Zakiadka: Metryka Wniosku

Zatqcznik nr 1a do Regulaminu Konkursu

Wzor wniosku o dofinansowanie

Realizacja w ramach

Otwarty konkurs na niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty
badawcze.

Skrét naboru

NBK24

Numer naboru

ABM/2024/1

Numer Whniosku

Data ztozenia Wniosku

Nazwa Projektu

Whioskodawca

Typ Projektu

Pole obowigzkowe, lista rozwijana:

e Badanie kliniczne
e Eksperyment badawczy

Planowany okres realizacji Projektu

Uwaga: Projekt musi rozpoczac¢ sie w 2024 r. minimalnie 01.06.2024,
maksymalnie 31.12.2024.




Dodatkowo nalezy uwzglednic¢ ponizsze zasady:
minimalny czas trwania Projektu to 3 lata (36 miesiecy);

maksymalny czas trwania Projektu to 6 lat (72 miesigce).

Rozpoczecie realizacji Projektu

Projekt nie moze trwaé KROCEJ niz 36 miesiecy.

Zakonczenie realizacji Projektu ) _
Projekt nie moze trwac DLUZE] niz 72 miesigce.

Konsorcjanci

Status Whniosku

Zakladka I.A Wnioskodawca

Podmiot prowadzacy badanie (Wnioskodawca/Lider Konsorcjum)

Pole obowigzkowe, jednokrotnego wyboru sposrod wartosci:

1. podmiot, o ktdrym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018
r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce;

2. Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia

Typ Wnioskodawcy -
13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego;

3. podmiot leczniczy, dla ktérego podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalno$¢ dydaktyczng i badawczg w
dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego;




4. przedsiebiorca majgcy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art.
17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania dziatalnosci
innowacyjnej;

5. prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe.

Obok pola, pod ikonka ,i” znajduje sie podpowiedz:

1. podmiot, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20
lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce;

uczelnie;
federacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;
Polska Akademia Nauk, dziatajgca na podstawie ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk, zwana dalej ,,PAN";
instytuty naukowe PAN, dziatajgce na podstawie ustawy o PAN;
instytuty badawcze, dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o instytutach badawczych;
miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych
ustaw dziatajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
inne podmioty prowadzace gtéwnie dziatalno$¢ naukowg w sposdb
samodzielny i ciggty.

Podtyp Wnioskodawcy

Pole obowigzkowe, wyswietlane po wyborze Typ wnioskodawcy =5, jednokrotnego
wyboru sposrod wartosci:

a) jednostka organizacyjna posiadajgca osobowos$¢ prawng i siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;




b) przedsiebiorca prowadzacy dziatalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz jako
podmiot leczniczy, dla ktérego podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalno$¢ dydaktyczng i badawczg w
dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego i
w innej formie organizacyjnej niz jako przedsiebiorca majacy status centrum
badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r.
o niektorych formach wspierania dziatalno$ci innowacyjnej.

Petna nazwa

Pelna nazwa- Inne

NIP (Numer Identyfikacji Podatkowej)

komunikat walidacyjny: Podany numer jest btedny. Pamietaj aby poda¢ numer bez
spacji i bez mysInikow.

REGON

Forma prawna

Adres strony internetowej

Adres e-mail do korespondencji

Adres skrzynki ePUAP

Na podany adres wysytana bedzie oficjalna korespondencja ze strony ABM dotyczaca
przebiegu oceny wniosku w procedurze konkursowej.

Adres

Kraj

Ulica




Nr budynku

Nr lokalu

Jezeli wskazano kraj=PL, kod pocztowy musi przyjgc¢ format: XX-XXX (komunikat

Kod pocztowy walidacyjny: Kod pocztowy musi przyjaé¢ format: XX-XXX.).

Miejscowos¢

Gmina

Powiat

Wojewoddztwo

Osoba uprawniona do podejmowania wiazacej decyzji

Nalezy wskazac zgodnie z aktem stwierdzajgcym wybor Rektora, na podstawie KRS lub innym réwnowaznym dokumentem oraz
dotgczy¢ wiasciwy dokument w ramach zatgcznika do Wniosku

Pan / Pani

Imie

Nazwisko

Stanowisko

Telefon W przypadku nr telefonu stacjonarnego, prosze podac réwniez nr kierunkowy.

LW przypadku gdy reprezentacja wynika z KRS nie jest wymagane dolaczenie odpisu do Wniosku.



Fax

Adres e-mail W przypadku btednego formatu, komunikat walidacyjny = Niepoprawny format.

Osoba uprawniona do kontaktow roboczych

Nalezy dotgczy¢ stosowne petnomocnictwo podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z
zastosowaniem symbolu graficznego) przez osobe uprawniong do podejmowania decyzji.

Czy jest to osoba wskazana jako | Po wybraniu Tak, pola w podsekcji stajg sie nieedytowalne i kopiowane sg do nich
uprawniona do podejmowania wigzacej | wartosci z odpowiednich pdl z podsekcji ,,Osoba uprawniona do podejmowania
decyzji? wigzgcej decyzji” Wnioskodawcy.

Pan / Pani

Imie

Nazwisko

Stanowisko

Telefon W przypadku nr telefonu stacjonarnego, prosze podac réwniez nr kierunkowy.

Fax

Adres e-mail W przypadku btednego formatu, komunikat walidacyjny = Niepoprawny format.




Osoba upowazniona do reprezentacji Wnioskodawcy

Nalezy dotaczy¢ stosowne petnomocnictwo podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z
zastosowaniem symbolu graficznego) przez osobe uprawniong do podejmowania decyzji.

Czy jest to osoba wskazana, jako | Po wybraniu Tak, pola w podsekcji stajg sie nieedytowalne i kopiowane sg do nich
uprawniona do podejmowania wigzacej | wartosci z odpowiednich pdl z podsekcji ,Osoba uprawniona do podejmowania
decyzji? wigzgcej decyzji” Wnioskodawcy.

Pan / Pani

Imie

Nazwisko

Stanowisko

Telefon W przypadku nr telefonu stacjonarnego, prosze podac réwniez nr kierunkowy.

Fax

Adres e-mail W przypadku btednego formatu, komunikat walidacyjny = Niepoprawny format.




Przychody Wnioskodawcy za poprzedni rok obrotowy

Wartos¢ (w min PLN)

Pole obowigzkowe, jednokrotnego wyboru sposrod wartosci: 2022 / 2023. Wartos¢

Rok domyslna: 2023.

Catkowita liczba pracownikow zatrudnionych na etat (liczba osdb zatrudnionych w poprzednim roku)

Wartos¢ Mozliwos¢ podania tylko liczby catkowitej.

Rok Prosze podac stan na ostatni dzien roku kalendarzowego.

Catkowita liczba pracownikow zatrudnionych na umowy cywilnoprawne (liczba oséb zatrudnionych w
poprzednim roku)

Wartos¢ Mozliwos¢ podania tylko liczby catkowitej.

Rok Prosze podac stan na ostatni dzien roku kalendarzowego.




Potencjat Wnioskodawcy

Potencjatl naukowy

Potencjat naukowy podmiotu w zakresie prowadzonych badan klinicznych komercyjnych i niekomercyjnych (m.in. nalezy wskazac
liczbe osdb wraz z okresleniem stopni naukowych z do$wiadczeniem w prowadzeniu badan klinicznych, liczbe przeprowadzonych
badan z podziatem na komercyjne i niekomercyjne) zweryfikowanych na podstawie ogdlnodostepnych baz badan klinicznych (np.
clinicaltrials.gov, EudraCT), z uwzglednieniem opisu najwazniejszych badan klinicznych o podobnej tematyce.

| Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 3000 znakow \

Potencjal podmiotu odpowiedzialnego za realizacje Projektu — w odniesieniu do jego zdolnosci technicznej,
finansowej i administracyjnej
Posiadanie zdolnosci instytucjonalnej

Whioskodawca posiada zasoby do wykonania zadan w Projekcie, tj. odpowiednie zasoby techniczne i osobowe niezbedne do
prawidtowej realizacji wnioskowanego Projektu.

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1700 znakow

Potencjat finansowy

Potencjat finansowy (nalezy co najmniej potwierdzi¢ zdolno$¢ finansowg podmiotu odpowiedzialnego za realizacje Projektu, aby
wykazac, ze oprocz innych realizowanych przez niego dziatan, jest on w stanie zagwarantowac ptynno$¢ w zakresie odpowiedniego
finansowania Projektu w celu zapewnienia jego odpowiedniej realizacji i dalszego funkcjonowania). W opisie nalezy uwzgledni¢
rowniez wysokos¢ aktualnych zobowigzan finansowych.

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1700 znakow




Potencjat administracyjny

Potencjat administracyjny (nalezy co najmniej potwierdzi¢ zdolno$¢ Wnioskodawcy do realizacji projektdw finansowanych ze Srodkéw
publicznych lub innych poprzez wskazanie jakie projekty z wykorzystaniem $rodkdw publicznych byly realizowane przez
Whnioskodawce. Nalezy wskazac, czy Wnioskodawca wdrozyt Standardowe Procedury Operacyjne, czy posiada wyspecjalizowang
komorke obstugujaca projekty zewnetrzne etc.).

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1700 znakow

Oswiadczenie o kwalifikowalnosci podatku od towardw i ustug

3 opcje wyboru (obowigzkowo trzeba wybrac 1 z 3 opcji, nie mozna wiecej niz 1):

1. W zwigzku z realizacjg Projektu pn. [tytut Projektu] finansowanego ze Srodkéw Agencji Badan Medycznych, [nazwa podmiotu
sktadajgcego Oswiadczenie] o$wiadcza, iz realizujgc powyzszy Projekt ma prawng mozliwos¢ odzyskania poniesionego kosztu
podatku od towardw i ustug, ktérego wysokos¢ nie zostata zawarta w budzecie Projektu.

gdy zaznaczone zostanie to oswiadczenie, pojawia sie kolejne obowigzkowe oswiadczenie:.

[Nazwa podmiotu skfadajgcego Oswiadczenie] zobowigzuje sie réwniez do udostepniania dokumentacji finansowo-ksiegowej oraz
udzielania uprawnionym organom kontrolnym informacji umozliwiajgcych weryfikacje kwalifikowalnosci podatku od towardw i ustug.

