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AGENDA SPOTKANIA

1 | Zasady udzialu w Konkursie

2 | Zasady budzetowania w Konkursie

3 | Pylania i zakonczenie spotkania
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GLOWNE ZALOZENIA
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Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektow w ramach Konkursu wynosi
200 min zl.

W niniejszym Konkursie przewidziano limit na calkowity koszt Projektu:
« wartos¢ minimalna Projektu: 5 mln zl,

« wartos¢ maksymalna Projektu: 30 min zl.

Whniosek nalezy zlozy¢ do dnia 31.07.2025 r. do godziny 12:00:59.

Wniosek o dofinansowanie nalezy zlozy¢ wylacznie w formie dokumentu
elektronicznego za posrednictwem Systemu teleinformatycznego dostepnego
na stronie http://konkurs.abm.gov.pl/#/.



http://konkurs.abm.gov.pl/#/

GLOWNE ZALOZENIA

% W ramach jednego Wniosku mozliwe jest ztozenie jednego Projektu Badania
klinicznego.

X Maksymalny czas trwania Projektu to 6 lat (72 miesiace).
Minimalny czas trwania Projektu to 3 lata (36 miesiecy).
Projekt musi rozpoczac si¢ nie wezesniej niz dnia 01.03.2026 r., ale nie pozniej
niz dnia 01.06.2026r.

Whniosek o dofinansowanie skladany jest w jezyku polskim lub angielskim.
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PRZEDMIOT KONKURSU

Glownym celem Konkursu jest realizacja wylacznie Niekomercyjnych badan Kklinicznych
produktow leczniczych.

Podstawa prawna Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 536/2014 7 dnia 16 kwietnia 2014 r.

Badanie kliniczne produktu leczniczego > + ustawa z dnia 9 marca 2023 . o badaniach

klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi

Badanie kliniczne produktu leczniczego musi zosta¢ zaprojektowane w celu oceny wplywu
produktu leczniczego na organizm cztowieka.

Projekty zakladajace realizacje

 badan przedklinicznych

 badan klinicznych wyrobow medycznych
 badan nieinterwencyjnych

nie moga byc¢ realizowane w ramach niniejszego Konkursu.
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW
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Zgodnie z art. 17 ust 1 Ustawy w Konkursie moga bra¢ udzial:

\/
000

uczelnie;
federacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

instytuty naukowe PAN, instytuty badawcze i naukowe i inne podmioty prowadzace glownie
dzialalno$¢ naukowa w sposob samodzielny i ciagly;

Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego;

podmioty lecznicze, dla ktorych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo
uczelnia prowadzaca dzialalnos¢ dydaktyczna i badawcza w dziedzinie nauk medycznych, albo
Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego;

przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego lub prowadzacy badania
naukowe i prace rozwojowe;

jednostki organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawna i siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej 1 prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe.
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW

/ Uwaga!
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% Wnioskodawca, rozumiany jako Wnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider
Konsorcjum, moze aplikowa¢ w Konkursie w ramach maksymalnie trzech
Whnioskow i jednoczesnie aplikowac w roli Konsorcjanta w nie wiecej niz

trzech Wnioskach.
< Kazdy z tych Wnioskow musi dotyczy¢ innego produktu leczniczego.

< Jeden podmiot moze aplikowa¢ maksymalnie w szesciu Wnioskach 7z
zachowaniem regul wskazanych powyzej.

< W przypadku Wnioskodawcow wymienionych w Krajowym Rejestrze Sadowym

k jako odrebne oddzialy, przyjmuje sie, iz stanowia oni niezalezne podmioty. /

~




KONSORCJUM

X/

< Konsorcjum - grupa podmiotéw utworzona w celu wspolnej realizacji Projektu,
dzialajaca na podstawie Umowy Konsorcjum, zawartej przed zlozeniem wniosku
o dofinansowanie.

% Lider Konsorcjum dziala w imieniu wlasnym oraz w imieniu oraz na rzecz Konsorcjantow
na podstawie upowaznienia/pelnomocnictwa, ktore zostalo mu udzielone w Umowie
Konsorcjum.

% Lider Konsorcjum musi by¢ sponsorem badania klinicznego prowadzonego w ramach
Projektu, w tym musi by¢ wskazany jako Sponsor we wniosku o wydanie pozwolenia na
badanie Kkliniczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi skladanym za
posrednictwem systemu CTIS;

@ Maksymalnie 4 podmioty moga tworzy¢ Konsorcjum.

dofinansowanie i powinna stanowic¢ zatacznik do Wniosku o dofinansowanie. Nalezy

‘- Umowa Konsorcjum musi zosta¢ zawiazana przed zlozeniem Wniosku o
pamietac takze o dolaczeniu Oswiadczenia Konsorcjanta/Konsorcjantow.
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KONSORCJUM - zakres zadan

Konsorcjanci wspolnie realizuja Projekt pod wzgledem merytorycznym.

Wraz z Liderem Konsorcjum:

% biora udzial w zarzadzaniu, realizacji istotnych zadan zaplanowanych w Projekcie,
% sa wzajemnie zobowiazani do wspolnego dazenia do osiagniecia celu Projektu,

/

< ponosza odpowiedzialnos¢ solidarna wzgledem Agencji za prawidlowa realizacje

Projektu obje¢tego dofinansowaniem.
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KONSORCJUM A PODWYKONAWSTWO

\/
000

4

L4

4

L4

D)

AGENCJA
BADAN

Podwykonawstwo w ramach projektu oznacza powierzenie wykonawcom
zewnelrznym realizacji dzialan merytorycznych przewidzianych w ramach danego
Projektu, np. powierzenie szpitalowi rekrutacji pacjentéow, przeprowadzenie

procedur medycznych przewidzianych protokotem badania.
Podwykonawcow w Projekcie nalezy wybierac zgodnie z procedura PZP.

Wybor Podwykonawcy wykonujacego zadania czesci klinicznej Projektu
w uzasadnionych okolicznosciach moze byc¢ wylaczony spod stosowania procedur
zamowien publicznych, po spelieniu przestanek okreslonych w art. 11 ust. 1 pkt 3

ustawy PZP, dotyczacych zamowien na ustugi badawcze lub rozwojowe.

MEDYCZNYCH



- Ust dni . 0 badaniach
GLOWNY BADACZ " Klinicznych produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi

% Glownym badaczem w Badaniu Kklinicznym produktu leczniczego prowadzonym na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ posiadajacy/a prawo wykonywania zawodu

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
1) lekarz;
2) lekarz dentysta;

3) pielegniarka albo polozna, posiadajaca dyplom ukonczenia studiow na kierunku

pielegniarstwo lub poloznictwo.
< W przypadku, o ktorym mowa w pkt 3, jednym z badaczy jest lekarz lub lekarz dentysta.

< Glowny badacz w Projektach finansowanych przez Agencje musi ponadto posiada¢ co

najmniej stopien doktora.
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BANKOWANIE MATERIALU BIOLOGICZNEGO
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Bankowanie materialu biologicznego prowadzone jest w celu jego pozniejszego wykorzystania do celow
naukowych, diagnostycznych i epidemiologicznych, a przede wszystkim do sekwencjonowania

calogenomowego lub sekwencjonowania eksomow.

W przypadku gdy Wnioskodawca planuje w Projekcie pobieranie od pacjentow Materialu biologicznego
w postaci probek krwi obwodowej pelnej w trakcie Niekomercyjnego Badania klinicznego, o ile pacjent

wyrazi swiadoma zgode, zobowiazany jest do pobrania jednej dodatkowej probki Materialu

biologicznego w iloSci umozliwiajacej sekwencjonowanie genomu dawcy probki wraz z formularzem

ankiety uczestnika badania.

W przypadku gdy Wnioskodawca nie planuje pobierania zadnego materialu biologicznego, badz
zaden 7z uczestnikow badania nie wyrazi na to Swiadomej i dobrowolnej zgody, jest zwolniony z

obowiazku biobankowania.




