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1) ABM, Agencja - Agencja Badan Medycznych;

2) Badanie biomedyczne - w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1 Rozporzadzenia 536/2014

oznacza kazde badanie dotyczace ludzi, majgce na celu:

a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych Ilub innych
farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wiekszej liczby produktow

leczniczych;

b) stwierdzenie wszelkich dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby

produktéw leczniczych; lub

c) zbadanie wchtfaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub
wiekszej liczby produktéw leczniczych; majace na celu upewnienie sie co do

bezpieczenstwa lub skutecznosci tych produktéw leczniczych;

3) Badanie kliniczne produktu leczniczego - w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2
Rozporzadzenia 536/2014 oznacza Badanie biomedyczne spetniajace

ktérykolwiek z nastepujacych warunkow:

a) przydziat uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z goéry i
odbywa sie w sposdb niestanowigcy standardowej praktyki klinicznej

zainteresowanego panstwa cztonkowskiego;

b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana

tacznie z decyzjg o witaczeniu uczestnika do Badania biomedycznego; lub

c) oprécz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikédw wykonuje sie

dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania;

W ramach niniejszego Konkursu nie s3 finansowane Projekty Badan klinicznych

produktéw leczniczych.

4) Badanie naukowe - badanie 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 badanie interdyscyplinarne taczace co najmniej dwie dziedziny



5)

7)

8)

nauki, z ktérych jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

Beneficjent - Wnioskodawca, ktéry zawart umowe z Agencjg na realizacje

i dofinansowanie Projektu (art. 3 pkt 2 Ustawy);

CRO (Contract Research Organisation) - osoba fizyczna, przedsiebiorstwo, instytucja
lub organizacja, ktérej Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej,
moze przekazac niektore lub wszystkie swoje obowiagzki lub czynnosci. Przekazanie
takie pozostaje bez uszczerbku dla obowigzkéw Sponsora, w szczegdlnosci
w odniesieniu do bezpieczenstwa uczestnikdw oraz wiarygodnosci i odpornosci

danych uzyskanych w ramach Eksperymentu badawczego;

Dane spseudonimizowane - nalezy przez to rozumiec¢ dane osobowe przetworzone
w taki sposdéb, by nie mozna byto ich juz przypisa¢ konkretnej osobie fizycznej, ktorej
dane dotycza, bez uzycia dodatkowych informacji, pod warunkiem, ze takie
dodatkowe informacje sg przechowywane osobno i sg objete sSrodkami technicznymi
i organizacyjnymi uniemozliwiajgcymi ich przypisanie zidentyfikowanej lub mozliwej

do zidentyfikowania osobie;

Dni robocze - dni od poniedziatku do piatku, z wytgczeniem dni ustawowo wolnych
od pracy oraz dni przyjetych przez Agencje za dni wolne od pracy, o ktérych Agencja
powiadomi Whnioskodawce z odpowiednim wyprzedzeniem. llekro¢ w Regulaminie
jest mowa o dniach bez sprecyzowania czy dotycza dni roboczych czy dni

kalendarzowych, nalezy przez te dni rozumie¢ dni kalendarzowe;

Eksperyment badawczy - w rozumieniu art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996
r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, jest rodzajem eksperymentu medycznego
i ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on
przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie
Eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest
zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji

do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego Eksperymentu;

10)Eksperyment medyczny - w rozumieniu art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996r.



o zawodach lekarza i lekarza dentysty eksperyment przeprowadzany na ludziach,

ktory moze by¢ eksperymentem leczniczym albo eksperymentem badawczym;

11)EMA (European Medicines Agency) - nalezy przez to rozumie¢ Europejska Agencje

Lekow;

12)GCP (Good Clinical Practice) - Dobra Praktyka Kliniczna - miedzynarodowy standard
medyczny, etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia,
dokumentowania iogtaszania wynikéw badan klinicznych, wprowadzony przez
Miedzynarodowg Rade ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Postepowanie zgodne z tym
standardem zapewnia ochrone praw i zachowanie bezpieczenstwa oséb badanych,

a takze wiarygodnos¢ uzyskanych danych;

13)Harmonogram ptatnosci - nalezy przez to rozumie¢ dokument wskazujacy
na prognozowane wysokosci zaliczek lub refundacji oraz prognozowane terminy ich

wyptaty na rzecz Beneficjenta;

14)Jednostka naukowa - uczelnia, federacja podmiotéw systemu szkolnictwa
wyzszego i nauki, Polska Akademia Nauk, dziatajgca na podstawie ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk, zwanej dalej ,PAN”, instytut naukowy
PAN, dziatajacy na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii
Nauk, instytut badawczy, dziatajacy na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 .
o instytutach badawczych, miedzynarodowy instytut naukowy utworzony na
podstawie odrebnych ustaw dziatajgcy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, inny
podmiot prowadzacy gtéwnie dziatalno$¢ naukowa w sposdb samodzielny i ciggty,
Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z
dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego,
podmiot leczniczy, dla ktérego podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalno$¢ dydaktyczng i badawcza w
dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu albo Centrum Medycznego

Ksztatcenia Podyplomowego;



15)Kamien milowy - zdarzenie (nie czynnosc) w czasie realizacji Projektu. Osiggniecie
Kamienia milowego oznacza osiggniecie waznego etapu w harmonogramie Projektu
oraz koniecznos¢ szczegbétowej weryfikacji postepdw i zasadnosci dalszych prac.
Kamienie milowe powinny by¢ mierzalne i powinny by¢ powigzane z waznymi
(krytycznymi) terminami w Projekcie, ktére maja wptyw na dalszy przebieg Projektu;

16)Kierujacy eksperymentem badawczym - w rozumieniu art. 23 ust. 1 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty lekarz posiadajacy
specjalizacje w dziedzinie medycyny, ktéra jest szczegdlnie przydatna ze wzgledu na
charakter lub przebieg eksperymentu oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje
zawodowe i badawcze.
W przypadku Eksperymentu badawczego zawierajgcego cze$¢ niemedyczng, lekarz
kierujacy takim eksperymentem wspodtpracuje z inng osobg posiadajgcag kwalifikacje
niezbedne do przeprowadzenia czesci niemedycznej, ktéra nadzoruje przebieg tej
czesci;

17)Komisja Bioetyczna - nalezy przez to rozumiec¢ niezalezny podmiot uprawniony do
wydawania opinii o projekcie eksperymentu medycznego dziatajagcy na podstawie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej, jak réwniez podmiot, o ktérym
mowa w art. 21 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi, sporzadzajacy ocene etyczng badania klinicznego;

18)Konkurs - nalezy przez to rozumieé ogtoszony i przeprowadzany przez Agencje
nabor Whnioskdw na realizacje i dofinansowanie Projektu w ramach Otwartego

konkursu na eksperymenty badawcze ABM/2025/2 (art. 3 pkt 3 Ustawy);

19)Konsorcjant - podmiot wymieniony w art. 17 ust. 1 Ustawy, niebedacy osobg
fizyczna, wnoszacy do Projektu zasoby ludzkie, organizacyjne, techniczne lub
finansowe, realizujacy wspdlnie w ramach Konsorcjum Projekt, na warunkach
okre$lonych w Umowie Konsorcjum. Konsorcjant realizuje wraz z Liderem
Konsorcjum oraz pozostatymi Konsorcjantami Projekt, w tym bierze udziat

w zarzadzaniu, a takze realizacji istotnych zadan zaplanowanych w Projekcie;



20)Konsorcjum - grupa podmiotéw, o ktérych mowa w podrozdziale 2.5.1. Regulaminu,
utworzona w celu wspdlnej realizacji Projektu, dziatajgca na podstawie zawartej
Umowy Konsorcjum, w istotnym zakresie zgodnej ze wzorem stanowigcym

Zatacznik nr 3 do Regulaminu;

21)Lider Konsorcjum - podmiot wymieniony w art. 17 ust. 1 Ustawy, niebedacy osoba
fizyczna, dziatajagcy w imieniu wtasnym oraz w imieniu i na rzecz Konsorcjantéw
na podstawie upowaznienia/petnomocnictwa, ktére zostato mu udzielone
w Umowie Konsorcjum: Lider Konsorcjum musi by¢ podmiotem prowadzacym

Eksperyment badawczy proponowany w ramach Projektu;

22)Materiat - Materiat biologiczny wraz z formularzem ankiety uczestnika
Eksperymentu badawczego, pobrany w osrodku w toku finansowanego przez
Agencje Eksperymentu badawczego w celu biobankowania i prowadzenia
przysztych badan naukowych Ilub badawczo - rozwojowych. Materiat

przechowywany jest w biobanku;

23)Materiat biologiczny - Materiat ludzki pochodzenia tkankowego, rozumiany jako
krew obwodowa petna, pobrany jako dodatkowa prébka w toku finansowanego

przez Agencje Eksperymentu badawczego;

24)Plan Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2030 - dokument wskazujacy

kierunki rozwoju Badan klinicznych i obszaru biomedycznego;

25)Podwykonawca - podmiot realizujagcy na rzecz Beneficjenta dostawy lub ustugi
o charakterze merytorycznym - doradczym (np. konsultacje zewnetrzne, wykonanie
testéw), niezwigzane ze zwyktymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie moze
bra¢ udziatu w realizacji wspdlnej polityki finansowej Beneficjenta oraz
w zarzadzaniu Projektem. Podwykonawca nie moze wystepowad jako strona
Umowy Konsorcjum. Do procesu wytaniania Podwykonawcy stosuje sie przepisy
ustawy z dnia 11 wrzednia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych, w zakresie go

dotyczacym;



26)Polska Sie¢ Badan Klinicznych (PSBK) - specjalistyczne gremium utworzone 11
marca 2021 roku poprzez zawarcie porozumienia pomiedzy Agencja Badan
Medycznych (ABM) a Beneficjentami | edycji konkursu na utworzenie i rozwdj
Centréw Wsparcia Badan Klinicznych w celu wdrozenia jednolitych systemowych
rozwigzan jakosSciowych iprocesowych w podmiotach realizujgcych badania

kliniczne w Polsce;
27)Populacja pediatryczna - populacja w wieku od O do 18 lat uwzgledniajaca
podgrupy:
e prenatalny okres rozwoju dziecka;
e wczesniaki i noworodki urodzone o czasie w wieku od 0 do 27 dnia;

e niemowleta (lub mate dzieci) w wieku od 28 dnia do 23 miesiecy;

e dzieci w wieku od 2 do 12 lat oraz

e mtodziez w wieku od 13 do 17 lat;

28)Prace rozwojowe - prace rozwojowe w rozumieniu art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 20
lipca 2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, tj. dziatalnos¢ obejmujaca
nabywanie, faczenie, ksztattowanie i wykorzystywanie dostepnej aktualnie wiedzy
i umiejetnosci, w tym w zakresie narzedzi informatycznych lub oprogramowania, do
planowania produkcji oraz projektowania i tworzenia zmienionych, ulepszonych lub
nowych produktéw, proceséw lub ustug, z wytaczeniem dziatalnosci obejmujacej
rutynowe i okresowe zmiany wprowadzane do nich, nawet jezeli takie zmiany maja

charakter ulepszen;

29)Prezes - Prezes Agencji Badan Medycznych;

30)Procedura medyczna - w rozumieniu art. 5 ust. 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych,
tj. postepowanie diagnostyczne, lecznicze, pielegnacyjne, profilaktyczne,
rehabilitacyjne lub orzecznicze przy uwzglednieniu wskazan do jego
przeprowadzenia, realizowane w warunkach okres$lonej infrastruktury zdrowotnej

przy zastosowaniu Produktéw leczniczych i Wyrobow.

Procedura medyczna zastosowana w ramach Projektu nie moze mie¢ na celu oceny



bezpieczenstwa lub skutecznosci Wyrobdéw nieoznakowanych znakiem CE ani
niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej Produktéw

leczniczych, lecz ocene metody badawczej;

31)Produkt leczniczy - w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne jest to substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana
jako posiadajgca wtasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych
u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu

poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne;

32)Projekt - przedsiewziecie opisane we Whniosku o dofinansowanie, dotyczace
realizacji Eksperymentu badawczego, przedtozonym w ramach niniejszego
Konkursu. W przypadku rekomendacji do dofinansowania Projekt nastepnie jest
realizowany przez Beneficjenta na podstawie Umowy o dofinansowanie zawartej w
wyniku rozstrzygniecia Konkursu, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone w
ustalonych ramach czasowych, obejmujace realizacje zadan okresSlonych we

Whiosku o dofinansowanie;

33)Protokét - oznacza dokument opisujacy cele, plan, metodologie, zagadnienia
statystyczne i organizacje Eksperymentu badawczego. Pojecie ,Protokét” obejmuje

kolejne wersje Protokotu oraz jego zmiany;

34)Punkt koricowy raportowany przez uczestnika Eksperymentu badawczego (PRO) -
wynik raportowany bezposrednio przez uczestnika Eksperymentu badawczego i nie
interpretowany przez obserwatora. PRO mogg dotyczy¢ oceny stanu zdrowia,

jakosci zycia lub objawdéw uczestnika Eksperymentu badawczego;

35)Przewodniczacy Zespotu Oceny Whnioskéw - osoba wyznaczona zgodnie z art. 18

ust. 5 Ustawy przez Prezesa sposrdod cztonkow Zespotu Oceny Whnioskéw;
36)Rada - Rada Agencji Badan Medycznych;

37)Raport sprawozdawczy (Raport) - dokument sktadany przez Beneficjenta celem

rozliczenia przez niego wydatkéw w ramach Projektu, zgodnie z Harmonogramem



ptatnosci. Raport obejmuje sprawozdanie merytoryczne i finansowe z realizacji

Projektu i jest sporzadzany przez Beneficjenta;

38)Raport sprawozdawczy koncowy - ostatni Raport sprawozdawczy sktadany
w ramach Projektu, postanowienia Regulaminu odnoszace sie do raportu/raportu
sprawozdawczego majg zastosowanie rowniez do raportu sprawozdawczego

koncowego;

39)Raport z Eksperymentu badawczego - zintegrowany, obiektywny
i ustrukturyzowany dokument podsumowujacy przebieg oraz wyniki Eksperymentu
badawczego, sporzadzony zgodnie z wytycznymi ujetymi w podrozdziale 3.8.1

Regulaminu;

40)Regulamin - niniejszy Regulamin Konkursu;

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

42)Ryzyko naukowe - prawdopodobienstwo nieosiggniecia zatozen lub celéw Projektu,
pomimo postepowania Whnioskodawcy i podmiotéw wspdtpracujgcych z nim
zgodnie z prawem, Umowg, majacymi zastosowanie procedurami idobrymi
praktykami, nalezytg starannoscig oraz kodeksem etyki pracownika naukowego,
spowodowane okolicznosciami niemozliwymi do przewidzenia na etapie ubiegania
sie o dofinansowanie lub uzyskanie negatywnych wynikéw badan uprawniajagcych

do zakonczenia badania naukowego;

43)Sita wyzsza - zdarzenie badZz seria zdarzen, niezaleznych od Stron, ktére
uniemozliwiajg w catosci lub czesSci wykonywanie zobowigzan wynikajacych
z Umowy o dofinansowanie, ktérych Strony nie mogty przewidzie¢ i ktérym nie

mogty zapobiec ani ich przezwyciezy¢ dziatajac z nalezytay starannoscisa;

44)Sponsor - podmiot odpowiedzialny za podjecie Eksperymentu badawczego,

zarzadzanie nim oraz organizacje jego finansowania, majacy prawo do dysponowania
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danymi uzyskanymi w trakcie Eksperymentu badawczego. Sponsorem
Eksperymentu badawczego finansowanego ze srodkéw Agencji kazdorazowo musi
by¢ wytacznie Wnioskodawca, a w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego

- wytacznie Lider Konsorcjum;

45)Standardowa praktyka kliniczna - oznacza schemat leczenia typowo stosowany

w zapobieganiu chorobom i zaburzeniom oraz w ich terapii i diagnostyce;

46)System teleinformatyczny - system, o ktérym mowa w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia
21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych, stuzacy do realizacji procesu
naboru Whnioskéw o dofinansowanie, do sktadania dokumentéw umozliwiajacych
monitorowanie, sprawozdawczos$¢ oraz weryfikacje poprawnej realizacji Umowy

(Raporty);

47)Technologia medyczna - w rozumieniu art. 5 pkt 42b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych s3 to
leki, urzadzenia, procedury diagnostyczne i terapeutyczne stosowane w okreslonych
wskazaniach, a takze organizacyjne systemy wspomagajace, w obrebie ktérych
wykonywane sg Swiadczenia zdrowotne;

48)UE - nalezy przez to rozumie¢ Unie Europejska;

49)Umowa Konsorcjum - umowa zawarta miedzy Liderem Konsorcjum oraz
pozostatymi Konsorcjantami realizujgcymi wspdlnie Projekt, ktéra musi by¢ co do
przedmiotowo istotnych elementéw tresci zgodna ze wzorem stanowigcym
Zatacznik nr 3 do Regulaminu. Umowa Konsorcjum musi zosta¢ zawarta przed

ztozeniem Whiosku;

50)Umowa o dofinansowanie (Umowa) - nalezy przez to rozumie¢ umowe
o dofinansowanie i realizacje zawartg miedzy Whnioskodawca, a Agencja, ktérego

wzor stanowi Zatgcznik nr 2a/2b do Regulaminu;

51)URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjczych;

52)Ustawa - ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych;
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53)Whniosek o dofinansowanie (Wniosek) - wniosek na realizacje i dofinansowanie
Projektu, ktory jest sktadany w Konkursie za posrednictwem Systemu

teleinformatycznego;

54) Wnioskodawca -
a) podmiot wymieniony w art. 17 ust. 1 pkt. 1, 2, 3, 5a Ustawy, niebedacy osoba
fizyczna, sktadajacy Whiosek (w przypadku Wnioskodawcy jednopodmiotowego),

b) Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci tacznie, w imieniu i na rzecz ktorych Lider
Konsorcjum sktada Whniosek (w przypadku Whnioskodawcy wielopodmiotowego),
przy czym wszystkie podmioty wchodzace w sktad Konsorcjum muszg mieé status

podmiotu wymienionego w art. 17 ust. 1 pkt. 1, 2, 3, 5a Ustawy;

55)Wskaznik - stuzy ilosciowej ocenie stopnia uzyskania zaktadanych efektéw oraz

statemu monitorowaniu postepu realizacji Projektu;
56) Wyréb - Wyréb medyczny i/lub Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro;
W ramach niniejszego Konkursu nie s3 finansowane Projekty Badan klinicznych

Wyroboéw;

57) Wyréb medyczny - narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant,
odczynnik, materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania
- pojedynczo lub tacznie - u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych
szczegolnych zastosowan medycznych:

e diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie,
prognozowanie, leczenie lub tagodzenie choroby,

e diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie
urazu lub niepetnosprawnosci,

e badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub
procesu lub stanu fizjologicznego lub chorobowego,

e dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z

organizmu ludzkiego, w tym pobranych od dawcéw narzadoéw, krwi i tkanek

i ktoéry nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami

farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na
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nim, ale ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami;

58) Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro - wyréb medyczny bedacy odczynnikiem,
produktem odczynnikowym, kalibratorem, materiatem kontrolnym, zestawem,
narzedziem, przyrzadem, sprzetem, oprogramowaniem lub systemem, stosowany
pojedynczo lub tacznie, przewidziany przez producenta do stosowania in vitro do
badania prébek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek pobranych
od dawcow, wytacznie lub gtéwnie w celu dostarczenia informacji:

a) o procesie lub stanie fizjologicznym lub chorobowym;

b) o wrodzonej fizycznej lub psychicznej wadzie rozwojowej;

c) o predyspozycjach do schorzenia lub choroby;

d) do ustalenia bezpieczenstwa i zgodnosci z potencjalnymi biorcami;
e) do przewidywania odpowiedzi lub reakcji na leczenie lub

f) do okreslenia lub monitorowania dziatan terapeutycznych;

59) Zarzadzanie Projektem - czynnosci wykonywane w okreslonym czasie zmierzajace
do osiggniecia celu. Zarzadzanie Projektem zawiera miedzy innymi etapy
planowania, realizacje ikontrole zarzadcza zadan potrzebnych do osiggniecia
zatozen Projektu. W ramach zarzadzania Projektem wyszczegdlnione sg przede
wszystkim dziatania zwigzane z czescig administracyjng Projektu ktéra nie wymaga
podejmowania merytorycznych dziatan zmierzajgcych do osiggniecia celu Projektu
oraz systematyczng wspotpraca z Agencjg w zakresie sprawozdawczosci i biezacej

kontroli Projektu;

60) Zesp6t Oceny Whioskéw (ZOW) - zespdt powotany przez Prezesa do oceny

Whioskéw ztozonych w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy.

Konkurs numer ABM/2025/2 jest ogtaszany przez Agencje Badan Medycznych. Agencja
jest panstwowg osobg prawng odpowiedzialng za rozwdj badan naukowych w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu. Gtéwnym celem dziatalnosci Agencji jest wspieranie

dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia, ze szczegélnym uwzglednieniem rozwoju
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m. in. Niekomercyjnych badan klinicznych i Eksperymentéw badawczych. ABM jest
podmiotem, ktéry ma za zadanie wspieranie proceséw przyczyniajacych sie do wzrostu

innowacyjnosci systemu opieki zdrowotne;.

Dziatalnos¢ Agencji w obszarze finansowania projektow naukowych niesie za sobag
wymierne korzysci dla pacjentéw i lekarzy, w tym przede wszystkim pozwala ocenié, ktore
nowe technologie medyczne powinny by¢ zastosowane dla zaspokojenia potrzeb

zdrowotnych spoteczenstwa oraz poprawy skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia.

Zapewnienie finansowania projektéw badawczych zwiekszy réwniez udziat polskich

naukowcéw w rozwoju nauk medycznych.

