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Zakacznik nr 6 do Regulaminu Konkursu

KRYTERIA FORMALNE

Czy Wniosek podlega rozpoznaniu?

o TAK

o NIE — WNIOSEK POZOSTAWIONO BEZ
ROZPOZNANIA

1. Czy Wniosek
odpowiedniej formie oraz w terminie za

zostat zlozony w
pomoca Systemu teleinformatycznego?

(Kryterium nie podlega uzupetnieniu)

o TAK
o NIE — ODRZUCIC WNIOSEK

Weryfikacji podlega, czy Whniosek zlozono w terminie do
31.07.2025 r. do godziny 12:00:59 (czasu srodkowo-europejskiego)
w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu
teleinformatycznego dostepnego na stronie internetowej Agencii,

tj. www.abm.gov.pl.

Za dat¢ wplywu Whniosku uznaje si¢ dat¢ zlozenia wersji
elektronicznej Wniosku w Systemie teleinformatycznym.

Kryterium obligatoryine (spetnienie kryterium jest niexbedne dia moglimosci
otrgymania dofinansowania). Niespelnienie Rryterium skutkuje negatywnq
ocenq formalng Wniosku i jego odr3ncenien.

2. Czy Whniosek zostat ztozony przez
uprawniony podmiot/podmioty?

(Kryterium podlega uzupetnieniu)

o TAK

o0 NIE — WEZWAC O UZUPELNIENIE W
ZAKRESIE DOKUMENTOW
POTWIERDZAJACYCH STATUS

PODMIOTU

Weryfikacji  podlega, czy Whnioskodawca stanowi jeden
z podmiotéw  okreslonych w  ramach listy podmiotéw
uprawnionych do zlozenia Whniosku oraz spelnia warunki dla
realizacji Projektu.

Liste podmiotéw uprawnionych do ztozenia Wniosku okreéla art.
17 ust. 1 Ustawy 1 Regulamin.

Jednoczesnie w niniejszym Konkursie, nie jest mozliwe przyznanie
dofinansowania do Wnioskodawcy, ktére by stanowilo pomoc

publiczng, o ktérej mowa w art. 107 wust. 1 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.
Kryterium podlega uzupelnieniu w  zakresie dokumentéw

potwierdzajacych status podmiotu. Mozliwos¢ poprawy obejmuje
uzupelnienie  dokumentacji ~ potwierdzajacej  uprawnienie
Whioskodawcy do ztozenia Wniosku. Nie jest mozliwa, na etapie
uzupelnienia dokumentacji, zmiana Whnioskodawcy
tj. Wnioskodawcy jednopodmiotowego, Lidera Konsorcjum lub
Konsorcjanta.

W ramach kryterium weryfikacji podlega takze czy wnioskowane
wsparcie na realizacj¢ Projektu nie stanowi dla Wnioskodawcy
pomocy publicznej, w zwiazku z czym Agencja moze wezwac
Whnioskodawce jednopodmiotowego / Lidera Konsorcjum /
Konsorcjanta(-6w) do ztozenia o$wiadczen, ktérych wzor
zostat przedstawiony w Zalaczniku nr 11 do Regulaminu
Konkursu.

Jesli, pomimo zlozenia przez Wnioskodawce o§wiadczen, okaze
sig, ze dofinansowanie na realizacj¢ Projektu bedzie stanowi¢ dla
Whioskodawcy pomoc publiczng skutkuje to niespelnieniem
kryterium formalnego.

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterinm jest niezbedne dia molimosci
otrgymania dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatymwnq
ocenq formalng Wniosku i jego odruceniens.



http://www.abm.gov.pl/

o NIE — ODRZUCIC WNIOSEK
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3. Czy Wnhniosek nastepujacy
warunek: brak podwojnego finansowania ze

spelnia

srodkow publicznych tozsamych projektow -
zadania objete Wnioskiem o dofinansowanie
nie s3 finansowane w ramach projektow
Agencj¢ Badan
Medycznych i/lub w ramach innych zrédet

finansowanych  przez

np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju,
Narodowego Centrum Nauki itp.?