BANKOWANIE MATERIALU BIOLOGICZNEGO

Wnioskodawca pobierajacy probke materiatu biologicznego od pacjenta jest zobowiazany do:

< uwzglednienia w budzecie Wniosku kosztéw pobrania, przekazania i przechowywania w biobanku
jednej probki Materialu biologicznego pobranej od kazdego uczestnika wilaczonego do Badania

klinicznego.

= Material biologiczny od jednego uczestnika (1 préobka) powinien by¢ rozporcjowany na 4

probowki/fiolki (ang. vial),

= Agencja finansuje koszty przechowywania probki Materialu biologicznego w biobanku w

trakcie trwania Projektu, zakladajac koszt roczny nie wyzszy niz 45,00 zi brutto na 1

probowke/fiolke (180,00 7l za 4 probowki/fiolki = 1 probke),

= Beneficjent jest zobowiazany do pokrycia kosztow przechowywania probki przez kolejne 3

lata po zakonczeniu trwania Projektu.

5 AGENCJA
A M| BADAN
} MEDYCZNYCH



B

A)X(M
¢

AUDYT ZEWNETRZNY

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

/
0‘0

*

o0

L)

*

o0

o0

*

o0

L)

Wszystkie Projekty, ktore uzyskaja dofinansowanie w ramach niniejszego Konkursu, beda podlegaly
obowiazkowi przeprowadzenia audytu zewnetrznego (dalej: Audytu) wykonania Projektu

finansowanego przez Agencje.

Audytowany podmiot dokonuje wyboru audytora w oparciu o ustawe PZP albo w sposob zgodny 7z

wymaganiami okreslonymi Regulaminem oraz Umowa (rozeznania rynku).

Audyt nalezy rozpocza¢ po zrealizowaniu co najmniej 50% planowanych wydatkow (kosztow
bezposrednich oraz kosztéw posrednich), ale nie pdzniej niz przed zrealizowaniem 75% planowanych

wydatkow zwiazanych z Projektem.

Koszty Audytu nalezy zaplanowa¢ w ramach zadania ,Zarzadzanie badaniem” i przypisa¢ do kategorii

kosztow Inne”.

Szczegolowe zasady dotyczace przygotowania oraz przeprowadzania Audytu okreslaja Wytyczne Dla
Podmiotow Audytujacych Projekty Finansowane Przez Agencje Badan Medycznych (zalacznik nr 12

do Regulaminu Konkursu).




KRYTERIA WYBORU PROJEKTOW
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PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

Ocena Formalna Ocena Merytoryczna

Oceny formalnej Wnioskow

U

, . _ Oceny merytorycznej Wnioskow
o dofinansowanie dokonuje ' . . .
) o o dofinansowanie dokonuja eksperci
Zespol Oceny Wnioskow .
. _ o merytoryczni wchodzacy w sklad
skladajacy sie z pracownikow

Zespolu Oceny Wnioskow.
ABM.
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Wniosek zostal zlozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za

pomoca Systemu teleinformatycznego?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupehieniu

Czy Wniosek zostal zlozony przez uprawniony podmiot/podmioty?
(TAK/NIE) - podlega uzupemieniu

Czy Wniosek spelia nastepujacy warunek:

brak podwojnego finansowania ze Srodkow publicznych tozsamych
projektow - zadania objete Wnioskiem o dofinansowanie nie sa finansowane
w ramach projektow finansowanych przez Agencje Badan Medycznych i/lub
w ramach innych 7zrodel np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju,

Narodowego Centrum Nauki itp.?
(TAK/ NIE) - nie podlega uzupemieniu




OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Wniosek wypelniono w jezyku polskim lub angielskim?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupelhieniu

Czy wszystkie obligatoryjne pola o charakterze formalnym zostaly

uzupehlione?
(TAK/NIE) - podlega uzupehieniu

Czy wszystkie obligatoryjne pola o charakterze merytorycznym zostaly

uzupehlione?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupekieniu

Czy maksymalny czas trwania Projektu jest zgodny z Regulaminem

Konkursu?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupehieniu
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy  Wnioskodawca  przewidzial  monitorowanie  wskaznikow
obowiazkowych dla Konkursu?

e Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod terapeutycznych opracowanych w ramach
niekomercyjnych badan klinicznych.

e Liczba pacjentow objetych niekomercyjnymi badaniami klinicznymi.

e Liczba uczestnikow, ktorzy przyjeli badane produkty lecznicze.

e Liczba publikacji z wynikami niekomercyjnego badania klinicznego.

e Liczba uruchomionych badan klinicznych w Polsce zgodnie z wymogami regulatorowymi.

e Liczba osrodkow realizujacych Niekomercyjne badania kliniczne w ramach danego Projektu.

e Liczba biobankowanych probek Materiatu biologicznego*:.

* W ramach wyjatku dopuszczalne jest wskazanie ,,zera” w przypadku powyzszego wskaznika, gdy Wnioskodawca nie planuje pobierania zadnego
materiatu biologicznego, co wynika z zalozen Projektu.

(TAK/NIE) - nie podlega uzupeknieniu




OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Wnioskodawca dolaczyl do Wniosku obowiazkowe zalaczniki wymagane
Regulaminem Konkursu? (TAK/NIE/NIE DOTYCZY) - podlega uzupehlieniu

Czy Glowny badacz spelnia nastepujacy warunek:
Czy Glowny badacz nie wchodzi w sklad organow Agencji Badan Medycznych,
o ktorych mowa w art. 4 Ustawy? (TAK/NIE) - nie podlega uzupehieniu

Czy Gléwny badacz:

- spelnia definicje ,,Glownego badacza” zgodnie z art. 37 Ustawy o badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz

- posiada stopien doktora. (TAK/NIE) - nie podlega uzupehieniu

Czy wnioskowana wysokos¢ dofinansowania jest:
« wicksza niz 5 min ORAZ

« mniejsza lub rowna kwocie 30 min PLN?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupemhmieniu




OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy podmiot skladajacy Wniosek w Systemie teleinformatycznym

rozumiany jako:

« Wnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum ztozyt nie
wiecej niz trzy Wnioski w ramach Konkursu  i/lub

« Konsorcjant nie wystapit w tej roli w nie wiecej niz trzech

Wnioskach?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupehmieniu

Czy Projekt dotyczy Niekomercyjnego badania klinicznego produktu

leczniczego?
(TAK/NIE) - nie podlega uzupemieniu

Czy zaplanowane Badanie kliniczne posiada co najmniej 2 ramiona?
(TAK/NIE/NIE DOTYCZY - choroby rzadkie) - nie podlega uzupehlieniu




OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA I PUNKTACJA

Kryteria ustawowe

% Krvteria ustawowe sa obligatoryjne. Kazdy
@ THAX. zfozony Wniosek musi je spelia¢ w stopniu
61 pkt L , ,
co najmniej dobrym, aby moc otrzymac
dofinansowanie.
Kryteria premiujace

ax % Kryvteria premiujace nie sa obligatoryjne.
@ » pk.t Brak spelienia kryteriow premiujacych nie

oznacza odrzucenia Wniosku.
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WARTOSC NAUKOWA PROJEKTU Max. 15 pkt
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KRYTERIA USTAWOWE
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W ramach kryterium oceniane jest m.in:

» poprawne zidentyfikowanie i precyzyjne okreslenie problemu badawczego;

% jasnosc przedstawionego celu badan;

% uzasadnienie poprawnosci doboru metod i narzedzi badawczych (metodologii);

< mierzalnosc¢ zatozonych w badaniu punktow koncowych;

% zaplanowanie prac badawczych w sposob adekwatny do osiagniecia celu Projektu;
» okreslenie efektu koncowego kazdego etapu w postaci kamieni milowych;

< identyfikacja i precyzyjne okreslenie ryzyk w Projekcie;

< racjonalne okreslenie mozliwosci rekrutacyjnych do badania;

< mozliwos¢ publikacji wynikow Projektu.