2. W zwigzku z realizacjg Projektu pn. [tytut Projektu] finansowanego ze srodkdw Agencji Badan Medycznych, [nazwa podmiotu
sktadajgcego Oswiadczenie] osSwiadcza, iz realizujgc powyzszy Projekt ma prawng mozliwos¢ odzyskania czesci poniesionego
kosztu podatku od towardw i ustug, ktdrego wysokosS¢ nie zostata zawarta w budzecie Projektu.

gdy zaznaczone zostanie to oswiadczenie, pojawia sie kolejne obowigzkowe oswiadczenie:

[Nazwa podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie] zobowigzuje sie do zwrotu zrefundowanej w ramach Projektu [tytut Projektu] czesci
poniesionego podatku od towarow i ustug, jezeli w okresie do 5 lat po zakonczeniu Projektu zaistniejg przestanki umozliwiajace
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odzyskanie tego podatku? przez [nazwa podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie]® w terminie nie dtuzszym niz 90 dni od dnia ztozenia
deklaracji podatkowej VAT#. Jednocze$nie [nazwa podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie] zobowigzuje sie do poinformowania Agencji
Badan Medycznych o zmianie statusu podatkowego VAT w okresie realizacji Projektu, jak tez 5 lat po jego zakonczeniu, jesli bedzie
to miato wplyw na prawng mozliwoS¢ odzyskania VAT rozliczonego w Projekcie. [Nazwa podmiotu skfadajgcego Oswiadczenie]
zobowigzuje sie rowniez do udostepniania dokumentacji finansowo-ksiegowej oraz udzielania uprawnionym organom kontrolnym
informacji umozliwiajgcych weryfikacje kwalifikowalnosci podatku od towardw i ustug.

3. W zwigzku z realizacjg Projektu pn. [tytut Projektu] finansowanego ze Srodkdw Agencji Badan Medycznych, [nazwa podmiotu
sktadajgcego Os$wiadczenie] o$wiadcza, iz realizujgc powyzszy Projekt nie ma prawnej mozliwosci odzyskania poniesionego
kosztu podatku od towardw i ustug, ktdrego wysokoS¢ zostata zawarta w budzecie Projektu.

gdy zaznaczone zostanie to oswiadczenie, pojawia sie kolejne obowigzkowe oswiadczenie:

[Nazwa podmiotu sktadajgcego OSwiadczenie] zobowigzuje sie do zwrotu zrefundowanej w ramach Projektu [tytut Projektu] czesci
poniesionego podatku od towardw i ustug, jezeli w okresie do 5 lat po zakonczeniu Projektu zaistniejg przestanki umozliwiajgce
odzyskanie tego podatku? przez [nazwa podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie]® w terminie nie dtuzszym niz 90 dni od dnia ztozenia
deklaracji podatkowej VAT#. Jednoczesnie [nazwa podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie] zobowigzuje sie do poinformowania Agencji
Badan Medycznych o zmianie statusu podatkowego VAT w okresie realizacji Projektu, jak tez 5 lat po jego zakonczeniu, jesli bedzie
to miato wplyw na prawng mozliwo$¢ odzyskania VAT rozliczonego w Projekcie. [Nazwa podmiotu skfadajgcego Oswiadczenie]
zobowigzuje sie réwniez do udostepniania dokumentacji finansowo-ksiegowej oraz udzielania uprawnionym organom kontrolnym
informacji umozliwiajgcych weryfikacje kwalifikowalnosci podatku od towardw i ustug.

2 Por. z art. 91 ust. 7 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug.

3 Art. 86 ust. 13 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug ,Jezeli podatnik nie dokonat obnizenia kwoty podatku naleznego o kwote podatku naliczonego w
terminach, o ktérych mowa w ust. 10, 10d, 10e i 11, moze on obnizy¢ kwote podatku naleznego przez dokonanie korekty deklaracji podatkowej za okres, w ktérym powstato prawo
do obnizenia kwoty podatku naleznego, nie pozniej jednak niz w ciagu 5 lat, liczac od poczatku roku, w ktérym powstato prawo do obnizenia kwoty podatku naleznego, z
zastrzezeniem ust. 13a.”

4 Dotyczy deklaracji podatkowej VAT, w ktorej wykazano kwote podatku naliczonego z tytutu zakupu towardw i ustug poniesionych w ramach przyznanego dofinansowania.

W przypadku niedokonania zwrotu w tym terminie, stosuje sie §15 Umowy o dofinansowanie.
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Zakiadka I.B Konsorcjanci

Konsorcjanci

Maksymalna liczba Konsorcjantow w projekcie = 4.

Konsorcjant

Lp.

Petna nazwa

NIP (Numer Identyfikacji
Podatkowej)

Komunikat walidacyjny: Podany numer jest btedny. Pamietaj aby podal numer bez spacji i bez
mysInikow.

REGON

Forma prawna

Adres strony internetowej

Adres e-mail do
korespondenciji

W przypadku btednego formatu, komunikat walidacyjny = Niepoprawny format.

Adres skrzynki ePUAP

Na podany adres wysytana bedzie oficjalna korespondencja ze strony ABM dotyczaca przebiegu oceny
wniosku w procedurze konkursowej.

Adres

Kraj

12




Ulica

Nr budynku

Nr lokalu

Kod pocztowy

Jezeli wskazano kraj=PL, kod pocztowy musi przyja¢ format: XX-XXX.

Jezeli wskazano inny kraj, brak walidacji na format.

Miejscowos¢

Gmina

Powiat

Wojewddztwo

Osoba uprawniona do podejmowania wigzacej decyzji

Pan / Pani

Imie

Nazwisko

13




Stanowisko

Nr telefonu W przypadku nr telefonu stacjonarnego, prosze podac réwniez nr kierunkowy.
Fax
Adres e-mail stuzbowy W przypadku btednego formatu, komunikat walidacyjny = Niepoprawny format.

Osoba uprawniona do kontaktow roboczych

Czy jest to osoba
wskazana, jako Po wybraniu Tak, pola w podsekcji stajg sie nieedytowalne i kopiowane sg do nich wartosci z
uprawniona do odpowiednich pdl z podsekcji ,Osoba uprawniona do podejmowania wigzacej decyzji” danego
podejmowania wigzacej Konsorcjanta.

decyzji?

Pan / Pani

Imie

Nazwisko

Stanowisko

Nr telefonu W przypadku nr telefonu stacjonarnego, prosze podac réwniez nr kierunkowy.
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Fax

Adres e-mail stuzbowy W przypadku btednego formatu, komunikat walidacyjny = Niepoprawny format.

Oswiadczenie o kwalifikowalnosci podatku od towardéw i ustug

3 opcje wyboru (obowigzkowo trzeba wybrac 1 z 3 opcji, nie mozna wiecej niz 1):

1. W zwigzku z realizacjg Projektu pn. [tytut Projektu] finansowanego ze Srodkéw Agencji Badan Medycznych, [nazwa podmiotu
sktadajgcego Oswiadczenie] o$wiadcza, iz realizujgc powyzszy Projekt ma prawng mozliwos¢ odzyskania poniesionego kosztu
podatku od towardw i ustug, ktérego wysokos¢ nie zostata zawarta w budzecie Projektu.

gdy zaznaczone zostanie to oswiadczenie, pojawia sie kolejne obowigzkowe oswiadczenie:

[Nazwa podmiotu skfadajgcego Oswiadczenie] zobowigzuje sie réwniez do udostepniania dokumentacji finansowo-ksiegowej oraz
udzielania uprawnionym organom kontrolnym informacji umozliwiajgcych weryfikacje kwalifikowalno$ci podatku od towardw i ustug.

2. W zwigzku z realizacjg Projektu pn. [tytut Projektu] finansowanego ze srodkdw Agencji Badan Medycznych, [nazwa podmiotu
sktadajgcego Oswiadczenie] osSwiadcza, iz realizujgc powyzszy Projekt ma prawng mozliwos¢ odzyskania czesci poniesionego
kosztu podatku od towardw i ustug, ktérego wysokosS¢ nie zostata zawarta w budzecie Projektu.

gdy zaznaczone zostanie to oswiadczenie, pojawia sie kolejne obowigzkowe oswiadczenie:

[Nazwa podmiotu sktadajgcego OSwiadczenie] zobowigzuje sie do zwrotu zrefundowanej w ramach Projektu [tytut Projektu] czesci
poniesionego podatku od towardw i ustug, jezeli w okresie do 5 lat po zakonczeniu Projektu zaistniejg przestanki umozliwiajgce
odzyskanie tego podatku® przez [nazwa podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie]® w terminie nie dtuzszym niz 90 dni od dnia ztoZzenia

> Por. z art. 91 ust. 7 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug.
6 Art. 86 ust. 13 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug ,Jezeli podatnik nie dokonat obnizenia kwoty podatku naleznego o kwote podatku naliczonego w
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deklaracji podatkowej VAT’. Jednoczesnie [nazwa podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie] zobowigzuje sie do poinformowania Agencji
Badan Medycznych o zmianie statusu podatkowego VAT w okresie realizacji Projektu, jak tez 5 lat po jego zakonczeniu, jesli bedzie
to miato wptyw na prawng mozliwo$¢ odzyskania VAT rozliczonego w Projekcie. [nazwa podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie]
zobowigzuje sie rowniez do udostepniania dokumentacji finansowo-ksiegowej oraz udzielania uprawnionym organom kontrolnym
informacji umozliwiajgcych weryfikacje kwalifikowalnosci podatku od towardw i ustug.

3. W zwigzku z realizacjg Projektu pn. [tytut Projektu] finansowanego ze srodkdw Agencji Badan Medycznych, [nazwa podmiotu
skfadajgcego Oswiadczenie] o$wiadcza, iz realizujgc powyzszy Projekt nie ma prawnej mozliwosSci odzyskania poniesionego
kosztu podatku od towardw i ustug, ktdrego wysokoS¢ zostata zawarta w budzecie Projektu.

gdy zaznaczone zostanie to oswiadczenie, pojawia sie kolejne obowigzkowe oswiadczenie:.

[Nazwa podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie] zobowigzuje sie do zwrotu zrefundowanej w ramach Projektu [tytut Projektu] czesci
poniesionego podatku od towardw i ustug, jezeli w okresie do 5 lat po zakonczeniu Projektu zaistniejg przestanki umozliwiajgce
odzyskanie tego podatku® przez [nazwa podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie]® w terminie nie dtuzszym niz 90 dni od dnia ztozenia
deklaracji podatkowej VAT’. Jednoczesnie [nazwa podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie] zobowigzuje sie do poinformowania Agencii
Badan Medycznych o zmianie statusu podatkowego VAT w okresie realizacji Projektu, jak tez 5 lat po jego zakonczeniu, jesli bedzie
to miato wptyw na prawng mozliwo$¢ odzyskania VAT rozliczonego w Projekcie. [nazwa podmiotu sktadajgcego OsSwiadczenie]
zobowigzuje sie réwniez do udostepniania dokumentacji finansowo-ksiegowej oraz udzielania uprawnionym organom kontrolnym
informacji umozliwiajgcych weryfikacje kwalifikowalnosci podatku od towardw i ustug.

terminach, o ktérych mowa w ust. 10, 10d, 10e i 11, moze on obnizy¢ kwote podatku naleznego przez dokonanie korekty deklaracji podatkowej za okres, w ktérym powstato prawo
do obnizenia kwoty podatku naleznego, nie pdzniej jednak niz w ciagu 5 lat, liczac od poczatku roku, w ktérym powstato prawo do obnizenia kwoty podatku naleznego, z
zastrzezeniem ust. 13a.”

