Zafgcznik nr 1 do Regulaminu Konkursu

Wzor Whniosku o dofinansowanie

Zakiadka: Metryka Wniosku

Metryka Wniosku jest uzupetniana automatycznie na
podstawie informacji wprowadzonych we Whniosku.
Wyjatek stanowig daty rozpoczecia i zakonczenia
Projektu, ktdre nalezy uzupetic ponizej.

Whioskodawca jest zobligowany do wypetnienia réwniez
kolejnych zaktadek Wniosku.

Po uzupetnieniu wszystkich pdl, nalezy uzy¢ przycisku
»Z2162", a nastepnie potwierdzi¢ operacje.

Konkurs na Rozwoj medycyny celowanej lub personalizowanej na
o bazie produktdw leczniczych opartych na kwasach nukleinowych i
Realizacja w ramach zwigzkach drobnoczgsteczkowych.

Pole nieedytowalne.

KWAS

Skrét naboru

Numer naboru ABM/2022/6

Numer Whniosku




Data ztozenia Wniosku

Tytut Projektu

Whioskodawca

Typ Projektu

Planowany okres realizacji Projektu

Prosze o uzupetnienie planowanego okresu realizacji
Projektu.

Uwaga:

- Brak minimalnego czasu trwania Projektu
- Maksymalny czas trwania Projektu wynosi 6 lat
(72 miesigce)

Data od

Data do

Cztonkowie Konsorcjum




Status Whniosku

Faza badania klinicznego

A. Zakladka: Podstawowe informacje o Projekcie

Tytut Projektu

Typ Projektu

Faza badania klinicznego

Streszczenie Projektu w jezyku polskim
Whioskodawca w streszczeniu powinien
uwzglednic: cel Projektu, zaproponowang
interwencje wraz z metodyka badan

Streszczenie Projektu w jezyku angielskim
Whioskodawca w streszczeniu powinien
uwzglednié: cel Projektu, zaproponowang
interwencje wraz z metodyka badan

I.B. Zakladka: Wnioskodawca

Informacje o Wnioskodawcy
jednopodmiotowym / Liderze
Konsorcjum

Nazwa petna




Forma prawna

Status Wnioskodawcy jednopodmiotowego /
Lidera Konsorcjum

NIP (Numer Identyfikacji Podatkowej)

REGON

KRS

Adres skrzynki ePUAP

Adres e-mail do korespondenciji

Adres siedziby

Kraj

Ulica

Nr budynku

Nr lokalu

Kod pocztowy

Miejscowosc

Gmina

Powiat




Wojewddztwo

Osoba uprawniona do
podejmowania wigzacej decyzji

Pan / Pani

Imie

Nazwisko

Stanowisko

Telefon

Adres e-mail

Osoba uprawniona do kontaktow
roboczych

Pan / Pani

Imie

Nazwisko

Stanowisko




Telefon

Adres skrzynki e-PUAP

Adres e-mail

Opis dziatalnosci Wnioskodawcy jednopodmiotowego /
Lidera Konsorcjum

Ogodlne informacje o dziatalnosci Wnioskodawcy

Pomoc publiczna - oswiadczenia Whnioskodawcy
jednopodmiotowego / Lidera Konsorcjum

Czy Wnioskodawca jednopodmiotowy / Lider Konsorcjum wystepuje o
udzielenie pomocy publicznej?

Czy Whnioskodawca jednopodmiotowy / Lider Konsorcjum
wystepuje 0 udzielenie pomocy publicznej na badania
podstawowe?




Czy Wnioskodawca jednopodmiotowy / Lider Konsorcjum wystepuje o
udzielenie pomocy publicznej na badania przemystowe?

Czy Wnioskodawca jednopodmiotowy / Lider Konsorcjum wystepuje o
udzielenie pomocy publicznej na eksperymentalne prace rozwojowe?

Czy Wnioskodawca jednopodmiotowy / Lider Konsorcjum ubiega sie o
zwiekszenie intensywnosci pomocy publicznej na  badania
przemystowe / eksperymentalne prace rozwojowe?