KRYTERIA USTAWOWE

WPLYW PROJEKTU NA POPRAWE ZDROWIA
OBYWATELI PRZY UWZGLEDNIENIU
KONIECZNOSCI:

Max. 8 pkt

A) RATOWANIA ZYCIA I UZYSKANIA
PEENEGO WYZDROWIENIA I/ LUB
RATOWANIA ZYCIA I UZYSKANIA POPRAWY
STANU ZDROWIA,

B) ZAPOBIEGANIA PRZEDWCZESNEMU
ZGONOWI,

C) POPRAWIANIA JAKOSCI ZYCIA.
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KRYTERIA USTAWOWE

@ INNOWACYJNOSC PROJEKTU Max. 10 pkt

W ramach oceny innowacyjnosci Projektu oceniane jest czy przedmiotem Projektu jest Badanie

kliniczne pozwalajace wdrozy¢ rozwiazania majace cechy innowacyjnosci na skale krajowa, europejska
lub Swiatowa, tj. czy brak jest trwajacych lub zakonczonych randomizowanych badan klinicznych
bezposrednio poréwnujacych badane produkty lecznicze w populacji zblizonej do tej bedacej

przedmiotem Projektu.

Wartos¢ innowacyjnosci Projektu bedzie analizowana rowniez pod katem toczacych sie
niekomercyjnych i komercyjnych Badan klinicznych dotyczacych tematyki zblizonej do przedkladanego
Projektu. Wartos¢ innowacyjnosci Projektu powinna zosta¢ réwniez zweryfikowana w kontekscie

Projektow dofinansowanych przez Agencje.
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KRYTERIA USTAWOWE

Q PRZEWIDYWANE EFEKTY EKONOMICZNE Max. 6 pkt

W ramach kryterium oceniane jest:

v czy przedstawiono porownanie kosztow stosowania schematow terapeutycznych odpowiadajacych wszystkim

ramionom w Badaniu klinicznym oraz czy koszty podania i stosowania poréwnywanych schematow

terapeutycznych odpowiadaja realnej praktyce klinicznej,

v racjonalnosc¢ zatozen budzetu Projektu, w tym:

czy kwalifikowalnos¢ poszczegolnych pozycji w budzecie jest zgodna z katalogiem najczesciej
wystepujacych kosztow;

sa niezbedne i bezposrednio zwiazane z realizacja prac badawczych zaplanowanych w Projekcie;
wysokosc zaplanowanych kosztow jest wlasciwa (rynkowa) i odpowiednio uzasadniona;

zaplanowane w Projekcie koszty sa adekwatne do oczekiwanych rezultatow.
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KRYTERIA USTAWOWE

MOZLIWOSC ZASTOSOWANIA WYNIKOW PROJEKTU W

Max. 15 pkt

SYSTEMIE OCHRONY ZDROWIA

W ramach Kryterium oceniane jest:

1) uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony
zdrowia wraz 7z argumentacja skad wynika potrzeba badan w wybranej grupie
docelowej;

2) wplyw proponowanej interwencji (uzyskane wyniki, zarowno Kkliniczne i
finansowe) na poprawe funkcjonowania systemu ochrony zdrowia;

3) zidentyfikowanie barier (np. systemowych, finansowych), ktore moglyby
potencjalnie utrudnic¢ dostep docelowej populacji pacjentéow do stosowania ocenianej
technologii medyczne;j.
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KRYTERIA USTAWOWE

@ POSIADANIE PRZEZ WNIOSKODAWCE O KTORYM MOWA W

ART. 17 UST. 1 USTAWY O ABM, ZASOBOW MATERIALNYCH I
LUDZKICH NIEZBEDNYCH DO WYKONANIA PROJEKTU

W ramach kryterium oceniane sa:
1. Zasoby materialne - m. in. odpowiednie zasoby techniczne, w tym infrastrukture
medyczna oraz naukowo-badawcza do realizacji Projektu lub plan ich pozyskania.

2. Zasoby ludzkie - m. in. wiedza i doswiadczenie Glownego Badacza w realizacji
projektow badawczo-rozwojowych i rola i kompetencje poszczegolnych cztonkow
zespolu oraz wsparcie administracyjne zespohu projektowego.
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KRYTERIA PREMIUJACE
:
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Badanie kliniczne dotyczy:
e psychiatrii i neurologii;

e chorob rzadkich*;
 populacji pediatryczne;j.

Cala populacja uczestniczaca w_Projekcie musi spelnia¢ (przynajmniej) jedna 7z
powyzszych definicji, co musi odzwierciedlone w przedstawionych Kkryteriach
wlaczenia/wykluczenia.

W przypadku spelnienia wi¢cej niz 1 warunku, premie nie lacza sie.

*Weryfikacja kryterium nastapi zgodnie z lista chorob rzadkich i synonimoéw
zawarta na stronie www.orpha.net - Wnioskodawca jest zobowigzany do podania we
Wniosku poprawnego ORPHAcode. Brak podania powyzszego kodu we Wniosku
skutkuje nieprzyznaniem premii punktowe;j.




KRYTERIA PREMIUJACE

Kryterium premiujace:

Osoba wskazana jako Glowny badacz w Projekcie bedacym przedmiotem

oceny nie pemhila dotychczas takiej roli w Projektach dofinansowanych
przez ABM.
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KRYTERIA PREMIUJACE
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Kryterium premiujace: Osoba wskazana jako Glowny badacz w dniu zlozenia

Wniosku o dofinansowanie nie ukonczyla 45 r. 7.

Kryterium zostanie uznane za spelnione takze w przypadku Glownego Badacza, ktory w dniu zlozenia
Wniosku o dofinansowanie ma wiecej niz 45 lat, jesli Glowny Badacz przedlozy m. in. dokumenty
potwierdzajace, ze przebywal na urlopie macierzynskim, urlopie rodzicielskim, urlopie ojcowskim lub
urlopie wychowawczym, udzielonym na zasadach okreslonych w Kodeksie pracy, lub pobieral zasilek
macierzynskiego lub S$wiadczenia rodzicielskiego, albo pobieral zasitek chorobowy lub S$wiadczenia
rehabilitacyjnego w zwiazku z niezdolnoscia do pracy, w tym spowodowana choroba wymagajaca
rehabilitacji leczniczej, o ktorych mowa w ustawie o S$wiadczeniach pienieznych z ubezpieczenia
spolecznego w razie choroby i macierzynstwa oraz w ustawie z dnia o $wiadczeniach rodzinnych.

W takim przypadku limit wieku 45 lat uprawniajacy do przyznania punktow za przedmiotowe Kryterium
zostanie podwyzszony o udokumentowane okresy przebywania na tych urlopach lub pobierania ww.

Swiadczen albo zasitkow.




KRYTERIA PREMIUJACE
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Kryterium premiujace: Wnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider
Konsorcjum lub Konsorcjant nalezy do Polskiej Sieci Badan Klinicznych (o
lub 1 pkt) lub przeszedl pozytywnie weryfikacje do Europejskiej Sieci
Infrastruktury Badan Klinicznych (ECRIN) (o lub 1 pkt).

Kryterium weryfikowane jest na dzien zlozenia Wniosku. Weryfikacja nastepuje na

podstawie informacji zawartych na stronie: https://abm.gov.pl/pl/polska-siec-badan-

klinicznych/o-sieci/czlonkowie.

W przypadku spelnienia wiecej niz 1 warunku, premie lacza sie.



https://abm.gov.pl/pl/polska-siec-badan-klinicznych/o-sieci/czlonkowie
https://abm.gov.pl/pl/polska-siec-badan-klinicznych/o-sieci/czlonkowie

KRYTERIA PREMIUJACE
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Kryterium premiujace: Badanie kliniczne uwzgledniajace ocene punktow
koncowych raportowanych samodzielnie przez pacjentow.
Do przyznania punktow za to kryterium we Wniosku trzeba wskazac, ze:

e co najmniej 1 punkt koncowy (pierwszorzedowy/e lub drugorzedowe) bedzie oceniany/raportowany

samodzielnie przez pacjenta (o lub 2 pkt) i

e podano narzedzie badawcze, ktorym bedzie mierzony dany punkt koncowy, zwalidowane w danej

jednostce chorobowej (nalezy przedstawic¢ publikacje naukowe, ktore temu dowodza) (o lub 1 pkt) i

 podano strategie, ktore beda wykorzystywane w badaniu klinicznym, aby zminimalizowa¢ ryzyko brakow

danych dla ww. punktu koncowego (o lub 1 pkt).