" Dotyczy deklaracji podatkowej VAT, w ktérej wykazano kwote podatku naliczonego z tytutu zakupu towaréw i ustug poniesionych w ramach przyznanego dofinansowania.

W przypadku niedokonania zwrotu w tym terminie, stosuje sie § 15 Umowy o dofinansowanie.

8 Por. z art. 91 ust. 7 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug.

9 Art. 86 ust. 13 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug ,Jezeli podatnik nie dokonat obnizenia kwoty podatku naleznego o kwote podatku naliczonego w
terminach, o ktérych mowa w ust. 10, 10d, 10e i 11, moze on obnizy¢ kwote podatku naleznego przez dokonanie korekty deklaracji podatkowej za okres, w ktérym powstato prawo
do obnizenia kwoty podatku naleznego, nie pdzniej jednak niz w ciagu 5 lat, liczac od poczatku roku, w ktéorym powstato prawo do obnizenia kwoty podatku naleznego, z
zastrzezeniem ust. 13a.”
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Zaktadka I1.A. Projekt - dane ogdlne

Dane ogodlne

Nazwa Projektu

Nazwa Projektu - nalezy wpisac tytut Projektu, ktéry powinien oddawac jego idee/cel. Sformutowanie precyzyjnego i medycznie

uzasadnionego celu badania (w postaci stwierdzen odnoszacych sie do czytelnych, zwieztych, naukowo poprawnych pytan
klinicznych).

| Pole tekstowe, min. 10 znakdw, max. 500 znakéw, pole obowigzkowe

Typ Projektu

\ Pole nieedytowalne. Wartos¢ zacigga sie z zaktadki ,,Metryka Wniosku” z pola , Typ projektu”.

Populacja

| Pole obowigzkowe, lista wyboru: dorosli/pediatryczna/mieszana

Czy Beneficjent wnioskuje o przyznanie premii motywacyjnej?

Pole obowigzkowe, lista wyboru TAK / NIE

Czy realizowane badanie bedzie czescia:

Pole obowigzkowe, lista wyboru: badania krajowego/ badania miedzynarodowego opartego na protokole polskim/ badania
miedzynarodowego opartego na protokole zagranicznym/ nie dotyczy.

Prosze wskazac¢ w jakich krajach planowana jest realizacja badania

Pole pojawia sie tylko gdy w pytaniu ,,Czy realizowane badanie bedzie czescig:” wybrano = badania miedzynarodowego opartego na
protokole polskim/ badania miedzynarodowego opartego na protokole zagranicznym.

Pole tekstowe, Max. 2 000 znakow, pole obowigzkowe.
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Czy Beneficjent w ramach realizacji Projektu bedzie korzystat z Elektronicznej Karty Obserwacyjnej Pacjenta (eCRF)
udostepnionej przez Agencje?

Jezeli Wnioskodawca zaznaczy odpowiedz ,TAK' zobowigzany bedzie w przypadku uzyskania rekomendacji do dofinansowania do
podpisania Umowy powierzenia bedacej zatgcznikiem do Umowy o dofinansowanie.

Pole obowigzkowe, lista wyboru TAK / NIE

Czy Projekt jest skladany do ABM ponownie?

Pole obowigzkowe, lista wyboru TAK / NIE
W przypadku wyboru TAK, jest koniecznos$¢ podania minimum 1, a maksymalnie 10 rekordow. Kazdy z rekordow to para pol:
- Nr konkursu, w ktérym poprzednio ztozono Projekt

lista wyboru:
ABM/2019/1
ABM/2020/1
ABM/2021/1
ABM/2021/2
ABM/2021/3
ABM/2022/1
ABM/2022/3
ABM/2023/1
ABM/2023/2

- Nr poprzednio ztozonego Wniosku
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Czy tematyka Projektu pokrywa sie z innymi zadaniami badawczymi realizowanymi przez Wnioskodawce?

Wartosci do wyboru: TAK/NIE, pole obowigzkowe

Opis zadan powiagzanych z innymi Projektami

Pole pojawia sie tylko gdy w pytaniu ,Czy tematyka Projektu pokrywa sie z innymi zadaniami badawczymi realizowanymi przez
Whnioskodawce?” wybrano = TAK

Pole tekstowe, Max. 2 000 znakow, pole obowigzkowe

Streszczenie Projektu (w jez. polskim)
Whioskodawca w streszczeniu powinien uwzglednic: cel Projektu, zaproponowang interwencje wraz z metodykg badan.

Streszczenie Projektu (w jez. polskim)

Pole tekstowe, Min. 3000, Max. 10 000 znakéw, pole obowigzkowe

Streszczenie Projektu bedzie podlegac upublicznieniu.

Streszczenie nie powinno zawiera¢ szczegdtdow badania np. dawkowania leku, kryteriow wiaczenia/ wytaczenia pacjenta, szczegdtow

dotyczacych przeprowadzanych procedur.
Streszczenie powinno zawierac zwiezty opis wg. schematu:

Cel badania (zawierajgcy jednostke chorobowa — ICD10, zaktadana hipoteza badawcza),

S

typ badania (liczba ramion, randomizacja etc.),
krotki opis populacji docelowej,
opis interwencji (nazwa leku lub substancji czynnej/procedury),

opis komparatora,

S o oa 0

oceniane punkty kofcowe,
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| g. spodziewane korzysci dla pacjenta i systemu ochrony zdrowia z realizacji badania.

Streszczenie Projektu (w jez. angielskim)
Whnioskodawca w streszczeniu powinien uwzgledni¢: cel Projektu, zaproponowang interwencje wraz z metodyka badan.

Streszczenie Projektu (w jez. angielskim)

Pole tekstowe, Min. 3000, Max. 10 000 znakéw, pole obowigzkowe
Streszczenie Projektu bedzie podlegac upublicznieniu.

Streszczenie nie powinno zawierac szczegdtdw badania np. dawkowania leku, kryteridw wigczenia/ wytgczenia pacjenta, szczegdtow
dotyczacych przeprowadzanych procedur.

Streszczenie powinno zawierac zwiezty opis wg. schematu:

a. Cel badania (zawierajacy jednostke chorobowg — ICD10, zaktadana hipoteza badawcza),
b. typ badania (liczba ramion, randomizacja etc.),

C krotki opis populacji docelowej,

d. opis interwencji (nazwa leku lub substancji czynnej/procedury),

e. opis komparatora,

f. oceniane punkty koncowe,

g. spodziewane korzysci dla pacjenta i systemu ochrony zdrowia z realizacji badania.

Zasieg terytorialny

W tej pozycji nalezy doprecyzowac informacje na temat zasiegu zaproponowanej interwencji - czy bedzie obejmowata strategie w
skali kraju czy Swiata.

| Pole tekstowe, Max. 5 000 znakéw, pole obowigzkowe
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Klasyfikacja Projektu

HINT: Mozliwe wybranie wiecej niz 1 Kategorii. Koniecznie wybierz wszystkie Kategorie, ktérych dotyczy Projekt. Mozliwe jest
wielokrotne wybranie tej samej Kategorii oraz Podkategorii.

Kategoria

| Pole jednokrotnego wyboru, obowigzkowe

Podkategoria

| Pole jednokrotnego wyboru, obowigzkowe

Pod-Podkategoria

| Pole jednokrotnego wyboru, obowigzkowe

Zakiadka II1.B. Projekt - cze$¢ merytoryczna

Czesc¢ merytoryczna

Dane identyfikacyjne badanego produktu leczniczego

Sekcja i jej ponizsze pola (az do Kodu EAN wigcznie), pojawiajg sie tylko dla typu projektu = badanie kliniczne

Nazwa handlowa produktu leczniczego (jesli zostata nadana)

Pole tekstowe, nieobowigzkowe, max 200 znakéw

Nazwa substancji czynnej

Pole tekstowe, nieobowigzkowe, max 200 znakow

Postac farmaceutyczna

Pole tekstowe, nieobowigzkowe, max 200 znakéw
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Kod EAN (jezeli zostat nadany)

Pole tekstowe, nieobowigzkowe, max 200 znakéw

Dane identyfikacyjne eksperymentu badawczego
Sekcja pojawia sie tylko dla typu projektu = eksperyment badawczy

Kod ICD-9 dla zastosowanej kluczowej procedury/kluczowych procedur, ktérej/ ktdrych dotyczy tematyka Projektu.

Pole tekstowe, obowigzkowe, max 500 znakdéw

Analiza problemu badawczego

Problem zdrowotny

Nalezy okresli¢:

» Etiologie i patogeneze jednostki chorobowej

e Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powikfania i rokowanie

e Epidemiologie i obcigzenie chorobg

Pole tekstowe, Min. 1000, Max. 10 000 znakéw, pole obowigzkowe

Opis badania wg kryteriow schematu PICOS (ang. population, intervention, comparison, outcome, study design):
P — populacja, w ktdrej dana interwencja bedzie stosowana

Nalezy okresli¢:

Szczegbtowy opis populacji docelowej

e Opis populacji docelowej wskazanej we Wniosku
e Uzasadnienie wyboru populacji docelowej
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Pole tekstowe, Min. 1000, Max. 5 000 znakow, pole obowigzkowe

Wielko$¢ préby wraz z uzasadnieniem

Nalezy wskaza¢ wielko$¢ proby, zastosowane narzedzie statystyczne oraz przedstawi¢ wszystkie dane umozliwiajgce odtworzenie
przedstawionych we wniosku obliczen dotyczacych wielkosci proby.

| Pole tekstowe, Min. 1000, Max. 5 000 znakow, pole obowigzkowe

Kryteria wigczania i wytgczenia pacjentow

Pole tekstowe, Min. 1000, Max. 10 000 znakdw, pole obowigzkowe

Schemat oceny chorego
a. Badanie wyjsciowe
b. Ocena w trakcie leczenia

c. Zakonczenie leczenia

Pole tekstowe, Min. 1000, Max. 10 000 znakdw, pole obowigzkowe

I — opis proponowanej interwencji
Nalezy okresli¢:
Wybdr/rodzaj, czas i sposdb podania interwencji.

