	ZGŁOSZENIE PROJEKTU w ramach otwartego konkursu na eksperymenty badawcze: ABM/2026/3
WUM KONSORCJANT

	Ważne!

WUM może być konsorcjantem tylko w sytuacji, jeśli uczestniczyć będzie na każdym etapie realizacji Projektu (w tym m.in. w tworzeniu założeń Projektu, tworzeniu protokołu badania, zarządzaniu, rekrutacji pacjentów, realizacji procedur przewidzianych Protokołem, analizowaniu danych uzyskanych w trakcie badania).

Natomiast jeśli Klinika WUM posadowiona w szpitalu uczestniczyć będzie tylko w części klinicznej Projektu przewidzianej protokołem badania (ośrodek badawczy), to wówczas będzie pełniła rolę Podwykonawcy.

Główne kryteria regulaminowe:

I. Celem konkursu jest opracowanie nowych standardów i wytycznych dotyczących holistycznego postępowania z pacjentem w ramach Eksperymentów badawczych, które wspierają lub przyspieszają powrót do zdrowia. Integracja różnych obszarów umożliwi: holistyczne wsparcie pacjenta, precyzyjną diagnostykę, skuteczne leczenie oraz przyczyni się do trwałej poprawy jakości życia w różnych jednostkach chorobowych. Szczególny nacisk położono na ocenę innowacyjnych lub dotychczas niewystarczająco zweryfikowanych Procedur medycznych, w tym programów rehabilitacyjnych (obejmujących również interwencje psychofizyczne) oraz procedur chirurgicznych..
II. W ramach konkursu nie mogą być realizowane:
a. Projekty zakładające realizację badań przedklinicznych,
b. Projekty Badań klinicznych produktów leczniczych,
c. Projekty zakładające podawanie Produktu leczniczego na zasadzie wyjątku szpitalnego,
d. Projekty Badań klinicznych Wyrobów, a więc nakierowanych na ocenę skuteczności/bezpieczeństwa Wyrobu nieoznakowanego znakiem CE lub Wyrobu oznakowanego znakiem CE, ale planowanego do użycia w Projekcie poza przewidzianym przez producenta zastosowaniem.
e. Projekty, w których testowany jest algorytm/ oprogramowanie/ narzędzie/ aparat mający na celu wspomagać decyzję medyczną, w tym decyzję lekarza specjalisty, która może rodzić konsekwencje dla zdrowia i/ lub życia uczestnika Eksperymentu badawczego.
f. Projekty Badań działania wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro.
g. Badania nieinterwencyjne.
h. Badania obserwacyjne.
III. W niniejszym Konkursie obowiązuje wymóg bankowania Materiału biologicznego w celu jego późniejszego wykorzystania do prowadzenia przyszłych badań naukowych lub badawczo-rozwojowych. 
IV. Eksperyment badawczy w konkursie musi uwzględniać rekrutację uczestników do badania, z udziałem których następnie zostanie przeprowadzona badana interwencja bądź od których zostanie pobrany materiał biologiczny do dalszej analizy. 
V. Projekty składane w ramach Konkursu muszą posiadać status Eksperymentów badawczych. Eksperyment badawczy musi spełniać łącznie następujące warunki:
a. ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej;
b. uczestnictwo w nim nie jest związane z ryzykiem albo ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do możliwych pozytywnych rezultatów;
c. efektem prowadzenia Eksperymentów badawczych jest weryfikacja lub opracowanie innowacyjnych Procedur medycznych,
d. celem zaprojektowanego badania nie jest ocena działania Produktu leczniczego lub Wyrobu,
e. Produkty lecznicze i Wyroby zastosowane w ramach Eksperymentu badawczego muszą stanowić standardową praktykę kliniczną w badanym wskazaniu i muszą być stosowane zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem/przewidzianym zastosowaniem.
f. Wyniki Eksperymentu badawczego mają charakter niekomercyjny.
VI. Pozytywna opinia Komisji Bioetycznej o Eksperymencie Badawczym objętym Projektem musi być przedstawiona nie później niż 6 miesięcy od podpisania Umowy o dofinansowanie.
VII. Wnioskodawca, w przypadku stosowania Wyrobu w ramach Eksperymentu badawczego, jest zobowiązany do wykazania, że Wyrób został wprowadzony do obrotu i jest stosowany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem. Efektem realizacji Projektu musi być opublikowanie wyników badań zrealizowanych w ramach Projektu w recenzowanym czasopiśmie naukowym lub przyjęcie do publikacji (druku) manuskryptu przedstawiającego wyniki tych badań przez redakcję czasopisma, nie później niż 6 miesięcy od daty zakończenia realizacji Projektu. Publikacja lub przyjęcie do publikacji powinny nastąpić w np. jednym z czasopism naukowych wymienionych w obowiązującym na dzień publikacji wyników Wykazie czasopism naukowych i recenzowanych materiałów z konferencji międzynarodowych opublikowanym przez Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyższego.
VIII. Kierującym Eksperymentem badawczym jest lekarz posiadający specjalizację w dziedzinie medycyny, która jest szczególnie przydatna ze względu na charakter lub przebieg eksperymentu oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze. Ponadto musi posiadać co najmniej stopień doktora w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, w tym stopień uzyskany zgodnie z wcześniej obowiązującymi przepisami w dziedzinie nauk medycznych, lub równorzędny stopień uzyskany za granicą.
IX. Ta sama osoba nie może zostać wskazana jako Kierujący Eksperymentem badawczym w więcej niż dwóch Wnioskach składanych w niniejszym Konkursie. 
X. Załączniki o charakterze formalnym należy przygotować w języku polskim. 
XI. Wniosek o dofinansowanie musi być złożony/wypełniony w języku polskim lub języku angielskim.
XII. Całkowity koszt projektu nie może być większy niż 12 mln zł. W niniejszym Konkursie nie przewidziano ograniczenia dolnego limitu całkowitego kosztu Projektu.
XIII. Realizacja Projektu musi rozpocząć się nie wcześniej niż dnia 01.09.2027 r. i nie później niż dnia 02.11.2027 r.
XIV. Minimalny czas trwania Projektu na moment złożenia Wniosku to 3 lata (36 miesięcy). Maksymalny czas trwania Projektu na moment złożenia Wniosku wynosi 5 lat (60 miesięcy).