Regulamin ustalany jest na podstawie art. 16 ust. 4 Ustawy. Zgodnie z Ustawa, Regulamin
okresla zasady i sposdb wytaniania Projektow rekomendowanych do dofinansowania.
Regulamin jest dokumentem o charakterze instruktazowym, majgcym na celu przekazanie
potencjalnym Whnioskodawcom wszystkich informacji niezbednych do ubiegania sie
o dofinansowanie projektow Eksperymentéw badawczych. Dokument ten zawiera
informacje natemat terminéw, miejsca i formy sktadania Whnioskéw, wzoru Whniosku
i dokumentéw do niego dotaczanych, wzoru Umowy na realizacje idofinansowanie
Projektu, szczegétowych kryteriow wyboru projektéw wraz z podaniem ich znaczenia oraz

wzor Umowy Konsorcjum.

Whioskodawcy przy konstruowaniu Whniosku oraz Beneficjenci realizujacy Projekty
w zakresie Eksperymentéw badawczych s3 zobowigzani do przestrzegania zasad
okre$lonych w powszechnie obowigzujagcych przepisach prawa, w szczegdlnosci

w nastepujacych aktach prawnych:

Ustawy:
e Ustawa z dnia 21 Ilutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych;
e Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

e Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.
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Rozporzadzenia UE:

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. wsprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG;

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia

dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE,;

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia:

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow,
zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania;
e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji

bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej.

Otwarty konkurs na eksperymenty badawcze (ABM/2025/2) odpowiada na kluczowe
potrzeby systemu ochrony zdrowia, ukierunkowujac finansowanie na projekty pozwalajace
na rozwoj i ocene nowych procedur medycznych w tym organizacyjnych, interwencji
leczniczych, diagnostycznych, rehabilitacyjnych, badz profilaktycznych co jednoznacznie

wptywa na uzupetnienie wiedzy medycznej w obszarach badan naukowych.

Gtownym celem Konkursu jest finansowanie Projektéw na Eksperymenty badawcze
dotyczace identyfikacji i oceny procedur medycznych, w tym procedur diagnostycznych
i terapeutycznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem pediatrii, choréb rzadkich, chirurgii,

ortopedii i kardiologii.
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Projekty sktadane w ramach Konkursu muszg posiadac status Eksperymentéw
badawczych.

W ramach niniejszego Konkursu nie sg finansowane:

Projekty zaktadajace realizacje badan przedklinicznych,

Projekty Badan klinicznych produktéw leczniczych,

Projekty zaktadajagce podawanie Produktu leczniczego na zasadzie wyjatku
szpitalnego,

Projekty Badan klinicznych Wyrobéw, a wiec nakierowanych na ocene
skutecznosci/bezpieczenstwa Wyrobu nieoznakowanego znakiem CE lub Wyrobu
oznakowanego znakiem CE, ale planowanego do uzycia w Projekcie poza

przewidzianym przez producenta zastosowaniem.

Uwaga:

W ramach niniejszego Konkursu nie jest mozliwe finansowanie Eksperymentu
badawczego, w ktorym testowany jest algorytm/ oprogramowanie/ narzedzie/ aparat
majacy na celu wspomagac decyzje medyczna, w tym decyzje lekarza specjalisty, ktéra
moze rodzi¢ konsekwencje dla zdrowia i/ lub Zzycia uczestnika Eksperymentu

badawczego.

W zwigzku z powyzszym, zdefiniowano oczekiwane rezultaty zwigzane z realizacjg

Otwartego konkursu na eksperymenty badawcze (ABM/2025/2), do ktérych zalicza sie:

Wskazanie najefektywniejszych klinicznie Procedur medycznych, stosowanych w
danej chorobie na tym samym etapie leczenia lub diagnostyki,

Dostarczenie wysokiej jakosci dowoddéw naukowych majacych na celu
zoptymalizowanie wytycznych praktyki klinicznej w zakresie stosowanych Procedur

medycznych oraz zmiane praktyki klinicznej,
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e Zwiekszenie dostepu pacjentow do najefektywniejszych klinicznie Procedur
medycznych (diagnostycznych, terapeutycznych),

e Poprawa opieki nad pacjentami wynikajaca z uzyskania wiedzy o nowych /
najefektywniejszych procedurach terapeutycznych stosowanych w danej chorobie
na danym etapie leczenia lub diagnostyki oraz opracowanie efektywnej sciezki
pacjenta,

e Standaryzacja procedur i dokumentacji przedktadanej w procesie rejestracji
Eksperymentéw badawczych i podniesienie jako$ci monitorowania uczestnikow w

trakcie realizacji Eksperymentéw badawczych.

W niniejszym Konkursie obowigzuje wymég bankowania Materiatu biologicznego

w celu jego pbdzniejszego wykorzystania do prowadzenia przysztych badan
naukowych lub badawczo-rozwojowych (szczegétowe informacje w podrozdziale

3.7. Bankowanie Materiatu biologicznego niniejszego Regulaminu).

Konkurs jest zgodny z Planem Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2030, w mysl
ktérego dziatalnos¢ Agencji ma przyczyni¢ sie do wzrostu liczby prowadzonych

Eksperymentéw badawczych.

Efektem realizacji Projektu musi by¢ opublikowanie lub przekazanie do druku przez
Whioskodawce wynikéw badan zrealizowanych w ramach Projektu nie pdzniej niz 6
miesiecy od daty zakonczenia Projektu w np.jednym 2z czasopism naukowych
wymienionych w najnowszym na dzien publikacji wynikéw Wykazie czasopism naukowych i
recenzowanych materiatéw z konferencji miedzynarodowych opublikowanym przez Ministra

Nauki i Szkolnictwa Wyzszego.

Podstawe prawna do oceny spetniania przez ztozony Wniosek wymogdéw Konkursu bedzie

stanowi¢ Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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Definicje Eksperymentu badawczego reguluje art. 21 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, zgodnie z ktérym: Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim
rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak
i zdrowej. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w
nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji

do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu.

Eksperyment badawczy realizowany w ramach Konkursu musi uwzglednia¢ rekrutacje
uczestnikéw do badania, z udziatem ktérych nastepnie zostanie przeprowadzona badana

interwencja badz od ktérych zostanie pobrany Materiat biologiczny do dalszej analizy.
Eksperyment badawczy musi spetniac tgcznie nastepujace warunki:

¢ ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej;

e uczestnictwo w nim nie jest zwigzane zryzykiem albo ryzyko jest minimalne
i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatéw;

o efektem prowadzenia Eksperymentéw badawczych jest weryfikacja lub opracowanie
innowacyjnych Procedur medycznych,

e celem zaprojektowanego badania nie jest ocena dziatania Produktu leczniczego lub
Wyrobu,

e Produkty lecznicze i Wyroby zastosowane w ramach Eksperymentu badawczego
muszg stanowi¢ standardowg praktyke kliniczng w badanym wskazaniu i muszg by¢

stosowane zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem/przewidzianym zastosowaniem.

WYyniki Eksperymentu badawczego majg charakter niekomercyjny.

Przyktad 1: [to jest Eksperyment badawczy]

Badanie, ktére ma na celu rozszerzenie wiedzy medycznej poprzez dostarczenie
dowodéw naukowych o innowacyjnych procedurach leczniczych, rehabilitacyjnych,
diagnostycznych, profilaktycznych lub organizacyjnych (np. nowy sposéb postepowania
diagnostycznego, nowy sposdb postepowania terapeutycznego) stanowi Eksperyment

badawczy.

18




Celem Eksperymentu badawczego moze by¢ np. opracowanie innowacyjnych procedur
zabiegowych i diagnostycznych, weryfikacja najskuteczniejszych schematéw

terapeutycznych.

Przyktad 2: [to nie jest Eksperyment badawczy]

Badanie, ktére zostato zaprojektowane do oceny dziatania lub skutecznosci Produktu
leczniczego/Wyrobu medycznego nie stanowi Eksperymentu badawczego lecz Badanie
kliniczne w rozumieniu Rozporzadzenia 536/2014 oraz Rozporzadzenia 2017/745 i
podlega procedurom formalnym witasciwym dla badan klinicznych, tj. wymaga np.

koniecznosci uzyskania pozwolenia URPL na prowadzenie Badania klinicznego.

Przyktad 3: [to nie jest Eksperyment badawczy]

Badanie, w ktérym oceniang interwencja jest zastosowany u uczestnikow:
- Produkt leczniczy niedopuszczony do obrotu;

- Produkt leczniczy we wskazaniu pozarejestracyjnym;

- Wyrob bez znaku CE;

- niecertyfikowany/niedostepny na rynku algorytm np. oparty na uczeniu maszynowym
spetniajacy definicje Wyrobu;

- Wyréb we wskazaniu innym niz przewidziane do stosowania, okreslonym przy ocenie
zgodnosci

- jest rownoznaczne z oceng dziatania badanego produktu leczniczego/Wyrobu itym
samym nie stanowi Eksperymentu badawczego, lecz Badanie kliniczne.

Beneficjent jest zobowigzany do przedstawienia pozytywnej opinii Komisji bioetycznej
o Eksperymencie badawczym objetego Projektem nie pdzniej niz 6 miesiecy od podpisania

Umowy o dofinansowanie.

Zgodnie z art. 23 ust. 1 i 2 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, Kierujagcym

eksperymentem badawczym jest lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie
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medycyny, ktéra jest szczegdlnie przydatna ze wzgledu na charakter lub przebieg
Eksperymentu oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze.
W przypadku Eksperymentu badawczego zawierajgcego cze$¢ niemedyczng lekarz
kierujacy takim eksperymentem wspotpracuje z inng osobg posiadajacg kwalifikacje

niezbedne do przeprowadzenia czesci niemedycznej, ktéra nadzoruje przebieg tej czesci.

Kierujacy Eksperymentem badawczym w Projektach finansowanych przez Agencje musi

ponadto posiadac co najmniej stopien doktora nauk medycznych.

Wymodg dotyczacy posiadania przez Kierujacego eksperymentem badawczym statusu
lekarza posiadajacego stopien doktora nauk medycznych jest obligatoryjny dla

wszystkich Wnioskéw dotyczacych Eksperymentéw badawczych.

Jednoczesnie nalezy mie¢ na wzgledzie, ze nie jest dopuszczalne, zeby osoba wskazana
jako Kierujacy eksperymentem badawczym wchodzita w sktad organdéw Agencji Badan

Medycznych, o ktérych mowa w art. 4 Ustawy.

1. Eksperymenty badawcze muszg podlega¢ regulacjom prawnym zawartym
w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz przyjetym zasadom Kodeksu
Etyki Lekarskiej, tj.: Eksperymenty badawcze powinny by¢ prowadzone w oparciu
o zasady etyczne, ktérych podstawe stanowi Deklaracja Helsinska i ktére sg zgodne
z obowigzujacymi przepisami prawa;

2. Lekarz przeprowadzajagcy Badania naukowe, aw szczegdélnosci Eksperymenty
badawcze, powinien przestrzega¢ norm iobowigzkéw wynikajgcych z Kodeksu
Etyki Lekarskiej oraz ogélnie przyjetych zasad etyki Badan naukowych;

3. Eksperyment badawczy moze by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana korzysé
lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiaggniecie tej
korzysci oraz celowosé¢ isposéb przeprowadzania eksperymentu sg zasadne

w Swietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki zawodu medycznego;
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. Nalezy pamietac, ze prawa, bezpieczenstwo i dobro uczestnikédw badania s3
wartoscig nadrzedng i sg wazniejsze niz interes nauki i spoteczenstwa;

. Eksperymenty badawcze powinny by¢ uzasadnione z naukowego punktu widzenia
i opisane za pomocg szczegdtowego i czytelnego Protokotu;

. Eksperymenty badawcze powinny by¢ prowadzone zgodnie z Protokotem, ktory
zostat uprzednio zaakceptowany przez Komisje Bioetyczna. Opieka medyczna oraz
wszelkie decyzje medyczne dotyczace osdb uczestniczacych w Eksperymencie
badawczym powinny by¢ zawsze podejmowane przez wykwalifikowanego lekarza
medycyny lub, jesli to uzasadnione, lekarza dentyste;

. Od osoby, ktéra ma by¢ poddana Eksperymentowi badawczemu, lekarz musi
uzyska¢ zgode po uprzednim poinformowaniu jej o wszystkich aspektach
Eksperymentu, ktére moga jej dotyczyé¢ oraz o prawie do odstgpienia w kazdym
czasie od udziatu w Eksperymencie;

. Osoba wyrazajgca zgode na udziat w Eksperymencie nie moze czyni¢ tego pod
wptywem zaleznosci od lekarza czy pozostawania pod jakgkolwiek presja;

. Kazda z os6b prowadzagcych Eksperyment badawczy powinna posiadac
odpowiednie kwalifikacje: wyksztatcenie, szkolenie i do$wiadczenie, odpowiednie

do wykonywania powierzonych jej w badaniu zadan;

10.Swiadoma i dobrowolna zgoda na uczestnictwo w badaniu powinna by¢ uzyskana

od kazdej osoby poddajacej sie Eksperymentowi badawczemu, przed

jej przystapieniem do badania;

11.Udziat w Eksperymencie badawczym uczestnika bedacego osobg matoletnig jest

dozwolony po tgcznym spetnieniu nastepujgcych warunkéw:

1) spodziewane korzysci majg bezposrednie znaczenie dla zdrowia
matoletniego poddanego eksperymentowi badawczemu Iub innych
matoletnich nalezacych do tej samej grupy wiekowej,

2) Eksperyment badawczy przyniesie istotne rozszerzenie wiedzy medycznej,

3) nie istnieje mozliwo$s¢ przeprowadzenia takiego eksperymentu

o porownywalnej efektywnosci z udziatem osoby petnoletniej;
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12.Wszelkie informacje dotyczace Eksperymentu badawczego powinny byc
rejestrowane, przetwarzane iprzechowywane w sposéb umozliwiajacy ich
witasciwe raportowanie, interpretacje i weryfikacje;

13.Poufno$¢ danych umozliwiajgcych identyfikacje o0séb  uczestniczacych
w Eksperymencie badawczym powinna by¢ chroniona i przestrzegana zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami o ochronie danych osobowych, w szczegdlnosci
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osdéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych - RODO);

14.Powinny zosta¢ zapewnione systemy i procedury gwarantujace jakos¢ badania
w kazdym aspekcie;

15.Przetwarzanie danych osobowych o0s6b uczestniczacych w Eksperymencie
badawczym realizowanym w ramach Projektu musi by¢ zgodne takze z przepisami
ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych oraz innymi
powszechnie obowigzujacymi przepisami prawa, a w zakresie biobankowania
dziatania muszg by¢ zgodne z: normami etycznymi zawartymi w Deklaracji z Tajpej
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie etycznych aspektéw medycznych
baz danych i biobankow (2016); wytycznymi Organizacji Wspdtpracy Gospodarczej
i Rozwoju (OECD) w zakresie biobankowania materiatu ludzkiego i tworzenia baz
danych genetycznych dla celéw naukowych (2009); dokumentami regulujagcymi
prowadzenie przysztych badan naukowych Iub badawczo-rozwojowych
z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego jak i Standardami jakosci dla
biobankéw polskich v. 2.00 (2021) i ich aktualizacjami lub zgodnie z normg ISO
20387-2018 lub 1ISO 20387-2021 potwierdzong certyfikatem.

Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektow wytonionych w ramach Konkursu
wynosi 75000 000,00 zt (stownie: siedemdziesigt pie¢ milionéw ztotych). Zgodnie

zart. 19 ust. 7 Ustawy, Prezes moze zwiekszy¢ kwote srodkdéw finansowych
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przeznaczonych na Konkurs. Informacja o ewentualnym zwiekszeniu alokacji zostanie

opublikowana na stronie internetowej www.abm.gov.pl.

Maksymalny, dopuszczalny poziom dofinansowania Projektu wynosi 100% kosztow

Projektu, przy czym catkowity koszt Projektu nie moze by¢ wiekszy niz 12 min zt.

W niniejszym Konkursie nie przewidziano ograniczenia dolnego limitu catkowitego kosztu

Projektu.

W ramach Konkursu nie ma mozliwosci udzielenia pomocy publicznej za posrednictwem
ABM.

Jesli Wnioskodawca prowadzi dziatalno$¢ gospodarcza i niegospodarcza, to Wniosek
moze dotyczy¢ tylko Projektu realizowanego w czesci niegospodarczej. Poziom
dofinansowania dla czesci niegospodarczej wynosi do 100% kosztéw
kwalifikowanych. W  przypadku prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
i niegospodarczej, Wnioskodawca obowigzany jest zapewni¢ rozdzielnos$¢ w zakresie
finansowania tych kategorii dziatalnos$ci, w szczegdélnosci oba rodzaje dziatalnosci
oraz ich koszty, finansowanie i przychody s3g rozdzielone w celu unikniecia
subsydiowania krzyzowego dziatalnos$ci gospodarczej. Rozdzielnos¢ rachunkowa
okreslonej dziatalnosci polega na prowadzeniu wyodrebnionej ewidencji dla tej
dziatalnosci gospodarczej oraz prawidtowym przypisywaniu przychodéw i kosztéw
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 wyodrebnionej ewidencji oraz metod

przypisywania kosztoéw i przychodow.

Zgodnie z art. 17 ust. 1 Ustawy w Konkursie mogg brac¢ udziat:
e Podmioty, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.
- Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, tj.:

v' uczelnie,
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v federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki,

v' Polska Akademia Nauk, dziatajgca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010
r. o Polskiej Akademii Nauk, zwana dalej ,PAN",

v instytuty naukowe PAN, dziatajace na podstawie ustawy o PAN,

v instytuty badawcze, dziatajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o instytutach badawczych,

v" miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw
dziatajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

v"inne podmioty prowadzace gtéwnie dziatalno$¢ naukowa w sposéb samodzielny
i ciagty;

e Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z
dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego;

e Podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalnos¢ dydaktyczng i badawcza w
dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medycznego Ksztatcenia
Podyplomowego;

e Jednostki organizacyjne posiadajgce osobowos$¢ prawng i siedzibe na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej prowadzace Badania naukowe i Prace rozwojowe.

Celem dziatalnosci Sponsora realizujgcego Eksperyment badawczy nie moze by¢

osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji Eksperymentéw badawczych.

Podmioty sktadajgce Whniosek sg zobowigzane ztozy¢ oswiadczenie o niefinansowaniu
i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych Whnioskiem ze srodkéw publicznych
pochodzacych z innych zrédet (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego

Centrum Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia).
Poprzez finansowanie i ubieganie sie o finansowanie zadan objetych Whnioskiem ze
srodkéw publicznych pochodzacych z innych zrédet rozumie sie réwniez sytuacje, w ktérej

Whiosek jest w trakcie rozpatrywania w ramach:

e procedury sktadania protestow;
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e innego postepowania odwotawczego lub sagdowego oraz jest przedmiotem innego

naboru wnioskéw finansowanego w ramach $rodkéw publicznych.

Uwaga!

Jeden podmiot moze aplikowa¢ maksymalnie w czterech Whnioskach niezaleznie od
roli w jakiej wystepuje - Wnioskodawcy jednopodmiotowego, Lidera Konsorcjum, czy

Konsorcjanta.

W przypadku gdy Whnioskodawca jednopodmiotowy, Lider Konsorcjum Ilub
Konsorcjant posiadaja oddziaty, ktére sg wpisane do Krajowego Rejestru Sagdowego
pod tym samym numerem KRS, oddziaty te nie s3 rozumiane jako ten sam

Whioskodawca jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum/ Konsorcjant.

Dopuszcza sie mozliwos¢ sktadania Whnioskéw przez Konsorcjum utworzone w celu
realizacji Projektu, przy czym liczba podmiotéw tworzacych Konsorcjum nie moze
przekroczy¢ czterech Konsorcjantéw, a ewentualne pozostate osrodki wspotpracowaty

z Konsorcjum w charakterze Podwykonawcéw.

Uwagal!

Podmiot, ktory uczestniczy tylko w czesci klinicznej przewidzianej Protokotem badania
(osrodek) nie moze zosta¢ uznany za Konsorcjanta, a jedynie za Podwykonawce.
Natomiast podmiot, ktéry wuczestniczy na kazdym etapie tworzenia Projektu
(tj. uczestniczy w tworzeniu zatozen Projektu, tworzeniu Protokotu badania, rekrutacji
uczestnikéw Eksperymentu badawczego, realizacji procedur przewidzianych Protokotem,
uczestniczy w analizowaniu danych uzyskanych w trakcie badania), moze by¢ uznany za
Konsorcjanta.  Konsorcjant odpowiada solidarnie za realizacje  Projektu

wraz z Liderem Konsorcjum oraz pozostatymi Konsorcjantami.

Kazdy z wymienionych podmiotéw wchodzacych w sktad Konsorcjum powinien posiadac
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zespot, infrastrukture oraz doswiadczenie w dziatalnosci na rzecz leczenia lub poprawy
stanu zdrowia pacjentéw. Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspdlnie realizujg Projekt pod
wzgledem merytorycznym i finansowym, tzn. wspdlnie uczestnicza:

e w tworzeniu Projektu badania, w tym w szczegdlno$ci uczestnicza w przygotowaniu

zatozen Whniosku oraz projektowaniu Protokotu,

e W procesie rejestracji badania,

e w analizie danych bedacych wynikiem Eksperymentu badawczego,

e W ponoszeniu kosztow zwigzanych z realizacjg Projektu.
Ponadto, sg wzajemnie zobowigzani do wspdlnego dazenia do osiggniecia celu Projektu
oraz ponoszg odpowiedzialno$¢ solidarng wzgledem Agencji za jego prawidtowa

realizacje. W powyzszym zakresie sg zobligowani do skoordynowanego dziatania.

Umowa Konsorcjum musi zosta¢ zawigzana przed ztozeniem Whniosku o dofinansowanie
i winna stanowic zatacznik do Wniosku o dofinansowanie.

