Zatacznik nr 1a do Regulaminu Konkursu

5 AGENCJA
A M| BADAN
; MEDYCZNYCH

Wzor whniosku o dofinansowanie

Zaktadka: ,,Metryka wniosku”

Numer naboru ABM/2021/5

Numer wniosku

Data ztozenia
whniosku

Nazwa projektu

Whioskodawca

Planowany okres Data od
realizacji projektu Data do
Konsorcjanci

Status wniosku

Typ projektu

A. Podstawowe informacje o projekcie

A. 1 Tytut projektu

max. liczba znakéw 1000 (minimum 500)

A. 2 Streszczenie projektu (w jezyku polskim)

Streszczenie projektu moze podlegac upublicznieniu. max. liczba znakéw 10 000 (minimum 2 500)
A. 3 Streszczenie projektu (w jezyku angielskim)

Streszczenie projektu moze podlegac upublicznieniu. liczba znakéw 10 000 (minimum 2 500)

I1.B. Wnioskodawca

Podstawowe informacje o Wnioskodawcy jednopodmiotowym/Liderze Konsorcjum



I.B.1 Nazwa petna

I.B.2 Forma prawna

I.B.3 Status Wnioskodawcy
jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum
1.B.4 NIP

I.B.5 REGON

1.B.6 KRS

I.B.7 Adres skrzynki ePUAP

Adres siedziby

1.B.8 Kraj

1.B.9 Ulica

1.B.10 Numer budynku
1.B.11 Nr lokalu

1.B.12 Kod pocztowy
1.B.13 Miejscowos¢

I. B.14 Gmina

I. B.15 Powiat

I. B.16 Wojewddztwo

Osoba uprawniona do podejmowania wigzacej decyzji

1.B.17 Imie

1.B.18 Nazwisko

1.B.19 Petniona funkcja
1.B.20 Nr telefonu
1.B.21 Adres e-mail

Osoba wyznaczona do kontaktéw roboczych

1.B.22 Imie

1.B.23 Nazwisko

1.B.24 Petniona funkcja
1.B.25 Nr telefonu
1.B.26 Adres e-mail

1.B.27 Opis dziatalnosci Wnioskodawcy jednopodmiotowego/ Lidera konsorcjum

max. liczba znakéw 1000 (minimum 500)

Pomoc publiczna

1.B.28 Czy przedsiebiorstwo wystepuje o
udzielenie pomocy publicznej na badania TAK/NIE
podstawowe?

1.B.29 Czy przedsiebiorstwo wystepuje
o udzielenie pomocy publicznej na badania TAK/NIE
przemystowe?
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1.B.30 Czy przedsiebiorstwo wystepuje
o udzielenie pomocy publicznej na
eksperymentalne prace rozwojowe?

TAK/NIE

1.B.31 Czy przedsiebiorca wystepuje o udzielenie
pomocy publicznej na ustugi doradcze dla MSP?

TAK/NIE

Czy przedsiebiorstwo ubiega sie o zwiekszenie
intensywnosci pomocy publicznej na badania
przemystowe z uwagi na to, ze:

Projekt obejmuje skuteczng wspoétprace co
najmniej miedzy dwoma niezaleznymi od siebie
przedsiebiorstwami oraz:

I.B.32.1 zadne z przedsiebiorstw nie ponosi
wiecej niz 70% kosztow kwalifikowalnych danej
kategorii badan,

TAK/NIE

I.B.32.2 projekt obejmuje wspétprace co
najmniej z jednym mikro-, matym lub Srednim
przedsiebiorstwem; podwykonawstwo nie jest
traktowane jako skuteczna forma wspoétpracy.

TAK/NIE

I.B.33 Oswiadczam, e przedsiebiorstwa
realizujagce projekt w ramach konsorcjum s3
przedsiebiorstwami niezaleznymi od siebie.

TAK/NIE

1.B.34 Oswiadczam, ze projekt zaktada skuteczng
wspoétprace miedzy przedsiebiorstwem i co
najmniej jedng jednostka naukowgq (organizacja
prowadzacg badania i upowszechniajaca
wiedze), jezeli ta ostatnia ponosi co najmniej 10%
kosztow kwalifikowalnych i ma prawo do
publikowania wtasnych wynikéw badan.

TAK/NIE

Oswiadczam, ze wyniki catego projektu beda
szeroko rozpowszechniane i w okresie do 3 lat od
zakoniczenia projektu:

I.B.35.1 zostang zaprezentowane na co najmniej
3 konferencjach naukowych i technicznych, w
tym co najmniej 1 o randze ogdlnokrajowej lub

TAK/NIE

I.B.35.2 zostang opublikowane w co najmniej 2
czasopismach naukowych Ilub technicznych
(ujetych w wykazie czasopism opublikowanym
przez MNiSW, aktualnym na dzien publikacji
przyjecia artykutu do druku) lub powszechnie
dostepnych bazach danych zapewniajacych
swobodny dostep do uzyskanych wynikéw badan
(surowych danych badawczych), lub

TAK/NIE

1.B.35.3 zostang w catosci rozpowszechnione za
posrednictwem oprogramowania bezptatnego
lub oprogramowania z licencja otwartego
dostepu.

