Zatacznik 1 do Regulaminu konkursu

W2zor whniosku o dofinansowanie

WNIOSEK DLATYPU PROGRAMU: BADANIA KLINICZNE
Zaktadka: Metryka Whniosku

Realizacja w ramach Otwarty konkurs na niekomercyjne badania kliniczne
Skrét naboru NBK26
Numer naboru ABM/2026/2

Numer Whniosku

Data ztozenia Wniosku

Tytut Projektu

Whioskodawca

Typ Projektu ,Badanie kliniczne”




Planowany okres realizacji Projektu

Uwaga: Projekt musi rozpocza¢ sie nie wczesdniej niz dnia 01.03.2027
r., ale nie pézniej niz dnia 01.06.2027 r.

Dodatkowo nalezy uwzgledni¢ ponizsze zasady:

e minimalny czas trwania Projektu to 3 lata (36 miesiecy);
e maksymalny czas trwania Projektu to 6 lat (72 miesigce).

Rozpoczecie realizacji Projektu

Zakonczenie realizacji Projektu

Konsorcjanci

Gtowny badacz/ Kierujgcy eksperymentem badawczym/
Kierownik B+R/ Kierownik merytoryczny Projektu

Status Whiosku

Zaktadka I.A Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum

Sponsor badania (Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum)

Typ Whnioskodawcy
jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum

Pole obowigzkowe, jednokrotnego wyboru sposrdod wartosci:




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

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

4. prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe.

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

1) podmiot, o ktérym 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 podmiotéw 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, dziatajace 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$¢ naukowa w sposob
samodzielny i ciggty.

Pole obowigzkowe, wyswietlane po wyborze Typ wnioskodawcy =5, jednokrotnego

wyboru spos$rod wartosci:

Podtyp Whnioskodawcy
a) jednostka organizacyjna posiadajgca osobowo$¢ prawng i siedzibe na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej;

Petna nazwa Whnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum

Pole na podanie innej nazwy

NIP (Numer Identyfikacji Podatkowe;j)

REGON

KRS

Forma prawna

Adres strony internetowej

Adres e-mail do korespondencji

Adres skrzynki e-Doreczenia




Adres

Kraj

Ulica

Nr budynku

Nr lokalu

Kod pocztowy

Miejscowosc

Gmina

Powiat

Wojewddztwo

Osoba uprawniona do podejmowania wigzacej decyzji i ztozenia Wniosku

Nalezy wskazac zgodnie z aktem stwierdzajagcym wybor Rektora, na podstawie KRS lub zgodnie z innym réwnowaznym
dokumentem.

Pan / Pani

Imie

Nazwisko

Stanowisko




Telefon

Adres e-mail

Osoba uprawniona do kontaktéw roboczych

Pan / Pani

Imie

Nazwisko

Stanowisko

Telefon

Adres e-mail

Osoba upowazniona do reprezentacji Wnioskodawcy

Jesli Osoba uprawniona do reprezentacji Wnioskodawcy dziata w imieniu Osoby uprawnionej do podejmowania wigzacej
decyzji i ztozenia Wniosku poprzez ztozenie podpisu pod dokumentacjg przedktadang wraz z Wnioskiem o dofinansowanie, to
nalezy dotaczy¢ stosowne petnomocnictwo podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (zgodnym z Rozporzadzeniem
elDAS (UE) nr 910/2014; z zastosowaniem symbolu graficznego) przez osobe uprawniong do podejmowania wigzacej decyzji i
ztozenia Whniosku.




Pan / Pani

Imie

Nazwisko

Stanowisko

Telefon

Adres e-mail

Przychody Whnioskodawcy za poprzedni rok obrotowy

Wartos¢ (w min PLN)

Rok




Catkowita liczba pracownikéw zatrudnionych na etat (liczba oséb zatrudnionych w poprzednim roku)

Wartos¢

Rok

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

Wartos¢

Rok

Potencjat Wnioskodawcy

Potencjat naukowy

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

Potencjat naukowy podmiotu

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 3000 znakdéw




Potencjat 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.

Posiadanie zdolnosci instytucjonalnej

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1700 znakéw

Potencjat finansowy

Potencjat finansowy (nalezy co najmniej potwierdzi¢ zdolnos¢ finansowa podmiotu odpowiedzialnego za realizacje Projektu, aby
wykazac, ze oprdocz innych realizowanych przez niego dziatan jest on w stanie zagwarantowad ptynnosé¢ w zakresie odpowiedniego
finansowania Projektu w celu zapewnienia jego odpowiedniej realizacji i dalszego funkcjonowania). W opisie nalezy uwzglednicé rowniez
wysoko$¢ aktualnych zobowigzan finansowych.

Potencjat finansowy

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1700 znakdéw

Potencjat administracyjny

Potencjat administracyjny (nalezy co najmniej potwierdzi¢ zdolno$¢ Wnioskodawcy do realizacji projektow finansowanych ze srodkéw
publicznych lub innych poprzez wskazanie jakie projekty z wykorzystaniem s$rodkéw publicznych byty realizowane przez
Whioskodawce. Nalezy wskazaé, czy Wnioskodawca wdrozyt Standardowe Procedury Operacyjne, czy posiada wyspecjalizowang
komorke obstugujaca projekty zewnetrzne etc.).

Potencjat administracyjny

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1700 znakéw




Oswiadczenie o kwalifikowalnosci podatku od towaréw i ustug
3 opcje wyboru (obowigzkowo trzeba wybrac 1 z 3 opcji, nie mozna wiecej niz 1):

1)

W zwiazku z realizacja Projektu pn. [tytut Projektu zacigga sie sam z Wniosku] finansowanego ze srodkow Agencji Badan Medycznych,
[nazwa Whnioskodawcy- podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie, zacigga sie sama z Wniosku] oswiadcza, i7 realizujagc powyzszy Projekt
ma prawng mozliwos$¢ odzyskania poniesionego kosztu podatku od towaréw i ustug, ktérego wysokos$¢ nie zostata zawarta w budzecie
Projektu i zobowigzuje sie réwniez do udostepniania dokumentacji finansowo-ksiegowej oraz udzielania uprawnionym organom
kontrolnym informacji umozliwiajacych weryfikacje kwalifikowalnosci podatku od towarow i ustug.

2)

W zwiazku z realizacja Projektu pn. [tytut Projektu zacigga sie sam z Wniosku] finansowanego ze srodkéw Agencji Badan Medycznych,
[nazwa Whioskodawcy- podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie, zacigga sie sama z Wniosku] oswiadcza, iz realizujagc powyzszy Projekt
ma prawng mozliwos¢ odzyskania czesci poniesionego kosztu podatku od towardw i ustug, ktérego wysokos¢ nie zostata zawarta w
budzecie Projektu i zobowigzuje sie do zwrotu zrefundowanej w ramach Projektu [tytut Projektu, zacigga sie z Whniosku] czesci
poniesionego podatku od towardéw i ustug, jezeli w okresie do 5 lat po zakonczeniu Projektu zaistniejg przestanki umozliwiajgce
odzyskanie tego podatku [1] przez [nazwa Wnioskodawcy-podmiotu sktadajacego Oswiadczenie] [2] w terminie nie dtuzszym niz 90
dni od dnia ztozenia deklaracji podatkowej VAT [3]. Jednoczesnie [nazwa Whnioskodawcy-podmiotu sktadajacego Oswiadczenie]
zobowiazuje 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 mozliwos¢ odzyskania VAT rozliczonego w Projekcie. [nazwa
Whioskodawcy-podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie, zacigga sie sama z Whniosku] zobowigzuje sie réwniez do udostepniania
dokumentacji finansowo-ksiegowej oraz udzielania uprawnionym organom kontrolnym informacji umozliwiajgcych weryfikacje
kwalifikowalnosci podatku od towaréw i ustug.

3)
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W zwiazku z realizacja Projektu pn. [tytut Projektu zacigga sie sam z Wniosku] finansowanego ze srodkow Agencji Badan Medycznych,
[nazwa Whnioskodawcy- podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie, zacigga sie sama z Wniosku] oswiadcza, i7 realizujagc powyzszy Projekt
nie ma prawnej mozliwosci odzyskania poniesionego kosztu podatku od towardéw i ustug, ktérego wysokos¢ zostata zawarta w budzecie
Projektu i zobowigzuje sie do zwrotu zrefundowanej w ramach Projektu [tytut Projektu, zacigga sie z Wniosku] czesci poniesionego
podatku od towarow i ustug, jezeli w okresie do 5 lat po zakonczeniu Projektu zaistniejg przestanki umozliwiajgce odzyskanie tego
podatku [1] przez [nazwa Wnioskodawcy-podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie [2] w terminie nie dtuzszym niz 90 dni od dnia ztoZenia
deklaracji podatkowej VAT [3]. Jednoczesnie [nazwa Wnioskodawcy-podmiotu sktadajgcego Os$wiadczenie] 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 prawna mozliwos¢ odzyskania VAT rozliczonego w Projekcie. [nazwa Whnioskodawcy-
podmiotu sktadajagcego Oswiadczenie, zacigga sie sama z Whniosku] zobowigzuje sie réwniez do udostepniania dokumentacji
finansowo-ksiegowe] oraz udzielania uprawnionym organom kontrolnym informacji umozliwiajacych weryfikacje kwalifikowalnosci
podatku od towardw i ustug.

Przypisy:
1 - Por. z art. 91 ust. 7 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug.