W przypadku eksperymentu badawczego nalezy poda¢ kod ICD-9 dla zastosowanej procedury zgodnie z polem Dane identyfikacyjne
eksperymentu badawczego.
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Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 1000, max. 5 000 znakdéw

Szczegotowy protokdt leczenia

e Charakterystyka procedur, ktérym zostang poddane osoby badane
e Leczenie wspomagajace (jesli jest stosowane)

| Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 1000, max. 10 000 znakow

Czas trwania leczenia na poszczegdinych etapach

| Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1 000 znakdéw

C — proponowane komparatory (technologie poréwnawcze)
Nalezy okresli¢:
Opis komparatora i zasadnos$¢ jego wyboru

W przypadku braku komparatora w badaniu, nalezy wskazac nie dotyczy.

Pole tekstowe, obowigzkowe max. 5 000 znakow

Czas i sposdb podania komparatora

W przypadku braku komparatora w badaniu, nalezy wskazac nie dotyczy.

Pole tekstowe, obowigzkowe max. 5 000 znakow

O - efekty zdrowotne, czyli punkty koncowe, wzgledem ktdorych oceniana bedzie efektywnos¢ kliniczna z podziatem

na punkty dotyczace:

o skutecznosci
e bezpieczenstwa
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Nalezy okresli¢:

Nazwe, definicje i uzasadnienie wyboru danego punktu koncowego

| Pole tekstowe, obowigzkowe max. 5 000 znakéw

Podziat punktéw na I i II rzedowe (gtdwne i dodatkowe), wraz z uzasadnieniem istotnosci klinicznej wybranych punktéw koncowych

| Pole tekstowe, obowigzkowe max. 5 000 znakow

S - rodzaj badania (typ proponowanego badania)
Nalezy okresli¢:
Rodzaj zaproponowanego badania oraz zasadno$¢ wyboru tego typu badania wraz z opisem:

e Randomizacji i przydziatu do grup terapeutycznych (jezeli dotyczy)
e ZaSlepienia (jezeli dotyczy)
e Typu testowanej hipotezy badawczej

| Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 10 000 znakow

Czas trwania badania (w miesigcach) i mozliwo$¢ wczesniejszego zakonczenia badania

| Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakdéw

Liczba i nazwa osrodkdw wraz z opisem potencjatu technicznego (liczba osSrodkéw wraz z uwzglednieniem zasobdow dotyczacych
wyposazenia i personelu niezbednych do wykonania Projektu), ktére sg w posiadaniu poszczegdlnych osrodkéw. W przypadku badania
miedzynarodowego nalezy wskazac, ktory kraj jest Liderem.

Ponadto Wnioskodawca powinien wykazaé, ze jest zdolny do realizacji Projektu w stopniu optymalnym. Nalezy opisa¢ kluczowy
personel naukowo-badawczy (wskazad tytut naukowy, imie, nazwisko) niezbedny do prawidtowej realizacji Projektu z przedstawieniem
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jego kompetencji. Wnioskodawca powinien wykaza¢ czy obecnie dysponuje adekwatnymi zasobami ludzkimi do przeprowadzenia
badania lub czy planuje zatrudni¢ dodatkowy personel.

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakdow

Organizacja dziatajaca na rzecz pacjentow i/lub Towarzystwo naukowe i ich rola w Projekcie.

Jezeli Organizacja pacjentdw i/lub Organizacja dziatajgca na rzecz pacjentdw i/lub Towarzystwo naukowe nie jest planowana/e jako
Konsorcjant/Lider Konsorcjum/ Wnioskodawca jednopodmiotowy w Projekcie nalezy wskazac nie dotyczy.

| Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakdow

Glowny badacz/Kierujacy eksperymentem badawczym (wpisac tylko imie i nazwisko)

Hint pod polem: Dane Gtéwnego badacza/Kierujgcego eksperymentem badawczym w zakresie imienia, nazwiska oraz stopnia lub
tytutu naukowego sg informacja publiczna.

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 100 znakdow

Opis doswiadczenia zawodowego Gldwnego badacza/ Kierujacego eksperymentem badawczym (w kontekscie
zatozen Projektu badawczego):

1) informacje o kierowaniu projektami badawczymi finansowanymi w ramach konkurséw o zasiegu krajowym lub miedzynarodowym
wraz z opisem obszaru terapeutycznego;

2) opis najwazniejszych publikacji z dziedziny Projektu wraz z podaniem informacji bibliograficznych (maksymalnie 5 pozycji);

3) sumaryczny impact factor oraz index Hirscha;

4) informacja na temat prowadzonych badan klinicznych (tytutu i numeru indentyfikacyjnego badania klinicznego, czas trwania
badania, petniong funkcje w badaniu, tytuty publikacji dot. badania, ktérej Gtéwny badacz/ Kierujgcy eksperymentem badawczym
jest autorem).

Opis do$wiadczenia zawodowego Gtéwnego badacza/ Kierujgcego eksperymentem badawczym

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakdéw
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Analiza kliniczna
Opis aktualnej wiedzy klinicznej w zakresie projektowanego badania (evidence based medicine)

Uzasadnienie przeprowadzenia badania na podstawie doniesien naukowych (na podstawie kilku najwazniejszych i najbardziej
aktualnych publikacji z zakresu tematyki Projektu).

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakéw

Ocena bezpieczenstwa i identyfikacja ryzyka (Opis procedury identyfikacji, zgtaszania i oceny bezpieczenstwa pacjenta w badaniu)

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakow

Aspekty etyczne, spoteczne, prawne prowadzonego badania oraz identyfikacja i okreSlenie ryzyka zwigzanego z pracami badawczymi
(ryzyka projektowe), z aspektami finansowymi oraz z uwzglednieniem wymogoéw prawno-administracyjnych

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 10 000 znakdéw

Os$wiadczenie Wnioskodawcy, ze w przypadku biobankowania, bedzie sie ono odbywa¢ w biobanku dziatajgcym zgodnie ze
Standardami jakosci dla biobankdw polskich v. 2.001

! Standardy jakosci dla biobankéw polskich v. 2.00 (2021)
https://wydawnictwo.umw.edu.pl/upload/files/standardy_jakosci_dla_biobankow_polskich_2.0.pdf

» Zgodnie z zapisami Regulaminu (pkt dot. Bankowania materiatu biologicznego) w przypadku gdy Wnioskodawca planuje
w Projekcie pobieranie od pacjentow probek krwi obwodowej petnej, o ile pacjent wyrazi $wiadomg i dobrowolng zgode,
Whioskodawca zobowigzany jest przekazania do biobanku jednej probki krwi (rozporcjowanej na 4 probdwki/fiolki (ang. vial)). W
przypadku gdy Wnioskodawca nie planuje w Projekcie pobrania materiatu biologicznego w postaci krwi obwodowej petnej, lecz do
celéw diagnostyki w badaniu klinicznym planuje pobrac inny rodzaj tkanki, o ile pacjent wyrazi na to Swiadomg i dobrowolng zgode i
ilos¢ pobranego materiatu jest wystarczajgca, Wnioskodawca zobowigzany jest do przekazania do biobanku czesci pobranego
materiatu biologicznego w ilosci umozliwiajgcej sekwencjonowanie genomu dawcy prébki. W obu przypadkach jako$¢ pobranego
materiatu biologicznego powinna umozliwi¢ sekwencjonowanie genomu dawcy probki.
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Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 11 znakdw, max. 1 000 znakdéw

Opis wartosci naukowej Projektu (nalezy literalnie odniesc sie do zapisow Regulaminu).
Nalezy:

» Zidentyfikowac i precyzyjne okresli¢ problem badawczy oraz cel badania

e Uzasadni¢ poprawno$¢ doboru metod i narzedzi badawczych (metodologii)

* Precyzyjnie okresli¢ efekt korcowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych

Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 1000, max. 5 000 znakdéw

Opis wplywu Projektu na poprawe zdrowia obywateli, w tym na (nalezy literalnie odnies¢ sie do zapisow
Regulaminu):

e Ratowanie zycia i uzyskanie petnego wyzdrowienia;
e Ratowanie zycia i uzyskanie poprawy stanu zdrowia;
e Zapobiegania przedwczesnemu zgonowi;

e Poprawe jakosci zycia.

Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 1000, max. 5 000 znakdéw

Opis innowacyjnosci Projektu (nalezy literalnie odniesc sie do zapisow Regulaminu).

Prawidtowy opis i uzasadnienie powinny zawiera¢ identyfikacje i opis obecnie obowigzujgcego ,ztotego standardu” czy aktualnego
postepowania medycznego w zakresie terapii/diagnostyki danego schorzenia oferowanego na rynku krajowym i Swiatowym
spetniajgcego funkcje podobng do zaplanowanej w badaniu objetym Projektem.
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Whniosek powinien zawiera¢ podstawowe informacje o przeprowadzonym wyszukiwaniu (stowa kluczowe i deskryptory zastosowane
w czasie wyszukiwania, przedziat czasowy objety wyszukiwaniem, wybrana baza np. MEDLINE, EMBASE).

Opis powinien przedstawiaC uzasadnienie dlaczego zastosowanie/wprowadzenie zawartych w Projekcie rozwigzan
terapeutycznych/diagnostycznych znaczaco ulepszy istniejgce i stosowane obecnie rozwigzania oraz przedstawiac cechy
innowacyjnosci (przetomowej, tzw. skokowej lub ulepszajgcej tzw. liniowej).

Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 1000, max. 5 000 znakdéw

Opis przewidywanych efektow ekonomicznych (nalezy literalnie odniesc¢ sie do zapisow Regulaminu).

Poréwnanie proponowanej terapii pod wzgledem kosztéw i wynikéw zdrowotnych z odpowiednimi komparatorami stosowanymi w
standardowym leczeniu (opis korzysci z stosowanej terapii w odniesieniu do kosztow).

e Prognoza wydatkow i oczekiwanych efektéw zdrowotnych (krotko / dtugookresowych) w poréwnaniu do obecnego standardu
leczenia
e Ocena opfacalnosci stosowania wnioskowanej technologii pod wzgledem kosztéw w porédwnaniu do standardowej terapii.

Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 1000, max. 10 000 znakow

Opis mozliwosci zastosowania wynikow Projektu w systemie ochrony zdrowia (nalezy literalnie odnies¢ sie do
zapisOw Regulaminu).

Nalezy szczegdtowo uzasadnic:

1) Zapotrzebowanie na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia wraz z argumentacjg skad wynika potrzeba badan w
wybranej grupie docelowej.

2) W jaki sposdb proponowana interwencja (uzyskane wyniki zaréwno kliniczne jak i finansowe) przyczynig sie do wzrostu
efektywnosci funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej wraz ze szczegdétowg argumentacja.
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3) Czy zidentyfikowano bariery (np. systemowe, finansowe), ktore mogtyby potencjalnie utrudni¢ dostep docelowej populacji
pacjentdw do stosowania ocenianej technologii medycznej?

Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 1000, max. 5 000 znakdéw

Wskazniki

Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod terapeutycznych (leczniczych) lub diagnostycznych opracowanych w
ramach niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych.

Pole tekstowe, obowigzkowe, mozliwo$¢ podania liczby catkowitej wiekszej od 0 (co najmniej 1).
Pole przyjmuje wartosci liczbowe.

Liczba pacjentow objetych niekomercyjnym badaniem klinicznym lub eksperymentem badawczym.

Pole tekstowe, obowigzkowe, mozliwo$¢ podania liczby catkowitej wiekszej od 0 (co najmniej 1).
Pole przyjmuje wartosci liczbowe.

Liczba publikacji wskazujacych najefektywniejsze klinicznie procedury medyczne stosowane w danej chorobie na

tym samym etapie diagnostyki lub leczenia, majacych na celu zoptymalizowanie wytycznych praktyki klinicznej.

Pole tekstowe, obowigzkowe, mozliwos¢ podania liczby catkowitej wiekszej od 0 (co najmniej 1).
Pole przyjmuje wartosci liczbowe.

Liczba uruchomionych badan klinicznych lub eksperymentow badawczych w Polsce zgodnie z wymogami

regulatorowymi i standardami ABM.

Pole tekstowe, obowigzkowe, mozliwo$¢ podania tylko liczby catkowitej rownej 1.
Pole przyjmuje wartosci liczbowe.

Liczba osrodkow realizujacych niekomercyjne badania kliniczne lub eksperymenty badawcze w Polsce.

Pole tekstowe, obowigzkowe, mozliwo$¢ podania liczby catkowitej wiekszej od 0 (co najmniej 1). Nalezy wpisa¢ wartos¢
odpowiadajgcg sumie wszystkich osrodkéw realizujgcych badanie, w tym sponsora.
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Liczba biobankowanych probek materiatu biologicznego.!°

Pole tekstowe, obowigzkowe, mozliwos¢ podania liczby catkowitej (mozliwe podanie wartosci 0).
Pole przyjmuje wartosci liczbowe.

Inne

Mozliwo$¢ dodania dodatkowych wskaznikdw (czyli par pdl: Nazwa wskaznika i Wartos¢ przy czym w pole Wartos¢ jest mozliwoscé
podania liczby catkowitej wiekszej od 0).

Mozna doda¢ maksymalnie 2 wskazniki.

W przypadku dodania wskaznika - Pole przyjmuje wartosci liczbowe.

10 Wnioskodawca powinien opisa¢ we Wniosku w pkt I1.B.21. zatozenia na podstawie, ktorych oszacowat liczbe probek - np. ze przewiduje pobranie od min. 70% uczestnikow
(bo nie wszyscy pacjenci wyrazg zgode).
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Zaktadka I1.C. Projekt - harmonogram realizacji

Planowane dziatania projektowe i sposadb ich realizacji

W tej czesSci prosze zawrze dziatania projektowe. Zadania obligatoryjne sg juz
okreslone:

e Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego — tylko w przypadku
Projektu o typie Badanie kliniczne

e Pozyskanie produktu/ow leczniczego/ych do badania — tylko w przypadku
Projektu o typie Badanie kliniczne

e Zarzadzanie badaniem

e Realizacja czesci klinicznej

Mozna doda¢ dodatkowo maksymalnie 4 zadania (razem maks. 8 zadan w
przypadku Projektu o typie: badanie kliniczne albo razem maks. 6 zadan w przypadku
Projektu o typie: eksperyment badawczy).

Kazde zadanie powinno zawieral zdefiniowany, sparametryzowany kamien milowy.
Nalezy odnie$¢ sie literalnie do zapisow w Regulaminie. Prawidtowe zdefiniowanie
kamieni milowych powinno odnosi¢ sie do podejmowanych w danym etapie zagadnien
badawczych i umozliwia¢ obiektywng ocene stopnia osiggniecia zaktadanych w danym
etapie celow badawczych.

Modut ten ma forme tabeli, ktorg nalezy wypetni¢. Konieczne jest dodawanie kolejnych
pozycji, dla kazdego zadania oddzielnie.

Termin zwigzany z przyznaniem premii motywacyjnej.

W przypadku wnioskowania o premie motywacyjng nalezy zwrdci¢ uwage, aby okres
od ztoZzenia dokumentacji badania do organdéw regulatorowych do otrzymania zgody na

Tekst informacyjny na wniosku
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przeprowadzenie badania klinicznego byt nie dituzszy niz 100 dni kalendarzowych

(dotyczy Projektu o typie Badanie kliniczne).

Lp.

Lista zadan

Sekcja powtarzalna.

tacznie maks. 8 zadan w przypadku Projektu o typie badanie kliniczne oraz maks. 6
zadan w przypadku Projektu o typie eksperyment badawczy (4 zadania obligatoryjne
w przypadku Projektu o typie: badanie kliniczne a 2 zadania obligatoryjne w przypadku
Projektu o typie: eksperyment badawczy. Zadan obligatoryjnych nie mozna usunac +
Redaktor moze dodac¢ 4 zadania niezaleznie od typu Projektu. Zadania spoza listy

obligatoryjnej, dodane przez Redaktora mogg zosta¢ usuniete, przeniesione itp.)

Zadanie nr....

Pole obowigzkowe.

Nazwa zadania

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1 000 znakdw.

Ponizsze zadania obligatoryjne sg juz okreslone i nie mozna ich usunac.

Odnosnie wymaganej kolejnosci: ile jest opcja zastosowania odrebnych stownikéw
zadan, z odrebng numeracjg — w zaleznosci od typu projektu.

Dla Projektu o typie Badanie kliniczne

Dla Projektu o typie Eksperyment
badawczy

W kolejnosci:
1. Uzyskanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego
2. Pozyskanie produktu/ow

leczniczego/ych do badania
3. Zarzadzanie badaniem
4. Realizacja czesci klinicznej

W kolejnosci:
1. Zarzadzanie badaniem
2. Realizacja czesci klinicznej

oraz mozliwo$¢ dodania kolejnych,
definiowanych samodzielnie (jeszcze 4,
bo max. 6).
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oraz mozliwo$¢ dodania kolejnych,
definiowanych samodzielnie (jeszcze 4,
bo max. 8)

Pro$ba do DEV aby value tych wartosci
byto takie samo jak dla value ich
odpowiednikow dla typu badania
kliniczne (kolumna obok)

Uwaga:

e Po wybraniu , Typ projektu”, pojawiajg sie odpowiednie zadania z
predefiniowang nazwg (cztery lub dwa, zalezy od typu projektu) — od razu z
wiasciwymi nazwami kamieni milowych (jezeli dotyczy).

o Jesli Redaktor wniosku, zmieni , Typ projektu” to musi zajs¢ synchronizacja

pozycji na liscie. W takim przypadku, zadania z predefiniowang nazwg zadania
sg kasowane i tworzone na nowo na poczatku listy. W konsekwencji, definicje

jakie ewentualnie wprowadzono, zostang wyczyszczone. Jednak wszystkie
pozostate dodane zadania (poza predefiniowanymi) zostajg nieruszone.

Poczatek okresu realizacji
zadania

treS¢ komunikatu: ,Data rozpoczecia zadania przed datg rozpoczecia Projektu”

tre$¢ komunikatu: ,,Data rozpoczecia zadania po dacie zakonczenia Projektu”

tre$¢ komunikatu: ,,Poczatek okresu realizacji zadania nie moze nastgpi¢ pdzniej niz

zakonczenie okresu realizacji zadania”

Zakonczenie okresu realizacji
zadania

tre$¢ komunikatu: ,,Data rozpoczecia zadania przed datg rozpoczecia Projektu”

tre$¢ komunikatu: ,,Data rozpoczecia zadania po dacie zakonczenia Projektu”

tre$¢ komunikatu: ,Poczatek okresu realizacji zadania nie moze nastgpi¢ pdzniej niz

zakonczenie okresu realizacji zadania”
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Nazwa
Whnioskodawcy/Konsorcjanta
odpowiedzialnego za realizacje
zadania

Opis zadania

max. 5 000 znakow

Kamienie milowe

Sekcja powtarzalna. W kazdym zadaniu Wnioskodawca moze doda¢ minimalnie 2, a
maksymalnie 6 kamieni milowych w ramach kazdego zadania.

Lp.

Numer dla kamienia milowego, uzupetniany automatycznie.

Kamienie milowe numerowane sg w obrebie danego zadania, tzn. dla kazdego zadania,

numeracja kamieni milowych rozpoczyna sie od numeru 1.
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Nazwa kamienia milowego

Dla Projektu o typie Badanie Dla Projektu o typie
kliniczne Eksperyment badawcz

Dla zadania
LUzyskanie
pozwolenia na
prowadzenie badania
klinicznego”

Dla zadania
,Pozyskanie
produktu/ow
leczniczego/ych do
badania”

kamienie to:
a. Opracowanie dokumentacji
badania klinicznego
b. Ziozenie dokumentacji
badania do organéw
regulatorowych
c. Otrzymanie zgody na
przeprowadzenie badania
klinicznego od organéw
regulatorowych
W przypadku wnioskowania o premie
motywacyjng nalezy zwrdci¢ uwage,
aby okres od ziozenia dokumentacii
badania do organéw regulatorowych do
otrzymania zgody na przeprowadzenie
badania klinicznego byt nie diuzszy niz
100 dni.

+ Mozliwo$¢ dodania wiasnego
kamienia (w sumie jeszcze 3, bo max.
6)

Mozliwos$¢ dodania wiasnych kamieni
(min. 2, max. 6)

Nie dotyczy (brak zadania dla
tego typu).

Nie dotyczy (brak zadania dla
tego typu).
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Dla zadania
JZarzadzanie
badaniem”

Dla zadania
»~Realizacja czesci
klinicznej”

Dla pozostatych
zadan (z nazwami

Mozliwo$¢ dodania wiasnych kamieni
(min. 2, max. 6)

kamienie to:
a. Wigczenie pierwszego
pacjenta do badania
b. Wigczenie do badania
potowy zaktadanej liczby
pacjentow
c. Wiaczenie ostatniego
pacjenta do badania
+ Mozliwos¢ dodania wiasnego
kamienia (w sumie jeszcze 3,
bo max. 6)
b) oraz c): Termin uzalezniajacy
wyptate premii motywacyjnej.