TAK/NIE
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Czy przedsiebiorstwo ubiega sie o zwiekszenie
intensywnosci pomocy publicznej na prace
rozwojowe z uwagi na to, ze:

1.B.36.1 Projekt obejmuje skuteczng wspotprace
co najmniej miedzy dwoma niepowigzanymi ze
sobga przedsiebiorstwami oraz zadne z
przedsiebiorstw nie ponosi wiecej niz 70% TAK/NIE
kosztéow kwalifikowalnych danej kategorii badan
(podwykonawstwo nie jest traktowane jako
skuteczna forma wspoétpracy);

1.B.36.2 projekt obejmuje skuteczng wspotprace
co najmniej z jednym mikro-, matym lub srednim TAK/NIE
przedsiebiorstwem (podwykonawstwo nie jest
traktowane jako skuteczna forma wspétpracy).
1.B.37 Oswiadczam, ze przedsiebiorstwa
realizujgce projekt w ramach konsorcjum sg TAK/NIE
przedsiebiorstwami niepowigzanymi.

1.B.38 Oswiadczam, ze projekt zaktada skuteczna
wspotprace miedzy przedsiebiorstwem i co
najmniej jedng jednostka naukowa (organizacjg
prowadzaca badania i upowszechniajgca
wiedze), jezeli ta ostatnia ponosi co najmniej
10% kosztéw kwalifikowalnych i ma prawo do
publikowania wtasnych wynikéw badan.

TAK/NIE

1.B.39 Opis pomocy publicznej, o ktérg ubiega sie podmiot
max. liczba znakéw 1000 (minimum 500)

1.B.40 Pomoc publiczna otrzymana w odniesieniu do tych samych kosztow kwalifikowalnych
zwigzanych z projektem, ktorego dotyczy wniosek
max. liczba znakow — 5000 (minimum 11)

I.B.41 Opis powiazania projektu z innymi projektami podmiotu

max. liczba znakow — 5000 (minimum 11)

Il. B. Cztonkowie Konsorcjum

Cztonkowie Konsorcjum

11.B.1 Nazwa petna

11.B.2 Forma prawna

11.B.3 Status Wnioskodawcy
jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum
11.B.4 NIP

11.B.5 REGON

11.B.6 KRS

11.B.7 Adres skrzynki ePUAP

opcje w liscie rozwijanej

Adres

| 1LB.8 Kraj
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11.B.9 Ulica

11.B.10 Numer budynku
11.B.11 Nr lokalu

11.B.12 Kod pocztowy
11.B.13 Miejscowos¢

Il. B.14 Gmina

Il. B.15 Powiat

Il. B.16 Wojewoédztwo

Osoba wyznaczona do kontaktéw roboczych

11.B.17 Imie

11.B.18 Nazwisko

11.B.19 Petniona funkcja
11.B.20 Nr telefonu
11.B.21 Adres e-mail

11.B.22 Opis dziatalnosci Cztonka Konsorcjum

11.B.23 Opis sposobu wyboru Cztonka Konsorcjum oraz jego rola w projekcie

max. liczba znakdéw 2000 (minimum 1000)

Pomoc publiczna

Il. B.24 Czy przedsiebiorstwo wystepuje o
udzielenie pomocy publicznej na badania TAK/NIE
podstawowe?

11.B.24a Czy przedsiebiorstwo wystepuje
o udzielenie pomocy publicznej na badania TAK/NIE
przemystowe?

11.B.25 Czy przedsiebiorstwo wystepuje
o udzielenie pomocy publicznej na TAK/NIE
eksperymentalne prace rozwojowe?
11.B.26 Czy przedsiebiorca wystepuje o
udzielenie pomocy publicznej na ustugi doradcze TAK/NIE
dla MSP?

Czy przedsiebiorstwo ubiega sie o zwiekszenie
intensywnos$ci pomocy publicznej na badania
przemystowe z uwagi na to, ze:

Projekt obejmuje skuteczng wspoétprace co
najmniej miedzy dwoma niezaleznymi od siebie
przedsiebiorstwami oraz:

I1.B.27.1 zadne z przedsiebiorstw nie ponosi TAK/NIE
wiecej niz 70% kosztow kwalifikowalnych danej
kategorii badan,
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1.LB.27.2 projekt obejmuje wspoétprace co
najmniej z jednym mikro-, matym lub Srednim
przedsiebiorstwem; podwykonawstwo nie jest
traktowane jako skuteczna forma wspoétpracy.

TAK/NIE

1I.LB.28 Oswiadczam, e przedsiebiorstwa
realizujagce projekt w ramach konsorcjum sa
przedsiebiorstwami niezaleznymi od siebie.

TAK/NIE

11.B.29 Oswiadczam, ze projekt zaktada skuteczng
wspoétprace miedzy przedsiebiorstwem i co
najmniej jedng jednostkg naukowg (organizacja
prowadzacg badania i upowszechniajaca
wiedze), jezeli ta ostatnia ponosi co najmniej 10%
kosztow kwalifikowalnych i ma prawo do
publikowania wtasnych wynikéw badan.