	DANE KONTAKTOWE

	Zgłaszający/Inicjator Projektu
	Imię i nazwisko:

	
	Jednostka organizacyjna:

	
	E-mail:

	
	Tel.:

	
	Zatrudnienie na WUM (umowa o pracę): 
 TAK     NIE

	TYTUŁ PROJEKTU

	________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________


	RAMIONA BADANIA

Konkurs ABM/2026/3 jest dedykowany Eksperymentom badawczym posiadającym grupę kontrolną/porównawczą.

Powyższy wymóg nie dotyczy Projektów, w których cała populacja uczestników włączonych do badania dotyczy
tylko uczestników Eksperymentu badawczego z chorobą rzadką* (tj. choroba rzadka jest kryterium włączenia do
badania).
*Weryfikacja nastąpi zgodnie z listą chorób rzadkich i synonimów zawartą na stronie www.orpha.net - Wnioskodawca jest zobowiązany do podania we Wniosku poprawnego ORPHA code.

Uwaga! Nie jest uznawana za Chorobę rzadką choroba, dla której opis ORPHA code zawiera adnotację, że nie jest to Choroba rzadka w Europie.

	Ramię nr 1 – należy podać planowaną/e procedurę/y_________________________________________________________ 
___________________________________________________________________________________________________________________________

Ramię nr 2 – należy podać planowaną/e procedurę/y_________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________________________________________________________


Możliwe jest dodanie kolejnych ramion badania.

	PROPONOWANE KOMPARATORY (TECHNOLOGIE PORÓWNAWCZE)
Należy przedstawić: opis komparatora, zasadność jego wyboru, czas, sposób jego podania/zastosowania lub uzasadnienie braku zastosowania komparatora.

	



	INFORMACJA O PROJEKCIE

	PLANOWANA LICZBA UCZESTNIKÓW W BADANIU: ________________

	PLANOWANY TERMIN REALIZACJI:
· Minimalny czas trwania Projektu to 3 lata (36 miesięcy)
· Maksymalny czas trwania projektu to 5 lat (60 miesięcy)
· Realizacja Projektu musi rozpocząć się nie wcześniej niż dnia 01.09.2027 r. i nie później niż dnia 02.11.2027 r.

	Planowana data rozpoczęcia projektu:

__________________________


	
	Planowana data zakończenia projektu:

__________________________


	Krótki opis projektu
	














	Główne zadania WUM w projekcie
	











	ZESPÓŁ PROJEKTOWY

UWAGA! 