2 - Art. 86 ust. 13 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw 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 podatkowe;j:

1) za okres, w ktérym powstato prawo do obnizenia kwoty podatku naleznego, albo

2) za jeden z trzech nastepnych okreséw rozliczeniowych, a w przypadku podatnika, o ktérym mowa w art. 99 ust. 2 i 3, za jeden z
dwoéch nastepnych okreséw rozliczeniowych, po okresie rozliczeniowym, w ktéorym powstato prawo do obnizenia kwoty podatku
naleznego

- nie pézniej jednak niz w ciggu 5 lat, liczac od poczatku roku, w ktérym powstato prawo do obnizenia kwoty podatku naleznego.”.

3 - Dotyczy deklaracji podatkowej VAT, w ktérej wykazano kwote podatku naliczonego z tytutu zakupu towardéw i ustug
poniesionych w ramach przyznanego dofinansowania.
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Zaktadka 1.B Konsorcjanci

Konsorcjanci

Brak minimalnej liczby Konsorcjantéw w projekcie.

Maksymalna liczba Konsorcjantow w projekcie = 3 (Lider Konsorcjum + 3 Konsorcjantéw).

Konsorcjant

Lp.

Typ Konsorcjanta

Pole obowigzkowe, jednokrotnego wyboru sposréd wartosci:

1. podmiot, o ktérym 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 Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 13 wrze$nia 2018

r. o Centrum Medycznego 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
Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego;

4. prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe.

Obok pola, pod ikonka ,i” znajduje sie podpowiedz:
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podmiot, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o
szkolnictwie wyzZszym i nauce;

uczelnie;

federacje podmiotdéw 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, dziatajace 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 dziatajagce na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

inne podmioty prowadzace gtéwnie dziatalno$é naukowa w sposéb samodzielny i ciagty.

Podtyp Konsorcjanta

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

a) jednostka organizacyjna posiadajgca osobowos¢ prawng i siedzibe na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej;

Petna nazwa
Konsorcjanta

Pole na podanie innej
nazwy

NIP (Numer Identyfikacji
Podatkowej)

REGON
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KRS

Forma prawna

Adres strony internetowej

Adres e-mail do
korespondencji

Adres skrzynki e-
Doreczenia

Adres

Kraj

Ulica

Nr budynku

Nr lokalu

Kod pocztowy

Miejscowosé
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Gmina

Powiat

Wojewddztwo

Opis potencjatu naukowego Konsorcjanta i uzasadnienie jego udziatu w Projekcie

Pole tekstowe, edytowalne, obowigzkowe, min. 1000 i maks. 5000 znakow.

Oswiadczenie o kwalifikowalnosci podatku od towaréw i ustug

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

1)

W zwiazku z realizacja Projektu pn. [tytut Projektu zacigga sie sam z Wniosku] finansowanego ze srodkéw Agencji Badan Medycznych,
[nazwa Konsorcjanta- podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie, zacigga sie sama z Wniosku] oswiadcza, iz realizujac powyzszy Projekt ma
prawng mozliwos$¢ odzyskania poniesionego kosztu podatku od towardw i ustug, ktérego wysokos¢ nie zostata zawarta w budzecie
Projektu i zobowiazuje sie réwniez do udostepniania dokumentacji finansowo-ksiegowej oraz udzielania uprawnionym organom
kontrolnym informacji umozliwiajacych weryfikacje kwalifikowalnosci podatku od towardéw i ustug.

2)

W zwiazku z realizacjg Projektu pn. [tytut Projektu zacigga sie sam z Wniosku] finansowanego ze srodkéw Agencji Badan Medycznych,
[nazwa Konsorcjanta - podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie, zacigga sie sama z Whniosku] o$wiadcza, iz realizujagc powyzszy Projekt
ma prawng mozliwos¢ odzyskania czesci poniesionego kosztu podatku od towardw i ustug, ktérego wysokosc nie zostata zawarta w
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budzecie Projektu i zobowigzuje sie do zwrotu zrefundowanej w ramach Projektu [tytut Projektu, zacigga sie z Wniosku] czesci
poniesionego podatku od towardéw i ustug, jezeli w okresie do 5 lat po zakonczeniu Projektu zaistnieja przestanki umozliwiajace
odzyskanie tego podatku [1] przez [nazwa Konsorcjanta -podmiotu sktadajacego Oswiadczenie] [2] w terminie nie dtuzszym niz 90 dni
od dnia ztozenia deklaracji podatkowej VAT [3]. Jednoczeénie [nazwa Konsorcjanta -podmiotu sktadajacego Oswiadczenie]
zobowiazuje sie do poinformowania Agencji Badan Medycznych o zmianie statusu podatkowego VAT w okresie realizacji Projektu, jak
tez 5 lat po jego zakoniczeniu, jesli bedzie to miato wptyw na prawng mozliwos¢ odzyskania VAT rozliczonego w Projekcie. [nazwa
Konsorcjanta -podmiotu sktadajagcego Os$wiadczenie, zacigga sie sama z Whniosku] zobowigzuje sie réowniez do udostepniania
dokumentacji finansowo-ksiegowej oraz udzielania uprawnionym organom kontrolnym informacji umozliwiajagcych weryfikacje
kwalifikowalnosci podatku od towaréw i ustug.

3)

W zwiazku z realizacja Projektu pn. [tytut Projektu zacigga sie sam z Wniosku] finansowanego ze srodkéw Agencji Badan Medycznych,
[nazwa Konsorcjanta - podmiotu sktadajgcego Oswiadczenie, zacigga sie sama z Wniosku] oswiadcza, iz realizujac powyzszy Projekt
nie ma prawnej mozliwosci odzyskania poniesionego kosztu podatku od towaréw i ustug, ktérego wysokosc¢ zostata zawarta w budzecie
Projektu i zobowigzuje sie do zwrotu zrefundowanej w ramach Projektu [tytut Projektu, zaciagga sie z Wniosku] czesci poniesionego
podatku od towarow i ustug, jezeli w okresie do 5 lat po zakonczeniu Projektu zaistniejg przestanki umozliwiajgce odzyskanie tego
podatku [1] przez [nazwa Konsorcjanta -podmiotu sktadajagcego Oswiadczenie [2] w terminie nie dtuzszym niz 90 dni od dnia ztozZenia
deklaracji podatkowej VAT [3]. Jednoczes$nie [nazwa Konsorcjanta-podmiotu sktadajacego Oswiadczenie] zobowigzuje sie do
poinformowania Agencji Badan Medycznych o zmianie statusu podatkowego VAT w okresie realizacji Projektu, jak tez 5 lat po jego
zakonczeniu, jesli bedzie to miato wptyw na prawng mozliwo$¢ odzyskania VAT rozliczonego w Projekcie. [nazwa Konsorcjanta-
podmiotu sktadajagcego Oswiadczenie, zacigga sie sama z Whniosku] zobowigzuje sie réwniez do udostepniania dokumentacji
finansowo-ksiegowej oraz udzielania uprawnionym organom kontrolnym informacji umozliwiajgcych weryfikacje kwalifikowalnosci
podatku od towardw i ustug.

Przypisy:
1 - Por. z art. 91 ust. 7 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug.
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2 - Art. 86 ust. 13 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw 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:

1) za okres, w ktérym powstato prawo do obnizenia kwoty podatku naleznego, albo

2) za jeden z trzech nastepnych okreséw rozliczeniowych, a w przypadku podatnika, o ktérym mowa w art. 99 ust. 2i 3, za jeden z
dwodch nastepnych okreséw rozliczeniowych, po okresie rozliczeniowym, w ktérym powstato prawo do obnizenia kwoty podatku
naleznego

- nie pdézniej jednak niz w ciggu 5 lat, liczac od poczatku roku, w ktérym powstato prawo do obnizenia kwoty podatku naleznego.”.

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

Zaktadka I.C. Gtéwny badacz/ Kierujacy eksperymentem badawczym/ Kierownik B+R/ Kierownik merytoryczny Projektu

Gtéwny badacz - informacje o Gtéwnym badaczu (wpisac tylko imie i nazwisko)

Gtéwny badacz

Imie Nazwisko
Gtéwny badacz

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 50 znakéw Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 50 znakéw

Dane Gtéwnego badacza w zakresie imienia i nazwiska sg informacja publiczna.

Data urodzenia
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Pole z kalendarzem, obowigzkowe.

Stopien naukowy, wyksztatcenie, numer Prawa Wykonywania Zawodu

Pole tekstowe, obowiazkowe, max. 550 znakdow

Zgodnie z warunkami Konkursu Gtéwny badacz musi posiada¢ co najmniej stopien doktora

Zaangazowania we wnioskowanym Projekcie

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 500 znakow

W ramach opisu nalezy uwzglednié: Rodzaj udziatu, zakres prac, wymiar i dtugos$é zaangazowania w poszczegolne zadania

Doswiadczenie w realizacji badan klinicznych (komercyjnych i niekomercyjnych) z obszaru zwigzanego z Projektem

Nr Petniona
Tytut Numer . . .
. ; . e e . Nazwa rolaw Okres zaangazowania w Badanie
Badania Badania Okres trwania Badania klinicznego ) . .
. . . . sponsora Badaniu kliniczne
klinicznego | klinicznego L.
klinicznym
Od W trakcie? Do Od W trakcie? Do
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Data ostatniego szkolenia z GCP E6 (R3) (max. 1 rok przed ztozeniem wniosku)

Data ostatniego szkolenia z GCP E6 (R3) (max. 1 rok przed | Instytucja wydajaca certyfikat ze szkolenia GCP Eé6 (R3)
ztozeniem wniosku) (YYYY/MM/DD)

Pole tekstowe obowigzkowe, max. liczba znakéw 100

Pole obowigzkowe

Obecne zaangazowanie w inne projekty (nie tylko finansowane ze srodkéw publicznych)

Nr Podmiot ) ) ) :
Tytut . ) Rola w Zaangazowanie w przeliczeniu
. Czas trwania projektu prowadzacy .
projektu . projekcie na peten etat, (np. 0.5 etatu)
projekt
Od W trakcie? Do

Kluczowe publikacje z zakresu wnioskowanego Projektu

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 10 000 znakow

Nalezy przedstawic liste 1-10 najwazniejszych prac opublikowanych albo przyjetych do druku w roku wystapienia z wnioskiem lub
w okresie ostatnich 10 lat przed rokiem wystapienia z wnioskiem. 1-3 najwazniejszych publikacji sposrdéd przedstawionych mozna

zataczy¢ w formie plikow PDF.