W przypadkach uzasadnionych koniecznos$cia zapewnienia prawidtowej i terminowej
realizacji Projektu, za zgodg ABM, po podpisaniu Umowy o dofinansowanie, moze nastapic
zmiana Konsorcjanta, jednak nie wczesniej niz przed ztozeniem prawidtowo wystawionego

zabezpieczenia (jesli dotyczy) i wyptaceniem pierwszej transzy zaliczki.

Uwaga!

Strong Konsorcjum nie moze by¢ podmiot wykluczony z mozliwosci otrzymania

dofinansowania.

Strony Konsorcjum zobowigzane sg zawrze¢ miedzy sobg Umowe Konsorcjum, opatrze¢ ja
kwalifikowanymi podpisami elektronicznymi (zgodnymi z Rozporzadzeniem elDAS (UE)
nr 910/2014; z zastosowaniem symbolu graficznego ). Umowa Konsorcjum musi zostac
sporzadzona w jezyku polskim. Umowa Konsorcjum musi zosta¢ podpisana
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz wszystkich

pozostatych Konsorcjantow. Umowa Konsorcjum zawarta przez strony w zwyktej formie
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pisemnej musi zosta¢ poswiadczona w formie elektronicznej (zgodnie z Rozporzadzeniem
elDAS (UE) nr 910/2014; z zastosowaniem symbolu graficznego) za zgodnos¢ z oryginatem
przez notariusza zgodnie z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. - Prawo o notariacie.
Wzér Umowy Konsorcjum okresla minimalny zakres postanowien, jakie co do
przedmiotowo istotnych elementéw tresci powinny znalez¢ odzwierciedlenie w Umowie
Konsorcjum (Zatacznik nr 3 do Regulaminu), przy czym strony Umowy Konsorcjum
zawierajg szczegbétowe postanowienia w jej tresci, w tym wzajemne zobowigzania,
obowiazki, regres, w zakresie, w ktérym te postanowienia nie naruszajg postanowien
Regulaminu wraz z zatgcznikami do niego, wtym Umowy o dofinansowanie. Zakres

Umowy Konsorcjum moze by¢ rozszerzony wedle potrzeb cztonkéw Konsorcjum.

W przypadku dotaczenia dodatkowego podmiotu do Konsorcjum na etapie realizacji
Umowy o dofinansowanie, co do =zasady catkowity budzet Projektu nie podlega
zwiekszeniu, natomiast mozliwe s3 przesuniecia S$rodkéw pomiedzy zadaniami

i Konsorcjantami na zasadach okreslonych w Umowie o dofinansowanie.

Podwykonawstwo w ramach Projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewnetrznym
realizacji dziatan merytorycznych przewidzianych w ramach danego Projektu,
np. powierzenie podmiotom zewnetrznym rekrutacji uczestnikow Eksperymentu

badawczego, przeprowadzenie badan diagnostycznych przewidzianych Protokotem.

Wydatki zwigzane ze zleceniem ustugi merytorycznej w ramach Projektu moga stanowi¢

wydatki kwalifikowalne pod warunkiem, ze sg wskazane w zatwierdzonym Whniosku.

Faktyczng realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowaé zgodnie
z umowg zawartg z Podwykonawca, np. poprzez pisemny protokét odbioru zadania,

przyjecia wykonanych prac, itp.

Nie jest kwalifikowalne zlecenie ustugi merytorycznej przez Lidera Konsorcjum,
Konsorcjantom i odwrotnie. Zadania wykonywane w Projekcie musza wynika¢ z Umowy
Konsorcjum, a pomiedzy cztonkami Konsorcjum nie mogg by¢ nawigzywane inne umowy

cywilnoprawne zwigzane z tym Projektem.
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W  przypadku zlecania Podwykonawcy ustugi merytorycznej w ramach Projektu,
Beneficjent jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum zobowigzuje sie zapewnié¢ wszelkie

dokumenty umozliwiajgce weryfikacje kwalifikowalnosci wydatkéw.

W uzasadnionych przypadkach i za zgodg Agencji dopuszcza sie w trakcie realizacji
Projektu korzystanie przez Whnioskodawce z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcow
majacych siedzibe poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej. Podwykonawca nie moze

wystepowac w roli Sponsora Eksperymentu badawczego.

Wybdr Podwykonawcy wykonujgcego zadania czesci klinicznej Projektu w uzasadnionych

okolicznosciach moze by¢ wytaczony spod stosowania ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r.
Prawo zamoéwien publicznych, dalej ,ustawa PZP”, po spetnieniu przestanek okreslonych
w art. 11 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy, dotyczacych zamdéwien na ustugi badawcze lub

rozwojowe.

Nalezy przy tym zaznaczyé¢, ze na Beneficjencie spoczywa odpowiedzialnos¢ za
przeprowadzenie postepowania zgodnie z ustawg PZP wraz z zapewnieniem mozliwosci
przedstawienia dowoddéw na zastosowanie zgodnej z prawem procedury albo uzasadnienia

w przypadku skorzystania z wytaczenia stosowania procedur zamoéwien publicznych.

Beneficjent pozostaje przy tym zobowigzany do ponoszenia wydatkéw z zachowaniem
zasad racjonalnosci, uczciwej konkurencji, jawnosci i obiektywizmu oraz przy braku

konfliktu intereséw w zwiagzku z wykonaniem Umowy o dofinansowanie.

Wybér Podwykonawcy w Projekcie powinien odbywac sie zgodnie z zasadami okreslonymi

w podrozdziale 3.4 Regulaminu.

Uzycie we Wniosku nazw Podwykonawcéw ustug, dostaw (czy nazw
towaréw/produktéw) nie zwalnia Whnioskodawcy z obowigzku przeprowadzania
odpowiedniej procedury wytonienia Podwykonawcy (koniecznos$ci rozwazenia rozwigzan

robwnowaznych), zgodnie obowigzujacymi przepisami i postanowieniami Regulaminu.
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Whiosek sktadany jest elektronicznie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego

ABM dostepnego pod adresem internetowym https://konkurs.abm.gov.pl.

Whiosek musi by¢ ztozony/wypetniony w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

Zataczniki o charakterze formalnym nalezy przygotowaé w jezyku polskim.

Wypetniajgc Wniosek, nalezy zadbac o to, by zawierat on informacje odnoszace sie wprost
do kryteriéw oceny opisanych w Zatacznikach nr 6 - 8 do Regulaminu, gdyz ocena

kryteriow odbywa sie na podstawie danych zawartych we Wniosku.

W przypadku wystgpienia probleméw technicznych zwigzanych z funkcjonowaniem
Systemu teleinformatycznego, Prezes moze dopuscic¢ sktadanie Wnioskéw w formie innej
niz za posrednictwem Systemu teleinformatycznego. Informacja o zmianie sposobu

sktadania Wnioskdéw zostanie zamieszczona na stronie internetowej Agenciji.

Whiosek nalezy ztozy¢ do dnia 04.11.2025r. do godziny 12:00:59 (czas srodkowo-
europejski), wytacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu
teleinformatycznego ABM dostepnego pod adresem internetowym

https://konkurs.abm.gov.pl.

Projekt musi rozpocza¢ sie nie wczesniej niz dnia 01.08.2026 r., ale nie pdzniej niz dnia
02.11.2026 .

Minimalny czas trwania Projektu na moment ztozenia Whniosku to 3 lata (36 miesiecy).
Maksymalny czas trwania Projektu na moment ztozenia Whniosku wynosi 5 lat (60

miesiecy).

Za date wptywu Whniosku uznaje sie date ztozenia w postaci elektronicznej Wniosku

w Systemie teleinformatycznym.
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Zgodnie z zatozeniami Konkursu finansowane bedzie do 100% kosztow zwigzanych

z Projektem.

Koszty Projektu rozliczane beda na podstawie rzeczywiscie poniesionych wydatkow -

kosztéw bezposrednich oraz kosztéw posrednich.

W ramach przygotowanego harmonogramu prac we Whniosku, nalezy przedstawié
planowane zadania projektowe i sposéb ich realizacji. Kazde zadanie powinno zawieraé
adekwatne Kamienie milowe, umozliwiajace obiektywna ocene postepéw w realizacji
Projektu. Kamien milowy odnosi sie do istotnego momentu lub osiggniecia w ramach
Projektu, ktére znaczaco wptywa na jego postep. Przyktadowe obligatoryjne Kamienie
milowe: Przygotowanie Protokotu Eksperymentu badawczego (Opracowanie
dokumentacji Eksperymentu badawczego); Uzyskanie zgdd i pozwolen (approvals) -
otrzymanie pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej o Eksperymencie badawczym
(Kamieniem milowym nie jest przeprowadzenie procedury wyboru wykonawcy,
Zarzadzanie projektem). ABM rekomenduje, aby termin realizacji Kamieni milowych
okresla¢ poprzez wskazanie dnia lub okresu nie dtuzszego niz 1 miesigc. Wytacznie
w ramach zadania Inne, Whnioskodawca moze doda¢ minimalnie 1, a maksymalnie 2
kamienie milowe. W ramach zadania Zarzadzanie badaniem oraz Realizacja czesci klinicznej
nalezy wskaza¢ obligatoryjne Kamienie milowe zdefiniowane przez ABM, wskazane

ponizej.

W ramach przygotowanego harmonogramu prac we Whiosku zaktadajgcym
przeprowadzenie Eksperymentu badawczego , nalezy zaplanowa¢ maksymalnie 6 zadan,

przy czym obligatoryjnie muszg zosta¢ wyodrebnione zadania:

1. Zarzgdzanie badaniem - zadanie, w ramach ktérego uwzgledni¢ nalezy koszty

wynagrodzen personelu zaangazowanego bezposrednio w realizacje Eksperymentu
badawczego, w tym koszty zwigzane z zarzagdzaniem merytorycznym Projektem,

w tym: przez Kierujagcego eksperymentem badawczym. W ramach realizacji
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Projektu istnieje mozliwos¢ zaangazowania kierownika merytorycznego Projektu
(rozliczanego w kosztach bezposrednich/rzeczywistych) odpowiadajagcego m.in.

za koordynowanie catego Projektu od strony merytorycznej. Kierownik

merytoryczny projektu bedzie moégt by¢ zatrudniony przez Whnioskodawce
tabeli

jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum. W ponizszej przedstawiono

przyktadowe rozréznienie stanowiska kierownika merytorycznego od kierownika

administracyjnego Projektu.

Koszty bezposrednie

Koszty posrednie

w aspekcie naukowym.

Obszar Kierownik merytoryczny Kierownik administracyjny
Odpowiada za strategiczny | Odpowiedzialny za realizacje
oraz merytoryczny nadzér nad | zadan projektowych zgodnie

Strategia i Eksperymentem badawczym, | z harmonogramem prac oraz

planowanie ustala cele badawcze, | w oparciu o mierniki ustalone

badania opracowuje Protokét badania | przez kierownika
i nadzoruje jego realizacje | merytorycznego.

Nadzoruje zesp6t badawczy

Koordynuje biezace zadania

wtadze regulacyjne i komisje
etyczne.

pod katem naukowym, | operacyjne oraz sprawy
Zarzadzanie zapewnia wsparcie | administracyjne ZwWigzane
zespotem merytoryczne i monitoruje | z realizacjg Projektu.

postep w realizacji celow

badania.

Wspétpracuje z kluczowymi | Utrzymuje regularny,
Relacje z partnerami merytorycznymi, | operacyjny kontakt z instytucja

. takimi jak instytucje naukowe, | finansujagcg oraz cztonkami

partnerami

Konsorcjum.

Monitorowanie

Nadzoruje postep badania
w kontekscie realizacji celéw
naukowych, przygotowuje

Nadzoruje realizacje zadan na
poziomie operacyjnym,
Zapewniajac zgodnosé

wspotpracuje z kierownikiem

postepu raporty z wynikami badania | z harmonogramem prac oraz
badania oraz opracowuje publikacje. efektywne zarzadzanie
zasobami finansowymi
i technicznymi.
Odpowiada za alokacje | Odpowiada za
Budzet sSrodkéw w kontekscie | administrowanie budzetem
projektu realizacji celow  badania, | Projektu.
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administracyjnym w zakresie
kluczowych decyzji.

Dokumentacja

Nadzoruje tworzenie
dokumentacji merytorycznej,
w tym Protokotu badania,
oraz procedur dotyczacych
obszarbw  merytorycznych,
zwtaszcza w zakresie oceny
bezpieczenstwa badania.

Dba o terminowg realizacje

zadan zwigzanych
z przygotowaniem
dokumentacji Eksperymentu

badawczego, a takze nadzoruje
proces przygotowywania
wszelkich whnioskéw
o uzyskanie zgdd i pozwolen.

Odpowiada za =zarzadzanie

Na biezaco analizuje ryzyka

Eksperymentu badawczego.

kluczowymi ryzykami, | operacyjne ZwWigzane

zwiaszcza w obszarze | z realizacja zadan a kluczowe
Zarzadzanie realizacji celédw naukowych, | kwestie przekazuje do
ryzykiem uzasadnienie badania oraz | rozstrzygniecia kierownikowi

podejmowania decyzji | merytorycznemu.

dotyczacych zmian

w Protokole badania.

Ostatecznie zatwierdza | Koordynuje formalnosci
Zamkniecie Raport sprawozdawczy | administracyjne zwigzane z
Projektu koncowy oraz Raport =z |zamknieciem Projektu.

W ramach zadania nalezy uwzgledni¢ terminy realizacji dla obligatoryjnych Kamieni

milowych:

e Przygotowanie

dokumentacji Eksperymentu badawczego);

Protokotu

Eksperymentu

badawczego (Opracowanie

e Uzyskanie zgdd i pozwolen (approvals) - otrzymanie pozytywnej opinii

Komisji Bioetycznej o Eksperymencie badawczym.

Beneficjent zobowiazuje sie do przeprowadzenia Audytu zgodnie z ,\Wytycznymi dla

podmiotéw audytujgcych Projekty finansowane przez Agencje Badan Medycznych”,

stanowigcymi Zatacznik nr 12 do Regulaminu Konkursu.

(stownie: trzy miliony ztotych).

Wymoébg przeprowadzenia Audytu dotyczy wytacznie Projektéw, ktorych kwota

dofinansowania wynikajgca z Whniosku jest rowna lub przekracza 3 000 000,00 zt
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2. Realizacja czesci klinicznej - zadanie, w ramach ktérego nalezy uwzgledni¢ koszty

rekrutacji, leczenia i obserwacji uczestnikéw Eksperymentu badawczego.

W ramach zadania nalezy uwzglednié terminy realizacji dla obligatoryjnych Kamieni

milowych:

e Aktywacja pierwszego osrodka (First Site Activation, FSA);

e Aktywacja 25% osrodkow 1;

e Aktywacja 50% os$rodkéw 1;

e Aktywacja 75% os$rodkéw 1;

e Aktywacja ostatniego osrodka; 100% osrodkéw aktywowanych (Last Site
Activated, LSA) %;

e Wiaczenie pierwszego zrandomizowanego uczestnika Eksperymentu badawczego
(First Patient Randomized, FPR)?;

e Wiaczenie 25% zrandomizowanych uczestnikow Eksperymentu badawczego ?;

e Wiaczenie 50% zrandomizowanych uczestnikdw Eksperymentu badawczego 2;

e Wiaczenie 75% zrandomizowanych uczestnikow Eksperymentu badawczego ?;

o Wiaczenie ostatniego zrandomizowanego uczestnika Eksperymentu badawczego;
100% uczestnikow Eksperymentu badawczego wiaczonych (Last Patient
Randomized, LPR)?;

e Wiaczenie pierwszego uczestnika Eksperymentu badawczego3;

e Wiaczenie 25% uczestnikow Eksperymentu badawczego 3;

e Wiaczenie 50% uczestnikéw Eksperymentu badawczego 3;

e Wiaczenie 75% uczestnikow Eksperymentu badawczego?;

e Wiaczenie ostatniego uczestnika Eksperymentu badawczego, 100% uczestnikow

Eksperymentu badawczego wigczonych3;

1 Kamien milowy obowigzkowy tylko jezeli we Wskazniku: Liczba o$rodkdw realizujacych Eksperyment badawczy w
ramach danego Projektu pojawi sie wartos$¢ liczbowa >1.

2 Kamien milowy obowiagzkowy tylko jezeli Wnioskodawca zaznaczy w polu Whiosku: S - rodzaj badania (typ
proponowanego badania ) Czy w projekcie uwzgledniono randomizacje uczestnikow? ,TAK”

3 Kamien milowy obowigzkowy tylko jezeli Wnioskodawca zaznaczy w polu Whiosku: S - rodzaj badania (typ
proponowanego badania ) Czy w projekcie uwzgledniono randomizacje uczestnikéw? ,NIE”
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e Pierwszy uczestnik Eksperymentu badawczego, ktéry przeszedt wszystkie
wymienione procedury przewidziane w Eksperymencie badawczym;

e 25% uczestnikobw Eksperymentu badawczego, ktérzy przeszli wszystkie
wymienione procedury przewidziane w Eksperymencie badawczym;

e 50% uczestnikow Eksperymentu badawczego, ktérzy przeszli wszystkie
wymienione procedury przewidziane w Eksperymencie badawczym;

e 75% uczestnikow Eksperymentu badawczego, ktérzy przeszli wszystkie
wymienione procedury przewidziane w Eksperymencie badawczym;

e 100% uczestnikéw Eksperymentu badawczego, ktérzy przeszli wszystkie
wymienione procedury przewidziane w Eksperymencie badawczym;

e Zamkniecie baz danych; zakonczenie procesu wprowadzania, weryfikacji i
zatwierdzania danych;

e Przeprowadzenie analizy koncowej i przekazanie konncowego raportu z

eksperymentu badawczego do Agencji Badan Medycznych.

Terminy zrealizowania Kamieni milowych okreslone w ramach zadania nr 2, okreslone
we Whiosku o dofinansowanie stanowigcym zatacznik do Umowy o dofinansowanie,
beda stanowity podstawe do wyptaty premii motywacyjnej ABM (opisanej w podrozdziale
3.2.10 Koszty posrednie).

W ramach przyjetego kosztorysu dla catosci Projektu mozna zaplanowa¢ maksymalnie 100
pozycji budzetowych.

W ramach realizacji Projektu istnieje mozliwosé¢ korzystania z Elektronicznej Karty
Obserwacji Klinicznej (eCRF) udostepnionej przez Agencje. Korzystanie z ww. eCRF bedzie
wigzato sie z podpisaniem Umowy powierzenia, stanowigcej Zatacznik do Umowy
o dofinansowanie Projektu. Informacje na temat eCRF udostepnianej przez ABM znajduja

sie na stronie https://abm.gov.pl/pl/dla-beneficjenta/ecrf-abm/informacje-

podstawowe/2551,Informacje-podstawowe.html.
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Metodologia Wskaznikow i Kamieni milowych stanowi systemowe podejscie do
planowania, monitorowania i rozliczania postepéw w realizacji Projektu. Jej podstawowa
funkcja jest zapewnienie przejrzystosci w ocenie stopnia wykonania poszczegdlnych zadan
oraz umozliwienie biezacej i koncowej weryfikacji rezultatéw projektéw finansowanych

w ramach Konkursu.
Wskazniki i Kamienie milowe petnig komplementarne funkcje:

o Wskazniki majg charakter ilosciowy i stuzg do systematycznego monitorowania

postepu realizacji dziatan.

o« Kamienie milowe majg charakter jakosciowy i okreslajg kluczowe punkty

w harmonogramie Projektu, potwierdzajace osiagniecie konkretnego etapu.

Spetnienie zaktadanych wartosci Wskaznikdw oraz realizacja Kamieni milowych stanowig

podstawe oceny postepu Projektu.

Terminy zrealizowania Kamieni milowych okresSlone w ramach zadania Realizacja czesci
klinicznej,
tj.
— w przypadku gdy w Projekcie uwzgledniono randomizacje uczestnikow
Eksperymentu badawczego:
e Wiaczenie 50%  zrandomizowanych  uczestnikobw  Eksperymentu
badawczego,
e Wiaczenie 100%  zrandomizowanych  uczestnikéw  Eksperymentu
badawczego;
— przypadku gdy w Projekcie nie uwzgledniono randomizacji uczestnikow
Eksperymentu badawczego:
e Wiaczenie 50% uczestnikow Eksperymentu badawczego,

e  Wiaczenie 100% uczestnikéw Eksperymentu badawczego;
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okreslone we Whniosku o dofinansowanie stanowigcym zatacznik do Umowy

o dofinansowanie, beda stanowity podstawe do wyptaty premii motywacyjnej ABM

(opisanej w podrozdziale 3.2.10 Koszty posrednie).

Nazwa Wskaznika

Metodologia Wskaznika

Liczba zwalidowanych
innowacyjnych metod
terapeutycznych (leczniczych) lub
diagnostycznych opracowanych
w ramach Eksperymentu
badawczego

Wskaznik obejmuje liczbe metod terapeutycznych
lub diagnostycznych, dla ktérych Beneficjent
w ostatnim raporcie sprawozdawczym wykaze
dane kliniczne wskazujagce na  mozliwosé
wykorzystania metody w systemie opieki
zdrowotnej w Polsce.

Liczba uczestnikow objetych
Eksperymentem badawczym

Wskaznik okresla liczbe uczestnikow

Eksperymentu badawczego, ktorzy:

e wyrazili Swiadoma zgode na uczestniczenie
w Eksperymencie badawczym.

Liczba publikacji bedacych
wynikiem realizacji Projektu,
wskazujacych najefektywniejsze
klinicznie procedury medyczne
stosowane w danej chorobie na
tym samym etapie diagnostyki lub
leczenia, majacych na celu
zoptymalizowanie wytycznych
praktyki klinicznej

Wskaznik okresla liczbe publikacji, ktére:

e zostaty oparte na wynikach pochodzacych
z realizowanego Projektu,

e jednoznacznie identyfikujg  procedury
okreslone w Protokole Eksperymentu
badawczego oraz Whiosku
o dofinansowanie,

o zostaty opublikowane w czasopi$mie

naukowym krajowym lub zagranicznym
Z umieszczong informacja o numerze
Projektu i wskazaniem ABM jako jednostki
finansujacej, z wpisanym minimum jednym
autorem wchodzagcym w sktad zespotu
badawczego.