Jezeli spelniono warunek wskazania co najmniej jednego punktu koncowego ocenianego/raportowanego

samodzielnie przez pacjenta, ocenie beda podlegaé kolejne warunki tego kryterium.

W przypadku spelnienia wiecej niz 1 warunku, premie lacza sie.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU
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Wniosek moze uzyskac¢ status rekomendowanego do dofinansowania, jezeli
lacznie spelni nastepujace warunki:

/7
0’0

/7
0’0

4

.0

L)

4

.0

przejdzie pozytywnie etap oceny formalnej oraz

w ramach II etapu oceny merytorycznej dokonywanej przez panel ekspertow zostanie
oceniony w ramach kazdego kryterium ustawowego co najmniej na poziomie dobrym
oraz

zostanie poprawiony zgodnie z rekomendacjami wskazanymi w ocenie racjonalnosci
zalozen budzetowych Projektu (o ile dotyczy - poprawa Wniosku zgodnie 7z
rekomendacjami w ocenie racjonalnosci zalozen budzetowej powinna nastapi¢ dopiero
na etapie podpisywania Umowy o dofinansowanie — wowczas spelnienie warunku
skutkuje mozliwoscia podpisania Umowy o dofinansowanie Projektu) oraz

kwota rekomendowanego dofinansowania miesci sic w dostepnej alokacji na Konkurs,
7z uwzglednieniem pozycji zajmowanej na liscie rankingowej Wnioskow
uszeregowanych wedhug uzyskanej punktacji.




USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

Wnioski o dofinansowanie sa uszeregowane wedlug uzyskanej

];g punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.

W przypadku gdy dwa lub wiecej Wnioskow o dofinansowanie uzyska taka
sama liczbe punktow, o kolejnosci na liscie rankingowej decyduje wyzsza
9 laczna wartos¢ punktowa przyznana w ramach kryterium ustawowego:

Wartosc¢ naukowa Projektu.

Jezeli liczba punktow przyznana w powyzszym kryterium dla
rozstrzyganych dwoch lub wiecej Wnioskow jest taka sama, o kolejnosci
na liscie rankingowej decyduje wyzsza laczna wartos¢ punktowa

przyznana w ramach kryterium ustawowego: Innowacyjnosc Projektu.
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Warunkiem przekazania Srodkow finansowych jest podpisanie umowy
o dofinansowanie. Wnioskodawca zobowiazuje si¢ do zawarcia umowy

o dofinansowanie w terminie 30 dni od:

« daty doreczenia informacji o wynikach Konkursu w sprawie

rekomendacji Projektu do dofinansowania.

Agencja zastrzega, ze niezachowanie wyzej wymienionego terminu moze
skutkowac¢ cofnieciem rekomendacji dla Projektu do dofinansowania,

korekta listy rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.




SPOSOB ZABEZPIECZENIA UMOWY O DOFINANSOWANIE

Co do zasady, na okres realizacji Projektu oraz na okres 5 lat od dnia jego zakonczenia,
ustanawiane jest zabezpieczenie nalezvtego wyvkonania zobowiazan wynikajacveh z Umowy w

formie:
< oswiadczenia Beneficjenta/Lidera Konsorcjum 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 albo

>

» weksla in blanco opatrzonego Kklauzula ,nie na zlecenie" z podpisem notarialnie

*
Kwota zabezpieczenia to , . . .. . .
kwota dofinansowsaniz poswiadczonym, wraz 7z deklaracja wekslowa Beneficjenta/ Lidera Konsorcjum, wedlhug
P%vatﬁléfg%‘éasgtg/ wzoru zasadniczo zgodnego z zalacznikiem do wzoru Umowy o dofinansowanie.
i kosztow windykacji.

wystawionego zabezpieczenia w terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy. Dopiero po
7lozeniu poprawnego zabezpieczenia bedzie mozliwa wyplata pierwszej transzy
dofinansowania.

Beneficjent/Lider Konsorcjum zobowiazany jest do zloZzenia w Agencji prawidlowo
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SPOSOB ZABEZPIECZENIA UMOWY O DOFINANSOWANIE -
WYLACZENIE
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Obowiazek ustanowienia zabezpieczenia nie dotyczy Wnioskodawcy jednopodmiotowego oraz Lidera

Konsorcjum i Konsorcjantow, jezeli wszystkie podmioty wchodzace w sklad Konsorcjum sa:

R/
0’0

jednostkami sektora finansow publicznych w rozumieniu art. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r.

o finansach publicznych lub

instytutami badawczymi w rozumieniu art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych lub
instytutami dzialajacymi w ramach Sieci Badawczej Lukasiewicz, o ktorym mowa w art. 1 ust. 1 pkt

2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Sieci Badawczej Lukasiewicz.




SPOSOB ZABEZPIECZENIA — WNIOSKODAWCA

Kwota zabezpieczenia to
kwota dofinansowania
powiekszona o 10%
tytutem odsetek
i kosztow windykacji.

B

WIELOPODMIOTOWY

LIDER KONSORCJUM, W KTORYM CHOC JEDEN CZLONEK KONSORCJUM
NIE__JEST JEDNOSTKA SEKTORA FINANSOW PUBLICZNYCH BADZ
INSTYTUTEM DZIALAJACYM W RAMACH SIECI BADAWCZE]J LUKASIEWICZ
LUB INSTYTUTEM BADAWCZYM W ROZUMIENIU USTAWY O
INSTYTUTACH BADAWCZYCH, ZOBOWIAZANY JEST DO ZEOZENIA W
AGENCJI PRAWIDLOWO WYSTAWIONEGO ZABEZPIECZENIA.

W zwiazKku z powyzszym, jezeli Konsorcjantem jest m. in.
fundacja, stowarzyszenie badz szpital dzialajacy w formie spolki to zgodnie z
Umow3 o dofinansowanie (§ 6 ust. 1 - 3) zabezpieczenie jest ustanawiane przez
Lidera Konsorcjum w terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy.

Dopiero po zlozeniu poprawnego zabezpieczenia nastapi wyplata pierwszej
transzy dofinansowania.
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HARMONOGRAM OCENY WNIOSKOW

Przestanie pism - .
31.07.2025 ._ . o Beneficjent ma 30 dni
7. informacja o wynikach na podpisanie Umowy

zakonczenie naboru ok

Ogloszenie listy

. . Podpisanie Umowy
rankingowej

ocena formalna

W ciagu 14 dni
Beneficjent przekazuje

zabezpieczenie do
Agencji

Ogloszenie listy
wnioskow przekazanych Ocena merytoryczna
do oceny merytorycznej
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OCHRONA
ZDROWIA

BADANIA
KLINICZNE

Zasady tworzenia budzetu projektu
w Konkursie na nieckomercyjne badania kliniczne

NUMER KONKURSU: ABM/2025/1



ZASADY KONSTRUOWANIA BUDZETU

& Dofinansowanie do 100% kosztow zwiazanych z projektem

Maksymalnie 8 zadan - Badanie kliniczne

Maksymalnie 100 pozycji budzetowych

AS Y
11l

B

AGENCJA
A%M BADAN
§ MEDYCZNYCH



ZADANIA OBLIGATORYJNE

A
Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

Qj Pozyskanie produktu/ow leczniczego/ych do badania

vz Zarzadzanie badaniem

Q Realizacja czesci klinicznej
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KOSZTY W PROJEKCIE

1= bezposrednie/rzeczywiste
koszty poszczegolnych zadan rozliczane na podstawie
rzeczywiscie poniesionych wydatkow

Xz posrednie
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KOSZTY BEZPOSREDNIE: KATEGORIE KOSZTOW

% Wynagrodzenie

% Lek

< Wyrob medyczny

% Usluga medyczna

% Ushlugi merytoryczne zlecone

% Koszty ubezpieczenia

% Zaangazowanie CRO

% Zakup sprzetu medycznego, w tym infrastruktury badawczej

+ Inne
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WYNAGRODZENIE
Koszlv kwalliowanc

% wynagrodzenie brutto

% skladki pracodawcy/zleceniodawey na
Zaangazowanie do projektu ubezpieczenia spoleczne