Zatrudnienie
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Nr

Okres zatrudnienia

Podmiot
zatrudniajacy

Stanowisko

Zaangazowanie w
przeliczeniu na
peten etat, (np.

0.5 etatu)

Rodzaj umowy

Od

Aktualnie trwa?

Do
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Zaktadka Il.A. Projekt - dane ogdlne

Dane ogdlne
Tytut Projektu

Tytut 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).

Tytut Projektu

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

Typ Projektu

| Pole nieedytowalne.

Populacja

| Pole wymagane, lista rozwijana, mozliwo$¢ wyboru tylko jednej opcji do wyboru: dorosli; pediatryczna; mieszana.

Stowa kluczowe (w jez. polskim)

Nalezy podac od 3 do 10 stow kluczowych opisujacych tematyke Projektu, oddzielonych przecinkami. Kazde stowo powinno by¢ zgodne
Z terminologiag MeSH (Medical Subject Headings).

Stowa kluczowe (w jez. polskim)

Pole obowigzkowe, tekstowe.

Stowa kluczowe powinny by¢ zgodne z klasyfikacjg MeSH.
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Stowa kluczowe (w jez. angielskim)

Nalezy podac od 3 do 10 stow kluczowych opisujacych tematyke Projektu, oddzielonych przecinkami. Kazde stowo powinno by¢ zgodne
Z terminologig MeSH (Medical Subject Headings).

Stowa kluczowe (w jez. angielskim)

Pole obowigzkowe, tekstowe, maksymalnie 1000 znakow.

Stowa kluczowe powinny by¢ zgodne z klasyfikacjg MeSH.

Klasyfikacja Projektu
Mozliwe wybranie wiecej niz 1 Kategorii. Koniecznie wybierz wszystkie Kategorie, ktdrych dotyczy Projekt.

Mozliwe jest wielokrotne wybranie tej samej Kategorii oraz Podkategorii.

Kategoria

| pole jednokrotnego wyboru, wartosci zgodnie ze stownikiem, pole obowigzkowe

Podkategoria

| pole jednokrotnego wyboru, wartosci zgodnie ze stownikiem, pole obowigzkowe

Pod-Podkategoria

| pole jednokrotnego wyboru, wartosci zgodnie ze stownikiem, pole obowigzkowe

Streszczenie Projektu (w jez. polskim)
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Streszczenie nie powinno zawiera¢ szczegotdéw badania np. dawkowania leku, kryteriéw wiaczenia/ wytaczenia pacjenta, szczegdtéw
dotyczacych przeprowadzanych procedur.

Streszczenie Projektu (w jez. polskim)

Pole tekstowe, Min. 1000, Max. 3000 znakdw, pole obowigzkowe

Streszczenie Projektu bedzie podlegac upublicznieniu.

Streszczenie Projektu (w jez. angielskim)

Streszczenie nie powinno zawiera¢ szczegétéw badania np. dawkowania leku, kryteriow wtaczenia/ wytaczenia pacjenta, szczegétow
dotyczacych przeprowadzanych procedur.

Streszczenie Projektu (w jez. angielskim)

Pole tekstowe, Min. 1000, Max. 3 000 znakow, pole obowigzkowe

Streszczenie Projektu bedzie podlegac upublicznieniu.

Czy Whnioskodawca wnioskuje o przyznanie premii motywacyjnej?

Jezeli Wnioskodawca zaznaczy odpowiedz ,TAK', w czesci III. Budzet szczegdtowy Projektu pojawi sie dedykowane pole

Pole obowigzkowe, lista wyboru TAK / NIE

Pole obowigzkowe (jesli sie pojawia), lista wyboru:

1. 200 000,00 zt
2. 150 000,00 zt
3. 100 000,00 zt
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4. 50 000,00 zt
5. 00,00 zt

Czy Wnioskodawca w ramach realizacji Projektu bedzie korzystat z Elektronicznej Karty Obserwacji Klinicznej (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 sktadany do ABM ponownie?

Pole obowigzkowe, lista wyboru TAK / NIE
- 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/2024/1
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ABM/2024/2
ABM/2025/1
ABM/2025/2

- Nr poprzednio ztozonego Wniosku

Czy tematyka Projektu pokrywa sie z innymi zadaniami badawczymi realizowanymi przez Wnioskodawce?

Wartosci do wyboru: TAK/NIE, pole obowigzkowe

Opis zadan powigzanych z innymi Projektami

Pole tekstowe, Max. 2 000 znakéw, pole obowigzkowe

Zasieg terytorialny

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

Pole obowigzkowe, pole tekstowe, Min. 200, Max 1000 znakéw

Zaktadka I1.B. Projekt - cze$¢ merytoryczna
Czes¢ merytoryczna

Dane identyfikacyjne badanego produktu leczniczego
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Nazwa handlowa produktu leczniczego (jesli zostata nadana)

Pole tekstowe, nieobowigzkowe, max 200 znakow

Nazwa substancji czynnej

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 200 znakdéw

Postac farmaceutyczna

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 200 znakdéw

Kod EAN (jezeli zostat nadany)

Pole tekstowe, nieobowigzkowe, max. 500 znakdéw

Opis wskazania produktu leczniczego w Projekcie

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 500 znakow

Kod ICD-10 dla problemu zdrowotnego, ktérego dotyczy tematyka Projektu

Nalezy wskazaé kod ICD-10 odpowiadajqcy problemowi zdrowotnemu, ktérego dotyczy tematyka Projektu. Kod musi pochodzi¢ z oficjalnego

wykazu ICD-10.

W systemie nie ma mozliwosci bezposredniego wprowadzenia inkluzji. W przypadku wystgpienia potrzeby ich rozwiniecia i uwzglednienia,
odpowiednie informacje nalezy wpisa¢ w czesci wniosku Opis wartosci nhaukowej Projektu (nalezy literalnie odniesc¢ sie do zapisow

Regulaminu).

Numer kodu

Nazwa kodu

Analiza problemu badawczego
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Problem zdrowotny

Nalezy okresli¢:

e Etiologie i patogeneze jednostki chorobowej

e Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania i rokowanie
¢ Epidemiologie i obcigzenie choroba

Problem zdrowotny

Pole tekstowe, Min. 1000, Max. 15 000 znakéw, pole obowigzkowe

Czy problem zdrowotny dotyczy choréb rzadkich?

Pole obowigzkowe, lista do wyboru TAK/NIE

ORPHAcode

Pole tekstowe, obowigzkowe Min. 1 znak, Max 50 znakéw
Pole wyswietla sie, gdy w polu Czy problem zdrowotny dotyczy choréb rzadkich? Zaznaczono ,TAK”

Whioskodawca jest zobowigzany do podania we Whniosku poprawnego ORPHAcode

Ramiona badania

Ramie nr 1 - nalezy poda¢ stosowang substancje czynng / stosowane substancje czynne

\ Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 200 znakow

Opis wartosci naukowej Projektu (nalezy literalnie odnies¢ sie do zapisow Regulaminu)
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Opis wartosci naukowej Projektu

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

Szczegbtowy opis kwestii ocenianych w danym kryterium zawarty jest w Zatacznikach do Regulaminu Konkursu - Karcie Oceny
Merytorycznej i Karcie Oceny Panelowej.

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

Nalezy okresli¢: szczegdtowy opis populacji docelowej, w tym uzasadnienie jej wyboru, oszacowanie liczebnosci proby (opisane w
sposéb umozliwiajacy weryfikacje obliczen), kryteria wiaczenia i wytaczenia pacjentéw oraz schemat oceny chorego obejmujacy
badania wejsciowe i wykonywane w trakcie badania wraz z procedurami, ktérym zostang poddani chorzy. Nalezy poda¢ szacunkowe
tempo rekrutacji na podstawie co najmniej trzech trwajacych badz zakonczonych badan klinicznych obejmujacych te samg jednostke
chorobowa lub zblizong interwencje badang uwzgledniajac kryteria wigczenia/wytaczenia podajac w sposéb umozliwiajacy
identyfikacje zrédta danych (np. nr badania klinicznego). W przypadku braku danych publikacyjnych nalezy wskazaé podstawe
sposobu oszacowania tempa rekrutacji.

Pole tekstowe, Min. 1000, Max. 35 000 znakéw, pole obowigzkowe

| - proponowana interwencja

Nalezy okresli¢: opis proponowanej interwencji, zasadnos$¢ jej wyboru, czas i sposéb jej podania, leczenie wspomagajace (jezeli jest
stosowane).
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Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 1000, max. 10 000 znakow

Oswiadczenia dotyczace stosowania wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

Czy w ramach planowanej interwencji przewidziano uzycie wyrobu medycznego lub wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro (np.
algorytmu, oprogramowania, narzedzi, aparatu), w tym wyrobéw, ktére majg na celu wspomagac decyzje medyczna, w tym lekarza

specjalisty, ktéra moze rodzi¢ konsekwencje dla zdrowia i/ lub zycia uczestnika?

