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SLOWNIK POJEC | SKROTOW

Agencja, ABM - Agencja Badan Medycznych, petnigca role Jednostki Wspierajgcej (JW) realizacje
inwestycji D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu bedacy
elementem komponentu — Efektywnos¢, dostepnosé i jakos¢ systemu ochrony zdrowia;

Arachne - narzedzie informatyczne opracowane przez Komisje Europejska, wspomagajgce
identyfikacje nieprawidtowosci i naduzy¢ finansowych;

Badanie dziatania — oznacza badanie podjete w celu stwierdzenia skutecznosci analitycznej lub
klinicznej wyrobu lub ich potwierdzenia (art. 2 pkt. 42 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
invitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE); oznacza badanie
w rozumieniu badania klinicznego wyrobu medycznego;

Badanie kliniczne —to badanie kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE), zwanego dalej
»rozporzadzeniem 536/2014”;

Badania naukowe - nalezy przez to rozumie¢ badania naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy
z dnia 20 lipca 2018 r.— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce w dziedzinie nauk medycznych i nauk
o zdrowiu lub badan interdyscyplinarnych taczgcych co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktérych
jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

BK2021, Baza Konkurencyjnosci — strona internetowa prowadzona przez ministra wtasciwego do
spraw rozwoju regionalnego przeznaczona do zamieszczania zapytan ofertowych zgodnie z zasadg
konkurencyjnosci, znajdujgca sie pod adresem
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/;

Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, CWBK - wyspecjalizowana jednostka, funkcjonujgca
w modelu ustug wspélnych, zapewniajgca kompleksowe i systemowe wsparcie realizacji zaréwno
komercyjnych jak i niekomercyjnych badan klinicznych, posiadajgca odpowiednig infrastrukture,
uporzgdkowang efektywng strukture organizacyjng, jasno okreslone procesy opisane
w procedurach operacyjnych zapewniajgce funkcjonalnosé, ciggtosc i integralnosé dziatann CWBK,
odpowiednie rozwigzania systemowe, w tym narzedzia IT, stuzgce do efektywnego zarzadzania
procesami w CWBK, skuteczny Public Relations — m.in. informacje w mediach, serwisach
spotecznosciowych;

CRO (ang. Contract Research Organisation) — organizacja prowadzgca 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 obowigzkéw CRO to catosé¢ lub czesé zadan zwigzanych
zorganizacjg badania. Przedmiot zakresu zadan CRO jestokreslony w umowie pomiegdzy
Sponsorem a CRO;

D37G - wskaznik KPO: Liczba utworzonych/wspartych/rozwinietych Centréw Wsparcia Badan
Klinicznych;

10) Dodatkowi realizatorzy, Konsorcjanci — jedna lub wiecej (max. 3) jednostek wspotpracujgcych

z Liderem Konsorcjum w realizacji Przedsiewziecia. Kazdy z podmiotéw, wchodzgcych w sktad
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Konsorcjum, powinien posiada¢ zespdt, infrastrukture oraz musi posiada¢ doswiadczenie
(stosownie do specyfiki Przedsiewziecia). Lider Konsorcjum i Dodatkowi realizatorzy wspélnie
realizujg Przedsiewziecie pod wzgledem merytorycznym ifinansowym, a takze ponoszg
odpowiedzialnos¢ solidarng wzgledem Agenciji;

11) Dzienh zakonczenia Przedsiewziecia — dzieh wskazany w tresci Whniosku o objecie wsparciem,
stanowigcy ostatni dzien realizacji Przedsiewziecia;

12) Ekspert — osoba posiadajgca wiedze teoretyczng lub praktyczng w zakresie danego tematu,
powotana przez JW do dokonania w sposoéb rzetelny i bezstronny niezaleznej oceny Wnioskéw
o objecie wsparciem lub innej dokumentacji zwigzanej z realizacjg Konkursu lub Przedsiewzigcia;
ekspertami sg pracownicy ABM oraz eksperci zewnetrzni wybrana na podstawie Regulaminu
wspotpracy z ekspertami zewnetrznymi Agencji Badan Medycznych;

13) Eksperyment medyczny — w rozumieniu art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty eksperyment przeprowadzany na ludziach, ktéry moze
by¢ eksperymentem leczniczym albo eksperymentem badawczym;

14) 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 ochrone praw
i zachowanie bezpieczenstwa osdb badanych, a takze wiarygodnos¢ uzyskanych danych;

15) Inwestycja — inwestycja D3.1.1 Kompleksowy rozwéj badan w zakresie nauk medycznych i nauk
o zdrowiu, stanowigca inwestycje w rozumieniu rozporzadzenia RRF, odpowiadajgca inwestycji,
programowi, przedsiewzieciu, przedsiewzieciu niekomercyjnemu, dziataniu lub ich zespotowi
wskazanym w ramach Planu rozwojowego, zmierzajgca do osiggniecia zatozonego celu okreslonego
wskaznikami, z okreslonym poczatkiem i koricem realizacji;

16) 10l, Instytucja odpowiedzialna za realizacje inwestycji — minister kierujgcy dziatem administracji
rzgdowej, w ramach ktorego realizowana jest Inwestycja. Instytucjg odpowiedzialng za realizacje
Inwestycji dla KPO D.3.1.1 Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk
o zdrowiu jest minister wtasciwy ds. zdrowia;

17) IT - (ang. Information Technology) technika informatyczna;

18) Jednostka Wspierajaca, JW — Agencja Badan Medycznych, ktérej w drodze umowy powierzona
zostata realizacja zadan zwigzanych z realizacjg inwestycji w ramach planu rozwojowego D3.1.1
Kompleksowy rozwdéj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

19) Kamien milowy — oznacza miernik postepéw w realizacji inwestycji o charakterze jakosciowym,
o ktérym mowa w art. 2 pkt 4 rozporzadzenia RRF;

20) Konkurs — nalezy przez to rozumiec¢ ogtoszong i przeprowadzong przez Agencje procedure wyboru
Przedsiewzie¢ do objecia wsparciem, ogtoszong i przeprowadzong przez Jednostke Wspierajgca
w zakresie realizacji Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci, ktérej przedmiotem jest
nabor Wnioskéw na tworzenie i rozwéj Centréw Wsparcia Badan Klinicznych nr 2024/ABM/4/KPO;

21) Konsorcjum - grupa podmiotéw (max. 4), o ktérych mowa w pkt 2.6 Regulaminu, utworzona w celu
wspolnej realizacji Przedsiewziecia, dziatajgca na podstawie zawartej Umowy Konsorcjum,
w istotnym zakresie zgodnej ze wzorem stanowigcym Zatacznik nr 4c do Regulaminu;

22) Krajowy Plan Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci, KPO, Plan rozwojowy — dokument, o ktérym
mowa w art. 5 pkt 7aa ustawy z 6 grudnia 2006 r. 0 zasadach prowadzenia polityki rozwoju;

23) Kwalifikowany podpis elektroniczny — podpis elektroniczny, o ktérym mowa w art. 3 pkt 12
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rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z 23 lipca 2014 r. w sprawie
identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku
wewnetrznym oraz uchylajgce dyrektywe 1999/93/WE;

24) Lider Konsorcjum - podmiot wymieniony w Rozdziale 2.5 Podmioty uprawnione do sktadania
Whioskow o objecie wsparciem Regulaminu, niebedgcy osobg fizyczng, dziatajgcy w imieniu
wtasnym oraz w imieniu oraz na rzecz Dodatkowych realizatoréw/Konsorcjantéw na podstawie
upowaznienia/petnomocnictwa, ktére zostato mu udzielone w Umowie Konsorcjum, ktérej wzér
stanowi Zatacznik nr 4c do Regulaminu;

25) NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia;

26) Niekomercyjne badanie kliniczne (NBK) —Badanie kliniczne, o ktérym mowa w art. 5 ustawy z dnia
9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

27) NSO - Narodowa Strategia Onkologiczna, stanowigca dokument przyjety uchwatg nr 10 Rady
Ministréw z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu wieloletniego pn. Narodowa
Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030;

28) Okres realizacji Przedsigewziecia — czas realizacji Przedsiewziecia; dotyczy zaréwno zakresu
rzeczowego, jak i finansowego;

29) Ostateczny odbiorca wsparcia, OOW - podmiot realizujgcy Przedsiewziecie; wyréznia sie OOW
jednopodmiotowego (pojedynczy podmiot realizujgcy Przedsiewziecie) oraz wielopodmiotowego
(sktadajgcego sie z Lidera Konsorcjum oraz Dodatkowych realizatoréw);

30) OW NFZ - Oddziat Wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia;

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

32) Podwykonawca — podmiot realizujgcy na rzecz OOW ustugi o charakterze merytorycznym
—doradczym lub réwnowaznym (takie jak np. konsultacje zewnetrzne, wykonanie testow),
niezwigzane ze zwyktymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie moze braé¢ udziatu w realizacji
wspolnej polityki finansowej OOW oraz w zarzadzaniu Przedsiewzieciem. Podwykonawca nie moze
wystepowac jako strona Umowy. Podwykonawca musi by¢ wytaniany na podstawie przepiséw
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych, oile przepisy powszechnie
obowigzujgcego prawa tego wymagajg;

33) Prezes - Prezes Agenciji Badan Medycznych lub osoba upowazniona;

34) PSBK - Polska Sie¢ Badan Klinicznych;

35) Przedsiewziecie — element Inwestycji realizowany przez Ostatecznego odbiorce wsparcia,
zmierzajgcy do osiggniecia zatozonego celu Inwestycji okreslonego wskaznikami, z okreslonym
poczatkiem i koricem realizacji;

36) Przewodniczacy zespotu oceny wnioskéw — osoba wyznaczona zgodnie z art. 18 ust. 5 Ustawy
przez Prezesa sposrdd cztonkéw Zespotu Oceny Whnioskéw;

37) Regulamin, Regulamin wyboru Przedsiewzigé, Regulamin Konkursu - niniejszy Regulamin
wyboru Przedsiewziegé;

38) Rozporzadzenie RRF, Rozporzadzenie 2021/241 - Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2021/241 z 12 lutego 2021 r. ustanawiajgce Instrument na rzecz Odbudowy
i Zwiekszania Odpornosci;

39) Rzadowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031 — dokument przyjety uchwatg
nr 141/2022 Rady Ministréw z dnia 21 czerwca 2022r.;
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40) Skaner — aplikacja wchodzaca w sktad systemu teleinformatycznego stuzaca do weryfikaciji
informaciji o podmiotach i osobach na podstawie danych z rejestréw;

41) SOP - Standardowe Procedury Postepowania;

42) Sponsor — sponsor badania klinicznego produktu leczniczego lub badania dziatania wyrobu
medycznego lub niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego;

43) Standard, Standard CWBK - Standard Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, ktéry
stanowi Zatacznik nr 1 do Regulaminu;

44) System teleinformatyczny, Centralny System Teleinformatyczny, CST, CST2021 - system
teleinformatyczny tworzony i utrzymywany przez ministra wtasciwego ds. funduszy i polityki
regionalnej odpowiedzialnego za koordynowanie KPO, do obstugi m.in. reform, inwestycji
i przedsiewzie¢ KPO, zapewniajgcy obstuge proceséw zwigzanych z ubieganiem sie o wsparcie ze
srodkéw KPO oraz realizacjg Przedsigwzig¢, takich jak wnioski o zmiane w Przedsiewzieciu, wnioski
o ptatnosci, kontrole itd.;

45) UE - Unia Europejska;

46) Umowa o objecie Przedsiewziecia wsparciem, Umowa o objecie wsparciem - umowa
podpisana pomiedzy JW a Whnioskodawca, ktérego Przedsiewziecie zostato wybrane do objecia
wsparciem;

47) Ustawa, Ustawa o ABM - ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych;

48) Wniosek, Wniosek o objecie wsparciem, Wniosek o objecie Przedsiewzigecia wsparciem
—whniosek na realizacje i objecie Przedsiewziecia wsparciem ztozony przez Wnioskodawce
za posrednictwem Systemu teleinformatycznego w Konkursie (odpowiednikiem czego jest wniosek
o dofinansowanie w CST) lub inna dokumentacja uzasadniajgca wnioskowane finansowanie z Planu
rozwojowego;

49) Wnioskodawca — podmiot uprawniony do ztozenia Wniosku w Konkursie;

50) Wskazniki KPO - oznaczajg wartosci docelowe, o ktérych mowa w art. 2 pkt 4 rozporzgdzenia RRF,
stanowigce mierniki postepdw w realizacji inwestycji o charakterze ilosciowym;

51) Wskazniki produktu — okreslajg bezposredni, namacalny efekt realizacji Przedsiewziecia, mierzony
konkretnymi wielko$ciami. Jako okres ich osiggniecia przyjmuje sie czas realizacji Przedsiewziecia.
Tym samym wartosci docelowe muszg by¢ osiggniete najpdzniej w dniu zakoriczenia realizacji
Przedsiewziecia;

52) Wskazniki rezultatu — okreslajg zmiany w sytuacji Ostatecznych odbiorcéw wsparcia, jakie
nastapity w wyniku zrealizowania Przedsiewziecia. Wartos¢ docelowa wskaznikéw rezultatu musi
by¢ osiggnieta najpdzniej w dniu zakoriczenia Przedsiewziecia;

53) Zarzadzanie Przedsiewzieciem — czynnosci wykonywane w okreslonym czasie w celu realizacji
zatozen Przedsiewzieé. Zarzgdzanie Przedsiewzieciem zawiera miedzy innymi etapy planowania,
harmonogramowania, realizacje i kontrole zadan potrzebnych do osiggniecia celéw
Przedsiewziecia. Przede wszystkim dziatania zwigzane z czescig administracyjng, uwzgledniajgca
takie kwestie jak: obstuga ksiegowa iadministracyjna Przedsiewziecia oraz systematyczna
wspotpraca z Agencjg w zakresie sprawozdawczosci i biezgcej kontroli Przedsiewziecia;

54) Zespot Oceny Whnioskow, ZOW - zesp6t powotany przez Prezesa do oceny Wnioskéw o objecie
Przedsiewziecia wsparciem, ztozonych w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy.
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2. INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1. Podstawa prawna

Regulamin ustalany jest na podstawie art. 14lzb ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 grudnia 2006 r. o zasadach
prowadzenia polityki rozwoju, zwanej dalej ,,ustawg o zasadach prowadzenia polityki rozwoju” lub
»UZPPR” oraz Umowy powierzenia czesci zadan zwigzanych z realizacjg inwestycji w ramach planu
rozwojowego zawarta w dniu 18 marca 2024 r. pomiedzy Ministrem Zdrowia a Agencjg Badan
Medycznych na podstawie art. 14liust. 1i2 UZPPR.

Regulamin jest dokumentem majgcym na celu przekazanie potencjalnym realizatorom Przedsiewzie¢
wszystkich informacji niezbednych do ubiegania sie o wsparcie. Zgodnie z art. 14lzb ust. 2 Regulamin
okresla w szczegdlnosci: kryteria wyboru Przedsiewzie¢; termin i sposdb sktadania Wnioskow o objecie
Przedsiewzie¢ wsparciem; opis procedury oceny Przedsiewzie¢; opis procedury ponownej oceny
Przedsiewzieg.

Whioskodawcy przy konstruowaniu Wniosku oraz OOW realizujgcy Przedsiewziecie sg zobowigzani
do przestrzegania w szczegolnosci zasad okreslonych w nastepujgcych przepisach prawa oraz innych
wymienionych regulacjach:

Rozporzadzenia UE:

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2021/241 z dnia 12 lutego 2021 r.
ustanawiajgce Instrument na rzecz Odbudowy i Zwiekszenia Odpornosci, zwanym dalej
»Rozporzgdzeniem 2021/241”;

e Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/2106 z dnia 28 wrzesnia 2021 r. w sprawie
uzupetnienia Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/241 ustanawiajgcego
Instrument na rzecz Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci przez okreslenie wspoélnych wskaznikéw
oraz szczeg6towych elementéw tabeli wynikéw w zakresie odbudowy i zwiekszania odpornosci,
zwanym dalej ,,Rozporzadzeniem 2021/2106”;

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r.
w sprawie zasad finansowych majgcych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii, zmieniajgcego
rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE)
nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzje
nr 541/2014/UE, a takze uchylajgcego rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012;

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, zwanym dalej,,RODO”;

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE;

e Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE;

e Komunikat komisji Zasady ramowe pomocy panstwa na dziatalnos¢ badawczg, rozwojowa
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i innowacyjng 2022/C 414/01, zwanym dalej ,,Zasady ramowe”.

Ustawy:

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

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;
Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne;

Ustawa z dnia 6 grudnia 2006 r. o zasadach prowadzenia polityki rozwoju;

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych;

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

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

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

Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce;

Ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami;
Ustawa z dnia 28 kwietnia 2022 r. o zasadach realizacji zadan finansowanych ze srodkéw
europejskich w perspektywie finansowej 2021 - 2027;

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, zwana dalej ,,ustawg o finansach
publicznych”;

Ustawa z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych, zwana dalej ,,PZP”;

Ustawa z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej, zwana dalej “ustawg o kontroli
w administracji rzgdowe;j”;

Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego, zwana dale;j: ,,KPA”;
Ustawa z dnia 29 wrzes$nia 1994 r. o rachunkowosci, zwana dalej ,,ustawg o rachunkowosci”.