(Kryterium nie podlega uzupelnieniu)

o TAK
o NIE — ODRZUCIC WNIOSEK

Podmioty skladajace Wniosek s zobowigzane  zlozyé
o$wiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie
zadan objetych wnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych
z innych Zrédel (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju,
Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia).

Dopuszcza si¢ finansowanie kontynuacji Projektéw, ktére byly
uprzednio finansowane z innych Zrédel.

Weryfikacja ztozonych przez Wnioskodawce o$wiadczen zostanie
przeprowadzona zgodnie z przepisami ustawy o finansach
publicznych. Jako ztozenie powyzszego o$wiadczenia rozumie si¢
wypelnienie dedykowanego pola w czeSci O$wiadczenia we
Whiosku o dofinasowanie.

Ponadto dla zlozonych Whnioskéw zostanie przeprowadzona
ocena zbiezno$ci zalozen Projektéw na podstawie ogdlnie
dostepnych baz projektéw i projektow finansowanych przez
Agencje Badad Medycznych. Wynik oceny zbieznosci wskazujacy,
ze zadania objete Wnioskiem o dofinansowanie sg finansowane w
ramach projektéw finansowanych przez Agencje Badad
Medycznych lub w ramach innych Zrédel, skutkuje niespelnieniem
kryterium formalnego.

Kryterium obligatoryine (spetnienie kryterium jest niexbedne dia moglimosci
otrgymania dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywng
ocenq formalng Wniosku i jego odrzucenien.

4. Czy Wniosek wypetniono w jezyku
polskim lub angielskim?

(Kryterium nie podlega uzupelnieniu)

o TAK
0 NIE — ODRZUCIC WNIOSEK

Kryterium weryfikowane na podstawie zapiséw we Wniosku
o dofinansowanie.

Zgodnie z Regulaminem Konkursu Wniosek musi by¢ wypelniony
w jezyku polskim lub angielskim, z zastrzezeniem, ze zalaczniki
o charakterze formalnym (np. Umowe Konsorcjum) nalezy
przygotowac w jezyku polskim.

Streszczenie Projektu musi byé sporzadzone zaréwno w jezyku
polskim, jak 1 angielskim, niezaleznie od wartosci Projektu.

Kryterium obligatoryine (spetnienie kryterium jest niexbedne dia moglimosei
otrgymania dofinansowania). Niespelnienie Rryterium skutknje negatymwnq
ocenq formalng Wniosku i jego odruceniens.

5. Czy wszystkie obligatoryjne pola o
charakterze formalnym zostaty
uzupetnione?

(Kryterium podlega uzupelnieniu)

o TAK
o NIE - WEZWAC DO UZUPELNIENIA
o NIE — ODRZUCIC WNIOSEK

Kryterium weryfikowane na podstawie zapisow we Wniosku
o dofinansowanie.

Pola o charakterze formalnym, w szczegélnosci informacje
o Whnioskodawcy, w przypadku bledu lub oczywistej omytki
podlegaja uzupelnieniu. Badana jest przede wszystkim
zgodno$¢ danych 2z ogélnodostgpnymi rejestrami oraz
kompletno§¢ zaznaczen pdl wyboru dla oswiadczen
Whnioskodawcy.

Kryterium podlega uzupelnieniu
o charakterze formalnym.

tylko w  zakresie pol

Kryterium obligatoryjne (spetniente kryterium jest niexbedne dla moglimosci
otrgymania dofinansowania). INiespelnienie Rryterinm skutkuje negatywng
ocenq formalng Wniosku i jego odriucenien.
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6. Czy wszystkie obligatoryjne pola o
charakterze merytorycznym zostaly
uzupetnione?