W kazdym z zadan: mozliwos¢ dodania
wiasnych kamieni (max. 6,

Mozliwos¢ dodania wtasnych
kamieni (min. 2, max. 6)

kamienie to:

a. Wiaczenie
pierwszego pacjenta
do badania

b. Wiaczenie do
badania potowy
zaktadanej liczby
pacjentow

c. Wigczenie
ostatniego pacjenta
do badania

+ Mozliwo$¢ dodania wiasnego
kamienia (w sumie jeszcze 3,
bo max. 6)

b) oraz c): Termin
uzalezniajgcy wyptate premii
motywacyjnej.

W kazdym z zadan: mozliwos¢
dodania wtasnych kamieni

wprowadzonymi obligatoryjnie co najmniej 2) (max. 6, obligatoryjnie co
recznie przez najmniej 2)
redaktora)

Data osiggniecia kamienia
milowego

treSC komunikatu: ,Data osiggniecia kamienia milowego przed datg rozpoczecia danego

zadania”

tre$¢ komunikatu: ,Data osiggniecia kamienia milowego po dacie zakonczenia danego zadania”
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Harmonogram realizacji

[kwartat] /| [kwartat] /| [kwartat] /| [kwartat] /| [kwartat] /| [kwartat] /| [kwartat] /|. itd. maks. 12
[rok] lub | [rok] lub | [rok] lub | [rok] lub | [rok] lub | [rok] lub | [rok] lub | kolumn

[rok] [rok] [rok] [rok] [rok] [rok] [rok]

Zadanie nr [nr zadania]: [nazwa zadania]

Jezeli Jezeli Jezeli Jezeli Jezeli Jezeli Jezeli Jezeli zadanie bedzie
zadanie zadanie zadanie zadanie zadanie zadanie zadanie realizowane w tym
bedzie bedzie bedzie bedzie bedzie bedzie bedzie przedziale czasowym-
realizowane | realizowane | realizowane | realizowane | realizowane |realizowane | realizowane | pole zostaje
w tym | w tym | w tym | w tym | w tym | w tym | w tym | oznaczone  kolorem
przedziale przedziale przedziale przedziale przedziale przedziale przedziale lub znakiem X
czasowym- | czasowym- czasowym- Czasowym- | Czasowym- | Czasowym- | czasowym-

pole zostaje | pole zostaje | pole zostaje | pole zostaje | pole zostaje | pole zostaje | pole zostaje

ozhaczone ozhaczone ozhaczone oznaczone oznaczone oznaczone oznaczone

kolorem Ilub | kolorem lub | kolorem lub | kolorem lub | kolorem lub | kolorem lub | kolorem lub

znakiem X znakiem X znakiem X znakiem X znakiem X znakiem X znakiem X

Kamien milowy: [nazwa kamienia milowego]
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Jezeli
kamien
milowy
bedzie
osiggniety w
tym
przedziale
czasowym-
pole zostaje
oznaczone
kolorem lub
znakiem X

Jezeli kamien
milowy
bedzie
osiggniety w
tym
przedziale
czasowym-
pole zostaje
ozhaczone
kolorem lub
znakiem X

Jezeli kamien
milowy
bedzie
osiggniety w
tym
przedziale
czasowym-
pole zostaje
ozhaczone
kolorem lub
znakiem X

Jezeli kamien
milowy
bedzie
osiggniety w
tym
przedziale
czasowym-
pole zostaje
oznaczone
kolorem
znakiem X

lub

Jezeli kamien
milowy
bedzie
osiggniety w
tym
przedziale
czasowym-
pole zostaje
oznaczone
kolorem
znakiem X

lub

Jezeli kamien
milowy
bedzie
osiggniety w
tym
przedziale
czasowym-
pole zostaje
oznaczone
kolorem
znakiem X

lub

Jezeli kamien
milowy
bedzie
osiggniety w
tym
przedziale
czasowym-
pole zostaje
oznaczone
kolorem
znakiem X

lub

Jezeli kamien milowy
bedzie osiggniety w

tym przedziale
czasowym- pole
zostaje oznaczone

kolorem lub znakiem X

Zakiadka II1. Budzet szczegoétowy Projektu

Kalkulacja kosztow w Projekcie

o Nazwe kosztu
o Kategorie kosztu
» Opis sposobu kalkulacji kosztu — nalezy szczegétowo opisac, w jaki sposdb dokonano kalkulacji np.:

Dla podawanego kosztu nalezy podac:

Jezeli dane zadanie nie wymaga kosztow, mozna usungc wpis przy danym zadaniu.

W ponizszej czesci Wniosku nalezy okresli¢ planowane koszty dla kazdego zdefiniowanego wczesniej zadania, biorgc pod uwage
okres realizacji danego zadania.

Jezeli dane zadanie wigze sie z wiekszg iloscig kosztdw, mozna doda¢ kolejne wiersze przy danym zadaniu.
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- W przypadku kategorii ,,Wynagrodzenia” nalezy wskazac¢ planowang ilos¢ stanowisk, forme zaangazowania, wysoko$c¢
wynagrodzenia,

- W przypadku kategorii ,,Zakup sprzetu medycznego, w tym infrastruktury badawczej”, nalezy wymieni¢ sktadowe zestawu
(o ile dotyczy).
o Koszt catkowity pozycji (PLN)

Prosimy zwroci¢ uwage, aby planowane wydatki znalazty uzasadnienie w przedstawionym harmonogramie dziatan/zadan w
Projekcie.

Mozna doda¢ maksymalnie 100 pozycji kosztowych.
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Budzet zadania

Nazwa podsekcji. Pola powtarzalne dla kazdego zadania

Zadanie nr [numer zadania]:

[Nazwa zadania]

Pole nieedytowalne, warto$¢ wpisywania automatycznie.

+ Podsekcja dla kazdej pozycji kosztowej w zadaniu.
Numer pozycji uzupetniany automatycznie kolejng liczbg catkowitg rozpoczynajac od 1.
Pozycje kosztowe nie sg numerowane w obrebie danego Zadania a s3 numerowane w obrebie
Lp. catego wniosku, tzn. dla kazdego zadania, numeracja pozycji NIE rozpoczyna sie od numeru 1

a jest kontynuacjg numeracji pozycji z poprzedniego zadania.

Nazwa kosztu

Pole tekstowe, obowigzkowe, maks. 100 znakow

Kategoria kosztu

Pole obowigzkowe, jednokrotnego wyboru.
Wartosci do wyboru:

e Wynagrodzenia;

e Ustuga medyczna;

e Lek;

e Koszty ubezpieczenia;

e Wyrdb medyczny;

e Inne;

e Zaangazowanie CRO;

e Zakup sprzetu medycznego, w tym infrastruktury badawczej;

e Ustugi merytoryczne zlecone.
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Instytucja, do ktorej
przyporzadkowana jest pozycja
kosztowa
(Wnioskodawca/Konsorcjant)

Pole jednokrotnego wyboru.

Lista wyboru, zawiera nazwe Wnioskodawcy i nazwy Konsorcjantéw zdefiniowanych we
wniosku.

Pole obowigzkowe.

Pole widoczne o ile Konsorcjanci zostali dodani do wniosku.

Opis sposobu kalkulacji kosztu

Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 300 znakéw - maks. 3000 znakow.

Nalezy szczegdtowo opisaé, w jaki sposéb dokonano kalkulacji danego kosztu np.:
e w przypadku kategorii ,Wynagrodzenia” nalezy wskaza¢ planowang liczbe stanowisk,
forme zaangazowania, wysoko$¢ wynagrodzenia,
e W przypadku kategorii ,Zakup sprzetu medycznego, w tym infrastruktury badawczej”,
nalezy wymieni¢ sktadowe zestawu (o ile dotyczy).

Koszt catkowity pozycji (PLN)

Pole obowigzkowe, maksymalnie 2 miejsca po przecinku.

Koszt catkowity zadania (PLN)

Pole wypetniane automatycznie, nieedytowalne.

Catkowity budzet Projektu
wediug typow uprawnionych
kosztow

Tabela skfada sie z kolumn:

e Kategoria kosztu — nazwy wszystkich kategorii kosztow.

e Whnioskodawca (PLN) — suma kosztow przydzielonych do Wnioskodawcy dla wskazanej
kategorii kosztu ze wszystkich zadan. W polach prezentowane sg zawsze 2 miejsca po
przecinku.

e Konsorcjant / Konsorcjanci (PLN) — suma kosztdw przydzielonych do wszystkich
Konsorcjantdw dla wskazanej kategorii kosztu ze wszystkich zadanin. W polach
prezentowane sg zawsze 2 miejsca po przecinku.
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e Razem (PLN) — suma wartosci ,Wnioskodawca (PLN)” i ,,Konsorcjant / Konsorcjanci
(PLN)". W polach prezentowane sg zawsze 2 miejsca po przecinku.

ukiadzie zadaniowym

Catkowity budzet Projektu w

W sekcji znajduje sie tabela przedstawiona nizej.

Zadanie (Zgodnie z zadaniami z
budzetu szczegétowego Projektu)

Whioskodawca (PLN)

Konsorcjant
(PLN)

/ Konsorcjanci

Razem (PLN)

Zadanie nr 1: [nazwa zadania]

[suma kosztow przydzielonych
do Whioskodawcy dla
wskazanej kategorii kosztu ze
wszystkich zadan. W polu
prezentowana jest kwota z
doktadnie 2ma miejscami po
przecinku.]

[suma kosztow przydzielonych
do wszystkich Konsorcjantow
dla wskazanej kategorii kosztu
ze wszystkich zadan. W polu
prezentowana jest kwota z
doktadnie 2ma miejscami po
przecinku.]

[suma wartosci z kolumn
~Whnioskodawca” i
~Konsorcjant” danego wiersza.
W polu prezentowana jest
kwota z dokifadnie 2ma
miejscami po przecinku.]

Zadanie nr 2: [nazwa zadania]

jw.

jw.

jW.

. Itd.

jw.

jW.

jW.

Suma (PLN):

[Suma wartosci z powyzszych
kolumn]

Koszty bezposrednie — rzeczywiste (PLN)

Pole nieedytowalne, wartos¢ wyliczana automatycznie.
Stanowi sume wszystkich kategorii kosztow.
Minimalna mozliwa warto$¢ Projektu — nie ma limitu.

Koszty posrednie (PLN)

Stawka (%) ryczattu kosztéw posrednich
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15%

Koszty posrednie (ryczatt)

Pole nieedytowalne z automatycznie wyliczong kwota.

Wyliczenie kosztdéw posrednich:

Suma kategorii (Wynagrodzenia + Ustuga medyczna + Lek + Koszty ubezpieczenia + Wyrédb medyczny + Inne) * 15%.
Zaokraglenie matematyczne do 2 miejsc po przecinku.

Do kosztow posrednich nie wliczamy kosztéow Kategorii: Zaangazowanie CRO, Zakup sprzetu medycznego, w tym infrastruktury
badawczej, Ustugi merytoryczne zlecone.