< skladki na FP, FGSP, PPK, PPE, odpisy na
ZFSS
% dodatkowe wynagrodzenie roczne

% umowa o prace (caly lub czesc¢ etatu)
% dodatek do wynagrodzenia

(max. 50% wynagrodzenia zasadniczego*)
% umowa cywilnoprawna

(w tym umowa kontraktowa)
przekroczenie tego limitu moze wynikaé¢ wylacznie z aktow prawa
powszechnie obowiagzujacego (np. art. 138 ust.3 ustawy Prawo o Personel admlnlstracy]ny

szkolnictwie wyzszym i nauce)

Koszty personelu administracyjnego,
w tym kierownika administracyjnego, nie
moga by¢ rozliczane w ramach kategorii

‘ kosztu Wynagrodzenia
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WYNAGRODZENIE

Dodatek do wynagrodzenia

% przyznany zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa;

% przewidziany w regulaminie pracy lub regulaminie wynagradzania danej
instytucji;

% wprowadzony w instytucji na co najmniej 6 miesiecy przed zlozeniem
wniosku o dofinansowanie;

< potencjalnie obejmuje wszystkich pracownikow danej instytucji, a zasady
jego przyznawania sa takie same w przypadku personelu zaangazowanego do
realizacji projektow oraz pozostalych pracownikow beneficjenta;

% kwalifikowalny wylacznie w okresie zaangazowania danej osoby do projektu;

< wysokos$c¢ dodatku uzalezniona jest od zakresu dodatkowych obowiazkow.

Dodatek moze by¢ kwalifikowalny do wysokosci 50% zasadniczego wynagrodzenia miesi¢cznego
obowiazujacego danego pracownika w miesiacu wyplaty wynagrodzenia.

Przekroczenie limitu moze wynikac¢ wylacznie z aktow prawa powszechnie obowiazujacego.
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WYNAGRODZENIE

Premia

< pracownik jest zaangazowany do projektu co najmniej na 7 etatu;
% przewidziana w regulaminie pracy lub regulaminie wynagradzania danej instytucji;

% wyplata premii jest proporcjonalna do poziomu zaangazowania w projekcie.

Jezeli w ramach projektu dany pracownik nie ma finansowanego
zasadniczego wynagrodzenia, premia do wynagrodzenia nie moze stanowic
® Kkosztu kwalifikowalnego.
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LEK

Koszty kwalifikowane

% zakup leku oraz placebo;

% etykietowanie, transport, materialy do przygotowania leku;
% odczynniki i polprodukty;

% przygotowanie leku;

» utylizacja leku.

B

AGENCJA
A M) BADAN
§ MEDYCZNYCH



B

A)X(M
}

WYROB MEDYCZNY
| Koszly kwalifikowane |

Koszty kwalifikowane

Dopuszczalne jest, aby w ramach Projektu obejmujacego przeprowadzenie Badania
klinicznego, wlaczyé¢ certyfikowany lub posiadajacy deklaracje zgodnosci UE,
dostepny na rynku, oznakowany znakiem CE Wyrob medyczny stosowany

w aktualnym standardzie terapii.

I Nie sa finansowane Projekty Badan Kklinicznych Wyrobow, a wiec
nakierowanych na  ocene skutecznosci/bezpieczenstwa  Wyrobu

® nicoznakowanego znakiem CE.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH




USLUGA MEDYCZNA

Koszty kwalifikowane

% badania diagnostyczne, laboratoryjne, obrazowe, genetyczne;
% pobyt w szpitalu;
% konsultacje, porady 1 wizyty ambulatoryjne;

% procedury medyczne.
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USLUGI MERYTORYCZNE ZLECONE

Realizacja dzialan merytorycznych

przez podmioty zewnetrzne, m. in.:

% Kkoszty powierzenia szpitalowi rekrutacji pacjentow
% Kkoszty przeprowadzenia procedur medycznych przewidzianych protokotem badania

% koszty konsultacji zewnetrznych

| Nie jest kwalifikowalne zlecenie uslugi merytorycznej przez Lidera

e Konsorcjum Konsorcjantom i odwrotnie.
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PODWYKONAWCA ZAGRANICZNY

% realizacja zadan/badan na rzecz pacjenta w Projekcie, uprawnionego do swiadczen

zdrowotnych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (RP);

% przeprowadzenie analiz badan diagnostycznych (laboratoryjnych, obrazowych itp.)
i analiz biostatystycznych wynikow badan, wraz 7z kosztami osobowymi

ponoszonymi w zwiazku z tymi analizami.

I Badania pacjentow nieuprawnionych do swiadczen na terenie RP
w zakresie procedur medycznych bezposrednio wykonywanych
® na pacjencie nie moga by¢ finansowane ze $rodkow Projektu

‘ i takie wydatki uznane zostana za niekwalifikowalne
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KONSORCJANCI ZAGRANICZNI

Konkurs nie przewiduje uczestnictwa konsorcjanta/ow zagranicznego/ych.
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KOSZTY UBEZPIECZENIA

Koszty kwalifikowane

Obowiazkowe ubezpieczenie OC Badacza 1 Sponsora za szkody wyrzadzone

w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego (badanie kliniczne).
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ZAANGAZOWANIE CRO

Koszty kwalifikowane

Koszty ustug CRO obejmuja m.in.:

% uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego;
% realizacje badania klinicznego;

< opracowanie metod kontroli jakoSci, itp.
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ZAKUP SPRZETU MEDYCZNEGO,

W TYM INFRASTRUKTURY BADAWCZE]
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Za kwalifikowalne uznaje sie
koszty zakupu aparatury 1 sprzetu
wykorzystywanego przy realizacji
projektu.

Rozliczanie zakupow inwestycyjnych mozliwe jest rowniez za pomoca leasingu

operacyjnego.

Kosztem kwalifikowalnym jest wylacznie czes¢ kapitalowa raty leasingowej (w

Jezeli aparatura 1 sprzet nie sa
wykorzystywane przez caly okres realizacji
projektu, za koszty kwalifikowalne uznaje
sie koszty amortyzacji odpowiadajace
okresowi faktycznego wykorzystania na
rzecz projektu, obliczone na podstawie
przepisow o rachunkowosci.

proporgji, w jakiej urzadzenie jest wykorzystywane przy realizacji projektu).
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Koszty kwalifikowane

AGENCJA

R/ R/
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X3

%

X3

%

X3

%

X3

%

X3

%
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przygotowanie badania, w tym SOP-6w, przygotowanie dokumentacji badania, oplaty zwiazane
7 rejestracja badania, wplaty na rzecz Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych;

zakup 1 prowadzenie CRF, programow biostatystycznych, zaangazowanie biostatystyka,
monitora, audytora, PhV, programy IT do zarzadzania projektem;

systemy operacyjne niezbedne do realizacji badania;

upowszechnianie wynikéw badan, w tym: publikacje, organizacja konferencji oraz udzial w
konferencjach;

koszty dzialan, majacych na celu wzmocnienie rekrutacji i retencji pacjentow;

ustugi serwisowe, koszty napraw, ustugi transportowe;

ustugi eksperckie i doradcze;

koszty szkolen zwiazanych z wykonywana w Projekcie funkcja;

audyt zewnetrzny;

bankowanie materiatu biologicznego w trakcie trwania projektu.

BADAN
MEDYCZNYCH




INNE

biobankowanie

I W przypadku rezygnacji w trakcie Projektu z biobankowania lub mniejszej liczby

bankowanych probek niz zalozono nie bedzie mozliwosci przesuniecia Srodkow

na inny cel.