W przypadku gdy WUM jest Konsorcjantem, Kierujący eksperymentem badawczym może być pracownikiem WUM. 

W przypadku osoby zatrudnionej zarówno u Lidera jak i u Konsorcjanta/Konsorcjantów, zaangażowanie tej osoby do Projektu może nastąpić wyłącznie przez jeden z tych podmiotów.

	Planowany Kierujący eksperymentem badawczym na WUM


 dane jak dla Zgłaszającego/Inicjatora

	Imię i nazwisko:

	
	Jednostka organizacyjna:

	
	E-mail:

	
	Tel.:

	
	Zatrudnienie na WUM (umowa o pracę): 
 TAK     NIE

	



Planowany Zespół Projektowy na WUM


(w razie konieczności dodania większej liczby członków zespołu badawczego należy powielić komórki)
	Imię i nazwisko: __________________________________
Rola w projekcie: _________________________________
Zatrudnienie na WUM (umowa o pracę): 
 TAK   - Nazwa Jednostki Organizacyjnej: _________________________
 NIE 

	
	Imię i nazwisko: __________________________________
Rola w projekcie: _________________________________
Zatrudnienie na WUM (umowa o pracę): 
 TAK   - Nazwa Jednostki Organizacyjnej: _________________________
 NIE

	
	Imię i nazwisko: __________________________________
Rola w projekcie: _________________________________
Zatrudnienie na WUM (umowa o pracę): 
 TAK   - Nazwa Jednostki Organizacyjnej: _________________________
 NIE

	
	Imię i nazwisko: __________________________________
Rola w projekcie: _________________________________
Zatrudnienie na WUM (umowa o pracę): 
 TAK   - Nazwa Jednostki Organizacyjnej: _________________________
 NIE

	
	Imię i nazwisko: __________________________________
Rola w projekcie: _________________________________
Zatrudnienie na WUM (umowa o pracę): 
 TAK   - Nazwa Jednostki Organizacyjnej: _________________________
 NIE

	LIDER I KONSORCJANCI W PROJEKCIE 
Obligatoryjnym załącznikiem do wniosku jest podpisana umowa konsorcjum.

	
Nazwa LIDERA: _______________________________________________

	Skład Konsorcjum 
(max. 4 konsorcjantów, włącznie z LIDEREM)
	Nazwa KONSORCJANTA/ÓW:
1. WUM
2. _________________________________________
3. _________________________________________

	OŚRODEK BADAWCZY WUM / OŚRODKI BADAWCZE WUM (PODWYKONAWCY), W KTÓRYCH BĘDZIE PROWADZONA WYŁĄCZNIE CZĘŚĆ KLINICZNA 

w razie konieczności dodania większej liczby ośrodków należy powielić komórki

	Nazwa podmiotu
	

	Nazwa podmiotu
	

	Nazwa podmiotu
	

	BUDŻET PRZEWIDZIANY DLA WUM

Całkowity koszt projektu nie może być większy niż 12 mln zł. W Konkursie nie przewidziano ograniczenia dolnego limitu całkowitego kosztu Projektu.

	
Szacunkowy koszt realizacji zadań WUM: _______________________________ PLN


	KRYTERIA PREMIUJĄCE 

	
Eksperyment badawczy dotyczy:
• programów rehabilitacyjnych, w tym interwencji psychofizycznych;
• procedur chirurgicznych.

W przypadku spełnienia więcej niż 1 warunku, premie nie łączą się. Maksymalnie w ramach kryterium można otrzymać 2 pkt.

	 TAK     NIE


	Udokumentowana aktywna międzynarodowa współpraca naukowa i sieciowa 

Premia punktowa w ramach kryterium przyznawana jest w przypadku wykazania przez Wnioskodawcę udokumentowanego oraz aktywnego członkostwa w międzynarodowych sieciach naukowych, badawczo-klinicznych lub eksperckich.
Celem kryterium jest promowanie Projektów realizowanych przez podmioty funkcjonujące w międzynarodowym środowisku naukowym, umożliwiającym wymianę wiedzy, dostęp do najlepszych praktyk badawczych, współpracę ekspercką oraz zwiększenie potencjału wdrożeniowego wyników Projektu.