TAK/NIE

Oswiadczam, ze wyniki catego projektu beda
szeroko rozpowszechniane i w okresie do 3 lat od
zakonczenia projektu:

11.B.30.1 zostang zaprezentowane na co hajmniej
3 konferencjach naukowych i technicznych, w
tym co najmniej 1 o randze ogdlnokrajowej lub

TAK/NIE

11.B.30.2 zostang opublikowane w co najmniej 2
czasopismach naukowych Ilub technicznych
(ujetych w wykazie czasopism opublikowanym
przez MNiSW, aktualnym na dzien publikacji
przyjecia artykutu do druku) lub powszechnie
dostepnych bazach danych zapewniajacych
swobodny dostep do uzyskanych wynikéw badan
(surowych danych badawczych), lub

TAK/NIE

11.B.30.3 zostang w catosci rozpowszechnione za
posrednictwem oprogramowania bezptatnego
lub oprogramowania z licencja otwartego
dostepu.

TAK/NIE

Czy przedsiebiorstwo ubiega sie o zwiekszenie
intensywnosci pomocy publicznej na prace
rozwojowe z uwagi na to, ze:

11.B.31.1 Projekt obejmuje skuteczng wspoétprace
co najmniej miedzy dwoma niepowigzanymi ze
sobg przedsiebiorstwami oraz zadne z
przedsiebiorstw nie ponosi wiecej niz 70%
kosztow kwalifikowalnych danej kategorii badan
(podwykonawstwo nie jest traktowane jako
skuteczna forma wspoétpracy);

TAK/NIE

11.B.31.2 projekt obejmuje skuteczng wspotprace
co najmniej z jednym mikro-, matym lub srednim
przedsiebiorstwem (podwykonawstwo nie jest
traktowane jako skuteczna forma wspétpracy).

TAK/NIE

11.B.32 Oswiadczam, ze przedsiebiorstwa
realizujace projekt w ramach konsorcjum s3
przedsiebiorstwami niepowigzanymi.

TAK/NIE
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11.B.33 Oswiadczam, ze projekt zaktada
skuteczng wspotprace miedzy
przedsiebiorstwem i co najmniej jedna
jednostka naukowg (organizacjg prowadzaca TAK/NIE
badania i upowszechniajacy wiedze), jezeli ta
ostatnia ponosi co najmniej 10% kosztow
kwalifikowalnych i ma prawo do publikowania
witasnych wynikéw badan.

11.B.34 Opis pomocy publicznej, o ktdrg ubiega sie podmiot

max. liczba znakéw 1000 (minimum 500)

11.B.35 Pomoc publiczna otrzymana w odniesieniu do tych samych kosztéw kwalifikowalnych
zwigzanych z projektem, ktorego dotyczy wniosek
max. liczba znakéw — 5000 (minimum 11)

11.B.36 Opis powiazania projektu z innymi projektami podmiotu

max. liczba znakéw — 5000 (minimum 11)

C. Lokalizacja Projektu

C.1.1 Nazwa podmiotu
C.2.1 Wojewoédztwo
C.3.1 Powiat

C.4.1 Gmina

D. Opis i uzasadnienie realizacji projektu

D.1 Cel projektu

max liczba znakéw 5000 (minimum 2500)

D.2 Opis aktualnej wiedzy w zakresie projektowanego rozwigzania z uwzglednieniem wynikow
badan wstepnych uzyskanych przez Wnioskodawce

max. liczba znakéw 15000 (minimum 2500)

D.3 Metodyka realizacji projektu w kontekscie wymagan regulatorowych
max. liczba znakow 15000 (minimum 2500)

D.4 Ryzyka naukowe i technologiczne

max. liczba znakéw 5000 (minimum 2500)

D.5 Zastosowanie wynikéw projektu w praktyce

max. liczba znakow 10000 (minimum 5000)

D.6 Potencjat rynkowy rozwigzania bedacego przedmiotem przysztego wdrozenia
max. liczba znakéw 10000 (minimum 5000)
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E. Potencjat Wnioskodawcy do realizacji projektu (Wnioskodawca
jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum oraz Cztonkowie Konsorcjum)

E.1 Zasoby kadrowe niezbedne do realizacji projektu pozostajgce w dyspozycji Wnioskodawcy
— doswiadczenie kadry zarzadzajgcej

max. liczba znakow — 10000 (minimum 5000)

E.2 Zasoby kadrowe niezbedne do realizacji projektu pozostajgce w dyspozycji Wnioskodawcy
lub niezbedne do zatrudnienia — doswiadczenie zespotu B+R

max. liczba znakéw — 15000 (minimum 7500)

E.3 Zasoby kadrowe niezbedne do realizacji projektu pozostajgce w dyspozycji Wnioskodawcy
— doswiadczenie kadry administracyjnej

max. liczba znakow — 10000 (minimum 5000)

E.4 Zasoby techniczne niezbedne do realizacji projektu pozostajace w dyspozycji

Whnioskodawcy — nieruchomosci

max. liczba znakdéw — 5000 (minimum 2500)

E.5 Zasoby techniczne niezbedne do realizacji projektu pozostajgce w dyspozycji
Whioskodawcy — maszyny i urzagdzenia

max. liczba znakéw — 5000 (minimum 2500)

E.6 Wartosci niematerialne i prawne niezbedne do realizacji projektu pozostajace w dyspozycji
Whioskodawcy

max. liczba znakéw — 5000 (minimum 2500)

E.7 Stosowane przez Wnioskodawce standardy — w tym GLP, GMP

max. liczba znakéw — 5000 (minimum 2500)

F. Innowacyjnosc i prawa wtasnosci intelektualnej

F.1 Innowacyjnos¢ projektu

max. liczba znakéw — 5000 (minimum 2500)

F.2 Opis stanu techniki — wskazanie braku barier we wdrozeniu rezultatow projektu

max. liczba znakow — 15000 (minimum 7500)

F.3 Planowana ochrona praw wtasnosci intelektualnej rezultatéw projektu

max. liczba znakéw — 5000 (minimum 2500)

F.4 Wtasciciel praw do wynikéw projektu
max. liczba znakéw — 2000 (minimum 1000)

G. Zadania w projekcie

Planowane dziatania projektowe i sposéb ich realizacji
W tej czesci prosze zawrzeé dziatania projektowe.