(Kryterium nie podlega uzupetnieniu)

o TAK
o NIE — ODRZUCIC WNIOSEK

Kryterium weryfikowane na podstawie zapisow we Wniosku
o dofinansowanie.

Pola o charakterze merytorycznym, czyli w szczegdlnosci
dotyczace podstawowych informacji o Projekcie, opisu
dzialalno$ci  Wnioskodawcy, opisu Projektu, opisu zadan
w Projekcie oraz budzetu Projektu musza by¢ wypelnione
tre§ciami merytorycznymi lub w uzasadnionych przypadkach
nalezy w nich wskazac ,,nie dotyczy”/,,not applicable” lub wpisaé
507,

Niewypelnienie lub wypelnienie treSciami w istotnym zakresie
odbiegajacymi od przeznaczenia pola skutkuje niespelnieniem
kryterium.

Kryterium obligatoryine (spetnienie kryterium jest niexbedne dia moglimosci
otrgymania dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywng
ocenq formalng Wniosku i jego odrzucenien.

7. Czy maksymalny czas trwania Projektu
jest zgodny z Regulaminem Konkursu?

(Kryterium nie podlega uzupetnieniu)

o TAK
o NIE — ODRZUCIC WNIOSEK

Kryterium weryfikowane na podstawie zapisow we Wniosku
o dofinansowanie. Zgodnie z Regulaminem Konkursu:

e minimalny czas trwania Projektu wynosi 36 miesiecy
(3 lata)

e maksymalny czas trwania Projektu wynosi 72 miesi¢cy

(6 lat).

Kryterium obligatoryine (spetnienie kryterium jest niexbedne dia moglimosci
otrgymania dofinansowania). Niespelnienie Rryterium skutkuje negatywng
ocenq_formalng Wniosku i jego odrincenien.

8. Czy Wnioskodawca przewidzial
monitorowanie wskaznikéw obowiazkowych
dla Konkursu?

(Kryterium nie podlega uzupelnieniu)

Weryfikacji podlega we Whniosku o dofinansowaniu zostaly
wymienione wszystkie wskazniki obowiazkowe oraz czy zostaly
zaplanowane w postaci liczb calkowitych wigkszych od ,,zera”.

Wskazniki obowigzkowe w Konkursie:

e Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod
terapeutycznych opracowanych w ramach niekomercyjnych
badan klinicznych,

e Liczba pacjentéw objetych nickomercyjnymi badaniami
klinicznymi,

e Liczba uczestnikow*, ktorzy przyjeli badane produkty
lecznicze,

*rozumianych zgodnie z definicja z Rozporzadzenia 536/2014 (gdzie
"uczestnik" oznacza osobe fizyczna, ktéra bierze udzial w badaniu
klinicznym, przyjmujac badany produkt leczniczy albo znajdujac si¢ w
grupie kontrolnej)

e Liczba publikacji z wynikami niekomercyjnego badania
klinicznego,

e Liczba uruchomionych badan klinicznych w Polsce zgodnie
z wymogami regulatorowymi,

e Liczba o$rodkow realizujacych Niekomercyjne badania
kliniczne w ramach danego Projektu,

e Liczba biobankowanych prébek Materiatu biologicznego**.
** Liczbe calkowita (wigksza niz 0) nalezy wpisa¢é w przypadku, jesli

Whioskodawca zaplanowal pobieranie materialu biologicznego. Dane
podane we wskazniku powinny by¢ zgodne z opisem zamieszczonym w
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o TAK
o NIE — ODRZUCIC WNIOSEK

cze$ci wniosku II. B w polu ,,Oswiadczenie Wnioskodawcey (ze w
przypadku biobankowania, bedzie si¢ ono odbywa¢ w biobanku
dziatajacym zgodnie ze Standardami jakosci dla biobankéw polskich v.
2.00)”, gdzie Wnioskodawca powinien opisa¢ zalozenia, na podstawie
ktérych oszacowat liczbe probek materialu biologicznego (nalezy wskazad
przyczyny 1 szacunki dla zaloZenia 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 zalozen Projektu.