(Nie dotyczy wyrobdéw rutynowo stosowanych w standardowej opiece, takich jak strzykawki, probéwki czy zestawy infuzyjne.)

O TAK
O NIE

Wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro

Treéé pytania Typ pola
Nazwa handlowa i typ wyrobu medycznego/ wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro Pole tekstowe
Wyréb posiada wazny certyfikat zgodnosci wydany przez jednostke notyfikowanga lub deklaracje TAK / NIE
zgodnosci UE.

Uzycie wyrobu medycznego w ramach Niekomercyjnego badania klinicznego jest zgodne z jego TAK / NIE
przewidzianym zastosowaniem, okreslonym w Instrukcji Uzytkowania (ang. IFU - Instructions for Use)

Celem projektu nie jest testowanie, ocena dziatania, walidacja lub kalibracja wyrobu. TAK / NIE

W ramach uzyskanych wynikéw po zakonczeniu Projektu, nie jest planowane ich wykorzystanie do TAK / NIE

uzyskania oznakowania CE, rejestracji wyrobu medycznego lub wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro w URPL lub w procesie komercjalizacji.

Przez komercjalizacje rozumie sie dziatania zmierzajgce do wprowadzenia wyrobu na rynek, w tym
m.in. przygotowanie do sprzedazy, pozyskanie inwestora, licencjonowanie, walidacje produktu w
warunkach rynkowych lub opracowanie strategii marketingowe;j.
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Oswiadczenie Wnioskodawcy

O Oswiadczam, ze w ramach planowanego Projektu nie zostat wigczony Zzaden wyrdb medyczny lub wigczony w ramach Projektu
wyrdb medyczny/wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro posiada deklaracje zgodnosci UE (jest oznaczony znakiem CE) i/lub
posiada wazny certyfikat zgodnosSci wydany przez jednostke notyfikowang. W przypadku wtgczenia do badania wyrobu
medycznego/wyrobu medycznego do diagnostyki /in vitro jest on wprowadzony do obrotu i stosowany w aktualnym standardzie
terapii. Jednoczesnie planowany Projekt nie ma na celu oceny bezpieczenstwa lub skutecznosci wyrobu medycznego/wyrobu
medycznego do diagnostyki /in vitro.

C - proponowane komparatory (technologie poréwnawcze)

Nalezy okresli¢: opis komparatora, zasadno$¢ jego wyboru, czas, sposéb jego podania, lub uzasadnienie braku zastosowania
komparatora.

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

W niniejszym Konkursie mozliwe s3 wytacznie Badania kliniczne z dwoma ramionami (interwencyjnym i
kontrolnym/poréwnawczym), zgodnie z wymogiem okreslonym w ramach kryteriow formalnych. Wyjatek stanowia projekty dotyczace
wytacznie uczestnikow Badania klinicznego z chorobami rzadkimi (wg www.orpha.net), gdzie grupa kontrolna/ poréwnawcza nie jest
wymagana.

O - efekty zdrowotne

Nalezy okresli¢: punkty koncowe, z podziatem na | i ll-rzedowe wraz z uzasadnieniem ich wyboru i przyjetg metodyka ich oceniania,
istotnosc kliniczna dla gtéwnych punktow koncowych wraz z uzasadnieniem
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http://www.orpha.net/

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

S - rodzaj badania (typ proponowanego badania)

Nalezy okresli¢: rodzaj zaproponowanego badania wraz z opisem (jesli dotycza): randomizacji i alokacji pacjentéw do grup, zaslepienia,
koncepcji analizy statystycznej danych oraz czas trwania badania (w miesigcach), ze wskazaniem czasu uczestnictwa pacjenta w
badaniu, obejmujagcym maksymalny okres leczenia pacjenta oraz czas pozostawania pacjenta w obserwacji, wraz z okresleniem
warunkow wczesniejszego zakonczenia badania.

Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 1000, max. 7 000 znakéw

Czy w projekcie uwzgledniono randomizacje uczestnikow?

OTAK
O NIE

Whioskodawca powinien upewnic sie, ze powyzsze pole zostato wypetnione prawidtowo przed przejSciem do uzupetnienia kamieni
milowych.

Liczba i nazwa osrodkéw wraz z opisem potencjatu technicznego (liczba osrodkéw wraz z uwzglednieniem zasobow dotyczacych
wyposazenia i personelu niezbednych do wykonania Projektu, ktére sa w posiadaniu poszczegélnych osrodkéow)

Ponadto Whnioskodawca powinien wykaza¢, ze jest zdolny do realizacji Projektu w stopniu optymalnym. Nalezy opisa¢ kluczowy
personel naukowo-badawczy (wskazac tytut naukowy, imie, nazwisko), niezbedny do prawidtowe;j 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 znakéw

Analiza kliniczna

Opis aktualnej wiedzy klinicznej w zakresie projektowanego badania (evidence based medicine)

Identyfikacja ryzyk w projekcie Badania klinicznego np. naukowych, prawnych, administracyjnych, finansowych (opis procedury
identyfikacji, zgtaszania i oceny bezpieczenstwa pacjenta w badaniu)

Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 500, max. 3 000 znakéw

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

Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 500, max. 3 000 znakéw

Oswiadczenie Wnioskodawcy, ze w przypadku biobankowania, bedzie sie ono odbywa¢ w biobanku dziatajgcym zgodnie ze
Standardami jakosci dla biobankéw polskich v. 2.004

[l Standardy jakosci dla biobankdw 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 pacjentéw prébek krwi obwodowej petnej, o ile pacjent wyrazi $wiadoma i dobrowolng zgode, Whnioskodawca
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zobowigzany jest przekazania do biobanku jednej prébki krwi (rozporcjowanej na 4 probéwki/fiolki (ang. vial)). llo$¢ pobranego
materiatu biologicznego powinna umozliwi¢ sekwencjonowanie genomu dawcy proébki.

Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 11 znakéw, max. 1 000 znakdéw

Opis wptywu Projektu na poprawe zdrowia obywateli, w tym na:

e ratowanie zycia i uzyskanie petnego wyzdrowienia i / lub ratowanie zycia i uzyskanie poprawy stanu zdrowia;
e zapobiegania przedwczesnemu zgonowi;
e poprawe jakosci zycia.

Nalezy literalnie odniesc sie do zapiséw Regulaminu.

Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 500, max. 1 000 znakéw
Szczegodtowy opis kwestii ocenianych w danym kryterium zawarty jest w Zatacznikach do Regulaminu Konkursu - Karcie Oceny
Merytorycznej i Karcie Oceny Panelowe;.

Opis innowacyjnosci Projektu (nalezy literalnie odnies¢ sie do zapiséw Regulaminu)

Opis innowacyjnosci Projektu

Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 1 000, max. 2 000 znakéw

Szczegotowy opis kwestii ocenianych w danym kryterium zawarty jest w Zatacznikach do Regulaminu Konkursu - Karcie Oceny
Merytorycznej i Karcie Oceny Panelowe;j.

Opis przewidywanych efektéw ekonomicznych (nalezy literalnie odnies¢ sie do zapiséw Regulaminu)

33




Opis przewidywanych efektéw ekonomicznych. Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 1 000, max. 5 000 znakéw

Szczegbtowy opis kwestii ocenianych w danym kryterium zawarty jest w Zatacznikach do Regulaminu Konkursu - Karcie Oceny
Merytorycznej i Karcie Oceny Panelowej.

Opis mozliwosci zastosowania wynikéw Projektu w systemie ochrony zdrowia (nalezy literalnie odniesc¢ sie do zapiséw Regulaminu)

Pole tekstowe, obowigzkowe, min. 1 000, max. 2 000 znakdéw
Szczegotowy opis kwestii ocenianych w danym kryterium zawarty jest w Zatacznikach do Regulaminu Konkursu - Karcie Oceny
Merytorycznej i Karcie Oceny Panelowe;j.

Posiadanie przez Wnioskodawce zasobéw materialnych niezbednych do wykonania Projektu (nalezy literalnie odnies¢ sie do
zapisow Regulaminu)

Pole tekstowe, edytowalne, obowigzkowe, min. 2 500 znakéw, max. 7 500 znakow,

Szczegobtowy opis kwestii ocenianych w danym kryterium zawarty jest w Zatacznikach do Regulaminu Konkursu - Karcie Oceny
Merytorycznej i Karcie Oceny Panelowe;.

Posiadanie przez Wnioskodawce zasobow ludzkich niezbednych do wykonania Projektu (nalezy literalnie odnies¢ sie do zapisow
Regulaminu)

Pole tekstowe, edytowalne, obowigzkowe, min. 2 500 znakéw, max. 7 500 znakow.

Szczegobtowy opis kwestii ocenianych w danym kryterium zawarty jest w Zatacznikach do Regulaminu Konkursu - Karcie Oceny
Merytorycznej i Karcie Oceny Panelowej. W tresci nie nalezy zamieszcza¢ danych osobowych, w szczegdlnosci imion i nazwisk
cztonkéw zespotu.
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Spetnienie kryteriéw premiujacych specyficznych dla Konkursu

Pole tekstowe, nieobowigzkowe, max. 5 000 znakdéw
Szczegbdtowy opis kwestii ocenianych w danym kryterium premiujgcym zawarty jest w Zatacznikach do Regulaminu Konkursu -
Karcie Oceny Merytorycznej i Karcie Oceny Panelowe;j.