Mozna doda¢ maksymalnie 10 zadan.
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Modut ten ma forme tabeli, ktorg nalezy wypetnic¢. Konieczne jest dodawanie kolejnych
pozycji, dla kazdego zadania oddzielnie.

G.1.1 Nazwa zadania max. 150 znakéw (minimum 20)
G.2.1 Faza pole stownikowe

G.3.1 Rodzaj prac pole stownikowe

G.4.1 Podmiot odpowiedzialny za realizacje
zadania

G.5.1 Poczatek okresu realizacji

G.6.1 Zakonczenie okresu realizacji

G.7.2 Opis prac przewidzianych w zadaniu
max liczba znakow — 10000 (minimalnie 5000)

Opis efektéw korncowych - kamieni milowych
Nazwa kamienia — nalezy poda¢ nazwe kamienia milowego.

Wartos¢ parametru — nalezy wpisac tylko liczby. Dopuszczalne zaokraglenie maksymalnie do 2
miejsc po przecinku. Separator dziesietny ','(przecinek).

Jednostka miary parametru - nalezy okresli¢ jednostke miary np. szt., kg, m2.

Wartos¢ Jednostka miary

Lp. | Nazwa kamienia
parametru parametru

max. 150 znakéw (minimum 20)

Infrastruktura/aparatura planowana do nabycia lub wytworzenia w projekcie

Infrastruktura/aparatura Nazwa Przeznaczenie
mozliwos¢
dodawania/usuwania kolejnych

Infrastruktura/aparatura

posiadana pozycji i zmiany kolejnosci
Infrastruktura/aparatura mozliwos¢

planowana do nabycia lub dodawania/usuwania kolejnych
wytworzenia w projekcie pozycji i zmiany kolejnosci

G.8.1 Czy zakupiona infrastruktura B+R bedzie udostepniona powszechnie innym
przedsiebiorcom oraz instytucjom naukowym na preferencyjnych warunkach? (jesli dotyczy)
max. liczba znakdéw — 5000 (minimum 11)

G.9.2 Opis podwykonawstwa (jesli dotyczy)

max. liczba znakéw — 5000 (minimum 11)

G.10.2 Populacja, w ktérej dana interwencja bedzie stosowana (nalezy okresli¢ wielkos¢ préby
wraz z uzasadnieniem)
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max. liczba znakéw — 5000 (minimum 11)

G.11.2. Proponowana interwencja (nalezy okresli¢ czas trwania leczenia oraz leczenie
towarzyszace (jesli dotyczy))
max. liczba znakéw — 10000 (minimum 11)

G.12.2 Proponowane komparatory (technologie poréwnawcze)
max. liczba znakow — 3000 (minimum 11)

G.13.2 Kryteria wigczenia i wytgczenia pacjenta z badania
max. liczba znakéw — 5000 (minimum 11)

G.14.2 Schemat oceny chorego
max. liczba znakow — 5000 (minimum 11)

G.15.2 Procedura randomizacji oraz przydziatu do grup terapeutycznych
max. liczba znakow — 3000 (minimum 11)

G.16.2 Efekty zdrowotne, czyli punkty koncowe wzgledem ktoérych oceniana bedzie efektywnos¢
kliniczna (krétko i dtugookresowe w poréwnaniu do obecnego standardu leczenia)
max. liczba znakéw — 5000 (minimum 11)

G.17.2 Opis doswiadczenia zawodowego Giownego badacza oraz potencjatu osrodkow
(doswiadczenia, wyposazenia i personelu) w kontekscie zatozen badania klinicznego.

W przypadku gdy Gtéwny badacz i osrodki nie zostaty jeszcze wybrane nalezy wskazac kryteria
wyboru — oczekiwane doswiadczenie i wyposazenie.

max. liczba znakéw — 10000 (minimum 11)

G.18.2 Opis najwazniejszych doniesien klinicznych zgodnych z klasyfikacja doniesier naukowych
max. liczba znakéw — 10000 (minimum 11)

G.19.2 Ocena bezpieczenstwa i identyfikacja ryzyka (Opis procedury identyfikacji, zgtaszania i
oceny bezpieczenstwa pacjenta w badaniu)
max. liczba znakéw — 5000 (minimum 11)

G.20.2 Poréwnanie proponowanej terapii pod wzgledem kosztéow i wynikéw zdrowotnych
z odpowiednimi komparatorami stosowanymi w standardowym leczeniu (opis korzysci
z stosowanej terapii w odniesieniu do kosztow)

max. liczba znakow — 5000 (minimum 11)

G.21.2 Analiza wptywu na system zdrowia z uwzglednieniem aspektow etycznych, spotecznych
i prawnych prowadzonego badania
max. liczba znakéw — 10000 (minimum 11)