Rozporzagdzenia krajowe:

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie pomocy publicznej i pomocy
de minimis udzielanej za posrednictwem Agencji Badar Medycznych;

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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie szczegétowych 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 preparatéow
zawierajgcych $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktére mogag byé posiadane
i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego;

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

Uchwaty Rady Ministrow:
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e Uchwata nr 10 Rady Ministrow z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu wieloletniego
pn. Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030;

e Uchwata nr 141 Rady Ministréw z dnia 21 czerwca 2022 r. w sprawie przyjecia dokumentu
»Rzadowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022—-2031”.

Pozostate regulacje:

e Decyzja wykonawcza Rady (UE) z dnia 17 czerwca 2022 r. w sprawie zatwierdzenia oceny planu
odbudowy i zwiekszania odpornosci Polski (COM(2022) 268 final), zmieniona decyzjg (COM(2023)
745 final) przyjetg w dniu 8 grudnia 2023 r.;

e Krajowy Plan Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci zaakceptowany przez Rade UE w dniu
17 czerwca 2022r.;

e Porozumienie z dnia 12 maja 2023 r. o realizacji reform i inwestycji w ramach planu rozwojowego
(KPQO) zawarte pomiedzy ministrem wtasciwym ds. zdrowia a ministrem wtasciwym ds. rozwoju
regionalnego;

e Zawiadomienie Komisji - Wytyczne techniczne dotyczace stosowania zasady ,,nie czyn powaznych
szkod” z dnia 18 lutego 2021 r. wydane na podstawie rozporzgdzenia ustanawiajgcego Instrument
na rzecz Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci (2021/C 58/01);

e Horyzontalne zasady i kryteria wyboru przedsiewzie¢ dla Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania
Odpornosci;

e Wytyczne w zakresie kontroli w ramach planu rozwojowego wspétfinansowanego ze srodkéw
Instrumentu na rzecz Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci;

e Wytyczne w zakresie sprawozdawczosci i monitorowania w ramach planu rozwojowego
wspotfinansowanego ze srodkéw Instrumentu na rzecz Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci.

2.2. Cel i uzasadnienie realizacji Konkursu

Badania kliniczne oraz eksperymenty badawcze stanowig podstawe wspétczesnej medycyny. W 2020
i 2021 roku Agencja ogtosita dwie edycje konkursu na tworzenie i rozwéj Centréw Wsparcia Badan
Klinicznych (CWBK) oraz jeden konkurs dedykowany onkologicznym i hematoonkologicznym Centrom
Wsparcia Badan Klinicznych (OnkoCWBK). Sposréd 23 Beneficjentéw konkurséw na Centra Wsparcia
Badan Klinicznych, 9 Osrodkéw otrzymato srodki na realizacje badan faz wczesnych.

Celem niniejszego Konkursu jest utworzenie nowych wyspecjalizowanych CWBK itak jak w poprzednich
konkursach, wykorzystanie potencjatu, jaki znajduje sie w polskich, publicznych podmiotach
realizujgcych Badania kliniczne, stworzenie korzystnych warunkéw do inicjowania Niekomercyjnych
badan klinicznych przez badaczy, a tym samym zwiekszenie liczby Badan klinicznych realizowanych
w Polsce. W celu dalszego rozwoju sektora medycznego, w tym medycyny translacyjnej, istnieje
koniecznosé zaimplementowania jednolitych standardéw operacyjnych, umozliwienie zatrudnienia
wiegkszej liczby wykwalifikowanych pracownikéw oraz ciggtego podnoszenia kompetencji kadr.
Powotanie nowych CWBK pozwoli udzieli¢ wsparcia kolejnym podmiotom, co przyczyni sie do
zwiekszenia dostepnosci Badan klinicznych dla wigkszej liczby pacjentéw we wszystkich obszarach.
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Ponadto, zapewni to dostep do badar nad innowacyjnymi technologiami medycznymi, w tym badan nad
nowymi biomarkerami, wyrobami cyfrowymi, wyrobami do diagnostyki in vitro.

Dla uzyskania pozgdanego efektu konieczne jest:

e stworzenie uporzadkowanej i efektywnej struktury organizacyjnej CWBK,

e zatrudnienie kadr o odpowiednich kompetencjach z zakresu innowacyjnych technologii
medycznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem technologii cyfrowych oraz medycyny
translacyjnej,

e ustandaryzowanie proceséw operacyjnych zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych.

Konkurs finansowany jest w ramach KPO, w ktérym Agencja petni role Jednostki Wspierajgcej
realizacje Inwestycji D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk
o zdrowiu bedacy elementem komponentu D — Efektywnosé, dostepnoscé i jakos¢ systemu ochrony
zdrowia. Wszystkie dziatania podejmowane w sektorze zdrowia, finansowane z KPO, sg skupione na
perspektywie pacjenta jako odbiorcy swiadczen zdrowotnych. Kluczowymi dziataniami sg te, ktére
prowadzg do osiggniecia sprawnego i odpornego systemu ochrony zdrowia, ktéry powinien zapewniac
dostep do wysokiej jakosci ustug zdrowotnych na kazdym poziomie leczenia (lecznictwo szpitalne,
ambulatoryjna opieka specjalistyczna, podstawowa opieka zdrowotna). Przedsiewziecia realizowane
wramach Konkursu muszg wpisywaé sie w cele izatozenia KPO: Reforma D3.1. Podniesienie
efektywnosci i jakosci systemu ochrony zdrowia poprzez wsparcie polskiego potencjatu badawczo-
rozwojowego w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

Konkurs ogtaszany jest w zwigzku z zaangazowaniem ABM w realizacje Rzadowego Planu Rozwoju
Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031, w obszarze 4. Rozwdj potencjatu sektora,
w szczegblnosci 4.2. Rozwdj sieci Centréw Wsparcia Badan Klinicznych. Intencjg Konkursu jest
stymulowanie wzrostu innowacyjnosci polskiego systemu ochrony zdrowia poprzez, m.in. stworzenie
warunkéw dla zwiekszenia liczby prowadzonych Badan klinicznych.

Konkurs jest réwniez zgodny z Narodowg Strategia Onkologiczng, ktéra koncentruje sie na
pieciu obszarach, w tym na Inwestycjach w nauke i innowacje — Zwiekszenie potencjatu badan
naukowych iProjektow innowacyjnych w Polsce w celu umozliwienia pacjentom korzystania
Z najskutecznigjszych rozwigzan diagnostyczno-terapeutycznych. Celem dziatan jest zwiekszenie
udziatu pacjentéw onkologicznych w Badaniach klinicznych, rozwdj Niekomercyjnych badan klinicznych
w dziedzinie onkologii oraz poszerzenie analizy danych w rejestrach medycznych. Zwigkszenie udziatu
pacjentéw w Badaniach klinicznych pozwala na poprawe dostepu do innowacyjnych metod leczenia
i stanowi bardzo wazne uzupetnienie procedur leczniczych dla oséb, u ktérych wyczerpano juz
standardowe metody terapeutyczne. Dotyczy to szczegdlnie Badan klinicznych wczesnych faz (1 oraz ).

W celu zwiekszenia potencjatu w zakresie prowadzenia badan klinicznych w Polsce, ABM opracowata
Standard, ktéry stanowi Zatacznik nr 1 do Regulaminu.
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2.3. Polska Sie¢ Badan Klinicznych (PSBK)

PSBK zostata utworzona 11 marca 2021 roku poprzez zawarcie porozumienia pomiedzy ABM
a Beneficjentami | edycji konkursu na utworzenie i rozwéj CWBK w celu wdrozenia jednolitych
systemowych rozwigzan jakosciowych i procesowych w podmiotach realizujgcych Badania kliniczne
w Polsce.

Funkcjonujgce w PSBK wspodlne standardy i modele zarzadzania informacjg o Badaniu klinicznym maja
uatrakcyjni¢ polski rynek badan i zacheci¢ Sponsoréw do ich realizacji przede wszystkim w publicznych
osrodkach. Stale wdrazane rozwigzania bezposrednio wptywajg na wzmocnienie pozycji Polski
w zakresie prowadzenia badan klinicznych zwiekszajgc konkurencyjnosc krajowej infrastruktury i jej
zdolnos¢ do wspierania wysokiej jakosci badan, co w konsekwencji powoduje efektywniejszy rozwdgj
wspotpracy na poziomie miedzynarodowym. PSBK zapewnia proces skutecznej rekrutacji w skali kraju
i usprawnia proces feasibility badan, a takze wspiera ksztatcenie kadry dedykowanej do Badan
klinicznych.

Gtéwne zatozenia PSBK:

e wypracowanie wspolnego standardu jakosci;

e ujednolicenie proceséw postepowania w zakresie prowadzenia badan komercyjnych, efektywne;j
realizacji badan wtasnych — niekomercyjnych, a takze badan wczesnych faz ze sprawniejszg ich
obstuga;

e mozliwos¢ wymiany wiedzy i doswiadczen, wspolnego rozwiazywania problemow osrodkéw oraz
poprawa wspbétpracy krajowej miedzy osrodkami bedgcymi w PSBK, co wptynie znaczgco 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 rozliczen, w dtugotrwatej
perspektywie przyczyni sie do optymalizacji kosztéw w zakresie refundacji oraz polityki lekowe;j
w systemie ochrony zdrowia.

OOW beda zobowigzani do wtaczenia utworzonego w wyniku realizacji Przedsiewziecia CWBK do
PSBK. Tres¢ porozumienia w sprawie utworzenia PSBK stanowi zatacznik do wzoru Umowy
o objecie wsparciem.

W przypadku OOW, ktéry na dzien podpisania Umowy o objecie wsparciem posiada status

obserwatora, w momencie podpisania tej Umowy uzyska status cztonka PSBK.

2.4. Kwota przeznaczona na Konkurs

Kwota przeznaczona na wsparcie Przedsiewzie¢é wytonionych w ramach Konkursu wynosi
150 000 000,00 zt (stownie: sto pie¢dziesigt miliondéw ztotych 00/100). Maksymalny, dopuszczalny
poziom wsparcia Przedsiewzigcia wynosi 100% kosztéw kwalifikowalnych (netto).

Brak jest limitu zwigzanego z minimalng i maksymalng kwotg wartosci Przedsiewziecia.
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Uwaga!

Prezes ABM moze zwiekszy¢ kwote srodkéw finansowych przeznaczonych na Konkurs. Informacja
o ewentualnym zwiekszeniu alokacji zostanie opublikowana na stronie internetowej ABM
www.abm.gov.pl oraz na stronie KPO www.gov.pl/web/planodbudowy/nabory.

W ramach Konkursu, wsparcie udzielane jest jedynie w formie bezzwrotnej, o ktérej mowa w art. 6
ust. 1 lit a Rozporzgdzenia 2021/241.

VAT w Konkursie jest kosztem niekwalifikowanym. Szczegoty w rozdziale 3.1. Regulaminu
pn. Zasady finansowania zadan w Przedsiewzieciu oraz Zatagczniku nr 2 do Regulaminu pn. Katalog
kosztow w Przedsiewzieciu.

2.4.1. Dziatalnosc¢ gospodarcza o charakterze pomocniczym

Dziatalno$¢ gospodarcza polega na oferowaniu na rynku towardw lub ustug. W przypadku jednostek
badawczych oznacza to w szczegoélnosci dziatalnosé polegajgcg na wynajmie wyposazenia lub
laboratoriéw przedsiebiorstwom, a takze swiadczenie ustug dla przedsiebiorstw oraz prowadzenie
badan na zlecenie. Reguty pomocy publicznej nie majg zastosowania do dziatalnosci, ktéra nie ma
gospodarczego charakteru, z zastrzezeniem pkt 21 Zasad ramowych:

»(21) JeZeli organizacje prowadzaca badania albo infrastrukture badawcza wykorzystuje sie zaréwno do
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, jak i niegospodarczej, zasadami pomocy parnstwa obejmuje sie
te Srodki publiczne, ktdre powigzane sg z dziatalnoscig gospodarcza. Jesli organizacja prowadzaca
badania lub infrastruktura badawcza prowadzi niemal wytacznie dziatalnos¢ niegospodarcza, jej
finansowanie moze by¢ w catosci nieobjete zasadami pomocy panstwa, pod warunkiem Zze jej
dziatalnos¢ gospodarcza ma charakter czysto pomocniczy, ti. odpowiada dziatalnosci, ktdra jest
bezposrednio zwigzana z funkcjonowaniem danej organizacji prowadzacej badania lub infrastruktury
badawczej i konieczna do jej funkcjonowania lub nieodtacznie zwigzana z jej gtdwna dziatalnoscia
niegospodarczag oraz ktéra ma ograniczony zakres. Do celéw niniejszych zasad ramowych Komisja
uznaje, Ze ma to miejsce, kiedy w ramach dziatalnosci gospodarczej wykorzystuje sie doktadnie te same
naktady (np. materiaty, wyposazenie, site robocza i aktywa trwate) co w przypadku dziatalnosci
niegospodarczej oraz kiedy zasoby przeznaczane rocznie na dziatalnos¢ gospodarcza nie przekraczaja
20 % catkowitych rocznych zasoboéw danego podmiotu.”

Z punktu (21) Zasad ramowych wynika, ze w przypadku Przedsiewzie¢, w ktérych dziatalnosé
gospodarcza ma jedynie pomocniczy charakter, konieczne jest monitorowanie sposobu
wykorzystania zasobéw OOW — mimo, ze przywotane teksty nie wskazujg wprost takiego obowiagzku,
jest on logiczng konsekwencjg wprowadzenia okreslonego zakresu dziatalnosci gospodarczej
warunkujgcego zachowanie jej pomochniczego charakteru (bez odpowiedniego monitorowania
dziatalnosci nie da sie ustalié¢, czy poziom 20% zostat przekroczony).

W przypadku prowadzenia dziatalnosci gospodarczej i niegospodarczej, konieczne jest zapewnienie
rozdzielnosci w zakresie finansowania tych kategorii dziatalnosci, w szczegélnosci oba rodzaje
dziatalnosci oraz ich koszty muszg zostaé rozdzielone w celu unikniecia subsydiowania krzyzowego
dziatalnosci gospodarczej. Rozdzielnos¢ rachunkowa okreslonej dziatalnosci polega na prowadzeniu
odrebnej ewidencji dla tej dziatalnosci gospodarczej oraz prawidtowym przypisywaniu kosztow na
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podstawie konsekwentnie stosowanych i majacych obiektywne uzasadnienie metod, a takze
okresleniu w dokumentaciji, o ktérej mowa w art. 10 ustawy o rachunkowosci, zasad prowadzenia
odrebnej ewidencji oraz metod przypisywania kosztéw.

JW nie okresla wskaznikéw, w oparciu o ktére OOW bedzie prowadzit monitoring sposobu wykorzystania
zasobow. Wskazniki wybrane do monitorowania sg ustalane w Umowie o objecie Przedsiewziecia
wsparciem i nie podlegajg zmianom w catym okresie monitorowania. OOW deklaruje wskaznik(i)
wykorzystania zasobéw, w oparciu o ktére bedzie monitorowat wykorzystanie tych zasoboéw we
Whiosku o objecie wsparciem lub zatgczniku do Wniosku. JW moze na tym etapie zgtosic¢ zastrzezenia
do konstrukcji wskaznika. Mechanizm monitorowania i wycofania, w celu dostarczenia wiarygodnych
danych na temat zakresu gospodarczego wykorzystania zasobdw, musi by¢ oparty na adekwatnych
i niezmiennych w czasie wskaznikach. W zwigzku z tym nie ma mozliwosci przyjmowania réznych
wskaznikéw stuzgcych mierzeniu sposobu wykorzystania zasoboéw dla poszczegolnych lat. Z tego
powodu wybor okreslonych wskaznikéw, ktére bedg stanowi¢ podstawe monitorowania sposobu
wykorzystania zasoboéw powinien by¢ poparty odpowiednig analizg prowadzgcg do najbardziej
uzasadnionego wyboru. Mechanizm ten nie moze byé oparty na przychodach lub dochodach
osigganych z dziatalnosci gospodarczej i niegospodarcze;j.

Monitorowanie sposobu wykorzystania zasobéw OOW odbywa sie w cyklach rocznych
a dokumentacja sprawozdawcza musi zostaé przekazana JW nie pdézniej niz do lll kw. nastepnego
roku kalendarzowego w postaci elektronicznej, opatrzonej Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
za posrednictwem ePUAP (Adres skrytki e-PUAP Agencji: /AgencjaBadMed/SkrytkaESP). W zadnym
z cykli nie moze zostac przekroczony prog 20%. Nie jest przy tym dopuszczalne obliczanie Sredniego
poziomu wykorzystania zasobdéw dla catego okresu monitorowania. Przekroczenie progu dodatkowosci
w ktorymkolwiek roku skutkuje obowigzkiem zwrotu czesci wsparcia na podstawie przyjetego
mechanizmu wycofania.