Informacja o mozliwym konflikcie interesow - wskazanie Ekspertéw, ktérzy powinni zostaé¢ wykluczeni z oceny

Zgodnie z art. 18 ust. 1 ustawy o Agencji Badarn Medycznych (Dz.U. 2025 poz. 259), do kazdego konkursu Prezes powotuje zespot
oceny wnioskow, w sktad ktorego wchodzg pracownicy Agencji lub eksperci zewnetrzni wyznaczeni przez Prezesa.

Eksperci sg wybierani z uwzglednieniem ich kompetencji merytorycznych oraz niezaleznos$ci w ocenie projektow.
W celu zapewnienia bezstronnosci procesu oceny, Wnioskodawca ma mozliwo$¢ wskazania maksymalnie trzech oséb (chodzi o

osoby spoza sktadu zespotu projektowego), ktore jego zdaniem nie powinny uczestniczy¢ w ocenie niniejszego wniosku z uwagi na
potencjalne ryzyko wystgpienia konfliktu intereséw. Dla kazdej z tych oséb nalezy podac imie, nazwisko oraz afiliacje.

1. Imiona Maksymalnie 100 znakow
Nazwisko Maksymalnie 100 znakdw.
Afiliacja Maksymalnie 200 znakéw

2. Imiona Maksymalnie 100 znakow.
Nazwisko Maksymalnie 100 znakow.
Afiliacja Maksymalnie 200 znakow
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3. Imiona Maksymalnie 100 znakow.

Nazwisko Maksymalnie 100 znakow.
Afiliacja Maksymalnie 200 znakow.
Wskazniki

Wskazniki produktu

Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod terapeutycznych opracowanych w ramach Niekomercyjnego badania klinicznego

Zasady dziatania pola Wartosc:
Pole tekstowe, obowigzkowe, mozliwos$¢ podania liczby catkowitej wiekszej od 0 (co najmniej 1)

Liczba pacjentéw objetych Niekomercyjnym badaniem klinicznym

Zasady dziatania pola Wartosc:
Pole tekstowe, obowigzkowe, mozliwo$¢ podania liczby catkowitej wiekszej od 0 (co najmniej 1)

Liczba pacjentéw objetych Niekomercyjnym badaniem klinicznym, ktérzy zostali poddani randomizacji (jezeli dotyczy).

36



Zasady dziatania pola Wartos¢:
Pole tekstowe, obowigzkowe, mozliwos¢ podania liczby catkowitej (mozliwe podanie wartosci 0).

Liczba pacjentow objetych Niekomercyjnym badaniem klinicznym, ktdrzy otrzymali badane produkty lecznicze

Zasady dziatania pola Wartosc:
Pole tekstowe, obowigzkowe, mozliwos¢ podania liczby catkowitej wiekszej od 0 (co najmniej 1)

Liczba uruchomionych Niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce zgodnie z wymogami regulatorowymi

Zasady dziatania pola Wartosc:
Pole tekstowe, obowigzkowe, mozliwo$¢ podania tylko liczby catkowitej rownej 1.

Liczba o$rodkoéw realizujgcych Niekomercyjne badania kliniczne w ramach danego Projektu

Nalezy wpisa¢ warto$¢ odpowiadajgcg sumie wszystkich osrodkdw realizujgcych badanie, w tym sponsora.

Zasady dziatania pola Wartosc:
Pole tekstowe, obowigzkowe, mozliwo$¢ podania liczby catkowitej wiekszej od 0 (co najmniej 1)

Liczba biobankowanych prébek materiatu biologicznego

Liczbe catkowitg (wiekszg niz 0) nalezy wpisa¢ w przypadku, jesli Wnioskodawca zaplanowat pobieranie materiatu biologicznego.

Dane podane we wskazniku powinny by¢ zgodne z opisem zamieszczonym w czesci wniosku II. B w polu ,O$wiadczenie
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Whnioskodawcy, ze w przypadku biobankowania, bedzie sie ono odbywac w biobanku dziatajgcym zgodnie ze Standardami jakosci dla
biobankdw polskich v. 2.00”, gdzie Wnioskodawca powinien opisac zatozenia, na podstawie ktorych oszacowat liczbe probek materiatu
biologicznego (nalezy wskazac przyczyny i szacunki dla zatoZzenia pozyskania probek materiatu biologicznego od np. 50% pacjentéw
lub 25% pacjentéw).

W ramach wyjatku dopuszczalne jest wskazanie ,zera” w przypadku powyzszego wskaznika, gdy Wnioskodawca nie planuje pobierania

zadnego materiatu biologicznego, co wynika z zatozen Projektu.

Zasady dziatania pola Wartosc:
Pole tekstowe, obowigzkowe, mozliwos¢ podania liczby catkowitej (mozliwe podanie wartosci 0)

Wskazniki rezultatu

Liczba publikacji z wynikami Niekomercyjnego badania klinicznego

Zasady dziatania pola Wartosc:
Pole tekstowe, obowigzkowe, mozliwo$¢ podania liczby catkowitej wiekszej od 0 (co najmniej 1)” Zaktadka II.C. Projekt -
harmonogram realizacji
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Planowane dziatania projektowe i sposéb ich realizacji
W tej czesci prosze zawrzec¢ dziatania projektowe. Zadania obligatoryjne sg juz okreslone:

Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
Pozyskanie produktu/éw leczniczego/ych do badania
Zarzadzanie badaniem

Realizacja czesci klinicznej

Mozna doda¢ dodatkowo maksymalnie 4 zadania (razem maks. 8 zadan).

Kazde zadanie powinno zawiera¢ zdefiniowany, sparametryzowany kamiern milowy. Nalezy odnie$¢ sie literalnie do zapiséw 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 celéw badawczych.

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

Uwaga, wprowadzenie zmian w polach:

« Wskazniki: Liczba osrodkow realizujgcych Niekomercyjne badanie kliniczne w ramach danego Projektu
oraz

e S — rodzaj badania (typ proponowanego badania): Czy w projekcie uwzgledniono randomizacje uczestnikow?
moze spowodowac usuniecie wczesniej wprowadzonych danych w tej sekcji. Wnioskodawca powinien upewnic sie, ze powyzsze pola
zostaty wypetnione prawidtowo przed przej$ciem do uzupetnienia kamieni milowych. W przeciwnym razie, w przypadku zmian
w powyzszych polach - dane zostang trwale utracone.

Termin zwigzany z przyznaniem premii motywacyjnej.

W przypadku wnioskowania o premie motywacyjng nalezy zwréci¢ uwage, aby okres od ztozenia dokumentacji badania do organéw
regulatorowych do otrzymania zgody na przeprowadzenie badania klinicznego byt nie dtuzszy niz 100 dni kalendarzowych.
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Lista zadan

Zadanie nr ....

Nazwa zadania

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1 000 znakdw.

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

W kolejnosci:
1. Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
Pozyskanie produktu/éw leczniczego/ych do badania

2.
3. Zarzadzanie badaniem
4. Realizacja czesci klinicznej

oraz mozliwos¢ dodania kolejnych (4), definiowanych samodzielnie (sumarycznie

max. 8)

Poczatek okresu realizacji
zadania

Zakonczenie okresu realizacji
zadania

Nazwa
Whioskodawcy/Konsorcjanta
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odpowiedzialnego za realizacje
zadania

Opis zadania

max. 5 000 znakéw

Kamienie milowe

Sekcja powtarzalna. W kazdym zadaniu Wnioskodawca moze doda¢ minimalnie 1, a
maksymalnie 2 kamienienie milowe w ramach kazdego zadania.
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Lp.

Numer dla kamienia milowego, uzupetniany automatycznie.
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Nazwa kamienia milowego

Dla zadania
yUzyskanie
pozwolenia na
prowadzenie
badania
klinicznego”

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

Dla zadania
»Zarzadzanie
badaniem”

kamienie to:
a. Przygotowanie protokotu Badania klinicznego (Opracowanie
dokumentacji badania klinicznego);
b. Ztozenie dokumentacji badania do Organéw
regulatorowych*;
c. Uzyskanie zgdd i pozwolen (approvals) od Organéw
regulatorowych.

* W przypadku wnioskowania o premie motywacyjng nalezy zwrdcic
uwage, aby okres od ztozenia dokumentacji badania do organéw
regulatorowych do otrzymania zgody na przeprowadzenie badania
klinicznego byt nie dtuzszy niz 100 dni

Mozliwos¢ dodania wtasnych kamieni (min. 1, max. 2)
Przyktadowe kamienie milowe: podpisanie umowy na dostawe
produktu/éw leczniczego/ych do badania, dostarczenie wszystkich
dawek badanych produktéw leczniczych do Osrodkow

kamienie to:
a) Aktywacja pierwszego osrodka (First Site Activation, FSA);
b) Aktywacja 50% osrodkoéw;
c¢) Aktywacja ostatniego osrodka; 100% osrodkow aktywowanych
(Last Site Activated, LSA).

Jezeli dla wskaznika ,Liczba osrodkow realizujacych niekomercyjne
badanie kliniczne w ramach danego Projektu” wpisano wartos¢ ,1”,
kamienie b)-e) pozostaja nieaktywne.
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Dla zadania
»Realizacja czesci
klinicznej”

kamienie to:

a.

b.

