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



WAŻNE!
Główne kryteria regulaminowe:
1) Głównym celem Konkursu jest finansowanie Projektów obejmujących  Eksperymenty badawcze dotyczące rozwoju i oceny Procedur medycznych, w tym interwencji leczniczych, diagnostycznych bądź rehabilitacyjnych. Szczególny nacisk położono na ocenę innowacyjnych lub dotychczas niewystarczająco zweryfikowanych Procedur medycznych, w tym programów rehabilitacyjnych (obejmujących również interwencje psychofizyczne) oraz procedur chirurgicznych.
2) W ramach konkursu nie są finansowane:
a. Projekty zakładające realizację badań przedklinicznych,
b. Projekty Badań klinicznych produktów leczniczych,
c. Badania obserwacyjne,
d. Badania nieinterwencyjne,
e. Projekty zakładające podawanie Produktu leczniczego na zasadzie wyjątku szpitalnego,
f. Projekty Badań działania wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro,
g. 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,
h. 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.
3) Jeżeli w Projekcie przewidziano pobieranie Materiału biologicznego, Wnioskodawca jest zobowiązany do zapewnienia jego biobankowania zgodnie z wymogami Regulaminu Konkursu ABM/2026/3.
4) Eksperyment badawczy realizowany w ramach Konkursu musi uwzględniać rekrutację uczestników do badania, z udziałem których następnie zostanie przeprowadzona badana interwencja bądź od których zostanie pobrany Materiał biologiczny do dalszej analizy. 
5) 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.
6) Wyniki Eksperymentu badawczego mają charakter niekomercyjny.
7) Projekt nie może podlegać podwójnemu finansowaniu ze środków publicznych – Wnioskodawca nie może ubiegać się o finansowanie tych samych zadań w innych konkursach finansowanych ze środków publicznych.
8) Pozytywna opinia Komisji Bioetycznej o Eksperymencie Badawczym objętym Projektem musi być przedstawiona nie później niż 6 miesięcy od podpisania Umowy 
o dofinansowanie.
9) W przypadku stosowania Wyrobu w ramach Eksperymentu badawczego Wnioskodawca jest zobowiązany do załączenia do wniosku: 
· certyfikatu zgodności lub deklaracji zgodności UE Wyrobu
· złożenia oświadczenia w części II Wniosku - proponowana interwencja: Oświadczenia dotyczące stosowania wyrobów medycznych oraz wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro.
10) Efektem realizacji projektu musi być opublikowanie lub przekazanie do druku przez Wnioskodawcę wyników badań zrealizowanych w ramach Projektu nie później niż 6 miesięcy od daty zakończenia Projektu w np. jednym z czasopism naukowych wymienionych w najnowszym na dzień publikacji wyników Wykazie czasopism naukowych i recenzowanych materiałów z konferencji międzynarodowych opublikowanym przez Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyższego. 
11) Załączniki o charakterze formalnym należy przygotować w języku polskim. 
12) Wniosek o dofinansowanie musi być złożony/wypełniony w języku polskim lub języku angielskim (z wyjątkiem pól wskazujących wymagany język).
13) Maksymalny, dopuszczalny poziom dofinansowania Projektu wynosi 100% kosztów Projektu, przy czym całkowity koszt Projektu nie może być większy niż 12 mln zł. 
14) Projekt musi rozpocząć się nie wcześniej niż dnia 01.09.2027 r., ale nie później niż dnia 02.11.2027 r. Minimalny zaplanowany okres realizacji Projektu na moment złożenia Wniosku to 3 lata (36 miesięcy). Maksymalny zaplanowany okres realizacji Projektu na moment złożenia Wniosku wynosi 5 lat (60 miesięcy).
	OŚWIADCZENIE

	Oświadczam, że zapoznałem/-am się z Regulaminem konkursu dostępnym na stronie www.abm.gov.pl
 TAK    

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

	Oświadczam, że zadania planowane do realizacji w projekcie nie są finansowane ani zgłoszone do finansowania z innych środków publicznych.
 TAK    

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







	KIERUJĄCY EKSPERYMENTEM BADAWCZYM

	Imię i nazwisko:
Jednostka organizacyjna:
E-mail:
Tel.:
Zatrudnienie na UMK (umowa o pracę): 
 TAK     NIE

	Kryterium obligatoryjne 1 
Kierujący Eksperymentem badawczym posiada co najmniej stopień doktora nauk medycznych.
	 TAK     NIE

	Kryterium obligatoryjne 2 
Kierujący Eksperymentem badawczym posiada uprawnienia lekarza posiadającego specjalizację w dziedzinie medycyny, która jest szczególnie przydatna ze względu na charakter lub przebieg eksperymentu, oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze.
	 TAK     NIE

	Kryterium obligatoryjne 3 
Zespół projektowy, w szczególności Kierujący Eksperymentem badawczym posiada wiedzę 
i doświadczenie w realizacji projektów badawczo-rozwojowych, adekwatne do zakresu 
i rodzaju zaplanowanych prac


oraz




Kierujący Eksperymentem badawczym ma możliwość pełnego zaangażowania się we wnioskowany Projekt w odniesieniu do aktualnego obciążenia pracą
	 TAK     NIE

Proszę o wskazanie danych identyfikujących zrealizowany projekt/-y badawczo-rozwojowy w celu weryfikacji posiadania niezbędnego doświadczenia 
(np. tytuł projektu, nr umowy, instytucja finansująca, rola w projekcie):
…………………………………………………………………..
…………………………………………………………………..