Rekomendowany przez JW sposéb monitorowania zasobdw oraz przyjety mechanizm wycofania zostat
przedstawiony w Zatgczniku nr 11 do Umowy dla OOW jednopodmiotowego oraz w Zatgczniku nr 12
do Umowy dla OOW wielopodmiotowego.

2.5. Podmioty uprawnione do sktadania Wnioskéw o objecie wsparciem

Podmiotami uprawnionymi do ztozenia Wniosku o objecie Przedsiewziecia wsparciem, w ramach swojej
dziatalnosci niegospodarczej, sa:

Instytucje ochrony zdrowia, tj.:
1. Publiczne zaktady opieki zdrowotnej*, przez co rozumie sie:
a. Podmiot leczniczy w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej utworzony przez:
e Skarb Panstwa reprezentowany przez ministra lub centralny organ
administracji rzgdowej lub wojewode lub

e jednostke samorzadu terytorialnego lub
e uczelnie publiczng,

- posiadajgcy kontrakt zOW NFZ, udzielajgcy $wiadczen z zakresu leczenia szpitalnego,
a takze prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe w rozumieniu Ustawy o ABM.
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Instytucje nauki i edukaciji, tj.:
2. Uczelnie, przez co rozumie sie:

a. Uczelnie publiczng ksztatcgcg na kierunku lekarskim albo uczelnig publiczng prowadzaca
dziatalno$¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

3. Jednostki naukowe, przez co rozumie sie:

a. Instytut badawczy*, o ktérym mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 . o instytutach
badawczych, tj. instytut uczestniczgcy w systemie ochrony zdrowia, stanowigcy podmiot
leczniczy w rozumieniu art. 4 ust. 1 pkt 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej, posiadajgcy
kontrakt z OW NFZ;

b. Miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw, dziatajgce
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorych mowa art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia
20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce;

c. Polskg Akademie Nauk i instytuty naukowe PAN, dziatajgce na podstawie ustawy z dnia
30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk;

d. Inne niz ww. publiczne podmioty prowadzace gtéwnie dziatalno$¢ naukowg w sposob
samodzielny i ciggty, o ktérych mowa art. 7 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.
— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce;

4. Inne podmioty systemu szkolnictwa wyzszego i nauki, przez co rozumie sie:

a. Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia
13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego;

b. Federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt
2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce;

5. Konsorcjum podmiotéw wskazanych w pkt 1-4.

Uwaga!

*Publiczne zaktady opieki zdrowotnej oraz instytuty badawcze posiadajace oddziaty/filie
znajdujace sie wréznych wojewddztwach na terenie Polski beda traktowane indywidulanie
tj. jesli jeden z oddziatéw danego podmiotu otrzymat finansowanie ze srodkéw budzetu panstwa
w poprzedniej edycji konkursu to oddziat potozony w innym wojewddztwie nie bedzie traktowany jako
ten, ktory otrzymat finansowanie w poprzednich edycjach konkursu — oznacza to, ze moze stara¢ sie
ofinansowanie w Konkursie nr 2024/ABM/4/KPO (bez wzgledu na to czy w Rejestrze
Przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego kazdy z oddziatéw posiada ten sam numer KRS).

W ramach Konkursu Wnioskodawca moze samodzielnie ztozy¢ maksymalnie jeden Wniosek
0 objecie Przedsiewziecia wsparciem. Cztonek Konsorcjum nie moze ztozy¢é Wniosku indywidualnie
oraz wystgpi¢ jako cztonek wiecej niz jednego Konsorcjum. W przypadku, kiedy podmiot jest
wskazany jako Wnioskodawca lub jako cztonek Konsorcjum w wiecej niz jednym Whniosku, Wnioski
te pozostawia sie bez rozpatrzenia.

Whioskodawca, ktéry nie prowadzi dziatalnosci leczniczej i nie udziela Swiadczen szpitalnych,
zobligowany jest do ztozenia Wniosku w Konsorcjum z podmiotem lub podmiotami leczniczymi,
ktore posiadajg kontrakt z OW NFZ i udzielajg Swiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.

Sfinansowane przez
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W Konkursie bedg mogli uzyska¢ wsparcie jedynie Wnioskodawcy posiadajgcy niezbedne zasoby
w postaci zaplecza infrastrukturalnego/lokalowego, ktére moze ulec modernizacji/adaptacji pod
warunkiem, ze przez caty Okres realizacji Przedsiewziecia zaplecze infrastrukturalne bedzie
wykorzystywane na dziatalno$¢ naukowa.

2.6. Dodatkowi realizatorzy, Konsorcjanci - OOW wielopodmiotowy

Dopuszcza sie mozliwos¢ sktadania Whniosku przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji
Przedsiewziecia jako OOW wielopodmiotowy. Celem istnienia Konsorcjum jest uzyskanie efektu skali
(osiaggniecie masy krytycznej do generowania innowacyjnych projektéw aplikacyjnych w obszarze nauk
medycznych i nauk o zdrowiu np. wspotpraca jednostek medycznych z jednostkami naukowymi) lub
przekazanie doswiadczen przez podmioty bardziej doswiadczone (Lidera Konsorcjum) podmiotom
z mniejszym doswiadczeniem.

Liczba Dodatkowych realizatorow jest ograniczona do maksymalnie trzech podmiotéw,
aewentualne pozostate podmioty mogg wspotpracowaé z Konsorcjum w charakterze
podwykonawcoéw. Za Dodatkowego realizatora uznaje sie podmiot, ktéry uczestniczy w zadaniach
okreslonych we Whniosku o objecie Przedsiewziecia wsparciem.

Kazdy z wymienionych podmiotéw, wchodzgcych w sktad Konsorcjum, powinien posiadaé zespot,
infrastrukture oraz musi posiada¢ doswiadczenie (stosownie do specyfiki Przedsiewziecia). Lider
Konsorcjum i Dodatkowi realizatorzy wspélnie realizujg Przedsiewziecie pod wzgledem merytorycznym
i finansowym, a takze ponoszg odpowiedzialnos¢ solidarng wzgledem ABM.

Wymagane jest utworzenie Konsorcjum przed ztozeniem Whniosku. Strony Konsorcjum zobowigzane
sg zawrze¢ miedzy sobg Umowe konsorcjum i dotagczy¢ ja w ramach obligatoryjnego zatgcznika do
sktadanego Whniosku. Umowa konsorcjum musi zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim (lub
zttumaczeniem przez ttumacza przysiegtego na jezyk polski) oraz musi zosta¢ podpisana
Kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz wszystkich Dodatkowych
realizatoréw przed datg ztozenia Wniosku w systemie teleinformatycznym. Wzér Umowy konsorcjum
okresla tres¢ postanowien jakie w istotnym zakresie powinny znalezé odzwierciedlenie w Umowie
konsorcjum.

W przypadku dotgczenia dodatkowego podmiotu do Konsorcjum, catkowity budzet Przedsiewziecia nie
podlega zwiekszeniu, natomiast mozliwe sg przesuniecia $rodkéw pomiedzy zadaniami
i Konsorcjantami na zasadach okreslonych w Umowie o objecie Przedsiewziecia wsparciem.

2.7. Podwykonawstwo

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza sie w trakcie realizacji Przedsiewziecia korzystanie przez
Whioskodawce z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcéw, w tym majgcych siedzibe poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem zapewnienia, ze Podwykonawca nie moze by¢ OOW
wykonanej ustugi.

Podwykonawstwo w ramach Przedsigewzigcia oznacza powierzenie wykonawcom zewnegtrznym
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realizacji dziatarn merytorycznych przewidzianych w ramach danego Przedsiewziecia, np. zlecenie
archiwizacji dokumentacji lub przeprowadzenia szkolenia. Wydatki zwigzane ze zleceniem ustugi
merytorycznej w ramach przedsiewziecia moga stanowié wydatki kwalifikowalne pod warunkiem,
Zze sg wskazane w zatwierdzonym Whiosku. Faktyczng realizacje zleconej ustugi merytorycznej

nalezy udokumentowac zgodnie zumowa zawartg z Podwykonawca, np. poprzez pisemny protokét
odbioru zadania, przyjecia wykonanych prac, itp.

Nie jest kwalifikowalne zlecenie ustugi przez Lidera Konsorcjum Dodatkowym realizatorom i odwrotnie.
Zadania wykonywane w Przedsiewzieciu muszg wynika¢ z Umowy konsorcjum, a pomiedzy cztonkami
Konsorcjum nie mogg by¢ nawigzywane inne umowy cywilnoprawne zwigzane z tym Przedsiewzieciem.

W przypadku zlecania Podwykonawcy ustugi merytorycznej w ramach Przedsiewziecia, OOW
zobowigzuje sie zapewnié wszelkie dokumenty umozliwiajgce weryfikacje kwalifikowalnosci wydatkow.

Whydatki zwigzane z podwykonawstwem nie moga przekroczyé 30% sumy pozostatych kategorii
wydatkéw bezposrednich.

2.8. Udzielanie zamoéwien w ramach realizowanego Przedsiewziecia

OOW zobowigzany jest do przygotowania i przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamowienia
w spos6b zapewniajgcy przejrzystos¢ oraz zachowanie uczciwej konkurencji i rownego traktowania
wykonawcow. Spetnienie powyzszych wymogdéw nastepuje w drodze zastosowania PZP oraz
z zastosowaniem zasad opisanych w niniejszym rozdziale.

Podstawg obliczenia szacunkowej wartosci zamowienia w ramach Przedsigwzigcia jest catkowite
szacunkowe wynagrodzenie wykonawcy, bez podatku od towaréw i ustug, ustalone z nalezytg
starannosciag. Szacowanie jest dokumentowane w sposdb zapewniajgcy wtasciwg Sciezke audytu.

Obliczajgc szacunkowg wartos$¢ zaméwienia, nalezy wzigé pod uwage koniecznosé tgcznego spetnienia
trzech przestanek (tozsamosci):
a) ustugi, dostawy oraz roboty budowlane sg tozsame rodzajowo lub funkcjonalnie (tozsamosé
przedmiotowa), przy czym tozsamos¢é rodzajowa dostaw obejmuje dostawy podobne,
b) mozliwe jest udzielenie zamowienia w tym samym czasie (tozsamos$¢ czasowa),
c) mozliwe jest wykonanie zamdwienia przez jednego wykonawce (tozsamos$¢é podmiotowa).

Tozsamosci nalezy rozumieé zgodnie z wyktadnig przepiséw PZP dotyczacych szacowania wartosci
zamowienia.

2.8.1. OOW zobowigzani do stosowania PZP

OOW bedacy zamawiajgcymi w rozumieniu ustawy PZP w pierwszej kolejnosci dokonujg szacowania
wartosci zamoéwienia zgodnie z przepisami tej ustawy — w odniesieniu do zaméwien planowanych
wramach jednostki w danym roku budzetowym oraz wszystkich przewidywanych tozsamych
zaméwieniach w ramach realizowanych przez jednostke projektéw, niezaleznie od tego czy realizowane
sg w perspektywie rocznej czy kilku lat. Jesli po takim oszacowaniu warto$¢ zamdwienia nie przekracza
130 tysiecy ztotych netto, nalezy ustali¢ warto$¢ tozsamych zamowien jedynie w ramach
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Przedsiewziecia.

Dla zamoéwien o tacznej szacunkowej wartosci nieprzekraczajacej 50 tysiecy ztotych netto, OOW
stosuje standardowe praktyki wtasne, zapewniajac przejrzystos¢ oraz zachowanie uczciwej konkurencji
i réwnego traktowania wykonawcoéw. Zabronione jest zanizanie wartosci szacunkowej zamowienia lub
jego podziat skutkujgcy zanizeniem jego wartosci szacunkowe;j.

Dla zamodwien o tagcznej szacunkowej wartosci powyzej 50 tysiecy ztotych netto do 130 tysiecy
ztotych netto, OOW bedagcy zamawiajgcymi w rozumieniu ustawy PZP dokonuje udzielenia zamdwienia
zgodnie z zasadg konkurencyjnosci, wedtug procedury opisanej w podrozdziale 2.8.3.

Dla zamdwien o szacunkowej wartosci zamowienia przekraczajacej 130 tysiecy ztotych netto OOW
bedacy zamawiajgcymi w rozumieniu ustawy PZP stosuje przepisy PZP.

2.8.2. OOW niezobowigzany do stosowania PZP

OOW niebedacy jednostkg zobowigzang do stosowania PZP dla zamdwien o tgcznej szacunkowe;j
wartosci nieprzekraczajagcej 50 tysiecy ztotych netto stosuje standardowe praktyki wtasne,
zapewniajac przejrzystos¢ oraz zachowanie uczciwej konkurencji i réwnego traktowania wykonawcow.

Zabronione jest zanizanie wartosci szacunkowej zamoéwienia lub jego podziat skutkujgcy zanizeniem
jego wartosci szacunkowe;j.

Dla zamowien o tgcznej szacunkowej wartosci powyzej 50 tysiecy ztotych netto OOW dokonuje
udzielenia zamowienia zgodnie z zasadg konkurencyjnosci, wedtug procedury opisanej w podrozdziale
2.8.3.

2.8.3. Zasada konkurencyjnosci - zamoéwienia powyzej 50 tysiecy zt netto

W przypadku zamdwien wartosci powyzej 50 tysiecy zt netto (i ponizej 130 tys. zt netto dla podmiotéw
zobowigzanych stosowaé PZP), procedura udzielenia zamoéwienia zostaje wszczeta poprzez
zamieszczenie zapytania ofertowego w Bazie Konkurencyjnosci - BK2021. Komunikacja
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia, w tym ogtoszenie zapytania ofertowego, sktadanie ofert,
wymiana informacji miedzy zamawiajgcym a wykonawcg oraz przekazywanie dokumentow
i oswiadczen odbywa sie pisemnie za pomocg BK2021.

Wyjatkowo, mozliwe jest odstgpienie od powyzszej komunikacji, o czym zamawiajgcy informuje
wykonawcow w zapytaniu ofertowym upublicznianym w BK2021, jezeli:
a) charakter zamdwienia wymaga uzycia narzedzi, urzadzen lub formatéw plikéw, ktére nie sa
obstugiwane za pomocg BK2021, lub

O
-

aplikacje do obstugi formatéw plikéw, ktére nadajg sie do przygotowania ofert lub prac
konkursowych, korzystajg z formatéw plikdw, ktérych nie mozna obstugiwaé za pomoca
zadnych innych aplikacji zrodtowych lub ogélnie dostepnych, lub sg one objete licencjg i nie
moga zosta¢ udostepnione do pobierania lub zdalnego wykorzystania przez zamawiajgcego, lub

¢
-

zamawiajgcy wymaga przedstawienia modelu fizycznego, modelu w skali lub proébki, ktérych nie
mozna przekazaé za posrednictwem BK2021, lub
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d) jest to niezbedne z uwagi na potrzebe ochrony informacji szczegélnie wrazliwych, ktorej nie
mozna zagwarantowaé w sposob dostateczny przy uzyciu BK2021.

Odstgpienie od wspomnianej komunikacji jest dopuszczalne w zakresie, w jakim nie jest mozliwe
dotrzymanie sposobu komunikacji w BK2021. Zamawiajgcy okresla w zapytaniu ofertowym sposob
komunikacji w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia wynikajgcy z zakresu odstgpienia od komunikaciji
w BK2021.

W przypadku zawieszenia dziatalnosci BK2021 potwierdzonego odpowiednim komunikatem w BK2021,
zamawiajgcy kieruje zapytanie ofertowe do co najmniej trzech potencjalnych wykonawcéw, o ile na
rynku istnieje trzech potencjalnych wykonawcéw danego zamdwienia, oraz ogtasza zapytanie ofertowe
€O hajmniej ha swojej stronie internetowej, o ile posiada takg strone. W takim przypadku zamawiajgcy
okresla w zapytaniu ofertowym sposob komunikacji w postepowaniu o udzielenie zamdwienia.

W przypadku gdy Whnioskodawca rozpoczyna realizacje Przedsiewziecia na wtasne ryzyko przed
podpisaniem Umowy o objecie Przedsiewziecia wsparciem, upublicznia zapytanie ofertowe za pomocg
BK2021, do czego instytucja ogtaszajgca nabor Wnioskéw o objecie wsparciem Przedsiewziecia
zobowigzuje Wnioskodawcow.

W przypadku wszczecia postepowania o udzielenie zamdéwienia przed ogtoszeniem Regulaminu, czy
stopien upublicznienia zapytania ofertowego byt wystarczajgcy do uznania wydatku za kwalifikowalny,
nalezy do wtasciwej instytucji.