T T T

W1t3aczenie pierwszego zrandomizowanego uczestnika
Badania klinicznego (First Patient Randomized, FPR);
Witaczenie 25% zrandomizowanych uczestnikéw Badania
klinicznego;

Witaczenie 50% zrandomizowanych uczestnikéw Badania
klinicznego*;

. Wiaczenie 75% zrandomizowanych uczestnikéw Badania

klinicznego;

W13aczenie ostatniego zrandomizowanego uczestnika Badania
klinicznego; 100% uczestnikdw badania klinicznego
wtaczonych (Last Patient Randomized, LPR)*;

W1t3aczenie pierwszego uczestnika Badania klinicznego;
Witacznie 25% uczestnikdow Badania klinicznego;
Wiaczenie 50% uczestnikéw Badania klinicznego*;
WHtaczenie 75% uczestnikdw badania klinicznego;
WH1aczenie ostatniego uczestnika Badania klinicznego*;
Pierwszy uczestnik Badania klinicznego, ktéry przeszedt
wszystkie wymienione procedury przewidziane w Badaniu
klinicznym:;

25% uczestnikdw Badania klinicznego, ktérzy przeszli
wszystkie wymienione procedury przewidziane w Badaniu
klinicznym:;

. 50% uczestnikdéw Badania klinicznego, ktorzy przeszli

wszystkie wymienione procedury przewidziane w Badaniu
klinicznym:;

. 75% uczestnikéw Badania klinicznego, ktorzy przeszli

wszystkie wymienione procedury przewidziane w Badaniu
klinicznym:;
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Dla pozostatych
zadan (z nazwami
wprowadzonymi
recznie przez
redaktora)

0. 100% uczestnikow Badania klinicznego, ktérzy przeszli
wszystkie wymienione procedury przewidziane w Badaniu
klinicznym:;

p. Zamkniecie baz danych; zakonczenie procesu wprowadzania,
weryfikacji i zatwierdzania danych;

g. Przeprowadzenie analizy koricowej umozliwiajgcej
weryfikacje osiggniecia celéw Projektu i przekazanie do
Agencji Badan Medycznych.

* Termin uzalezniajgcy wyptate premii motywacyjnej.

Jezeli w odpowiedzi na pytanie ,Czy w projekcie uwzgledniono
randomizacje uczestnikdéw?” zaznaczono ,NIE” kamienie milowe a)-e)
pozostajg nieaktywne.

Jezeli w odpowiedzi na pytanie ,Czy w projekcie uwzgledniono
randomizacje uczestnikéw?” zaznaczono ,TAK” kamienie milowe f) - j)
pozostajg nieaktywne.

w kazdym z zadan: mozliwos$¢ dodania wtasnych kamieni (max. 2,
obligatoryjnie co najmniej 1)

Data osiggniecia kamienia
milowego
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[kwartat]
[rok]
[rok]

/
lub

[kwartat] /
[rok] lub [rok]

[kwartat] /
[rok] lub [rok]

[kwartat]
[rok]
[rok]

/
lub

[kwartat] /
[rok] lub [rok]

[kwartat] /
[rok] lub [rok]

[kwartat] /
[rok] lub [rok]

... itd. maks. 12 kolumn

Zadanie nr [nr zadania]: [nazwa zadania]

Kamien milowy: [nazwa kamienia milowego]

Zaktadka lll. Budzet szczeg6towy Projektu

Kalkulacja kosztéow w Projekcie
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W ponizszej czesci Wniosku nalezy okresli¢ planowane koszty dla kazdego zdefiniowanego wczesniej zadania biorac pod uwage
okres realizacji danego zadania.

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

Jezeli dane zadanie wigze sie z wiekszg liczbg kosztéw, mozna dodac kolejne wiersze przy danym zadaniu.
Dla podawanego kosztu nalezy podac:

e Nazwe kosztu

o Kategorie kosztu

¢ Opis sposobu kalkulacji kosztu - nalezy szczegdétowo opisaé, w jaki sposéb dokonano kalkulacji np.:
- W przypadku kategorii ,Wynagrodzenia” nalezy wskaza¢ planowang liczbe stanowisk, forme zaangazowania, wysokos$¢
wynagrodzenia, wymiar EPC lub liczba godzin (jesli dotyczy, w zaleznosci od formy zaangazowania) i okres
zaangazowania (liczba miesiecy)
- W przypadku kategorii ,Zakup sprzetu medycznego, w tym infrastruktury badawczej”, nalezy wymienic¢ sktadowe
zestawu (o ile dotyczy).

e Koszt catkowity pozycji (PLN)

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

Mozna dodac¢ maksymalnie 100 pozycji kosztowych.
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Budzet zadania

Zadanie nr [numer zadania]:
[Nazwa zadania]

+

Podsekcja dla kazdej pozycji kosztowej w zadaniu.
Mozliwos¢ dodania kolejnej pozycji kosztowej za pomocg znaku ,+”

Lp.

Nazwa kosztu

Pole tekstowe, obowigzkowe, maks. 100 znakéw

Kategoria kosztu

Pole obowigzkowe, jednokrotnego wyboru.
Wartosci do wyboru:

Wynagrodzenia;

Ustuga medyczna;

Lek;

Koszty ubezpieczenia;

Wyréb medyczny;

Inne;

Zaangazowanie CRO;

Zakup sprzetu medycznego, w tym infrastruktury badawczej;
Ustugi merytoryczne zlecone.

Instytucja, do ktoérej
przyporzadkowana jest pozycja
kosztowa (Wnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider
Konsorcjum/ Konsorcjant)

Pole obowigzkowe.
Pole widoczne o ile Konsorcjanci zostali dodani do wniosku.
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Opis sposobu kalkulacji kosztu

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

Nalezy szczegdtowo opisac, w jaki sposéb dokonano kalkulacji danego kosztu np.:

- w przypadku kategorii ,Wynagrodzenia” nalezy wskazac planowang liczbe stanowisk,
forme zaangazowania, wysoko$¢ wynagrodzenia, wymiar EPC lub liczba godzin (jesli
dotyczy, w zaleznosci od formy zaangazowania) i okres zaangazowania (liczba
miesiecy)

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

Koszt catkowity pozycji (PLN)

Koszt catkowity zadania (PLN)

Catkowity budzet Projektu
wedtug typow uprawnionych
kosztow

Nazwa tabeli.
Tabela sktada sie z kolumn:
e Kategoria kosztu - nazwy wszystkich kategorii kosztow
e Whioskodawca (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 kosztéw przydzielonych do wszystkich
Konsorcjantéw dla wskazanej kategorii kosztu ze wszystkich zadan.
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(PLN)".

e Razem (PLN) - suma wartosci ,Wnioskodawca (PLN)" i ,Konsorcjant / Konsorcjanci

Catkowity budzet Projektu w
uktadzie zadaniowym

Zadanie (Zgodnie z zadaniami z | Wnioskodawca (PLN)
budzetu szczegétowego Projektu)

Konsorcjant
(PLN)

/ Konsorcjanci

Razem (PLN)

Zadanie nr 1: [nazwa zadania]

Zadanie nr 2: [nazwa zadania]

... Itd.

Suma (PLN):

Koszty bezposrednie - rzeczywiste (PLN)

\ Pole nieedytowalne, wartos$¢ wyliczana automatycznie.

Koszty posrednie (PLN)

Stawka (%) ryczattu kosztéw posrednich
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Pole nieedytowalne z wartoscig = 15%

Koszty posrednie (ryczatt)

Pole nieedytowalne z automatycznie wyliczong kwota.

Premia motywacyjna (PLN)

Pole widoczne w przypadku zawnioskowania przez Wnioskodawce o premie motywacyjng w czesci Zaktadka Il.A. Projekt - dane
ogodlne.
Pole nieedytowalne wartos$¢ uzupetniana automatycznie (Zaktadka Il.A. Projekt - dane ogdlne):

e 200 000,00 zt

e 150 000,00 zt

e 100 000,00 zt

e 50 000,00 zt

e 00,00 zt

Catkowite koszty kwalifikowalne Projektu (PLN)

Catkowite koszty kwalifikowalne Projektu (PLN)
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Pole nieedytowalne, wartos¢ wyliczana automatycznie, zaokraglana matematycznie do 2 miejsc po przecinku.
Stanowi sume wszystkich kategorii kosztow oraz kosztéw posrednich i premii motywacyjnej. Minimalna mozliwa wartos¢ Projektu - 5
min PLN. Maksymalna mozliwa warto$¢ Projektu - 30 min PLN.

Poziom dofinansowania

100%

Whioskowane dofinansowanie (PLN)

Whioskowane dofinansowanie (PLN)

Pole nieedytowalne, warto$¢ wyliczana automatycznie.

