kamieni
milowych.

Uwzglednienie narzedzi do poprawnej identyfikacji ewentualnego ryzyka/zagrozen/barier
utrudniajacych osiggniecie dodatnich efektow ekonomicznych w ramach CWBK
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AGENDA BADAWCZA
PLANOWANE PRACE BADAWCZO-ROZWOJOWE
\W ZAKRESIE BADAN NIEKOMERCYJNYCH W CWBK

Niekomercyjne Niekomercyjne Niekomercyjne
Badania badania badania badania
przedkliniczne kliniczne kliniczne kliniczne
faza I-llla faza lllb faza IV
Badania przedkliniczne Badania kliniczne Niekomercyjne badania Niekomercyjne
(wskazac planowane niekomercyjne fazy I-llla kliniczne fazy lllb badania kliniczne
badania przedkliniczne) oraz w przypadku lekow (prowadzone po ztozeniu fazy IV
generycznych i biopodobnych whniosku o dopuszczenie
- opracowanie nowej do obrotu) lub w przypadku
formulacji, nowej postaci lekow generycznych
farmaceutycznej znanego - badania rownowaznosci
produktu oraz badania biologicznej
klinicznego przed-
rejestracyjnego

B
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AGENDA BADAWCZA
ZALOZENIA STRATEGICZNE ONKOCWBK

VI.

VII.

AGENCJA
BADAN

Czy plan prac badawczo-rozwojowych przewiduje bezposrednig realizacje co najmniej jednego
z celow Narodowej Strategii Onkologicznej?

Czy plan prac badawczo-rozwojowych pozytywnie wptynie na funkcjonowanie systemu ochrony
zdrowia oraz przyczyni sie do poprawy jakosci wycen i standardow leczenia wskazanych
W agendzie jednostek chorobowych?

Czy Wnioskodawca przewiduje zaangazowanie w ramach wspotpracy podmiotu/ow prywatnych
| POZ?

Analiza SWOT dla projektu.
Etapy, harmonogram realizacji projektu z jasno okreslonymi kamieniami milowymi.

Struktura CWBK  (stanowiskami i ich odpowiedzialnosciami, w podziale na stanowiska
finansowane z projektu i ze srodkow witasnych)

Planowany model infrastruktury CWBK z wymienionymi pomieszczeniami, ich wyposazeniem
Z przypisanymi stanowiskami pracy.

MEDYCZNYCH
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AGENDA BADAWCZA
PROGNOZY FINANSOWE ONKOCWBK

Prognozy muszg opierac sie
ha realnych zatozeniach
i by¢ dostosowane
do specyfiki Wnioskodawcy

Kalkulacje finansowe nalezy
zamiescic¢ w zatagczonym pliku
EXCEL (zatgcznik
nr 2 do agendy badawczej)

Prognozy nalezy przygotowacé
w oparciu o dane finansowe
Whnioskodawcy

Szczegotowe zatozenia do prognoz finansowych w szczegolnosci: koszt jednostkowy produkgcji, koszty
posrednie, wysokosc sprzedazy, powotanie sie na konkretne badania, model prognozy sprzedazy).
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AGENDA BADAWCZA
STOPA DYSKONTA? CZY PRZYJMUJEMY Z GORY?

® 6% dla analizy prowadzonej w cenach biezacych

Wartosc ta zostata okreslona w uproszczeniu, w oparciu 0 wWzor:
(1+n) = (2+r) * (1+i)

gdzie:

n - stopa dyskontowa dla cen biezacych,
r - stopa dyskontowa dla cen statych,

| - wskaznik inflacji,

na podstawie danych z Wytycznych Ministra
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Dziekujemy za uwage
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