Zapytanie ofertowe zawiera w szczegolnosci:

a) opis przedmiotu zamdwienia,

b) warunki udziatu w postepowaniu oraz opis sposobu dokonywania oceny ich spetniania, o ile
warunki te sg wymagane przez zamawiajgcego,

c) kryteria oceny ofert, informacje o wagach punktowych lub procentowych przypisanych do
poszczegdlnych kryteridéw oceny ofert oraz opis sposobu przyznawania punktacji za spetnienie
danego kryterium oceny ofert,

d) terminisposob sktadania ofert,

e) terminwykonania zamdwienia,

f) informacje na temat zakazu konfliktu intereséw,

g) okreslenie warunkéw istotnych zmian umowy zawartej w wyniku przeprowadzonego
postepowania o udzielenie zamdéwienia, o ile zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ zmiany
umowy,

h) opis czesci zamdwienia, jezeli zamawiajgcy dopuszcza sktadanie ofert czesciowych oraz liczbe
czesci zamdwienia, na ktdrg wykonawca moze ztozy¢ oferte, lub maksymalng liczbe czesci, na
ktére zamdowienie moze zostac udzielone temu samemu wykonawcy, oraz kryteria lub zasady,
majgce zastosowanie do ustalenia, ktére czesci zamdwienia zostang udzielone jednemu
wykonawecy, w przypadku wyboru jego oferty w wiekszej niz maksymalna liczbie czesci,

=

w sytuacji, gdy zamawiajagcy udziela zamodwienia w czesciach, informacje, ze dane
postepowanie obejmuje jedynie czes$¢é zamdwienia, wraz z okresleniem zakresu lub wartosci
catego zamoéwienia oraz informacjami co do pozostatych cze$ci zaméwienia,

j) informacje dotyczgce ofert wariantowych, jezeli zamawiajgcy wymaga lub dopuszcza ich
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sktadanie, w tym opis sposobu przedstawiania ofert wariantowych oraz minimalne warunki,
jakim muszg odpowiadaé¢ oferty wariantowe wraz z wybranymi kryteriami oceny oraz
informacja, czy oferta wariantowa powinna byc¢ ztozona wraz z ofertg albo zamiast oferty.

Zapytanie ofertowe moze zosta¢ zmienione przed uptywem terminu sktadania ofert. Zamawiajgcy
informuje w zapytaniu ofertowym o zakresie zmian. Zamawiajgcy przedtuza termin sktadania ofert o czas
niezbedny do wprowadzenia zmian w ofertach, jezeli jest to konieczne z uwagi na zakres
wprowadzonych zmian.

Minimalny termin sktadania ofert wynosi 7 dni (w przypadku dostaw i ustug), z tym ze wyznaczony termin
sktadania ofert powinien uwzgledniaé ztozonos¢ zamdwienia oraz czas potrzebny na sporzadzenie ofert.
W przypadku zaméwien o wartosci szacunkowej rownej lub przekraczajgcej progi unijne w rozumieniu
art. 3 PZP termin wynosi co najmniej 30 dni. Bieg terminu sktadania ofert rozpoczyna sie dnia
nastepujgcego po dniu upublicznienia zapytania ofertowego, a konczy sie z uptywem ostatniego dnia
(zastosowanie ma art. 115 Kodeksu cywilnego). Jezeli koniec terminu przypada na sobote lub dzien
ustawowo wolny od pracy, termin uptywa dnia nastepujgcego po dniu lub dniach wolnych od pracy.

Podczas oceny ofert zamawiajgcy moze wezwaé wykonawce do:
a) ztozenia wyjasnien tresci oferty,
b) uzupetnienia ztozonych dokumentow.

Zamawiajgcy moze odrzuci¢ oferte, jesli nie odpowiada ona wymaganiom wskazanym w zapytaniu
ofertowym. Wybdr wykonawcy zostaje dokonany na podstawie oceny ztozonych ofert. Wybor
najkorzystniejszej oferty jest dokumentowany pisemnie za pomocg protokotu (sporzgdzonego pisemnie)
postepowania o udzielenie zamowienia, zawierajgcego co najmniej:

a) wykaz wszystkich ofert, ktére wptynety w odpowiedzi na zapytanie ofertowe (w szczegoélnosci
imie i nazwisko albo nazwa wykonawecy, jego siedziba oraz cena),

b) wykryte przypadki konfliktu intereséw i podjete w zwigzku z tym srodki albo informacje o braku
wystepowania konfliktu intereséw,

c) informacje o spetnieniu warunkéw udziatu w postepowaniu przez wykonawcoéw, o ile takie
warunki byty stawiane,

d) informacje o wagach punktowych lub procentowych przypisanych do poszczegdélnych kryteridow
oceny i przyznanej punktacji poszczegélnym wykonawcom za spetnienie danego kryterium,

e) uzasadnienie rezygnacji z dopuszczenia mozliwosci sktadania ofert czesciowych (jesli dotyczy),

f) powody odrzucenia ofert, w tym ofert uznanych za razgco niskie (o ile dotyczy),

g) wskazanie wybranej oferty (imie i nazwisko albo nazwa wykonawcy) wraz z uzasadnieniem
wyboru albo powoddéw, dla ktérych zamawiajgcy postanowit zrezygnowac z udzielenia
zamowienia,

h) imiona i nazwiska osdb, ktére wykonywaty czynnos$ci w prowadzonym postepowaniu,

i) date sporzadzenia protokotu,

i) nastepujace zatgczniki:

a. dokument, z szacowania wartosci zamowienia, chyba, ze szacowanie wartosci
zamoéwienia wynika z zatwierdzonego Whniosku o objecie Przedsiewziecia wsparciem,

b. oswiadczenia, w postaci pisemnej lub elektronicznej (w rozumieniu odpowiednio art.
78 i art. 78 Kodeksu cywilnego) o braku istnienia albo braku wptywu powigzan
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osobowych lub kapitatowych z wykonawcami na bezstronnos$¢ postepowania,
polegajacych na:

i. uczestniczeniu w spétce jako wspélnik spotki cywilnej lub spétki osobowej,
posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji (o ile nizszy prég nie wynika
z przepisOw prawa), petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub
zarzgdzajgcego, prokurenta, petnomocnika,

ii. pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienistwa lub
powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
bocznej do drugiego stopnia, lub zwigzaniu z tytutu przysposobienia, opieki lub
kurateli albo pozostawaniu we wspolnym pozyciu z wykonawca, jego zastepcag
prawnym lub cztonkami organdw zarzgdzajgcych lub organéw nadzorczych
wykonawcow ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia,

iii. pozostawaniu z wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze
istnieje uzasadniona watpliwosé co do ich bezstronnosci lub niezaleznosci
w zwigzku z postgpowaniem o udzielenie zamodwienia,

c. dowadd ogtoszenia zapytania ofertowego (oraz jego zmian, o ile zostaty dokonane) wraz
ze ztozonymi ofertami, oraz wymiany informacji pomiedzy zamawiajgcym
a wykonawca.

Zamawiajgcy zamieszcza informacje o wyborze oferty najkorzystniejszej z podaniem jej wartosci
w BK2021 oraz przekazuje te informacje wykonawcom, ktérzy ztozyli oferty, ajezeli nie publikowat
zapytania ofertowego, przekazuje te informacje wykonawcom, ktérzy ztozyli oferty. Informacja
ta zawiera imie i nazwisko albo nazwe wybranego wykonawcy, jego siedzibe (miejscowos¢) oraz cene
najkorzystniejszej oferty. Zamawiajgcy moze przeprowadzi¢ negocjacje odnosnie ceny z wykonawca,
ktory ztozyt najkorzystniejszg oferte, jesli wartos¢ oferty przekracza kwote przewidziang na realizacje
zamowienia.

Zamawiajgcy uniewaznia postepowanie, w przypadku gdy:
a) nie ztozono zadnej waznej oferty niepodlegajgcej odrzuceniu;
b) cena oferty najkorzystniejszej przekracza kwote jakg zamawiajgcy zamierza przeznaczyé na
realizacje zamowienia, o ile zamawiajgcy nie zwiekszy tej kwoty lub wykonawca nie obnizy ceny.

Zamawiajgcy zamieszcza informacje o uniewaznieniu postepowania z podaniem jego przyczyny
w BK2021 oraz przekazuje te informacje wykonawcom, ktérzy ztozyli oferty. Zamawiajgcy moze
uniewazni¢ postepowanie na kazdym jego etapie przed zawarciem umowy, bez podawania przyczyny,
o ile zawart takg informacje w zapytaniu ofertowym — informuje wykonawcéw o tym fakcie w BK2021.

W przypadku gdy w wyniku przeprowadzenia procedury nie ztozono zadnej oferty albo wszystkie oferty
zostaty odrzucone z powodu niezgodnosci z opisem przedmiotu zamdéwienia lub sposobem realizaciji
zamoéwienia, zamawiajgcy moze zawrze¢ umowe z wybranym wykonawcg bez ponownego
przeprowadzenia procedury, o ile przedmiot zamoéwienia i sposéb realizacji nie ulegt zmianom,
a pierwotne zapytanie ofertowe byto prawidtowo opublikowane w BK2021.

Udzielenie zamdwienia nastepuje poprzez zawarcie umowy w formie pisemnej lub elektroniczne;j.
W przypadku gdy wybrany wykonawca odstgpi od zawarcia umowy w sprawie zamdodwienia,
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zamawiajgcy moze zawrze¢ umowe z wykonawcg, ktéry w prawidtowo przeprowadzonym

postepowaniu o udzielenie zamowienia uzyskat kolejng najwyzszg liczbe punktéw.

W przypadku gdy zamawiajgcy dopuszcza sktadanie ofert czesciowych, postepowanie moze zakorczyé

sie zawarciem umowy na czes¢ zamowienia.

Nie jest mozliwe dokonywanie istotnych zmian postanowieri zawartej umowy w stosunku do tresci

oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru wykonawcy, chyba ze:

a) zmiany zostaty przewidziane w zapytaniu ofertowym w postaci jednoznacznych postanowien

umownych, ktére okreslajg ich zakres i charakter oraz warunki wprowadzenia zmian,

b) zmiany dotyczg realizacji dodatkowych dostaw, ustug od dotychczasowego wykonawcy,

nieobjetych zamowieniem podstawowym, o ile staty sie niezbedne i zostaty spetnione tgcznie

nastepujgce warunki:

a.

zmiana wykonawcy nie moze zostaé¢ dokonana z powodéw ekonomicznych lub
technicznych, w szczegolnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci
sprzetu, ustug lub instalacji, zamoéwionych w ramach zamdwienia podstawowego,
zmiana wykonawcy spowodowataby istotng niedogodnosé lub znaczne zwiekszenie
kosztéw dla zamawiajgcego,

wartos¢ zmian nie przekracza 50% wartosci zamowienia okreslonej pierwotnie
W umowie,

c) zmiana nie prowadzi do zmiany ogdlnego charakteru umowy i zostaty spetnione tgcznie

nastepujgce warunki:

a.

koniecznos¢ zmiany umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktérych zamawiajacy,
dziatajac z nalezytg starannoscig, nie mogt przewidziec,

wartosé zmian nie przekracza 50% wartosci zamoOwienia okreslonej pierwotnie
W umowie,

d) wykonawce, ktéremu zamawiajgcy udzielit zamoéwienia, ma zastgpi¢ nowy wykonawca:

a.

b.

D
-

w wyniku sukcesji, wstepujgc w prawa i obowigzki wykonawcy, w nastepstwie
przejecia, potgczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji,
dziedziczenia lub nabycia dotychczasowego wykonawcy lub jego przedsigbiorstwa,
o ile nowy wykonawca spetnia warunki udziatu w postepowaniu oraz nie pocigga to za
sobg innych istotnych zmian umowy, a takze nie ma na celu unikniecia stosowania
zasady konkurencyjnosci, lub

w wyniku przejecia przez zamawiajgcego zobowigzan wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcow — w przypadku zmiany podwykonawcy, zamawiajgcy moze zawrze¢
umowe z nowym podwykonawcg bez zmiany warunkéw realizacji zamoéwienia
z uwzglednieniem dokonanych ptatnosci z tytutu dotychczas zrealizowanych prac,

zmiana nie prowadzi do zmiany ogdlnego charakteru umowy, a tgczna wartos¢ zmian jest

mniejsza niz 140 000 EUR w przypadku dostaw i ustug i jednoczesnie jest mniejsza od 10%

wartosci zaméwienia okreslonej pierwotnie w umowie w przypadku zaméwien na ustugi lub
dostawy.

Zmiana umowy w sprawie zamoéwienia jest istotna, jezeli powoduje, ze charakter umowy zmienia sie

w sposob istotny w stosunku do pierwotnej umowy, w szczegdélnosci jezeli zmiana:
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a)

wprowadza warunki, ktore gdyby zostaty zastosowane w postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia, to wzieliby w nim udziat lub mogliby wzig¢ udziat inni wykonawcy lub przyjete
zostatyby oferty innej tresci;

narusza rownowage ekonomiczng stron umowy na korzy$é wykonawcy, w sposob
nieprzewidziany w pierwotnej umowie; w sposob znaczny rozszerza albo zmniejsza zakres
Swiadczen i zobowigzan wynikajgcy z umowy;

polega na zastgpieniu wykonawcy, ktéremu zamawiajgcy udzielit zamdwienia, nowym
wykonawcg w przypadkach innych, niz wskazane w lit. d (sukcesja albo przejecia przez
zamawiajgcego zobowigzan wykonawcy wzgledem jego podwykonawcow).

Nie sg dopuszczalne zmiany umowy powodujgce wzrost wartosci umowy ponad prog stosowania

ustawy (130 tysiecy zt netto), chyba ze przewidziano to w zapytaniu ofertowym.

Zasady konkurencyjnosci nie stosuje sie dla:

a)

zamowien, ktérych przedmiotem sg ustugi Swiadczone w zakresie prac badawczo-rozwojowych
prowadzonych w Przedsiewzieciu przez osoby fizyczne wskazane w zatwierdzonym Whniosku o
objecie wsparciem, posiadajgce wymagane kwalifikacje, pozwalajgce na przeprowadzenie prac
badawczo- rozwojowych zgodnie z tym Whnioskiem,

wydatkow rozliczanych stawka ryczattowa,

zamoéwien o przedmiocie okreslonym w art. 9-14 PZP,

zamowien udzielanych na podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien
publicznych.

Zasady konkurencyjnos$ci mozna nie stosowa¢ do:

a)

o
-

)
-—

sytuacji, w ktérej ze wzgledu na pilng potrzebe (koniecznos¢) udzielenia zamdwienia
niewynikajgca z przyczyn lezgcych po stronie zamawiajgcego, ktérej wczesniej nie mozna byto
przewidzieé (nie mozna zachowac¢ minimalnego terminu sktadania ofert okreslonego powyzej),
sytuacji, w ktérej ze wzgledu na wyjgtkowa sytuacje niewynikajgcg z przyczyn lezacych po
stronie zamawiajgcego, ktorej wczesniej nie mozna byto przewidzie¢ (np. kleski zywiotowe,
katastrofy, awarie), wymagane jest natychmiastowe wykonanie zamdwienia i nie mozna
zachowac¢ minimalnych terminéw na ztozenie oferty,
zamowien, ktére mogg byé zrealizowane tylko przez jednego wykonawce z jednego
z nastepujacych powodow:
a. brak konkurenciji ze wzgledoéw technicznych o obiektywnym charakterze, gdy istnieje
tylko jeden wykonawca, ktéry jako jedyny moze zrealizowaé zamowienie, albo
b. przedmiot zamdwienia jest objety ochrong praw wytacznych, w tym praw wtasnosci
intelektualnej, gdy istnieje tylko jeden wykonawca, ktéry ma wytgczne prawo do
dysponowania przedmiotem zamdwienia, a prawo to podlega ochronie ustawowej, oile
nie istnieje rozsadne rozwigzanie alternatywne lub zastepcze, a brak konkurencji nie jest
wynikiem sztucznego zawezania parametréw zamaoéwienia,
zamowien, ktérych przedmiotem sg dostawy na szczegdblnie korzystnych warunkach w zwigzku
z likwidacjg dziatalnosciinnego podmiotu, postepowaniem egzekucyjnym albo upadtosciowym,
zamoéwien na dostawy dokonywanych na gietdzie towarowej w rozumieniu przepisoéw o gietdach
towarowych, w tym na gietdzie towarowej innych panstw cztonkowskich Europejskiego Obszaru
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h)

Gospodarczego,

przypadkow okreslonych w art. 214 ust. 1 pkt 11-14 PZP w stosunku do podmiotéw wskazanych
w tym przepisie,

przypadku udzielenia wykonawcy wybranemu zgodnie z zasadg konkurencyjnosci zaméwien na
dostawy polegajgcych na czesciowej wymianie dostarczonych produktéw lub instalacji albo
zwiekszeniu biezgcych dostaw lub rozbudowie istniejgcych instalacji, gdy zmiana wykonawcy
prowadzitaby do nabycia materiatéw o innych wtasciwosciach technicznych, co powodowatoby
niekompatybilnos¢ techniczng lub nieproporcjonalnie duze trudnosci techniczne
w uzytkowaniu i utrzymaniu tych produktéw lub instalacji,

zamoéwien udzielanych wykonawcy wybranemu zgodnie z zasadg konkurencyjnosci na
dodatkowe dostawy, polegajagcych na czesciowej wymianie dostarczonych produktéow lub
instalacji albo zwiekszeniu biezgcych dostaw lub rozbudowie istniejgcych instalacji, a zmiana
wykonawcy prowadzitaby do nabycia materiatéw o innych wtasciwosciach technicznych, co
powodowatoby niekompatybilnos¢ techniczng lub nieproporcjonalnie duze trudnosci
techniczne w uzytkowaniu i utrzymaniu tych produktéw lub instalacji (czas trwania umowy
w sprawie zamodwienia na dostawy dodatkowe nie moze przekraczac 3 lat).