G.22.2 Opis wptywu projektu na poprawe zdrowia obywateli, w tym na:
- ratowanie zycia i uzyskanie petnego wyzdrowienia;

- ratowanie zycia i uzyskanie poprawy stanu zdrowia;

- zapobiegania przedwczesnemu zgonowi;

- poprawe jakosci zycia.

max. liczba znakow — 5000 (minimum 11)

G.23.2 Opis mozliwosci zastosowania wynikow projektu w systemie ochrony zdrowia
max. liczba znakéw — 10000 (minimum 11)

10|strona



H. Harmonogram prac — Wykres Gantta

Faza Rok realizacji 2021
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I. Budzet projektu

1.10. W tym miejscu dodaj zatgcznik ,Budzet projektu”, ktory stanowi obowigzkowy zatgcznik
do Regulaminu Konkursu: Budzet projektu

1.11. W tym miejscu dodaj plik w formacie .XADES zawierajgcy zewnetrzny podpis
elektroniczny dla dodanego powyzej zatgcznika ,,Budzet projektu”.

J. Wskazniki

ROK OSIAGNIECIA
WARTOSCI
DOCELOWEJ

WARTOSC

WSKAZNIKI DOCELOWA

Liczba przedsiebiorstw otrzymujgcych dofinansowanie.

Liczba zrealizowanych prac B+R.

Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych
kontroli jakosci i stabilnosci produktu do celéw zwigzanych ze
zwolnieniem produktu leczniczego.

Liczba wypracowanych i wdrozonych sciezek certyfikacji oraz
uzyskiwania zgdd organow regulacyjnych w zakresie badan
klinicznych i dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych —
szczepionek opartych o RNA lub innowacyjnych lekéw przeciw
wirusom RNA.

Liczba wynikéw prac B+R, ktdra weszta co najmniej w etap
pierwszego podania do ludzi.

Liczba elementéw infrastruktury badawczej, kontroli jakosci

i produkcyjnej stuzacej do opracowywania i wytwarzania
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nowych produktéw leczniczych — szczepionek opartych o RNA
lub innowacyjnych lekéw przeciw wirusom RNA.

Liczba konsorcjow krajowych i/lub zagranicznych zawigzanych
w celu realizacji projektu.

Liczba nowych kandydatow na produkty lecznicze —
szczepionek opartych o RNA lub innowacyjnych lekéw przeciw
wirusom RNA.

Liczba zarejestrowanych badan klinicznych dotyczacych
produktu leczniczego — szczepionki opartej o RNA lub
innowacyjnego leku przeciw wirusom RNA.

Liczba os6b wtaczonych do badania klinicznego w ramach
projektu.

Liczba zgtoszen patentowych opracowanych w wyniku realizacji
projektu.

Liczba publikacji konferencji lub innych wydarzen naukowych.

Liczba serii badanych produktéw leczniczych opracowanych i
wyprodukowanych w Polsce w ramach projektu.

K. Oswiadczenia

K.1 Oswiadczam, ze:

jestem Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za podanie fatszywych danych lub ztozenie fatszywych o TAK/NIE
Swiadczen.
K.2 Oswiadczam, ze: = ) . ) TAK/NIE
informacje zawarte w niniejszym Whniosku o dofinansowanie sg zgodne z prawdg.
K.3 Oswiadczam, ze:
ze projekt jest zgodny z wtasciwymi przepisami prawa unijnego i krajowego, w tym dotyczgcymi TAK/NIE
zamowien publicznych oraz pomocy publiczne;.
K.4 Oswiadczam, ze:
jestem swiadomy, ze tres¢ niniejszego Whniosku o dofinansowanie wraz z jego zatgcznikami moze byc¢
udostepniana innym instytucjom oraz ekspertom dokonujagcym oceny, ewaluacji i kontroli oraz TAK/NIE
zobowiazuje sie bra¢ udziat w badaniach ewaluacyjnych majacych na celu ocene Programu.
K.5 Oswiadczam, ze:
ztozony, za posrednictwem systemu wniosek stanowi oswiadczenie woli Whnioskodawcy, za$ TAK/NIE
informacje w nim zawarte oraz dokumentach do niego zatgczonych, sg zgodne ze stanem faktycznym
i prawnym.
K.6 Oswiadczam, ze:
1) w przypadku otrzymania dofinansowania na realizacje projektu nie zostanie naruszona zasada
zakazu podwdjnego finansowania, oznaczajgca niedozwolone zrefundowanie catkowite lub TAK/NIE
czesciowe danego wydatku dwa razy ze srodkéw publicznych (unijnych lub krajowych);
2) zadania objete wnioskiem nie sg finansowane ze $srodkdw pochodzacych z innych Zrédet oraz
whioskodawca nie ubiega sie o ich finansowanie z innych Zzrodet.
K.7 Oswiadczam, ze:
przedmiot prac przedwdrozeniowych nie stanowi dziatalnosci wykluczonej z mozliwosci uzyskania
. " - . TAK/NIE
pomocy na podstawie regulacji wymienionych w art. 1 rozporzgdzenia 651/2014 oraz w art. 1 ust. 1
rozporzadzeniu 1407/2013.
K. 8 Oswiadczam, ze:
projekt nie zostat rozpoczety i nie bedzie rozpoczety wczesniej niz dnia nastepujacego po dniu TAK/NIE

ztozenia niniejszego wniosku o dofinansowanie.
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K.9 Oswiadczam, ze:

podczas realizacji projektu nie dochodzi do konfliktu interesdw, tj.:

kierownik B+R, kierownik zarzadzajacy projektem oraz osoby wykonujace w zastepstwie ich obowigzki
nie sg jednoczesnie wykonawcami jakichkolwiek prac po stronie podwykonawcy, w tym nie pozostajg
w stosunku stuzbowym lub innej formie wspotpracy z podwykonawcg (dotyczy stosunku pracy,
stosunkow cywilnoprawnych lub innych form wspétpracy) oraz

pozostata kadra B+R oraz kadra zarzadzajgca projektem nie wykonuje jednoczesnie tych samych prac
w projekcie po stronie wnioskodawcy oraz podwykonawcy.

