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SEOWNIK POJEC I SKROTOW

Agencja, ABM — Agencja Badan Medycznych, petniaca role Jednostki Wspierajacej (JW)
realizacj¢ inwestycji D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk
o zdrowiu bedacy elementem komponentu — Efektywno$¢, dostepnosc i jakos$¢ systemu ochrony
zdrowia;

Arachne — narzedzie informatyczne opracowane przez Komisje Europejska, wspomagajace
identyfikacje nieprawidtowosci i naduzy¢ finansowych;

Badanie dzialania — 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
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE); oznacza badanie
w rozumieniu badania klinicznego wyrobu medycznego;

Badanie Kkliniczne — 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 laczacych co najmniej dwie dziedziny nauki, z
ktorych jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

BK2021, Baza Konkurencyjnos$ci — strona internetowa prowadzona przez ministra wtasciwego
do spraw rozwoju regionalnego przeznaczona do zamieszczania zapytan ofertowych zgodnie z
zasadg konkurencyjnos$ci, znajdujaca si¢ pod adresem
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/;

Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, CWBK — wyspecjalizowana jednostka, funkcjonujaca
w modelu ustug wspolnych, zapewniajaca kompleksowe i systemowe wsparcie realizacji zarowno
komercyjnych jak i niekomercyjnych badan klinicznych, posiadajaca odpowiedniag infrastrukture,
uporzadkowang efektywna strukture organizacyjna, jasno okreslone procesy opisane w procedurach
operacyjnych zapewniajgce funkcjonalnos¢, cigglos¢ i integralnos¢ dziatan CWBK, odpowiednie
rozwigzania systemowe, w tym narzgdzia IT, stuzace do efektywnego zarzadzania procesami w
CWBK, skuteczny Public Relations — m.in. informacje w mediach, serwisach spotecznosciowych;
CRO (ang. Contract Research Organisation) — organizacja prowadzaca badania kliniczne
na zlecenie. Powierzenie okreslonych zadan CRO, nie zwalnia Sponsora z odpowiedzialnosci za
prowadzone badanie, gdyz jest on podmiotem dzialajacym na zlecenie Sponsora, uzaleznionym od
jego polecen i wytycznych. Peini role posrednika pomigdzy organami, badaczami i osrodkami
badawczymi a Sponsorem. Zakres obowigzkéw CRO to cato$¢ lub czgs¢ zadan zwigzanych
z organizacjg badania. Przedmiot zakresu zadan CRO jest okreslony w umowie pomiedzy
Sponsorem a CRO;

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

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

z Liderem Konsorcjum w realizacji Przedsigwzigcia. Kazdy z podmiotow, wchodzacych w sktad
Konsorcjum, powinien posiada¢ zespol, infrastruktur¢ oraz musi posiada¢ do$wiadczenie
(stosownie do specyfiki Przedsigwziecia). Lider Konsorcjum i Dodatkowi realizatorzy wspdlnie
realizuja Przedsiewzigcie pod wzgledem merytorycznym 1 finansowym, a takze ponosza
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odpowiedzialnos$¢ solidarng wzgledem Agencji;

11) Dzien zakonczenia Przedsiewziecia — dzien wskazany w treSci Wniosku o objgcie wsparciem,
stanowigcy ostatni dzien realizacji Przedsigwzigcia;

12) Ekspert — osoba posiadajaca wiedzg¢ teoretyczng lub praktyczng w zakresie danego tematu,
powotana przez JW do dokonania w sposob rzetelny i bezstronny niezaleznej oceny Wnioskoéw
o0 objecie wsparciem lub innej dokumentacji zwiazanej z realizacja Konkursu lub Przedsiewzigcia;
ekspertami sa pracownicy ABM oraz eksperci zewngtrzni 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 oglaszania
wynikéw badan z udziatem ludzi. Postepowanie zgodne z tym standardem zapewnia ochrone praw
1 zachowanie bezpieczenstwa osob badanych, a takze wiarygodno$¢ uzyskanych danych;

15) Inwestycja — inwestycja D3.1.1 Kompleksowy rozwoj badan w zakresie nauk medycznych i nauk
o zdrowiu, stanowiaca inwestycje w rozumieniu rozporzadzenia RRF, odpowiadajaca inwestycji,
programowi, przedsiewzigciu, przedsiewzieciu niekomercyjnemu, dzialaniu lub ich zespotowi
wskazanym w ramach Planu rozwojowego, zmierzajaca do osiagni¢cia zatozonego celu
okreslonego wskaznikami, z okreslonym poczatkiem i koficem realizacji;

16) IOI, Instytucja odpowiedzialna za realizacje inwestycji — minister kierujacy dzialem
administracji rzadowej, w ramach ktorego realizowana jest Inwestycja. Instytucjg odpowiedzialng
za realizacj¢ Inwestycji dla KPO D3.1.1 Kompleksowy rozw6j 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, ktorej w drodze umowy powierzona
zostata realizacja zadan zwigzanych z realizacja inwestycji w ramach planu rozwojowego D3.1.1
Kompleksowy rozwoj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

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

20) Konkurs —nalezy przez to rozumie¢ ogloszong i przeprowadzong przez Agencje procedurg wyboru
Przedsigwzi¢¢ do objecia wsparciem, ogloszong i przeprowadzong przez Jednostke Wspierajaca
w zakresie realizacji Krajowego Planu Odbudowy i Zwickszania Odpornosci, ktérej przedmiotem
jest nabor Wnioskow na tworzenie i rozwdj Centrow Wsparcia Badan Klinicznych nr
2024/ABM/4/KPO;

21) Konsorcjum — grupa podmiotéw (max. 4), o ktorych mowa w pkt 2.6 Regulaminu, utworzona w
celu wspolnej realizacji Przedsiewzigcia, dziatajagca na podstawie zawartej Umowy Konsorcjum,
w istotnym zakresie zgodnej ze wzorem stanowigcym Zalacznik nr 4c do Regulaminu;

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

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

24) Lider Konsorcjum — podmiot wymieniony w Rozdziale 2.5 Podmioty uprawnione do sktadania
Whnioskow o objecie wsparciem Regulaminu, niebedacy osoba fizyczna, dziatajacy w imieniu
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wlasnym oraz w imieniu oraz na rzecz Dodatkowych realizatorow/Konsorcjantoéw na podstawie
upowaznienia/pelnomocnictwa, ktore zostatlo mu udzielone w Umowie Konsorcjum, ktorej wzor
stanowi Zalacznik 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 produktow leczniczych stosowanych u ludzi;

27) NSO — Narodowa Strategia Onkologiczna, stanowigca dokument przyjety uchwala 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 Przedsiewziecia — czas realizacji Przedsigwzigcia; dotyczy zaréwno zakresu
rzeczowego, jak i finansowego;

29) Ostateczny odbiorca wsparcia, OOW — podmiot realizujacy Przedsiewzigcie; wyrdznia sie OOW
jednopodmiotowego (pojedynczy podmiot realizujacy Przedsigwziecie) oraz wielopodmiotowego
(sktadajacego si¢ z Lidera Konsorcjum oraz Dodatkowych realizatorow);

30) OW NFZ — Oddziat Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia;

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

32) Podwykonawca — podmiot realizujacy na rzecz OOW ustugi o charakterze merytorycznym —
doradczym Iub réwnowaznym (takie jak np. konsultacje zewnetrzne, wykonanie testow),
niezwigzane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie moze bra¢ udziatu
wrealizacji wspodlnej polityki finansowej OOW oraz w zarzadzaniu Przedsigwzigciem.
Podwykonawca nie moze wystepowac jako strona Umowy. Podwykonawca musi by¢ wytaniany na
podstawie przepisow ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych, o ile
przepisy powszechnie obowiazujacego prawa tego wymagaja;

33) Prezes — Prezes Agencji Badan Medycznych lub osoba upowazniona;

34) PSBK — Polska Sie¢ Badan Klinicznych;

35) Przedsiewziecie — element Inwestycji realizowany przez Ostatecznego odbiorce wsparcia,
zmierzajacy do osiggni¢cia zalozonego celu Inwestycji okreslonego wskaznikami, z okreslonym
poczatkiem i koncem realizacji;

36) Przewodniczacy zespolu oceny wnioskéw — osoba wyznaczona zgodnie z art. 18 ust. 5 Ustawy
przez Prezesa sposrod cztonkow Zespotu Oceny Wnioskow;

37) Regulamin, Regulamin wyboru Przedsiewzieé, Regulamin Konkursu — niniejszy Regulamin
wyboru Przedsiewzig¢;

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

39) Rzadowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031 — dokument przyjety
uchwata nr 141/2022 Rady Ministrow z dnia 21 czerwca 2022 r.;

40) Skaner — aplikacja wchodzaca w sklad systemu teleinformatycznego shuzaca do weryfikacji
informacji o podmiotach i osobach na podstawie danych z rejestrow;

41) SOP - Standardowe Procedury Postepowania;

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

43) Standard, Standard CWBK — Standard Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych,
ktory stanowi Zalgcznik nr 1 do Regulaminu;

44) System teleinformatyczny, Centralny System Teleinformatyczny, CST, CST2021 — system
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teleinformatyczny tworzony i utrzymywany przez ministra wlasciwego ds. funduszy i polityki
regionalnej odpowiedzialnego za koordynowanie KPO, do obstugi m.in. reform, inwestycji
i przedsiewzig¢ KPO, zapewniajacy obstuge procesow zwigzanych z ubieganiem si¢ o wsparcie ze
srodkow KPO oraz realizacja Przedsigwzig¢, takich jak wnioski o zmiang¢ w Przedsigwzieciu,
wnioski o ptatnosci, kontrole itd.;

45) UE — Unia Europejska;

46) Umowa o objecie Przedsiewziecia wsparciem, Umowa o objecie wsparciem — umowa podpisana
pomigdzy JW a Wnioskodawca, ktorego Przedsiewzigcie zostalo wybrane do objecia wsparciem;

47) Ustawa, Ustawa 0 ABM — ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych;

48) Wniosek, Wniosek o objecie wsparciem, Wniosek o objecie Przedsiewziecia wsparciem —
wniosek na realizacj¢ i1 objecie Przedsigwzigcia wsparciem zlozony przez Wnioskodawce
za posrednictwem Systemu teleinformatycznego w Konkursie (odpowiednikiem czego jest wniosek
o dofinansowanie w CST) lub inna dokumentacja uzasadniajgca wnioskowane finansowanie z Planu
r0ZW0jowego;

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

50) Wskazniki KPO — oznaczaja wartosci docelowe, o ktérych mowa w art. 2 pkt 4 rozporzadzenia
RREF, stanowiace mierniki postepéw w realizacji inwestycji o charakterze ilosciowym,;

51) Wskazniki produktu — okreslajg bezposredni, namacalny efekt realizacji Przedsiewzigcia,
mierzony konkretnymi wielko$ciami. Jako okres ich osiggni¢cia przyjmuje si¢ czas realizacji
Przedsiewziecia. Tym samym wartosci docelowe musza by¢ osiggnigte najpdzniej w dniu
zakonczenia realizacji Przedsiewzigcia;

52) Wskazniki rezultatu — okre$laja zmiany w sytuacji Ostatecznych odbiorcoOw wsparcia, jakie
nastgpity w wyniku zrealizowania Przedsiewzigcia. Warto$¢ docelowa wskaznikow rezultatu musi
by¢ osiagnieta najpozniej w dniu zakonczenia Przedsigwzigcia;

53) Zarzadzanie Przedsiewzieciem — czynnosci wykonywane w okre§lonym czasie w celu realizacji
zatozen Przedsiewzig¢. Zarzadzanie Przedsigwzigciem zawiera migdzy innymi etapy planowania,
harmonogramowania, realizacj¢ i kontrole zadan potrzebnych do osiagnigcia celow
Przedsiewziecia. Przede wszystkim dziatania zwigzane z cz¢$cig administracyjng, uwzgledniajaca
takie kwestie jak: obstuga ksiggowa iadministracyjna Przedsigwzigcia oraz systematyczna
wspolpraca z Agencja w zakresie sprawozdawczosci i biezacej kontroli Przedsiewzigcia;

54) Zespot Oceny Wnioskow, ZOW — zespot powotany przez Prezesa do oceny Wnioskéw o objecie
Przedsiewzigcia 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. 141zb ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 grudnia 2006 r. o zasadach
prowadzenia polityki rozwoju, zwanej dalej ,,ustawa o zasadach prowadzenia polityki rozwoju” lub
,»UZPPR” oraz Umowy powierzenia cz¢éci zadan zwigzanych z realizacja inwestycji w ramach planu
rozwojowego zawarta w dniu 18 marca 2024 r. pomi¢dzy Ministrem Zdrowia a Agencja Badan
Medycznych na podstawie art. 141li ust. 112 UZPPR.

Regulamin jest dokumentem majgcym na celu przekazanie potencjalnym realizatorom Przedsigwzieé
wszystkich informacji niezbednych do ubiegania si¢ o wsparcie. Zgodnie z art. 141zb ust. 2 Regulamin
okresla w szczegblnosci: kryteria wyboru Przedsiewzigé; termin i sposob sktadania Wnioskow o objecie
Przedsiewzig¢ wsparciem; opis procedury oceny Przedsiewzig¢; opis procedury ponownej oceny
Przedsiewzi¢¢.

Whnioskodawcy przy konstruowaniu Wniosku oraz OOW realizujacy Przedsiewziecie sg zobowigzani
do przestrzegania w szczegélnos$ci zasad okreslonych w nastepujacych 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 Zwigkszenia Odpornosci, zwanym dalej
»Rozporzadzeniem 2021/241”;

e Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/2106 z dnia 28 wrzesnia 2021 r. w sprawie
uzupelnienia Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/241 ustanawiajacego
Instrument na rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci przez okreslenie wspdlnych wskaznikow
oraz szczegotowych elementdéw tabeli wynikoéw w zakresie odbudowy izwickszania 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 majacych zastosowanie do budzetu ogoélnego 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 uchylajacego 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 0sob 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 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE;

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

_ KRAJOWY . Sfinansowane przez .
PLAN Rzeczpospolita Unie Europejska * 7

=m_- ODBUDOWY - Polska NextGenerationEU



Regulamin Konkursu nr 2024/ABM/4/KPO

Ustawy:

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

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi;
Ustawa z dnia 6 wrzesnia 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 dost¢pnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami;
Ustawa z dnia 28 kwietnia 2022 r. o zasadach realizacji zadan finansowanych ze $rodkow
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 wrze$nia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych, zwana dalej ,,PZP”;

Ustawa z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej, zwana dalej “ustawa o kontroli
w administracji rzadowe;j”;

Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego, zwana dale;j:
»KPA”;

Ustawa z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o rachunkowosci, zwana dalej ,,ustawa o rachunkowosci”.

Rozporzadzenia krajowe:

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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 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 rodzajow, zakresu i wzorow
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatow
zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane
i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego;

Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 7 maja 2021 r. w sprawie okre$lenia dziatan informacyjnych
podejmowanych przez podmioty realizujace zadania finansowane lub dofinansowane z budzetu
panstwa lub z panstwowych funduszy celowych.

Uchwaly Rady Ministrow:

Uchwata nr 10 Rady Ministréw z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu wieloletniego
pn. Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030;
Uchwatla nr 141 Rady Ministréw z dnia 21 czerwca 2022 r. w sprawie przyjecia dokumentu
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»Rzadowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022— 2031

Pozostale regulacje:

e Decyzja wykonawcza Rady (UE) z dnia 17 czerwca 2022 r. w sprawie zatwierdzenia oceny planu
odbudowy 1 zwigkszania odpornosci Polski (COM(2022) 268 final), zmieniona decyzja
(COM(2023) 745 final) przyjeta w dniu 8 grudnia 2023 r. oraz decyzja (COM(2024) 284 final)
przyjeta w dniu 16 lipca 2024 r.;

e Krajowy Plan Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci zaakceptowany przez Rad¢ UE w dniu
17 czerwca 2022 r.;

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

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

e Horyzontalne zasady i kryteria wyboru przedsigwzie¢ dla Krajowego Planu Odbudowy i
Zwickszania Odpornosci;

e Wytyczne w zakresie kontroli w ramach planu rozwojowego wspotfinansowanego ze $rodkow
Instrumentu na rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci;

e Wytyczne w zakresie sprawozdawczo$ci i monitorowania w ramach planu rozwojowego
wspotfinansowanego ze $srodkow Instrumentu na rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci.

