AGENCJA
BADAN
Konkurs Agencji Badan Medycznych

NA NIEKOMERCYJNE BADANIA KLINICZNE W OBSZARZE CHOROB CYWILIZACYJNYCH NUMER
KONKURSU: ABM/2021/3

Gtéwnym celem Konkursu jest opracowanie nowych procedur diagnostycznych i terapeutycznych
w obszarze chordb cywilizacyjnych w ramach prowadzonych niekomercyjnych badan klinicznych. Dzieki realizacji
celu mozliwe bedzie zwiekszenie dostepu pacjentéw do kompleksowej, wielospecjalistycznej, a przede wszystkim
innowacyjnej diagnostyki, opieki i terapii. Ponadto, oczekiwanym rezultatem Konkursu jest konsolidacja
srodowiska naukowcéw i klinicystéow. Projekty sktadane w ramach Konkursu muszg posiada¢ status
niekomercyjnych badan klinicznych, dotyczgcych oceny skutkéw dziatania produktu leczniczego.

Regulamin dopuszcza finansowanie niekomercyjnych badan klinicznych, ktérych przedmiotem jest
wypracowanie nowych schematdw diagnostycznych, jezeli schematy te zostang wypracowane
w ramach badania klinicznego produktu leczniczego.

Konkurs obejmuje realizacje niekomercyjnych badan klinicznych w zakresie choréb cywilizacyjnych,
w szczegolnosci: choroby ukfadu krazenia, nowotwory, choroby uktadu oddechowego, cukrzyca.

Termin zfozenia projektu za pomocga systemu ABM: do dnia 25 pazdziernika 2021 r. do godziny 12:00
Wartos¢ dofinasowania na projekt: max 10 000 000,00

Beneficjenci: m.in. Uczelnie, podmioty lecznicze, konsorcja max 4 podmiotéow (uwaga w przypadku
wyboru cztonkdéw konsorcjum komercyjnych nalezy przeprowadzi¢ procedure wyboru)

Okres realizacji: maksymalnie 72 m-ce, rozpoczecie projektu najpdzniej 01.03.2022 r.

Okres zgtoszenia badania do URPL: 6 m-cy od daty podpisania umowy, projekt nie moze obejmowac
czesci przedklinicznej

Katalog kosztéw kwalifikowalnych* (zgodnie z limitami ABM) :

e  Zakup / wytworzenie leku

e Wynagrodzenia zespotu badawczego

o Ubezpieczenie badania

e  Zakup infrastruktury badawczej

e Zlecanie ustug merytorycznych podwykonawstwo np. badania diagnostyczne, hospitalizacje,
zaangazowanie CRO (nadzor nad badaniem)

e  Koszty posrednie 10% (koszty administracyjne zwigzane z realizacjg projektu)

Kryteria szczegétowe/premiujace :

e Gtowny badacz tytut min. dr n. med. posiada udokumentowane doswiadczenie realizacji minimum
1 badania klinicznego o zblizonej obszarze terapeutycznym, nie petnit tej roli w innym projekcie ABM

e Zachecamy o aplikowanie Gtéwnego badacza ponizej 40 r. z. , ktéry otrzyma szczegélne wsparcie
podczas przygotowania oraz realizacji projektu ze strony nowo organizowanego
w PUM Centrum Wsparcia Badan Klinicznych www.pum.edu.pl/cwbk

e Podstawa badania klinicznego sa wyniki innego projektu naukowego finansowanego z NCN

e Projekt zaktada badanie wieloosrodkowe, kontrolowane, randomizowane, podwdjnie zaslepione

e Wnioskodawca, czyli PUM jest Cztonkiem Polskiej Sieci Badan Klinicznych (wiecej na
www.pum.edu.pl/cwbk)

Do czasu organizacji niekomercyjnych badan klinicznych w PUM obowigzuje procedura zgtaszania projektow
zgodnie z Komunikatem nr 3/2021 Prorektora ds. Nauki z dnia 12.05.2021 r.

Informacje na temat planowanej organizacji Centrum Wsparcia Badan Klinicznych: Dziat Funduszy Zewnetrznych,
Ewa Piekarczyk , tel. 91 48 00 728, ewa.piekarczyk@pum.edu.pl
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