Spetnienie przestanek z pkt a-h nalezy pisemnie uzasadni¢, zwtaszcza szczegétowo uzasadnic

przestanki niezastosowania zasady konkurencyjnosci.

W celu unikniecia konfliktu intereséw, w przypadku OOW, ktory nie jest zamawiajgcym w rozumieniu
PZP, zamdwienia nie mogag by¢ udzielane podmiotom powigzanym z nim osobowo lub kapitatowo,
z wytgczeniem zamowien sektorowych i zamowien okreslonych w pkt. f-g.

Uwaga!

W przypadku, gdy OOW w postepowaniu o udzielenie zamdwienia dopuszcza udziat oferentéw

bedacych podmiotami zagranicznymi, jest zobowigzany zapewnié pozyskanie informacji o imionach,

nazwiskach i datach urodzenia beneficjentéw rzeczywistych tych oferentéw. Przez "beneficjenta

rzeczywistego" rozumie sie to pojecie w sposoéb zdefiniowany w art. 3 pkt 6 dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady UE nr 2015/849 z dnia 20 maja 2015 r. w sprawie zapobiegania
wykorzystywaniu systemu finansowego do prania pieniedzy lub finansowania terroryzmu,
zmieniajgcg rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 648/2012 i uchylajgca
dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2005/60/WE oraz dyrektywe Komisji 2006/70/WE.

2.9. Zasady informacji i promocji Przedsiewziecia

Ostateczny odbiorca wsparcia jest zobowigzany przestrzegaé obowigzku informacji i promociji

wramach realizowanego Przedsiewziecia ze $rodkéw pochodzgcych z KPO. Wszelkiego rodzaju

dziatania polegajgce na informowaniu i promowaniu Przedsiewzigecia muszg by¢ zgodne z wytycznymi

dostepnymi w dokumentach:

Strategia Promociji i Informaciji KPO, https://www.gov.pl/web/planodbudowy/strategia-
promocji-i-informaciji-kpo
Ksiega ldentyfikacji Wizualnej KPO.

’\
=2 PLAN
g

. Sfinansowane przez
Rzeczpospolita Ukilé Edfopaiska

23
ODBUDOWY - Polska NextGenerationEU



https://www.gov.pl/web/planodbudowy/strategia-promocji-i-informacji-kpo
https://www.gov.pl/web/planodbudowy/strategia-promocji-i-informacji-kpo

Regulamin Konkursu nr 2024/ABM/4/KPO

2.10. Sposab sktadania Wniosku

Whiosek wraz z zatgcznikami sporzadzony jest w jezyku polskim i przekazywany do JW wytgcznie
w postaci elektronicznej za posrednictwem Systemu teleinformatycznego CST2021 w terminie
wskazanym w punkcie 2.11. Regulaminu. Link do Systemu zostanie udostepniony na stronie
JW w zaktadce dotyczacej Konkursu.

Wypetniajac Wniosek nalezy zadbac¢ o to, by zawierat on informacje odnoszace sie wprost do kryteridéw
oceny opisanych w rozdziale 4 Regulaminu, gdyz ocena kryteriow odbywa sie na podstawie danych
zawartych we Whniosku.

JW rekomenduje wczesniejsze wypetnienie Wniosku w Systemie teleinformatycznym (np. nie pézniej niz
7 dni przed zakonczeniem naboru) oraz ztozenie ich z wyprzedzeniem, np. na 24 godziny przed
zakonczeniem naboru ze wzgledu na mozliwe przecigzenie systemu w ostatnich godzinach przed
ostatecznym terminem sktadania Wnioskéw.

JW nie ponosi odpowiedzialnosci za brak dostepu do Systemu CST lub jego nieprawidtowe
dziatanie z przyczyn niezaleznych od JW.

Wszystkie obligatoryjne zatgczniki do Wniosku muszg zostac¢ podpisane Kwalifikowanym podpisem
elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego).

W przypadku zatgcznika stanowigcego opis rozwoju planowanego CWBK, dokument ten powinien
umozliwi¢ weryfikacje czy Wnioskodawca spetnia obligatoryjne wymogi wynikajace ze Standardu
w zakresie planowanej infrastruktury oraz zakresu obowigzkéw personelu CWBK.

Whioskodawca nie moze ztozy¢ Wniosku, ktéry:
e jest w trakcie rozpatrywania w ramach procedury ponownej oceny Przedsiewzie¢ w ramach
innego konkursu,
e jest w trakcie rozpatrywania w ramach postepowania administracyjnego/sgdowo-
administracyjnego,
e jest przedmiotem innego naboru wnioskéw w konkursie z finansowaniem w ramach srodkéw
publicznych.

Podmioty sktadajgce Wniosek sg zobowigzane ztozy¢ oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu
sie o finansowanie zadan objetych Whnioskiem ze srodkéw publicznych pochodzacych z innych zrédet
(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu
Zdrowia). W przypadku naruszenia powyzszych zasad Whniosek zostanie pozostawiony bez
rozpatrzenia.

Whioskodawca moze wskazac informacje, ktére stanowig tajemnice przedsiebiorstwa (przedsiebiorcy)
w oddzielnym zatgczniku do Whniosku o udzielenie wsparcia wraz ze wskazanymi informacjami
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stanowigcymi tajemnice’. Aby wykazaé skuteczno$¢ zastrzezenia danych informacji, Wnioskodawca
zobowigzany jest wykazac tgcznie wystgpienie przestanek definicji legalnej tajemnicy przedsiebiorstwa
(przedsiebiorcy), o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurenciji, tj.:

1) informacja ma mie¢ charakter techniczny, technologiczny, organizacyjny przedsiebiorstwa lub
posiadac wartos¢ gospodarcza,

2) jako catos¢ lub w szczegélnym zestawieniu i zbiorze ich elementoéw informacja nie jest
powszechnie znana osobom zwykle zajmujgcym sie tym rodzajem informacji albo nie jest tatwo
dostepna dla takich osadb,

3) podjeto w stosunku do informaciji, przy zachowaniu nalezytej starannosci, dziatania w celu
utrzymania jej w poufnosci.

Stwierdzenie istnienia tajemnicy przedsiebiorstwa (przedsiebiorcy) musi by¢ dokonywane obiektywnie
w konkretnym stanie faktycznym (wnioskowanie o przyznanie wsparcia) przy uwzglednieniu wszystkich
jego uwarunkowan. Tajemnica ta nadto musi by¢ oceniona w sposéb obiektywny, nie wystarczy, aby
zgdana informacja odnosita sie do prowadzonej dziatalnosci gospodarczej/przedmiotu badania i aby z
woli przedsiebiorcy byta objeta tajemnica.

Zastrzezenie przez Wnioskodawce informacji niespetniajgcych powyzszych wymogow, zostanie uznane
przez Agencje za informacje niestanowigce tajemnicy przedsiebiorstwa (przedsiebiorcy) bez
koniecznosci sktadania dodatkowych oswiadczen.

2.11. Terminy

Whiosek nalezy ztozy¢ w terminie od 18.07.2024 r., od godziny 12:00:00 do 30.09.2024 r. do godziny
12:00:59, wytgcznie w postaci elektronicznej za posrednictwem Systemu teleinformatycznego
CST2021. Za date wptywu Whniosku uznaje sie date ztozenia wers;ji elektronicznej Wniosku w Systemie
teleinformatycznym.

Okres realizacji Przedsiewziecia rozpoczyna sie w dniu nastepnym po dniu ztozenia Wniosku
o objecie Przedsiewziecia wsparciem i nie moze byé dtuzszy niz do dnia 31.03.2026 r.

Uwaga!

Do momentu ogtoszenia wynikéw Konkursu Wnioskodawca ponosi wydatki na wtasne ryzyko.

' Tajemnica przedsigbiorstwa mogg zostaé objete jedynie dane spetniajgce wymogi okreslone w Regulaminie. Tajemnicg
przedsiebiorstwa (przedsiebiorcy) nie moga zostac objete wskazane dane zawarte w czesci A- B, I-J oraz L Wniosku o objecie
wsparciem. Bez wzgledu na powyzsze zastrzezenia informacje okreslone we Whniosku o objecie wsparciem moga by¢
przekazywane innym podmiotom, instytucjom oraz ekspertom dokonujgcym oceny, rozliczania, ewaluacji i kontroli
Przedsiewziecia. Zastrzezenie dot. tajemnicy przedsiebiorstwa (przedsiebiorcy) nie dotyczg takze danych, ktére: sg lub stang
publicznie dostgpne bez naruszenia niniejszych zastrzezen; Wnioskodawca postanowi o wytgczeniu ich z zakresu tajemnicy
przedsiebiorstwa; ABM bedzie zobowigzany ujawni¢ lub udostepni¢ na podstawie obowigzujgcych przepiséw prawa; ABM
bedzie zobowigzany ujawni¢ lub udostepnié na podstawie postanowien Strategig Promoc;ji i Informacji KPO.
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2.12. Sposo6b zabezpieczenia prawidtowej realizacji Umowy

Wyptata pierwszej transzy wsparcia nastgpi po ustanowieniu przez OOW jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum oraz Dodatkowych realizatoréw, na Okres realizacji Przedsiewziecia oraz na okres 10 lat od
dnia jego zakonczenia, zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowigzan wynikajagcych z Umowy.
Odpowiedzialnos¢ cztonkéw Konsorcjum w stosunku do JW jest solidarna. Zabezpieczenia
ustanawiane sg w formie:

a) oswiadczenia OOW jednopodmiotowego/kazdego z cztonkdéw Konsorcjum (Lidera Konsorcjum
oraz Dodatkowych realizatoréw) o poddaniu sie egzekucji w stosunku do Agencji w trybie
art. 777 8 1 pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego, na
podstawie ktérego wyzej wskazane podmioty poddadzg sie egzekucji z catego swojego majatku
do maksymalnej kwoty 110% przyznanego wsparcia, albo

b) weksla in blanco OOW jednopodmiotowego/kazdego z cztonkéw Konsorcjum (Lidera
Konsorcjum oraz Dodatkowych realizatoréw) opatrzonego klauzulg ,nie na zlecenie”
z podpisem notarialnie poswiadczonym, wraz z deklaracjg wekslowg z podpisem notarialnie
poswiadczonym, z ktérej bedzie wynikato uprawnienie do uzupetnienia weksla do sumy 110%
kwoty przyznanego wsparcia.

Zabezpieczenie Umowy o objecie Przedsiewziecia wsparciem ustanawiane jest przez Wnioskodawce
jednopodmiotowego albo Lidera Konsorcjum oraz Dodatkowych realizatoréw osobno na kwote 110%
kwoty wsparcia, przy czym odpowiedzialno$¢ solidarna oznacza, ze JW ma prawo zaspokoi¢ swoje
roszczenia m.in. na podstawie ustanowionego zabezpieczenia od Lidera Konsorcjum osobno, razem od
Lidera Konsorcjum i Dodatkowych realizatoréw, osobno od kazdego z nich, badz od kilku z nich do 110%
kwoty wsparcia. Szczegétowe kwestie ewentualnych rozliczen, roszczen regresowych pomiedzy
Liderem Konsorcjum a Dodatkowymi realizatorami, bgdz pomiedzy Dodatkowymi realizatorami osobno,
strony Umowy Konsorcjum zawierajg w jej tresci, zobowigzujac sie jednak, aby takie postanowienia
umowne przyjete, m.in. w zakresie zasad rozliczania regresu, nie naruszaty istoty odpowiedzialnosci
solidarnej wobec JW, nie staty w sprzecznosci z postanowieniami Regulaminu i zatgcznikéw do niego
oraz postanowieniami Umowy o objecie Przedsiewziecia wsparciem.

Agencja moze, w razie uzasadnionych watpliwosci co do prawidtowe]j realizacji Umowy lub po
przeprowadzonej analizie, zgda¢ od OOW jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz Dodatkowych
realizatoréw ustanowienia dodatkowego zabezpieczenia wykonania Umowy w wyznaczonym terminie,
nie krétszym niz 14 dni w wyznaczonej formie i terminie, nie krétszym niz 14 dni.

Uwaga!

Whioskodawcy bedacy jednostkami sektora finanséw publicznych w rozumieniu art. 9 ustawy
o finansach publicznych nie sg zobowigzani do wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania
zobowigzan wynikajgcych z Umowy.
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3. ZADANIA W PRZEDSIEWZIECIU

Koszty Przedsiewzigcia sg przedstawiane we Whniosku o objecie Przedsiewziecia wsparciem w formie
budzetu zadaniowego. Dodatkowo we Whniosku wykazywany jest szczegétowy budzet ze wskazaniem
kosztéw jednostkowych, ktdry jest podstawag do oceny kwalifikowalnosci wydatkéw Przedsiewziecia na
etapie oceny Wniosku, przy czym szczegotowy budzet Przedsiewziecia powinien bezposrednio wynikaé
z opisanych wczesniej zadan.

Budzet zadaniowy oznacza przedstawienie kosztéw kwalifikowalnych Przedsiewziecia w podziale na
zadania merytoryczne. Wnioskodawca zobowigzany jest do zaprojektowania nastepujgcych zadan
w Przedsiewzieciu:

1) Zaangazowanie kadry CWBK;

2) Adaptacja/modernizacja oraz zakup wyposazenia CWBK;

3) Zakup systemow teleinformatycznych, jakosciowych i innych wspierajacych zarzadzanie
Badaniami klinicznymi;

4) Szkolenia personelu CWBK;

5) Dziatania edukacyjno-promocyjno-informacyjne.

W ramach ww. zadan Whnioskodawca planuje wydatki opisane w Zatgczniku nr 2 do Regulaminu
— Katalog kosztéw w Przedsigwzieciu.

3.1. Zasady finansowania zadan w Przedsiewzieciu

Koszty Przedsiewziecia rozliczane bedg na podstawie rzeczywiscie poniesionych wydatkow oraz
wydatkéw ryczattowych, tzw. kosztéw posrednich naliczanych przy zastosowaniu 15% stawki
ryczattowej od rzeczywiscie poniesionych wydatkéw w ramach zadan 1-5. Koszty rozliczone metoda
ryczattowg sg traktowane jako wydatki poniesione. OOW nie ma obowigzku zbierania ani opisywania
dokumentéw ksiegowych w celu potwierdzenia poniesienia wydatkdw, ktére zostaty rozliczone jako
koszty posrednie. Koszty te nie podlegajg weryfikacji i kontroli.

W Okresie realizacji Przedsiewzigcia istnieje mozliwosé przenoszenia Srodkéw pomiedzy
kategoriami wydatkow w zaleznosci od potrzeb i czynnikéw nieprzewidzianych w trakcie
opracowywania Whniosku, ktore pojawiajg sie w czasie rzeczywistym, w ktérym Przedsiewziecie
bedzie realizowane. Przenoszenie srodkow pomiedzy kategoriami wydatkow przebiega zgodnie
z zasadami zawartymi w Umowie o objecie Przedsiewziecia wsparciem.

Uwaga!

Ze wzgledu na ograniczony czas trwania Przedsiewziecia nie obowigzujg maksymalne limity
wydatkéw na poszczegélne zadania. Wnioskodawca ma dowolnosé w rozplanowaniu srodkdéw.
Wazne jest, aby budzet Przedsiewziecia zostat zaplanowany tak, aby wszystkie srodki przeznaczone
na Przedsiewziecie zostaty wykorzystane i rozliczone do kornca | kwartatu 2026 r.
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4. KRYTERIA | PROCEDURA OCENY WNIOSKOW O OBJECIE
WSPARCIEM

Ocenie podlega kazdy ztozony w trakcie trwania naboru Whniosek, o ile nie zostat wycofany przez
Whioskodawce. Oceny wnioskéw dokonuje Zespot Oceny Whnioskéw (ZOW). Wszelkie rozbieznosci
W ocenie moze rozstrzygac Przewodniczgcy ZOW.

Uwaga!

Ocena dokonywana jest wytgcznie na podstawie informacji zawartych we Whniosku oraz
zatgcznikach. Co do zasady ocena formalna i merytoryczna jest dokonywana w terminie 100 dni od
dnia zakonczenia naboru Whnioskéw. Brak odniesienia sie we Whniosku jak i zatgcznikach do
ktoregokolwiek z kryteriow merytorycznych, traktowane bedzie jako niespetnienie tego kryterium.

Ocena Wniosku polega na sprawdzeniu czy Przedsiewzigcie spetnia:

a) kryteriaformalne, tj.:
e horyzontalne;
e szczegbtowe.

b) kryteria merytoryczne, tj.:

e ustawowe;
e szczegb6towe;
e premiujgce.

Whiosek moze uzyska¢ w sumie maksymalnie 168 punktéw od obu Ekspertéw, z czego:
e 140 punktdéw za kryteria ustawowe;
e 28 punktdéw za kryteria premiujgce.