2.2. Cel i uzasadnienie realizacji Konkursu

Badania kliniczne oraz eksperymenty badawcze stanowig podstawe wspotczesnej medycyny. W 2020
12021 roku Agencja oglosita dwie edycje konkursu na tworzenie i rozw6j Centrow Wsparcia Badan
Klinicznych (CWBK) oraz jeden konkurs dedykowany onkologicznym i hematoonkologicznym
Centrom Wsparcia Badan Klinicznych (OnkoCWBK). Sposéréd 23 Beneficjentow konkursow na Centra
Wsparcia Badan Klinicznych, 9 Osrodkéw otrzymato srodki na realizacje badan faz wczesnych.

Celem niniejszego Konkursu jest utworzenie nowych wyspecjalizowanych CWBK 1 tak jak
w poprzednich konkursach, wykorzystanie potencjatu, jaki znajduje si¢ w polskich, publicznych
podmiotach realizujacych Badania kliniczne, stworzenie korzystnych warunkéw do inicjowania
Niekomercyjnych badan klinicznych przez badaczy, a tym samym zwigkszenie liczby Badan
klinicznych realizowanych w Polsce. W celu dalszego rozwoju sektora medycznego, w tym medycyny
translacyjnej, istnieje konieczno§¢ zaimplementowania jednolitych standardow operacyjnych,
umozliwienie zatrudnienia wigkszej liczby wykwalifikowanych pracownikow oraz ciaglego
podnoszenia kompetencji kadr. Powotanie nowych CWBK pozwoli udzieli¢ wsparcia kolejnym
podmiotom, co przyczyni si¢ do zwickszenia dostepnosci Badan klinicznych dla wigkszej liczby
pacjentow we wszystkich obszarach. Ponadto, zapewni to dostep do badan nad innowacyjnymi
technologiami medycznymi, w tym badan nad nowymi biomarkerami, wyrobami cyfrowymi, wyrobami
do diagnostyki in vitro.

Dla uzyskania pozadanego efektu konieczne jest:
e stworzenie uporzadkowanej i efektywnej struktury organizacyjnej CWBK,
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e zatrudnienie kadr o odpowiednich kompetencjach z zakresu innowacyjnych technologii
medycznych, ze szczegblnym uwzglednieniem technologii cyfrowych oraz medycyny
translacyjne;j,

e ustandaryzowanie procesoOw operacyjnych zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych.

Konkurs finansowany jest w ramach KPO, w ktorym Agencja pelni role Jednostki Wspierajacej
realizacje Inwestycji D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk
o zdrowiu bedacy elementem komponentu D — Efektywno$¢, dostepnos¢ i jakos$¢ systemu ochrony
zdrowia. Wszystkie dzialania podejmowane w sektorze zdrowia, finansowane z KPO, sa skupione na
perspektywie pacjenta jako odbiorcy §wiadczen zdrowotnych. Kluczowymi dziataniami sg te, ktore
prowadza do osiggnigcia sprawnego i odpornego systemu ochrony zdrowia, ktory powinien zapewniac
dostep do wysokiej jakosci ustug zdrowotnych na kazdym poziomie leczenia (lecznictwo szpitalne,
ambulatoryjna opieka specjalistyczna, podstawowa opieka zdrowotna). Przedsiewzigcia realizowane
w ramach Konkursu musza wpisywaé si¢ 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 oglaszany jest w zwigzku z zaangazowaniem ABM w realizacje Rzadowego Planu Rozwoju
Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031, w obszarze 4. Rozwdj potencjatu sektora, w szczegdlnosci
4.2. Rozwdj sieci Centrow Wsparcia Badan Klinicznych. Intencja Konkursu jest stymulowanie wzrostu
innowacyjnosci polskiego systemu ochrony zdrowia poprzez, m.in. stworzenie warunkow dla
zwigkszenia liczby prowadzonych Badan klinicznych.

Konkurs jest rowniez zgodny z Narodowa Strategia Onkologiczna, ktora koncentruje si¢ na
pigciu obszarach, w tym na Inwestycjach w nauke i innowacje — Zwigkszenie potencjatu badan
naukowych i Projektow innowacyjnych w Polsce w celu umozliwienia pacjentom korzystania
z najskuteczniejszych rozwigzan diagnostyczno-terapeutycznych. Celem dzialan jest zwickszenie
udzialu pacjentow onkologicznych w Badaniach klinicznych, rozwoj Niekomercyjnych badan
klinicznych w dziedzinie onkologii oraz poszerzenie analizy danych w rejestrach medycznych.
Zwigkszenie udzialu pacjentow w Badaniach klinicznych pozwala na poprawe dostepu do
innowacyjnych metod leczenia i stanowi bardzo wazne uzupetnienie procedur leczniczych dla osob, u
ktérych wyczerpano juz standardowe metody terapeutyczne. Dotyczy to szczegdlnie Badan klinicznych
wczesnych faz (I oraz II).

W celu zwigkszenia potencjatu w zakresie prowadzenia badan klinicznych w Polsce, ABM opracowata
Standard, ktory stanowi Zalgcznik nr 1 do Regulaminu.

2.3. Polska Sie¢ Badan Klinicznych (PSBK)

PSBK zostala utworzona 11 marca 2021 roku poprzez zawarcie porozumienia pomi¢dzy ABM
a Beneficjentami I edycji konkursu na utworzenie i rozwdj CWBK w celu wdrozenia jednolitych
systemowych rozwigzan jako$ciowych i procesowych w podmiotach realizujacych Badania kliniczne
w Polsce.

Funkcjonujace w PSBK wspdlne standardy i modele zarzadzania informacja o Badaniu klinicznym maja
uatrakcyjni¢ polski rynek badan i zacheci¢ Sponsoréw do ich realizacji przede wszystkim w publicznych
osrodkach. Stale wdrazane rozwigzania bezpo$rednio wplywaja na wzmocnienie pozycji Polski
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w zakresie prowadzenia badan klinicznych zwigkszajac konkurencyjnos¢ krajowej infrastruktury i jej
zdolno$¢ do wspierania wysokiej jakosci badan, co w konsekwencji powoduje efektywniejszy rozwdj
wspoOlpracy na poziomie migdzynarodowym. PSBK zapewnia proces skutecznej rekrutacji w skali kraju
i usprawnia proces feasibility badan, a takze wspiera ksztatcenie kadry dedykowanej do Badan
klinicznych.

Glowne zalozenia PSBK:

e wypracowanie wspolnego standardu jakosci;

e ujednolicenie procesow postgpowania w zakresie prowadzenia badan komercyjnych, efektywnej
realizacji badan wlasnych — niekomercyjnych, a takze badan wczesnych faz ze sprawniejsza ich
obstuga;

e mozliwo$¢ wymiany wiedzy i doswiadczen, wspolnego rozwiazywania problemoéw osrodkow oraz
poprawa wspolpracy krajowej miedzy osrodkami bedacymi w PSBK, co wplynie znaczaco na
proces skutecznej rekrutacji w skali kraju oraz usprawni proces studium wykonalnosci
(ang. feasibility);

e dzialania majace 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 dlugotrwalej
perspektywie przyczyni si¢ do optymalizacji kosztow w zakresie refundacji oraz polityki lekowej
w systemie ochrony zdrowia.

OOW bedg zobowiazani do wlaczenia utworzonego w wyniku realizacji Przedsiewziecia CWBK
do PSBK. Tre$¢ porozumienia w sprawie utworzenia PSBK stanowi zalacznik do wzoru Umowy
0 objecie wsparciem.

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

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

2.4. Kwota przeznaczona na Konkurs

Kwota przeznaczona na wsparcie Przedsiewzig¢ wylonionych w ramach Konkursu wynosi
150 000 000,00 zt (stownie: sto piecdziesigt milionéw ztotych 00/100). Maksymalny, dopuszczalny
poziom wsparcia Przedsigwziecia wynosi 100% kosztow kwalifikowalnych (netto).

Brak jest limitu zwigzanego z minimalna i maksymalng kwota wartos$ci Przedsiewziecia.

Uwaga!

Prezes ABM moze zwigkszy¢ kwote srodkow 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 Rozporzadzenia 2021/241.

VAT w Konkursie jest kosztem niekwalifikowanym. Szczegély w rozdziale 3.1. Regulaminu
pn. Zasady finansowania zadan w Przedsigwzieciu oraz Zataczniku nr 2 do Regulaminu pn. Katalog
kosztow w Przedsiewzieciu.
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2.4.1. Dzialalnos¢ gospodarcza o charakterze pomocniczym

Dziatalnos$¢ gospodarcza polega na oferowaniu na rynku towaréw lub ustlug. W przypadku jednostek
badawczych oznacza to w szczegélnos$ci dzialalno$¢ polegajaca na wynajmie wyposazenia lub
laboratoriéw przedsi¢biorstwom, a takze swiadczenie ustug dla przedsigbiorstw oraz prowadzenie
badan na zlecenie. Regulty pomocy publicznej nie maja zastosowania do dziatalnosci, ktéra nie ma
gospodarczego charakteru, z zastrzezeniem pkt 21 Zasad ramowych:

., (21) Jezeli organizacje prowadzgcq badania albo infrastrukture badawczg wykorzystuje sie zarowno
do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, jak i niegospodarczej, zasadami pomocy panstwa obejmuje
sig te srodki publiczne, ktore powigzane sq z dziatalnoscig gospodarczq. Jesli organizacja prowadzgca
badania lub infrastruktura badawcza prowadzi niemal wylqcznie dziatalnos¢ niegospodarczg, jej
finansowanie moze byc¢ w catosci nieobjete zasadami pomocy panstwa, pod warunkiem ze jej dziatalnosé
gospodarcza ma charakter czysto pomocniczy, tj. odpowiada dziatalnosci, ktora jest bezposrednio
zwiqgzana z funkcjonowaniem danej organizacji prowadzqcej badania lub infrastruktury badawczej i
konieczna do jej funkcjonowania lub nieodtqcznie zwigzana z jej gtowng dziatalnoscig niegospodarczg
oraz ktora ma ograniczony zakres. Do celow niniejszych zasad ramowych Komisja uznaje, ze ma to
miejsce, kiedy w ramach dziatalnosci gospodarczej wykorzystuje sie doktadnie te same naktady (np.
materialy, wyposazenie, site roboczq i aktywa trwate) co w przypadku dziatalnosci niegospodarczej oraz
kiedy zasoby przeznaczane rocznie na dzialalnos¢ gospodarczq nie przekraczajg 20 % catkowitych
rocznych zasobow danego podmiotu.”

Z punktu (21) Zasad ramowych wynika, ze w przypadku Przedsiewzig¢, w ktorych dziatalnos¢
gospodarcza ma jedynie pomocniczy charakter, konieczne jest monitorowanie sposobu
wykorzystania zasobow OOW — mimo, ze przywotane teksty nie wskazuja wprost takiego obowigzku,
jest on logiczng konsekwencjag wprowadzenia okreslonego zakresu dzialalno$ci gospodarczej
warunkujacego zachowanie jej pomocniczego charakteru (bez odpowiedniego monitorowania
dzialalnoSci nie da si¢ ustali¢, czy poziom 20% zostal przekroczony).

W przypadku prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej i niegospodarczej, konieczne jest zapewnienie
rozdzielnosci w zakresie finansowania tych kategorii dziatalnosci, w szczegdlnosci oba rodzaje
dziatalnos$ci oraz ich koszty musza zosta¢ rozdzielone w celu uniknigcia subsydiowania krzyzowego
dziatalno$ci gospodarczej. Rozdzielnos¢ rachunkowa okreslonej dziatalnosci polega na prowadzeniu
odrebnej ewidencji dla tej dzialalno$ci gospodarczej oraz prawidlowym przypisywaniu kosztow
na podstawie konsekwentnie stosowanych i majacych obiektywne uzasadnienie metod, a takze
okresleniu w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10 ustawy o rachunkowosci, zasad prowadzenia
odrebnej ewidencji oraz metod przypisywania kosztow.

JW nie okresla wskaznikow, w oparciu o ktore OOW bedzie prowadzil monitoring sposobu
wykorzystania zasobdéw. Wskazniki wybrane do monitorowania sg ustalane w Umowie o objecie
Przedsigwzigcia wsparciem i nie podlegaja zmianom w catym okresie monitorowania. OOW deklaruje
wskaznik(i) wykorzystania zasobow, w oparciu o ktore bedzie monitorowal wykorzystanie tych
zasobow we Wniosku o objecie wsparciem lub zataczniku do Wniosku. JW moze na tym etapie zglosic¢
zastrzezenia do konstrukcji wskaznika. Mechanizm monitorowania i wycofania, w celu dostarczenia
wiarygodnych danych na temat zakresu gospodarczego wykorzystania zasobow, musi by¢ oparty na
adekwatnych iniezmiennych w czasie wskaznikach. W zwigzku z tym nie ma mozliwos$ci
przyjmowania roznych wskaznikéw stuzacych mierzeniu sposobu wykorzystania zasobow dla
poszczegblnych lat. Z tego powodu wybodr okreslonych wskaznikéw, ktore bedag stanowi¢ podstawe
monitorowania sposobu wykorzystania zasobow powinien by¢ poparty odpowiednig analiza
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prowadzaca do najbardziej uzasadnionego wyboru. Mechanizm ten nie moze by¢ oparty na
przychodach lub dochodach osiaganych z dzialalnosci gospodarczej i niegospodarczej.

Monitorowanie sposobu wykorzystania zasobow OOW odbywa si¢ w cyklach rocznych
a dokumentacja sprawozdawcza musi zosta¢ przekazana JW nie p6zniej niz do I1I 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 zosta¢ przekroczony prog 20%. Nie jest
przy tym dopuszczalne obliczanie $redniego poziomu wykorzystania zasobow dla catego okresu
monitorowania. Przekroczenie progu dodatkowosci w ktorymkolwiek roku skutkuje obowigzkiem
zwrotu czeSci wsparcia na podstawie przyjetego mechanizmu wycofania.

Rekomendowany przez JW sposo6b monitorowania zasoboéw oraz przyjety mechanizm wycofania zostat
przedstawiony w Zalgczniku nr 11 do Umowy dla OOW jednopodmiotowego oraz w Zalgczniku nr
12 do Umowy dla OOW wielopodmiotowego.

2.5. Podmioty uprawnione do skladania Wnioskow o objecie wsparciem

Podmiotami uprawnionymi do ztozenia Wniosku o objgcie Przedsigwziecia wsparciem, w ramach
swojej dziatalnosci niegospodarczej, sa:

Instytucje ochrony zdrowia, tj.:
1. Publiczne zaklady opieki zdrowotnej*, przez co rozumie si¢:
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 rzadowej lub wojewode lub

e jednostk¢ samorzadu terytorialnego lub
e uczelnie publiczna,

- posiadajacy kontrakt z OW NFZ, udzielajacy §wiadczen z zakresu leczenia szpitalnego,
a takze prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe w rozumieniu Ustawy o ABM.
Instytucje nauki i edukacji, tj.:
2. Uczelnie, przez co rozumie sig¢:

a. Uczelni¢ publiczng ksztalcacg na kierunku lekarskim albo uczelni¢ publiczng prowadzaca

dziatalno$¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.
3. Jednostki naukowe, przez co rozumie si¢:

a. Instytut badawczy*, o ktorym mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych, tj. instytut uczestniczacy w systemie ochrony zdrowia, stanowiacy podmiot
leczniczy w rozumieniu art. 4 ust. 1 pkt 4 ustawy o dzialalnosci leczniczej, posiadajacy
kontrakt z OW NFZ;

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

c. Polska Akademi¢ Nauk i instytuty naukowe PAN, dziatajace na podstawie ustawy z dnia
30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk;
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d. Inne niz ww. publiczne podmioty prowadzace gltéwnie dziatalno§¢ naukowa w sposob
samodzielny i ciagly, o ktorych 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 sig¢:
a. Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktorym mowa w ustawie z dnia
13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego;
b. Federacja podmiotow 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 zaklady opieki zdrowotnej oraz instytuty badawcze posiadajace oddzialy/filie
znajdujace sie¢ w roznych wojewédztwach na terenie Polski beda traktowane indywidulanie
tj. jesli jeden z oddzialow danego podmiotu otrzymat finansowanie ze $rodkéw budzetu panstwa
w poprzedniej edycji konkursu to oddzial potozony w innym wojewddztwie nie bedzie traktowany
jako ten, ktory otrzymat finansowanie w poprzednich edycjach konkursu — oznacza to, ze moze
stara¢ si¢ o finansowanie w Konkursie nr 2024/ABM/4/KPO (bez wzgledu na to czy w Rejestrze
Przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sadowego kazdy z oddziatéw posiada ten sam numer KRS).