Deklaracje Whnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum dotyczace zastosowania premii w zakresie badan
przemystowych / eksperymentalnych prac rozwojowych

Czy Projekt zaktada skuteczng wspdtprace co najmniej miedzy dwoma
niezaleznymi od siebie przedsiebiorstwami, przy czym:

e wspdtpraca ta (1) obejmuje co najmniej jedno mikro-, mate lub
Srednie przedsiebiorstwo lub (2) prowadzona jest w co
najmniej dwoch Panstwach Cztonkowskich lub (3) w Panstwie
Cztonkowskim i panstwie nalezagcym do Europejskiego Obszaru
Gospodarczego;

e Zadne z przedsiebiorstw nie ponosi wiecej niz 70% kosztéw
kwalifikowalnych.

Czy Projekt zaktada skuteczng wspdtprace miedzy przedsiebiorstwem
i co najmniej jedna jednostkg naukowa (organizacja prowadzaca
badania i upowszechniajgcg wiedze), jezeli ta ostatnia ponosi co
najmniej 10% kosztéw kwalifikowalnych i ma prawo do publikowania
wiasnych wynikéw badan.




Czy wyniki catego Projektu bedg szeroko rozpowszechniane i w okresie
do 3 lat od zakonczenia Projektu zostana:

e zaprezentowane na co najmniej 3 konferencjach naukowych i
technicznych, w tym co najmniej 1 o randze ogdinokrajowej?

e opublikowane w co najmniej 2 czasopismach naukowych lub
technicznych (ujetych w wykazie czasopism opublikowanym
przez MNiSW, aktualnym na dzien publikacji przyjecia artykutu
do druku)?

e zostang opublikowane w powszechnie dostepnych bazach
danych zapewniajgcych swobodny dostep do uzyskanych
wynikdw badan (surowych danych badawczych)?

e zostang w catoSci rozpowszechnione za posrednictwem
oprogramowania bezptatnego lub oprogramowania z licencjg
otwartego dostepu?

Czy Wnioskodawca jednopodmiotowy / Lider Konsorcjum wystepuje o
udzielenie pomocy publicznej na ustugi doradcze dla MSP?

Opis pomocy publicznej

Opis pomocy publicznej, o ktdrg ubiega sie podmiot

Pomoc publiczna otrzymana w odniesieniu do tych samych kosztéw
kwalifikowalnych zwigzanych z Projektem, ktdrego dotyczy Wniosek

Opis powiazania tematyki Projektu z innymi projektami realizowanymi
przez Wnioskodawce jednopodmiotowego / Lidera Konsorcjum




I1.B. Zakiadka: Czionkowie Konsorcjum (inni niz Lider Konsorcjum

Czionkowie
Konsorcjum (inni niz
Lider Konsorcjum)

Czlonek Konsorcjum

Lp.

Petna nazwa

Forma prawna

Status Cztonka
Konsorcjum

NIP (Numer Identyfikacji
Podatkowej)

REGON

KRS

Adres

Kraj




Ulica

Nr budynku

Nr lokalu

Kod pocztowy

Miejscowosc¢

Gmina

Powiat

Wojewddztwo

Osoba uprawniona do
podejmowania
wiagzacej decyzji

Pan / Pani

Imie

Nazwisko
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Stanowisko

Telefon

Adres e-mail

Osoba uprawniona do
kontaktow roboczych

Pan / Pani

Imie

Nazwisko

Stanowisko

Telefon

Adres e-mail
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Opis dziatalnosci Cztonka Konsorcjum

Ogodlne informacje o dziatalnosci Cztonka Konsorcjum.

Opis sposobu wyboru Czionka Konsorcjum i jego roli w Projekcie

Pomoc publiczna — oswiadczenia Cztonka Konsorcjum

Czy Cztonek Konsorcjum wystepuje o udzielenie pomocy
publicznej?

Czy Cztonek Konsorcjum wystepuje o udzielenie pomocy
publicznej na badania podstawowe?