TAK/NIE

K.10 Oswiadczam, ze:

Na podstawie art. 105 ust. 4a i 4a' ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 roku Prawo bankowe w zwigzku z
art. 13 ustawy z dnia 9 kwietnia 2010 r. o udostepnianiu informacji gospodarczych i wymianie danych
gospodarczych, niniejszym udzielam Agencji Badan Medycznych umocowania do sktadania w imieniu
whnioskodawcy/konsorcjantow, ktérego/ktdérych reprezentuje, za posrednictwem Biura Informacji
Gospodarczej InfoMonitor S.A. z siedzibg w Warszawie, w Biurze Informacji Kredytowej S.A. oraz
Zwigzku Bankow Polskich bezterminowego upowaznienia do udostepnienia danych gospodarczych
przetwarzanych przez te instytucje, w zakresie niezbednym do dokonania oceny wiarygodnosci
ptatniczej i oceny ryzyka kredytowego, celem ujawnienia ich przez Biuro Informacji Gospodarczej
InfoMonitor S.A. z siedzibg w Warszawie Agencji Badan Medycznych.

TAK/NIE

Oswiadczam, ze:
uzyskane zostang wymagane zgody/ pozytywne opinie/ pozwolenia /zezwolenia wtasciwej komisji
bioetycznej, etycznej i wtasciwego organu, w przypadku gdy projekt obejmuje badania:

K.11. 1 - bedace eksperymentami medycznymi w rozumieniu art. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodzie lekarza i lekarza dentysty;

TAK/NIE

K.11. 2 - bedgce badaniami przedklinicznymi;

TAK/NIE

K.11. 3 - kliniczne produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne;

TAK/NIE

K.11. 4 - wymagajgce doswiadczen na zwierzetach;

TAK/NIE

K.11. 5 - nad gatunkami roslin, zwierzat i grzybow objetych ochrong gatunkowg lub na obszarach
objetych ochrong;

TAK/NIE

K.11. 6 - nad organizmami genetycznie zmodyfikowanymi lub z zastosowaniem takich organizméw.

TAK/NIE

K.12 Wyrazam zgode na udzielanie informacji na potrzeby ewaluacji przeprowadzanych przez ABM
lub inny uprawniony podmiot.

TAK/NIE

K.13 Oswiadczam, ze:
zostata skutecznie zawarta umowa konsorcjum, o tresci zgodnej z wytycznymi zamieszczonymi
Regulaminie Konkursu.

TAK/NIE
DOTYCZY

Whioskodawca jednopodmiotowy

K.14.1 Oswiadczam o:

niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze srodkéw
publicznych pochodzacych z innych Zzréodet

TAK

K.14.2 Oswiadczam, ze:

instytucja, ktéra 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 Ilub innych naleznosci
wymaganych odrebnymi przepisami.

TAK
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K.14.3 Oswiadczam, ze:

TAK
jestem uprawniony do reprezentowania beneficjenta w zakresie objetym wnioskiem.
K.14.4 Oswiadczam, ze:
podmiot, ktéry ubiega sie o dofinansowanie nie podlega wykluczeniu z mozliwosci TAK
otrzymania dofinansowania, w tym wykluczeniu, o ktérym mowa w art. 207 ust. 4 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (t.j. Dz. U. z 2021, poz. 305).
K.14.5 Oswiadczam, ze:
zapoznatem sie z Regulaminem i akceptuje w catosci jego warunki, w tym akceptuje w catosci TAK
tres¢ umowy o dofinansowanie.
K.14.6 Oswiadczam, ze:
whniosek o dofinansowanie nie narusza praw oséb trzecich i brak jest przeszkéd prawnych
do ztozenia Whniosku oraz realizacji Projektu zgodnie z Wnioskiem o dofinansowanie w TAK
szczegblnosci, oswiadczam, ze nie zostaty zawarte jakiekolwiek inne porozumienia lub
umowy, ktére uniemozliwiatby lub ograniczatby udziat Wnioskodawcy w Projekcie objetym
Whioskiem o dofinansowanie.
K.14.7 Oswiadczam, ze:
zapoznatem sie z klauzulg informacyjng, (,,Klauzula informacyjna dla Wnioskodawcy”) oraz
zobowigzuje sie w imieniu Administratora danych osobowych (Prezesa Agencji Badan TAK
Medycznych) do spetnienia obowigzku informacyjnego wobec osdb, ktérych dane sg
zawarte we Whniosku o dofinansowanie (,Klauzula informacyjna dla oséb fizycznych
wskazanych przez Wnioskodawce we wniosku”).
K.14.8 Oswiadczam, ze:
nie sg prowadzone wobec Whnioskodawcy postepowania sgdowe, administracyjne, TAK
egzekucyjne, postepowania skarbowe lub karnoskarbowe, ktérych wynik moze mie¢ wptyw
na realizacje zadan okreslonych Wnioskiem o dofinansowanie.