W ramach Konkursu Wnioskodawca moze samodzielnie ztozy¢ maksymalnie jeden Wniosek
o objecie Przedsiewzigcia wsparciem. Czlonek Konsorcjum nie moze zlozy¢ Wniosku
indywidualnie oraz wystapi¢ jako czlonek wiecej niz jednego Konsorcjum. W przypadku, kiedy
podmiot jest wskazany jako Wnioskodawca lub jako cztonek Konsorcjum w wiecej niz jednym
Whniosku, Wnioski te pozostawia si¢ bez rozpatrzenia.

Whioskodawca, ktory nie prowadzi dzialalno$ci leczniczej i nie udziela §wiadczen szpitalnych,
zobligowany jest do zlozenia Wniosku w Konsorcjum z podmiotem lub podmiotami
leczniczymi, ktore posiadaja kontrakt z OW NFZ iudzielaja Swiadczen szpitalnych w
rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoSci leczniczej.

W Konkursie bedg mogli uzyska¢ wsparcie jedynie Wnioskodawcy posiadajacy niezbgdne zasoby
w postaci zaplecza infrastrukturalnego/lokalowego, ktére moze ulec modernizacji/adaptacji pod
warunkiem, ze przez caly Okres realizacji Przedsiewziecia zaplecze infrastrukturalne bedzie
wykorzystywane na dziatalno§¢ naukowsa.

2.6. Dodatkowi realizatorzy, Konsorcjanci — OOW wielopodmiotowy

Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ sktadania Wniosku przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji
Przedsigwzigcia jako OOW wielopodmiotowy. Celem istnienia Konsorcjum jest uzyskanie efektu skali
(osiggniecie masy krytycznej do generowania innowacyjnych projektow aplikacyjnych w obszarze nauk
medycznych i nauk o zdrowiu np. wspoélpraca jednostek medycznych z jednostkami naukowymi) lub
przekazanie doswiadczen przez podmioty bardziej doswiadczone (Lidera Konsorcjum) podmiotom
z mniejszym do§wiadczeniem.

Liczba Dodatkowych realizatoréw jest ograniczona do maksymalnie trzech podmiotow,
a ewentualne pozostate podmioty moga wspotpracowaé z Konsorcjum w charakterze podwykonawcow.
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Za Dodatkowego realizatora uznaje si¢ podmiot, ktory uczestniczy w zadaniach okreslonych we
Whiosku o objecie Przedsigwziecia wsparciem.

Kazdy z wymienionych podmiotéw, wchodzacych w sktad Konsorcjum, powinien posiadaé¢ zespot,
infrastruktur¢ oraz musi posiada¢ doswiadczenie (stosownie do specyfiki Przedsigwzigcia). Lider
Konsorcjum i Dodatkowi realizatorzy wspolnie realizuja Przedsiewzigcie pod wzgledem
merytorycznym i finansowym, a takze ponosza odpowiedzialnos¢ solidarng wzgledem ABM.

Wymagane jest utworzenie Konsorcjum przed zlozeniem Wniosku. Strony Konsorcjum
zobowiazane sg zawrze¢ miedzy soba Umowe konsorcjum i dotaczy¢ ja w ramach obligatoryjnego
zalacznika do sktadanego Wniosku. Umowa konsorcjum musi zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim
(lub z ttumaczeniem przez tlumacza przysiegltego na jezyk polski) oraz musi zosta¢ podpisana
Kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz wszystkich Dodatkowych
realizatoréw przed datg ztozenia Wniosku w systemie teleinformatycznym. Wzor Umowy konsorcjum
okresla tres¢ postanowien jakie w istotnym zakresie powinny znalez¢ odzwierciedlenie w Umowie
konsorcjum.

W przypadku dotaczenia dodatkowego podmiotu do Konsorcjum, catkowity budzet Przedsigwzigcia nie
podlega zwigkszeniu, natomiast mozliwe sg przesunigcia S$rodkéw pomiedzy zadaniami
i Konsorcjantami na zasadach okreslonych w Umowie o objecie Przedsigwzigcia wsparciem.

2.7. Podwykonawstwo

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza si¢ w trakcie realizacji Przedsiewzigcia korzystanie przez
Whnioskodawce z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcow, w tym majacych siedzib¢ poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem zapewnienia, ze Podwykonawca nie moze by¢ OOW
wykonanej ustugi.

Podwykonawstwo w ramach Przedsi¢ewziecia oznacza powierzenie wykonawcom zewnetrznym
realizacji dzialan merytorycznych przewidzianych w ramach danego Przedsiewziecia, np. zlecenie
archiwizacji dokumentacji lub przeprowadzenia szkolenia. Wydatki zwigzane ze zleceniem ustugi
merytorycznej wramach przedsiegwziecia moga stanowi¢ wydatki kwalifikowalne pod
warunkiem, ze s3 wskazane w zatwierdzonym Wnhniosku. Faktyczng realizacj¢ zleconej uslugi
merytorycznej nalezy udokumentowaé zgodnie z umowa zawarta z Podwykonawca, np. poprzez

pisemny protokol odbioru zadania, przyjecia wykonanych prac, itp.

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

W przypadku zlecania Podwykonawcy ustugi merytorycznej w ramach Przedsiewzigcia, OOW
zobowigzuje si¢ zapewni¢ wszelkie dokumenty umozliwiajace weryfikacje kwalifikowalnosci
wydatkow.

Wydatki zwigzane z podwykonawstwem nie moga przekroczy¢ 30% sumy pozostalych kategorii
wydatkow bezposrednich.
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2.8. Udzielanie zamowien w ramach realizowanego Przedsi¢wziecia

OOW zobowigzany jest do przygotowania i przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamdwienia
W SposOb zapewniajacy przejrzysto$¢ oraz zachowanie uczciwej konkurencji i réwnego traktowania
wykonawcow. Spelienie powyzszych wymogoéw nastepuje w drodze zastosowania PZP oraz
z zastosowaniem zasad opisanych w niniejszym rozdziale.

Podstawa obliczenia szacunkowej warto$ci zamdOwienia w ramach Przedsigwzigcia jest calkowite
szacunkowe wynagrodzenie wykonawcy, bez podatku od towar6w i ustug, ustalone z nalezyta
staranno$cig. Szacowanie jest dokumentowane w sposob zapewniajacy wiasciwg Sciezke audytu.

Obliczajac szacunkowa warto$¢ zaméwienia, nalezy wzia¢ pod uwagge koniecznos¢ tacznego spetnienia
trzech przestanek (tozsamosci):
a) ustugi, dostawy oraz roboty budowlane sg tozsame rodzajowo lub funkcjonalnie (tozsamosc¢
przedmiotowa), przy czym tozsamos$¢ rodzajowa dostaw obejmuje dostawy podobne,
b) mozliwe jest udzielenie zamoéwienia w tym samym czasie (tozsamo$¢ czasowa),
¢) mozliwe jest wykonanie zaméwienia przez jednego wykonawce (tozsamos¢ podmiotowa).

Tozsamosci nalezy rozumie¢ zgodnie z wyktadnig przepisow PZP dotyczacych szacowania warto$ci
zamoOwienia.

2.8.1. OOW zobowiazani do stosowania PZP

OOW bedacy zamawiajacymi w rozumieniu ustawy PZP w pierwszej kolejnosci dokonujg szacowania
warto$ci zamowienia zgodnie z przepisami tej ustawy — w odniesieniu do zamdwien planowanych
w ramach jednostki w danym roku budzetowym oraz wszystkich przewidywanych tozsamych
zamowieniach w ramach realizowanych przez jednostke projektow, niezaleznie od tego czy realizowane
sa w perspektywie rocznej czy kilku lat. Jesli po takim oszacowaniu warto$¢ zamowienia nie przekracza
130 tysiecy ziotych netto, nalezy ustali¢ warto§¢ tozsamych zamoéwien jedynie w ramach
Przedsigwzigcia.

Dla zamowien o tacznej szacunkowej wartosci nieprzekraczajacej 50 tysiecy zlotych netto, OOW
stosuje standardowe praktyki wilasne, zapewniajac przejrzystos¢ oraz zachowanie uczciwej konkurencji
i rownego traktowania wykonawcow. Zabronione jest zanizanie warto$ci szacunkowej zamowienia lub
jego podziat skutkujacy zanizeniem jego wartosci szacunkowe;.

Dla zamoéwien o tacznej szacunkowej wartosci powyzej 50 tysiecy zlotych netto do 130 tysiecy zlotych
netto, OOW bedacy zamawiajacymi w rozumieniu ustawy PZP dokonuje udzielenia zamowienia
zgodnie z zasadg konkurencyjno$ci, wedhug procedury opisanej w podrozdziale 2.8.3.

Dla zamoéwien o szacunkowej wartosci zamowienia przekraczajacej 130 tysiecy zlotych netto OOW
bedacy zamawiajagcymi w rozumieniu ustawy PZP stosuje przepisy PZP.

2.8.2. OOW niezobowigzany do stosowania PZP

OOW niebedacy jednostka zobowiazang do stosowania PZP dla zamoéwien o tacznej szacunkowej
warto$ci nieprzekraczajacej 50 tysiecy zlotych netto stosuje standardowe praktyki wilasne,
zapewniajac przejrzystos¢ oraz zachowanie uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.
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Zabronione jest zanizanie wartosci szacunkowej zamowienia lub jego podziat skutkujacy zanizeniem
jego wartosci szacunkowe;.

Dla zamoéwien o lacznej szacunkowej warto$ci powyzej 50 tysiecy zlotych netto OOW dokonuje
udzielenia zamowienia zgodnie z zasada konkurencyjnosci, wedtug procedury opisanej w podrozdziale
2.8.3.

2.8.3. Zasada konkurencyjnosci — zamowienia powyzej 50 tysiecy zl netto

W przypadku zamoéwien warto$ci powyzej 50 tysigcy zl netto (i ponizej 130 tys. zt netto dla podmiotow
zobowigzanych stosowa¢ PZP), procedura udzielenia zamowienia zostaje wszczeta poprzez
zamieszczenie zapytania ofertowego w Bazie Konkurencyjnosci — BK2021. Komunikacja
w postepowaniu o udzielenie zamowienia, w tym ogloszenie zapytania ofertowego, skladanie ofert,
wymiana informacji migdzy zamawiajacym a wykonawcg oraz przekazywanie dokumentow
i o§wiadczen odbywa si¢ pisemnie za pomoca BK2021.

Wyjatkowo, mozliwe jest odstapienie od powyzszej komunikacji, o czym zamawiajacy informuje
wykonawcow w zapytaniu ofertowym upublicznianym w BK2021, jezeli:
a) charakter zamowienia wymaga uzycia narzedzi, urzadzen lub formatow plikow, ktore nie sa
obstugiwane za pomocg BK2021, lub
b) aplikacje do obstugi formatéow plikéw, ktore nadajg si¢ do przygotowania ofert lub prac
konkursowych, korzystaja z formatow plikéw, ktérych nie mozna obstugiwa¢ za pomoca
zadnych innych aplikacji zrodtowych lub ogélnie dostepnych, lub sg one objete licencja i nie
moga zosta¢ udost¢pnione do pobierania lub zdalnego wykorzystania przez zamawiajacego, lub
c) zamawiajacy wymaga przedstawienia modelu fizycznego, modelu w skali lub probki, ktoérych
nie mozna przekazac¢ za posrednictwem BK2021, lub
d) jest to niezbedne z uwagi na potrzebg ochrony informacji szczegdlnie wrazliwych, ktorej nie
mozna zagwarantowa¢ w sposob dostateczny przy uzyciu BK2021.

Odstgpienie od wspomnianej komunikacji jest dopuszczalne w zakresie, w jakim nie jest mozliwe
dotrzymanie sposobu komunikacji w BK2021. Zamawiajacy okre$la w zapytaniu ofertowym sposob
komunikacji w postepowaniu o udzielenie zaméwienia wynikajacy z zakresu odstapienia od
komunikacji w BK2021.

W przypadku zawieszenia dziatalnosci BK2021 potwierdzonego odpowiednim komunikatem w
BK2021, zamawiajacy kieruje zapytanie ofertowe do co najmniej trzech potencjalnych
wykonawcéw, o ile na rynku istnieje trzech potencjalnych wykonawcoéw danego zamoéwienia, oraz
oglasza zapytanie ofertowe co najmniej na swojej stronie internetowej, o ile posiada takg strong. W
takim przypadku zamawiajacy okresla w zapytaniu ofertowym sposob komunikacji w postepowaniu o
udzielenie zamowienia.

W przypadku gdy Wnioskodawca rozpoczyna realizacje Przedsigwzigcia na wilasne ryzyko przed
podpisaniem Umowy o obj¢cie Przedsigwzigcia wsparciem, upublicznia zapytanie ofertowe za pomoca
BK2021, do czego instytucja oglaszajaca nabor Wnioskdw o objecie wsparciem Przedsigwzigcia
zobowiazuje Wnioskodawcow.

W przypadku wszczecia postgpowania o udzielenie zaméwienia przed ogloszeniem Regulaminu, czy
stopien upublicznienia zapytania ofertowego byl wystarczajacy do uznania wydatku za kwalifikowalny,
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nalezy do wlasciwej instytucji.

Zapytanie ofertowe zawiera w szczegolnosci:

a) opis przedmiotu zamdwienia,

b) warunki udziatu w postgpowaniu oraz opis sposobu dokonywania oceny ich spehiania, o ile
warunki te s3 wymagane przez zamawiajacego,

c) kryteria oceny ofert, informacje o wagach punktowych lub procentowych przypisanych do
poszczegblnych kryteriow oceny ofert oraz opis sposobu przyznawania punktacji za spelnienie
danego kryterium oceny ofert,

d) termin i sposob sktadania ofert,

e) termin wykonania zamoéwienia,

f) informacje na temat zakazu konfliktu interesow,

g) okreslenie warunkow istotnych zmian umowy zawartej w wyniku przeprowadzonego
postgpowania o udzielenie zamoéwienia, o ile zamawiajacy przewiduje mozliwo§¢ zmiany
umowy,

h) opis czgsci zamowienia, jezeli zamawiajacy dopuszcza sktadanie ofert czgsciowych oraz liczbg
czg$ci zamowienia, na ktorg wykonawca moze ztozy¢ ofertg, lub maksymalnag liczbg czesci, na
ktore zamowienie moze zosta¢ udzielone temu samemu wykonawcy, oraz kryteria lub zasady,
majagce zastosowanie do ustalenia, ktore czgsci zamoéwienia zostang udzielone jednemu
wykonawcy, w przypadku wyboru jego oferty w wigkszej niz maksymalna liczbie czgsci,

i) w sytuacji, gdy zamawiajacy udziela zamowienia w czgéciach, informacj¢, ze dane
postepowanie obejmuje jedynie czgS¢ zamowienia, wraz z okre$leniem zakresu lub wartosci
catego zamdwienia oraz informacjami co do pozostalych czgsci zamowienia,

j) informacje dotyczace ofert wariantowych, jezeli zamawiajacy wymaga lub dopuszcza ich
sktadanie, w tym opis sposobu przedstawiania ofert wariantowych oraz minimalne warunki,
jakim musza odpowiada¢ oferty wariantowe wraz z wybranymi kryteriami oceny oraz
informacja, czy oferta wariantowa powinna by¢ ztozona wraz z ofertg albo zamiast oferty.