Koszt przechowywania w biobanku Materialu biologicznego moze byc¢

kwalifikowany w_trakcie trwania Projektu jezeli biobank posiada lub uzyska

w okresie trwania Projektu Swiadectwo zgodnoS$ci z SJBP 2.0 (lub alternatywnie

certyfikat ISO 20387-2018 lub ISO 20387- 2021).
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W przypadku korzystania z eCRF udostepnionego przez Agencje, koszty zakupu

° cCRF stanowia koszt niekwalifikowany.
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KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE

% typowe wyposazenie biurowe (biurka, krzesta, lampy);

% wyposazenie stanowisk pracy, w tym komputery przenosne, drukarki;
% ekrany projekcyjne, rzutniki multimedialne;

% szkolenia niezwiazane z wykonywana funkcja w ramach projektu;

< systemy IT, ktore nie sa bezposrednio zwiazane z realizacja projektu;
% koszty najmu, utrzymania budynkow i adaptacji pomieszczen;

% ustugi drukarskie, ksero;

< prowizje bankowe, koszty przewalutowania, roznice kursowe;

% koszt przechowywania w biobanku materialu biologicznego po zakonczeniu projektu;

% koszt przechowywania w biobanku Materialu biologicznego w_trakcie trwania Projektu, jezeli

biobank nie posiada i nie uzyska Swiadectwa zgodnosci z SJBP 2.0 (lub alternatywnie certyfikatu

ISO 20387-2018 lub ISO 20387- 2021) w okresie trwania Projektu;

BADAN

T % Kkoszt przeterminowanego badanego produktu leczniczego.
E
g

MEDYCZNYCH



KOSZTY POSREDNIE

Koszty posrednie obejmuja:

+ 15% stawke ryczaltowa kosztow rzeczywistych, liczona od sumy kategorii kosztow:
Wynagrodzenie, Usluga medyczna, Lek, Koszty ubezpieczenia, Wyrob medyczny,
Inne;

% premie¢ motywacyjna ABM - uzalezniona od osiagniecia kamieni milowych.

B
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KOSZTY POSREDNIE

Charakterystyka:

% traktowane sa jako wydatki poniesione;

< nie ma obowiazku zbierania ani opisywania dokumentow ksiegowych w celu

potwierdzenia poniesienia wydatkow;

% nie podlegaja weryfikacji na etapie oceny raportu i kontroli projektu.

B
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KOSZTY POSREDNIE
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wynagrodzenie koordynatora/kierownika administracyjnego projektu;

koszty zarzadu (wynagrodzenie osoby reprezentujacej dana jednostke, ktorej zakres czynnosci
nie jest przypisany wylacznie do projektu);

wynagrodzenie personelu obstugowego - kadrowego, finansowego, administracyjnego;

utrzymanie powierzchni biurowych;

koszt prowadzenia rachunku bankowego na rzecz projektu;

dzialania informacyjno-promocyjne;

oplaty eksploatacyjne, tj. energia elektryczna, woda, itp.;

koszty ushug pocztowych, kurierskich, telefonicznych, internetowych;

koszty biurowe zwiazane z obsluga administracyjna projektu (zakup materialéw piSmienniczych,
koszty ustug ksero, itp.);

koszty zabezpieczenia prawidlowej realizacji umowy o dofinansowanie;

koszty ubezpieczen majatkowych;

koszty premii uznaniowych/nagrod przyznanych z tytutu otrzymania premii motywacyjnej ABM.




PREMIA MOTYWACYJNA ABM

% 100 000 7} - rejestracja badania w czasie nie dluzszym niz 100 dni od pierwszego

7tozenia dokumentow rejestracyjnych
% 50 000 7l - wlaczenie 50% uczestnikow

% 50 000 7l - wlaczenie 100% uczestnikow

v ubieganie si¢ o premi¢ motywacyjna ABM mozliwe jest tylko na etapie skladania
I Wniosku o dofinansowanie
v wyplata premii uzalezniona jest od osiagni¢cia kamieni milowych

w terminach zaplanowanvch w pierwotnym Wniosku o dofinansowanie,

stanowiacvm Zalacznik do Umowy o dofinansowanie

5 AGENCJA
A M| BADAN
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PREMIA MOTYWACYJNA ABM

Zadanie: Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie Badania klinicznego
% KM 1 - opracowanie dokumentacji Badania klinicznego
< KM 2 - zlozenie dokumentacji Badania do organow regulatorowych

< KM 3 - otrzymanie zgody organow regulatorowych na przeprowadzenie

Badania klinicznego

Okres pomiedzy data osiagniecia Kamienia Milowego 2 a data

| e osiagnigcia Kamienia Milowego 3 nie moze by¢ dluzszy niz 100 dni.

B
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PREMIA MOTYWACYJNA ABM

Zadanie: Realizacja czesci klinicznej
% KM 1 - wlaczenie pierwszego uczestnika do badania
< KM 2 - wlaczenie polowy zakladanej liczby uczestnikow

% KM 3 - wlaczenie ostatniego uczestnika do badania

I Terminy zrealizowania Kamieni Milowych 2 i 3 beda stanowily

| @ podstawe do wyplaty premii motywacyjnej ABM.

B
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KWALIFIKOWALNOSC VAT

% naliczony podatek od towarow i uslug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym
w projekcie jesli, zgodnie z odrebnymi przepisami, wnioskodawcy jednopodmiotowemu
lub liderowi konsorcjum oraz konsorcjantom nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub
odliczenia oraz jesli podatek ten zostal naliczony w zwiazku z poniesionymi wydatkami

kwalifikowalnymi;

< Wnioskodawca zobowiazany jest do zlozenia oSwiadczenia o kwalifikowalnosci VAT,
poprzez zaznaczenie wlasciwego statusu w zakresie prawnej mozliwosci odzyskania

podatku we Wniosku o dofinansowanie;

< w sytuacji skladania wniosku przez konsorcjum, oswiadczenie skladane jest oddzielnie

przez kazdego cztonka konsorcjum.
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PROCES SKEADANIA WNIOSKOW O DOFINANSOWANIE:
KONSTRUKCJA BUDZETU W SYSTEMIE ABM
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¢ |LA. Projekt - dane ogélne

Dane ogoélne
| Nazwa Projektu

Nazwa Projek

m Pl' skt - o 4l 'lrl\ll .I".I.'I'-‘:--: -" :'"'r:':: : _.:-: ._I|: badania fw postacl stwierdzen odnoszacych sie do czytelnych, rwiezbrch, naukowo

* llAz Typ Projektu

Badanbe klinlczne

W zakladce Projekt -
dane ogolne
nalezy zaznaczy¢
czy Benelicjent wnioskuje o
premi¢ molywacyjng oraz czy
bedzie korzystal z eCRF
udostepnionego przez Agencje




Metryka Wniosku

" L.A.40. Potencjat administracyjny

.A. Wnioskodawca

I.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogolne Oswiadczenie o kwalifikowalnosci podatku od towarow i ustug

L.A50. W zwigzku z realizacjg Projektu pn. finansowanego ze srodkéw Agenciji Badan Medycznych, oswiadcza, iz

realizujgc powyZszy Projekt ma prawng mozliwosc odzyskania poniesionego kosztu podatku od towardw i ustug

ktorego wysokosc nie zostata zawarta w budzecie Projektu i zobowigzuje sie rowniez do udostepniania

dokumentacji finansowo-ksiegowej oraz udzielania uprawnionym organom kontrolnym informacji

umozliwiajgcych weryfikacje kwalifikowalnosci podatku od towardow i ustug.

; LA.51. W zwigzku z realizacjg Projektu pn. finansowanego ze srodkow Agencji Badan Medycznych, oswiadcza, iz

IV. Zataczniki realizujac powyZzszy Projekt ma prawng mozliwosc odzyskania czesci poniesionego kosztu podatku od towardw

_ ustug, ktorego wysokosc nie zostata zawarta w budzecie Projektu i zobowigzuje sie do zwrotu zrefundowanej w

ramach Projektu czesci poniesionego podatku od towardw i ustug, jezeli w okresie do 5 lat po zakonczeniu