Czy Cztonek Konsorcjum wystepuje o udzielenie pomocy
publicznej na badania przemystowe?
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Czy Czlonek Konsorcjum wystepuje o udzielenie pomocy
publicznej na eksperymentalne prace rozwojowe?

Czy przedsiebiorstwo ubiega sie o zwiekszenie intensywnosci
pomocy publicznej na badania przemystowe / eksperymentalne
prace rozwojowe?

Deklaracje Cztonka Konsorcjum dotyczace zastosowania
premii w zakresie badan przemystowych [/
eksperymentalnych prac rozwojowych

Czy Projekt zakfada skuteczng wspodtprace co najmniej miedzy
dwoma niezaleznymi od siebie przedsiebiorstwami, przy czym:

e wspoOtpraca ta (1) obejmuje co najmniej jedno mikro-,
mate lub S$rednie przedsiebiorstwo lub (2) prowadzona
jest w co najmniej dwoch Panstwach Cztonkowskich lub
(3) w Panstwie Cztonkowskim i panstwie nalezgcym do
Europejskiego Obszaru Gospodarczego;

e 7adne z przedsiebiorstw nie ponosi wiecej niz 70%
kosztow kwalifikowalnych

Czy Projekt zaktada skuteczng wspOiprace  miedzy
przedsiebiorstwem i co najmniej jedng jednostkg naukowag
(organizacjg prowadzacg badania i upowszechniajgcg wiedze),
jezeli ta ostatnia ponosi co najmniej 10% kosztow
kwalifikowalnych i ma prawo do publikowania wiasnych wynikéw
badan?
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Czy

wyniki  catego Projektu beda szeroko

rozpowszechniane i w okresie do 3 lat od zakonczenia
Projektu zostana:

zaprezentowane na co najmniej 3 konferencjach
naukowych i technicznych, w tym co najmniej 1 o randze
ogolnokrajowej?

opublikowane w co najmniej 2 czasopismach naukowych
lub technicznych (ujetych w wykazie czasopism
opublikowanym przez MNiSW, aktualnym na dzien
publikacji przyjecia artykutu do druku)?

opublikowane w powszechnie dostepnych bazach danych
zapewniajgcych swobodny dostep do uzyskanych
wynikéw badan (surowych danych badawczych)?

w catosci  rozpowszechnione za  posrednictwem
oprogramowania bezptatnego lub oprogramowania z
licencjg otwartego dostepu?

Czy Cztonek Konsorcjum wystepuje o udzielenie pomocy
publicznej na ustugi doradcze dla MSP?
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Opis pomocy publicznej

Opis pomocy publicznej, o ktdrg ubiega sie podmiot

Pomoc publiczna otrzymana w odniesieniu do tych samych
kosztéw kwalifikowalnych zwigzanych z Projektem, ktdrego
dotyczy Wniosek

Opis powiazania tematyki Projektu z innymi projektami realizowanymi
przez Cztonka Konsorcjum

C. Zakladka: Zasieqg terytorialny (lokalizacja Projektu

Nalezy wskaza¢ minimum jedng lokalizacje dla Wnioskodawcy
jednopodmiotowego lub Lidera Konsorcjum oraz kazdego z
Cztonkdw Konsorcjum

Lokalizacja Projektu

Lista instytucji, ktore nie zostaty uwzglednione w tabeli ponizej

Nazwa podmiotu

Wojewddztwo

Powiat

Gmina
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D. Zakladka: Projekt — cze$¢ merytoryczna

Cel Projektu

Opis potencjatu rynkowego rozwigzania bedgcego
przedmiotem przysztego wdrozenia

Wykazanie braku barier we
wdrozeniu/komercjalizacji rezultatéw Projektu

Dane identyfikacyjne

Dane identyfikacyjne

- W zaleznosci od wyboru w polu ,,Dane identyfikacyjne” pojawia sie odpowiednia tabela:

1) W przypadku wyboru w polu ,,Dane identyfikacyjne” opcji: ,Produkt leczniczy terapii zaawansowanej opartej o kwasy nukleinowe”
- do uzupetnienia pojawiajg sie tylko i wytgcznie pola:

Nazwa substancji czynnej /
biologicznej  substancji  aktywnej
biologicznej i forma podania

Posta¢ farmaceutyczna
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2) W przypadku wyboru w polu , Dane identyfikacyjne” opcji ,,Zwigzki drobnoczgsteczkowe” - do uzupetnienia pojawiajg sie tylko i

wytgcznie pola:

Nazwa substancji czynnej /
biologicznej substancji aktywnej

Posta¢ farmaceutyczna

Spetnienie kryterium ustawowego dla konkursu

Analiza problemu badawczego
Problem zdrowotny

Nalezy okresli¢:

. Etiologie i patogeneze jednostki chorobowej
o Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powikfania i rokowanie
o Epidemiologie i obcigzenie chorobg

Opis badania wg kryteriow schematu PICOS (ang. population,
intervention, comparison, outcome, study design):

P — populacja docelowa, w ktérej dana interwencja bedzie stosowana
Nalezy okresli¢:

1) Szczeg6towy opis populacji docelowej
— opis populacji docelowej wskazanej we Wniosku
— uzasadnienie wyboru populacji docelowej

2) Wielkos¢ préby wraz z uzasadnieniem
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3) Kryteria wigczenia i wytgczenia pacjentow

4) Schemat oceny chorego

I — opis proponowanej interwencji
Nalezy okresli¢:

1) Wybor/rodzaj, czas i sposdb podania interwencji

2) Szczegdtowy protokdt leczenia

1. charakterystyka procedur, ktdrym zostang poddane osoby badane
2. leczenie wspomagajgce (jesli jest stosowane)

3) Czas trwania leczenia na poszczegdlnych etapach

C — komparatory (technologie poréwnawcze)
Nalezy okresli¢:

1) Opis komparatora i zasadnos¢ jego wyboru

Nalezy podal nazwe/y handlowag/e, nazwe substancji czynnej /
biologicznej substancji aktywnej, posta¢ farmaceutyczng, kod EAN/GTIN
leku/éw (jesli dotyczy)

2) Czas i sposdb podania komparatora
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O - efekty zdrowotne, czyli punkty koncowe, wzgledem ktdrych
oceniana bedzie efektywnos¢ kliniczna z podziatem na punkty dotyczace:

— skutecznosci
— bezpieczenstwa

Nalezy okresli¢: 1) Rodzaj zaproponowanego badania oraz zasadno$¢
wyboru tego typu badania wraz z opisem:

1) randomizacji i przydziatu do grup terapeutycznych

2) zaslepienia

3) typu testowanej hipotezy badawczej

2) Czas trwania badania (w miesigcach) i mozliwos¢ wczesniejszego
zakonczenia badania

3) Liczba i nazwa o$rodkéw wraz z opisem potencjatu technicznego (z
uwzglednieniem zasobdéw dotyczacych wyposazenia i personelu
niezbednych do wykonania Projektu, ktére sg w posiadaniu
poszczegolnych osrodkow).

Nalezy opisa¢ kluczowy personel naukowo-badawczy (wskazaé tytut
naukowy, imie, nazwisko, kompetencje). Wnioskodawca powinien
wykazaé, czy obecnie dysponuje adekwatnymi zasobami ludzkimi do
przeprowadzenia badania lub czy planuje zatrudni¢ dodatkowy personel.
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Giéwny Badacz i/lub Kierownik Projektu i/lub Kierownik prac B+R

Opis doswiadczenia zawodowego wskazanych: Gtéwnego Badacza i/lub
Kierownika Projektu i/lub Kierownika prac B+R (w kontekscie zatozen
Projektu)

Nalezy uwzglednic:

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

2) informacja na temat prowadzonych badan klinicznych (tytutu i
numeru indentyfikacyjnego badania klinicznego, czas trwania
badania, petniong funkcje w badaniu);

3) w przypadku Gtéwnego Badacza (jesli dotyczy) rowniez:

a. opis najwazniejszych publikacji z dziedziny Projektu wraz z
podaniem informacji bibliograficznych (maksymalnie 5
pozycji z ostatnich 10 lat);

b. sumaryczny impact factor oraz index Hirscha.