Zapytanie ofertowe moze zosta¢ zmienione przed uptywem terminu sktadania ofert. Zamawiajacy
informuje w zapytaniu ofertowym o zakresie zmian. Zamawiajacy 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 skladania ofert powinien uwzgledniaé zlozono$¢ zamowienia oraz czas potrzebny na
sporzadzenie ofert. W przypadku zamowien o warto$ci szacunkowej rownej lub przekraczajacej progi
unijne w rozumieniu art. 3 PZP termin wynosi co najmniej 30 dni. Bieg terminu skladania ofert
rozpoczyna si¢ dnia nastgpujacego po dniu upublicznienia zapytania ofertowego, a konczy sie z
uplywem ostatniego dnia (zastosowanie ma art. 115 Kodeksu cywilnego). Jezeli koniec terminu
przypada na sobote lub dzien ustawowo wolny od pracy, termin uptywa dnia nastgpujacego po dniu lub
dniach wolnych od pracy.

Podczas oceny ofert zamawiajacy moze wezwac¢ wykonawce do:
a) zlozenia wyjasnien tresci oferty,
b) uzupetnienia ztozonych dokumentow.

Zamawiajacy moze odrzuci¢ oferte, jesli nie odpowiada ona wymaganiom wskazanym w zapytaniu
ofertowym. Wyboér wykonawcy zostaje dokonany na podstawie oceny zlozonych ofert. Wybor
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najkorzystniejszej oferty jest dokumentowany pisemnie za pomocg protokotu (sporzadzonego pisemnie)
postepowania o udzielenie zamowienia, zawierajagcego co najmnie;j:

a) wykaz wszystkich ofert, ktore wptynety w odpowiedzi na zapytanie ofertowe (w szczegdlnosci
imie¢ i nazwisko albo nazwa wykonawcy, jego siedziba oraz cena),

b) wykryte przypadki konfliktu interesow i1 podjete w zwigzku z tym $rodki albo informacje o
braku wystgpowania konfliktu interesow,

¢) informacje o spetlnieniu warunkéw udzialu w postepowaniu przez wykonawcoéw, o ile takie
warunki byty stawiane,

d) informacj¢ o wagach punktowych lub procentowych przypisanych do poszczegdlnych
kryteriow oceny i przyznanej punktacji poszczegdlnym wykonawcom za spelnienie danego
kryterium,

e) uzasadnienie rezygnacji z dopuszczenia mozliwosci skladania ofert cze$ciowych (jesli
dotyczy),

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

g) wskazanie wybranej oferty (imi¢ i nazwisko albo nazwa wykonawcy) wraz z uzasadnieniem
wyboru albo powoddéw, dla ktérych zamawiajacy postanowil zrezygnowac z udzielenia
zamoOwienia,

h) imiona i nazwiska osob, ktore wykonywaty czynnosci w prowadzonym postepowaniu,

i) date sporzadzenia protokotu,

j) nastepujace zataczniki:

a. dokument, z szacowania wartosci zamowienia, chyba, Ze szacowanie warto$ci
zamoOwienia wynika z zatwierdzonego Wniosku o objecie Przedsigwzigcia wsparciem,

b. oswiadczenia, w postaci pisemnej lub elektronicznej (w rozumieniu odpowiednio art.
78 i art. 78 Kodeksu cywilnego) o braku istnienia albo braku wpltywu powiazan
osobowych lub kapitalowych z wykonawcami na bezstronno$¢ postgpowania,
polegajacych na:

i. uczestniczeniu w spolce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,
posiadaniu co najmniej 10% udziatow lub akcji (o ile nizszy prog nie wynika
z przepisbw prawa), petnieniu funkcji czlonka organu nadzorczego Ilub
zarzadzajacego, prokurenta, pelnomocnika,

ii. pozostawaniu w zwigzku malzenskim, w stosunku pokrewienstwa Iub
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 zastepca
prawnym lub cztonkami organoéw zarzadzajacych lub organéw nadzorczych
wykonawcow ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia,

iii. pozostawaniu z wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze
istnieje uzasadniona watpliwos¢ co do ich bezstronnosci lub niezaleznos$ci
w zwigzku z postgpowaniem o udzielenie zamowienia,
c. dowdd ogloszenia zapytania ofertowego (oraz jego zmian, o ile zostaly dokonane) wraz
ze zlozonymi ofertami, oraz wymiany informacji pomigdzy zamawiajacym
a wykonawca.

Zamawiajacy zamieszcza informacj¢ o wyborze oferty najkorzystniejszej zpodaniem jej wartosci
w BK2021 oraz przekazuje t¢ informacj¢ wykonawcom, ktorzy zlozyli oferty, a jezeli nie publikowat
zapytania ofertowego, przekazuje t¢ informacje wykonawcom, ktorzy ztozyli oferty. Informacja
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ta zawiera imi¢ i nazwisko albo nazwe¢ wybranego wykonawcy, jego siedzibg (miejscowo$¢) oraz ceng
najkorzystniejszej oferty. Zamawiajacy moze przeprowadzi¢ negocjacje odnosnie ceny z wykonawca,
ktory ztozyt najkorzystniejsza oferte, jesli warto$¢ oferty przekracza kwotg przewidziang na realizacje
zamowienia.

Zamawiajacy uniewaznia postgpowanie, w przypadku gdy:
a) nie ztozono zadnej waznej oferty niepodlegajacej odrzuceniu;
b) cena oferty najkorzystniejszej przekracza kwotg jaka zamawiajacy zamierza przeznaczy¢ na
realizacje zamowienia, o ile zamawiajacy nie zwigkszy tej kwoty lub wykonawca nie obnizy
ceny.

Zamawiajacy zamieszcza informacj¢ o uniewaznieniu postgpowania z podaniem jego przyczyny
w BK2021 oraz przekazuje te informacje wykonawcom, ktorzy ztozyli oferty. Zamawiajacy moze
uniewazni¢ postgpowanie na kazdym jego etapie przed zawarciem umowy, bez podawania przyczyny,
o ile zawarl takg informacje¢ w zapytaniu ofertowym — informuje wykonawcow 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 zamdwienia lub sposobem realizacji
zamOwienia, zamawiajgcy moze zawrze¢ umow¢ z wybranym wykonawcg bez ponownego
przeprowadzenia procedury, o ile przedmiot zamdwienia i sposob realizacji nie ulegl zmianom,
a pierwotne zapytanie ofertowe byto prawidtowo opublikowane w BK2021.

Udzielenie zaméwienia nastgpuje poprzez zawarcie umowy w formie pisemnej lub elektroniczne;.
W przypadku gdy wybrany wykonawca odstapi od zawarcia umowy w sprawie zamoOwienia,
zamawiajacy moze zawrze¢ umowe¢ z wykonawca, ktéry w prawidlowo przeprowadzonym
postepowaniu o udzielenie zaméwienia uzyskat kolejng najwyzszg liczbe punktow.

W przypadku gdy zamawiajgcy dopuszcza sktadanie ofert czeSciowych, postepowanie moze zakonczy¢
si¢ zawarciem umowy na cze$¢ zamowienia.

Nie jest mozliwe dokonywanie istotnych zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci
oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru wykonawcy, chyba ze:

a) zmiany zostaly przewidziane w zapytaniu ofertowym w postaci jednoznacznych postanowien
umownych, ktore okreslaja ich zakres i charakter oraz warunki wprowadzenia zmian,

b) zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw, ustug od dotychczasowego wykonawcy,
nieobjetych zamowieniem podstawowym, o ile staty si¢ niezbgdne i zostaty spetnione tgcznie
nastepujace warunki:

a. zmiana wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodow ekonomicznych lub
technicznych, w szczegdlnosci dotyczacych zamiennos$ci lub interoperacyjnosci
sprzgtu, usthug lub instalacji, zamowionych w ramach zamowienia podstawowego,

b. zmiana wykonawcy spowodowataby istotng niedogodnos$¢ lub znaczne zwigkszenie
kosztow dla zamawiajacego,

c. warto$¢ zmian nie przekracza 50% warto$ci zamoOwienia okre$lonej pierwotnie
W umowie,

c) zmiana nie prowadzi do zmiany ogélnego charakteru umowy i zostaly spelnione lacznie
nastepujace warunki:

a. koniecznos$¢ zmiany umowy spowodowana jest okolicznos$ciami, ktérych zamawiajacy,
dziatajac z nalezyta starannoscia, nie mogt przewidziec,
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b. warto§¢ zmian nie przekracza 50% warto$ci zamowienia okre§lonej pierwotnie
W umowie,

d) wykonawce, ktoremu zamawiajacy udzielit zamdéwienia, ma zastapi¢ nowy wykonaweca:

a. w wyniku sukcesji, wstepujac w prawa i obowiazki wykonawcy, w nastgpstwie
przejecia, polaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadiosci, restrukturyzacji,
dziedziczenia lub nabycia dotychczasowego wykonawcy lub jego przedsigbiorstwa,
o ile nowy wykonawca spetnia warunki udzialu w postepowaniu oraz nie pociaga to za
sobg innych istotnych zmian umowy, a takze nie ma na celu uniknig¢cia stosowania
zasady konkurencyjnosci, lub

b. w wyniku przejecia przez zamawiajacego zobowigzan wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcoéw — w przypadku zmiany podwykonawcy, zamawiajacy moze zawrzec
umowe z nowym podwykonawcg bez zmiany warunkéw realizacji zamowienia
z uwzglednieniem dokonanych ptatnosci z tytutu dotychczas zrealizowanych prac,

e) zmiana nie prowadzi do zmiany ogolnego charakteru umowy, a tgczna warto§¢ zmian jest
mniejsza niz 140 000 EUR w przypadku dostaw i uslug i jednoczesnie jest mniejsza od 10%
wartoéci zamowienia okreslonej pierwotnie w umowie w przypadku zamowien na ushugi lub
dostawy.

Zmiana umowy w sprawie zamowienia jest istotna, jezeli powoduje, ze charakter umowy zmienia sig¢
W sposob istotny w stosunku do pierwotnej umowy, w szczegdlnosci jezeli zmiana:

a) wprowadza warunki, ktore gdyby =zostaly zastosowane w postgpowaniu o udzielenie
zamoOwienia, to wzieliby w nim udzial lub mogliby wzia¢ udzial inni wykonawcy lub przyjete
zostalyby oferty innej tresci;

b) narusza réwnowage ekonomiczng stron umowy na korzy$¢ wykonawcy, w sposob
nieprzewidziany w pierwotnej umowie; w sposOb znaczny rozszerza albo zmniejsza zakres
$wiadczen i zobowigzan wynikajacy z umowy;

c) polega na zastgpieniu wykonawcy, ktoremu zamawiajacy udzielit zamowienia, nowym
wykonawcg w przypadkach innych, niz wskazane w lit. d (sukcesja albo przejgcia przez
zamawiajacego zobowigzan wykonawcy wzgledem jego podwykonawcow).

Nie sa dopuszczalne zmiany umowy powodujace wzrost warto$ci umowy ponad prog stosowania
ustawy (130 tysiecy zt netto), chyba ze przewidziano to w zapytaniu ofertowym.

Zasady konkurencyjnosci nie stosuje sie dla:

a) zamowien, ktorych przedmiotem sg ustugi $wiadczone w zakresie prac badawczo-rozwojowych
prowadzonych w Przedsigwzieciu przez osoby fizyczne wskazane w zatwierdzonym Wniosku
0 objecie wsparciem, posiadajace wymagane kwalifikacje, pozwalajagce na przeprowadzenie
prac badawczo- rozwojowych zgodnie z tym Wnioskiem,

b) wydatkoéw rozliczanych stawkg ryczattows,

c) zamowien o przedmiocie okreslonym w art. 9-14 PZP,

d) zamowien udzielanych na podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych.

Zasady konkurencyjno$ci mozna nie stosowa¢ do:
a) sytuacji, w ktorej ze wzgledu na pilng potrzebe (konieczno$¢) udzielenia zamdwienia
niewynikajaca z przyczyn lezacych po stronie zamawiajacego, ktorej wezesniej nie mozna byto
przewidzie¢ (nie mozna zachowa¢ minimalnego terminu sktadania ofert okreslonego powyzej),

/\ EmOWY Rzeczpospolita SFinan?owane pr.ziz e 51
— Polska Unig Europejska b
== _. ODBUDOWY - NextGenerationEU *



Regulamin Konkursu nr 2024/ABM/4/KPO

b) sytuacji, w ktorej ze wzgledu na wyjatkowa sytuacje niewynikajaca z przyczyn lezacych po
stronie zamawiajacego, ktorej wczesniej nie mozna byto przewidzie¢ (np. kleski zywiotowe,
katastrofy, awarie), wymagane jest natychmiastowe wykonanie zamowienia i nie mozna
zachowa¢ minimalnych terminéw na ztozenie oferty,

c) zamowien, ktére mogg by¢ zrealizowane tylko przez jednego wykonawce z jednego
z nastepujgcych powodow:

a. brak konkurencji ze wzgledow technicznych o obiektywnym charakterze, gdy istnieje
tylko jeden wykonawca, ktory jako jedyny moze zrealizowaé zamdwienie, albo

b. przedmiot zamdéwienia jest objety ochrong praw wylgcznych, w tym praw wlasnosci
intelektualnej, gdy istnieje tylko jeden wykonawca, ktéry ma wylaczne prawo do
dysponowania przedmiotem zamoéwienia, a prawo to podlega ochronie ustawowej, o ile
nie istnieje rozsadne rozwigzanie alternatywne lub zastepcze, a brak konkurencji nie
jest wynikiem sztucznego zawe¢zania parametrOw zamowienia,

d) zamowien, ktorych przedmiotem sg dostawy na szczegolnie korzystnych warunkach w zwigzku
z likwidacjg dziatalnosci innego podmiotu, postepowaniem egzekucyjnym albo
upadtosciowym,

e) zamowien na dostawy dokonywanych na gietdzie towarowej w rozumieniu przepisoéw o
gieldach towarowych, w tym na gieldzie towarowej innych panstw cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego,

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

g) przypadku udzielenia wykonawcy wybranemu zgodnie z zasada konkurencyjnosci zamdwien
na dostawy polegajacych na czgsciowej wymianie dostarczonych produktéw lub instalacji albo
zwigkszeniu biezacych dostaw lub rozbudowie istniejacych instalacji, gdy zmiana wykonawcy
prowadzitaby do nabycia materiatow o innych wtasciwosciach technicznych, co powodowatoby
niekompatybilno§¢ techniczng lub nieproporcjonalnie duze trudnosci techniczne
w uzytkowaniu i utrzymaniu tych produktéw lub instalacji,

h) zamowien udzielanych wykonawcy wybranemu zgodnie z zasada konkurencyjnosci na
dodatkowe dostawy, polegajacych na czgsciowe] wymianie dostarczonych produktow lub
instalacji albo zwigkszeniu biezacych dostaw lub rozbudowie istniejacych instalacji, a zmiana
wykonawcy prowadzitaby do nabycia materiatow o innych witasciwosciach technicznych, co
powodowatoby nieckompatybilno$¢ techniczng Iub nieproporcjonalnie duze trudnosci
techniczne w uzytkowaniu i utrzymaniu tych produktow lub instalacji (czas trwania umowy
w sprawie zamowienia na dostawy dodatkowe nie moze przekraczaé 3 lat).

Spelnienie przestanek z pkt a-h nalezy pisemnie uzasadnié, zwlaszcza szczegdtowo uzasadnié
przestanki niezastosowania zasady konkurencyjnosci.