Liczba rozpoczetych
Eksperymentéw badawczych w
Polsce zgodnie z wymogami
regulatorowymi

Wskaznik odnosi sie do liczby Eksperymentow
badawczych realizowanych w ramach Projektu,
ktére zostaty rozpoczete zgodnie z krajowymi
wymogami regulatorowymi, tj. po uzyskaniu
pozytywnej opinii Komisji Bioetyczne;j.
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Kazdy Projekt obejmuje jeden Eksperyment
badawczy, tym samym wartos¢ Wskaznika wynosi
zawsze ,1".

Liczba osrodkoéw realizujagcych
Eksperyment badawczy w ramach
danego Projektu

Wskaznik  odzwierciedla liczbe  odrebnych
o$rodkobw  w  ktérych prowadzony  jest
Eksperyment badawczy w ramach Projektu. Za
osrodek uznaje sie podmiot leczniczy, ktoéry:

o zostat wykazany jako o$rodek uczestniczacy
w Eksperymencie badawczym,

e zostata z tym podmiotem podpisana umowa
0 uczestniczeniu w  Eksperymencie
badawczym,
oraz

e do Eksperymentu badawczego zostat
wiaczony  przynajmniej 1  uczestnik
w ramach tego os$rodka (co jest
rownoznaczne z podpisaniem przez te
osobe formularza sSwiadomej zgody na
udziat w Eksperymencie badawczym).

Liczba biobankowanych prébek
materiatu biologicznego

Wskaznik okresla liczbe prébek krwi obwodowej
petnej pobranych od uczestnikéw Eksperymentu
badawczego i zdeponowanych w biobanku, o ile
uczestnik Eksperymentu badawczego wyrazi
Swiadomg zgode.

W przypadku gdy Whnioskodawca nie planuje
pobierania krwi obwodowej petnej, badz zaden
z uczestnikébw nie wyrazit na to $wiadomej
i dobrowolnej zgody, jest zwolniony z obowigzku
biobankowania, tym samym warto$¢ Wskaznika w
tym przypadku wyniesie ,0".

Czas pozostawania uczestnika
Eksperymentu badawczego w
badaniu (leczenie plus
obserwacja)

Wskaznik okresla $redni czas (w miesigcach), przez
jaki uczestnik bierze udziat w Eksperymencie
badawczym - od rozpoczecia procedury
medycznej do zakonczenia obserwacji. Obliczany
jest jako S$rednia rzeczywistego czasu udziatu
wszystkich uczestnikdw, zgodnie z Protokotem
i danymi z Eksperymentu badawczego.

Wskaznik uznaje sie za osiggniety wytacznie po
zakonczeniu leczenia i obserwacji wszystkich
uczestnikbw w Eksperymencie badawczym. Nie
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dopuszcza sie czesciowego wykazywania wartosci
Wskaznika.

Dokumenty  wymagane do  potwierdzenia
osiggniecia Wskaznika: Protokét Eksperymentu
badawczego, harmonogram wizyt uczestnikéw
Eksperymentu badawczego.

Maksymalny czas

leczenia uczestnika Eksperymentu
badawczego okreslony w
Protokole

Wskaznik okresla sredni czas (w miesigcach), przez
jaki  uczestnik  Eksperymentu  badawczego
pozostaje poddawany Procedurze medycznej - od
rozpoczecia  kluczowej procedury do jej
zakonczenia. Obliczany jest jako S$rednia
rzeczywistego czasu trwania procedury dla
wszystkich uczestnikdw, zgodnie z Protokotem
i danymi z Eksperymentu badawczego. Wskaznik
uznaje sie za osiggniety wytacznie po zakonczeniu
procedury medycznej u wszystkich uczestnikow
Eksperymentu badawczego. Nie dopuszcza sie
czesciowego wykazywania wartosci Wskaznika.

Dokumenty wymagane do  potwierdzenia
osiggniecia Wskaznika: Protokét eksperymentu,
harmonogram wizyt uczestnikéw Eksperymentu
badawczego.

Uwaga: Jest to Wskaznik nieobowigzkowy.

Czas obserwacji uczestnika
Eksperymentu badawczego

Wskaznik okresla $redni czas (w miesigcach), przez
jaki  uczestnik  Eksperymentu  badawczego
pozostaje w obserwacji po zakonczeniu procedury
medycznej - od daty zakonczenia interwencji do
daty ostatniej zaplanowanej wizyty kontrolne;.
Obliczany jest jako $rednia rzeczywistego czasu
obserwacji uczestnikéw zgodnie z Protokotem i
danymi z Eksperymentu badawczego.

Wskaznik uznaje sie za osiggniety wytacznie po
zakonczeniu  okresu obserwacji  wszystkich
uczestnikéw. Nie dopuszcza sie czesciowego
wykazywania warto$ci Wskaznika.

Dokumenty  wymagane do  potwierdzenia
osiggniecia Wskaznika: Protokot Eksperymentu
badawczego, harmonogram wizyt uczestnikéw
Eksperymentu badawczego.
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Uwaga: Jest to Wskaznik nieobowigzkowy.

Zadanie nr 1: Zarzadzanie badaniem

Nazwa Kamienia milowego

Metodologia Kamienia milowego

Przygotowanie Protokotu

Eksperymentu badawczego
(Opracowanie dokumentacji
Eksperymentu badawczego)

Obejmuje  zakonczenie prac nad kompletng
dokumentacjg  Eksperymentu badawczego, w
szczegoblnosci:

e ostateczng wersje Protokotu Eksperymentu
badawczego (zawierajgcego cele, populacje,
interwencje, schemat procedur, plan analizy
statystycznej),

e Wwzory formularzy swiadomej zgody
uczestnikow.

Uzyskanie zgod i pozwolen
(approvals) - otrzymanie
pozytywnej opinii Komisji
Bioetycznej o Eksperymencie
badawczym

Oznacza uzyskanie pozytywnej opinii Komisji
Bioetycznej o Eksperymencie badawczym. Kamien
milowy zostaje osiggniety z chwilg otrzymania
formalnego dokumentu z pozytywng opinia.

Rekomendacja:

W  przypadku, gdy pozytywna opinia Komisji
Bioetycznej zostata uzyskana przed ztozeniem
Whiosku o dofinansowanie, jako data osiggniecia
Kamienia milowego powinna zosta¢ wskazana data
rozpoczecia realizacji Projektu.

Zadanie nr 2: Realizacja czesci klinicznej

Nazwa Kamienia milowego

Metodologia Kamienia milowego

Aktywacja pierwszego osrodka
(First Site Activation, FSA)

Oznacza formalne zakonczenie  przygotowan
pierwszego os$rodka do rozpoczecia rekrutacji
uczestnikéw do Eksperymentu badawczego. Wymaga
zawarcia umowy  wspotpracy z  osrodkiem,
przeszkolenia catego zespotu badawczego w zakresie
dobrej praktyki klinicznej, Protokotu Eksperymentu
oraz przeprowadzenia i zatwierdzenia wizyty
inicjujgcej. Kamien uznaje sie za osiggniety w dniu
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formalnego zatwierdzenia gotowosci osrodka do
prowadzenia Eksperymentu badawczego.

Aktywacja 25% osrodkéw

Kamien milowy oznacza aktywacje co najmniej 25%
wszystkich zaplanowanych osrodkéw badawczych
przewidzianych w Projekcie. Liczba osrodkow
obliczana jest na podstawie wartosci procentowej i
zaokraglana w goére do najblizszej liczby catkowite;j.
Kamien wuwaza sie za osiggniety dopiero po
aktywowaniu wymaganej liczby osrodkow.

Przyktad:
Dla 9 zaplanowanych osrodkéw: 25% = 2,25 —
wymagane sg minimum 3 aktywne osrodki.

Aktywacja 50% osrodkéw

Kamien milowy oznacza aktywacje co najmniej 50%
wszystkich zaplanowanych osrodkéw badawczych
przewidzianych w Projekcie. Liczba ta wyliczana jest
procentowo i zaokraglana w gére do najblizszej liczby
catkowitej. Kamien uwaza sie za osiggniety dopiero po
aktywowaniu wymaganej liczby osrodkow.

Przyktad:
Dla 9 zaplanowanych osrodkéw: 50% = 4,5 —
wymaganych jest minimum 5 aktywnych os$rodkéw.

Aktywacja 75% osrodkéw

Kamien milowy oznacza aktywacje co najmniej 75%
wszystkich zaplanowanych osrodkéw badawczych
przewidzianych w Projekcie. Liczba ta wyliczana jest
procentowo i zaokraglana w gére do najblizszej liczby
catkowitej. Kamien uwaza sie za osiggniety dopiero po
aktywowaniu wymaganej liczby osrodkéw.

Przyktad:
Dla 9 zaplanowanych osrodkéw: 75% = 6,75 —
wymaganych jest minimum 7 aktywnych os$rodkéw.

Aktywacja 100% osrodkow

Kamien milowy oznacza aktywacje wszystkich
zaplanowanych osrodkow badawczych
przewidzianych w Projekcie. Kamien uwaza sie za
osiggniety po aktywowaniu 100% zaplanowanych
osrodkow.
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Przyktad:
Dla 9 zaplanowanych osrodkéw: wymagane jest
aktywowanie wszystkich 9 osrodkow.

Wi3aczenie pierwszego

zrandomizowanego uczestnika

Eksperymentu badawczego
(FPR)

Przez wiaczenie zrandomizowanego uczestnika do
Eksperymentu  badawczego nalezy  rozumied
podpisanie przez uczestnika $wiadomej zgody na
udziat w Eksperymencie badawczym, udziat w
procedurze  kwalifikacyjnej  (screeningu)  oraz
uzyskanie pozytywnej rekomendacji do wtaczenia do
ramienia Eksperymentu badawczego.

Wiaczenie 25%
zrandomizowanych
uczestnikéw Eksperymentu
badawczego

Obejmuje  wiaczenie 25%  zrandomizowanych
uczestnikéw Eksperymentu badawczego. Liczba
uczestnikéw obliczana jest na podstawie wartosci
procentowej i zaokraglana w gore do najblizszej liczby
catkowite;j.

Wi1aczenie 50%
zrandomizowanych
uczestnikéw Eksperymentu
badawczego

Obejmuje  wtaczenie 50%  zrandomizowanych
uczestnikéw Eksperymentu badawczego. Liczba
uczestnikéw obliczana jest na podstawie wartosci
procentowej i zaokraglana w goére do najblizszej liczby
catkowite;j.

Wiaczenie 75%
zrandomizowanych
uczestnikéw Eksperymentu
badawczego

Obejmuje  wiaczenie 75%  zrandomizowanych
uczestnikéw Eksperymentu badawczego. Liczba
uczestnikéw obliczana jest na podstawie wartosci
procentowej i zaokraglana w goére do najblizszej liczby
catkowite;j.

Wiaczenie 100%
zrandomizowanych
uczestnikéw Eksperymentu
badawczego

Obejmuje  witaczenie 100% zrandomizowanych
uczestnikéw Eksperymentu badawczego.

Wiaczenie pierwszego
uczestnika Eksperymentu
badawczego

Przez wtaczenie uczestnika do eksperymentu
badawczego nalezy rozumieé¢ spetnienie tacznie
dwéch warunkéw:
1. podpisanie przez uczestnika $wiadomej zgody
na udziat w Eksperymencie badawczym, oraz
2. pozytywna kwalifikacje uczestnika do udziatu,
zgodnie z  Protokotem Eksperymentu
badawczego.

Wiaczenie 25% uczestnikow

Eksperymentu badawczego

Obejmuje wtaczenie 25% uczestnikow Eksperymentu
badawczego. Liczba uczestnikow obliczana jest na
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podstawie wartosci procentowej i zaokraglana w gore
do najblizszej liczby catkowite;j.

Wi1aczenie 50% uczestnikow
Eksperymentu badawczego

Obejmuje wtaczenie 50% uczestnikéw Eksperymentu
badawczego. Liczba uczestnikdw obliczana jest na
podstawie wartosci procentowej i zaokraglana w goére
do najblizszej liczby catkowite;j.

Wi1aczenie 75% uczestnikow
Eksperymentu badawczego

Obejmuje wtaczenie 75% uczestnikdw Eksperymentu
badawczego. Liczba uczestnikdw obliczana jest na
podstawie wartosci procentowej i zaokraglana w goére
do najblizszej liczby catkowite;j.

Wi1aczenie 100% uczestnikow

Eksperymentu badawczego

Obejmuje witaczenie 100% uczestnikéw

Eksperymentu badawczego.

Pierwszy uczestnik
Eksperymentu badawczego,
ktéry przeszedt wszystkie
Procedury

Oznacza moment, w ktérym pierwszy uczestnik
przeszedt wskazang w Projekcie kluczowa Procedure
lub Procedury medyczne, zgodnie z kodem lub kodami
ICD-9 wpisanymi we wniosku.

25% uczestnikéw
Eksperymentu badawczego,
ktoérzy przeszli wszystkie
wymienione Procedury
przewidziane w
Eksperymencie badawczym

Oznacza moment, w ktéorym 25% uczestnikow
przeszto wskazang w Projekcie kluczowa Procedure
lub Procedury medyczne, zgodnie z kodem lub kodami
ICD-9 wpisanymi we wniosku.

50% uczestnikow
Eksperymentu badawczego,
ktorzy przeszli wszystkie
wymienione Procedury
przewidziane w
Eksperymencie badawczym

Oznacza moment, w ktéorym 50% uczestnikow
przeszto wskazang w Projekcie kluczowa Procedure
lub Procedury medyczne, zgodnie z kodem lub kodami
ICD-9 wpisanymi we wniosku.

75% uczestnikow
Eksperymentu badawczego,
ktoérzy przeszli wszystkie
wymienione Procedury
przewidziane w
Eksperymencie badawczym

Oznacza moment, w ktéorym 75% uczestnikow
przeszto wskazang w Projekcie kluczowa Procedure
lub Procedury medyczne, zgodnie z kodem lub kodami
ICD-9 wpisanymi we wniosku.

100% uczestnikéow
Eksperymentu badawczego,

Oznacza moment, w ktorym 100% uczestnikow
przeszto wskazang w Projekcie kluczowa Procedure
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ktérzy przeszli wszystkie lub Procedury medyczne, zgodnie z kodem lub kodami
wymienione Procedury ICD-9 wpisanymi we wniosku.

przewidziane w
Eksperymencie badawczym

Zamkniecie baz danych; Zamkniecie baz danych oznacza zakonczenie procesu
zakonczenie procesu gromadzenia i weryfikacji danych z Eksperymentu
wprowadzania, weryfikacji i badawczego. Kamien milowy uznaje sie za osiggniety,
zatwierdzania danych gdy wszystkie dane uczestnikéw zostaty zebrane

i udokumentowane, a sponsor zamknat baze danych.
Od momentu zamkniecia dane s3 zablokowane do
dalszej edycji i gotowe do analizy statystyczne;.

Przeprowadzenie analizy Kamien milowy oznacza zakonczenie analiz danych
konncowej i przekazanie z Eksperymentu badawczego zgodnie
korncowego raportu z z zatwierdzonym planem analizy statystycznej.

Eksperymentu badawczego do | Potwierdzeniem osiggniecia Kamienia milowego jest
Agencji Badan Medycznych przekazanie Agencji Badan Medycznych Raportu z
Eksperymentu jako zatacznika do  Raportu
sprawozdawczego koncowego.

Uwaga: Kamien milowy musi zosta¢ zrealizowany
najpozniej w ostatnim dniu realizacji Projektu.

Katalog kosztow okreslony w niniejszym podrozdziale nie jest katalogiem zamknietym, ma
charakter informacyjny, a dane w nim zawarte majg za zadanie utatwi¢ zaplanowanie
i podziat kosztéw w ramach wnioskowanego Projektu.
Przy planowaniu wydatkéw w budzecie Wnioskodawca musi przede wszystkim:
e przestrzegac zasady zakazu podwdjnego finansowania wydatkéw pochodzacych ze
zrédet publicznych;
e planowac¢ wydatki zgodnie z zasadg racjonalnego i efektywnego wydatkowania
Srodkow;
e sprawdzaé¢ mozliwosé kwalifikowania podatku VAT (czy jest mozliwy do odzyskania
przez ktérykolwiek podmiot realizujagcy zadania w Projekcie);

e przedstawi¢ sposodb kalkulacji kosztéw potwierdzajgcy cene rynkowa.
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Przyktad 1:

W ramach zadania Zarzqdzanie badaniem w kategorii Wynagrodzenia Wnioskodawca
zaplanowat wydatek w kwocie 1.296.000,00 ztotych.

Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Zaplanowano zatrudnienie 6 oséb:

Kierujacy eksperymentem badawczym: 1 osoba, umowa o prace, 1 etat, 40 miesiecy,
wynagrodzenie brutto wraz z kosztami pracodawcy 10.000,00 ztotych (1 os. * 40 *
10.000,00 = 400.000,00)

Kierownik merytoryczny: 1 osoba, umowa zlecenie, 40 miesiecy, wynagrodzenie brutto
wraz z kosztami zleceniodawcy 8.000,00 ztotych (1 os. * 40 * 8.000,00 = 320.000,00)
Personel badawczy: 4 osoby, dodatek do wynagrodzenia, 36 miesiecy, wynagrodzenie
brutto wraz z kosztami pracodawcy 4.000,00 ztotych (4 os. * 36 * 4.000,00 =
576.000,00)

Przyktad 2:

W ramach zadania Realizacja czesci klinicznej w kategorii Ustuga medyczna
Whioskodawca zaplanowat wydatek w kwocie 16.400,00 ztotych.

Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Przeprowadzenie badan wstepnych 100 uczestnikéw Eksperymentu badawczego,
ktore obejmuja: 1) morfologie podstawowa, 2) badanie ogdlne moczu, 3) USG jamy
brzucha i miednicy.

Morfologia podstawowa - 7,00 ztotych

Badanie ogdélne moczu - 7,00 ztotych

USG jamy brzusznej i miednicy - 150,00 ztotych

164,00 z+*100 =16 400,00 ztotych

W Projekcie powinien by¢ wskazany jeden Kierujacy eksperymentem badawczym, ktéry:

e spetnia definicje regulaminowa Kierujacego eksperymentem badawczym,

o zostat wskazany w dedykowanym polu we Whniosku o dofinansowanie,
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e jest pomystodawcg oraz wspoéttworcy zatozen projektowych.

Wytacznie ten Kierujgcy eksperymentem badawczym jest uprawniony do wynagrodzenia
wedtug maksymalnej stawki przewidzianej dla Kierujgcego eksperymentem badawczym,
okreslonej w Zataczniku nr 5 do Regulaminu konkursu - Katalog najczesciej wystepujgcych

kosztow.

Regulamin konkursu dopuszcza mozliwos¢ wskazania w Projekcie wiekszej liczby
Kierujacych eksperymentem badawczym (maksymalnie jednego na kazdy osrodek
realizujacy Projekt). Osoby te mogg by¢ jednak wynagradzane wytacznie wedtug
maksymalnej stawki dedykowanej stanowisku ,lekarz-badacz”. Petnienie funkcji
Kierujacego eksperymentem badawczym nie uprawnia w takim przypadku do stosowania

wyzszej stawki wynagrodzenia.

Wydatek moze zosta¢ uznany za kwalifikowalny, jezeli tacznie spetnia nastepujace
warunki:

e jest niezbedny do realizacji celéw i Wskaznikow Projektu oraz zostat poniesiony
w zwigzku z realizacjg Projektu;

e jest zgodny z postanowieniami Umowy o dofinansowanie;

e zostat wskazany w zatwierdzonym Whniosku o dofinansowanie;

e jest zaksiegowany i udokumentowany zgodnie z obowigzujacymi przepisami, w tym
w szczegoblnosci z ustawg z dnia 29 wrzesdnia 1994 r. o rachunkowosci, w tym polityka
rachunkowosci stosowang u Beneficjenta oraz warunkami Umowy
o dofinansowanie;

e zostat faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w okresie realizacji Projektu
wskazanym w Umowie o dofinansowanie, z wytgczeniem kosztéw posrednich oraz
kosztow amortyzacji, a takze rozliczern dokonywanych na podstawie noty ksiegowej
oraz potracen wystepujacych, gdy dwie strony s3g jednoczesnie wzgledem siebie

dtuznikami i wierzycielami;
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e zostat poniesiony w sposdb racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad
uzyskiwania najlepszych efektéw z danych naktadéw;
e jest zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdélnosci z ustawg PZP, jesli

maja zastosowanie.

Wszystkie wydatki kwalifikowalne musza by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej
konkurencji, jawnosci i przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego
jako brak bezstronnosci iobiektywizmu w zwigzku z wykonaniem Umowy

o dofinansowanie.
Kwalifikowalnos¢ VAT

Naliczony podatek od towardéw i ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym
w Projekcie czesciowo lub w catosci, jesli zgodnie z odrebnymi przepisami, Wnioskodawcy
jednopodmiotowemu lub Liderowi Konsorcjum i/lub Konsorcjantom nie przystuguje
prawo do jego zwrotu lub odliczenia oraz jesli podatek ten zostat naliczony w zwigzku

z poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi.

Whioskodawca zobowigzany jest do ztozenia Oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT,
poprzez zaznaczenie wfasciwego statusu w zakresie prawnej mozliwosci odzyskania
podatku we Whniosku o dofinansowanie. W sytuacji sktadania Wniosku przez Konsorcjum,
Oswiadczenie sktadane jest oddzielnie przez kazdego cztonka Konsorcjum. Oswiadczenie

sktadane jest we Whniosku o dofinansowanie.

W ramach Projektu dopuszczalne jest ponoszenie kosztéw zwigzanych z zatrudnieniem
kadry naukowo-badawczej (w tym np.: Kierujacy eksperymentem badawczym, kierownik

merytoryczny Projektu, data manager, personel badawczy oraz personel techniczny).