Analiza kliniczna

Opis aktualnej wiedzy klinicznej w zakresie projektowanego badania
(ang. Evidence Based Medicine)
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Ocena bezpieczenstwa i identyfikacja ryzyka (Opis procedury
identyfikacji, zgtaszania i oceny bezpieczenstwa pacjenta w badaniu)

Aspekty etyczne, spoteczne, prawne prowadzonego badania

Opis wartosci naukowej Projektu

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

e ratowanie zycia i uzyskanie petnego wyzdrowienia;
e ratowanie zycia i uzyskanie poprawy stanu zdrowia;
e zapobiegania przedwczesnemu zgonowi;

e poprawe jakosci zycia

Opis innowacyjnosci Projektu

Przewidywane efekty ekonomiczne — perspektywa systemu ochrony
zdrowia

Przewidywane efekty ekonomiczne — perspektywa przedsiebiorstwa

Opis mozliwosci zastosowania wynikéw Projektu w systemie ochrony
zdrowia
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Poréwnanie proponowanej terapii pod wzgledem kosztow i wynikéw
zdrowotnych z odpowiednimi komparatorami stosowanymi w
standardowym leczeniu (opis korzysci z stosowanej terapii w
odniesieniu do kosztow)

Prawa wiasnosci intelektualnej

Nalezy podac:
e wiasciciela praw do wynikéw Projektu
e opis uzyskanych wynikdéw wraz z wykazaniem braku barier
we wdrozeniu rezultatow Projektu

E. Zaktadka: Potencjat Wnioskodawcy do realizacji Projektu (Wnioskodawca jednopodmioto

lub Lider Konsorcjum

oraz Czionkowie Konsorcjum)

Zasoby kadrowe niezbedne do realizacji Projektu pozostajgce w
dyspozycji Wnioskodawcy — do$wiadczenie kadry zarzadzajacej

Zasoby kadrowe niezbedne do realizacji Projektu pozostajgce w
dyspozycji Wnioskodawcy lub niezbedne do zatrudnienia —
doswiadczenie zespotu B+R

Zasoby kadrowe niezbedne do realizacji Projektu pozostajgce w
dyspozycji Whioskodawcy - doswiadczenie kadry
administracyjnej

Zasoby techniczne niezbedne do realizacji Projektu pozostajgce
w dyspozycji Wnioskodawcy — nieruchomosci

Zasoby techniczne niezbedne do realizacji Projektu pozostajgce
w dyspozycji Wnioskodawcy — maszyny i urzadzenia
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Wartosci niematerialne i prawne niezbedne do realizacji Projektu
pozostajgce w dyspozycji Wnioskodawcy

Stosowane przez Wnioskodawce standardy — w tym GLP, GMP,
ISO lub inne

Dokumentacja uprawdopodobniajgca potencjat do
Komercjalizacji wynikdéw Projektu — np. patenty, inne dokumenty
potwierdzajgce mozliwo$¢ wdrozenia (jesli dotyczy)

F. Zakladka: Zadania Projektu

W tej czesci prosze zawrzel dziatania Projektowe.
Ponizsze zadania Projektowe sg obligatoryjne i nie moga zostac
usuniete

1. Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania

klinicznego.

2. Realizacja czesci klinicznej.
Mozna doda¢ maksymalnie 10 zadan (w tym dwa s3
obligatoryjne).
Do kazdego zadania min. 1 kamien milowy; max. 5.
Modut ten ma forme tabeli, ktorg nalezy wypetnié. Konieczne jest
dodawanie kolejnych pozyciji, dla kazdego zadania oddzielnie.