W celu uniknigcia konfliktu intereséw, w przypadku OOW, ktory nie jest zamawiajacym w rozumieniu
PZP, zamowienia nie mogg by¢ udzielane podmiotom powigzanym z nim osobowo lub kapitatowo,
z wylaczeniem zamowien sektorowych i zamowien okreslonych w pkt. f-g.

Uwaga!

W przypadku, gdy OOW w postgpowaniu o udzielenie zamowienia dopuszcza udzial oferentow
bedacych podmiotami zagranicznymi, jest zobowigzany zapewni¢ pozyskanie informacji o
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imionach, nazwiskach i datach urodzenia beneficjentow rzeczywistych tych oferentow. Przez
"beneficjenta rzeczywistego" rozumie si¢ to pojecie w sposob 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,
zmieniajaca rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 648/2012 i uchylajaca
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 przestrzega¢ obowigzku informacji i promocji
w ramach realizowanego Przedsigwzigcia ze $rodkoéw pochodzacych z KPO. Wszelkiego rodzaju
dziatania polegajace na informowaniu i promowaniu Przedsigwzigcia muszg by¢ zgodne z wytycznymi
dostepnymi w dokumentach:

e Strategia Promocji i Informacji KPO, https://www.gov.pl/web/planodbudowy/strategia-

promociji-i-informacji-kpo
e Ksiega Identyfikacji Wizualnej KPO.

2.10. Sposob skladania Wniosku

Whniosek wraz z zatacznikami sporzadzony jest w jezyku polskim i przekazywany do JW wylacznie
w postaci elektronicznej za posrednictwem Systemu teleinformatycznego CST2021 w terminie
wskazanym w punkcie 2.11. Regulaminu. Link do Systemu zostanie udostgpniony na stronie
JW w zaktadce dotyczacej Konkursu.

Wypehiajac Wniosek nalezy zadbaé o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost do kryteriow
oceny opisanych w rozdziale 4 Regulaminu, gdyz ocena kryteriow odbywa si¢ na podstawie danych
zawartych we Wniosku.

JW rekomenduje wezesniejsze wypetnienie Wniosku w Systemie teleinformatycznym (np. nie p6zniej
niz 7 dni przed zakonczeniem naboru) oraz zlozenie ich z wyprzedzeniem, np. na 24 godziny przed
zakonczeniem naboru ze wzgledu na mozliwe przecigzenie systemu w ostatnich godzinach przed
ostatecznym terminem sktadania Wnioskow.

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

Wszystkie obligatoryjne zalaczniki do Wniosku musza zosta¢ podpisane przez upowazniong do tego
osob¢ Kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem
symbolu graficznego).

W przypadku zalacznika stanowiacego opis rozwoju planowanego CWBK, dokument ten powinien
umozliwi¢ weryfikacje czy Wnioskodawca spelnia obligatoryjne wymogi wynikajgce ze Standardu
w zakresie planowanej infrastruktury oraz zakresu obowiazkow personelu CWBK.

Whnioskodawca nie moze ztozy¢ Wniosku, ktory:
e jest w trakcie rozpatrywania w ramach procedury ponownej oceny Przedsiewzie¢ w ramach
innego konkursu,
e jest w trakcie rozpatrywania w ramach postgpowania administracyjnego/sadowo-
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administracyjnego,
e jest przedmiotem innego naboru wnioskéw w konkursie z finansowaniem w ramach §rodkoéw
publicznych.

Podmioty sktadajgce Wniosek sg zobowigzane zlozy¢ oswiadczenie o niefinansowaniu i nicubieganiu
si¢ o finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze $rodkow publicznych pochodzacych z innych zrodet
(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu
Zdrowia). W przypadku naruszenia powyzszych zasad Wniosek zostanie pozostawiony bez
rozpatrzenia.

Whioskodawca moze wskaza¢ informacje, ktore stanowiag tajemnice przedsigbiorstwa (przedsigbiorcy)
w oddzielnym zataczniku do Wniosku o udzielenie wsparcia wraz ze wskazanymi informacjami
stanowigcymi tajemnice'. Aby wykazaé skuteczno$¢ zastrzezenia danych informacji, Wnioskodawca
zobowiazany jest wykazac¢ lacznie wystapienie przestanek definicji legalnej tajemnicy przedsigbiorstwa
(przedsiebiorcy), o ktorych mowa w art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji, tj.:

1) informacja ma mie¢ charakter techniczny, technologiczny, organizacyjny przedsi¢biorstwa lub
posiada¢ warto$¢ gospodarcza,

2) jako calo$¢ lub w szczegdlnym zestawieniu i zbiorze ich elementdw informacja nie jest
powszechnie znana osobom zwykle zajmujacym si¢ tym rodzajem informacji albo nie jest tatwo
dostepna dla takich osob,

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

Stwierdzenie istnienia tajemnicy przedsigbiorstwa (przedsigbiorcy) musi by¢ dokonywane obiektywnie
w konkretnym stanie faktycznym (wnioskowanie o przyznanie wsparcia) przy uwzglednieniu
wszystkich jego uwarunkowan. Tajemnica ta nadto musi by¢ oceniona w sposdb obiektywny, nie
wystarczy, aby zadana informacja odnosita si¢ do prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej/przedmiotu
badania i aby z woli przedsigbiorcy byta obj¢ta tajemnica.

Zastrzezenie przez Wnioskodawce informacji niespetniajacych powyzszych wymogoéw, zostanie uznane
przez Agencj¢ za informacje niestanowigce tajemnicy przedsigbiorstwa (przedsigbiorcy) bez
koniecznosci sktadania dodatkowych o§wiadczen.

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, wylacznie w postaci elektronicznej za posrednictwem Systemu teleinformatycznego
CST2021. Za date wplywu Wniosku uznaje si¢ date ztozenia wersji elektronicznej Wniosku w Systemie
teleinformatycznym.

! Tajemnicg przedsiebiorstwa moga zosta¢ objete jedynie dane spetniajace wymogi okreslone w Regulaminie. Tajemnica
przedsigbiorstwa (przedsigbiorcy) nie moga zosta¢ objete wskazane dane zawarte w czesci A- B, I-J oraz L Wniosku o objgcie
wsparciem. Bez wzglgdu na powyzsze zastrzezenia informacje okreslone we Wniosku o objgcie wsparciem moga by¢
przekazywane innym podmiotom, instytucjom oraz ekspertom dokonujacym oceny, rozliczania, ewaluacji i kontroli
Przedsigwzigcia. Zastrzezenie dot. tajemnicy przedsigbiorstwa (przedsigbiorcy) nie dotycza takze danych, ktore: sg lub stang
publicznie dostgpne bez naruszenia niniejszych zastrzezen; Wnioskodawca postanowi o wylaczeniu ich z zakresu tajemnicy
przedsigbiorstwa; ABM bedzie zobowigzany ujawni¢ lub udostepni¢ na podstawie obowiazujacych przepisow prawa; ABM
bedzie zobowigzany ujawni¢ lub udostepnic na podstawie postanowien Strategia Promocji i Informacji KPO.
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Okres realizacji Przedsiewziecia rozpoczyna si¢ w dniu nastegpnym po dniu zlozenia Wniosku
o0 objecie Przedsi¢wzigcia wsparciem i nie moze by¢ dluzszy niz do dnia 31.03.2026 r.

Uwaga!

Do momentu ogloszenia wynikow Konkursu Wnioskodawca ponosi wydatki na wlasne ryzyko.

2.12. Sposob zabezpieczenia prawidlowej realizacji Umowy

Wyptata pierwszej transzy wsparcia nastagpi po ustanowieniu przez OOW jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum oraz Dodatkowych realizatorow, na Okres realizacji Przedsigwzigcia oraz na okres 10 lat
od dnia jego zakonczenia, zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowiazan wynikajacych z
Umowy. Odpowiedzialnos$¢ cztonkéw Konsorcjum w stosunku do JW jest solidarna. Zabezpieczenia
ustanawiane sa w formie:
a) oswiadczenia OOW jednopodmiotowego/kazdego z czlonkéw Konsorcjum (Lidera
Konsorcjum oraz Dodatkowych realizatorow) o poddaniu si¢ egzekucji w stosunku do Agencji
w trybie art. 777 § 1 pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania
cywilnego, na podstawie ktorego wyzej wskazane podmioty poddadza si¢ egzekucji z catego
swojego majatku do maksymalnej kwoty 110% przyznanego wsparcia, albo
b) weksla in blanco OOW jednopodmiotowego/kazdego z cztonkéw Konsorcjum (Lidera
Konsorcjum oraz Dodatkowych realizatorow) opatrzonego klauzulg ,,nie na zlecenie”
z podpisem notarialnie po$wiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa z podpisem notarialnie
poswiadczonym, z ktorej bedzie wynikato uprawnienie do uzupekienia weksla do sumy 110%
kwoty przyznanego wsparcia.

Zabezpieczenie Umowy o objecie Przedsigwzigcia wsparciem ustanawiane jest przez Wnioskodawce
jednopodmiotowego albo Lidera Konsorcjum oraz Dodatkowych realizatorow osobno na kwote 110%
kwoty wsparcia, przy czym odpowiedzialno$¢ solidarna oznacza, ze JW ma prawo zaspokoi¢ swoje
roszczenia m.in. na podstawie ustanowionego zabezpieczenia od Lidera Konsorcjum osobno, razem od
Lidera Konsorcjum i Dodatkowych realizatorow, osobno od kazdego z nich, badz od kilku z nich do
110% kwoty wsparcia. Szczegdtowe kwestie ewentualnych rozliczen, roszczen regresowych pomiedzy
Liderem Konsorcjum a Dodatkowymi realizatorami, badz pomig¢dzy Dodatkowymi realizatorami
osobno, strony Umowy Konsorcjum zawieraja w jej tresci, zobowigzujac si¢ jednak, aby takie
postanowienia umowne przyjete, m.in. w zakresie zasad rozliczania regresu, nie naruszaly istoty
odpowiedzialnosci solidarnej wobec JW, nie staly w sprzecznos$ci z postanowieniami Regulaminu i
zatacznikdéw do niego oraz postanowieniami Umowy o objgcie Przedsiewzigcia wsparciem.

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

Uwaga!

Whnioskodawcy bedacy jednostkami sektora finansow publicznych w rozumieniu art. 9 ustawy
o finansach publicznych nie sa zobowiazani do wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania
zobowigzan wynikajacych z Umowy.
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3. ZADANIA W PRZEDSIEWZIECIU

Koszty Przedsigwziecia sg przedstawiane we Wniosku o objecie Przedsiewzigcia wsparciem w formie
budzetu zadaniowego. Dodatkowo we Wniosku wykazywany jest szczegdlowy budzet ze wskazaniem
kosztow jednostkowych, ktory jest podstawa do oceny kwalifikowalnosci wydatkow Przedsiewzigcia
na etapie oceny Wniosku, przy czym szczegétowy budzet Przedsigwzigcia powinien bezposrednio
wynikac¢ z opisanych wcze$niej zadan.

Budzet zadaniowy oznacza przedstawienie kosztow kwalifikowalnych Przedsiewzigcia w podziale na
zadania merytoryczne. Wnioskodawca zobowigzany jest do zaprojektowania nastepujacych zadan
w Przedsiewzigciu:

1) Zaangazowanie kadry CWBK;

2) Adaptacja/modernizacja oraz zakup wyposazenia CWBK;

3) Zakup systemow teleinformatycznych, jako$ciowych i innych wspierajacych zarzadzanie
Badaniami klinicznymi;

4) Szkolenia personelu CWBK;

5) Dzialania edukacyjno-promocyjno-informacyjne.

W ramach ww. zadan Wnioskodawca planuje wydatki opisane w Zalaczniku nr 2 do Regulaminu —
Katalog kosztoéw w Przedsiewzigciu.

3.1. Zasady finansowania zadan w Przedsi¢wzi¢ciu

Koszty Przedsigwzigcia rozliczane beda na podstawie rzeczywiScie poniesionych wydatkow oraz
wydatkow ryczaltowych, tzw. kosztow posrednich naliczanych przy zastosowaniu 15% stawki
ryczattowej od rzeczywiscie poniesionych wydatkow w ramach zadan 1-5. Koszty rozliczone metoda
ryczattowa sg traktowane jako wydatki poniesione. OOW nie ma obowigzku zbierania ani opisywania
dokumentow ksiggowych w celu potwierdzenia poniesienia wydatkdw, ktore zostaty rozliczone jako
koszty posrednie. Koszty te nie podlegaja weryfikacji i kontroli.

W Okresie realizacji Przedsiewziecia istnieje mozliwo$¢ przenoszenia Srodkéw pomiedzy
kategoriami wydatkow w zaleznosSci od potrzeb i czynnikéw nieprzewidzianych w trakcie
opracowywania Wniosku, ktore pojawiaja si¢ w czasie rzeczywistym, w ktorym Przedsi¢wzi¢cie
bedzie realizowane. Przenoszenie $Srodkéw pomiedzy kategoriami wydatkéw przebiega zgodnie
z zasadami zawartymi w Umowie o objecie Przedsiewziecia wsparciem.

Uwagal!

Ze wzgledu na ograniczony czas trwania Przedsiewzigcia nie obowigzuja maksymalne limity
wydatkéw na poszczegdlne zadania. Wnioskodawca ma dowolno$¢ w rozplanowaniu $rodkow.
Wazne jest, aby budzet Przedsigwzigcia zostal zaplanowany tak, aby wszystkie srodki przeznaczone
na Przedsiewzigcie zostaty wykorzystane i rozliczone do konca I kwartalu 2026 r.
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4. KRYTERIA I PROCEDURA OCENY WNIOSKOW O
OBJECIE WSPARCIEM

Ocenie podlega kazdy zlozony w trakcie trwania naboru Wniosek, o ile nie zostal wycofany przez
Whioskodawce. Oceny wnioskow dokonuje Zespot Oceny Wnioskow (ZOW). Wszelkie rozbieznosci
w ocenie moze rozstrzyga¢ Przewodniczacy ZOW.

Uwaga!

Ocena dokonywana jest wylacznie na podstawie informacji zawartych we Wniosku oraz
zalacznikach. Co do zasady ocena formalna i merytoryczna jest dokonywana w terminie 100 dni od
dnia zakonczenia naboru Wnioskow. Brak odniesienia si¢ we Wniosku jak i zalacznikach do
ktoregokolwiek z kryteriow merytorycznych, traktowane bedzie jako niespelnienie tego kryterium.

Ocena Wniosku polega na sprawdzeniu czy Przedsiewziecie spelnia:
a) kryteria formalne, tj.:

e horyzontalne;

e szczegOlowe.
b) kryteria merytoryczne, tj.:

e ustawowe,;

e szczegoOlowe;

e premiujace.

Whiosek moze uzyska¢ w sumie maksymalnie 168 punktow od obu Ekspertow, z czego:
e 140 punktow za kryteria ustawowe;
e 28 punktow za kryteria premiujace.

Przed przestaniem Wniosku do Ekspertéw badz w trakcie oceny merytorycznej, wszystkie lub czes$c
Wnioskéw moze zosta¢ przekazana do:
e analizy prawnej;
e analizy naukowej, w szczegélnosci w zakresie oceny warto§ci merytorycznej ztozonego
Whniosku;
e analizy sytuacji finansowej Wnioskodawcy.

Przeprowadzenie ww. analiz nie jest obowigzkowe. Decyzje o skierowaniu Wniosku do czgsci lub
wszystkich typow analizy podejmuje Przewodniczacy ZOW. W razie konieczno$ci na podstawie decyzji
Przewodniczacego ZOW spotkanie eksperckie jest rowniez mozliwe na kazdym etapie oceny.

Whiosek jest oceniony pozytywnie, jesli:

e od obu Ekspertow oceniajacych uzyskat minimum po 50% punktow za spetnienie wszystkich
kryteriow ustawowych i za kazde kryterium ustawowe uzyskal co najmniej wartos¢ punktow
odpowiadajaca minimalnemu progowi punktowemu, ktdry zostat okreslony w Karcie oceny
merytorycznej Wniosku dla poszczegolnych kryteriow ustawowych;

e obaj Eksperci ocenili, ze spetnia wszystkie kryteria horyzontalne i szczegdtowe.