Kryterium obligatoryjne (spetnienie kryterium jest niexbedne dla molinosii
otrgymania dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna
ocenq formalng Wniosku i jego odrzucenien.

9. Czy Wnioskodawca dotaczyt do Wniosku
obowigzkowe zataczniki wymagane
Regulaminem Konkursu?

(Kryterium podlega uzupetnieniu)

o TAK
o NIE - WEZWAC DO UZUPELNIENIA
0 NIE — ODRZUCIC WNIOSEK

o NIE DOTYCZY — WNIOSEK ZL.OZONY
PRZEZ WNIOSKODAWCE

Weryfikowane jest czy Wnioskodawca dolaczyl do Wniosku
obowigzkowy zatacznik wymagany Regulaminem Konkursu:

e  Umowa Konsorcjum —
o sporzadzona w jezyku polskim;

o podpisana  przez Lidera Konsorcjum  oraz

Konsorcjantéw;

o w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowigcym
Zalacznik nr 3 do Regulaminu;

o zalaczono Oswiadczenie/a Konsorcjanta/ow

® zgodne ze wzorem stanowiacym Zalacznik nr 1
do Umowy Konsorcjum

= zlozone dla kazdego Konsorcjanta z osobna

(tylko w przypadku Wnioskéw skladanych przez

Konsorcjum).

Zataczniki muszg zostaé  podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym (format podpisu .PAJES z
zastosowaniem symbolu graficznego). Podpis zaufany nie
spetnia wymogu podpisu kwalifikowanego i nie zastepuje

go.

Zalaczniki sq weryfikowane pod wzgledem kompletnosci ich
zalaczenia 1 wymaganej formy.

Kryterium podlega uzupelnieniu w zakresie wyzej wymienionych
zalacznikow.

Kryterinm obligatoryine (spelnienie kryterium jest niexbedne dla mozliwosci
otrgymania dofinansowania). INiespelnienie Rryterinm skutkunje negatywng
ocenq formalng Wniosku i jego odrzucenien.

JEDNOPODMIOTOWEGO

10. Czy  Gléwny  badacz  spetnia | Kryterium weryfikowane na podstawie tresci  Wniosku

nastepujacy warunek: o dofinansowanie oraz skladu organéw Agencji Badan
Medycznych  aktualnego na  dzien  zlozenia  Wniosku

Czy Glowny badacz nie wchodzi w sklad
organéw Agencji Badan Medycznych, o
ktérych mowa w art. 4 Ustawy?

(Kryterium nie podlega uzupelnieniu)

o dofinansowanie.

Zgodnie z Regulaminem w przypadku, jesli osoba wchodzaca w
sklad organéw Agencji Badan Medycznych, o ktérych mowa w art.
4 Ustawy (Rada Agencji, Prezes Agencji), zostanie wymieniona we
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o TAK
o NIE — ODRZUCIC WNIOSEK

Whiosku o dofinansowanie jako Gléwny badacz, Wnioskodawca
nie spetnia przedmiotowego kryterium formalnego.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosii

otrzymania dofinansowania). Niespelnienie Rryterium skutkuje negatywnq
ocenq formalng Wniosku i jego odrucenien.

11.  Czy Gté6wny badacz:

- spetnia definicje¢ ,,Gléwnego badacza”
zgodnie z art. 37 Ustawy o badaniach
klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi

oraz
- posiada stopien doktora.

(Kryterium nie podlega uzupetnieniu)

o TAK
o NIE — ODRZUCIC WNIOSEK

Zgodnie z art. 37 Ustawy o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, Gtéwnym badaczem w Badaniu
klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moze byé posiadajacy prawo
wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

1) lekarz;

2) lekarz dentysta;

3) pielegniarka albo polozna, posiadajaca dyplom ukoniczenia

studiéw na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo.