W  przypadku Kierujacego eksperymentem badawczym nalezy zwrdci¢é uwage
na wymagania okreslone w Regulaminie Konkursu w podrozdziale 2.3.1 Cel Konkursu, ktére

osoba zaangazowana na powyzszym stanowisku powinna spetniac.

Koszty zwigzane z zarzadzaniem badaniem, w tym koszty kierownika administracyjnego
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i personelu administracyjnego, nie moga by¢ rozliczane w ramach kategorii

Wynagrodzenia.

Nalezy pamieta¢, ze osoba petnigca funkcje Kierujacego eksperymentem badawczym nie
moze jednoczes$nie by¢ zatrudniona na stanowisku kierownika merytorycznego Projektu.
Kalkulacja wynagrodzenia kierownika merytorycznego Projektu moze by¢ zblizona do
wynagrodzenia Kierujgcego eksperymentem badawczym, jednak nie moze go

przewyzszac.

Koszty zwigzane z wynagrodzeniem personelu mogg by¢ kwalifikowalne w ramach
Projektu, o ile sg uzasadnione i wynikajg ze specyfiki Projektu. Tryb i zakres angazowania
personelu musi wynika¢ z zakresu merytorycznego Projektu i zosta¢ wskazany we
Whiosku.

Personel Projektu stanowig osoby zaangazowane do realizacji zadan lub czynnosci

w ramach Projektu na podstawie:

e stosunku pracy (caty lub czes$¢ etatu);
e umowy cywilnoprawnej (w tym umowy kontraktowe);

e dodatku do wynagrodzenia.

Wydatki zwigzane z wynagrodzeniem personelu musza by¢ ponoszone zgodnie
z przepisami krajowymi, w szczegdlnosci zgodnie z ustawg z dnia 26 czerwca 1974 r. -

Kodeks pracy.

W razie zawarcia umowy cywilnoprawnej z wtasnym pracownikiem wymagane jest, aby
zakres czynnosci/obowiazkéw w tej umowie oraz termin ich realizacji byt wyraznie rézny
rodzajowo od czynnosci/obowiagzkéw oraz terminu ich realizacji okreslonych w umowie

o prace.

Przyktad: Do obowigzkéw cztonka zespotu badawczego, okreslonych w umowie
o prace zawartej z Beneficjentem, nalezy np. udziat w prowadzonych Eksperymentach
badawczych. Beneficjent zawart z takg osobga takze umowe cywilnoprawng dotyczaca

petnienia funkcji badacza w dofinansowanym Projekcie. Wydatki poniesione na
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podstawie takiej umowy cywilnoprawnej nie moga zostac¢ uznane za kwalifikowane w

Projekcie.

Wysoko$¢ wynagrodzen w Projekcie powinna odpowiada¢ stawkom faktycznie
stosowanym na tych samych lub analogicznych stanowiskach lub na stanowiskach
wymagajacych analogicznych kwalifikacji w danym podmiocie. Jezeli analogiczne

stanowisko nie funkcjonuje w danej jednostce, nalezy odnies¢ sie do stawek rynkowych.

Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia personelu sg koszty ponoszone przez
pracodawce, zgodnie z wtasciwymi przepisami prawa krajowego, w szczegdélnosci:

e wynagrodzenie brutto;

e sktadki pracodawcy na ubezpieczenia spoteczne;

e sktadki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczerr Pracowniczych,
odpisy na ZFSS oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny
zgodnie z ustawg zdnia 20 kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach
emerytalnych;

e dodatkowe wynagrodzenie roczne proporcjonalnie do zaangazowania w Projekcie;

e ekwiwalent za prace zdalng proporcjonalnie do zaangazowania w Projekcie;

e skfadki i optaty fakultatywne, jezeli zostaty uwzglednione w kalkulacji wynagrodzen

we Whiosku.

W przypadku okresowego zwiekszenia obowigzkéw stuzbowych danej osoby, kosztami
kwalifikowalnymi zwigzanymi z wynagrodzeniem mogg by¢ réwniez dodatki do

wynagrodzen, o ile zostaty przyznane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa pracy.

Dodatek moze by¢ kwalifikowalny, o ile spetnione zostang tacznie nastepujgce warunki:
a) mozliwos¢ przyznania dodatku wynika bezposrednio z prawa pracy,
b) dodatek zostat przewidziany w regulaminie pracy lub regulaminie wynagradzania
danej instytucji lub tez innych wtasciwych przepisach prawa pracy,
c) dodatek zostat wprowadzony w danej instytucji co najmniej 6 miesiecy przed

ztozeniem Whiosku,
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d) dodatek potencjalnie obejmuje wszystkich pracownikéw danej instytucji, a zasady
jego przyznawania sg takie same w przypadku personelu zaangazowanego do
realizacji Projektow oraz pozostatych pracownikéw Beneficjenta,

e) dodatek jest kwalifikowalny wytacznie w okresie zaangazowania danej osoby w
Projekcie,

f) wysokos¢ dodatku uzalezniona jest od zakresu dodatkowych obowigzkdw.

Dodatki do wynagrodzenia s3g kwalifikowalne do wysokosci 50% zasadniczego
wynagrodzenia miesiecznego obowigzujgcego danego pracownika w miesigcu wyptaty
wynagrodzenia® z zastrzezeniem, ze przekroczenie tego limitu moze wynikaé wytacznie
z aktéw prawa powszechnie obowigzujgcego (np. zgodnie z art. 138 ust. 3 ustawy Prawo

o szkolnictwie wyzszym i nauce).

Kosztem kwalifikowalnym w Projekcie mogg by¢ premie, pod warunkiem, ze dany
pracownik jest zaangazowany w realizacje Projektu na podstawie stosunku pracy
W wymiarze na co najmniej % etatu. Wyptata premii powinna nastapi¢ proporcjonalnie
do poziomu zaangazowania danej osoby w Projekcie, tzn. jesli dana osoba zaangazowana
jest w realizacje Projektu na % etatu, to kwalifikowalne jest 50% wyptaconej premii. Jezeli
w ramach Projektu dany pracownik nie ma finansowanego wynagrodzenia zasadniczego,

jego premia nie moze stanowic¢ kosztu kwalifikowalnego.

Przy zaangazowaniu i mozliwosci uznania za kwalifikowalne wydatkéw zwigzanych
z wynagrodzeniem danej osoby jako personelu Projektu, konieczne jest spetnienie co
najmniej nastepujacych warunkéw:
e zaangazowanie danej osoby do realizacji zadan w Projekcie i wynikajace z tego
obcigzenie pracg zapewnia mozliwos¢ prawidtowej i efektywnej realizacji

wszystkich zadan powierzonych tej osobie;

4 Za zasadnicze wynagrodzenie miesieczne uznaje sie wynagrodzenie, ktére zgodnie z uregulowaniem przyjetym u
danego pracodawcy, stanowi podstawe do przyznania dodatku. Dodatki wyptacane w ramach jednego Projektu nie moga
tacznie przekroczy¢ wskazanego limitu wynagrodzenia zasadniczego, bez wzgledu na to w ramach ilu zadan sa
wyptacane.
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e jest naliczane i wyptacane zgodne z przepisami prawa;
e w przypadku osoby zatrudnionej zaréwno u Lidera jak i u Konsorcjanta/
Konsorcjantow, zaangazowanie tej osoby do Projektu moze nastgpi¢ wytacznie przez

jeden z tych podmiotow.

W ramach Projektu dopuszcza sie jedynie kwalifikowanie kosztow zwigzanych z realizacja
Procedury medycznej w kategorii kosztowej ,Lek”, zgodnie z zasadami dokumentacji

konkursowej.

W zwigzku z powyzszym, w ramach kategorii ,Lek” mozliwe jest ujecie kosztéw

obejmujacych:

e Produkty lecznicze oraz substancje niezbedne do przeprowadzenia Procedury

medyczne;.

W przypadku zaplanowania zakupu Produktéw leczniczych oraz substancji niezbednych
do przeprowadzenia Procedury medycznej dostepnych na rynku, nalezy wskazad
w budzecie ich nazwe, specyfikacje techniczng oraz dane identyfikujace producenta lub

dostawce.

Istnieje mozliwos¢, aby Produkty lecznicze oraz substancje niezbedne do przeprowadzenia
Procedury medycznej byty dostarczane nieodptatnie przez podmiot zewnetrzny. Taki
podmiot moze by¢ kwalifikowany jako Podwykonawca lub Konsorcjant, w zaleznosci od
rodzaju wspodtpracy i stopnia zaangazowania w Projekt. Wybor pomiedzy kwalifikacjg jako
Podwykonawca a Konsorcjant zalezy od zakresu obowigzkéw i zaangazowania w Projekt.
Podwykonawca zazwyczaj wykonuje okreslone zadania na rzecz Whnioskodawcy,
natomiast Konsorcjant jest partnerem, ktéry wspétuczestniczy w realizacji Projektu na
rownych prawach.

Podmiot zewnetrzny dostarczajgcy Produkty lecznicze oraz substancje niezbedne do

przeprowadzenia Procedury medycznej powinien dostarczy¢ informacje dotyczace ich
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specyfikacji, procedur bezpieczenstwa oraz ich pochodzenia zgodne z wymaganiami

regulacyjnymi i normami etycznymi.

W ramach kategorii kwalifikowalne sg koszty zwigzane z ustugami medycznymi
realizowanymi przez Whioskodawce jednopodmiotowego, Lidera lub
Konsorcjanta/Konsorcjantéw, tj. obejmujace dziatania medyczne realizowane w ramach
prowadzonego Eksperymentu badawczego na rzecz uczestnika Eksperymentu
badawczego, w tym np.:

e koszty badan diagnostycznych (np. laboratoryjnych, obrazowych, genetycznych)

przewidzianych Protokotem;

e koszty pobytu w szpitalu;

e konsultacje, porady i wizyty ambulatoryjne;

e koszty procedur medycznych.
W przypadku finansowania ze $rodkéw ABM ustug medycznych przewidzianych
Protokotem, ich wycena nie moze przekraczaé stawek okreslonych w Katalogu najczesciej

wystepujgcych kosztéw, stanowigcym Zatacznik nr 5 do Regulaminu.®

W ramach Projektu istnieje mozliwos¢ zaplanowania kosztéw na:

e przygotowanie badania, w tym Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP-6w),
przygotowanie kompletu dokumentacji badania, pokrycie optat za wydanie opinii
Komisji Bioetycznej;

e koszty zwigzane z prowadzeniem badania, takie jak: zakup i prowadzenie Karty
Obserwaciji Klinicznej (CRF)®, zakup programéw biostatystycznych i zaangazowanie

biostatystykéw, wynagrodzenie monitoréw, audytoréw, oséb nadzorujacych

5 Jesli koszt danego badania/ustugi medycznej u Wnioskodawcy jest wyzszy niz koszt w Katalogu, to wyzsza stawka
kosztu musi zosta¢ uzasadniona we Whniosku o dofinansowanie, np. poprzez odniesienie sie do cennika Wnioskodawcy
oraz podanie adresu strony internetowej, na ktérej ten cennik zostat zamieszczony.

¢ W przypadku korzystania z eCRF udostepnionego przez Agencje, koszty zakupu eCRF stanowig koszt
niekwalifikowalny.
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bezpieczenstwo farmakoterapii (PhV), koordynatorow badania, inne programy IT do
zarzadzania Projektem (o ile zostanie uzasadniona konieczno$¢ ich zakupu);

e koszty systeméw operacyjnych potrzebnych do realizacji badania;

e koszty zwigzane z upowszechnianiem wynikéw badan, w tym: koszty publikacji w
czasopismach naukowych, koszty zwigzane z organizacja konferencji oraz koszty
zwigzane z udziatem w konferencjach (optaty udziatu, koszty delegacji);

e koszty dziatann, majacych na celu wzmocnienie rekrutacji i retencji uczestnikow
Eksperymentu badawczego;

e ustugi serwisowe, koszty napraw; ustugi transportowe;

e koszty ustug eksperckich i doradczych;

e koszty szkolen zwigzanych z wykonywang w Projekcie funkcja;

e koszty na przeprowadzenie audytu zewnetrznego zgodnie z ,Wytycznymi dla
podmiotéw audytujgcych Projekty finansowane przez Agencje Badan Medycznych”,
stanowigcymi Zatacznik nr 12 do Regulaminu;

e koszty bankowania Materiatu biologicznego w trakcie trwania Projektu - tj. koszty
czynnosci wykonywanych zgodnie ze Standardowymi procedurami operacyjnymi
(SOP) biobanku takie jak: pobranie Materiatu biologicznego, przekazanie do biobanku
i przechowywanie w biobanku dziatajgcym zgodnie ze Standardami jakosci dla
biobankéw polskich v. 2.00 (SJBP 2.0) 7 lub zgodnie z norma ISO 20387-2018 lub ISO
20387-2021 potwierdzong certyfikatem.

W przypadku braku powyzszych mozliwe jest przyjecie oswiadczenia biobanku
o spetnieniu SJBP 2.0 i uznanie poniesionych kosztéw za kwalifikowane. Jednakze
biobank zobowiazany jest do jak najszybszego uzyskania Swiadectwa zgodnosci z
SJBP 2.0 (lub alternatywnie certyfikatu ISO 20387-2018 lub ISO 20387- 2021), nie
poézniej niz przed zakonczeniem Projektu. W przypadku nieuzyskania przez biobank
jednego z wymienionych dokumentéw do momentu zakonhczenia Projektu

(niezaleznie od przyczyny) koszty biobankowania Materiatu biologicznego zostang

7 Standardy jakosci dla biobankdw polskich v. 2.00 (2021)
https://wydawnictwo.umw.edu.pl/upload/files/standardy_jakosci_dla_biobankow_polskich 2.0.pdf
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uznane za niekwalifikowane.

Uwagal!

W przypadku rezygnacji w trakcie Projektu z biobankowania lub mniejszej liczby

bankowanych probek niz zatozono nie bedzie mozliwosci przesuniecia Srodkéw na

inny cel.

Jezeli oprogramowanie lub systemy (w tym licencje) nie jest wykorzystywane przez caty
okres realizacji Projektu, za koszty kwalifikowalne uznaje sie koszty amortyzacji
odpowiadajagce okresowi realizacji Projektu obliczone na podstawie przepiséw

o rachunkowosci.

Jesli okres ekonomicznej uzytecznosci wartosci niematerialnych i prawnych (w tym
oprogramowanie lub systemy, licencje) wykracza poza okres realizacji Projektu za koszty
kwalifikowalne uznaje sie koszty amortyzacji odpowiadajgce okresowi realizacji Projektu

obliczone na podstawie przepiséw o rachunkowosci.

Koszty amortyzacji wartosci niematerialnych i prawnych, kwalifikujg sie do

dofinansowania, jezeli spetnione sg tgcznie nastepujace warunki:

1) dotycza zaewidencjonowanych wartosci niematerialnych i prawnych w podmiocie,

ktéry je zakupit;

sg wykorzystywane bezposrednio do realizacji celéw Projektu;

odnoszg sie wytacznie do okresu realizacji Projektu;

zostaty dokonane zgodnie z wtasciwymi przepisami prawa;

catkowity koszt zakupu amortyzowanych wartosci niematerialnych i prawnych nie

zostat wskazany we Whniosku jako odrebna pozycja budzetowa;

6) zakup amortyzowanych wartosci niematerialnych i prawnych nie byt finansowany z
innych Zrédet lub w ramach innych projektéw;

7) sa rozliczane proporcjonalnie w zaleznosci od wykorzystania wartosci

niematerialnych i prawnych w Projekcie.
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W ramach kategorii kwalifikowalne sg koszty zwigzane z realizacjg dziatan merytorycznych

przez podmioty zewnetrzne, np.:

e koszty powierzenia podmiotowi leczniczemu rekrutacji uczestnikow Eksperymentu
badawczego;

e koszty przeprowadzenia procedur medycznych przewidzianych Protokotem badania
przez o$rodek bedacy Podwykonawcag;

e koszty konsultacji zewnetrznych.

Wydatki zwigzane ze zleceniem ustugi merytorycznej moga stanowi¢ wydatki

kwalifikowalne pod warunkiem, ze sg wskazane w zatwierdzonym Whniosku.

Faktyczng realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowaé zgodnie
z umowg zawartg z Podwykonawca, np. poprzez pisemny protokét odbioru zadania,

przyjecia wykonanych prac, itp.

Nie jest kwalifikowalne zlecenie ustugi merytorycznej przez Lidera Konsorcjum
Konsorcjantom i odwrotnie. Zadania wykonywane w Projekcie muszg wynika¢ z Umowy
Konsorcjum, a pomiedzy cztonkami Konsorcjum nie mogg by¢ nawigzywane inne umowy

cywilnoprawne zwigzane z tym Projektem.

W  przypadku zlecania Podwykonawcy ustugi merytorycznej w ramach Projektu,
Beneficjent zobowigzuje sie zapewni¢ wszelkie dokumenty umozliwiajgce weryfikacje

kwalifikowalnosci wydatkow.

W uzasadnionych przypadkach i za zgoda Agencji dopuszcza sie w trakcie realizacji
Projektu korzystanie przez Beneficjenta z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcow

majacych siedzibe poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej.

W ramach kategorii nalezy zaplanowa¢ koszty zwigzane z obowigzkowym ubezpieczeniem

OC podmiotu przeprowadzajacego Eksperyment medyczny (Eksperyment badawczy).
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W ramach niniejszego Konkursu nie sg finansowane Projekty Badan klinicznych
Wyrobéw, a wiec nakierowanych na ocene skutecznosci/bezpieczenstwa Wyrobu

nieoznakowanego znakiem CE.

Whioskodawca w przypadku stosowania Wyrobu w ramach Eksperymentu badawczego,

jest zobowigzany do zatagczenia do Whniosku:
- certyfikatu zgodnosci lub deklaracji zgodnosci UE Wyrobu,
oraz
- ztozenia os$wiadczenia w czesSci Whniosku | - proponowana interwencja:

Oswiadczenia dotyczgce stosowania wyrobéw medycznych oraz wyrobéw

medycznych do diagnostyki in vitro.

W ramach tej kategorii kwalifikowalne sg koszty ustug CRO, obejmujace m.in.,,

opracowania metod kontroli jakosci itp.

W ramach tej kategorii za kwalifikowalne uznaje sie koszty w zakresie aparatury i sprzetu

wykorzystywanego przy realizacji Projektu.

Jezeli aparatura i sprzet nie sg wykorzystywane przez caty okres realizacji Projektu, za
koszty kwalifikowalne uznaje sie koszty amortyzacji odpowiadajgce okresowi realizacji

Projektu obliczone na podstawie przepiséw o rachunkowosci.

Koszty amortyzacji srodkow trwatych, kwalifikujg sie do dofinansowania, jezeli spetnione

sg tacznie nastepujgce warunki:

1) dotycza zaewidencjonowanych srodkow trwatych w podmiocie, ktéry je zakupit;
2) sa wykorzystywane bezposrednio do realizacji celow Projektu;

3) odnoszg sie wytacznie do okresu realizacji Projektu;
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4) zostaty dokonane zgodnie z wtasciwymi przepisami prawa;

5) catkowity koszt zakupu amortyzowanego $rodka trwatego nie zostat wskazany we
Whiosku jako odrebna pozycja budzetowa;

6) zakup amortyzowanego srodka trwatego nie byt finansowany z innych zrédet lub
w ramach innych projektow;

7) sa rozliczane proporcjonalnie w zaleznosci od wykorzystania srodka trwatego

w Projekcie.

Rozliczanie zakupdéw inwestycyjnych mozliwe jest réwniez za pomocg leasingu, w ktérym
kosztem kwalifikowanym jest cze$¢ kapitatowa raty leasingowej (w proporcji w jakiej
urzadzenie jest wykorzystywane przy realizacji Projektu), podczas gdy czes$¢ odsetkowa
razem z ubezpieczeniem, gwarancja i innymi optatami stanowi wydatek niekwalifikowalny

i pokrywana jest ze srodkéw wtasnych Beneficjenta.

Powyzsze rodzaje kosztow, aby zostaty uznane jako kwalifikowalne, musza:

e zostac zaplanowane w ramach Whniosku;
e byc niezbedne do realizacji Projektu;

e zostac poniesione w zwigzku z jego realizacja.

Planujac budzet, Wnioskodawca zobowigzany jest do stosowania stawek nie wyzszych niz
tych okreslonych w Katalogu najczesciej wystepujqgcych kosztéw, stanowigcym Zatacznik nr
5 do niniejszego Regulaminu. W uzasadnionych przypadkach stawki wskazane w Katalogu

moga ulec zmianie w trakcie realizacji Projektu.

Koszty posrednie stanowia koszty administracyjne zwigzane z obstugg Projektu,
w szczegoblnosci:

e koszty wynagrodzenia koordynatora lub kierownika administracyjnego (kategoria nie

obejmuje Kierujgcego eksperymentem badawczym, kierownika merytorycznego

Projektu) oraz innego personelu bezposrednio zaangazowanego w zarzadzanie
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administracyjne Projektem i jego rozliczanie, o ile jego zatrudnienie jest niezbedne
dla realizacji Projektu;

e koszty zarzadu (koszty wynagrodzenia osdb uprawnionych do reprezentowania
jednostki, ktérych zakresy czynnosci nie sg przypisane wytacznie do Projektu,
np. kierownik jednostki);

e koszty wynagrodzenia personelu obstugowego (obstuga prawna, kadrowa,
finansowa, ksiegowa, administracyjna, sekretariat, kancelaria, w tym systematyczna
wspbtpraca z Agencja w zakresie sprawozdawczosci i biezacej kontroli Projektu);

e wydatki zwigzane z otwarciem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz Projektu
subkonta na rachunku bankowym lub odrebnego rachunku bankowego;

e dziatania informacyjno-promocyjne Projektu - niezwigzane z czes$cia badawcza
Projektu - zgodnie z postanowieniami Umowy o dofinansowanie dotyczacymi
Informacji i promocji;

e optaty za energie elektryczng, cieplna, gazowa i wode, optaty przesytowe, optaty
za odprowadzanie $ciekdw;

e koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwigzanych z
realizacjg Eksperymentu badawczego oraz obstugg administracyjng Projektu;

e koszty biurowe zwigzane z obstugg administracyjng Projektu (np. zakup materiatow
biurowych i artykutéw pismienniczych, koszty ustug powielania dokumentéw, etc.);

e koszty zabezpieczenia prawidtowej realizacji Umowy o dofinansowanie;

e koszty ubezpieczen majatkowych (z  wyjatkiem kosztu ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej Badacza i Sponsora za szkody wyrzadzone w zwigzku z
prowadzeniem Eksperymentu badawczego, ktory stanowi koszt bezposredni);

e koszty premii uznaniowych/nagréd przyznanych z tytutu otrzymania premii

motywacyjnej ABM.