W przypadku rozbieznos$ci w ocenach (np. jeden z Ekspertow przyznat ponizej 50% punktow ogodlnej
liczby punktow przewidzianych za ocene kryteriow ustawowych lub ponizej minimalnego progu
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punktowego w ktorymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi Ekspert ocenit Wniosek pozytywnie)
mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu rozpoznania mozliwoS$ci osiagniecia
konsensusu co do oceny. Jesli nie dojdzie do osiggnigcia konsensusu migdzy Ekspertami, Wniosek
kierowany jest do dodatkowej trzeciej oceny. W takiej sytuacji oceng Wniosku stanowig wyniki dwéch
zbieznych ze soba ocen.

Kazdy z Ekspertoéw moze sformutowac uwagi do oceny danego kryterium. W takim przypadku uwagi
te powinny zosta¢ zawarte w Karcie oceny merytorycznej Wniosku.

W oparciu o wyniki punktowe zawarte w Kartach oceny merytorycznej Wniosku tworzy si¢ listg
rankingowa. O miejscu na liscie rankingowej decyduje suma liczby punktéw przyznanych przez
dwéch Ekspertow w ramach kryteriow ustawowych i premiujacych.

Ponadto wszystkie Wnioski, ktére zostang ocenione pozytywnie (w zakresie kryteriow formalnych
i merytorycznych, w tym ustawowych oraz szczegoétowych i premiujacych) oraz rekomendowane do
objecia wsparciem w ramach posiadanej alokacji, zostang obligatoryjnie skierowane do oceny
racjonalnosci zalozen budzetowych dokonywanej na podstawie Zalacznika nr 7 do Regulaminu.
W przypadku, gdy Wniosek zostanie rekomendowany do objg¢cia 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 Przedsiewzigcia wsparciem istnieje mozliwos¢ zlozenia przez OOW
pisemnego wniosku o przywrocenie srodkéw finansowych uznanych za niekwalifikowalne na etapie
oceny Wniosku wraz ze stosownym uzasadnieniem. Ztozony Wniosek bedzie podlegat analizie
merytorycznej w zakresie zastrzezen wskazanych przez OOW.

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

4.1. Kryteria formalne: horyzontalne i szczegolowe

Oceny formalnej Wnioskéw dokonuja pracownicy JW na podstawie Karty oceny formalnej Wniosku,
ktora stanowi Zalacznik nr 5 do Regulaminu.

Kryteria formalne horyzontalne i szczegétowe nie maja charakteru wartosciujacego. Weryfikacja
speliania kryteridw nastepuje poprzez ocen¢ zerojedynkowg (‘0°-°1) tzn. ze Wniosek spetnia dane
kryterium (ocena ‘1’) albo go nie spelnia (ocena ‘0’). Niespelnienie ktéregokolwiek kryterium
formalnego powoduje ocen¢ negatywna Wniosku i jego odrzucenie, a tym samym, wykluczenie go
z oceny merytorycznej. W przypadku niektorych brakow formalnych, JW wzywa do uzupehienia lub
poprawy Wniosku w terminie 7 dni od daty wystania wezwania pod rygorem pozostawienia Wniosku
bez rozpatrzenia. Dopuszczalne jest jednokrotne uzupelnienie lub poprawienie Wniosku przez
Whnioskodawce w zakresie wskazanym w wezwaniu. Aby Wniosek mogt zosta¢ oceniony pozytywnie
i skierowany do oceny merytorycznej, musi spetnia¢ wszystkie kryteria formalne.
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Informacja o Wnioskach, ktore przeszty oceng formalng i zostaty skierowane do oceny merytoryczne;j
publikowana jest na stronie internetowej JW oraz przekazywana jest do Wnioskodawcy pismem
w postaci elektronicznej za posrednictwem ePUAP.

4.1.1. Kryteria formalne horyzontalne
1. Zgodno$¢ z ramami czasowymi KPO (0/1)

Ocenie podlega czy harmonogram realizacji Przedsiewzigcia nie przekracza ram czasowych — do
31.03.2026 1.

Kryterium nie podlega uzupehieniu.

2. Zgodnos¢ z zalozeniami KPO (0/1)

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

Kryterium nie podlega uzupehieniu.

3. Brak podwojnego finansowania (0/1)

Ocenie podlega czy OOW nie otrzymal juz finansowania na ten sam cel w ramach KPO lub innych
unijnych programow, instrumentéw, funduszy w ramach budzetu Unii Europejskiej lub
krajowych Srodkow publicznych na realizacje¢ zakresu prac zakladanego w ramach realizacji
Przedsiewziecia.

Weryfikacja na etapie oceny Wniosku o objecie wsparciem bedzie obejmowaé co najmniej
o$wiadczenie o braku podwojnego finansowania przedsigwzigcia zlozone przez Wnioskodawece,
wynikajace z zakazu podwojnego finansowania oraz weryfikacje w systemach Arachne i Skaner.

Kryterium nie podlega uzupetieniu.

4. Spéjnos¢ informacji zawartych we Wniosku o objecie wsparciem oraz zalacznikach do
Whiosku (0/1)

Ocena polega na weryfikacji spéjnosci informacji zawartych we Wniosku, o$§wiadczeniach oraz
zalacznikach do Wniosku. Warunkiem spetnienia kryterium jest wypetnienie wszystkich
obligatoryjnych pél Wniosku oraz dotaczenie do Wniosku wszystkich niezbednych zatgcznikdéw oraz
zaznaczenie wszystkich niezbgdnych o$wiadczen wymienionych we Wniosku o objecie wsparciem.

Weryfikowane bedzie czy:
e wszystkie wymagane pola o charakterze formalnym oraz merytorycznym wniosku zostaly
wypetnione;
e dane we wniosku sg zgodne z ogdlnodostepnymi rejestrami (np. KRS);
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e zlozono wszystkie wymagane o$wiadczenia;

e dotgczono wszystkie wymagane zataczniki przygotowane zgodnie z wymogami Regulaminu oraz
na wlasciwych wzorach. Wszystkie obligatoryjne zataczniki do Wniosku musza zosta¢ podpisane
Kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu
graficznego);

e Wniosek zostal podpisany przez upowazniong do dziatania w imieniu Wnioskodawcy osobe
(w przypadku gdy upowaznienie do reprezentowania Wnioskodawcy nie wynika z KRS nalezy
dotaczy¢ do Wniosku dokument potwierdzajacy umocowanie do reprezentowania Wnioskodawcy).

Kryterium podlega uzupetnieniu tylko w zakresie po6l o charakterze formalnym.
Kryterium nie podlega uzupetnieniu w zakresie p6l o charakterze merytorycznym.

Kryterium podlega uzupetnieniu w zakresie kompletno$ci zatacznikéw oraz o$wiadczen.

Wymog spdjnosci dokumentdw nie oznacza koniecznos$ci sporzadzania na nowo dokumentow
przygotowanych na wczesniejszym etapie przygotowania Przedsiewziecia.

5. Zachowanie zgodnosci z zasada réwnoSci szans i niedyskryminacji oraz zasada réwnoSci szans
kobiet i me¢zczyzn (0/1)

Sprawdzana jest zgodno$¢ Przedsiewzigcia z horyzontalnymi zasadami niedyskryminacji
iréwno$ci szans ze wzgledu na ple¢. W szczegélnosci przedmiotem sprawdzenia jest czy
Przedsigwziecie nie ogranicza réwnego dostgpu do zasobow (towardw, ustug, infrastruktury) ze
wzgledu na ple¢, pochodzenie rasowe lub etniczne, religi¢ lub przekonania, niepetnosprawnosé, wiek
lub orientacj¢ seksualng. Zgodno$¢ z zasada réwnosci szans i niedyskryminacji oraz zasada réwnosci
szans kobiet i mezczyzn powinna zosta¢ opisana w Zalaczniku nr 8 do Regulaminu pn. Opis
planowanego rozwoju CWBK oraz potwierdzona oswiadczeniem do Wniosku.

Kryterium uznaje si¢ za speknione, jezeli Przedsiewzigcie:

e jest zgodne z zasada réwnosci szans i1 niedyskryminacji oraz zasadg réwno$ci szans kobiet
ime¢zczyzn. W  wyjatkowych sytuacjach dopuszczalne jest uznanie neutralnosci
Przedsiewzigcia w stosunku do zasady rownosci szans kobiet i mezczyzn, o ile Ostateczny
odbiorca wskaze szczegdtowe uzasadnienie, dlaczego dane Przedsiewzigcie nie jest w stanie
zrealizowac jakichkolwiek dziatan w tym zakresie;

e zapewnia dostepnos¢ produktow przedsiewziecia dla oséb z niepelnosprawnosciami.
W wyjatkowych sytuacjach dopuszczalne jest uznanie neutralnosci produktu Przedsiewzigcia
w stosunku do niniejszej zasady, o ile Ostateczny odbiorca wskaze szczegolowe uzasadnienie,
dlaczego dany produkt Przedsigwzigcia nie jest w stanie zrealizowa¢ jakichkolwiek dziatan
w tym zakresie.

Kryterium nie podlega uzupehieniu.

6. Wlasciwie okreslone wydatki kwalifikowalne (0/1)

Sprawdzana jest kwalifikowalno$¢, adekwatnos$¢ i racjonalno$¢ wydatkow planowanych do
poniesienia w ramach Przedsi¢wzigcia.
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Weryfikacja kwalifikowalno$ci prowadzona jest w oparciu o tres¢ Wniosku i obejmuje nastgpujace
warunki:

e VAT nie jest wydatkiem kwalifikowalnym i nie moze by¢ finansowany ze $rodkow KPO
w ramach Przedsigwzigcia;

e biezace wydatki publiczne nie sa wydatkami kwalifikowalnymi, w tym koszty instytucji
publicznych oraz administracji publicznej, zwigzane z biezaca obstuga przygotowania i
realizacji inwestycji w ramach KPO;

e koszty finansowane w ramach KPO muszg by¢ powigzane z realizacja prac stanowigcych
integralng cze$¢ inwestycji i shuzg zapewnieniu osiagniecia jej celow;

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

Kryterium podlega uzupelnieniu.

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

Weryfikowane jest czy sytuacja finansowa Wnioskodawcy nie zagraza realizacji i utrzymaniu
rezultatow Przedsiewzigcia oraz czy przedstawione zostaly wiarygodne zrodta wspotfinansowania
Przedsigwzigcia (o ile takie jest wymagane dla jego realizacji).

Ocena dokonywana na podstawie danych dotyczacych przychodow Wnioskodawcy za 2023 r. zgodnie
z Zalacznikiem nr 8 do Regulaminu.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

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

Celem kryterium jest sprawdzenie zgodno$ci przedsiewzigcia z przepisami o pomocy publicznej, tj. czy
wsparcie bedzie stanowilo pomoc publiczna w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE oraz czy
przedsigwzigcie spetnia wymogi wlasciwego programu pomocowego, indywidualnej decyzji
notyfikacyjnej lub innej podstawy udzielenia pomocy publicznej lub pomocy de minimis.

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

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

9. Zgodnos¢ z zasadq ,,niewyrzadzania znaczacej szkody Srodowisku” (DNSH — ,,do no significant
harm”) (0/1)

Weryfikowane jest zachowanie zgodnosci z zasada ,,niewyrzadzania znaczacej szkody srodowisku” na
podstawie Rozporzadzenia RRF oraz Wytycznych technicznych dotyczacych stosowania zasady
»hiewyrzadzania 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 inwestycji, dla ktorych w decyzji
implementacyjnej wskazano objecie Przedsiewzie¢ zasada DNSH. Wnioskodawca w oparciu o wyzej
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wymienione Wytyczne potwierdza oswiadczeniem zgodno$¢ Przedsigwzigcia z zasadg ,,niewyrzadzania
znaczacej szkody §rodowisku”.

Kryterium nie podlega uzupetieniu.

10. Zgodno$¢ z zasada zréwnowazonego rozwoju — racjonalne wykorzystywanie zasobow
naturalnych (0/1)

Sprawdzane jest czy Przedsiewzigcie obejmuje finansowanie dziatan minimalizujacych oddziatywanie
dzialalno$ci czlowieka na s$rodowisko. Zasada zrownowazonego rozwoju jest zachowana, jezeli
w ramach Przedsigwzigcia zaktada si¢ podejmowanie dziatan ukierunkowanych na:

e racjonalne gospodarowanie zasobami;

e ograniczenie presji na sSrodowisko;

e uwzglednianie efektow srodowiskowych w zarzadzaniu;

e podnoszenie $wiadomosci ekologicznej spoteczenstwa.

Weryfikacja nastepuje na podstawie os§wiadczenia Wnioskodawcy oraz danych zawartych we Wniosku.

Kryterium nie podlega uzupehieniu.

11. Zgodnos¢ z zasada dlugotrwalego wplywu Przedsiewziecia na wydajno$é i odpornosé
gospodarki polskiej (0/1)

Weryfikowane jest czy realizacja Przedsiewzigcia zapewnia efekty dlugoterminowe, tzn.
przekraczajace ramy czasowe KPO i nie ma charakteru powtarzajacych si¢ krajowych wydatkow
budzetowych.

Whioskodawca o§wiadcza oraz opisuje w Zalaczniku nr 8 do Regulaminu w jaki sposdb zamierza
rozwija¢ CWBK po okresie realizacji Przedsiewzigcia i jakie dzialania zamierza podjaé, aby zapewnic
i utrzymac efekty dlugoterminowe Przedsiewzigcia, np. opis zaplanowanych dziatan majacych na celu
pozyskanie srodkéw na prowadzenie Niekomercyjnych badan klinicznych.

Kryterium nie podlega uzupetieniu.

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

Analizowane jest czy Przedsiewziecie ma pozytywny i bezposredni wplyw na wskazniki i cele
okreslone w KPO (decyzji implementacyjnej), jak rowniez wskazniki wspodlne, a metodyka ich
wyliczania jest wiarygodna.

Weryfikacja kryterium przeprowadzana jest na podstawie Wniosku i zatacznikow do Wnioskoéw oraz
ich zgodnosci z KPO. Spehienie kryterium oznacza, iz realizacja danego Przedsigwzigcia przyczynia

.....

dotyczy).

Kryterium nie podlega uzupehieniu.

13. Adekwatno$¢ wskaznikow wlasnych Przedsiewziecia (0/1/nie dotyczy)
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Oceniane jest czy wskazniki wlasne Przedsigwzigcia (inne niz wskazniki dla inwestycji w KPO
i wspdlne wskazniki na poziomie RRF) sg adekwatne do celu i zakresu danego Przedsigewziecia oraz
mierzalne i realne do osiagnigcia. Jesli Wnioskodawca nie przewidziat realizacji wskaznikoéw wlasnych
nalezy wskaza¢ nie dotyczy.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

4.1.2. Kryteria formalne szczegotowe

1. Wniosek zostal zlozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomoca Systemu
teleinformatycznego CST (0/1)

Weryfikacji podlega, czy Wniosek 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 dostgpnego na stronie www.cst2021.gov.pl. Za date¢ wptywu Wniosku uznaje si¢
date zlozenia postaci elektronicznej Wniosku w Systemie. Kryterium obligatoryjne (spetnienie
kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania wsparcia).

Kryterium nie podlega uzupehieniu.

2. Whniosek wypelniono w jezyku polskim (0/1)

Zgodnie z Regulaminem Wniosek jest sktadany w jezyku polskim. Kryterium obligatoryjne (spelnienie
kryterium jest niezb¢dne dla mozliwosci otrzymania wsparcia).

