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Niekomercyjne badania kliniczne




Cel konkursu

Prowadzenie zaawansowanych prac badawczo-rozwojowych w postaci
niekomercyjnych badan klinicznych, ktére moga dotyczyc¢:

m produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego lub

ATMP — (Advanced Therapy Medicinal Products) - produktu leczniczego
terapii zaawansowanej, lub

wypracowania nowych schematow diagnostycznych lub/i interwencyjnych
metod leczenia lub

rozwigzan w zakresie medycyny cyfrowej (telemedycyny) lub
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pojedynczych zwigzkow chemicznych, substancji, mieszaniny substancji lub -
zwigzkow ztozonych o potencjalnych wiasciwosciach leczniczych A)kM BADAN
| potwierdzonym w fazie przedklinicznej bezpieczenstwie. i\ / MEDYCZNYCH



Alokacja i nabor

_— :
@ Planowana alokacja 2 00 m I n
@ Maksymalna wartos¢ dofinansowania wynosi 1 7 y 5 m I n

Runda I: 02.03.2020 r. - 30.04.2020 r.

Runda II: 01.05.2020 r. - 31.08.2020 .

Runda IIl: 01.09.2020 r. - 30.10.2020 r. >X< o
$
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Kto moze aplikowac?

Podmioty, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.
— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, tj.:

uczelnie;
federacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki, zwane dalej ,federacjami”;

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

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

miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw dziatajgce na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwane dalej ,instytutami miedzynarodowymi”;
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inne podmioty prowadzace gtéwnie dziatalnos¢ naukowg w sposob samodzielny i ciagty.; *B AGENCJA
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Kto moze aplikowac?

Podmioty, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce, tj.:

m Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktorym mowa w ustawie z dnia 13 wrzesnia 2018
r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2024);

podmioty lecznicze, dla ktorych podmiotem tworzgcym jest publiczna uczelnia medyczna albo
m uczelnia prowadzgca dziatalnos¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych, albo
Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego;

m przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30
maja 2008 r. o niektorych formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej (Dz.U. z 2019 r. poz. 1402).;

m prowadzgce badania naukowe I prace rozwojowe:
- jednostki organizacyjne posiadajgce osobowosc prawng i siedzibe na terytorium RP
- przedsiebiorcy prowadzacy dziatalnos¢ w innej formie organizacyjnej niz okreslone w pkt 3
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Partnerstwo

Partnerstwo/konsorcjum moze byC zawarte pomiedzy instytucjami wskazanymi w Regulaminu,
jak 1 podmiotami spoza tej listy.

I
[

’ Warunkiem zawarcia partnerstwa z podmiotem innym niz okreslone w Regulaminie jest powierzenie roli
| lidera partnerstwa podmiotowi, ktory spetnia warunki umozlwiajgce ubieganie sie o dofinansowanie.
Gtowna zasada Partnerstwa — wspolna realizacja projektu, w tym zarzadzanie projektem, a nie tylko

| przekazanie do realizacji zadan lub zakupu ustug.

‘ Brak ograniczonej liczby Partnerow.
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Procedura oceny

POZYTYWNA
OCENA

OCENA
MERYTORYCZNE

OCENA FORMALNA
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Ocena formalna

Ocena formalna

Analiza prawna . Analiza naukowa
. . Pracownicy ABM
(kwestia PP oraz inne) . (aspekt merytoryczny)
Karta oceny formalnej
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Kryteria formalne

Czy wniosek zostat ztozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomoca systemu (TAK/NIE)
teleinformatycznego?

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

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

(TAK/NIE)

Czy wniosek wypetniono w jezyku polskim lub angielskim?

Czy wszystkie pola wniosku o dofinansowanie zostaty wypetnione prawidtowo? (TAK/NIE)
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Kryteria formalne

Maksymalny czas trwania projektu wynosi nie dtuzej niz 6 lat.

Czy Wnioskodawca przewidziat monitorowanie wskaznikow obowigzkowych dla konkursu
| czy ich wartosc jest wieksza niz ,zero”", tj. czy wnioskodawca przewidziat monitorowanie
nastepujacych wskaznikow:

- liczba niekomercyjnych badan klinicznych zarejestrowanych w wyniku

realizacji projektu;

- liczba os6b objetych badaniami (liczebnosc populacji objetej interwencjg);

- liczba podmiotow leczniczych, w ktorych prowadzone bedzie badanie

kliniczne?