Koszty posrednie obejmuja:

e 15% stawke ryczattowag kosztéw rzeczywistych & pomniejszonych o koszty

zwigzane z zakupem infrastruktury badawczej/sprzetu oraz o koszty ustug

8 Rozumiane jako koszty rzeczywiscie poniesione.
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merytorycznych zleconych i zaangazowania CRO. Wskazany procent wyliczany jest
od sumy kategorii kosztéw: Wynagrodzenie, Ustuga medyczna, Lek, Koszty
ubezpieczenia, Wyréb medyczny, Inne;

e premie motywacyjng ABM - w przypadku zrealizowania Kamieni milowych
wyszczegblnionych w Regulaminie Konkursu. Premia motywacyjna jest

mechanizmem zwiekszajacym kwote kosztéow posrednich.

W Projekcie mozliwe jest uzyskanie premii motywacyjnej ABM w wysokosci: 100 000,00

zt.

Premia motywacyjna ABM wyptacana jest w nastepujacy sposéb:

W przypadku gdy w Projekcie nie zaktada sie randomizacji uczestnikow Eksperymentu

badawczego:

e pierwsza czes¢ w wysokosci 50 000,00 zt - wyptacana jest po zrekrutowaniu 50%
uczestnikéw Eksperymentu badawczego, ktérzy podpisali sSwiadomg zgode,
w terminie zaplanowanym w pierwotnym Whniosku o dofinansowanie, stanowigcym
Zatacznik do Umowy o dofinansowanie;

e druga czes¢ w wysokosci 50 000,00 zt - wyptacana jest po zrekrutowaniu wszystkich
zaplanowanych uczestnikdw Eksperymentu badawczego, ktérzy podpisali Swiadomg
zgode, w terminie okreslonym w pierwotnym Whniosku o dofinansowanie,

stanowigcym Zatacznik do Umowy o dofinansowanie.

W przypadku gdy w Projekcie zaktada sie randomizacje uczestnikéw Eksperymentu

badawczego:

e pierwsza cze$¢ w wysokosci 50 000,00 zt - wyptacana jest po zrekrutowaniu 50%
zrandomizowanych uczestnikéw Eksperymentu badawczego, ktérzy podpisali
Swiadoma zgode, w terminie zaplanowanym w pierwotnym  Whniosku
o dofinansowanie, stanowigcym Zatacznik do Umowy o dofinansowanie oraz gdy
uczestnicy Eksperymentu badawczego wzieli udziat w procedurze kwalifikacyjnej
(screeningu) oraz uzyskali pozytywng rekomendacje do wtaczenia do ramienia

eksperymentu badawczego.
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e druga czes¢ w wysokosci 50 000,00 zt - wyptacana jest po zrekrutowaniu wszystkich
zaplanowanych i zrandomizowanych uczestnikéw Eksperymentu badawczego,
ktorzy podpisali Swiadoma zgode, w terminie okresSlonym w pierwotnym Whniosku
o dofinansowanie, stanowigcym Zatgcznik do Umowy o dofinansowanie oraz gdy
uczestnicy Eksperymentu badawczego wzieli udziat w procedurze kwalifikacyjnej
(screeningu) oraz uzyskali pozytywng rekomendacje do wtaczenia do ramienia

eksperymentu badawczego..

Uzyskanie kolejnej premii motywacyjnej ABM nie jest uzaleznione od uzyskania
wczesniejszej premii motywacyjnej ABM w Projekcie (np. w przypadku gdy w Projekcie nie
zaktada sie randomizacji uczestnikow Eksperymentu badawczego, Beneficjent nie uzyskat
premii motywacyjnej ABM za terminowe zrekrutowanie 50% uczestnikow Eksperymentu
badawczego, ktérzy podpisali Swiadoma zgode, moze uzyskaé premie motywacyjng ABM
za zrekrutowanie 100% uczestnikow Eksperymentu badawczego, ktérzy podpisali

Swiadomg zgode, w terminie zaplanowanym w pierwotnym Whniosku o dofinansowanie).

Ubieganie sie o premie motywacyjng ABM mozliwe jest tylko na etapie sktadania Wniosku.
Nie ma mozliwosci ubiegania sie o premie motywacyjng ABM w trakcie trwania Projektu,
w sytuacji, gdy Beneficjent nie zawnioskowat o jej przyznanie na etapie sktadania
Whiosku. Nie ma mozliwosci ubiegania sie o wyptate premii motywacyjnej ABM w kwocie
proporcjonalnej do zrealizowania Kamieni milowych. Wartos¢ procentowa stawki

ryczattowej pozostaje bez zmian.

W przypadku niespetnienia warunkéw wyptacenia catosci badz czesci premii
motywacyjnej ABM, obnizeniu ulega warto$¢ przyznanego dofinansowania. Beneficjent

nie moze ubiegac sie o wykorzystanie niewyptaconej kwoty na inne zadania w Projekcie.

Koszty posrednie traktowane s3g jako wydatki poniesione. Beneficjent nie ma obowigzku
zbierania ani opisywania dokumentéw ksiegowych w celu potwierdzenia poniesienia
wydatkow, ktore zostaty rozliczone jako koszty posrednie. Koszty te nie podlegajg

weryfikacji i kontroli.

59



W Projektach Eksperymentéw badawczych finansowanych przez Agencje, w ramach

kosztow rzeczywistych nie ma mozliwosci zaplanowania wydatkéw na:

typowe wyposazenie biurowe, w tym biurka, krzesta, lampy;

wyposazanie stanowisk pracy, w tym komputery przenosne, drukarki;

ekrany projekcyjne, rzutniki multimedialne;

ustugi drukarskie, ksero;

prowizje bankowe, koszty przewalutowania, réznice kursowe;

koszty najmu, utrzymania budynkéw i adaptacji pomieszczen;

wptaty dokonywane przez pracodawcéw zgodnie z ustawg z dnia 27 sierpnia 1997 r.
o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych,
na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych (PFRON);
$wiadczenia realizowane ze $rodkéw ZFSS dla pracownikéw zaangazowanych do
Projektu;

nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikéw zaangazowanych do
Projektu;

szkolenia niezwigzane z wykonywang funkcjg w ramach Projektu;

systemy IT, ktére nie sg bezposrednio zwigzane z realizacjg Projektu;

koszt przechowywania w biobanku Materiatu biologicznego pobranego od
uczestnikéw Eksperymentu badawczego po zakonczeniu Projektu,

koszt przechowywania w biobanku Materiatu biologicznego pobranego od
uczestnikéw Eksperymentu badawczego w trakcie trwania Projektu, jezeli biobank
nie posiada inie uzyska Swiadectwa zgodnosci z SJBP 2.0 (lub alternatywnie

certyfikatu ISO 20387-2018 lub ISO 20387- 2021) w okresie trwania Projektu.

Zakupy towaréw i ustug przez Beneficjenta dokonywane s3 na podstawie obowigzujacych

dany podmiot przepiséw prawa, w szczegdélnosci ustawy PZP.

Wszystkie wydatki muszg by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji,
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przejrzystosci, rownego traktowania Podwykonawcdéw, proporcjonalnosci oraz przy braku
konfliktu interesdéw, rozumianego jako bezstronno$é¢ i obiektywizm w zwigzku

z wykonaniem Umowy o dofinansowanie.

Beneficjent jest zobowigzany do przechowywania, w sposdb gwarantujacy nalezyte
bezpieczenstwo, wszelkich danych zwigzanych z realizacja Projektu, w szczegdlnosci
dokumentacji zwiagzanej z zarzadzaniem finansowym, technicznym lub procedurami
zawierania umoéw z Podwykonawcami, przez okres realizacji Projektu oraz co najmniej
przez 5 lat od dnia zatwierdzenia Raportu sprawozdawczego koncowego z realizacji

Projektu.

Jezeli podmiot realizujgcy zamowienie nie jest podmiotem zobowigzanym do stosowania
ustawy PZP, albo jezeli (w przypadku podmiotéw zobowigzanych do stosowania ustawy
PZP) zaméwienie ma wartos$¢ ponizej progéw okreslonych przepisami art. 2 ust. 1 pkt 1)
ww. ustawy, jak rowniez w przypadku innych zaméwien, wobec ktérych wytaczone jest
stosowanie ustawy PZP, Beneficjent zobowigzany jest stosowac regulacje wewnetrzne,
o ile zapewniajg one co najmniej spetnienie warunkéw okreslonych Regulaminem
Konkursu i Umowa o dofinansowanie. W przypadku braku regulacji wewnetrznych lub
w przypadku, gdy regulacje wewnetrzne nie przewidujg stosowania konkurencyjnych
trybéw wyboru wykonawcy lub nie zapewniajg co najmniej spetnienia warunkéw
okres$lonych Regulaminem Konkursu i Umowa o dofinansowanie, dla zaméwien o wartosci
réownej lub wiekszej niz 50 000,00 zt netto (stownie: pieédziesiat tysiecy ztotych 00/100)
Beneficjent zobowigzany jest do przeprowadzenia rozeznania rynku na zasadach

okreslonych Regulaminem oraz Umowg o dofinansowanie.

Procedura rozeznania rynku powinna zapewnia¢ realizacje zamoéwien po cenie rynkowej,
czyli cenie najczesciej oferowanej na rynku lub najbardziej prawdopodobnej cenie zakupu
dostaw lub ustug na danym rynku. Procedure rozeznania rynku nalezy stosowac dla
dokonywanych zakupéw towaréw i ustug o wartosci réwnej lub wiekszej niz 50 000,00
ztotych netto (piecdziesiat tysiecy ztotych). Okresla ona minimalne wymagania dotyczace
m.in. sposobu upubliczniania informacji o zamoéwieniach i terminach ich realizacji,

pozostawiajgc Beneficjentowi swobode co do ksztattowania szczegétéw zwigzanych
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z oceng i wyborem wykonawcow. Beneficjent moze wiec dostosowaé sposob (tryb)

prowadzenia postepowania zakupowego do wtasnych potrzeb i specyfiki przedmiotu

zamé

wienia, o ile nie sprzeciwia sie to wymogom procedury rozeznania rynku i zasadom

konkurencyjnos$ci wydatkéw, przewidzianym w Umowie o dofinansowanie Projektu.

Beneficjent, w ramach procedury rozeznania rynku jest zobowigzany w szczegdlnosci do:

1)

upubliczniania zapytania ofertowego co najmniej na stronie internetowej
Beneficjenta, oraz skierowania zapytania ofertowego do co najmniej 3
potencjalnych wykonawcéw. Minimalny termin na sktadanie ofert nie moze by¢
krotszy niz 7 dni od upublicznienia zapytania na stronie internetowej lub wystania
go do wykonawcéw. W przypadku gdy na rynku nie istnieje trzech potencjalnych
wykonawcéw Beneficjent jest zobowigzany do przedstawienia uzasadnienia
ze wskazaniem na obiektywne przestanki potwierdzajace ten fakt;

dopuszcza sie réwniez pozyskanie ofert w formie cennikéw ze stron internetowych
potencjalnych wykonawcoéw. Beneficjent zobowigzany jest do pozyskania minimum

3 cennikdw.

Stosujac procedure rozeznania rynku, nalezy uwzglednié ponizsze wymagania:

e jedynym kryterium lub jednym z kryteribw oceny ofert musi by¢ cena (koszt),

tj. mozna stosowac jedno lub wiele kryteriow oceny ofert, ale zawsze musi sie znalez¢

wsrod nich cena (koszt);

e jedli w postepowaniu nie zostanie ztozona zadna oferta, Beneficjent powinien

powtdrzy¢ postepowanie, a jesli w jego wyniku réwniez nie wptynie zadna oferta,
wybra¢ wykonawce z ,wolnej reki” (dopuszczalne jest zawarcie umowy z ,wolnej
reki” po pierwszym postepowaniu, ale wytgcznie w sytuacji kiedy np. czas potrzebny
na ponowne przeprowadzenie postepowania miatby negatywne skutki dla Projektu,
ktore powinny by¢ opisane np. w formie notatki i znajdowac sie w dokumentac;ji
postepowania, na wypadek jego kontroli). Zawarcie umowy ,z wolnej reki” w takiej

sytuacji powinno by¢ poprzedzone negocjacjami z kontrahentem.

Przeprowadzenie procedury rozeznania rynku nie jest wymagane w przypadku, gdy

spetn

ione s3 tgcznie warunki:
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e zamowienie dotyczy ustug badaczy i personelu medycznego (np. lekarze, pielegniarki,

diagnosci laboratoryjni);

e ustuga jest zlecana wtasnemu personelowi Beneficjenta (przez co rozumie osoby

zwigzane z tymi podmiotami stosunkiem pracy, a takze umowami cywilnoprawnymi,

w tym umowami kontraktowymi);

e koszt ustugi nie jest wyzszy od cen rynkowych i kosztéw personelu stosowanych

przez Beneficjenta, przy zaangazowaniu personelu przy czynnosciach analogicznych

do przedmiotu zamdwienia.

Jednym z elementéw kontroli wydatkédw w Projekcie jest weryfikacja poprawnosci

zamowien udzielanych w Projekcie. W ramach kontroli weryfikowane jest czy

postepowanie o udzielenie zamoéwienia w Projekcie przeprowadzono w sposob

zapewniajagcy w szczegoélnosci zachowanie zasad uczciwej konkurencji i réwnego

traktowania wykonawcow.

Poprawnos¢ zastosowania odpowiedniej procedury w zaleznosci od wartos$ci zamowienia

przedstawia sie nastepujaco:

Wartosé

zamowienia

<50 000 zt netto

> 50 000 zt netto
<130 000,00 zt

2 rownowartosci

130 000,00 zt netto?

Rodzaj

procedury

Zgodnie z wewnetrznymi
procedurami -
Beneficjenta,
Konsorcjanta (o ile
dotyczy). Jesli nie dotyczy
- nalezy zapewni¢
ponoszenie wydatku

W sposob przejrzysty,
konkurencyjny, racjonalny

i efektywny,

Rozeznanie rynku
udokumentowanie
rozeznania rynku
W sposob
okreslony

w Regulaminie
danego Konkursu
i Umowie

o dofinansowanie.

PZP - stosowanie
trybéw z ustawy PZP
dla podmiotéw
zobligowanych

do stosowania ustawy.

Rozeznanie rynku - dla
podmiotéw, ktére nie
sg zobligowane do

stosowania ustawy

9 Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 1) ustawy Prawo zamdéwien publicznych.
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z zachowaniem zasad PZP.
uzyskiwania najlepszych
efektéw z danych

naktadow.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze zadne przepisy prawa, ktére mogg miec¢ zastosowanie w
zwigzku z realizacjg i rozliczaniem Projektéw finansowanych przez ABM, nie okreslaja
zasad dotyczacych obliczania (w tym miarkowania) kwot wydatkow niekwalifikowalnych
w zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowos$ciami w tym obszarze. W zwigzku z tym
zasadne jest przyjecie rozwigzan, analogicznych jak w przepisach 1© nie majacych
wprawdzie zastosowania w projektach finansowanych przez ABM, ale dotyczacych
podobnych przedsiewzie¢/projektéow, polegajace na natozeniu korekt finansowych w
zwiazku z nieprawidtowosciami przy udzielaniu zaméwien publicznych, poprzez obnizenie
wartosci wydatkéw kwalifikowalnych o kwote obliczong z wykorzystaniem stawki

procentowej przewidzianej w tych przepisach.

10 Rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 29 stycznia 2016 r. w sprawie warunkéw obnizania wartosci korekt finansowych
oraz wydatkéw poniesionych nieprawidtowo zwigzanych z udzielaniem zaméwien, ktére ma zastosowanie do projektéw
realizowanych w ramach programéw w zakresie polityki spéjnosci finansowanych w perspektywie finansowej 2014-
2020.
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ABM w odniesieniu do finansowanych Projektow, bedzie pomocniczo stosowata stawki korekt finansowych okre$lone w pkt

(Lp) 18, 21, 22 Zatacznika - Stawki procentowe korekt finansowych i pomniejszen dla poszczegdlnych kategorii

nieprawidtowosci indywidualnych stosowane w zamoéwieniach do Wytycznych Ministra Funduszy i Polityki Regionalnej z 4

lipca 2023 r. dotyczacych sposobu korygowania nieprawidtowosci na lata 2021-2027), dotyczace nastepujacych naruszen

(nieprawidtowosci) zwigzanych z naruszeniem zasad uczciwej konkurencji:

Lp Rodzaj nieprawidtowosci Prawo krajowe Prawo Unii Europejskiej oraz | Opis nieprawidtowosci Stawka
dotyczace zamdéwien orzecznictwo Trybunatu procentowa
publicznych Sprawiedliwosci Unii

Europejskiej (TSUE)

18 Nieprawidtowe wczesniejsze | - art. 16, art. 17 ust. 2i | - art. 3 i art. 30 ust. 2 | Kiedy porada, jaka instytucja 25%
zwiazki  kandydatéow  lub | 3, dyrektywy 2014/23/UE, zamawiajgca uzyskata wczesniej
oferentéow z instytucja | art. 84, art. 85 PZP -art. 18 ust. 1, ze strony oferenta, powoduje
Zzamawiajaca zaktécenie konkurencji  lub

- art. 40 i art. 41 dyrektywy skutkuje  naruszeniem  zasad
2014/24/UE, . - .
niedyskryminaciji, rownego
- art. 36 ust. 1 i art. 59 | traktowania, przejrzystosci
dyrektywy 2014/25/UE, w warunkach okres$lonych w art.
- wyrok TSUE w sprawach 40 tart. 41 dyrektywy
potaczonych  C-21/03 i 2014/24/UE
C34/03

21 Konflikt intereséw | - art. 17 ust. 3, - art. 35 dyrektywy | Kazdy przypadek, w ktérym 100%
wptywajacy na wyniki | art. 52, art. 56, - art. 2014/23/UE, stwierdzono nieujawniony lub
postepowania o udzielenie 109 ust. 1 pkt 6, - art. 24 dyrektywy niewystarczajagco  ograniczony
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zamowienia - art. 332 2014/24/UE, konflikt intereséw, zgodnie z art.
) art. 49 dyrektywy 24 dyrektywy 2014/24/UE (lub
-art. 335 ust. 3 PZP art. 35 dyrektywy 2014/23/UE
2014/25/UE, ' yrektywy ’
lub art. 42 dyrektywy
- wyrok TSUE C-538/13, pkt 2014/25/UE), 3 danemu
31-47 oferentowi udzielono danego
zamowienia lub danych
zamowien
22 Zmowa przetargowa/ | - art. 56 PZP, - art. 35 dyrektywy | Przypadek 1a: oferenci 10%
porozumienie  ograniczajace | . . & ustawy z 2014/23/UE, pozostajacy w zmowie
konkurencje (stwierdzona dnia 16 lutego 2007 r. | - art. o4 dyrektywy przetargowej dziatali bez
przez Prezesa Urzedu o ochronie konkurencji | 2014/24/UE, wsparcia ze strony osoby
Ochrony Konkurencji il . . dziatajagcej w ramach systemu
i konsumentow ) art 42 dvrektyw
Konsumentéw, sad lub inny ) yrextywy zarzadzania i  kontroli lub
L . 2014/25/UE . .. .
wihasciwy organ). Zmowa instytucji zamawiajacej,
przetargowa ma miejsce, gdy a wykonawcy pozostajgcemu w
grupa przedsiebiorstw zmowie przetargowej lub
uzgadnia podniesienie cen lub porozumieniu ograniczajgcym
obnizenie jakosci towaréw, konkurencje udzielono
robo6t budowlanych lub ustug przedmiotowego zaméwienia lub
oferowanych ~w  ramach zamoéwien.
postepowania/postepowari o Przypadek 1b: jezeli w 25%
udzielenia zaméwienia. . . .
postepowaniu o  udzielenie

Niezastosowanie korekty jest

uzasadnione,

w  przypadku

zamoéwienia uczestniczyli tylko

wykonawcy bedacy w zmowie
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gdy oferenci pozostajacy w
zmowie przetargowej dziatali
bez wsparcia osoby dziatajacej
w instytucji zamawiajacej, a
zadnemu z przedsiebiorstw
pozostajgcych w  zmowie
przetargowej nie udzielono
przedmiotowego zaméwienia

lub zaméwien).

przetargowej, w takim przypadku
wystepuje powazne zaktdcenie

konkurencji.

Przypadek 2: w  zmowie
przetargowej uczestniczyta
osoba dziatajgca w ramach
systemu zarzadzania i kontroli lub
instytucji zamawiajacej,
udzielajgc wsparcia oferentom
pozostajgcym w zmowie
przetargowej, a Podwykonawcy
bedgcemu w takiej zmowie
udzielono przedmiotowego

zamowienia lub zamowien.

W takim przypadku ma miejsce
naduzycie/ konflikt intereséw po
stronie osoby dziatajacej w
ramach systemu zarzadzania i
kontroli, ktéra udziela wsparcia
Podwykonawcom pozostajacym
W zmowie przetargowe] lub

instytucji zamawiajace;j.