Premia motywacyjna (PLN)

Pole widoczne w przypadku zawnioskowania przez Beneficjenta o premie motywacyjng w czesci Zaktadka II.A. Projekt - dane ogdine.
Pole nieedytowalne wartoS¢ uzupetniana automatycznie w zaleznosci od wybranego typu Projektu (Zaktadka II.A. Projekt - dane
ogdlne):
e W przypadku projektu dotyczacego Badania klinicznego wartos¢ 200 000,00 zt (zgodnie z wybranym polem w zakfadce
~Metryka Wniosku” z pola , Typ projektu”);
e W przypadku projektu dotyczacego Eksperymentu badawczego wartos¢ 100 000,00 zt (zgodnie z wybranym polem w zakfadce

~Metryka Wniosku” z pola , Typ projektu”).

Catkowity koszt Projektu (PLN)
Catkowity koszt Projektu (PLN)

Pole nieedytowalne, warto$¢ wyliczana automatycznie.
Stanowi sume wszystkich kategorii kosztéw oraz kosztéw posrednich i premii motywacyjnej. Minimalna mozliwa warto$¢ Projektu —
nie ma limitu. Maksymalna mozliwa warto$¢ Projektu — 18 min zt.

44




Poziom dofinansowania

100%

Whnioskowane dofinansowanie (PLN)

Whioskowane dofinansowanie (PLN)

Pole nieedytowalne, wartos¢ wyliczana automatycznie.

Zakladka IV. Zataczniki

Zataczniki obowigzkowe — do zalagczenia w postaci pliku o formacie wymienionym przy danym polu

1.

Dokument potwierdzajacy upowaznienie do ztozenia Wniosku podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w przypadku
Whnioskodawcy wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu

graficznego).

. CV Gidwnego badacza/Kierujacego eksperymentem badawczym zgodny z wzorem ABM z Zatgcznika nr 7 do Regulaminu.

. Umowa Konsorcjum podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow (format

podpisu . PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego) w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowigcym Zatgcznik nr 3 do

Regulaminu.

Projekt protokotu badania klinicznego lub eksperymentu badawczego.

. Pozytywna opinia Komisji Bioetycznej na przeprowadzenie eksperymentu badawczego (zatgcznik obligatoryjny w przypadku

projektéw eksperymentéw badawczych).
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Zataczniki nieobowigzkowe — do zataczenia w postaci pliku pdf

1.
2.
3.

Decyzja o wydaniu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego (jesli jest juz dostepna).

Uchwata komisji bioetycznej zawierajgca ocene etyczng Wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (jesli jest juz dostepna).
Statut/KRS lub inny rownowazny dokument Organizacji dziatajacej na rzecz pacjentdw/ Organizacji pacjentéw — dotyczy
Whnioskoéw sktadanych w Konsorcjum z Organizacjg dziatajgcg na rzecz pacjentdw/ Organizacjg pacjentow.

Statut/KRS lub inny réwnowazny dokument Towarzystwa naukowego — dotyczy Wnioskdw sktadanych w Konsorcjum z

Towarzystwem naukowym.

. Inne (maks.5).

Zakladka: V. Oswiadczenia

1.
2.
3.

Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za podanie fatszywych danych lub ztozenie fatszywych oswiadczen.

Os$wiadczam, ze informacje zawarte w niniejszym Wniosku o dofinansowanie sg zgodne z prawda.

Oswiadczam, ze Projekt jest zgodny z wiasciwymi przepisami prawa unijnego i krajowego, w tym dotyczacymi zamowien
publicznych oraz pomocy publiczne;j.

Jestem Swiadomy, Ze treS¢ niniejszego Wniosku o dofinansowanie wraz z jego zatgcznikami moze by¢ udostepniana innym
instytucjom oraz ekspertom dokonujgcym oceny, ewaluacji i kontroli oraz zobowigzuje sie bra¢ udziat w badaniach

ewaluacyjnych majacych na celu ocene Projektu.

. O$wiadczam, ze w ramach planowanego Projektu nie zostat wigczony zaden wyrdb medyczny lub wtgczony w ramach Projektu

wyrob medyczny jest certyfikowany, wprowadzony do obrotu, oznaczony znakiem CE i stosowany w aktualnym standardzie

terapii. Jednoczesnie planowany Projekt nie ma na celu oceny bezpieczenstwa lub skutecznosci wyrobu medycznego.
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6. Oswiadczam, ze badanie ma charakter niekomercyjny, tym samym spetnia warunki okres$lone w art. 5 i 6 ustawy z dnia 9

marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, z zastrzezeniem regulacji zawartej w art. 5

ust. 2 oraz art. 6 ust. 4 w/w ustawy (oswiadczenie pojawia sie tylko dla Projektow badari klinicznych).

. Oswiadczam, ze badanie kliniczne, ktérego dotyczy niniejszy wniosek o dofinansowanie nie jest prowadzone w ramach realizacji

doradztwa naukowego dotyczacego badania klinicznego lub badanego produktu leczniczego, prowadzonego przez Europejska
Agencje Lekow, panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub paistwo nienalezgce do Europejskiego Obszaru Gospodarczego
ani nie jest czescig planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, o ktdrym mowa w tytule II rozdziale 3
rozporzagdzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajgcego rozporzgdzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe
2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, albo planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej uzgodnionego
z panstwem nienalezagcym do Europejskiego Obszaru Gospodarczego (oswiadczenie pojawia sie tylko dla Projektow badari
klinicznych).

Whnioskodawca jednopodmiotowy

1.

Oswiadczam o niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze S$rodkdw publicznych
pochodzacych z innych zrédet;

Oswiadczam, Ze instytucja, ktdra ubiega sie o dofinansowanie nie zalega z uiszczaniem podatkdw, jak réwniez z optacaniem
sktadek na ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne, Fundusz Pracy, Pafnstwowy Fundusz Rehabilitacji Osdb Niepetnosprawnych
lub innych naleznosci wymaganych odrebnymi przepisami.

Os$wiadczam, Ze jestem uprawniony do reprezentowania Wnioskodawcy w zakresie objetym Whnioskiem i ztoZenia niniejszego

Whiosku o dofinansowanie.
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4.  Oswiadczam, ze podmiot, ktdry ubiega sie o dofinansowanie nie podlega wykluczeniu z mozliwosci otrzymania dofinansowania,
w tym wykluczeniu, o ktdrym mowa w art. 207 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2023
r.poz. 1270, 1273, 1407, 1429, 1641, 1693, 1872 t.j.).

5. Oswiadczam, ze zapoznatem sie z Regulaminem i akceptuje w catosci jego warunki, w tym akceptuje w catosci treS¢ umowy o
dofinansowanie, ktdra stanowi Zatgcznik nr 2a do Regulaminu.

6. Oswiadczam, ze Wniosek o dofinansowanie nie narusza praw osob trzecich i brak jest przeszkéd prawnych do ztozenia Wniosku
oraz realizacji Projektu zgodnie z Wnioskiem o dofinansowanie, w szczegdlnosci o$wiadczam, Zze nie zostaty zawarte
jakiekolwiek inne porozumienia lub umowy, ktdre uniemozliwiatby lub ograniczatby udziat Wnioskodawcy w Projekcie objetym
Whnioskiem o dofinansowanie.

7. Oswiadczam, Ze zapoznatem sie z klauzulg informacyjng (,Klauzula informacyjna dla Wnioskodawcy”) oraz zobowigzuje sie w
imieniu Administratora danych osobowych (Agencja Badan Medycznych) do spetnienia obowigzku informacyjnego wobec osdb,
ktorych dane sg zawarte we Whniosku o dofinansowanie (,Klauzula informacyjna dla oséb fizycznych wskazanych przez
Whioskodawce we Wniosku”).

8. Oswiadczam, ze nie sg prowadzone wobec Wnioskodawcy postepowania sagdowe, administracyjne, egzekucyjne, postepowania
skarbowe lub karnoskarbowe, ktérych wynik moze mie¢ wptyw na realizacje zadan okreslonych Wnioskiem o dofinansowanie.

9. Oswiadczam, ze Wnioskodawca nie prowadzi dziatalnosci gospodarczej w zakresie objetym finansowaniem udzielanym przez

Agencje.

Whnioskodawca wielopodmiotowy

1. Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci nie finansujg i nie ubiegajg sie o finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze $rodkdéw

publicznych pochodzacych z innych Zrédet.

48



Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci nie zalegajg z uiszczaniem podatkdw, jak rowniez z optacaniem sktadek na ubezpieczenie
spoteczne i zdrowotne, Fundusz Pracy, Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Osdb Niepetnosprawnych lub innych naleznosci
wymaganych odrebnymi przepisami.

Oswiadczam, Ze jestem uprawniony do reprezentowania Wnioskodawcy w zakresie objetym Whnioskiem o dofinansowanie i
ztoZzenia niniejszego Wniosku na rzecz i w imieniu Lidera jak i wszystkich Konsorcjantow.

Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci nie podlegajg wykluczeniu z mozliwosci otrzymania dofinansowania, w tym wykluczeniu,
o ktorym mowa w art. 207 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2023 r.poz. 1270,
1273,1407, 1429, 1641, 1693, 1872 t.j).

Oswiadczam ze Lider i Konsorcjanci zapoznali sie z Regulaminem i akceptujg w catosci jego warunki, w tym akceptujg w catosci
tre$¢ umowy o dofinansowanie, ktora stanowi Zatgcznik nr 2b do Regulaminu.

Oswiadczam, ze Wniosek o dofinansowanie nie narusza praw osob trzecich i brak jest przeszkéd prawnych do ztozenia Wniosku
oraz realizacji Projektu zgodnie z Wnioskiem o dofinansowanie. w szczegdlnosci o$wiadczam, ze nie zostaty zawarte
jakiekolwiek inne porozumienia lub umowy z zastrzezeniem Umowy Konsorcjum, ktére uniemozliwiatby lub ograniczatby udziat
Lidera i Konsorcjantow w Projekcie objetym Wnioskiem o dofinansowanie.

Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci zapoznali sie z klauzulg informacyjng (,Klauzula informacyjna dla Wnioskodawcy”) oraz
zobowigzujg sie w imieniu Administratora danych osobowych (Agencja Badan Medycznych) do spetnienia obowigzku
informacyjnego wobec osdb, ktérych dane sg zawarte we Wniosku o dofinansowanie (,Klauzula informacyjna dla osob
fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we Wniosku”).