Whioskodawca wielopodmiotowy

K.15.1 Oswiadczam, ze:
Lider i Konsorcjanci nie finansujg i nie ubiegaja sie o finansowanie zadan objetych TAK
whioskiem ze srodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrédet.
K.15.2 Oswiadczam, ze:
Lider i Konsorcjanci nie zalegajg z uiszczaniem podatkow, jak rowniez z optacaniem sktadek TAK
na ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne, Fundusz Pracy, Panstwowy Fundusz Rehabilitacji
Osoéb Niepetnosprawnych lub innych naleznosci wymaganych odrebnymi przepisami.
K.15.3 Oswiadczam, ze: TAK
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jestem uprawniony do reprezentowania Wnioskodawcy w zakresie objetym Whnioskiem o
dofinansowanie i ztozenia niniejszego Wniosku na rzecz i w imieniu Lidera jak i wszystkich
Konsorcjantow.

K.15.4 Oswiadczam, ze:

Lider i Konsorcjanci zapoznali sie z Regulaminem i akceptujg w catosci jego warunki, w tym
akceptujg w catosci tres¢ umowy o dofinansowanie.

TAK

K.15.5 Oswiadczam, ze:

whniosek o dofinansowanie nie narusza praw oséb trzecich i brak jest przeszkdéd prawnych
do ztozenia Whniosku oraz realizacji Projektu zgodnie z Wnioskiem o dofinansowanie w
szczegblnosci, 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.

TAK

K.15.6 Oswiadczam, ze:

Lider i Konsorcjanci zapoznali sie z klauzulg informacyjng, (,Klauzula informacyjna dla
Whioskodawcy”) oraz zobowigzujg sie w imieniu Administratora danych osobowych
(Prezesa Agencji Badan Medycznych) do spetnienia obowigzku informacyjnego wobec oséb,
ktorych dane sg zawarte we Whniosku o dofinansowanie (,,Klauzula informacyjna dla oséb
fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we wniosku”).

TAK

K.15.7 Oswiadczam, ze:

nie sy prowadzone wobec zadnego z cztonkéw Konsorcjum postepowania sgadowe,
administracyjne, egzekucyjne, postepowania skarbowe lub karnoskarbowe, ktérych wynik
moze mieé¢ wptyw na realizacje zadan okreslonych Wnioskiem o dofinansowanie.

TAK

K.15.8 Oswiadczam, ze:

zostata skutecznie zawarta umowa konsorcjum, o tresci uwzgledniajgcej minimalne
postanowienia znajdujgce sie we wzorze Umowy Konsorcjum.

TAK
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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 o0s6b 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 Prezes Agencji Badan Medycznych, przy ul.
Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.

2)  Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna sie skontaktowa¢ pod
adresem — iod@abm.gov.pl.

3) Panstwa dane osobowe s przetwarzane w celu:

a) dokonania wszelkich czynnosci sktadajacych sie na podjecie dziatan przed
zawarciem umowy, na proces zawarcia irealizacji umowy o wykonanie
i finansowanie projektu na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b RODO,

b) oceny wniosku ztozonego w konkursie pn. ,Rozwdj innowacyjnych rozwigzan
terapeutycznych z wykorzystaniem technologii RNA”, a w przypadku uzyskania
dofinansowania, ewaluacji projektu, kontroli, audytu, oceny dziatan informacyjno-
promocyjnych, jego odbioru, oceny i rozliczenia finansowego, 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 2019r. o Agencji Badan
Medycznych (t.j. Dz.U. 2020 r. poz. 2150) oraz art. 6 ust. 1 lit. c 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¢ przekazywane do organdéw publicznych i urzedéw
panstwowych lub innych podmiotéw upowaznionych na podstawie przepiséw prawa lub
wykonujacych zadania realizowane w interesie publicznym lub w ramach sprawowania
wtadzy publicznej. Panistwa dane osobowe mogg zosta¢ udostepnione przekazane przez nas
podmiotom, ktére obstugujg systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajgce
narzedzia teleinformatyczne, Swiadczgce ustugi kurierskie czy hostingu, a takze instytucjom
oraz ekspertom dokonujgcym ewaluacji i oceny.

5) Nie przetwarzamy Panstwa danych osobowych w sposéb 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 realizacjq projektu,
jego odbioru, oceny i rozliczenia finansowego, ewaluacji projektu, kontroli, audytu, oceny
dziatan informacyjno-promocyjnych zgodnie z przepisami dotyczgcymi archiwizacji, a takze
do czasu przedawnienia ewentualnych roszczen.

7) Posiadajg Panstwo prawo do Zzgdania od Administratora dostepu do swoich danych
osobowych, ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania, a takze prawo do przenoszenia
danych.

8) Posiadajg Panstwo takze prawo do wniesienia sprzeciwu.

9) Maja Panistwo prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych.

10) Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednak ich niepodanie bedzie skutkowato
brakiem mozliwosci dokonania oceny i wyboru wniosku dotyczgcego wykonania projektu,
zawarcia umowy o wykonanie projektu i jego finansowanie oraz nadzoru nad wykonaniem
projektu, jego ewaluacje, kontrole, audyt, ocene dziatan informacyjno-promocyjnych, odbidr,
ocene i rozliczenie finansowe.