100%

Jednoczesnie, nalezy mie¢ na uwadze, ze opisane wyzej korekty beda stosowane nie tylko do zaméwien publicznych

udzielanych na podstawie ustawy PZP (tak jak to zostato przewidziane w ww. Wytycznych dotyczacych sposobu
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korygowania nieprawidtowosci na lata 2021-2027.) ale rowniez do zamoéwien, do ktérych nie stosuje sie tej ustawy (dla
zamowien ponizej progdéw, o ktdrych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy PZP oraz dla innych zaméwien w stosunku do ktérych

wytaczone jest stosowanie ustawy PZP, jak i w przypadku, gdy Beneficjent nie jest zobowigzany do stosowania ustawy PZP).
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Przyznane dofinansowanie jest wyptacane Beneficjentom w formie zaliczki lub refundacji
(zgodnie z systemem przyjetym w ramach Umowy o dofinansowanie, z zastrzezeniem, ze
wyptata pierwszej transzy dofinansowania nastepuje zawsze w formie zaliczki),
w wysokosci okreslonej w Harmonogramie ptatnosci. Wyptata dofinansowania jest
uzalezniona od otrzymania przez Agencje srodkow finansowych, o ktérych mowa w art. 28
ust. 1 pkt 3 Ustawy. Harmonogram ptatnosci zawiera prognozowane kwoty i terminy
wyptaty zaliczek lub refundacji, ktérych wyptata jest warunkowana dostepnos$cia ww.
srodkdw w danym roku budzetowym. W przypadku braku dostepnosci ww. srodkéw
Beneficjent, na wezwanie Agencji, jest zobowigzany do ztozenia skorygowanego

Harmonogramu ptatnosci, uwzgledniajgcego biezgce mozliwosci finansowe Agencii.

Wyptata srodkéw finansowych nastepuje na wyodrebniony rachunek bankowy wskazany
w Umowie o dofinansowanie. Rachunek ten musi by¢ oprocentowany. W przypadku
zmiany numeru rachunku bankowego, Beneficjent zobowigzany jest do niezwtocznego

przekazania Agencji informacji o takiej zmianie w formie pisemne;.

Przy uwzglednieniu ponizszych wytaczen, wyptata pierwszej zaliczki nastapi po
ustanowieniu i przekazaniu Agencji odpowiednio przez Whioskodawce
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum wtasciwego i prawidtowego zabezpieczenia
roszczen wynikajgcych z Umowy dofinansowania lub z nig zwigzanych ustanowionego na
okres realizacji Projektu oraz na okres 5 lat od dnia jego zakonczenia. Odpowiedzialnos¢

Cztonkow Konsorcjum w stosunku do Agenciji jest solidarna.

Powyzej wskazany obowigzek ustanowienia zabezpieczenia nalezytego wykonania
obowiazku zaptaty wszelkich kwot pienieznych wynikajacych z Umowy o dofinansowanie

lub z nig zwigzanych nie dotyczy odpowiednio:

e Whnioskodawcy jednopodmiotowego bedacego jednostka sektora finanséw

publicznych w rozumieniu art. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych, instytutem badawczym w rozumieniu art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30

kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych lub instytutem dziatajgcym w ramach



Sieci Badawczej tukasiewicz, o ktérym mowa w art. 1 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 21
lutego 2019 r. o Sieci Badawczej tukasiewicz,
e Lidera Konsorcjum, jezeli wszystkie podmioty wchodzace w sktad Konsorcjum s3

jednostkami sektora finanséw publicznych w rozumieniu art. 9 ustawy z dnia 27

sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, instytutami badawczymi w rozumieniu art.
1 ust. 1 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010r. o instytutach badawczych lub instytutami
dziatajagcym w ramach Sieci Badawczej tukasiewicz, o ktérych mowa w art. 1 ust.

1 pkt 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Sieci Badawczej tukasiewicz.

Z zastrzezeniem powyzej wskazanych regulacji odmiennych, w przypadku podlegania

obowigzkowi ztozenia zabezpieczenia, zabezpieczenia ustanawiane sg wedtug wyboru

Beneficjenta w formie:

1) oswiadczenia Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum o poddaniu
sie rygorowi natychmiastowej egzekucji w stosunku do Agencji w trybie art. 777 §
1 pkt 5 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego, na
podstawie ktérego wyzej wskazane podmioty poddadza sie egzekucji z catego
swojego majatku do maksymalnej kwoty 110% przyznanego dofinansowania, albo
2) weksla in blanco Wnioskodawcy jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum
i opatrzonego klauzulg ,nie na zlecenie” z podpisem notarialnie poswiadczonym,
wraz z deklaracjg wekslowga z podpisem notarialnie po$wiadczonym, z ktérej bedzie
wynikato uprawnienie do uzupetnienia weksla do sumy 110% kwoty przyznanego

dofinansowania.

Agencja moze, w razie uzasadnionych watpliwosci co do prawidtowej realizacji Umowy
lub po przeprowadzonej analizie, zada¢ od Whnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum ustanowienia dodatkowego zabezpieczenia wykonania  Umowy

w wyznaczonej formie i terminie, nie krétszym niz 14 dni.

Wyptata kolejnych zaliczek Ilub refundacji, co do =zasady, nastepuje zgodnie
z zatwierdzonym Harmonogramem ptatnosci po pozytywnej weryfikacji Raportu

sprawozdawczego.

W  przypadku rozliczenia wydatkdw w formie refundacji warunkiem wyptaty
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dofinansowania jest zatwierdzenie przez Agencje poniesionych przez Beneficjenta oraz
Konsorcjantéw (jesli dotyczy) wydatkéw kwalifikujacych sie do objecia wsparciem oraz
zweryfikowaniu przez Agencje zasadnos$ci kontynuowania przedsiewziecia, w oparciu,
m.in. o dotychczasowe postepy prac majgcych na celu realizacje Projektu wykazane

w Raporcie.

Szczegbtowe kwestie ewentualnych rozliczen, roszczen regresowych pomiedzy Liderem
Konsorcjum a Konsorcjantami, bagdz pomiedzy Konsorcjantami osobno, strony Umowy
Konsorcjum zawierajg w jej tresci, zobowigzujac sie jednak, aby przyjete postanowienia
umowne, m.in. w zakresie zasad rozliczania, regresu nie naruszaty istoty odpowiedzialnosci
solidarnej wobec ABM, nie staty w sprzecznosci z postanowieniami Regulaminu

i zatagcznikéw do niego oraz postanowieniami Umowy o dofinansowanie.

Beneficjent, ktéremu przyznano dofinansowanie na realizacje Projektu, sktada Raporty
sprawozdawcze z wykorzystania srodkdéw, zwierajgce nastepujace informacje:
e opis stanu realizacji poszczegdélnych zadan z odniesieniem sie do wykonanych
czynnosci i Kamieni milowych wskazanych we Whniosku,
e postep finansowy w Projekcie,
e uzasadnienie dalszej realizacji Projektu i planowane dziatania w kolejnym okresie
sprawozdawczym,
e stopien osiggniecia Wskaznikéw,

e opis problemoéw, ktére wystgpity w Projekcie oraz podjete dziatania zaradcze.

Niezaleznie od Raportéw sprawozdawczych, Beneficjent zobowigzany jest do biezacego
uzupetniania informacji nt. stopnia osiggniecia Wskaznikéw oraz uzyskania stosownych
pozwolen na realizacje badania w systemie ,HERA” (Harmonogramy, Efekty, Realizacja,

Alokacja).

Weryfikacja zadeklarowanych wydatkéw dokonywana jest w oparciu o faktyczny postep

w realizacji Projektu i poziom osiagniecia zatozonych WskazZnikéw i Kamieni milowych.
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Raporty sktada sie za okresy sprawozdawcze okre$lone w Harmonogramie ptatnosci.
Terminy sktadania Raportéw okres$lone sg w Umowie o dofinansowanie. Raport obejmuje
cze$¢ merytoryczng i finansowg zawierajgca, m.in. zestawienie dokumentéw ksiegowych

dotyczacych towardéw lub ustug nabytych w ramach Projektu.

Raporty sktadane sg do Agencji za po$rednictwem Systemu teleinformatycznego, chyba ze
Prezes zarzadzi inaczej. Pierwszy Raport obejmuje okres 3 miesiecy od daty rozpoczecia
realizacji Projektu, wskazanej we Whniosku, a jesli Umowa zostanie zawarta po tej dacie, od
daty podpisania Umowy. Kolejne Raporty obejmujg kazdy kolejny okres 6 miesiecy,

az do zakonczenia realizacji Projektu.

Beneficjent zawiadomiony przez ABM o btedach lub brakach w ztozonym Raporcie
zobowigzany jest do ich usuniecia w terminie okreslonym w Umowie. ABM moze
dokonywac¢ w Raporcie uzupetnien lub poprawek o charakterze pisarskim i rachunkowym,
bez koniecznosci ich akceptacji przez Beneficjenta. Agencja informuje Beneficjenta
o zakresie wprowadzonych poprawek iuzupetnien. Nieusuniecie przez Beneficjenta
btedéw lub brakéw w Raporcie moze skutkowac jego odrzuceniem i wstrzymaniem
wyptaty finansowania. Jesli Beneficjent Projektu w sposdb uporczywy dopuszcza sie
uchybien w zakresie w realizacji i rozliczenia Projektu, Prezes moze rozwigza¢ Umowe lub
uznac cze$¢ wydatkow, w tym w szczegdélnosci tych zwigzanych z zarzagdzaniem Projektem,

za niekwalifikowalne.

Dowodem poniesienia kosztu jest wystawiona i zaptacona faktura lub inny dokument

ksiegowy o réwnowaznej wartosci dowodowe;.

Beneficjent, w tym Konsorcjanci (o ile dotyczy), musza posiadac¢ oryginaty dokumentow
potwierdzajagcych wydatki poniesione w zwigzku z realizacjg Projektu. Kazdy wydatek
poniesiony przez Beneficjenta, w tym Konsorcjanta (o ile dotyczy), musi by¢ potwierdzony
odpowiednim dokumentem ksiegowym. W przypadku realizacji zadan zleconych
w Projekcie przez Podwykonawcéw, potwierdzeniem wydatku, co do zasady, bedzie
faktura, na taczna kwote towaru/ustugi/dostawy, na ktérej odpowiednio wyszczegdlniono

cene jednostkowa towaru/ustugi/dostawy.

W przypadku personelu Projektu, dokumentowanie wykonanej pracy w projekcie
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umozliwiajgce uznanie wydatkéw za kwalifikowalne nastepuje w formie, m.in.:
e listy ptac (w przypadku umowy o prace),
e karty czasu pracy z opisem wykonywanych zadan (dla oséb, ktore s3 rozliczane w
systemie godzinowym w ramach Projektu objetego dofinansowaniem),
e rachunku,
e wykazu obowigzkéw w ramach Projektu i protokotu odbioru (umowa zlecenia/o
dzieto),

e ewidencji czasu pracy z opisem wykonywanych zadan (samozatrudnienie).

Decydujaca w przypadku kwalifikacji kosztu pod wzgledem termindéw jest data zaptaty. W
toku rozliczania Projektu ABM moze wystgpi¢ o przestanie wszystkich lub wybranych

dokumentéw zrédtowych.

Oryginat dokumentu ksiegowego musi by¢ prawidtowo opisany, tak aby mozliwe byto
powigzanie go z wydatkiem poniesionym w celu realizacji Projektu. Opis ten powinien
zawierac co najmniej nastepujace informacje:

e numer Umowy,

e date wystawienia dokumentu,

e kategorie wydatkéw;

e numer zadania realizowanego w Projekcie,

e kwote wydatkéw kwalifikowalnych i kwote podatku od towardéw i ustug.

Beneficjent zobowigzany jest do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji wydatkow
Projektu w sposéb przejrzysty, tak aby mozliwa byta identyfikacja poszczegdlnych operacji
zwigzanych z Projektem, z wytgczeniem kosztéw posrednich. Obowigzek ten dotyczy
kazdego z cztonkéw Konsorcjum, w zakresie tej czesci Projektu, za ktérej realizacje
odpowiada dany Konsorcjant. Podmioty, ktére nie sg zobowigzane do prowadzenia
jakiejkolwiek ewidencji ksiegowej na podstawie obowigzujgcych przepiséw, na potrzeby
realizacji Projektu majg obowigzek prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiegowej

dokumentéw dotyczacych wydatkéw zwigzanych z realizacjg Projektu.

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji projektowej w kazdym

czasie i w kazdej fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu oraz w okresie 5 lat od
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zakonczenia realizacji Projektu. Prezes, zgodnie z art. 22 Ustawy, na podstawie
przeprowadzonej kontroli lub na podstawie analizy tresci Raportu sprawozdawczego
moze, po zasiegnieciu opinii Rady, wstrzymaé, przerwad lub zakonczy¢ finansowanie

badania.

e Warunkiem rozliczenia Projektu jest przekazanie w terminie 90 dni od terminu
zakonczenia realizacji Projektu w Systemie teleinformatycznym (chyba Ze Prezes
ABM zadecyduje inaczej) Raportu sprawozdawczego koncowego z realizacji
Projektu w zakresie merytorycznym i finansowym wraz 2z Raportem
z Eksperymentu badawczego oraz ich zatwierdzenie przez Agencje. Wszystkie
poniesione koszty muszg zosta¢ rozliczone w terminie 90 dni od zakonhczeniu
realizacji Projektu.

Wazne: ostateczny termin ponoszenia wydatkdéw zwigzanych z projektem stanowi

data konicowa realizacji Projektu.

Niewykorzystana przez Beneficjenta cze$¢ finansowania, po zakonczeniu realizacji
Projektu podlega zwrotowi na rachunek bankowy Agencji w terminie i na zasadach

okreslonym w Umowie.

Wydatki poniesione w ramach Projektu przez Konsorcjanta wybranego niezgodnie
z podrozdziatem 2.5.2 Zasady tworzenia Konsorcjum mogg zosta¢ uznane za

niekwalifikowalne przez ABM.

Nie jest dopuszczalne wzajemne zlecanie sobie nawzajem zakupu towardw lub ustug przez
Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow. Niedopuszczalna jest sytuacja, w ktérej zachodzi
konflikt intereséw pomiedzy Liderem Konsorcjum a Konsorcjantem. Przez konflikt
interesébw rozumie sie sytuacje, gdy dwa podmioty zwigzane umowg bedzie
reprezentowata ta sama osoba i w ramach tej umowy bedzie dokonywata czynnosci

prawnych i faktycznych zwigzanych z wykonywaniem takiej umowy.

Lider Konsorcjum moze przekazywac srodki Konsorcjantom na finansowanie ponoszonych

przez nich kosztéw. Koszty te wynikaja z wykonania zadan okreslonych we Whniosku.
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Realizacja ww. zadan nie oznacza $wiadczenia ustug na rzecz Lidera Konsorcjum.
Konsorcjant zobowigzany jest ponosi¢ wydatki zgodnie z Regulaminem.

Wszystkie ptatnosci dokonywane w zwigzku z realizacjg Projektu pomiedzy Liderem
Konsorcjum a Konsorcjantami dokonywane s3 za posrednictwem wyodrebnionych dla

Projektu rachunkéw bankowych podmiotéw tworzacych Konsorcjum.

Koszty poniesione przez Konsorcjanta mogg by¢ kwalifikowalne, o ile s3 zgodne

z zatwierdzonym Whioskiem i sg niezbedne do realizacji celéw Projektu.

Wydatki dokonywane przez Konsorcjantéow muszg by¢ ponoszone w sposéb zgodny
z zasadami racjonalnej gospodarki finansowej, w szczegdlnosci najkorzystniejszej relacji

naktadéw do rezultatow.

Udziat Konsorcjantéw polegajacy w szczegdlnosci na wniesieniu zasobdow ludzkich,
organizacyjnych, technicznych lub finansowych, musi by¢ adekwatny do celéw Projektu.

Konsorcjant nie moze wystepowac w roli Sponsora Eksperymentu badawczego.

W ramach Projektéow finansowanych przez ABM mozliwe jest uznanie za kwalifikowalne

wydatkéw ponoszonych w ramach zagranicznego podwykonawstwa w ponizszych
przypadkach:

e realizacji zadan/badan na rzecz uczestnika Eksperymentu badawczego w Projekcie,

uprawnionego do $wiadczen zdrowotnych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (RP);

e przeprowadzenie analiz badan diagnostycznych (laboratoryjnych, obrazowych itp.) i

analiz biostatystycznych wynikéw badan, wraz z kosztami osobowymi ponoszonymi

w zwigzku z tymi analizami.

Badania uczestnikéw Eksperymentu badawczego nieuprawnionych do $wiadczen na
terenie RP w zakresie procedur medycznych bezposrednio wykonywanych na uczestniku
nie mogg by¢ finansowane ze srodkéw Projektu i takie wydatki uznane zostang za

niekwalifikowalne.
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Dopuszczalne jest nieodptatne przekazanie np. oprogramowania, sprzetu IT do
prowadzenia badania, narzedzi analitycznych wytworzonych w ramach Projektu do
osrodka zagranicznego w celu realizacji Projektu. Koszt transportu poszczegdlnych

elementéw réwniez moze zosta¢ uwzgledniony w budzecie Projektu.

W przypadku gdy Wnioskodawca planuje w Projekcie pobieranie od uczestnikow badania
Materiatu biologicznego (prébek krwi obwodowe] petnej) celem wykonania procedur
przewidzianych w Protokole Eksperymentu badawczego, o ile uczestnik badania wyrazi
Swiadoma zgode, zobowigzany jest do pobrania jednej dodatkowej prébki Materiatu
biologicznego oraz pozyskania wypetnionego formularza ankiety uczestnika badania od
kazdego uczestnika celem przekazania jej do biobanku. llo$¢ zbankowanej krwi powinna

umozliwi¢ sekwencjonowanie genomu dawcy probki.

W przypadku gdy Whnioskodawca nie planuje pobierania Materiatu biologicznego, badz
zaden z uczestnikdw nie wyrazit na to swiadomej i dobrowolnej zgody, jest zwolniony

z obowiagzku biobankowania.

Whioskodawca pobierajgcy probke Materiatu biologicznego od uczestnika jest

zobowiazany do:

e ztozenia o$wiadczenia (we Whniosku), ze w przypadku biobankowania, bedzie sie
ono odbywa¢ w biobanku dziatajgcym zgodnie ze Standardami jakosci
dla biobankéw polskich v. 2.00 (2021) 1! i ich aktualizacjami, z zastrzezeniem
postanowien rozdziatu 3.3,

o Beneficjent jest zobowigzany do przyjecia Standardowych Procedur
Operacyjnych (SOP) biobanku, w ktérym bedzie bankowat pobrane prébki
Materiatu biologicznego;

e uzyskania od uczestnika swiadomej i dobrowolnej zgody na bankowanie prébek

jego Materiatu biologicznego oraz ich pdzZzniejsze wykorzystanie do celéw

11 Standardy jakosci dla biobankéw polskich v. 2.00 (2021)
https://wydawnictwo.umw.edu.pl/upload/files/standardy_jakosci_dla_biobankow_polskich 2.0.pdf
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przysztych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych;

e uwzglednienia w budzecie Wniosku kosztéw pobrania, przekazania
i przechowywania w biobanku jednej prébki Materiatu biologicznego pobranej od
kazdego uczestnika wtgczonego do Eksperymentu badawczego.

o Materiat biologiczny od jednego uczestnika (1 probka) powinien by¢
rozporcjowany na 4 probéwki/fiolki (vial),

o Agencja finansuje koszty przechowywania prébki Materiatu biologicznego

w biobanku w trakcie trwania Projektu, zaktadajac koszt roczny nie wyzszy
niz 45,00 zt brutto na 1 probéwke/fiolke (180,00 zt za 4 probdéwki/fiolki = 1
prébke),

o Beneficjent jest zobowigzany do pokrycia kosztow przechowywania prébki

przez kolejne 3 lata po zakonczeniu trwania Projektu.

Zatacznik nr 4a, 4b, 4c do Regulaminu okre$la wzér Umowy o pobieraniu,
przechowywaniu, zabezpieczeniu, przekazywaniu i udostepnianiu Materiatu, w tym
Materiatu biologicznego do celéw przysztych badan naukowych Ilub badawczo-
rozwojowych wraz zatacznikami stanowigcymi wzér ,Informacji dla uczestnika wraz
formularzem s$wiadomej zgody na opcjonalne badanie polegajace na pobraniu,
przechowywaniu i wykorzystaniu Materiatu biologicznego, w tym danych medycznych,
danych genetycznych do przysztych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych”
a takze wzér formularza ankiety uczestnika badania. Beneficjent jest zobowigzany
do zawarcia umowy zgodnie z powyzszymi wzorami umoéw oraz pozyskania $wiadomej
zgody uczestnika na biobankowanie o tresci zgodnej w istotnym zakresie ze wzorem
przedstawionym przez ABM. Po zawarciu umowy z biobankiem zewnetrznym/biobankiem
zlokalizowanym w strukturach Konsorcjanta Beneficjent jest zobowigzany poinformowac
o tym fakcie Agencje, przesytajac kopie zawartej umowy. W przypadku realizowania
biobankowania w biobanku zewnetrznym lub znajdujgcym sie w strukturach Konsorcjanta,
Lider Konsorcjum bedacy Sponsorem Eksperymentu badawczego jest zobowigzany
do zawarcia z Agencja Umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych, o tresci

zgodnej co do przedmiotowo istotnych elementéw tresci ze wzorem stanowigcym

77



Zatacznik 4d do Regulaminu.

Kazdy Eksperyment badawczy powinien zakonczy¢ sie sporzadzeniem Raportu

z Eksperymentu badawczego.

Efektem realizacji Projektu musi by¢ opublikowanie lub przekazanie do druku przez
Whioskodawce wynikéw badan zrealizowanych w ramach Projektu nie pdzniej niz
6 miesiecy od daty zakonczenia Projektu w np.jednym z czasopism naukowych
wymienionych w najnowszym na dzien publikacji wynikow Wykazie czasopism naukowych
i recenzowanych materiatéw z konferencji miedzynarodowych opublikowanym przez Ministra

Nauki i Szkolnictwa Wyzszego.