Projektu zaistniejg przestanki umozliwiajgce odzyskanie tego podatku [1] przez [2] w terminie nie dtuzszyp 9 . p s o

dni od dnia ztozenia deklaracji podatkowej VAT [3]. Jednoczesnie zobowiazuje sie do poinformowssa Agencji Nalezy Zaznaczyc W}aSCIWG
Badan Medycznych o zmianie statusu podatkowego VAT w okresie realizacji Projektu, j 5 lat po jego

zakoriczeniu, jesli bedzie to miato wptyw na prawna mozliwosc odzyskania VAT rozlf®zonego w Projekcie. Oéwiadczenie
zobowigzuje sie rowniez do udostepniania dokumentacji finansowo-ksiegowej oraz udzielania uprawnionym
organom kontrolnym informacji umozliwiajacych weryfikacje kwalifikowalnosci podatku od towardw i ustug.
L.A.52. W zwigzku z realizacja Projektu pn. finansowanego ze srodkow Agencji Badan Medycznych, oswiadcza, iz
realizujgc powyZszy Projekt nie ma prawnej mozliwosci odzyskania poniesionego kosztu podatku od towardw i
ustug, ktorego wysokosc zostata zawarta w budzecie Projektu i zobowigzuje sie do zwrotu zrefundowanej w
ramach Projektu czesci poniesionego podatku od towardw i ustug, jezeli w okresie do 5 lat po zakonczeniu
Projektu zaistniejg przestanki umozliwiajgce odzyskanie tego podatku [1] przez [2] w terminie nie dtuzszym niz go
dni od dnia ztozenia deklaracji podatkowej VAT [3]. Jednoczesnie zobowiazuje sie do poinformowania Agencji
Badan Medycznych o zmianie statusu podatkowego VAT w okresie realizacji Projektu, jak tez 5 lat po jego
zakorczeniu, jesli bedzie to miato wplyw na prawna mozliwosc odzyskania VAT rozliczonego w Projekcie.
zobowigzuje sie rowniez do udostepniania dokumentacji finansowo-ksiegowe] oraz udzielania uprawnionym
organom kontrolnym informacji umozliwiajacych weryfikacje kwalifikowalnosci podatku od towardw i ustug.

ILB. Projekt - czes¢ merytorycz.

IL.C. Projekt - harmonogram re.

Ill. Budzet szczegotowy Projekt..

V. Oswiadczenia

o kwalifikowalnosci podatku VAT

« Poprzednia sekcja MNastepna sekcja »

AGENCJA

MEDYCZNYCH - >



Prezentator
Notatki do prezentacji
do podmiany w UAT: zrzut ekranu na bieżący konkurs



II.C. Projekt - harmonogram realizacji

Metryka Whiosku

|A. Wnioskodawca Planowane dziatania projektowe i sposob ich realizacji
W tej czesci prosze zawrzec dziatania projektowe, Zadania obligatoryjne sa juz okreslone:

|.B. Konsorcjanci
a. Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

ILA. Projekt - dane ogélne b. Pozyskanie produktu/ow leczniczego/ych do badania
¢. Zarzadzanie badaniem

IB.Projekt - czesC merytorycz. d. Realizacja czgéci kliniczne] W Zakiadce Projekt _
Mozna dodac dodatkowo maksymalnie 4 zadania (razem maks. 8 zadan). harmonogram realizacji naleZy

, o Kazde zadanie powinno zawierac zdefiniowany, sparametryzowany kamien milowy. Nalezy odnies¢ sie literalnie do zapisow 2 .07
Il:Budzet szczegotowy Projekt.. |, pequlaminie. Prawidtowe zdefiniowanie kamieni milowych powinno odnosié sie do podejmowanych w danym etapie ZWI'OCIC UWage .
zagadnien badawczych i umoZliwiac obiektywna oceng stopnia osiggniecia zaktadanych w danym efapie celow na deklarowane termlnv

IV. Zataczniki badawczych . .
o o o ,, _ w przypadku wnioskowania
Madut ten ma forme tabeli, ktorg nalezy wypetnic. Konieczne jest dodawanie kolejnych pozygii, dia go zadania i

V. Oswiadczenia oddzicloie 0 prelllie motywacyjna

< Termin zwiazany z przyznaniem premii motywacyjnej>

W przypadku wnioskowarna o prenme oty watyjna nalezy Zwrdcic uwage, aby okres od ztozenia dokumentacji badania do
organaw regulatorowych do otrzymania zgody na przeprowadzenie badania klinicznego byt nie dtuzszy niz 100 dni
kalendarzowych.

AGENCJA

BADAN
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Metryka Whniosku 6

LA, Wnioskodawca

1.B. Konsorcjanci

IL.A. Projekt - dane ogélne

ILB. Projekt - czes¢ merytorycz.

IL.C. Projekt - harmonogram re.

ll. Budzet szczegdtowy Projekt.

IV. Zatgczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA
M| BADAN
§ MEDYCZNYCH

INQL WA RATTISTHA WS GUY

Opracowanie dokumentacji badania klinicznego

* Data osiggniecia kamienia milowego

2025-07-19

*

Lp. * Nazwa kamienia milowego

2 Ztozenie dokumentacji badania do organéw regulatorowych

* Data osiggniecia kamienia milowego

2025-07-26

*

Lp. * Nazwa kamienia milowego

3 otrzymanie zgody na przeprowadzenie badania klinicznego od oTg T

W przypadku wnioskowania o premie motywacyjng nalezy zwroci¢ uwage, aby okres od ztoZzenia dokumentacji
badania do organow regulatorowych do otrzymania zgody na przeprowadzenie badania klinicznego byt nie dtuzszy
niz 100 dni.

iagniecia kamienia milowego

. Zadanie nr 2. Pozyskanie produktu/ow leczniczego/ych do badania

" 11.C.44.2 Nazwa zadania

W zakladce Projekt -
harmonogram realizacji,
przy uzupemianiu danych dot.
kamieni milowych w Zadaniu 1

system dodatkowo przypomina,
aby uwzglednic
warunki otrzymania
premii motywacyjnej




A

1.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogélne

11.B. Projekt - czes¢ merytorycz..

I1.C. Projekt - harmonogram re..

IIl. Budzet szczegotowy Projekt..

*

Lp. * Nazwa kamienia milowego

1 Wigczenie pierwszego pacjenta do badania

IV. Zatgczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA
M| BADAN

§ MEDYCZNYCH

" Data osiggniecia kamienia milowego

* Lp. * Nazwa kamienia milowego
2 Wigczenie do badania potowy zaktadanej liczby pacjentow
\ 4
Termin uzalezniajgcy wyptate premii motywacyinej.
—mata osiggniecia kamienia milowego
* Lp. * Nazwa kamienia milowego
3 Wiaczenie ostatniego pacjenta do badania

T &

Termin uzalezniajgcy wyptate premii motywacy

I M et PaYa =W autl fa W 17a¥a

Analogiczna sytuacja
ma miejsce

przy uzupemhmianiu
dat dotyczacych
kamieni milowych w Zadaniu 4




|.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogoélne

I1.B. Projekt - czes¢ merytorycz.

I1.C. Projekt - harmonogram re..

1ll. Budzet szczegotowy Projekt..

IV. Zatgczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA

" Budzet zadania

Zadanie nr 3. Zarzadzanie badaniem

*lll1aLp. * lll.2.4 Nazwa kosztu

3

Brakujgca lub niepoprawna wartosc

"3l Kategorm

«

nagrodzenia é

Prosze wybrac:

" lll.5.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu

" 111.6.1 Koszt catkowity pozycji (PLN)

Brakujaca lub niepoprawna wartos¢

Brakujaca lub niepoprawna wartosc¢

* Koszt catkowity zadania (PLN)

0,00

MEDYCZNYCH

Pozycje kosztowe
powinny odpowiada¢ Kategoriom
kosztow
RN VARIE
na poszczegolnych Konsorcjantow
(jesli dotyczy)




1.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogélne

] * Budzet zadania
I1.B. Projekt - czes¢ merytorycz.

Zadanie nr 3. Zarzadzanie badaniem
I1.C. Projekt - harmonogram re..

1Il. Budzet szczegotowy Projekt..

IV. Zataczniki a1 Lp. lll.2.2 Nazwa kosztu

: . 3
V. Oswiadczenia

Brakujaca lub niepoprawna wartosc

" 11l.3.1 Kategoria kosztu Z llsty rOZWijanej
Wynagrodzenia nalezy wybrac instytucje,

* Ill.4.1 Instytucja, do ktérej przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Whnioskodawca/Konsorcjant)

’ Prosze wybrac: *

do ktorej przyporzadkowany
jest dany koszt

" 1ll.5.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu " 111.6.1 Koszt catkowity pozycji (PLN)

Brakujgca lub niepoprawna wartosc

Brakujaca lub niepoprawna wartosc

AGENCJA
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Do he VW 1A DT el

1.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogolne

ILB. Projekt - czesc merytorycz..