Przed przestaniem Whniosku do Ekspertéow badz w trakcie oceny merytorycznej, wszystkie lub czes¢
Whioskéw moze zostac¢ przekazana do:

e analizy prawnej;

e analizy naukowej, w szczegdlnosci w zakresie oceny wartosci merytorycznej ztozonego Wniosku;

e analizy sytuacji finansowej Wnioskodawcy.

Przeprowadzenie ww. analiz nie jest obowigzkowe. Decyzje o skierowaniu Wniosku do czesci lub
wszystkich typow analizy podejmuje Przewodniczgcy ZOW. W razie koniecznosci na podstawie decyzji
Przewodniczgcego ZOW spotkanie eksperckie jest rowniez mozliwe na kazdym etapie oceny.

Whiosek jest oceniony pozytywnie, jesli:

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

e obaj Eksperci ocenili, ze spetnia wszystkie kryteria horyzontalne i szczegétowe.
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W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z Ekspertéw przyznat ponizej 50% punktéw ogélnej
liczby punktéw przewidzianych za ocene kryteriow ustawowych lub ponizej minimalnego progu
punktowego w ktérymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi Ekspert ocenit Wniosek pozytywnie)
mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu rozpoznania mozliwosci osiggniecia
konsensusu co do oceny. Jesli nie dojdzie do osiggniecia konsensusu miedzy Ekspertami, Wniosek
kierowany jest do dodatkowej trzeciej oceny. W takiej sytuacji ocene Wniosku stanowig wyniki dwaéch
zbieznych ze sobg ocen.

Kazdy z Ekspertow moze sformutowacé uwagi do oceny danego kryterium. W takim przypadku uwagi
te powinny zostac zawarte w Karcie oceny merytorycznej Whniosku.

W oparciu o wyniki punktowe zawarte w Kartach oceny merytorycznej Whiosku tworzy sie liste
rankingowa. O miejscu na licie rankingowej decyduje suma liczby punktéw przyznanych przez
dwach Ekspertéw w ramach kryteriow ustawowych i premiujgcych.

Ponadto wszystkie Whnioski, ktére zostang ocenione pozytywnie (w zakresie kryteridw formalnych
i merytorycznych, w tym ustawowych oraz szczegétowych i premiujgcych) oraz rekomendowane do
objecia wsparciem w ramach posiadanej alokacji, zostang obligatoryjnie skierowane do oceny
racjonalnosci zatozen budzetowych dokonywanej na podstawie Zatacznika nr 7 do Regulaminu.
W przypadku, gdy Whniosek zostanie rekomendowany do objecia wsparciem, Wnioskodawca jest
zobowigzany do wprowadzenia wszystkich wytycznych i zmian zawartych w zakresie oceny
racjonalnosci budzetowej, a ich uwzglednienie warunkuje podpisanie Umowy.

Po podpisaniu Umowy o objecie Przedsiewziecia wsparciem istnieje mozliwos¢ ztozenia przez OOW
pisemnego wniosku o przywrocenie srodkoéw finansowych uznanych za niekwalifikowalne na etapie
oceny Whniosku wraz ze stosownym uzasadnieniem. Ztozony Whniosek bedzie podlegat analizie
merytorycznej w zakresie zastrzezen wskazanych przez OOW.

Warunkiem przywrdécenia srodkéw jest:
a) dostepnosé srodkow,
b) pozytywny wynik oceny merytorycznej ztozonych zastrzezen oraz
c) aktualizacja Wniosku oraz aneksowanie Umowy o objecie wsparciem.

4.1. Kryteria formalne: horyzontalne i szczegotowe

Oceny formalnej Wnioskéw dokonujg pracownicy JW na podstawie Karty oceny formalnej Whniosku,
ktéra stanowi Zatgcznik nr 5 do Regulaminu.

Kryteria formalne horyzontalne i szczegotowe nie majg charakteru wartosciujgcego. Weryfikacja
spetniania kryteriow nastepuje poprzez ocene zerojedynkowg (‘0’-‘1’) tzn. ze Whniosek spetnia dane
kryterium (ocena ‘1°) albo go nie spetnia (ocena ‘0’). Niespetnienie ktéregokolwiek kryterium
formalnego powoduje ocene negatywnag Whiosku i jego odrzucenie, a tym samym, wykluczenie go
z oceny merytorycznej. W przypadku niektérych brakéw formalnych, JW wzywa do uzupetnienia lub
poprawy Whniosku w terminie 7 dni od daty wystania wezwania pod rygorem pozostawienia Whniosku
bez rozpatrzenia. Dopuszczalne jest jednokrotne uzupetnienie lub poprawienie Wniosku przez
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Whioskodawce w zakresie wskazanym w wezwaniu. Aby Wniosek mdgt zosta¢ oceniony pozytywnie
i skierowany do oceny merytorycznej, musi spetnia¢ wszystkie kryteria formalne.

Informacja o Whnioskach, ktére przeszty ocene formalng i zostaty skierowane do oceny merytorycznej
publikowana jest na stronie internetowej JW oraz przekazywana jest do Whnioskodawcy pismem
w postaci elektronicznej za posrednictwem ePUAP.

4.1.1. Kryteria formalne horyzontalne
1. Zgodnos¢é z ramami czasowymi KPO (0/1)

Ocenie podlega czy harmonogram realizacji Przedsiewziecia nie przekracza ram czasowych - do
31.03.2026 .

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

2. Zgodnos¢ z zatozeniami KPO (0/1)

Ocenie podlega zgodnos¢ Przedsiewziecia z rodzajem przedsiewzie¢ przewidzianym w opisie
wtasciwego komponentu KPO. OOW sktadajgcy Wniosek o objecie wsparciem jest uprawniony do
ubiegania sie o przyznanie dofinansowania i nie jest wykluczony z dofinansowania na podstawie
art. 207 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (na podstawie o$wiadczenia
Whioskodawcy).

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

3. Brak podwéjnego finansowania (0/1)

Ocenie podlega czy OOW nie otrzymat juz finansowania na ten sam cel w ramach KPO lub innych
unijnych programow, instrumentow, funduszy w ramach budzetu Unii Europejskiej lub krajowych
srodkéw publicznych na realizacje zakresu prac zaktadanego w ramach realizacji Przedsigewzigcia.

Weryfikacja na etapie oceny Whniosku o objecie wsparciem bedzie obejmowac¢ co najmniegj
oswiadczenie o braku podwdjnego finansowania przedsiewziecia ztozone przez Wnioskodawce,
wynikajgce z zakazu podwdjnego finansowania oraz weryfikacje w systemach Arachne i Skaner.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

4. Spojnosé informacji zawartych we Wniosku o objecie wsparciem oraz zatgcznikach do Wniosku
(0/1)

Ocena polega na weryfikacji spdjnosci informacji zawartych we Wniosku, oswiadczeniach oraz
zatgcznikach do Whniosku. Warunkiem spetnienia kryterium jest wypetnienie wszystkich
obligatoryjnych pol Wniosku oraz dotgczenie do Whniosku wszystkich niezbednych zatgcznikéw oraz
zaznaczenie wszystkich niezbednych oswiadczen wymienionych we Whniosku o objecie wsparciem.
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Weryfikowane bedzie czy:

e wszystkie wymagane pola o charakterze formalnym oraz merytorycznym wniosku zostaty
wypetnione;

e dane we wniosku sg zgodne z ogélnodostepnymi rejestrami (np. KRS);

e ztozono wszystkie wymagane oswiadczenia;

e dotgczono wszystkie wymagane zatgczniki przygotowane zgodnie z wymogami Regulaminu oraz
nawtasciwych wzorach. Wszystkie obligatoryjne zatgczniki do Wniosku muszg zosta¢ podpisane
Kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu
graficznego).

Kryterium podlega uzupetnieniu tylko w zakresie p6l o charakterze formalnym.
Kryterium nie podlega uzupetnieniu w zakresie p6l o charakterze merytorycznym.

Kryterium podlega uzupetnieniu w zakresie kompletnosci zatgcznikdw oraz oswiadczen.

Wymog spojnosci dokumentdédw nie oznacza koniecznosci sporzadzania na nowo dokumentéw
przygotowanych na wczesniejszym etapie przygotowania Przedsiewziecia.

5. Zachowanie zgodnosci z zasadg réownosci szans i niedyskryminacji oraz zasadg réwnosci szans
kobieti mezczyzn (0/1)

Sprawdzana jest zgodnos$¢ Przedsiewziecia z horyzontalnymi zasadami niedyskryminaciji
irownosci szans ze wzgledu na pteé. W szczegoélnosci przedmiotem sprawdzenia jest czy
Przedsiewziecie nie ogranicza rownego dostepu do zasobow (towardw, ustug, infrastruktury) ze wzgledu
na pte¢, pochodzenie rasowe lub etniczne, religie lub przekonania, niepetnosprawnosé, wiek lub
orientacje seksualng. Zgodnos¢ z zasadg réwnosci szans i niedyskryminacji oraz zasadg rownosci szans
kobiet i mezczyzn powinna zosta¢ opisana w Zataczniku nr 8 do Regulaminu pn. Opis planowanego
rozwoju CWBK oraz potwierdzona o$wiadczeniem do Whniosku.

Kryterium uznaje sie za spetnione, jezeli Przedsiewziecie:

e jest zgodne z zasadg réwnosci szans i niedyskryminacji oraz zasadg réwnosci szans kobiet
imezczyzn. W wyjgtkowych sytuacjach dopuszczalne jest uznanie neutralnosci
Przedsiewziecia w stosunku do zasady réwnosci szans kobiet i mezczyzn, o ile Ostateczny
odbiorca wskaze szczegétowe uzasadnienie, dlaczego dane Przedsiewziecie nie jest w stanie
zrealizowac jakichkolwiek dziatarn w tym zakresie;

zapewnia dostepnos¢ produktéw przedsiewziecia dla oséb z niepetnosprawnosciami.
W wyjatkowych sytuacjach dopuszczalne jest uznanie neutralnosci produktu Przedsiewzigcia
w stosunku do niniejszej zasady, o ile Ostateczny odbiorca wskaze szczegdtowe uzasadnienie,
dlaczego dany produkt Przedsiewziecia nie jest w stanie zrealizowaé jakichkolwiek dziatan
w tym zakresie.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

6. Wtasciwie okreslone wydatki kwalifikowalne (0/1)
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Sprawdzana jest kwalifikowalnosé, adekwatnos$¢ i racjonalnosé wydatkéw planowanych do
poniesienia w ramach Przedsiewziecia.

Weryfikacja kwalifikowalnosci prowadzona jest w oparciu o tres¢ Whniosku i obejmuje nastepujace
warunki:

e VAT nie jest wydatkiem kwalifikowalnym i nie moze byé¢ finansowany ze srodkéow KPO
w ramach Przedsiewziecia;

e hiezgce wydatki publiczne nie sg wydatkami kwalifikowalnymi, w tym koszty instytucji
publicznych oraz administracji publicznej, zwigzane z biezgcg obstugg przygotowania i realizacji
inwestycji w ramach KPO;

e koszty finansowane w ramach KPO muszg by¢ powigzane z realizacjg prac stanowigcych
integralng czesc¢ inwestyciji i stuzg zapewnieniu osiggniecia jej celow;

e uwzglednienie w realizacji Przedsiewzigcia przepiséw o zamoéwieniach publicznych (dla
podmiotéw zobowigzanych do stosowania PZP) lub regut konkurencyjnosci dla podmiotow
niezobowigzanych do stosowania PZP (jezeli dotyczy).

Kryterium podlega uzupetnieniu.

7. Sytuacja finansowa OOW i wykonalnos¢ finansowa Przedsiewziecia (0/1)

Weryfikowane jest czy sytuacja finansowa Whnioskodawcy nie zagraza realizacji i utrzymaniu rezultatéw
Przedsiewziecia oraz czy przedstawione zostaty wiarygodne zrddta wspétfinansowania Przedsiewziecia
(o ile takie jest wymagane dla jego realizacji).

Ocena dokonywana na podstawie danych dotyczgcych przychodéw Whnioskodawcy za 2023 r. zgodnie
z Zatacznikiem nr 8 do Regulaminu.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

8. Pomoc publiczna oraz pomoc de minimis (0/1/nie dotyczy)

Celem kryterium jest sprawdzenie zgodnosci przedsiewziecia z przepisami o pomocy publicznej, tj. czy
wsparcie bedzie stanowito pomoc publiczng w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE oraz czy przedsiewziecie
spetnia wymogi wtasciwego programu pomocowego, indywidualnej decyzji notyfikacyjnej lub innej
podstawy udzielenia pomocy publicznej lub pomocy de minimis.

Ocena dokonywana jest na podstawie oswiadczen Whnioskodawcy i informacji zawartych w tresci
Whiosku.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

9. Zgodnosé z zasadg ,,niewyrzadzania znaczacej szkody srodowisku” (DNSH - ,,do no significant
harm”) (0/1)

Weryfikowane jest zachowanie zgodnosci z zasadg ,,niewyrzadzania znaczgcej szkody sSrodowisku” na
podstawie Rozporzgdzenia RRF oraz Wytycznych technicznych dotyczgcych stosowania zasady
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»niewyrzgdzania znaczacej szkody srodowisku” na podstawie Rozporzadzenia RRF (dostepne pod
linkiem https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0218(01)).

Weryfikacja na etapie oceny Wniosku o objecie wsparciem dotyczy inwestyciji, dla ktérych w decyz;ji
implementacyjnej wskazano objecie Przedsiewzie¢ zasadg DNSH. Wnioskodawca w oparciu o wyzej
wymienione Wytyczne potwierdza oswiadczeniem zgodnosc¢ Przedsiewziecia z zasadg ,,niewyrzadzania
znaczacej szkody srodowisku”.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

10.Zgodnosé z zasada zréwnowazonego rozwoju - racjonalne wykorzystywanie zasoboéw
naturalnych (0/1)

Sprawdzane jest czy Przedsiewziecie obejmuje finansowanie dziatari minimalizujgcych oddziatywanie
dziatalnosci cztowieka na srodowisko. Zasada zréwnowazonego rozwoju jest zachowana, jezeli
w ramach Przedsiewziecia zaktada sie podejmowanie dziatan ukierunkowanych na:

e racjonalne gospodarowanie zasobami;

e ograniczenie presji na srodowisko;

e uwzglednianie efektow srodowiskowych w zarzadzaniu;

e podnoszenie Swiadomosci ekologicznej spoteczenstwa.

Weryfikacja nastepuje na podstawie oswiadczenia Wnioskodawcy oraz danych zawartych we Whniosku.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

11.Zgodnosé z zasadg dtugotrwatego wptywu Przedsiewziecia na wydajnosé i odpornosé
gospodarki polskiej (0/1)

Weryfikowane jest czy realizacja Przedsigwzigcia zapewnia efekty dtugoterminowe, tzn.
przekraczajgce ramy czasowe KPO i nie ma charakteru powtarzajgcych sie krajowych wydatkéw
budzetowych.

Whioskodawca oswiadcza oraz opisuje w Zatgczniku nr 8 do Regulaminu w jaki sposdb zamierza
rozwija¢ CWBK po okresie realizacji Przedsiewziecia i jakie dziatania zamierza podjg¢, aby zapewnic i
utrzymacé efekty dtugoterminowe Przedsiewziecia, np. opis zaplanowanych dziatarn majgcych na celu
pozyskanie srodkéw na prowadzenie Niekomercyjnych badan klinicznych.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

12. Wptyw na wskazniki i cele inwestycji w KPO (0/1)

Analizowane jest czy Przedsiewzigcie ma pozytywny i bezposredni wptyw na wskazniki i cele
okreslone w KPO (decyzji implementacyjnej), jak réwniez wskazniki wspélne, a metodyka ich
wyliczania jest wiarygodna.
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Weryfikacja kryterium przeprowadzana jest na podstawie Whniosku i zatgcznikow do Wnioskow oraz ich
zgodnosci z KPO. Spetnienie kryterium oznacza, iz realizacja danego Przedsiewziecia przyczynia sie do
osiggniecia celu i/lub wskaznika dla inwestycji D.3.1.1. i/lub realizuje wspdlne wskazniki (jezeli dotyczy).

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

13. Adekwatnosé wskaznikéw wtasnych Przedsiewziecia (0/1/nie dotyczy)

Oceniane jest czy wskazniki wtasne Przedsiewziecia (inne niz wskazniki dla inwestycji w KPO i wspodlne
wskazniki na poziomie RRF) sg adekwatne do celu i zakresu danego Przedsiewziecia oraz mierzalne i
realne do osiggniecia. Jesli Wnioskodawca nie przewidziat realizacji wskaznikéw wtasnych nalezy
wskazacé nie dotyczy.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

4.1.2. Kryteria formalne szczegétowe

1. Wniosek zostat ztozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomocag Systemu
teleinformatycznego CST (0/1)

Weryfikacji podlega, czy Whniosek ztozono w terminie od 18.07.2024 r., od godziny 12:00:00 do
30.09.2024 r. do godziny 12:00:59 w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu
teleinformatycznego dostepnego na stronie www.cst2021.gov.pl. Za date wptywu Whniosku uznaje sie
date ztozenia postaci elektronicznej Wniosku w Systemie. Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium
jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania wsparcia).