Raport z Eksperymentu badawczego jest dokumentem opisujagcym pojedynczy
Eksperyment badawczy. Podczas sporzadzania Raportu z Eksperymentu badawczego
nalezy wykazaé, ze wszystkie procedury badania i cele opisane w Protokole badania
zostaty zrealizowane zgodnie z zatozeniami. W przypadku jakichkolwiek odstepstw,
niezbedne jest ich szczegdétowe wyjasnienie. Raport z Eksperymentu badawczego
powinien zawiera¢ informacje dotyczace, m.in. celu i planu badania, opisu populacji,
zastosowanej metodologii badawczej, oceny skutecznosci i profilu bezpieczenstwa
procedury medycznej. Wyniki badania i wnioski powinny by¢ oparte o dane z analizy
statystycznej. Beneficjent powinien przedstawi¢ wielko$¢ préby uwzglednionej
w Projekcie w odniesieniu do zaplanowanej we Whniosku liczby uczestnikéw
Eksperymentu badawczego, analize statystyczng (uwzgledniajaca metodologie odnoszaca
sie do wielkosci préby w analizie), wnioskowanie w odniesieniu do punktéw koncowych
okre$lonych w Protokole oraz korzysci dla uczestnika Eksperymentu badawczego idla
systemu ochrony zdrowia. Ponadto Raport z Eksperymentu badawczego powinien by¢
przygotowany zgodnie z ICH Guideline for Structure and Content of Clinical Study
Reports. Dodatkowo Beneficjent powinien przedstawi¢ ABM streszczenie napisane

w sposob zrozumiaty dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowej. Zasadniczo w
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zatozeniach okres$lajgcych strukture dokumentu przyjmuje sie zasade, tzw. piramidy
informacji, co oznacza tworzenie nastepujgcych sekcji/modutéw, zaczynajac od: tytutu,
streszczenia, tekstu, tabel, rycin i opiséw przypadkdéw oraz zatgcznikéw. W przypadku
zatagcznikéw i wielkoformatowych zbioréw danych, nalezy podaé szczegétowe odniesienie,

umozliwiajgce sprawne odnalezienie informaciji.

Ocenie podlega kazdy ztozony w trakcie trwania naboru Whniosek, o ile nie zostat wycofany

przez Wnioskodawce.

Oceny Whnioskéw dokonuje Zespotu Oceny Whnioskdw powotany przez Prezesa, w sktad

ktérego wchodza pracownicy Agencji lub eksperci powotani przez Prezesa.

W czasie trwania procedury oceny Whioskéw (ocena formalna, ocena merytoryczna),

wszystkie lub cze$¢ Wnioskéw moze zosta¢ przekazana do:

e analizy prawne;j,
e analizy naukowej,

e analizy statystycznej.

Przeprowadzenie ww. analiz nie jest obowigzkowe. Decyzje o skierowaniu Wniosku do
czesci lub wszystkich typow analizy podejmuje Przewodniczacy Zespotu Oceny

Whioskow.

Oceny formalnej Whnioskéw dokonujg pracownicy ABM. Ocena formalna Whniosku
dokonywana jest na podstawie kryteriéw formalnych okreslonych w Karcie Oceny

Formalnej, ktérej wzor stanowi Zatacznik nr 6 do Regulaminu.
Whiosek jest oceniony pozytywnie, jesli spetnia wszystkie kryteria formalne.

Zgodnie z zawartg informacjg w Karcie Oceny Formalnej, cze$¢ brakéw nie podlega
uzupetnieniu. W przypadku czesci brakéw formalnych, Agencja wzywa do ich uzupetnienia

w terminie 7 dni pod rygorem pozostawienia Whniosku bez rozpoznania. Wezwanie
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zostanie przekazane do Whnioskodawcy droga mailowg (na adres/y do kontaktu

wskazany/e we Whiosku) oraz za posrednictwem e-Doreczen (a w przypadku braku adresu

do doreczen elektronicznych przekazane jest droga pocztowa).

Informacja o Whnioskach, ktére przeszty pozytywnie ocene formalng i zostaty skierowane

do oceny merytorycznej publikowana bedzie na stronie internetowej Agencji.

Kryteria oceny merytorycznej nie podlegaja uzupetnieniu.

Ocenie merytorycznej podlega kazdy Whiosek, o ile przeszedt pozytywnie etap oceny

formalnej i nie zostat wycofany przez Wnioskodawce.

Ocena merytoryczna obejmuje kryteria:

Ustawowe

Kryteria ustawowe to kryteria, ktére kazdy ztozony Wniosek musi spetnia¢ w
stopniu co najmniej dobrym, aby méc otrzymaé dofinansowanie. Kryteria
ustawowe majg charakter kryteriéw wartosciujacych.

Kryteria ustawowe maja charakter obligatoryjny. Wniosek musi zosta¢ oceniony
w ramach kazdego kryterium ustawowego co najmniej na poziomie dobrym
(zgodnie z zakresami punktowymi wskazanymi w Karcie Oceny), aby méc
otrzyma¢ dofinansowanie. Kryteria ustawowe majg charakter kryteriéw
wartosciujacych.

Premiujace

Kryteria premiujgce nie sg obligatoryjne. Niespetnienie danego kryterium
premiujacego nie oznacza odrzucenia Whniosku. Jesli Wniosek spetnia kryterium

premiujace, otrzymuje punkty w wysokosci okreslonej dla danego kryterium.

Ocena merytoryczna dokonywana jest przez ekspertéw zewnetrznych lub wewnetrznych.
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Ocena merytoryczna dokonana przez ZOW sktada sie z dwoch etapow:

1. | etap oceny merytorycznej (Wnioskéw spetniajacych wymogi formalne) -
dokonywanej przez min. dwéch ekspertéw, zgodnie z kryteriami okreslonymi w
ramach Zatacznika nr 7 - stanowigcego propozycje opinii do zweryfikowania przez

panel ekspertéw.

Zatacznik nr 7 opisuje szczegétowo kryteria wyboru Projektow (kryteria ustawowe

oraz kryteria premiujgce) wraz z podaniem ich znaczenia.

Kazdy z oceniajgcych moze sformutowaé uwagi do oceny danego kryterium.
W takim przypadku uwagi te powinny zosta¢ zawarte w Karcie Oceny

Merytorycznej w przeznaczonych dla niego czesciach.

2. Il etap oceny merytorycznej dokonywanej podczas spotkania panelowego
ekspertow - odbywa sie poprzez przyznanie punktéw z puli przypisanej dla danego
kryterium w postaci liczb catkowitych (bez wartosci utamkowych), zgodnie

z kryteriami okreslonymi w ramach Zatacznika nr 8.

W sktad Zespotu Oceny Whnioskdéw powotywani sg eksperci w tym specjalisci
merytoryczni. W skfad panelu moga wchodzi¢ réwniez specjali$ci z obszaréw analizy
finansowej oraz statystyki.

ZOW sporzadza pisemne podsumowanie ocen poszczegélnych Whnioskéw (wraz
z punktacja), zawierajacych odniesienia do wszystkich podlegajacych ocenie

kryteriow (ustawowych oraz premiujacych) zgodnie z Zatgcznikiem nr 8.

W oparciu o wyniki punktowe uzyskane w ramach |l etapu oceny merytorycznej
tworzona jest lista rankingowa. O miejscu na liscie rankingowej decyduje suma
uzyskanych punktéw przyznanych przez ekspertow panelowych w ramach
kryteriow ustawowych oraz premiujgcych. Whnioski sg uszeregowane wedtug

uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.

Whiosek moze uzyskac tacznie maksymalnie 75 punktéw, z czego:

e maksymalnie 61 pkt za kryteria ustawowe
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e maksymalnie 14 pkt za kryteria premiujace.

Whioski, ktére uzyskaja status rekomendowanych do dofinansowania w Konkursie, a w
ktérych Eksperci wskazg uwagi wymagajace zmian w budzecie, mogg zosta¢ skierowane
do etapu uwzglednienia uwag do budzetu (dalej: aktualizacji budzetu). Zakres tej

aktualizacji okresla Zatacznik nr 9 do Regulaminu.

Informacja o wyniku aktualizacji przekazywana jest Wnioskodawcom wraz z pismem
informujacym o wyniku Konkursu droga mailowa (na adres/y do kontaktu wskazany/e we
Whiosku) oraz za posrednictwem e-Doreczen lub ePUAP2 (a w przypadku braku adresu
do doreczen elektronicznych przekazywana jest drogg pocztowa) przed ewentualnym
rozpoczeciem procedury podpisywania uméw (w sytuacji, w ktérej Whniosek otrzyma

rekomendacje do dofinansowania).

Whioskodawca jest zobowigzany do wprowadzenia wszystkich wytycznych i zmian

zawartych w aktualizacji budzetu (jesli dotyczy).

Wprowadzenie we Whniosku wszystkich wytycznych i zmian wskazanych w aktualizacji
budzetu (jesli dotyczy) warunkuje mozliwo$é otrzymania dofinansowania i rozpoczecia
procesu podpisania Umowy o dofinansowanie Projektu, ale nie jest réwnoznaczne
z otrzymaniem rekomendacji do dofinansowania i/lub sfinalizowaniem procesu podpisania

Umowy o dofinansowanie.

Whiosek moze uzyska¢ status rekomendowanego do dofinansowania, jesli gcznie spetni

nastepujgce warunki:

12 ePUAP moze by¢ stosowany wytacznie pomocniczo - w przypadku braku mozliwosci korzystania przez Beneficjenta
z adresu do doreczen elektronicznych (ADE) w rozumieniu ustawy z dnia 18 listopada 2020 r. o doreczeniach
elektronicznych. Mozliwo$¢ ta obowiazuje jedynie do dnia 31 grudnia 2025 r., zgodnie z przepisami przejSciowymi. Po
tym terminie komunikacja elektroniczna z Agencjg powinna nastepowaé wytacznie za posrednictwem adreséw do
doreczen elektronicznych (ADE).
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e zostanie pozytywnie oceniony pod katem formalnym;

e w ramach Il etapu oceny merytorycznej zostanie oceniony w ramach kazdego
kryterium ustawowego co najmniej na poziomie dobrym - zgodnie z oceng (zakresami
punktowymi) poszczegdlnych kryteriow przedstawionych w ramach Zatacznika nr 8 do
Regulaminu Konkursu - Karty Oceny Panelowej;

e kwota rekomendowanego dofinansowania miesci sie w dostepnej alokacji na Konkurs,
z uwzglednieniem pozycji zajmowanej na liscie rankingowej Wnioskow
uszeregowanych wedtug uzyskanej punktacji, przy czym Whniosek musi zostac
poprawiony zgodnie z rekomendacjami wskazanymi w aktualizacji budzetu (o ile
dotyczy - poprawa Whniosku zgodnie zrekomendacjami zawartymi w aktualizacji
budzetu powinna nastgpi¢ dopiero na etapie podpisywania Umowy o dofinansowanie
- wowczas spetnienie warunku skutkuje mozliwoscia podpisania Umowy

o dofinansowanie Projektu).

Niezaleznie od weryfikacji spetniania przez Wnioskodawce kryterium formalnego nr 10
okreslonego w zataczniku nr 6 do Regulaminu, jezeli po ztozeniu Whnioskéw, w toku
procedury konkursowej az do momentu zawarcia Umowy o dofinasowanie, osoba
wchodzaca w sktad organdéw Agencji, o ktérych mowa w art. 4 Ustawy (Rada Agencji,
Prezes Agencji), zostanie wymieniona we Whiosku o dofinansowanie jako Kierujacy
eksperymentem badawczym (bez wzgledu czy wymienienie to wynika z powotania
do petnienia funkcji, czy tez zmian we Whniosku) to Whnioskodawca zobowigzany jest

do niezwtocznego wycofania Wniosku z udziatu w Konkursie.

Powyzsze dotyczy kazdego etapu procedury konkursowej, od momentu ztozenia Wniosku
az do zawarcia Umowy o dofinansowanie. Wnioskodawca jest zobowigzany do wycofania

Whiosku z udziatu w Konkursie niezwtocznie po zaistnieniu powyzszej przestanki.

W sytuacji, jesli Wnioskodawca nie dopetni tego obowigzku, a Agencja powezmie
informacje o ww. sytuacji, Agencja wezwie Whnioskodawce do ztozenia wyjasnien
w terminie 7 dni od otrzymania wezwania. Po dokonanej analizie ztozonych wyjasnien

i stwierdzeniu zaistnienia ww. powigzan, Prezes Agencji informuje o pozostawieniu
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Whiosku o dofinansowanie bez rozpoznania lub w przypadku stwierdzenia ich braku
o dalszym procedowaniu oceny Whniosku. W przypadku niezastosowania sie
Whioskodawcy do ww. wezwania we wskazanym terminie, Agencja pozostawi Wniosek

bez rozpoznania.

5.2 Lista rankingowa

Po zakoniczonych pracach Zespotu Oceny Whnioskdéw, na podstawie art. 19 Ustawy, zostaje

opracowana lista rankingowa, ktéra zawiera nastepujace dane:

e nazwe Whnioskodawcy (w przypadku Projektéw realizowanych w konsorcjum
publikowane s3 dane Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw);

e liczbe otrzymanych przez Wniosek punktow;

e tytut Projektu;

¢ informacje o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu Projektu do finansowania;

e przyznana kwote srodkéw publicznych.

O miejscu na liscie rankingowej decyduje suma punktéw przyznanych przez ekspertow
w ramach kryteriow merytorycznych. Whioski s uszeregowane wedtug uzyskanej
punktacji. W przypadku, gdy dwa lub wiecej Wnioskow uzyska takg samg liczbe punktéw,
o kolejnosci na liscie rankingowej decyduje wyzsza taczna wartos$¢ punktowa przyznana

w ramach kryterium ustawowego: Wartos¢ Naukowa Projektu.

Jezeli liczba punktéw przyznana w powyzszym kryterium dla rozstrzyganych dwéch lub
wiecej Wnioskow jest taka sama, o kolejnosci na liscie rankingowej decyduje wyzsza taczna
wartos$¢ punktowa przyznana w ramach kryterium ustawowego: Innowacyjnosc Projektu.

Whioskodawcy s3 informowani o wynikach Konkursu pismem w formie elektronicznej
droga mailowa (na adres/y do kontaktu wskazany/e we Whiosku) oraz za posrednictwem
e-Doreczen lub ePUAP13 (a w przypadku braku adresu do doreczen elektronicznych

powiadamiani sa droga pocztowa).

13 ePUAP moze by¢ stosowany wytacznie pomocniczo - w przypadku braku mozliwosci korzystania przez Beneficjenta
z adresu do doreczen elektronicznych (ADE) w rozumieniu ustawy z dnia 18 listopada 2020 r. o doreczeniach
elektronicznych. Mozliwo$¢ ta obowiazuje jedynie do dnia 31 grudnia 2025 r., zgodnie z przepisami przejSciowymi. Po
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5.3 Protest

Whioskodawcy od wyniku Konkursu, ktérego skutkiem jest nierekomendowanie jego
Projektu do dofinansowania, przystuguje prawo ztozenia protestu do Prezesa. Protest jest
sktadany w terminie 14 dni od dnia doreczenia pisma o wynikach Konkursu. Protest jest

sktadany w formie pisemne;j.

Prezes w terminie 30 dni od dnia otrzymania protestu moze go uwzgledni¢ albo odrzucié.
W celu rozpatrzenia protestu Prezes moze skierowaé¢ Whniosek, ktérego dotyczy protest,
do ponownej oceny przez komisje odwotawcza. Wzor protestu stanowi Zatagcznik nr 10 do

Regulaminu.

Wynik rozpatrzenia protestu o uwzglednieniu badz odrzuceniu protestu przez Prezesa
nie jest decyzjg administracyjng w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
- Kodeks postepowania administracyjnego (dalej: ,k.p.a.”). Ustawa wprowadza odrebny
i dedykowany tryb oceny protestéw. Przepisy k.p.a. stosuje sie wytgcznie w zakresie
uregulowanym w art. 19 ust. 13 Ustawy. Strona niezadowolona moze kwestionowac

odrzucenie protestu przez Prezesa na podstawie wtasciwych przepiséw prawa.

Uwagal!

Dodatkowe informacje przedstawiane w ramach procedury odwotawczej, lecz
nieujawnione w pierwotnie ztozonym Whniosku nie moga stanowic¢ podstawy do
zmiany wyniku oceny Whniosku na etapie procedury odwotawczej. Instytucja
protestu nie stuzy bowiem do uzupetnienia informacji, ktérych brak skutkowat
obnizeniem punktacji Wniosku, lecz do wykazania, iz eksperci oceniajagcy Whniosek
btednie zinterpretowali informacje wskazane we Whniosku lub je catkowicie

pomineli.

tym terminie komunikacja elektroniczna z Agencjg powinna nastepowaé wytacznie za posrednictwem adreséw do
doreczen elektronicznych (ADE).
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6.

Postanowienia koncowe

Ztozenie Whniosku jest rGwnoznaczne z zapoznaniem sie i akceptacjg tresci Regulaminu

oraz dokumentéw do niego zatgczonych.

Jednoczes$nie Agencja zastrzega sobie m.in. prawo do:

7.

zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okreslajgcego warunki
Konkursu, do ktérego odwotuje sie Regulamin. W takim przypadku zmiany
obowigzuja od daty wskazanej w informacji na temat tych zmian, opublikowanej na
stronie internetowej Agencji. Zmiany nie mogg skutkowaé nieréwnym
traktowaniem Whnioskodawcéw, chyba ze wynika¢ bedg zpowszechnie
obowigzujacego prawa,

uniewaznienia Konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 Ustawy, w szczegdlnosci
w przypadku wprowadzenia znaczacych zmian w przepisach prawa majacych
wptyw na warunki przeprowadzenia Konkursu, wystapienia zdarzen o charakterze
Sity wyzszej lub innych przypadkach uzasadnionych odpowiednig decyzjg Prezesa,
wstrzymania sie od zawarcia Umowy o dofinansowanie do czasu wyjasnienia
watpliwosci albo odméwienia jej zawarcia w przypadku, w ktérym ABM poweZmie
uzasadnione watpliwosci co do zdolnosci Wnioskodawcy do prawidtowego, w tym
zgodnego z celami Konkursu i Projektu, wydatkowania srodkéw publicznych,
nieprzystapienia do podpisania Umowy o dofinansowanie, zgodnie z
postanowieniami wskazanymi w Regulaminie Konkursu, co moze skutkowaé
cofnieciem rekomendacji dla Projektu do dofinansowania, korektg listy

rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.

Umowa o dofinansowanie

Warunkiem przekazania $rodkéw finansowych jest podpisanie Umowy o dofinansowanie.

Whioskodawca zobowigzuje sie do zawarcia Umowy o dofinansowanie w terminie 30 dni

od daty doreczenia informacji o wynikach Konkursu w sprawie rekomendacji Projektu do

dofinansowania. Agencja zastrzega, ze niezachowanie wyzej wymienionego terminu
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moze skutkowac cofnieciem rekomendacji dla Projektu do dofinansowania, korekta listy
rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.

W przypadku odstapienia od zawarcia Umowy o dofinansowanie, Agencja moze podjagé
decyzje o rekomendowaniu do dofinansowania nastepnego w kolejnosci Projektu z listy

rankingowej pozytywnie ocenionych Wnioskéw.

Wszystkie zataczniki w ramach Umowy muszg zostaé przygotowane przy uwzglednieniu
nastepujgcych warunkow:
e muszg by¢ zapisane w formacie .pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem
elektronicznym osoby uprawnionej lub
e ich zgodnos¢ musi zosta¢ poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza

zgodnie z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. - Prawo o notariacie.

Zataczniki do Regulaminu stanowiace jego integralng czesc:
1) Wz6ér Whiosku:

a) Wzér Whniosku - wersja polskojezyczna,

b) Wzdér Whniosku - wersja anglojezyczna.

2) Wzér Umowy o dofinansowanie Projektu:

a) Wzér Umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta jednopodmiotowego,
b) Wzér Umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta wielopodmiotowego.

3) Wzér Umowy Konsorcjum.

4) Wzér Umowy o pobieraniu, przechowywaniu, zabezpieczeniu, przekazywaniu i
udostepnianiu Materiatu, w tym Materiatu biologicznego do celéw przysztych badan
naukowych Ilub badawczo - rozwojowych oraz Wzér Umowy powierzenia
przetwarzania Danych osobowych:

a) Wzér Umowy o pobieraniu, przechowywaniu, zabezpieczeniu, przekazywaniu
i udostepnianiu Materiatu, w tym Materiatu biologicznego do celéw przysztych

badan naukowych lub badawczo - rozwojowych - ABM a Sponsor,
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b) Wzdér Umowy o pobieraniu, przechowywaniu, zabezpieczeniu, przekazywaniu
i udostepnianiu Materiatu, w tym Materiatu biologicznego do celéw przysztych
badan naukowych lub badawczo - rozwojowych - Sponsor a biobank,
c) Wzér Umowy o pobieraniu, przechowywaniu, zabezpieczeniu, przekazywaniu
i udostepnianiu Materiatu, w tym Materiatu biologicznego do celéw przysztych
badan naukowych lub badawczo - rozwojowych - Sponsor a biobank
Konsorcjanta,
d) Wzdér Umowy powierzenia przetwarzania Danych osobowych.
5
6

Katalog najczesciej wystepujacych kosztow.

Wzér Karty Oceny Formalne;.

8
9

10)Wz6r protestu od wynikow Konkursu.

)
)
7) Wz6r Karty Oceny Merytoryczne;j.
) Wzér Karty Oceny Panelowej.

)

Wzér Aktualizacji Budzetu Projektu.

11)Wz6r Oswiadczenia dotyczacego pomocy publicznej.
12)Wytyczne dla podmiotéw audytujacych projekty finansowane przez Agencje Badan
Medycznych.

USTALAM TRESC REGULAMINU:

/PODPIS/

Wojciech Elektronicznie podpisany

przez Wojciech

Maksymi"an Maksymilian Fendler
Data: 2025.07.29 12:07:34
Fendler £0200'
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