Czy wnioskodawca dotgczyt do wniosku wymagane zataczniki tj. dokument potwierdzajacy
upowaznienie do ztozenia wniosku oraz CV gtownego badacza?

Czy projekt dotyczy niekomercyjnego badania klinicznego dopuszczonego regulaminem
konkursu ?

(TAK/NIE)

(TAK/NIE)

(TAK/NIE)

(TAK/NIE)
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Ocena merytoryczna

KRYTERIA

KRYTERIA USTAWOWE 130 PUNKTOW

< <
< <

KRYTERIA SZCZEGOLOWE SPELNIENIE

30 PUNKTOW

<
<,

KRYTERIA PREMIUJACE
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Kryteria merytoryczne - ustawowe

Wartos¢ naukowa projektu

Cel badan, poprawnosc¢ zdefiniowania i precyzyjne okreslenie problemu naukowego.

Jakosc¢ przedstawienia state-of-the-art — (stanu badan) w oparciu o aktualny stan wiedzy.

Poprawnosc¢ doboru metod i narzedzi badawczych.

Efekt koncowy i zaktadane rezultaty prac badawczych

Ryzyka zwigzane z pracami badawczymi z uwzglednieniem wymogow prawno-administracyjnych.
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Mozliwos¢ upowszechnienia wynikow projektu i szansa na publikacje w:
» wydawnictwach /czasopismach o najwyzszej randze naukowej o wysokim wspotczynniku
oddziatywania (impact factor IF),
« w wydawnictwach /czasopismach gtownego nurtu dla danej dziedziny,
» wydawnictwach /czasopismach specjalistycznych w obiegu miedzynarodowym,
« wydawnictwach/ czasopismach ujetych na liscie filadelfijskiej.
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Liczba punktéw w ramach kryterium: 0-20 Prég punktowy: 10



Kryteria merytoryczne - ustawowe

Wpiyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:

m ratowania zycia i uzyskania pethnego wyzdrowienia

m ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia
m zapobiegania przedwczesnemu zgonowi

m poprawiania jakosci zycia

Liczba punktéow w ramach kryterium: 0-40 Prég punktowy: 20
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Kryteria merytoryczne - ustawowe

Innowacyjnos¢ projektu

Projekt bedzie podlegat punktacji z uwzglednieniem oceny istotnosci/przetomowosci
proponowanego rozwigzania w kontekscie aktualnej sytuacji rynkowej w kraju i za granica
(porownanie do rozwigzan konkurencyjnych).

Liczba punktéow w ramach kryterium: 0-20 Prég punktowy: 10
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Kryteria merytoryczne - ustawowe

Mozliwos¢ zastosowania wynikow projektu w systemie ochrony zdrowia

K B KK

Ocenie podlega w szczegolnosci:

Uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki projektu ze strony sektora ochrony zdrowia — w tym
okreslenie grupy docelowej (pacjentow)

Analiza mozliwosci wprowadzenia wynikow projektu do zastosowania w praktyce;

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

Adekwatnosc etapow dziatan wzgledem zatozonego harmonogramu projektu w kontekscie wdrozenia
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Kryteria merytoryczne - ustawowe

Posiadanie przez podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1 Ustawy o Agencji Badan
Medycznych zasobow materialnych i ludzkich niezbednych do wykonania projektu

m Analiza adekwatnosci doboru sktadu zespotu (w tym Gtownego badacza oraz cztonkéw zespotu
badawczego).

E Ocena: dorobku naukowego kierownika projektu (aktualne wskazniki bibliometryczne w tym ilos¢

cytowan, indeks H, sumaryczny impact factor w okresie ostatnich 5 lat przed ztozeniem wniosku);
kierowanie krajowymi i zagranicznymi projektami naukowymi; nagrody i wyrdznienia; szczegolne
osiggniecia naukowe; wspotpraca zagraniczna; odbyte dtugoterminowe staze zagraniczne (powyzej 3
miesiecy).

m Zasoby materialne umozliwiajgce odpowiednie przygotowanie organizacyjne oraz dostep do wymaganej
infrastruktury badawczej potrzebnej do realizacji badania, w tym infrastruktury naukowo — badawczej

(pomieszczenia, aparatura naukowo — badawcza oraz inne wyposazenie niezbedne do realizacji badania,
w tym apteka).
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Kryteria merytoryczne - szczegotowe

EI Nie maja charakteru wartosciujacego;

EI Podlegaja weryfikacji w systemie 0-1 poprzez przypisanie im statusu
SPEENIA/ NIE SPEENIA;