W celu przyznania punktów za to kryterium Wnioskodawcy Projektów ubiegających się o finansowanie muszą wykazać łącznie, że:
· jednostka realizująca Projekt jest od co najmniej 24 miesięcy członkiem międzynarodowej sieci naukowej, badawczej, badawczo-klinicznej lub eksperckiej;
· członkostwo ma charakter instytucjonalny, tzn. dotyczy jednostki realizującej projekt, a nie wyłącznie indywidualnego członkostwa pojedynczego pracownika;
· członkostwo jest aktualne na dzień złożenia Wniosku;
· w okresie ostatnich 24 miesięcy przed dniem złożenia Wniosku jednostka uczestniczyła w co najmniej dwóch aktywnościach realizowanych w ramach tej sieci, takich jak:
- grupy robocze,
- wspólne projekty,
- opracowywanie rekomendacji lub wytycznych,
- konsultacje eksperckie,
- warsztaty lub szkolenia,
- działania wdrożeniowe,
- opracowywanie wspólnych standardów postępowania.

Weryfikacja spełnienia kryterium nastąpi na podstawie dołączonych do wniosku załączników:
• dokument potwierdzający członkostwo lub współpracę międzynarodową;
• dokumenty potwierdzające aktywny udział w co najmniej 2 aktywnościach w okresie ostatnich 24 miesięcy przed dniem złożenia Wniosku;
• opis znaczenia współpracy (opis w formie dokumentu nieprzekraczającego 1 strony A4).
Jeżeli Wnioskodawca dołączył załączniki potwierdzające spełnienie łącznie wszystkich wskazanych powyżej elementów przyznaje się 4 pkt.
Jeżeli Wnioskodawca nie dołączył załączników potwierdzających spełnienie łącznie wszystkich wskazanych powyżej elementów lub przedłożone dokumenty nie potwierdzają spełnienia ww. warunków przyznaje się 0 pkt.

	 TAK     NIE

Jeśli zaznaczono TAK, prosimy o wypełnienie pola poniżej: UDOKUMENTOWANA AKTYWNA MIĘDZYNARODOWA WSPÓŁPRACA NAUKOWA I SIECIOWA – OPIS

	UDOKUMENTOWANA AKTYWNA MIĘDZYNARODOWA WSPÓŁPRACA NAUKOWA I SIECIOWA – OPIS

Jeśli spełniają państwo powyższe kryterium, proszę przedstawić informacje potwierdzające łączne spełnienie wszystkich warunków:
1. Nazwa międzynarodowej sieci naukowej, badawczej, badawczo-klinicznej lub eksperckiej:

....................................................................................................................
2. Nazwa jednostki WUM posiadającej członkostwo instytucjonalne w sieci (członkostwo musi dotyczyć jednostki WUM realizującej projekt, a nie wyłącznie indywidualnego członkostwa pojedynczego pracownika):

....................................................................................................................
3. Okres członkostwa, w tym data przystąpienia do sieci (członkostwo od co najmniej. 24 miesięcy):

....................................................................................................................
4. Dokument potwierdzający aktualne członkostwo instytucjonalne (proszę załączyć do Zgłoszenia):

....................................................................................................................
5. Proszę wskazać aktywność nr 1 zrealizowaną w ramach sieci w okresie ostatnich 24 miesięcy:
nazwa, termin, rodzaj aktywności i krótki opis udziału jednostki, dokument potwierdzający udział (proszę załączyć do Zgłoszenia):

....................................................................................................................
6. Proszę wskazać aktywność nr 2 zrealizowaną w ramach sieci w okresie ostatnich 24 miesięcy:
nazwa, termin, rodzaj aktywności i krótki opis udziału jednostki, dokument potwierdzający udział (proszę załączyć do Zgłoszenia):

....................................................................................................................
7. Znaczenie współpracy dla planowanego projektu:
Proszę krótko opisać, w jaki sposób współpraca umożliwia wymianę wiedzy, dostęp do dobrych praktyk badawczych, współpracę ekspercką lub zwiększa potencjał wdrożeniowy wyników projektu.

....................................................................................................................



	OŚWIADCZENIE

	Oświadczam, że zapoznałem/-am się z Regulaminem konkursu

 TAK    

	EWENTUALNE UWAGI I KOMENTARZE

	






	PODPIS

	Podpis Zgłaszającego/Inicjatora Projektu




Data: ………………..………. czytelny podpis / imienny podpis elektroniczny……………………………….…………….……….……….……….


	Zgoda Kierownika jednostki organizacyjnej na realizację projektu w jednostce:





Data: ………………..………. czytelny podpis / imienny podpis elektroniczny…………………….…………….……….……….……….……….




1