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

16|Strona



mailto:iod@abm.gov.pl

Klauzula informacyjna dla oséb 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)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
11)

12)

Administratorem danych osobowych oséb fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we
whniosku jest Prezes Agencji Badan Medycznych, przy ul. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.
Dane osobowe 0séb o ktérych mowa w ust. 1zostaty uzyskane od naszego Wnioskodawcy.
Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna sie skontaktowaé pod
adresem — iod@abm.gov.pl.

Dane osobowe 0s6b, o ktérych mowa w ust. 1, beda przetwarzane przez Administratora na
podstawie:

a) art. 6 ust. 1lit. b RODO, dokonania wszelkich czynnosci sktadajacych sie na proces podjecia
dziatan przed zawarciem umowy, zawarcia i realizacji Umowy,

b) art. 6 ust. 1 lit. e RODO, w zwigzku z ustawg z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych (t.j. Dz.U. 2020 r. poz. 2150) przetwarzanie jest niezbedne do wykonania
zadania realizowanego w interesie publicznym lub sprawowania witadzy publicznej
powierzonej Administratorowi,

c) art. 6 ust. 1 lit. c RODO, koniecznos¢ wypetnienia obowigzkéow prawnych wynikajgcych z
przepisow prawa,

d) art. 6 ust. 1 lit. f RODO, ochrona prawnie uzasadnionego interesu Administratora, czyli do
ewentualnego ustalania, dochodzenia lub obrony przed roszczeniami.

Dane obejmujg kategorie dane zwykte — imie, nazwisko, zajmowane stanowisko lub
sprawowang funkcje, miejsce pracy, stuzbowy adres email, telefon, fax, wyksztatcenie, stopien
naukowy, doswiadczenie zawodowe.

Dane osobowe, o ktérych mowa w ust. 1 mogg by¢ przekazywane do organéw publicznych i
urzedow panstwowych lub innych podmiotéw upowaznionych na podstawie przepiséw prawa
lub wykonujacych zadania realizowane w interesie publicznym lub w ramach sprawowania
wtadzy publicznej. Dane osobowe moga zostaé przekazane przez nas podmiotom, ktére
obstuguja systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajgce narzedzia
teleinformatyczne lub sSwiadczgce ustugi kurierskie czy hostingu, atakze instytucjom oraz
ekspertom dokonujgcym ewaluacji i oceny.

W oparciu o dane osobowe o0séb, o ktérych mowa w ust. 1, Administrator nie bedzie

podejmowat zautomatyzowanych decyzji, w tym decyzji bedgcych wynikiem profilowania w

rozumieniu RODO.

Dane osobowe 0sdb, 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, ewaluacji projektu, kontroli, audytu,

oceny dziatan informacyjno-promocyjnych, chyba ze niezbedny bedzie dtuiszy okres
przetwarzania np.: z uwagi na obowiazki archiwizacyjne, przedawnienia roszczen.

Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje prawo do zadania od Administratora dostepu

do swoich danych osobowych, ich sprostowania, usuniecia lub ograniczenia przetwarzania, a

takze prawo do przenoszenia danych.

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

Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,

tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

Podanie danych osobowych, o ktérych mowa w ust. 1, jest wymagane do oceny wniosku.

Odmowa podania danych osobowych skutkuje niemoznoscia oceny i wyboru wniosku
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dotyczacego wykonania projektu oraz zawarcia umowy o wykonanie projektu i jego
finansowanie.

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

L. Zatgczniki

L.p. Zataczniki obowigzkowe

L.1 Dokument potwierdzajacy upowaznienie do zfozenia wniosku podpisany
1. kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w przypadku Whnioskodawcy PDF
wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum (format podpisu .pades z
zastosowaniem symbolu graficznego)

L.2 Dokument potwierdzajgcy posiadanie wktadu wtasnego w wymaganej wysokosci
2. podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z PDF
zastosowaniem symbolu graficznego)

L.3 Oswiadczenie o statusie przedsiebiorcy (oddzielne dla kazdego przedsiebiorcy;
3. Zatacznik nr 8 do Regulaminu Konkursu) — podpisane kwalifilkowanym podpisem PDF
elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego)

L.4 Sytuacja finansowa Wnioskodawcy jednopodmiotowego Ilub Cztonkéw
Konsorcjum (wraz z Liderem Konsorcjum) — sprawozdania finansowe za ostatnie trzy
4. okresy sprawozdawcze, podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez PDF
poszczegolne sktadajgce podmioty (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu
graficznego)

L.5 Umowa konsorcjum podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
>. Lidera Konsorcjum (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego) — PDF
jesli dotyczy

L.6 Oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT sktadane przez wszystkie podmioty
6. wskazane w metryce wniosku podpisane kwalifilkowanym podpisem elektronicznym PDF
(format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego)

L.7 Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc publiczng —
Zatacznik nr 7 do Regulaminu Konkursu, wypetniany przez Whnioskodawce
7 jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum oraz kazdego z Konsorcjantéw osobno — PDF
podpisany Kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z
zastosowaniem symbolu graficznego).

L.p. L. 8 Zataczniki dodatkowe
1. PDF
3. PDF
4, PDF
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