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

3. Wnioskodawca 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, nastapi weryfikacja czy Wnioskodawca nie jest Beneficjentem poprzednich
edycji konkurséw. Nie jest dopuszczalne otrzymanie ponownego wsparcia/dofinansowania na
utworzenie CWBK.*

*Podmioty lecznicze oraz instytuty badawcze posiadajgce w swych strukturach oddziaty/filie znajdujgce
sig w roznych wojewddztwach na terenie Polski sq traktowane indywidulanie tj. jesli jeden z oddziatow
danego podmiotu otrzymat dofinansowanie z budzetu panstwa w poprzedniej edycji konkursu to oddziat
polozony w innym wojewodztwie, nie bedzie traktowany jako ten, ktory otrzymat dofinansowanie
w poprzednich edycjach konkursu — oznacza to, Ze moze staraé sie o wsparcie w konkursie
nr 2024/ABM/4/KPO (bez wzgledu na to czy w Rejestrze Przedsigbiorcow Krajowego Rejestru
Sgdowego kazdy z oddzialow posiada ten sam numer KRS).

Kryterium nie podlega uzupetieniu.

4.2. Kryteria merytoryczne: ustawowe, szczegotowe i premiujgce

Ocenie merytorycznej podlega Wniosek, ktory przeszedl pozytywnie etap oceny formalnej i nie
zostal wycofany przez Wnioskodawce. Ocena jest dokonywana przez dwoch niezaleznych i
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bezstronnych Ekspertéw zewnetrznych i wewnetrznych w oparciu o kryteria wyboru Przedsigwzig¢
wskazane w Karcie oceny merytorycznej, ktorej wzor stanowi Zalgeznik nr 6 do Regulaminu.

4.2.1. Kryteria ustawowe

Kryteria ustawowe zostaly okreslone na podstawie art. 16 ust. 3 Ustawy o ABM. Ich ocena odbywa sig¢
poprzez przyznanie punktow w skali przypisanej dla danego kryterium w postaci liczb catkowitych (bez
warto$ci utamkowych). Aby uzna¢ kryterium za spetnione, Wniosek musi uzyska¢ minimalng liczbg
punktow okreslong dla danego kryterium. Niespelnienie ktoregokolwiek kryterium skutkuje
odrzuceniem Whniosku z dalszej procedury oceny i ostateczng negatywna ocene Wniosku.

1. Warto$¢ naukowa i innowacyjnos$¢ Przedsiewziecia — od 0 do 30 pkt.

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

Ocenie podlega¢ bedzie szacunkowy przyrost mozliwosci realizacji Badan klinicznych i Badan
naukowych przez CWBK, co jednoznacznie przetozy si¢ na wzrost potencjalu naukowego jednostki
realizujacej Przedsiewziecie. Warto$¢ naukowa Przedsigwzigcia powinna odnosi¢ si¢ przede wszystkim
do mozliwosci implementowania wynikow Badan klinicznych w duzych populacjach. Rozwdj sieci
CWBK moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszania potencjatu prowadzenia badan juz na wczesnych etapach
poprzez tworzenie np. osrodkéw wczesnych faz. Dodatkowo utworzenie CWBK moze nie$¢ za soba
wymierng korzy$¢ w postaci podniesienia standardow prowadzenia Badan klinicznych. CWBK bedzie
prowadzone w ramach S$cisle ustalonych i wystandaryzowanych kryteriéw, co zwigkszaé bedzie
przejrzysto$¢ samych badan oraz przekladaé si¢ na pdzniejsze wyniki badan.

Prace nad przygotowaniem i pozniejszym uruchomieniem CWBK muszg zosta¢ podzielone na jasno
sprecyzowane 1 ukladajace si¢ w logiczng catos¢ etapy i cze$ci dotyczace prac organizacyjnych
i rozwojowych. Efekt koncowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zostac
sparametryzowany i precyzyjnie okreslony we Wniosku o objgcie Przedsigwzigcia wsparciem.
Zaktadane rezultaty musza by¢ mozliwe do osiggnigcia w kontek$cie harmonogramu i budzetu
Przedsigwzigcia.

Przedsigwzigcie powinno identyfikowac i precyzyjnie okresla¢ ewentualne ryzyka zwigzane z pracami
przy organizowaniu zalozen funkcjonowania CWBK oraz wplyw tych ryzyk na realizacje
Przedsiewzigcia, z uwzglednieniem wymogdéw prawno-administracyjnych.

Ponadto, weryfikowane bedzie:
e wzrost portfolio, czyli szacunkowy przyrost mozliwosci realizacji projektow naukowych
(Badania naukowe i Badania kliniczne) przez CWBK;
e strategia upowszechniania wynikow z badan klinicznych.

Kryterium ma na celu zapewnienie przyznania wsparcia jedynie Przedsiewzigciom o najwyzszej
warto$ci naukowe;j.

W ramach tego kryterium oceniany takze bedzie poziom innowacyjnosci planowanego Przedsiewzigcia.
Stopien innowacyjno$ci Przedsiewzigcia oceniany bedzie w oparciu o definicje innowacji
organizacyjnej zgodnej z postanowieniami Podrecznika Oslo Zasady gromadzenia i interpretacji
danych dotyczgcych Innowacji. Pomiar dziatalnosci naukowej i technicznej.
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W zwigzku z organizacja CWBK jako nowego modelu zarzadzania innowacyjno$¢ organizacyjna
rozumiana jest jako innowacja organizacyjna (ang. organisational innovation). Jest to wdrozenie nowe;j
metody organizacyjnej w przyjetych przez Wnioskodawce zasadach dzialania, w organizacji miejsca
pracy lub w stosunkach z otoczeniem.

Celem innowacji organizacyjnych moze by¢ osiagnigcie lepszych wynikow poprzez redukcj¢ kosztow
administracyjnych lub kosztow transakcyjnych, podniesienie poziomu zadowolenia z pracy (a tym
samym wydajnosci pracy), uzyskanie dostepu do aktywoéw niebedacych przedmiotem wymiany
handlowej (takich jak nieskodyfikowana wiedza zewnetrzna) czy obnizenie kosztoéw dostaw.
Wyréznikiem innowacji organizacyjnej w zestawieniu z innymi zmianami organizacyjnymi
w podmiotach, ktére moga by¢ Wnioskodawcami, jest zastosowanie takiej metody organizacyjnej
(w przyjetych przez Wnioskodawce zasadach dziatania, w organizacji miejsca pracy czy w stosunkach
z otoczeniem), ktora nie byta dotychczas stosowana w danej jednostce i ktora wynika ze strategicznych
decyzji podjetych przez jej kierownictwo. Innowacje organizacyjne w zakresie przyjetych przez
podmiot zasad dziatania (ang. business practices) polegaja na wdrazaniu nowych metod organizowania
rutynowych dziatan i procedur regulujacych prace Wnioskodawcy. Zalicza si¢ tu na przyktad wdrozenie
nowych praktycznych zasad shuzacych poprawie procesu uczenia si¢ i udostepniania wiedzy w ramach
organizacji.

Za przyktad moze postuzy¢ pierwsze wdrozenie praktycznych zasad kodyfikowania wiedzy,
np. utworzenie bazy najlepszych praktyk, wyciagnietych wnioskow oraz innej wiedzy w sposéb
zapewniajgcy innym osobom mozliwie tatwy dostgp do tej bazy. Innym przyktadem jest pierwsze
wdrozenie praktycznych zasad stuzacych rozwojowi pracownikow i poprawie wskaznika retencji
(utrzymania) personelu, na przyktad systeméw ksztatcenia i szkolenia.

W ramach kryterium brane pod uwagg bedzie:

e opracowanie modelu zmiany organizacyjnej w zakresie zarzadzania $ciezkami: pacjentow,
lekow i materiat biologicznego;

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

e innowacji w zakresie organizacji miejsca pracy administracji i zespotow badawczych
oraz miejsc przyje¢c 1 leczenia pacjentow;

e utworzenie dodatkowych stanowisk ponad Standard, ktére wptyna na wzrost portfolia i liczbe
realizowanych badan w CWBK; stanowiska te bedg finansowane ze $rodkéw wiasnych
Whioskodawcy;

poprawne zaplanowanie proceséw, procedur zwigzanych z bezpieczenstwem pacjenta
w Badaniu klinicznym, wspotpraca z monitorem/sponsorem, a takze gléwnym badaczem —
wdrozenie SOP6w/instrukc;ji;

opis planu wspoltpracy z POZ w celu zwigkszenia swiadomosci pacjentow o mozliwosci udziatu
w Badaniach klinicznych oraz plan stuzacy poprawie rekrutacji do Badan klinicznych na
poziomie wspotpracy z POZ;

wdrozenie systemow informatycznych zwigkszajacych rzetelno$¢ prowadzenia Badan
klinicznych oraz skracajacych czas, m.in. negocjowania umow;

inne dziatania i procesy wychodzace poza ramy Standardu, ktore optymalizuja funkcjonowanie
CWBK lub beda mialy wplyw na podniesienie $wiadomosci uczestnikow Badania klinicznego.
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Stworzenie w pelni usystematyzowanych procesé6w 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 Przedsigwzigcie spetnia dane kryterium w stopniu:

e 30 - doskonalym

e 23 -29-—bardzo dobrym

e 15-22-dobrym

e 11 - 14— przecigtnym

e 7-10—niskim

e (-6 —niedostatecznym

Wymagany prég punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocen¢ Przedsiewzigcia
wynosi 15 pkt.

2. Wplyw Przedsiewziecia na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu konieczno$ci — od
0 do 10 pkt., w tym:
a) ratowania zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia i/lub poprawy stanu zdrowia — od
0 do 5 pkt.;
b) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi — od 0 do 3 pkt.;
¢) poprawiania jakoSci Zycia — od 0 do 2 pkt.

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

Ocena uwzglednia¢ bedzie rowniez podjecie dziatan opartych na profilaktyce, dziataniach edukacyjnych
pacjentow, wspolpracy z organizacjami pacjenckimi oraz wczesnej diagnostyce i celowanemu leczeniu.
W ramach tego kryterium nalezy przedstawi¢ plan na realizacj¢ Niekomercyjnych Badan
klinicznych. Wykazane dziatania musza by¢ poparte uzasadnieniem.

Whnioskodawca jest zobligowany do przedstawienia obszarow Badan klinicznych, ktére zamierza
prowadzi¢ w CWBK dla kazdego z powyzszych punktow.

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

10 — doskonatym

8 - 9 — bardzo dobrym
5-7—-dobrym
4 — przecigtnym

3 — niskim

0 - 2 — niedostatecznym

Wymagany préog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocen¢ Przedsigwzigcia
wynosi 5 pkt.
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3. Przewidywane efekty ekonomiczne oraz mozliwos¢ zastosowania wynikow Przedsiewziecia
w systemie ochrony zdrowia — od 0 do 20 pkt.

W przypadku przewidywanych efektéw ekonomicznych ocenie podlega w szczegdlnosci:

precyzyjny opis dziatan (w oparciu o analize¢/ symulacje kosztow ujetych w Opisie
planowanego rozwoju CWBK), ktore pozwola OOW zrealizowaé poszczegélne zadania i
zatozenia Przedsiewzigcia;

adekwatnos$¢ wydatkow do zaproponowanych dziatan. W ramach tego punktu oceniana bedzie
kwalifikowalnos$¢ przedstawionych pozycji kosztowych z zatacznikami Konkursu;
zapewnienie wspotfinansowania inwestycji oraz kosztow prowadzenia dziatalno$ci nie objetych
wsparciem np. wynagrodzenia wykraczajace poza wskazany w zatacznikach wymiar etatow,
koszty utrzymania infrastruktury,

uwzglednienie narzedzi do poprawnej identyfikacji ewentualnego ryzyka/zagrozen/barier
utrudniajacych osiagnigcie dodatnich efektéw ekonomicznych w ramach CWBK -
Przedsiegwziecie powinno identyfikowac i precyzyjnie okresla¢ ewentualne ryzyka zwigzane
Z pracami przy organizowaniu zatozen funkcjonowania CWBK, z uwzglednieniem wymogow
prawno-administracyjnych;

przedstawienie precyzyjnego harmonogramu z uwzglednieniem jasno okreslonych kamieni
milowych.

Prace nad przygotowaniem i po6zniejszym uruchomieniem CWBK muszg zosta¢ podzielone na jasno

sprecyzowane 1 ukladajace si¢ w logiczng calos¢ etapy i cze$ci dotyczace prac organizacyjnych

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

okreslony we Wniosku. Zakladane rezultaty musza by¢ mozliwe do osiagnigcia w kontekscie
harmonogramu i budzetu Przedsigwzigcia.

W przypadku mozliwosci zastosowania wynikow Przedsigwzigcia w systemie ochrony zdrowia, ocenie
podlega w szczegolnosci:

opis wplywu zwigkszenia liczby Badan klinicznych na rozszerzenie oferty terapeutycznej
podmiotu;

wptyw Badan klinicznych na finanse podmiotu leczniczego;

opisana szczegotowo we Wniosku kwestia zwigkszenia bezpieczenstwa pacjenta w Badaniu
klinicznym poprzez zaangazowanie w CWBK odpowiednio wykwalifikowanego personelu,
spelniajacego wymagania okreslone w Standardzie, a takze w przypadku badan
niekomercyjnych zaangazowanie monitora badan niekomercyjnych;

zwickszenie liczby szkolen z zakresu jako$ci prowadzenia Badan klinicznych dla personelu
CWBK, co podniesie ogolna §wiadomo$¢ oraz wiedze w zakresie optymalnego prowadzenia
Badania klinicznego w danym obszarze (np. koordynowania badaniem klinicznym, ordynacji
lekow, obstugi teleinformatycznej);

ocena wptywu realizacji Badan klinicznych na funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia.

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

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

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20 pkt., przy czym liczba przyznanych punktow oznacza, ze
Przedsigwziecie spetnia dane kryterium w stopniu:

20 — doskonatym
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e 15-19—Dbardzo dobrym
e 10-14—-dobrym

e 8-9—przecictnym

e 5-7—niskim

e 0-4—niedostatecznym

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocen¢ Przedsigwzigcia
wynosi 10 pkt.

4. Posiadanie przez podmiot, 0 ktorym mowa w pkt. 2.5. Regulaminu, zasobow materialnych
i ludzkich niezbednych do wykonania Przedsi¢wziecia — 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 przebiegala ze szczegdlnym uwzglednieniem posiadanych zasobow
technicznych, lokalowych, technologicznych oraz analizy adekwatno$ci doboru sktadu zespotu dla
osiggniecia celow Przedsiewzigcia. Wnioskodawca powinien przedstawi¢ szczegdtowe informacje na
temat posiadanych zasobow i planowanego skladu osobowego CWBK. W ramach tego kryterium
oceniany bedzie potencjal rozwojowy Wnioskodawcy. Wnioskodawca powinien opisa¢ sposob/plan
prowadzenia rekrutacji personelu do CWBK, aby zatrudni¢ personel posiadajacy kwalifikacje ujete
w Standardzie. Wnioskodawca powinien przedstawi¢ sposob rozwigzania trudnos$ci w rekrutacji
zwigzanej z brakiem odpowiednich kandydatow. Ocenie bedzie podlega¢ rowniez posiadanie obecnych
zasobow materialnych i infrastrukturalnych. Beda one weryfikowane w odniesieniu do przewidywanych
zmian, wynikajacych z utworzenia CWBK.

Dodatkowo — jesli dotyczy: Wnioskodawcow wielopodmiotowych (Przedsiewzigcie realizowane
w Konsorcjum) w ramach oceny kryterium konieczna bedzie weryfikacja nastgpujacych aspektow:
e komplementarno$¢ kompetencji i zasobow Dodatkowych realizatorow;
e wiasciwy dobor Dodatkowych realizatorow do prac CWBK, umozliwiajacy optymalne
wykorzystanie zasobow poszczegdlnych podmiotow.

Ekspert powinien odnies¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

Wydatki zwigzane z zatrudnieniem kadry, modernizacja/adaptacja oraz wyposazeniem, a takze
certyfikacjg muszg by¢ niezbgdne i mie¢ uzasadnienie w budzecie Przedsigwzigcia.