Oswiadczam, ze nie sg prowadzone wobec zadnego z Czionkdéw Konsorcjum postepowania sgdowe, administracyjne,
egzekucyjne, postepowania skarbowe lub karnoskarbowe, ktérych wynik moze mie¢ wptyw na realizacje zadan okreslonych

Whioskiem o dofinansowanie.
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9. Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci nie prowadzg dziatalnosci gospodarczej w zakresie objetym finansowaniem udzielanym
przez Agencje.
10. Oswiadczam, ze zostata skutecznie zawarta Umowa Konsorcjum o tresci uwzgledniajgcej minimalne postanowienia znajdujgce

sie we wzorze Umowy Konsorcjum stanowigcym Zatgcznik nr 3 do Regulaminu.
Klauzula informacyjna dla Wnioskodawcy

Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
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, (Dz. Urz. UE L 119/1 z 4.05.2016 r.) informujemy, ze:

1. Administratorem Panstwa danych osobowych jest Agencja Badan Medycznych, przy ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.
2. Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna sie skontaktowac pod adresem - iod@abm.gov.pl.
3. Panstwa dane osobowe sg przetwarzane w celu:

a) dokonania wszelkich czynnosci sktadajgcych sie na podjecie dziatan przed zawarciem umowy, na proces zawarcia i realizacji umowy
o wykonanie i finansowanie Projektu na podstawie art. 6 ust. 1 lit. € RODO przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania
realizowanego w interesie publicznym lub sprawowania wiadzy publicznej powierzonej Administratorowi w zwigzku z ustawg z dnia

21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (tj. Dz.U. 2023 poz. 2064),
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b) oceny Wniosku ztozonego w konkursie na niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze, a w przypadku uzyskania
dofinansowania, ewaluacji Projektu, kontroli, audytu, oceny dziatan informacyjno — promocyjnych, jego odbioru, oceny wiarygodnosci
finansowej oraz sytuacji organizacyjno-prawnej, oceny i rozliczenia finansowego, budowania zasobow wyszukiwarki badan klinicznych
w ktdrej bedg upowszechnione pacjentom informacje na temat badan klinicznych, ktére uzyskaty pozytywng opinie Komisji Bioetycznej
i zgode Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w zakresie niezbednym do
wykonania zadan zwigzanych z wyszukiwarkg oraz w celu analiz statystycznych wyszukiwarki, Panstwa dane osobowe bedg réwniez
przetwarzane w celu zatozenia i prowadzenia konta dostepowego do zabezpieczonego systemu, ktory stuzy¢ bedzie monitorowaniu
merytorycznemu czesci finansowej w projekcie dofinansowanym przez Agencje Badan Medycznych na podstawie art. 6 ust. 1 lit. e
RODO - przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub sprawowania wiadzy publicznej
powierzonej Administratorowi i ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych oraz art. 6 ust. 1 lit. c RODO, koniecznosci

wypetnienia obowigzkéw prawnych wynikajacych z przepiséw prawa,

¢) ochrony prawnie uzasadnionego interesu Administratora, czyli ewentualnego ustalenia, dochodzenia lub obrony przed roszczeniami
na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO.

4. Panstwa dane osobowe mogg by¢ przekazywane do organdw publicznych i urzedéw panstwowych lub innych podmiotéw
upowaznionych na podstawie przepisow prawa lub wykonujgcych zadania realizowane w interesie publicznym lub w ramach
sprawowania wtadzy publicznej. Paistwa dane osobowe mogg zostac przekazane przez Administratora podmiotom, ktdre obstuguijg
systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajgce narzedzia teleinformatyczne, $wiadczace dla Administratora ustugi
hostingu, chmurowe czy pocztowe, podmiotom dokonujgcym oceny wiarygodnosci finansowej oraz sytuacji organizacyjno-prawnej,

a takze instytucjom oraz ekspertom dokonujgcym ewaluacji i oceny.
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5. Nie przetwarzamy Panstwa danych osobowych w sposdb zautomatyzowany, w tym w formie profilowania.

6. Panstwa dane osobowe bedg przetwarzane przez okres oceny Wniosku, a w przypadku uzyskania dofinansowania - w okresie
realizacji umowy, nadzoru nad realizacjg Projektu, jego odbioru, oceny wiarygodnosci finansowej oraz sytuacji organizacyjno-prawnej,
oceny i rozliczenia finansowego, prowadzenia konta dostepowego do zabezpieczonego systemu, ktory stuzy¢ bedzie monitorowaniu
merytorycznemu czesci finansowej w projekcie ewaluacji Projektu, kontroli, audytu, oceny dziatan informacyjno — promocyjnych,
zgodnie z przepisami dotyczacymi archiwizacji, Instrukcjg kancelaryjng i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt, a takze do czasu

przedawnienia ewentualnych roszczen.

7. Posiadajg Panstwo prawo do zgdania od Administratora dostepu do swoich danych osobowych, ich sprostowania, ograniczenia
przetwarzania.

8. Posiadajg Panstwo takze prawo do wniesienia sprzeciwu.
9. Majq Panstwo prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

10. Podanie danych osobowych jest wymagane do oceny Wniosku. Odmowa podania danych osobowych bedzie skutkowata brakiem
mozliwosci dokonania oceny i wyboru Wniosku dotyczacego wykonania Projektu, zawarcia umowy o wykonanie Projektu i jego
finansowanie oraz nadzoru nad wykonaniem Projektu, jego ewaluacji, kontroli, audytu, oceny dziatan informacyjno - promocyjnych,
oceny wiarygodnosci finansowej oraz sytuacji organizacyjno-prawnej, odbioru, oceny i rozliczenia finansowego, zatozenia i
prowadzenia konta dostepowego do zabezpieczonego systemu, ktdry stuzyé bedzie monitorowaniu merytorycznemu czesci finansowej

w projekcie czy budowania zasobdw wyszukiwarki badan klinicznych, w ktérej bedg upowszechnione pacjentom informacje na temat
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badan klinicznych, ktore uzyskaty pozytywng opinie Komisji Bioetycznej i zgode Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

11. Panstwa dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa trzeciego/ organizacji miedzynarodowej, o ile nie bedg tego wymagaty

prawne obowigzki Administratora.
Klauzula informacyjna dla osdb fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we Wniosku

Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
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, Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119) informujemy, ze:

1. Administratorem danych osobowych o0sdb fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we Whniosku jest Agencja Badan
Medycznych, przy ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.

2. Dane osobowe 0s6b, o ktorych mowa w ust. 1, zostaty uzyskane od Wnioskodawcy.

3. Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktdrym mozna sie skontaktowa¢ pod adresem - iod@abm.gov.pl.

4. Dane osobowe 0sdb, o ktérych mowa w ust. 1, bedg przetwarzane przez Administratora na podstawie:

a) art. 6 ust. 1 lit. e RODO w zwigzku z ustawg z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych przetwarzanie jest niezbedne
do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub sprawowania wtadzy publicznej powierzonej Administratorowi,

b) art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, konieczno$¢ wypetnienia obowigzkéw prawnych wynikajgcych z przepiséw prawa,

c) art. 6 ust. 1 lit. f RODO, ochrony prawnie uzasadnionego interesu Administratora, czyli ewentualnego ustalenia, dochodzenia lub

obrony przed roszczeniami;
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5. Dane obejmujg kategorie danych zwyktych — imie, nazwisko, zajmowane stanowisko lub sprawowang funkcje, miejsce pracy,
stuzbowy adres email, telefon, fax, tytut naukowy/stopien naukowy, date urodzenia, wyksztatcenie, nr prawa wykonywania zawodu,
doswiadczenie zawodowe.

6. Dane osobowe, o ktérych mowa w ust. 1 mogg by¢ przekazywane do organdw publicznych i urzedéw panstwowych lub innych
podmiotow upowaznionych na podstawie przepisow prawa lub wykonujgcych zadania realizowane w interesie publicznym lub w
ramach sprawowania wtadzy publicznej. Dane osobowe mogg zostaé przekazane przez Administratora podmiotom, ktdre obstuguja
systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajgce narzedzia teleinformatyczne lub $wiadczace dla Administratora ustugi
hostingu, chmurowe czy pocztowe, podmiotom dokonujgcym oceny wiarygodnosci finansowej oraz sytuacji organizacyjno-prawnej,
a takze instytucjom oraz ekspertom dokonujgcym ewaluacji i oceny.

7. W oparciu o dane osobowe 0sdb, o ktérych mowa w ust. 1, Administrator nie bedzie podejmowat zautomatyzowanych decyzji,
w tym decyzji bedacych wynikiem profilowania w rozumieniu RODO.

8. Dane osobowe 0sob, o ktérych mowa w ust. 1, bedg przetwarzane przez okres oceny Wniosku, a w przypadku uzyskania
dofinansowania - w okresie realizacji umowy, nadzoru nad realizacjg Projektu, jego odbioru, oceny i rozliczenia finansowego, oceny
wiarygodnosci finansowej oraz sytuacji organizacyjno-prawnej, ewaluacji Projektu, kontroli, audytu, oceny dziatan informacyjno —
promocyjnych, prowadzenia konta dostepowego do zabezpieczonego systemu, ktéry stuzy¢ bedzie monitorowaniu merytorycznemu
czesci finansowej w projekcie, chyba ze niezbedny bedzie dtuzszy okres przetwarzania np.: z uwagi na obowigzki archiwizacyjne,
Instrukcje kancelaryjna, Jednolity Rzeczowy Wykaz Akt, czy przedawnienia roszczen.

9. Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje prawo do zgdania od Administratora dostepu do swoich danych osobowych, ich
sprostowania, usuniecia lub ograniczenia przetwarzania.

10. Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje réwniez prawo do wniesienia sprzeciwu.
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11. Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych.

12. Podanie danych osobowych, o ktdrych mowa w ust. 1, jest wymagane do oceny Wniosku. Odmowa podania danych osobowych
bedzie skutkowata brakiem mozliwosci dokonania oceny i wyboru Wniosku dotyczgcego wykonania Projektu, zawarcia umowy o
wykonanie Projektu i jego finansowania oraz nadzoru nad wykonaniem Projektu, jego ewaluacji, kontroli, audytu, oceny dziatan
informacyjno - promocyjnych, oceny wiarygodnosci finansowej oraz sytuacji organizacyjno-prawnej, odbioru, oceny i rozliczenia
finansowego, zatozenia i prowadzenia konta dostepowego do zabezpieczonego systemu, ktory stuzy¢ bedzie monitorowaniu
merytorycznemu czesci finansowej w projekcie czy budowania zasobdow wyszukiwarki badan klinicznych w ktorej beda
upowszechnione pacjentom informacje na temat badan klinicznych, ktére uzyskaty pozytywng opinie Komisji Bioetycznej i zgode
Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych.

13. Dane osdb, o ktérych mowa w ust. 1 nie bedg przekazywane do panstwa trzeciego/ organizacji miedzynarodowej, o ile nie beda

tego wymagaty prawne obowigzki Administratora.
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