W przypadku, o ktérym mowa w pkt 3, jednym z badaczy jest
lekarz lub lekarz dentysta (art. 37 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi).

Gléwny badacz w Projektach finansowanych przez ABM musi
ponadto posiada¢ co najmniej stopient doktora.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niebedne dla moslivosci
otrgymania dofinansowania). Niespetnienie Rryterium skutkuje negatywnq
oceng formalng Wniosku i jego odrzuceniem.

12. Czy wnioskowana
dofinansowania jest:

wysoko§¢

e wigksza niz 5 mln ORAZ

e mniejsza lub ré6wna kwocie 30 mln
PLN?

(Kryterium nie podlega uzupetnieniu)

0 TAK
o NIE — ODRZUCIC WNIOSEK

Kryterium  weryfikowane na dzien zlozenia Whniosku

o dofinansowanie.

Kryterium obligatoryne (spefnienie kryterium jest niexbedne dla molimose
otrzymania dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna
ocenq formalng Wniosku i jego odriucenien.
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13. Czy podmiot sktadajacy Wniosek w
Systemie teleinformatycznym rozumiany
jako:

¢ Whnioskodawca jednopodmiotowy lub
Lider Konsorcjum ztozyt nie wigcej niz
trzy Wnioski w ramach Konkursu i/lub

¢ Konsorcjant nie wystapit w tej roli w nie
wiecej niz trzech Wnioskach?

(Kryterium nie podlega uzupetnieniu.)

o TAK
0 NIE — ODRZUCIC WNIOSEK

W przedmiotowym Konkursie, jeden podmiot rozumiany jako
Whioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum moze
ztozy¢ maksymalnie trzy Wnioski i jednoczesnie wystapi¢ w
roli Konsorcjanta w nie wiecej niz trzech Wnioskach, przy
czym:

¢ jeden podmiot niezaleznie od tego czy wystepuje jako
Whnioskodawca jednopodmiotowy, Lider Konsorcjum czy
Konsorcjant, moze wystapi¢ maksymalnie w szesciu
Wnioskach;

e kazdy 2z maksymalnie szeSciu Wnioskow, w ktérym
wystepyje  dany podmiot w roli Wnioskodawcy
jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum/ Konsotcjanta
musi dotyczy¢ innego Badanego produktu leczniczego;

e w przypadku Wnioskodawcow wymienionych w Krajowym
Rejestrze Sadowym jako odrebne oddzialy, przyjmuje sig, iz
stanowig oni niezalezne podmioty;

e w przypadku gdy zostana zlozone wigcej niz trzy Wnioski
przez jeden podmiot rozumiany jako Wnioskodawca
jednopodmiotowy lub Lider Konsotcjum i/ lub ww.
podmiot bedzie petnil role Konsorcjanta w wiecej niz trzech
Whnioskach, wszystkie Wnioski danego podmiotu, gdzie
wystepuje w ww. rolach beda uznane za niespetniajace

niniejszego kryterium formalnego.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterinm jest niexbedne dla mogliwosei
otrgymania dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywnq
ocenq formalng Wniosku i jego odrgncenien.

14. Czy Projekt dotyczy Niekomercyjnego
badania klinicznego produktu leczniczego?

(Kryterium nie podlega uzupetnieniu.)

Zgodnie z Regulaminem Whniosek musi dotyczy¢ wylacznie
realizacji Niekomercyjnego badania klinicznego produktu
leczniczego stosowanego u ludzi.

Kryterium weryfikowane na podstawie Regulaminu Konkursu
oraz Ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktéw  leczniczych — stosowanych u ludzi  oraz
Rozporzadzenia 536/2014.

Werytikacja kryterium nastapi na podstawie catosci Wniosku, ze
szczegblnym uwzglednieniem czesci Wniosku:

o Dane identyfikacyjne badanego produfketn leczniczego | ldentification
data of the investigational medicinal product (I1.B. Projekt - czes¢
merytoryczna | IL.B. Project — the substantive part).