GAZDY WNIOSEK MUSI SPEENIC KRYTERIA SZCZEGOLOWE ABY PROJEKT MOGL ZOSTAC OCENIONY POZYTYWNIQ
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Kryteria merytoryczne - szczegotowe

Projekt badawczy dotyczy prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego
dotyczacego:

m produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego lub

ATMP — (Advanced Therapy Medicinal Products) - produktu leczniczego
terapii zaawansowanej, lub

wypracowania nowych schematow diagnostycznych lub/i interwencyjnych
metod leczenia lub

rozwigzan w zakresie medycyny cyfrowej (telemedycyny) lub
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pojedynczych zwigzkow chemicznych, substancji, mieszaniny substancji lub -
zwigzkow ztozonych o potencjalnych wiasciwosciach leczniczych A)kM BADAN
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Kryteria merytoryczne - szczegotowe

Projekt badawczy dotyczy prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego
dotyczacego:

Whnioskodawca lub Partner posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu co najmniej
2 badan klinicznych komercyjnych lub niekomercyjnych w latach 2015-2019 w zblizonym

obszarze terapeutycznym (profilaktycznym, diagnostycznym — jesli tego dotyczy projekt) lub
na podobnej populagji pacjentow.

m Osoba wskazana jako gtowny badacz posiada udokumentowany dorobek
naukowy w obszarze terapeutycznym, ktorego dotyczy ztozony wniosek i co
najmniej stopien doktora nauk medycznych.

m Wartosc dofinansowania nie moze przekroczy¢ 17,5 min zt
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Kryteria merytoryczne - premiujace

M Kryteria premiujgce nie sg obligatoryjne.

m Brak spetnienia kryteriow premiujagcych nie oznacza odrzucenia projektu.

Kryteria premiujgce sg przydzielanie projektowi jedynie w sytuacji, jesli otrzymat
m on pozytywng ocene wg. kryteriow ustawowych oraz spetnia wszystkie kryteria

szczegotowe. Jesli projekt spetnia kryterium premiujgce otrzymuje on punkty

w wysokosci okreslonej dla danego kryterium.

m W przypadku gdy we wniosku o dofinansowanie nie zostanie podana informacja
umozliwiajgca weryfikacje spetnienia powyzszego kryterium premia punktowa
nie zostanie przyznana.
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Kryteria merytoryczne - premiujace

Osoba wskazana jako gtowny badacz w dniu ztozenia wniosku o dofinansowanie
nie ukonczyta 40 roku zycia - 10 pkt.

Problem badawczy wskazany w projekcie dotyczy choroby lub choréb rzadkich lub
ultrarzadkich* — 10 pkt.

Projekt zaktada, ze wytwarzanie produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
bedacego przedmiotem niekomercyjnego badania klinicznego bedzie odbywata
sie na terenie Polski — 10 pkt.

*Weryfikacja kryterium nastgpi zgodnie z listg choréb rzadkich i synoniméw 4 *B \ AGENCIA
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Wyniki oceny merytorycznej

ra
l

ﬂ .
Pozytywna Pozytywna Negatywna Negatywna Pozytywna Negatywna

Ocena pozytywna :
‘ Spotkanie eksperckie > Trzeci ekspert

Analiza finansowa Ocena negatywna @

3

Umowa

LISTA LISTA Wynik oceny :
RANKINGOWA RANKINGOWA A)*(M 55 o
?
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Lista rankingowa

Lista rankingowa przedstawia nastepujace dane:

nazwe wnioskodawcy (w przypadku projektow partnerskich publikowane sg dane
lidera partnerstwa);

liczbe otrzymanych przez wniosek punktow;

tytut projektu;

informacje o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu do finansowania;

KKK REJ

przyznang kwote srodkow publicznych.
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System skiadania wnioskow

& konkurs.abm.gov.pl/#/

AGENC‘ID
BADAN Logowanie EN 2AA ©
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Witamy w ABM. Zapraszamy do sktadania wnioskdéw w dostepnych programach:

M B & &

Aktualnie nie prowadzimy Aktualnie nie prowadzimy Aktualnie nie prowadzimy Aktualnie nie prowadzimy

Niekomercyjne badania naborow naborow naborow naborow

kliniczne
Numer naboru: ABM/2020/1

Termin sktadania wnioskow
29 paz 2020, 12:00:00

Regulamin

https://konkurs.abm.gov.pl/#/
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Dziekuje za uwage