Zaktadka IV. Zataczniki

Zataczniki obowigzkowe - do zataczenia w postaci pliku o formacie wymienionym przy danym polu

1. Umowa Konsorcjum (w jezyku polskim) podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz
Konsorcjantow (format podpisu zgodny z Rozporzadzeniem elDAS (UE) nr 910/2014; z zastosowaniem symbolu graficznego) lub
poswiadczona za zgodnos¢ z oryginatem w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego
1991 r. - Prawo o notariacie w istotnym zakresie zgodna ze wzorem Umowy Konsorcjum stanowigcym Zatacznik do Regulaminu -
jesli dotyczy
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2. Dokument potwierdzajacy umocowanie do reprezentacji Wnioskodawcy jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum (jesli dotyczy)
- podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym (Format podpisu zgodny z Rozporzadzeniem elDAS (UE) nr 910/2014)
przez osobe uprawniong do podejmowania wigzacej decyzji i ztozenia Wniosku - np. petnomocnictwo do reprezentacji podmiotu

Zataczniki nieobowigzkowe - do zataczenia w postaci pliku pdf

3. Dokument potwierdzajacy posiadanie deklaracji zgodnosci UE lub certyfikatu zgodnosci dla zastosowanego w ramach Projektu
wyrobu medycznego/wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro (jesli dotyczy)

4. Sprawozdanie o dziatalnosci badawczej i rozwojowej (B+R) ztozone do GUS na wzorze PNT-01 za rok 2025:

5. Inne o charakterze formalnym, tres¢ tych zatgcznikow nie bedzie przedmiotem oceny merytorycznej (maks. 20)

Zakladka: V. Oswiadczenia

Oswiadczam, ze zaplanowane badania w ramach Projektu obejmuja dziatania:

- wymagajace wykorzystywania ludzkich zarodkéw; TAK/NIE
- wymagajace wykorzystania tkanek lub komérek pochodzacych z ludzkich zarodkéw lub ptodow; TAK/NIE
- wymagajace wykorzystania ludzkich embrionalnych komoérek macierzystych; TAK/NIE
- wymagajace wykorzystania ludzkiego materiatu genetycznego; TAK/NIE
- wymagajace wykorzystania ludzkich komorek lub tkanek dostepnych komercyjnie, inne niz wskazane

powyzej; TAK/NIE
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- wymagajace wykorzystania ludzkich prébek biologicznych pozyskanych w projekcie lub pochodzacych ze

- : . TAK/NIE
Zrédet niekomercyjnych; /

- nad organizmami genetycznie zmodyfikowanymi lub z zastosowaniem takich organizmoéw; TAK/NIE

- zwigzane z badaniami podejmowanymi w krajach spoza UE i stanowi¢ moga ryzyko pojawienia sie

o . . TAK/NIE
watpliwosci natury etycznej;

- w ramach ktérych planowany jest import lub eksport materiatu badawczego z krajéow spoza UE; TAK/NIE

- w ramach ktérych planowane jest wykorzystanie lub wytworzenie produktu podwoéjnego zastosowania (np.

. X . .. . . . TAK/NIE
patogeny, technologie), ktére wymagaja autoryzacji eksportowej zgodnie z Rozporzadzeniem UE; /

- ktére potencjalnie moga by¢ zrédtem naduzyé, przestepstw, atakéw terrorystycznych. TAK/NIE

Oswiadczenia i klauzule

1. Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za podanie fatszywych danych lub ztozenie fatszywych oswiadczen.

Oswiadczam, ze informacje zawarte w niniejszym Whniosku o dofinansowanie sg zgodne z prawda.

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

4, Jestem Swiadomy, ze tres¢ niniejszego Whniosku o dofinansowanie wraz z jego zatgcznikami moze by¢ udostepniana innym
instytucjom oraz ekspertom dokonujagcym oceny, ewaluacji i kontroli oraz zobowigzuje sie bra¢ udziat w badaniach
ewaluacyjnych majgcych na celu ocene Projektu.

5. Oswiadczam, ze ztozony, za posrednictwem systemu Whniosek stanowi oswiadczenie woli Wnioskodawcy, za$ informacje w nim
zawarte oraz dokumentach do niego zatagczonych, s3 zgodne ze stanem faktycznym i prawnym.

6. Oswiadczam, ze:

= w przypadku otrzymania dofinansowania na realizacje Projektu nie zostanie naruszona zasada zakazu podwdjnego
finansowania, oznaczajgca niedozwolone zrefundowanie catkowite lub czesSciowe danego wydatku dwa razy ze
Srodkow publicznych (unijnych lub krajowych);

N
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= zadania objete Whnioskiem nie sg finansowane ze srodkéw pochodzacych z innych zrédet oraz Wnioskodawca nie
ubiega sie o ich finansowanie z innych zrodet.

7. Oswiadczam, Ze podczas realizacji Projektu nie dochodzi do konfliktu intereséw, tj.: Gtdwny badacz i Kierownik B+R (kierownik
merytoryczny) Projektu oraz osoby wykonujgce w zastepstwie jego obowigzki nie sg jednoczesnie wykonawcami jakichkolwiek
prac po stronie Podwykonawcy, w tym nie pozostajg w stosunku stuzbowym lub innej formie wspdétpracy z Podwykonawca
(dotyczy stosunku pracy, stosunkéw cywilnoprawnych lub innych form wspétpracy) oraz pozostata kadra B+R oraz kadra
zarzadzajaca Projektem nie wykonuje jednocze$nie tych samych prac w Projekcie po stronie Whnioskodawcy oraz
Podwykonawcy.

8. Oswiadczam, ze uzyskane zostang wymagane zgody / pozytywne opinie / pozwolenia / zezwolenia wtasciwej komisji
bioetycznej, etycznej i wiasciwego organu, w przypadku, gdy Projekt obejmuje badania: bedace badaniami klinicznymi w
rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
prawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE.

9. Oswiadczam, ze badanie ma charakter niekomercyjny, tym samym spetnia warunki okreslone 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.

10.Oswiadczam, ze badanie kliniczne, ktorego dotyczy niniejszy wniosek o dofinansowanie nie jest prowadzone w ramach realizacji
doradztwa naukowego dotyczacego badania klinicznego lub badanego produktu leczniczego, prowadzonego przez Europejska
Agencje Lekéw, panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo nienalezace do Europejskiego Obszaru Gospodarczego
ani nie jest czescig planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, o ktorym mowa w tytule Il rozdziale 3
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajacego rozporzadzenie (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.

Whioskodawca jednopodmiotowy
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1. Oswiadczam o niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych Whnioskiem ze srodkéw publicznych
pochodzacych z innych zrédet;

2.  Oswiadczam, ze instytucja, ktora ubiega sie o dofinansowanie nie zalega z uiszczaniem podatkéw, jak rowniez z optacaniem
sktadek na ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne, Fundusz Pracy, Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych
lub innych naleznosci wymaganych odrebnymi przepisami.

3.  Oswiadczam, ze jestem uprawniony do reprezentowania Wnioskodawcy w zakresie objetym Whnioskiem i ztozenia niniejszego
Whiosku o dofinansowanie.

4, Oswiadczam, ze podmiot, ktéry ubiega sie o dofinansowanie nie podlega wykluczeniu z mozliwosci otrzymania dofinansowania,
w tym wykluczeniu, o ktérym mowa w art. 207 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2025r.
poz. 1483 t.j.).

5. Oswiadczam, ze zapoznatem sie z Regulaminem i akceptuje w catosci jego warunki, w tym akceptuje w catosci tres¢ umowy o
dofinansowanie, ktéra stanowi Zatacznik 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 Whnioskiem o dofinansowanie w szczegolnosci, oswiadczam, ze nie zostaty zawarte
jakiekolwiek inne porozumienia lub umowy, ktére uniemozliwiatby lub ograniczatby udziat Wnioskodawcy w Projekcie objetym
Whioskiem o dofinansowanie.

7. Oswiadczam, ze zapoznatem sie z klauzulg informacyjna, (,Klauzula informacyjna dla Wnioskodawcy”) oraz zobowiazuje sie w
imieniu Administratora danych osobowych (Agencja Badan Medycznych) do spetnienia obowigzku informacyjnego wobec oséb,
ktorych dane s3 zawarte we Whniosku o dofinansowanie (,Klauzula informacyjna dla oséb fizycznych wskazanych przez
Whioskodawce we Whniosku”).

8. Oswiadczam, ze nie sg prowadzone wobec Whnioskodawcy postepowania sgdowe, administracyjne, egzekucyjne, postepowania
skarbowe lub karnoskarbowe, ktorych wynik moze mie¢ wptyw na realizacje zadan okreslonych Whnioskiem o dofinansowanie.

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

Whioskodawca wielopodmiotowy
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10.

Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci nie finansujg i nie ubiegaja sie o finansowanie zadan objetych Whnioskiem ze srodkéw
publicznych pochodzacych z innych zrédet.

Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci nie zalegaja z uiszczaniem podatkéw, jak réwniez z optacaniem sktadek na ubezpieczenie
spoteczne i zdrowotne, Fundusz Pracy, Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Osoéb Niepetnosprawnych lub innych naleznosci
wymaganych odrebnymi przepisami.

Oswiadczam, ze jestem uprawniony do reprezentowania Wnioskodawcy w zakresie objetym Whnioskiem o dofinansowanie i
ztozenia niniejszego Whniosku na rzecz i w imieniu Lidera jak i wszystkich Konsorcjantéw.

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 2025 r. poz. 1483 t.j.).
Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci zapoznali sie z Regulaminem i akceptuja w catosci jego warunki, w tym akceptujg w catosci
tres¢ umowy o dofinansowanie, ktéra stanowi Zatgcznik do Regulaminu.

Oswiadczam, ze Whiosek o dofinansowanie nie narusza praw oséb trzecich i brak jest przeszkéd prawnych do ztozenia Wniosku
oraz realizacji Projektu zgodnie z Whnioskiem o dofinansowanie w szczegdlnosci, oswiadczam, ze nie zostaty zawarte
jakiekolwiek inne porozumienia lub umowy z zastrzezeniem Umowy Konsorcjum, ktére uniemozliwiatby lub ograniczatby udziat
Lidera i Konsorcjantéw w Projekcie objetym Whnioskiem 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 Badann Medycznych) do spetnienia obowigzku
informacyjnego wobec 0sdb, ktorych dane sg zawarte we Whniosku o dofinansowanie (,Klauzula informacyjna dla oséb
fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we Whniosku”).

Os$wiadczam, ze nie sg prowadzone wobec zadnego z Cztonkéw Konsorcjum postepowania sadowe, administracyjne,
egzekucyjne, postepowania skarbowe lub karnoskarbowe, ktérych wynik moze mie¢ wptyw na realizacje zadan okreslonych
Whioskiem o dofinansowanie.

Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci nie prowadza dziatalnosci gospodarczej w zakresie objetym finansowaniem udzielanym
przez Agencje.

Oswiadczam, ze zostata skutecznie zawarta Umowa Konsorcjum, o tresci uwzgledniajgcej minimalne postanowienia znajdujace
sie we wzorze Umowy Konsorcjum stanowigcym Zatacznik do Regulaminu.
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11. Oswiadczam, ze w ramach Projektu nie beda zlecenie ustugi merytoryczne przez Lidera Konsorcjum Konsorcjantom i odwrotnie.
Zadania wykonywane w Projekcie beda wynika¢ z Umowy Konsorcjum, a pomiedzy cztonkami Konsorcjum nie beda
nawigzywane inne umowy cywilnoprawne zwigzane z tym Projektem, za wyjatkiem umow o prowadzenie badania klinicznego
(CTA).

12. Oswiadczam, ze w przypadku osoby zatrudnionej zaréwno u Lidera Konsorcjum jak i u Konsorcjanta/ Konsorcjantéw,
zaangazowanie tej osoby w ramach Projektu moze nastapi¢ wytacznie przez jeden z tych podmiotéw.

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. Chmielnej 69, 00-801 Warszawa.

2. Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna sie skontaktowac pod adresem - iod@abm.gov.pl.

3. Paniistwa dane osobowe s3 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. e RODO przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania

realizowanego w interesie publicznym lub sprawowania wtadzy publicznej powierzonej Administratorowi w zwiazku z ustawa z dnia
21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (tj. Dz.U. 2023 poz. 2064),

b) oceny Whniosku ztozonego w Otwartym konkursie na niekomercyjne badania kliniczne, 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 zasobéw wyszukiwarki badan klinicznych w ktérej beda
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upowszechnione pacjentom informacje na temat badan klinicznych, ktére uzyskaty pozytywna opinie Komisji Bioetycznej i zgode
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w zakresie niezbednym do wykonania
zadan zwigzanych z wyszukiwarkg oraz w celu analiz statystycznych wyszukiwarki, Panstwa dane osobowe bedg rowniez przetwarzane
w celu zatozenia i prowadzenia konta dostepowego do zabezpieczonego systemu, ktéry 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 wtadzy publicznej
powierzonej Administratorowi i ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych oraz art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
koniecznosci wypetnienia obowigzkéw prawnych wynikajacych z przepiséw prawa,

c) 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 moga by¢ przetwarzane w celu zawarcia i realizacji umowy o pobieraniu i przechowywaniu materiatu, w tym
materiatu biologicznego do celéw badan naukowych oraz skorzystania z systemu PSBK (Polskiej Sieci Badan Klinicznych) z modutu
eCRF ABM (Elektronicznej Karty Obserwacji Klinicznej, ktora jest elektronicznym kwestionariuszem specjalnie uzywanym w badaniach
klinicznych).

5. Panstwa dane osobowe moga by¢ przekazywane do organdw publicznych i urzedéw panstwowych lub innych podmiotéow
upowaznionych na podstawie przepiséw prawa lub wykonujgcych zadania realizowane w interesie publicznym lub w ramach
sprawowania wtadzy publicznej. Panistwa dane osobowe moga zostac przekazane przez Administratora podmiotom, ktére obstuguja
systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajgcym narzedzia teleinformatyczne, zapewniajgcym system
teleinformatyczny do sktadania i rozpatrywania wnioskéw konkursowych, swiadczacym dla Administratora ustugi hostingu, chmurowe,
niszczenia dokumentacji czy pocztowe, podmiotom dokonujgcym oceny wiarygodnosci finansowej oraz sytuacji organizacyjno-
prawnej, a takze instytucjom oraz ekspertom dokonujacym ewaluacji i oceny czy kontroli i audytu.

6. W oparciu o Panstwa dane osobowe Administrator nie bedzie podejmowat zautomatyzowanych decyzji, w tym decyzji bedacych
wynikiem profilowania w rozumieniu RODO.

7. Panstwa dane osobowe beda przetwarzane przez okres oceny Whniosku, 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, ktéry stuzyé bedzie monitorowaniu
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merytorycznemu czesci finansowej w projekcie ewaluacji Projektu, kontroli, audytu, oceny dziatan informacyjno - promocyjnych,
zgodnie z przepisami dotyczacymi archiwizacji, przez okres przechowywania zgodny z Instrukcjg kancelaryjna i Jednolitym Rzeczowym
Wykazem Akt, a takze do czasu przedawnienia ewentualnych roszczen.

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

9. Posiadaja Panstwo takze prawo do whniesienia sprzeciwu.
10. Maja Panstwo prawo whniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

11. Podanie danych osobowych jest wymagane do oceny Whniosku. Odmowa podania danych osobowych bedzie skutkowata brakiem
mozliwosci dokonania oceny i wyboru Whniosku dotyczagcego 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, prowadzenia dziatan informacyjnych i analitycznych zwigzanych
z wykonywaniem zadan publicznych Agencji, odbioru, oceny i rozliczenia finansowego, zatozenia i prowadzenia konta dostepowego do
zabezpieczonego systemu, ktory stuzyé bedzie monitorowaniu merytorycznemu czesci finansowej w projekcie czy budowania zasobow
wyszukiwarki badan klinicznych, w ktérej beda upowszechnione pacjentom informacje na temat badan klinicznych, ktére uzyskaty
pozytywng opinie Komisji Bioetycznej i zgode Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych (o ile dotyczy). Odmowa podania danych osobowych moze réwniez skutkowaé brakiem mozliwosci zawarcia i realizacji
umowy o pobieraniu i przechowywaniu materiatu, w tym materiatu biologicznego do celéw badan naukowych oraz skorzystania z
systemu PSBK (Polskiej Sieci Badan Klinicznych) z modutu eCRF ABM (Elektronicznej Karty Obserwacji Klinicznej, ktéra jest
elektronicznym kwestionariuszem specjalnie uzywanym w badaniach klinicznych).

12. Panstwa dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa trzeciego/ organizacji miedzynarodowej, o ile nie beda tego wymagaty
prawne obowigzki Administratora.

Klauzula informacyjna dla oséb fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we Whniosku

60



Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwiazku 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, zZe:

1. Administratorem danych osobowych oséb fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we Whiosku jest Agencja Badan
Medycznych, przy ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa.

2. Dane osobowe 0s6b, o ktérych mowa w ust. 1, zostaty uzyskane od Wnioskodawcy.
3. Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna sie skontaktowac pod adresem - iod@abm.gov.pl.
4. Dane osobowe 0séb, 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. c RODO, koniecznos$¢ wypetnienia obowigzkéw prawnych wynikajgcych z przepisow prawa,

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

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 organdéw publicznych i urzedéw panstwowych lub innych
podmiotow upowaznionych na podstawie przepiséw prawa lub wykonujgcych zadania realizowane w interesie publicznym lub w
ramach sprawowania wtadzy publicznej. Dane osobowe moga zostac przekazane przez Administratora podmiotom, ktére obstuguja
systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajgcym narzedzia teleinformatyczne, zapewniajgcym system
teleinformatyczny do sktadania i rozpatrywania wnioskow konkursowych, swiadczacym dla Administratora ustugi hostingu, chmurowe,
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niszczenia dokumentacji czy pocztowe, podmiotom dokonujgcym oceny wiarygodnosci finansowej oraz sytuacji organizacyjno-
prawnej, a takze instytucjom oraz ekspertom dokonujacym ewaluacji i oceny czy kontroli i audytu.

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

8. Dane osobowe o0séb, o ktéorych mowa w ust. 1, bedg przetwarzane przez okres oceny Whniosku, 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 obowiazki archiwizacyjne, przez
okres przechowywania zgodny z Instrukcjg kancelaryjng i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt, czy przedawnienia roszczen.

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

10. Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje rowniez prawo do wniesienia sprzeciwu.

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 oséb, o ktérych mowa w ust. 1, jest wymagane do oceny Whniosku. Odmowa podania danych
osobowych bedzie skutkowata brakiem mozliwosci dokonania oceny i wyboru Whniosku 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, prowadzenia dziatan
informacyjnych i analitycznych zwigzanych z wykonywaniem zadan publicznych Agencji, odbioru, oceny i rozliczenia finansowego,
zatozenia i prowadzenia konta dostepowego do zabezpieczonego systemu, ktéry stuzy¢ bedzie monitorowaniu merytorycznemu czesci
finansowej w projekcie czy budowania zasobéw wyszukiwarki badan klinicznych, w ktérej beda upowszechnione pacjentom informacje
na temat badan klinicznych, ktére uzyskaty pozytywnga opinie Komisji Bioetycznej i zgode Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (o ile dotyczy). Odmowa podania danych osobowych moze réwniez skutkowac
brakiem mozliwosci zawarcia i realizacji umowy o pobieraniu i przechowywaniu materiatu, w tym materiatu biologicznego do celéw
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badan naukowych oraz skorzystania z systemu PSBK (Polskiej Sieci Badan Klinicznych) z modutu eCRF ABM (Elektronicznej Karty
Obserwacji Klinicznej, ktora jest elektronicznym kwestionariuszem specjalnie uzywanym w badaniach klinicznych).

13. Dane 0s6b, o ktérych mowa w ust. 1 nie bedg przekazywane do panstwa trzeciego/ organizacji miedzynarodowej, o ile nie beda
tego wymagaty prawne obowiazki Administratora.
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