W ramach kryterium weryfikowane jest czy Projekt
Niekomercyjnego badania klinicznego jest zgodny:

e 7 definicjami Badania klinicznego produktu leczniczego
1 Badania biomedycznego w rozumieniu art. 2 ust. 2
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014,

e 7z ustawowymi warunkami realizacji badai o charakterze
niekomercyjnym, okreslonymi w art. 5 i 6 Ustawy
o badaniach ~ Kklinicznych ~ produktéw  leczniczych
stosowanych u ludzi,

e oraz czy spelniaja wszystkie warunki zgodnie z definicja
Niekomercyjnego ~ badania  klinicznego ~ produktu
leczniczego okreSlona w  ramach Slownika pojeé
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o TAK
o NIE — ODRZUCIC WNIOSEK

Regulaminu Konkursu.

Przyktady badan niespelniajacych kryterium:
e badanie nieinterwencyjne,
e badanie obserwacyjne,
e badanie kliniczne wyrobu medycznego,
e badanie kliniczne, w ktérym interwencja jest podawana

w trybie wyjatku szpitalnego (ang. HE).

Kryterium obligatoryine (spetnienie kryterinm jest niexbedne dla moglimosci
otrgymania dofinansowania). Niespelnienie Rryterium skutkuje negatywng
ocenq formalng Wniosku i jego odriucenien.

15. Czy zaplanowane Badanie kliniczne
posiada co najmniej 2 ramiona?

(Kryterium nie podlega uzupelnieniu.)

o TAK
0 NIE — ODRZUCIC WNIOSEK

0 NIE DOTYCZY — WNIOSEK DOTYCZY
PACJENTOW Z CHOROBA RZADKA

Celem strategicznym wskazanym w Planie Rozwoju Badan
Klinicznych na lata 2020-2030 jest rozwéj 1 poprawa jakosci
badatt klinicznych, tym samym Konkurs ABM/2025/1 jest
dedykowany Badaniom Kklinicznym  posiadajacym  grupe
kontrolng / poréwnawcza.

Powyzszy wymog nie dotyczy Projektéw, w ktérych cata
populacja uczestnikéw wlaczonych do badania dotyczy tylko
pacjentéw z chorobg rzadka* (tj. choroba rzadka jest kryterium
wlaczenia do badania).

*Weryfikacja nastapi zgodnie z lista choréb rzadkich i synoniméw zawartg na
stronie www.orpha.net - Wnioskodaweca jest zobowigzany do podania we
Whniosku poprawnego ORPHAcode.

Werytikacja kryterium nastapi na podstawie catos$ci Wniosku.
Kryterium obligatoryine (spetnienie kryterium jest niexbedne dia moglimosei

otrgymania dofinansowania). Niespelnienie Rryterium skutknje negatywnq
ocenq formalng Wniosku i jego odriucenien.

Czy Projekt spelnia wszystkie kryteria formalne?

0 TAK - PROJEKT | O NIE - UZASADNIC , 0 NIE - WNIOSEK

SKIEROWAC DO I WEZWAC DO O NIE = UZASADNIC | 7 O$TAWIONO BEZ

OCENY MERYTO- UZUPELNIENIA T ODRZUCIC ROZPOZNANIA
RYCZNE] BRAKOW FORMALNYCH WNIOSEK (w szczegdlnosci z uwagi

WNIOSKU (w przypadku brakéw
formalnych wniosku,

na nieuzupelnienie wniosku

(w przypadku brakéw w w keyteriach, ktére nie W wymaganym terminie lub

kryteriach podlegajacych

podlegaja uzupelnieniu)
uzupelnieniu)

z uwagi na wycofanie Wniosku

z udziatu w Konkursie)

UZASADNIENIE OCENY SPEENIENIA KRYTERIOW FORMALNYCH (WYPELNIC
W PRZYPADKU ZAZNACZENIA ODPOWIEDZI ,,NIE” POWYZE])