IL.C. Projekt - harmonogram re..

IIl. Budzet szczegotowy Projekt..

IV. Zataczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA
BADAN

* Budzet zadania

" Koszt catkowity zadania (PLM)

Zadanie nr 3. Zarzadzanie badaniem

<
*laalp. * 1Il.2.1 Nazwa kosztu

3

Brakujaca lub niepoprawna wartosc

" Il1.3.1 Kategoria kosztu

Wynagrodzenia v
" IlL.4.1 Instytucja, do ktérej przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Wnoskodawca/Konsorcj/

‘ Prosze wybrac:

/ "J

" Ill.5.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu /III6.1 Koszt catkowity pozycji (PLN)

\ A

Brakujaca lub niepoprawna wartose

Brakujgca lub niepoprawna wartos¢

Brakujaca lub niepoprawna wartosé

0,00

MEDYCZNYCH

Nalezy szczegolowo opisac

kalkulacje kosztu, np.:

« w przypadku wynagrodzen
nalezy wskazac planowana
liczbe stanowisk, forme
zaangazowania, wysokosc
wynagrodzenia,

w przypadku sprzetu
medycznego nalezy wymienic
skladowe zestawu oraz
wskazac forme rozliczenia -
amortyzacja badz zakup,
-> tak, aby z opisu kalkulacji
wynikal koszt catkowity pozycji.
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Przykladowe opisy kalkulacji kosztu

Zadanie - Zarzadzanie badaniem

Nazwa kosztu: Wynagrodzenie zwigzane z merytoryczna koordynacja
Badania klinicznego

Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Wynagrodzenie Gtéwnego Badacza - 0,5 EPC -umowa o prace/dodatek
do wynagrodzenia. Liczba godzin: 80/m-c. Stawka: 40,00 zt/h.
Wynagrodzenie: 3200,00 zt/m-c. Liczba m-cy: 72

Wynagrodzenie Koordynatora - 0,5 EPC - umowa o prace/dodatek do
wynagrodzenia. Liczba godzin: 80/m-c. Stawka: 40,00 zt/h.
Wynagrodzenie: 3200,00 zt/m-c. Liczba m-cy: 72

Wynagrodzenie Wspoétbadacza 1 - 0,2 EPC -umowa o prace/dodatek do
wynagrodzenia. Liczba godzin: 32/m-c. Stawka: 48,00 zt/h.
Wynagrodzenie: 1536,00 zt/m-c. Liczba m-cy: 60.

Wynagrodzenie Wspoétbadacza 2 - 0,2 EPC -umowa o prace/dodatek do
wynagrodzenia. Liczba godzin: 32/m-c. Stawka: 48,00 zt/h.
Wynagrodzenie: 1536,00 zt/m-c. Liczba m-cy: 60.

Wynagrodzenia oszacowano na podstawie Regulaminu wynagradzania.

Podane w budzecie kwoty sg kwotami brutto wraz z wszystkimi

pochodnymi.
Koszt catkowity pozycji (PLN) 645 120,00 zt

Zadanie - Realizacja czesci klinicznej

Nazwa kosztu: Zakup sprzetu medycznego, w tym zakup
infrastruktury badawczej

Opis sposobu kalkulacji kosztu:
Drobne urzadzenia medyczne + sprzet wg wykazu:

1) Lodéwka do transportu z monitoringiem temperaturowymi
wilgotnosci 3 200,00 zt. x 2 szt. = 6 400,00 zt.

2) Termometr do monitoringu temperatur z walidacjg 650,00 zt x 1 szt. =
650,00 zt.

3) Szafa chtodnicza 32 000,00 zt x 1 szt. = 32 000,00 zt
Ceny brutto w oparciu o analizy ofert z rynku uwzgledniajgce wzrost cen.

Koszt catkowity pozycji (PLN) 39 050,00 zt




A

1.B. Konsorcjanci

ILA. Projekt - dane ogoélne

IL.B. Projekt - czes¢ merytorycz..

" Koszt catkowity zadania (PLN)

0,00

I.C. Projekt - harmonogram rd}.

Il Budzet szczegotowy Projel t..

Catkowity budzet Projektu wedtug typéw uprawnionych kosztow

Kategoria kosztu

‘Wnioskodawca)
(PLN)

Konsorcjant /
Konsorcjanci

Razem (PLN)

IV. Zatgczniki

V. Oswiadczenia

Wynagrodzenia

AGENCJA
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MEDYCZNYCH

Ustuga medyczna

Lek

Koszty ubezpieczenia

Zaangazowanie CRO

Zakup sprzetu medycznego. w tym zakup infrastruktury badawczej

Wyrob medyczny

Ustugi merytoryczne zlecone

Inne

Suma (PLN)

Catkowity budzet Projektu w uktadzie zadaniowym

* Zadanie (Zgodnie z
zadaniami z budzetu

* Konsorcjant / Konsorcjanci

Podsumowanie budzetu w
VARIE

na kategorie kosztow

oraz Konsorcjantow




A

|.B. Konsorcjanci

Catkowity budzet Projektu w uktadzie zadaniowym

N

ILA. Projekt - dane ogoéln

ILB. Projekt - czes¢ merytorycz..

IL.C. Projekt - harmonogram re..

1. BudZet szczegotowy Projekt...

IV. Zataczniki

V. Oswiadczenia

AGENCJA
M| BADAN

zadaniami z budzetu

* Konsorcjant / Konsorcjanci

szczegotowego projektu) " Wnioskodawca (PLN)

Zadanie nr 1. Uzyskanie
pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego

Zadanie nr 2. Pozyskanie
produktu/éow
leczniczego/ych do badania

Zadanie nr 3. Zarzadzanie
badaniem

Zadanie nr 4. Realizacja
czesci klinicznej

Koszty bezposrednie - rzeczywiste (PLN)

" 1ll.7. Koszty bezposrednie - rzeczywiste (PLN)

0,00

Koszty posrednie (PLN)

MEDYCZNYCH

0,00

Suma (PLN)

* Razem (PLN)

0,00

Podsumowanie budzetu
w podziale

na Zadania oraz

Konsorcjantow
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1.B. Konsorcjanci

Suma (PLN)
ILA. Projekt - dane ogolne

Koszty bezposrednie - rzeczywiste (PLN)

I1.B. Projekt - czes¢ merytorycz.. * lll.7. Koszty bezposrednie - rzeczywiste (PLN)

I.C. Projekt - harmonogram re.. Sl

operrene B

V. Zataczniki 111.8. Stawka (%) ryczattu kosztow posrednich

Podsumowanie

poszczegolnych rodzajow

15%

V. Oswiadczenia

kosztow wystepujacych w

* llLg. Koszty posrednie (ryczatt)

0.00

Projekcie

Premia motywacyjna (PLN)

* 1ll.10. Premia motywacyjna (PLN)

200 000.00
Catkowity koszt Projektu (PLN)

“ .11, Catkowity koszt Projektu (PLN)

200 000,00

* lll.12. Poziom dofinansowania

Whnioskowane dofinansowanie (PLN)

* lIl.13. Wnioskowane dofinansowanie (PLN)

200 000,00

AGENCJA

MEDYCZNYCH b




200 000,00

« Poprzednia sekcja Nastepna sekcja »

Twaoj formularz zawiera nastepujace elementy btedow SySteln Weryﬁkac]l b l@dow

1. Rozpoczecie realizacji Projektu: Brakujaca lub niepoprawna wartosé

2. Zakoriczenie realizacji Projektu: Brakujgca lub niepoprawna wartos¢

3. LA Typ Whioskodawey: Brakujaca lub niepoprawna wartosc

4. LA 3. Petna nazwa: Brakujaca lub niepoprawna wartosc

5. LA.4. NIP (Numer Identyfikacji Podatkowej): Brakujaca lub niepoprawna wartosc

Poka? wiecej

Walidacja

AGENCJA
A M| BADAN

§ MEDYCZNYCH i



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Dziekujemy za uwage

5 AGENCJA
A M| BADAN
6 MEDYCZNYCH
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