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

2. Wniosek wypetniono w jezyku polskim (0/1)

Zgodnie z Regulaminem Whiosek jest sktadany w jezyku polskim. Kryterium obligatoryjne (spetnienie
kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania wsparcia).

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

3. Whnioskodawca oraz Dodatkowi realizatorzy nie otrzymali dofinansowania w konkursach
nr ABM/2020/3 albo ABM/2021/4 albo ABM/2021/6 (0/1)

W ramach tego kryterium, nastgpi weryfikacja czy Wnioskodawca nie jest Beneficjentem poprzednich
edycji konkurséw. Nie jest dopuszczalne otrzymanie ponownego wsparcia/dofinansowania na
utworzenie CWBK.*

*Podmioty lecznicze oraz instytuty badawcze posiadajace w swych strukturach oddziaty/filie znajdujace
sie w réznych wojewddztwach na terenie Polski sa traktowane indywidulanie tj. jesli jeden z oddziatéw
danego podmiotu otrzymat dofinansowanie z budzZetu paristwa w poprzedniej edycji konkursu to oddziat
potozony w innym wojewddztwie, nie bedzie traktowany jako ten, ktdry otrzymat dofinansowanie
w poprzednich edycjach konkursu - oznacza to, ze mozZe stara¢ sie o wsparcie w konkursie
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nr2024/ABM/4/KPO (bez wzgledu na to czy w Rejestrze Przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sadowego
kazdy z oddziatow posiada ten sam numer KRS).

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

4.2. Kryteria merytoryczne: ustawowe, szczegotowe i premiujgce

Ocenie merytorycznej podlega Whniosek, ktéry przeszedt pozytywnie etap oceny formalnej i nie zostat
wycofany przez Wnioskodawce. Ocena jest dokonywana przez dwadch niezaleznych i bezstronnych
Ekspertow zewnetrznych i wewnetrznych w oparciu o kryteria wyboru Przedsiewzie¢ wskazane
w Karcie oceny merytorycznej, ktérej wzor stanowi Zatgcznik nr 6 do Regulaminu.

4.2.1. Kryteria ustawowe

Kryteria ustawowe zostaty okreslone na podstawie art. 16 ust. 3 Ustawy o ABM. Ich ocena odbywa sie
poprzez przyznanie punktéw w skali przypisanej dla danego kryterium w postaci liczb catkowitych (bez
wartosci utamkowych). Aby uznaé kryterium za spetnione, Wniosek musi uzyskaé minimalng liczbe
punktéw okreslong dla danego kryterium. Niespetnienie ktéregokolwiek kryterium skutkuje odrzuceniem
Whiosku z dalszej procedury oceny i ostateczng negatywng ocene Whniosku.

1. Wartos¢é naukowa i innowacyjnos¢ Przedsiewziecia — od 0 do 30 pkt.

W ramach tego kryterium oceniany bedzie przede wszystkim wptyw Przedsiewziecia (uruchomienia
CWBK) na wzrost potencjatu naukowego Wnioskodawcy.

Ocenie podlegaé¢ bedzie szacunkowy przyrost mozliwosci realizacji Badan klinicznych i Badan
naukowych przez CWBK, co jednoznacznie przetozy sie na wzrost potencjatu naukowego jednostki
realizujgcej Przedsiewziecie. Warto$¢é naukowa Przedsiewziecia powinna odnosic sie przede wszystkim
do mozliwosci implementowania wynikéw Badan klinicznych w duzych populacjach. Rozwéj sieci
CWBK moze przyczyni¢ sie do zwiekszania potencjatu prowadzenia badan juz na wczesnych etapach
poprzez tworzenie np. osrodkéw wczesnych faz. Dodatkowo utworzenie CWBK moze nie$¢ za sobg
wymierng korzys¢é w postaci podniesienia standardéw prowadzenia Badan klinicznych. CWBK bedzie
prowadzone w ramach $cisle ustalonych i wystandaryzowanych kryteriéw, co zwieksza¢ bedzie
przejrzystos¢ samych badan oraz przektadac sie na pdzniejsze wyniki badan.

Prace nad przygotowaniem i pézniejszym uruchomieniem CWBK muszg zostaé podzielone na jasno
sprecyzowane i uktadajgce sie w logiczng catos$¢ etapy i czesci dotyczgce prac organizacyjnych
i rozwojowych. Efekt koncowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zostac
sparametryzowany i precyzyjnie okreslony we Whniosku o objecie Przedsiewziecia wsparciem.
Zaktadane rezultaty muszg by¢é mozliwe do osiggniecia w kontek$cie harmonogramu i budzetu
Przedsiewziecia.

Przedsiewzigcie powinno identyfikowac i precyzyjnie okresla¢ ewentualne ryzyka zwigzane z pracami
przy organizowaniu zatozen funkcjonowania CWBK oraz wptyw tych ryzyk na realizacje Przedsiewziecia,
z uwzglednieniem wymogdw prawno-administracyjnych.
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Ponadto, weryfikowane bedzie:
e wzrost portfolio, czyli szacunkowy przyrost mozliwosci realizacji projektéw naukowych
(Badania naukowe i Badania kliniczne) przez CWBK;
e strategia upowszechniania wynikéw z badan klinicznych.

Kryterium ma na celu zapewnienie przyznania wsparcia jedynie Przedsiewzieciom o najwyzszej wartosci
naukowe;.

W ramach tego kryterium oceniany takze bedzie poziom innowacyjnosci planowanego Przedsiewziecia.
Stopien innowacyjnosci Przedsiewziecia oceniany bedzie w oparciu o definicje innowacji organizacyjnej
zgodnej z postanowieniami Podrecznika Oslo Zasady gromadzenia i interpretacji danych dotyczacych
Innowacji. Pomiar dziatalnosci naukowej i technicznej.

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

Celem innowac;ji organizacyjnych moze byc¢ osiggniecie lepszych wynikéw poprzez redukcje kosztow
administracyjnych lub kosztéw transakcyjnych, podniesienie poziomu zadowolenia z pracy (a tym
samym wydajnosci pracy), uzyskanie dostepu do aktywdw niebedacych przedmiotem wymiany
handlowej (takich jak nieskodyfikowana wiedza zewnetrzna) czy obnizenie kosztéw dostaw.
Wyréznikiem innowacji organizacyjnej w zestawieniu z innymi zmianami organizacyjnymiw podmiotach,
ktére mogg by¢ Wnioskodawcami, jest zastosowanie takiej metody organizacyjnej (w przyjetych przez
Whioskodawce zasadach dziatania, w organizacji miejsca pracy czy w stosunkach z otoczeniem), ktéra
nie byta 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 Whnioskodawcy. Zalicza sie tu na przyktad wdrozenie nowych
praktycznych zasad stuzgcych poprawie procesu uczenia sie iudostepniania wiedzy w ramach
organizaciji.

Za przyktad moze postuzyé pierwsze wdrozenie praktycznych zasad kodyfikowania wiedzy,
np. utworzenie bazy najlepszych praktyk, wyciggnietych wnioskéw oraz innej wiedzy w sposéb
zapewniajacy innym osobom mozliwie tatwy dostep do tej bazy. Innym przyktadem jest pierwsze
wdrozenie praktycznych zasad stuzgcych rozwojowi pracownikdéw i poprawie wskaznika retenc;ji
(utrzymania) personelu, na przyktad systemoéw ksztatcenia i szkolenia.

W ramach kryterium brane pod uwage bedzie:
opracowanie modelu zmiany organizacyjnej w zakresie zarzgdzania $ciezkami: pacjentéw,

lekéw i materiat biologicznego;

opracowanie innowacyjnego modelu organizacyjnego w zakresie stosunkéw z otoczeniem
tj. wspétpracy ze Sponsorami badan i CRO;

innowacji w zakresie organizacji miejsca pracy administracji i zespotéw badawczych
oraz miejsc przyjeé i leczenia pacjentow;
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e utworzenie dodatkowych stanowisk ponad Standard, ktére wptynag na wzrost portfolia i liczbe
realizowanych badan w CWBK; stanowiska te bedg finansowane ze srodkéw wtasnych
Whioskodawcy;

e poprawne zaplanowanie proceséw, procedur zwigzanych z bezpieczenstwem pacjenta
w Badaniu klinicznym, wspétpracg z monitorem/sponsorem, a takze gtdwnym badaczem
—wdrozenie SOP6w/instrukcji;

e opis planu wspédtpracy z POZ w celu zwiekszenia Swiadomosci pacjentéw o mozliwosci udziatu
w Badaniach klinicznych oraz plan stuzacy poprawie rekrutacji do Badan klinicznych na
poziomie wspotpracy z POZ;

e wdrozenie systeméw informatycznych zwiekszajgcych rzetelnos¢ prowadzenia Badan
klinicznych oraz skracajgcych czas, m.in. negocjowania umaoéw;

e inne dziatania i procesy wychodzace poza ramy Standardu, ktére optymalizujg funkcjonowanie
CWBK lub bedag miaty wptyw na podniesienie Swiadomosci uczestnikéw Badania klinicznego.

Stworzenie w petni usystematyzowanych proceséw w podejsciu do prowadzenia Badan klinicznych
pozwoli na uzyskanie elementu innowacyjnosci w poréwnaniu do sytuacji sprzed wprowadzenia CWBK.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 30 pkt., przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Przedsiewziecie spetnia dane kryterium w stopniu:

e 30-doskonatym

e 23-29-bardzo dobrym

e 15-22-dobrym

e 11-14-przecietnym

e 7-10-niskim

e 0-6-niedostatecznym

Wymagany proég punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene Przedsiewzigcia wynosi
15 pkt.

2. Wptyw Przedsiewziecia na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci - od

0 do 10 pkt., w tym:
a) ratowania zyciaiuzyskania petnego wyzdrowienia i/lub poprawy stanu zdrowia-od 0 do
5 pkt.;

b) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi - od 0 do 3 pkt.;
c) poprawiania jakosci zycia-od 0 do 2 pkt.

W ramach tego kryterium oceniany bedzie wptyw proponowanego Przedsiewzigcia ha poprawe zdrowia
obywateli na skutek wprowadzania do praktyki klinicznej rezultatéw badan klinicznych prowadzonych
w ramach CWBK. Whnioskodawca powinien przedstawi¢ planowane do realizacji obszary Badan
klinicznych i dziatania, ktére bedg uzasadnia¢ kazdy z powyzszych punktéw 1-4.

Ocena uwzgledniaé bedzie réwniez podjecie dziatan opartych na profilaktyce, dziataniach edukacyjnych
pacjentéw, wspbtpracy z organizacjami pacjenckimi oraz wczesnej diagnostyce i celowanemu leczeniu.
W ramach tego kryterium nalezy przedstawi¢ plan na realizacje Niekomercyjnych Badan
klinicznych. Wykazane dziatania muszg by¢ poparte uzasadnieniem.
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Whioskodawca jest zobligowany do przedstawienia obszaréw Badan klinicznych, ktére zamierza
prowadzi¢ w CWBK dla kazdego z powyzszych punktéw.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 10 pkt., przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze
Przedsiewziecie spetnia dane kryterium w stopniu:

e 10-doskonatym

e 8-9-bardzodobrym

e 5-7-dobrym

e 4 -przecietnym

e 3-niskim

e 0-2-niedostatecznym

Wymagany prég punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene Przedsiewziecia wynosi
5 pkt.

3. Przewidywane efekty ekonomiczne oraz mozliwos¢ zastosowania wynikéw Przedsiewzigcia
w systemie ochrony zdrowia — od 0 do 20 pkt.

W przypadku przewidywanych efektéw ekonomicznych ocenie podlega w szczegélnosci:

e precyzyjny opis dziatan (w oparciu o analize/ symulacje kosztéw ujetych w Opisie planowanego
rozwoju CWBK), ktére pozwolag OOW zrealizowaé poszczegdlne zadania i zatozenia
Przedsiewziecia;

e adekwatnosc¢ wydatkow do zaproponowanych dziatari. W ramach tego punktu oceniana bedzie
kwalifikowalnos¢ przedstawionych pozycji kosztowych z zatgcznikami Konkursu;

e zapewnienie wspotfinansowania inwestycji oraz kosztéw prowadzenia dziatalnosci nie objetych
wsparciem np. wynagrodzenia wykraczajgce poza wskazany w zatgcznikach wymiar etatéw,
koszty utrzymania infrastruktury,

e uwzglednienie narzedzi do poprawnej identyfikacji ewentualnego ryzyka/zagrozen/barier
utrudniajgcych osiggniecie dodatnich efektéw ekonomicznych w ramach CWBK
- Przedsiewziecie powinno identyfikowac i precyzyjnie okreslaé ewentualne ryzyka zwigzane
Z pracami przy organizowaniu zatozen funkcjonowania CWBK, z uwzglednieniem wymogéw
prawno-administracyjnych;

przedstawienie precyzyjnego harmonogramu z uwzglednieniem jasno okreslonych kamieni
milowych.

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

W przypadku mozliwosci zastosowania wynikéw Przedsiewziecia w systemie ochrony zdrowia, ocenie

podlega w szczegblnosci:
e opis wptywu zwiekszenia liczby Badan klinicznych na rozszerzenie oferty terapeutycznej

podmiotu;
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e wptyw Badan klinicznych na finanse podmiotu leczniczego;

e opisana szczegétowo we Whniosku kwestia zwiekszenia bezpieczenstwa pacjenta w Badaniu
klinicznym poprzez zaangazowanie w CWBK 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
CWBK, co podniesie ogdlng swiadomos¢ oraz wiedze w zakresie optymalnego prowadzenia
Badania klinicznego w danym obszarze (np. koordynowania badaniem klinicznym, ordynaciji
lekéw, obstugi teleinformatycznej);

e ocenawptywu realizacji Badan klinicznych na funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku 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 pkt., przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze
Przedsiewziecie spetnia dane kryterium w stopniu:

e 20-doskonatym

e 15-19-bardzo dobrym

e 10-14-dobrym

e 8-9-przecietnym

e 5-7-niskim

e 0-4-niedostatecznym

Wymagany proég punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene Przedsiewzigcia wynosi
10 pkt.

4. Posiadanie przez podmiot, o ktérym mowa w pkt. 2.5. Regulaminu, zasobow materialnych
i ludzkich niezbednych do wykonania Przedsigwzigcia - od 0 do 10 pkt., w tym:
a) zasoby materialne - od 0 do 3 pkt.,
b) zasoby ludzkie —od 0 do 7 pkt.

Ocena tego kryterium bedzie przebiegata ze szczegélnym uwzglednieniem posiadanych zasoboéw
technicznych, lokalowych, technologicznych oraz analizy adekwatnosci doboru sktadu zespotu dla
osiggniecia celdw Przedsiewziecia. Wnioskodawca powinien przedstawi¢ szczegétowe informacje na
temat posiadanych zasobdéw i planowanego sktadu osobowego CWBK. W ramach tego kryterium
oceniany bedzie potencjat rozwojowy Whnioskodawcy. Wnioskodawca powinien opisa¢ sposoéb/plan
prowadzenia rekrutacji personelu do CWBK, aby zatrudni¢ personel posiadajacy kwalifikacje ujete
w Standardzie. Whnioskodawca powinien przedstawié¢ sposéb rozwigzania trudnosci w rekrutacji
zwigzanej z brakiem odpowiednich kandydatéw. Ocenie bedzie podlegac réwniez posiadanie obecnych
zasobdw materialnych i infrastrukturalnych. Beda one weryfikowane w odniesieniu do przewidywanych
zmian, wynikajgcych z utworzenia CWBK.

Dodatkowo - jesli dotyczy: Wnioskodawcow wielopodmiotowych (Przedsiewziecie realizowane
w Konsorcjum) w ramach oceny kryterium konieczna bedzie weryfikacja nastepujgcych aspektéw:
e komplementarno$é kompetencji i zasobéw Dodatkowych realizatoréow;
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wtasciwy dobdr Dodatkowych realizatoréow do prac CWBK, umozliwiajgcy optymalne
wykorzystanie zasobdéw poszczegdlnych podmiotow.

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

Wydatki zwigzane z zatrudnieniem kadry, modernizacjg/adaptacjg oraz wyposazeniem, a takze

certyfikacjg muszg by¢ niezbedne i mie¢ uzasadnienie w budzecie Przedsiewziecia.

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

mozliwosci realizacji projektow naukowych i upowszechniania wynikéw 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 prezentujacy 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 nauk o zdrowiu w okresie 10 lat przed ztozeniem Whniosku (dotyczy
Whioskodawcéw bedgcym Uczelnig wyzszg);

wskaznika skutecznosci pozyskiwania srodkéw na wsparcie/dofinansowanie badan
naukowych poprzez wykazanie stosunku liczby otrzymanych projektéw do liczby
whnioskowanych o wsparcie/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 naukowe;

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

ze Przedsiewziecie spetnia dane kryterium w stopniu:

10 — doskonatym

8 - 9-bardzo dobrym
5-7-dobrym

4 - przecietnym

3 —niskim

0 - 2 -niedostatecznym

Wymagany proég punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene Przedsiewzigcia wynosi

5 pkt.