 TAK     NIE

	Kryterium obligatoryjne 4 
Kierujący Eksperymentem badawczym nie wchodzi w skład organów Agencji Badań Medycznych.
	 TAK     NIE

	Kryterium obligatoryjne 5
Kierujący Eksperymentem badawczym oświadcza, że został wskazany jako Kierujący Eksperymentem badawczym w nie więcej niż dwóch wnioskach składanych w Konkursie ABM/2026/3.
	 TAK     NIE

	Nazwa jednostki organizacyjnej UMK, w której będzie realizowany projekt:
	


	Planowany Zespół Projektowy

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

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

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

	INFORMACJE DODATKOWE

	Czy Kierujący pełni obecnie funkcję Kierującego eksperymentem badawczym lub Głównego Badacza w projektach finansowanych przez ABM?


Jeżeli TAK, proszę wskazać projekt:

............................................................................
	 TAK     NIE

	KONSORCJANCI W PROJEKCIE 

Obligatoryjnym załącznikiem do wniosku jest podpisana umowa konsorcjum.


	Czy projekt przewiduje realizację Projektu 
w konsorcjum
	 TAK    
 NIE 

	Skład Konsorcjum 
(max.4 konsorcjantów, w tym UMK)
	Nazwa KONSORCJANTA/ÓW:
1. 
2. 
3. 


	OŚRODKI BADAWCZE (PODWYKONAWCY), W KTÓRYCH BĘDZIE PROWADZONA WYŁĄCZNIE CZĘŚĆ KLINICZNA 

w razie konieczności dodania większej liczby ośrodków należy powielić komórki

	Nazwa podmiotu
	

	Nazwa podmiotu
	

	Nazwa podmiotu
	

	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.

	Ramię nr 1 – należy podać planowaną/e procedurę/y: 


Ramię nr 2 – należy podać planowaną/e procedurę/y:



Możliwe jest dodanie kolejnych ramion badania.

	INFORMACJA O PROJEKCIE

	PLANOWANA LICZBA UCZESTNIKÓW W BADANIU: 

	PLANOWANA LICZBA OŚRODKÓW REALIZUJĄCYCH EKSPERYMENT:

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




	
	Planowana data zakończenia projektu:

	Krótki opis projektu (z uwzględnieniem informacji o wpływie projektu na poprawę zdrowia obywateli, możliwości zastosowania wyników projektu w systemie ochrony zdrowia oraz innowacyjności projektu)
	














	Główne zadania w projekcie
	












	Potencjał jednostki do realizacji Projektu (personel, aparatura / środki trwałe, itd.)
	

	BIOBANKOWANIE 

	Czy projekt przewiduje pobieranie materiału biologicznego?
	 TAK     NIE

	Jeżeli TAK
Czy planowane jest biobankowanie materiału biologicznego zgodnie z wymaganiami konkursu?

Nazwa biobanku:

Biobank posiada:
□ SJBP 2.0
□ ISO 20387
□ inne potwierdzenie zgodności
	 TAK     NIE







	Potwierdzenie zapoznania się z obowiązkiem publikacji wyników projektu oraz obowiązkiem biobankowania materiału biologicznego.



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


	WYROBY MEDYCZNE

	Czy projekt przewiduje wykorzystanie wyrobu medycznego lub wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro?

Jeżeli TAK:
Czy wyrób jest wprowadzony do obrotu i posiada oznakowanie CE?

Czy będzie stosowany zgodnie z przewidzianym przez producenta zastosowaniem?

Czy Kierujący Eksperymentem badawczym posiada deklaracje zgodności UE lub certyfikat zgodności dla zastosowanego w ramach Projektu wyrobu medycznego/wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro?
Jeżeli NIE* Wnioskodawca jest zobligowany do przesłania wyżej wymienionych dokumentów do CWBK najpóźniej dzień przed ostatecznym terminem złożenia wniosku do Agencji Badań Medycznych.
	
 TAK     NIE



 TAK     NIE


 TAK     NIE


 TAK     NIE








	WSKAŹNIKI PROJEKTU

	Liczba uczestników:

	Liczba ośrodków:

	Liczba planowanych publikacji:

	Liczba zwalidowanych innowacyjnych interwencji opracowanych w ramach Eksperymentu badawczego: 

	Liczba biobankowanych próbek materiału biologicznego na potrzeby ABM (jeśli dotyczy):

	Liczba rozpoczętych Eksperymentów badawczych w Polsce zgodnie z wymogami regulatorowymi: 

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

	
Szacunkowy koszt realizacji projektu: _______________________________ PLN

W tym szacunkowe koszty pośrednie _______________________________ PLN

	KRYTERIA PREMIUJĄCE 1

	Eksperyment badawczy dotyczy:

· programów rehabilitacyjnych, w tym interwencji psychofizycznych;
· procedur chirurgicznych.
(Spełnienie kryterium powinno wynikać z krótkiego opisu projektu)
	 TAK     NIE

	KRYTERIA PREMIUJĄCE 2

	Czy jednostka realizująca Projekt posiada udokumentowane oraz aktywne członkostwo
w międzynarodowej sieci naukowej, badawczej, badawczo-klinicznej lub eksperckiej?

Jeśli TAK:
 
Nazwa międzynarodowej sieci naukowej, badawczej, badawczo-klinicznej lub eksperckiej: 
Data przystąpienia:

Czy członkostwo ma charakter instytucjonalny?

Czy w okresie ostatnich 24 miesięcy jednostka uczestniczyła
w co najmniej dwóch aktywnościach realizowanych w ramach tej sieci?

Proszę krótko opisać aktywności/znaczenia współpracy:
……………………………………

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).

	 TAK     NIE







 TAK     NIE

 TAK     NIE












	PODPISY

	Podpis Zgłaszającego Projekt (Kierującego Eksperymentem badawczym)




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


	Zgoda Kierownika jednostki organizacyjnej na realizację projektu w jednostce:




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


	Zgoda Dziekana Wydziału dla jednostki składającej wniosek w przedmiotowym Konkursie




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