Nalezy uwzgledni¢ obecne mozliwosci osrodka i kwalifikacje jego personelu w odniesieniu do
mozliwosci realizacji projektow naukowych i upowszechniania wynikow poprzez wykazanie:

liczby publikacji naukowych (polsko i anglojezycznych);

maksymalnie pigciu publikacji uwzgledniajac punkty Impact Factor;

indeks Hirscha maksymalnie pigciu wybranych gléwnych badaczy, realizujac Badania kliniczne
w jednostce;

odsetek badaczy prezentujacy wyniki z Badan klinicznych na konferencjach i sympozjach
naukowych $rednio w roku;

wskaznika ksztalcenia i nadawania tytutu/stopnia naukowego pracownikom osrodka (w tym
doktora, doktora habilitowanego, profesora jednostki, profesora zwyczajnego) w obszarze nauk
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medycznych i nauk o zdrowiu w okresie 10 lat przed ztozeniem Wniosku (dotyczy
Whioskodawcow bedacym Uczelnia wyzsza);

e wskaznika skutecznos$ci pozyskiwania srodkow na wsparcie/dofinansowanie badan naukowych
poprzez wykazanie stosunku liczby otrzymanych projektow do liczby wnioskowanych
o wsparcie/dofinansowanie (np. do NCN, NCBiR), (projekty Niekomercyjnych badan
klinicznych, Eksperymenty medyczne, granty naukowe z obszaru medycyny);

e liczby prowadzonych badan w okresie 5 lat poprzedzajacych rok ztozenia Wniosku
z uwzglednieniem podzialu 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 Przedsigwzigcie spetnia dane kryterium w stopniu:

e 10— doskonatym

e 8-9—Dbardzo dobrym

e 5-7-dobrym

e 4 —przecigtnym

e 3 —niskim

e -2 —niedostatecznym

Wymagany proég punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywnag ocen¢ Przedsiewzigcia
wynosi 5 pkt.

4.2.2. Kryteria szczegolowe

Weryfikacja spehlienia kryteriow szczegdtowych nastgpuje poprzez oceng zerojedynkowsa (‘0°-°17),
gdzie ocena ,,1” oznacza, ze Wniosek spelnia dane kryterium, a ocena ,,0” oznacza, ze Wniosek nie
spetnia danego kryterium. Niespetnienie ktoregokolwiek kryterium skutkuje odrzuceniem Wniosku
z dalszej procedury oceny i ostateczng negatywng oceng Wniosku.

1. Przedsiewzigcie zaklada, zZe spelnione zostang minimalne wymagania okreSlone
w Standardzie Modelowego CWBK (0/1)

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

2. Whnioskodawca poprzez utworzenie CWBK przewidzial stworzenie modelu uslug wspélnych
i modelu zarzadzania badaniami klinicznymi przez jedna struktur¢ w ramach podmiotu/
Konsorcjum, ktora bedzie CWBK (0/1)

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

3. Wnioskodawca (wraz z Dodatkowymi realizatorami, jesli dotyczy) posiada doswiadczenie
w realizacji Badan klinicznych tj. (sumarycznie) zrealizowal minimum 10 Badan klinicznych
(suma Badan komercyjnych i niekomercyjnych) w ciagu 5 lat poprzedzajacych rok zlozenia
Whiosku (tj. lata 2019-2023) (0/1)
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Kryterium ma na celu oceng czy Wnioskodawca posiada doswiadczenie w realizacji Badan
klinicznych. W przypadku wnioskodawcow wielopodmiotowych oznacza to liczb¢ sumaryczng Badan
klinicznych zrealizowanych przez wszystkich Konsorcjantéw. Spetnienie kryterium zostanie ocenione
na podstawie Zalgcznika nr 9 do Regulaminu.

4. Wnioskodawca przewidzial konieczno$¢ realizacji nastepujacych wskaznikow 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 systemow IT zgodnie ze Standardem w CWBK
(minimalna warto$¢ wskaznika: 2).

Wskazniki rezultatu

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

Wskazniki dodatkowe:

f. Liczba utworzonych CWBK dziatajagcych w modelu ustug wspolnych (minimalna warto$¢
wskaznika: 1);

g. Liczba obsadzonych stanowisk podstawowych i doraznych zgodnie ze Standardem (minimalna
warto$¢ wskaznika: 12);

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

i. Liczba szkolen obligatoryjnych ukonczonych przez Personel CWBK (minimalna warto$¢
wskaznika: 12).

Whnioskodawca we Wniosku wyznacza warto$§¢ poszczegdlnych wskaznikow, tym samym
zobowiazujac si¢ do ich wypehienia w dniu zakonczenia realizacji Przedsiewzigcia. Wskazane wartosci
powinny wynika¢ z dotychczasowego doswiadczenia Wnioskodawcy i1 szacowanych mozliwosci w
kazdym poszczegolnym przypadku oraz nie powinny wynosi¢ mniej niz okreslono w lit. a-d oraz lit. f-
i. Szczegdtowy opis wskaznikoéw umieszczono w Zalaczniku nr 1 do Standardu Modelowego
CWBK.

4.2.3. Kryteria premiujace

Kryteria premiujagce nie sa obligatoryjne. Brak spelnienia kryteriow premiujacych nie oznacza
odrzucenia Wniosku. Punkty za kryteria premiujgce sg przydzielanie Przedsigwzigciu jedynie w
sytuacji, jesli otrzymat on pozytywna oceng wg kryteriow ustawowych oraz spetnia wszystkie kryteria
szczegotowe. Jesli Przedsigwziecie spetnia kryterium premiujace otrzymuje on punkty w wysokos$ci
okreslonej dla danego kryterium.

_ KRAJOWY . Sfinansowane przez .
PLAN Rzeczpospolita Unie Europejska * 40

=m_- ODBUDOWY - Polska NextGenerationEU



Regulamin Konkursu nr 2024/ABM/4/KPO

1. Przedsi¢wziecie zaklada, ze Wnioskodawca podejmie aktywna wspoélprace z organizacjami
pacjenckimi — 0 pkt. za brak wspélpracy lub 2 pkt. za przedstawienie planu wspélpracy

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we Wniosku na temat mozliwosci 1 formy
podjecia wspolpracy przez Wnioskodawcg z organizacjami pacjenckimi. Ocenie podlegac bedzie zakres
planowanej wspotpracy, w tym dziatania majace na celu podniesienie $wiadomosci pacjentdw na temat
badan klinicznych, opisany w Zalgczniku nr 8 do Regulaminu pn. Opis rozwoju planowanego CWBK
oraz zadania zwigzane ze wspOlpraca zaplanowane w budzecie Przedsiewzigcia. Zadania zaplanowane
w budzecie w kontekscie wspdlpracy z organizacjami pacjenckimi musza pokrywac si¢ z opisem
planowanych dziatan w tym zakresie.

2. Wnioskodawca (wraz z Dodatkowymi realizatorami, jeSli dotyczy) posiada udokumentowane
doswiadczenie w prowadzeniu Badan klinicznych w ciagu ostatnich 5 lat poprzedzajacych rok
zlozenia Whniosku (2019 — 2023) — 0, 3 lub 5 pkt.

e 10 lub mniej Badan klinicznych — 0 punktow,
e 11 -20 Badan klinicznych — 3 punkty,
e 21 i wigcej Badan klinicznych — 5 punktow.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji na temat do§wiadczenia Wnioskodawcy w zakresie
realizacji Badan klinicznych (zarowno komercyjnych jak i niekomercyjnych) zawartych w Zalaczniku
nr 9 do Regulaminu pn. Do§wiadczenie w Badaniach klinicznych, cze$é 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.
e 1-4 Niekomercyjne badania kliniczne — 3 pkt.
e 5iwigcej Niekomercyjnych badan klinicznych — 5 pkt.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji na temat do§wiadczenia Wnioskodawcy w zakresie
realizacji Badan klinicznych zawartych w Zalaczniku nr 9 do Regulaminu pn. Doswiadczenie
w Badaniach klinicznych, czgs¢ B.

4. CWBK powstanie w wojewddztwie, w ktérym dotychczas nie utworzono CWBK - 0 lub 2 pkt.
e zautworzenie CWBK w wojewddztwie: zachodniopomorskim, pomorskim, podlaskim,
wielkopolskim, mazowieckim, t6dzkim, lubelskim, dolno$laskim, opolskim, $laskim,
swigtokrzyskim — 0 pkt.
e za utworzenic CWBK w wojewodztwie: kujawsko-pomorskim, warminsko-
mazurskim, lubuskim, matopolskim oraz podkarpackim — 2 pkt.

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

Whioskodawcy przystuguje prawo zlozenia wniosku o ponowng oceng Przedsiewzigcia, w przypadku
gdy w wyniku oceny (formalnej lub merytorycznej) Wniosek nie zostatl rekomendowany do objgcia
wsparciem. Wniosek o ponowng ocen¢ wnosi si¢ do JW w terminie 7 dni od dnia otrzymania informacji
o wyniku oceny Wniosku o objecie Przedsigwzigcia wsparciem. Tryb i warunki sktadania wniosku
0 ponowng ocen¢ Przedsigwzigcia okreslone sg w art. 14lze ustawy o zasadach prowadzenia polityki
rozwoju. Wniosek o ponowna ocen¢ Przedsigwzigcia zawiera w szczegdlnosci elementy wskazane
w art. 14lze ust. 3 tejze ustawy. Wzor wniosku o ponowng ocen¢ stanowi Zalacznik 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 ponowna ocen¢ Przedsiewzigcia.

W przypadku wniesienia wniosku o ponowng ocen¢ Przedsigwzigcia po terminie lub niespetniajgcego
wymogow okre§lonych w Regulaminie wyboru Przedsiewzig¢, wniosek o ponowng ocen¢ zostanie
pozostawiony bez rozpatrzenia, o czym Wnioskodawca zostanie poinformowany wraz z pouczeniem
o mozliwosci wniesienia skargi do sagdu administracyjnego na zasadach okreslonych w art. 141zf ust. 2
ustawy o zasadach prowadzenia polityki rozwoju.

Jezeli ponowna ocena Przedsigwzigcia jest negatywna, to JW niezwlocznie po jej dokonaniu, informuje
Whioskodawcg o wyniku ponownej oceny, pouczajac o prawie zlozenia skargi do sadu
administracyjnego, o ktorej mowa w art. 141zf ust. 2 ustawy o zasadach prowadzenia polityki rozwoju.

Procedura ponownej oceny Przedsiewzigcia nie wstrzymuje zawierania Umow o objecie Przedsigwzige
wsparciem z planu rozwojowego z Wnioskodawcami, ktorych Przedsigwzigcia zostaly
zarekomendowane do wsparcia.
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6. POSTANOWIENIA KONCOWE

Ztozenie Wniosku jest rownoznaczne z zapoznaniem si¢ i akceptacja tresci Regulaminu oraz
dokumentoéw do niego zatagczonych. Jednoczes$nie JW zastrzega sobie prawo do:

e zmiany Regulaminu Iub jakiegokolwiek dokumentu okreslajacego warunki Konkursu, do
ktorego odwotuje si¢ Regulamin. W takim przypadku zmiany obowigzuja od daty wskazanej w
informacji na temat tych zmian, opublikowanej w Biuletynie Informacji Publicznej oraz na
stronie internetowej JW. Zmiany nie mogg skutkowaé¢ nierownym traktowaniem
Whioskodawcow, chyba ze zmiany te wynikac beda z powszechnie obowigzujacego prawa, czy
tez rewizji postanowien Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci;

e uniewaznienia Konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 Ustawy o0 ABM, w szczegolnosci w przypadku
wprowadzenia znaczacych zmian w przepisach prawa majacych wplyw na warunki
przeprowadzenia Konkursu, a takze w przypadku zmian wynikajacych z rewizji postanowien
Krajowego Planu Odbudowy i Zwickszania Odpornosci, zdarzenia o charakterze sity wyzszej
lub innych przypadkach uzasadnionych odpowiednig decyzja Prezesa;

e wstrzymania si¢ od zawarcia Umowy o objecie Przedsigwzigcia wsparciem albo odmdwienia
jej zawarcia w przypadku, w ktorym JW powezmie uzasadnione watpliwosci co do zdolnosci
Whioskodawcy do prawidlowego, w tym zgodnego z celami Konkursu i Przedsiewzigcia,
wydatkowania $rodkéw publicznych;

e wstrzymania si¢ od zawarcia Umowy o objecie Przedsiewzigcia albo odmoéwienia jej zawarcia
w przypadku, gdy Instytucja odpowiedzialna za realizacj¢ inwestycji wstrzyma realizacj¢ zadan
powierzonych JW Plan rozwojowy w ramach Inwestycji lub gdy JW nie otrzyma potwierdzenia
dostepnosci srodkow w ramach realizowanego Planu Rozwojowego,

W przypadku uniewaznienia Konkursu, zmiany Regulaminu lub wstrzymania si¢ przez JW od zawarcia
Umowy o objecie Przedsigwzigcia wsparciem albo odmoéwienia jej zawarcia, Wnioskodawcom nie
przystuguja zadne roszczenia o zawarcie Umow o objgcie Przedsiewzigcia wsparciem, ani roszczenia
odszkodowawcze, w szczego6lnosci zwigzane z przygotowaniem Wnioskow.

Warunkiem przekazania $rodkow finansowych jest podpisanie Umowy o objgcie Przedsigwzigcia
wsparciem. Wnioskodawca zobowigzuje si¢ do zawarcia Umowy o objecie Przedsigwzigcia wsparciem
w terminie 30 dni roboczych od daty dorgczenia informacji o wynikach i rekomendowaniu
Przedsiewziecia do wsparcia. Jednostka Wspierajaca zastrzega, ze niezachowanie wyzej wymienionego
terminu moze skutkowa¢ cofnigciem rekomendacji do wsparcia Przedsigwzigcia, korekta listy
rankingowej i nieprzyznaniem wsparcia.

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

W przypadku odstgpienia od zawarcia Umowy o objecie Przedsiewzigcia wsparciem, Jednostka
Wspierajgca moze podjac decyzje o rekomendowaniu do wsparcia nastepnego w kolejnosci pozytywnie
ocenionego Wniosku z listy rankingowe;j.

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

Umowa o objecie Przedsigwzigcia wsparciem oraz wszystkie zalgczniki do Umowy musza zostaé
przygotowane w formie pdf i musza by¢ podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym, tzn.
muszg by¢:
e zapisane w formacie pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby
uprawnionej lub
e ich zgodnos¢ musi zosta¢ po§wiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie z art.
97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. — Prawo o notariacie.

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

JW zastrzega sobie prawo do wykorzystywania 1 przetwarzania danych z wykorzystaniem
odpowiednich systemow krajowych oraz systemu Arachne do realizacji procesow weryfikacyjno-
kontrolnych, w szczegoélno$ci dotyczacych zapobieganiu korupcji, naduzy¢ finansowych oraz
nieprawidtowosci, w odniesieniu do Wnioskodawcy, OOW, a takze podmiotow zaangazowanych przez
OOW w realizacj¢ Przedsiewzigcia.

Zalaczniki do Regulaminu stanowiace jego integralna czes¢:

1. Standard Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych;

la. Zatacznik nr 1 do Standardu — Formularz podsumowujacy udziat w procesie edukacyjnym;
2. Katalog kosztow w Przedsiewzigciu;

3. Wzor Wniosku o objgcie Przedsiewzigcia wsparciem;

4a. Wzor Umowy o objecie Przedsiewzigcia wsparciem — OOW jednopodmiotowys;

4b. Wzo6r Umowy o objecie Przedsigwzigcia wsparciem — OOW wielopodmiotowy;

4c. Wzor Umowy Konsorcjum;

5. Wzor karty oceny formalnej Wniosku;

6. Wzor karty oceny merytorycznej Wniosku;

7. Wzor karty oceny racjonalnosci zalozen budzetowych Przedsiewzigcia;

8. Opis rozwoju planowanego CWBK;

9. Wz6r Oswiadczenia Wnioskodawcy dotyczacego do§wiadczenia w badaniach klinicznych;
10. Wz6r wniosku o ponowna ocene Przedsiewzigcia;

11. O$wiadczenie o adresie doreczenia ePUAP.

ZATWIERDZAM

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