4.2.2. Kryteria szczego6towe

Weryfikacja spetnienia kryteridow szczegétowych nastepuje poprzez ocene zerojedynkowg (‘0’-‘1°), gdzie

ocena ,,1” oznacza, ze Wniosek spetnia dane kryterium, a ocena ,,0” oznacza, ze Wniosek nie spetnia
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danego kryterium. Niespetnienie ktoregokolwiek kryterium skutkuje odrzuceniem Whniosku
z dalszej procedury oceny i ostateczng negatywng ocene Whniosku.

1. Przedsiewziecie zaktada, ze spetnione zostang minimalne wymagania okreslone
w Standardzie Modelowego CWBK (0/1)

Kryterium ma na celu ocene czy zaplanowany w ramach Przedsiewziecia model funkcjonowania
CWBK w zakresie planowanych zasobow ludzkich, infrastruktury i wyposazenia, systemow
jakosciowych i innych systeméw wspierajgcych oraz szkolen jest zgodny ze Standardem,
stanowigcym Zatgcznik nr 1 do Regulaminu.

2. Wnioskodawca poprzez utworzenie CWBK przewidziat stworzenie modelu ustug wspélnych
i modelu zarzadzania badaniami klinicznymi przez jedna strukture w ramach podmiotu/
Konsorcjum, ktora bedzie CWBK (0/1)

Kryterium ma na celu oswiadczenie przez Wnioskodawce/Konsorcjum, ze w wyniku otwarcia CWBK
nowe Badania kliniczne realizowane przez OOW bedg prowadzone z udziatem CWBK.

3. Wnioskodawca (wraz z Dodatkowymi realizatorami, jesli dotyczy) posiada doswiadczenie
w realizacji Badan klinicznych tj. (sumarycznie) zrealizowat minimum 10 Badan klinicznych
(suma Badan komercyjnych i niekomercyjnych) w ciggu 5 lat poprzedzajacych rok ztozenia
Whiosku (tj. lata 2019-2023) (0/1)

Kryterium ma na celu ocene czy Whnioskodawca posiada doswiadczenie w realizacji Badan
klinicznych. W przypadku wnioskodawcéw wielopodmiotowych oznacza to liczbe sumaryczng Badan
klinicznych zrealizowanych przez wszystkich Konsorcjantéw. Spetnienie kryterium zostanie ocenione
na podstawie Zatgcznika nr 9 do Regulaminu.

4. Wnioskodawca przewidziat koniecznos$¢ realizacji nastepujacych wskaznikéw Przedsiewziecia:

Wskazniki produktu

Wskazniki dodatkowe:

a. Liczba zorganizowanych przez CWBK szkolen dla zespotéw badawczych, pacjentéw lub
innych interesariuszy (minimalna warto$¢ wskaznika: 2);

b. Liczba zorganizowanych przez CWBK wydarzen branzowych poswieconych tematyce badan
klinicznych (minimalna warto$¢ wskaznika: 2);

c. Liczba opracowanych i wdrozonych Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP) zgodnie ze
Standardem w CWBK (minimalna warto$¢ wskaznika: 5);

d. Liczba uruchomionych obligatoryjnych systeméw IT zgodnie ze Standardem w CWBK
(minimalna warto$¢ wskaznika: 2).

Wskazniki rezultatu

Wskazniki obowigzkowe:
e. Naukowcy pracujgcy we wspieranych obiektach badawczych.

Wskazniki dodatkowe:
f. Liczba utworzonych CWBK dziatajgcych w modelu ustug wspdlnych (minimalna wartos¢
wskaznika: 1);
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g. Liczbaobsadzonych stanowisk podstawowych i doraznych zgodnie ze Standardem (minimalna
wartos¢ wskaznika: 12);

h. Liczba CWBK wyposazonych zgodnie ze Standardem (minimalna wartos$¢ wskaznika: 1);

i. Liczba szkolen obligatoryjnych ukonczonych przez Personel CWBK (minimalna wartosé
wskaznika: 12).

Whioskodawca we Whniosku wyznacza wartos¢ poszczegdlnych wskaznikéw, tym samym zobowigzujac
sie do ich wypetnienia w dniu zakonczenia realizacji Przedsiewziecia. Wskazane wartosci powinny
wynika¢ z dotychczasowego doswiadczenia Whnioskodawcy i szacowanych mozliwosci w kazdym
poszczegdlnym przypadku oraz nie powinny wynosi¢ mniej niz okreslono w lit. a-d oraz lit. f-i.
Szczegdtowy opis wskaznikéw umieszczono w Zatgczniku nr 1 do Standardu Modelowego CWBK.

4.2.3. Kryteria premiujace

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

1. Przedsiewzigcie zaktada, ze Wnioskodawca podejmie aktywng wspétprace z organizacjami
pacjenckimi - 0 pkt. za brak wspétpracy lub 2 pkt. za przedstawienie planu wspoétpracy

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we Whniosku na temat mozliwosci i formy
podjecia wspotpracy przez Wnioskodawce z organizacjami pacjenckimi. Ocenie podlegaé bedzie zakres
planowanejwspotpracy, w tym dziatania majgce na celu podniesienie Swiadomosci pacjentéw na temat
badan klinicznych, opisany w Zataczniku nr 8 do Regulaminu pn. Opis rozwoju planowanego CWBK
oraz zadania zwigzane ze wsp6tpracg zaplanowane w budzecie Przedsiewziecia. Zadania zaplanowane
w budzecie w kontekscie wspétpracy z organizacjami pacjenckimi muszg pokrywaé sie z opisem
planowanych dziatah w tym zakresie.

2. Wnioskodawca (wraz z Dodatkowymi realizatorami, jesli dotyczy) posiada udokumentowane
doswiadczenie w prowadzeniu Badan klinicznych w ciggu ostatnich 5 lat poprzedzajacych rok
ztozenia Whniosku (2019 -2023) -0, 3 lub 5 pkt.

e 10 lub mniej Badan klinicznych — 0 punktéw,
e 11-20Badan klinicznych - 3 punkty,
e 21iwiecejBadan klinicznych — 5 punktéw.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji na temat doswiadczenia Whnioskodawcy w zakresie
realizacji Badan klinicznych (zaréwno komercyjnych jaki niekomercyjnych) zawartych w Zatgczniku nr 9
do Regulaminu pn. Doswiadczenie w Badaniach klinicznych, czes¢ A.

3. Wnioskodawca (wraz z Dodatkowymi realizatorami, jesli dotyczy) posiada udokumentowane
doswiadczenie w realizacji Niekomercyjnych badan klinicznych w roli Sponsora - 0, 3 lub 5 pkt.
e nie realizowat Niekomercyjnych badan klinicznych — 0 pkt.
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e 1-4 Niekomercyjne badania kliniczne — 3 pkt.
e 5iwiecej Niekomercyjnych badan klinicznych — 5 pkt.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji na temat doswiadczenia Wnioskodawcy w zakresie
realizacji Badan klinicznych zawartych w Zataczniku nr 9 do Regulaminu pn. Doswiadczenie
w Badaniach klinicznych, czes¢ B.

4. CWBK powstanie w wojewdédztwie, w ktérym dotychczas nie utworzono CWBK - 0 lub 2 pkt.

e za utworzenie CWBK w wojewddztwie: zachodniopomorskim, pomorskim, podlaskim,
wielkopolskim, mazowieckim, tédzkim, lubelskim, dolnoslgskim, opolskim, Slaskim,
swietokrzyskim — 0 pkt.

e za utworzenie CWBK w wojewddztwie: kujawsko-pomorskim, warminsko-mazurskim,
lubuskim, matopolskim oraz podkarpackim — 2 pkt.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we Whniosku, w czesci A2 pn. ,Miejsce
realizacji — wojewddztwo, powiat, gmina”.
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5. PROCEDURA PONOWNEJ OCENY PRZEDSIEWZIEC

Whioskodawcy przystuguje prawo ztozenia wniosku o ponowng ocene Przedsiewziecia, w przypadku
gdy wwyniku oceny (formalnej lub merytorycznej) Wniosek nie zostat rekomendowany do objecia
wsparciem. Wniosek o ponowng ocene wnosi sie do JW w terminie 7 dni od dnia otrzymania informacji
o wyniku oceny Whniosku o objecie Przedsiewziecia wsparciem. Tryb i warunki sktadania wniosku
0 ponowng ocene Przedsiewziecia okreslone sg w art. 14lze ustawy o zasadach prowadzenia polityki
rozwoju. Wniosek o ponowng ocene Przedsiewziecia zawiera w szczegolnosci elementy wskazane
w art. 14lze ust. 3 tejze ustawy. Wz6r wniosku o ponowng ocene stanowi Zatacznik nr 10 do
Regulaminu.

Whiosek o ponowng ocene Przedsiewziecia sktadany jest w formie i miejscu wskazanym przez JW
w informacji o negatywnym wyniku oceny. JW dokonuje ponownej oceny Wniosku w terminie do 90 dni
od dnia otrzymania wniosku o ponowng ocene Przedsiewziecia.

W przypadku wniesienia wniosku o ponowng ocene Przedsiewzigcia po terminie lub niespetniajgcego
wymogow okreslonych w Regulaminie wyboru Przedsigwzie¢, wniosek o ponowng oceng zostanie
pozostawiony bez rozpatrzenia, o czym Whnioskodawca zostanie poinformowany wraz z pouczeniem
o mozliwosci wniesienia skargi do sgdu administracyjnego na zasadach okreslonych w art. 141zf ust. 2
ustawy o zasadach prowadzenia polityki rozwoju.

Jezeli ponowna ocena Przedsiewziecia jest negatywna, to JW niezwtocznie po jej dokonaniu, informuje
Whioskodawce o wyniku ponownej oceny, pouczajgc o prawie ztozenia skargi do sadu
administracyjnego, o ktérej mowa w art. 14lzf ust. 2 ustawy o zasadach prowadzenia polityki rozwoju.

Procedura ponownej oceny Przedsiewziecia nie wstrzymuje zawierania Umdw o objecie Przedsiewzieé
wsparciem z planu rozwojowego z Whnioskodawcami, ktérych Przedsiewziecia zostaty
zarekomendowane do wsparcia.
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6. POSTANOWIENIA KONCOWE

Ztozenie Whniosku jest réwnoznaczne z zapoznaniem sie i akceptacjg tresci Regulaminu oraz
dokumentdéw do niego zatgczonych. Jednoczesnie JW zastrzega sobie prawo do:

e zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okreslajgcego warunki Konkursu, do ktérego
odwotuje sie Regulamin. W takim przypadku zmiany obowigzujg od daty wskazanej w informacji
na temat tych zmian, opublikowanej w Biuletynie Informacji Publicznej oraz na stronie
internetowej JW. Zmiany nie mogag skutkowac¢ nieréwnym traktowaniem Whnioskodawcow,
chyba ze zmiany te wynika¢ bedag z powszechnie obowigzujgcego prawa, czy tez rewizji
postanowien Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci;

e uniewaznienia Konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 Ustawy o ABM, w szczegdélnosci w przypadku
wprowadzenia znaczgcych zmian w przepisach prawa majgcych wptyw na warunki
przeprowadzenia Konkursu, a takze w przypadku zmian wynikajgcych z rewizji postanowien
Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci, zdarzenia o charakterze sity wyzszej lub
innych przypadkach uzasadnionych odpowiednig decyzjg Prezesa;

e wstrzymania sie od zawarcia Umowy o objecie Przedsiewziecia wsparciem albo odmowienia jej
zawarcia w przypadku, w ktorym JW poweZzmie uzasadnione watpliwosci co do zdolnosci
Whioskodawcy do prawidtowego, w tym zgodnego z celami Konkursu i Przedsiewziecia,
wydatkowania srodkéw publicznych;

e wstrzymania sie od zawarcia Umowy o objecie Przedsiewzigcia albo odmdwienia jej zawarcia
w przypadku, gdy Instytucja odpowiedzialna za realizacje inwestycji wstrzyma realizacje zadan
powierzonych JW Plan rozwojowy w ramach Inwestycji lub gdy JW nie otrzyma potwierdzenia
dostepnosci srodkéw w ramach realizowanego Planu Rozwojowego,

W przypadku uniewaznienia Konkursu, zmiany Regulaminu lub wstrzymania sie przez JW od zawarcia
Umowy o objecie Przedsiewziecia wsparciem albo odmdwienia jej zawarcia, Wnioskodawcom nie
przystugujg zadne roszczenia o zawarcie Umow o objecie Przedsiewziecia wsparciem, ani roszczenia
odszkodowawcze, w szczegdlnosci zwigzane z przygotowaniem Whnioskow.

Warunkiem przekazania srodkéw finansowych jest podpisanie Umowy o objecie Przedsiewziecia
wsparciem. Wnioskodawca zobowigzuje sie do zawarcia Umowy o objecie Przedsiewziecia wsparciem
w terminie 30 dni roboczych od daty doreczenia informacji o wynikach i rekomendowaniu
Przedsiewziecia do wsparcia. Jednostka Wspierajgca zastrzega, ze niezachowanie wyzej wymienionego
terminu moze skutkowaé cofnieciem rekomendacji do wsparcia Przedsiewziecia, korektg listy
rankingowej i nieprzyznaniem wsparcia.

W przypadku jednostek spoza sektora finanséw publicznych przekazanie $rodkéw finansowych jest
dodatkowo uwarunkowane ustanowieniem zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowigzan
wynikajgcych z Umowy, w terminie wskazanym w Umowie o objecie Przedsiewziecia wsparciem.

W przypadku odstgpienia od zawarcia Umowy o objecie Przedsiewziecia wsparciem, Jednostka
Wspierajgca moze podjgé decyzje o rekomendowaniu do wsparcia nastepnego w kolejnosci pozytywnie
ocenionego Whniosku z listy rankingowe;.

_— EmOWY Rzeczpospolita Sfinansowane pr.ziz ha .5
— Polska Unig Europejska  [ERN
ODBUDOWY - NextGenerationEU * g



Regulamin Konkursu nr 2024/ABM/4/KPO

Zgodnie z art. 141zf UZPPR do postepowania w zakresie wyboru Przedsiewzigcia do objecia wsparciem
oraz ponownej oceny Przedsiewziecia stosuje sie przepisy dotyczace doreczen z KPA. W zwigzku z tym
Whioskodawca na etapie sktadania Wniosku jest zobowigzany poda¢ adres elektronicznej skrzynki
podawczej ePUAP. Adres skrzynki elektronicznej OOW podaje uzupetniajgc Zatacznik nr 11 do
Regulaminu.

Umowa o objecie Przedsiewziecia wsparciem oraz wszystkie zatgczniki do Umowy muszg zostac
przygotowane w formie pdf i muszg by¢ podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym, tzn.
muszg by¢:
e zapisane w formacie pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby
uprawnionej lub
e ichzgodnos¢ musizostac poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie z art.
97 8 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. — Prawo o notariacie.

Whioskodawca/OOW jest zobowigzany do niezwtocznego informowania JW o kazdej zmianie wszelkich
danych, w tym adresowych pod rygorem uznania doreczenia pisma pod dotychczasowy adres
Whioskodawcy za skuteczny.

JW zastrzega sobie prawo do wykorzystywania i przetwarzania danych z wykorzystaniem odpowiednich
systemow krajowych oraz systemu Arachne do realizacji proceséw weryfikacyjno-kontrolnych,
w szczegdblnosci dotyczacych zapobieganiu korupcji, naduzy¢ finansowych oraz nieprawidtowosci,
w odniesieniu do Wnioskodawcy, OOW, a takze podmiotéw zaangazowanych przez OOW w realizacje
Przedsiewziecia.

Zataczniki do Regulaminu stanowigce jego integralng czesé:

1. Standard Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych;

1a. Zatgcznik nr 1 do Standardu — Formularz podsumowujgcy udziat w procesie edukacyjnym;
2. Katalog kosztéw w Przedsiewzieciu;

3. Wzdér Wniosku o objecie Przedsiewziecia wsparciem;

4a. Wz6r Umowy o objecie Przedsiewziecia wsparciem — OOW jednopodmiotowy;

4b. Wzér Umowy o objecie Przedsiewzigcia wsparciem — OOW wielopodmiotowy;

4c. Wzér Umowy Konsorcjum;

5. Wz6r karty oceny formalnej Whniosku;

6. Wzor karty oceny merytorycznej Whniosku;

7. Wzér karty oceny racjonalnosci zatozen budzetowych Przedsiewziecia;

8. Opis rozwoju planowanego CWBK;

9. Wz6r Oswiadczenia Wnioskodawcy dotyczgcego doswiadczenia w badaniach klinicznych;
10. Wzér wniosku o ponowng ocene Przedsiewziecia;

11. Oswiadczenie o adresie dorgczenia ePUAP.

ZATWIERDZAM

prof. dr hab. n. med. Wojciech Fendler
(podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym)
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