Zadania w Projekcie

Zadanie nr

Nazwa zadania

Typ dziatania (rodzaj prac)
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Nazwa Whnioskodawcy jednopodmiotowego / Lidera Konsorcjum /
Cztonka Konsorcjum odpowiedzialnego za realizacje zadania

Okres realizacji od:

Okres realizacji do:

Opis Zadania

Kamienie milowe

Lp.

Nazwa kamienia milowego

Opis kamienia milowego do wykonania w ramach Zadania

Poczatek okresu realizacji kamienia milowego:

Zakonczenie okresu realizacji kamienia milowego:

Infrastruktura / aparatura niezbedna do realizacji
zadania

Infrastruktura/aparatura posiadana

Nazwa

Przeznaczenie

Infrastruktura/aparatura planowana do nabycia lub
wytworzenia w projekcie
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Nazwa

Przeznaczenie

Opis zadania

Opis efektdow do osiggniecia w zadaniu

Ryzyka/zagrozenia/ograniczenia

Czy zakupiona infrastruktura B+R bedzie udostepniona
powszechnie innym  przedsiebiorcom oraz instytucjom
naukowym na preferencyjnych warunkach? (jesli dotyczy)

Opis podwykonawstwa (jesli dotyczy)

G. Zakiadka: Harmonogram realizacji

Harmonogram realizacji -
Wykres Gantta

[kwartat]/[rok | [kwartat]/[rok | [kwartat]/[rok | [kwartat]/[rok
] lub [rok] ] lub [rok] ] lub [rok] ] lub [rok]

[kwartat]/[rok
] lub [rok]

[kwartat]/[rok
] lub [rok]

[kwartat]/[rok
] lub [rok]

... itd. max.
12 kolumn
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Zadanie nr [nr zadania]: [nazwa zadania]

Kamien milowy [dla danego zadania]: [nazwa kamienia milowego]

Jezeli zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli
bedzie bedzie bedzie bedzie bedzie bedzie bedzie zadanie
realizowane w | realizowane w | realizowane w | realizowane w | realizowane w | realizowane w | realizowane w | bedzie
tym przedziale | tym przedziale | tym przedziale | tym przedziale | tym przedziale | tym przedziale | tym przedziale | realizowan
czasowym- czasowym- czasowym- czasowym- czasowym- czasowym- czasowym- e w tym
pole  zostaje | pole  zostaje | pole  zostaje | pole  zostaje | pole  zostaje | pole  zostaje | pole  zostaje | przedziale
oznhaczone ozhaczone ozhaczone oznaczone oznaczone oznaczone oznaczone czasowym-
kolorem  lub | kolorem  lub | kolorem  lub | kolorem  lub | kolorem  lub | kolorem  lub | kolorem lub | pole zostaje
znakiem X znakiem X znakiem X znakiem X znakiem X znakiem X znakiem X oznaczone
kolorem lub
znakiem X
[powtérzenie dla kazdego zadania/kamienia milowego analogicznie jw.]
Jw. Jw. Jw. Jw. Jw. Jw. Jw. Jw.

H. Zaktadka: Budzet Projektu

Informacje ogdlne Nazwa sekdji
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W ponizszej czeSci Wniosku nalezy okresli¢ planowane koszty dla kazdego zdefiniowanego
wczesniej zadania biorgc pod uwage okres realizacji danego zadania.

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

Jezeli dane zadanie wigze sie z wiekszg iloScig kosztdw, mozna dodac kolejne wiersze przy danym
zadaniu.

Dla podawanego kosztu nalezy podac:

Nazwe kosztu

Kategorie kosztu

Podmiot, do ktorego przyporzadkowana jest dana pozycja kosztowa (Wnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum /Cztonek Konsorcjum)

Stawke/cene jednostkowag

Jednostke miary - pole okreSlajace jednostke miary danego kosztu (np. godzina, badanie,
sztuka)

Liczbe - pole okreslajace liczbe wystgpien danego kosztu

Opis sposobu kalkulacji kosztu - nalezy opisa¢, w jaki sposdb dokonano kalkulacji. Opis
sposobu kalkulacji kosztu powinien odnosi¢ sie do wartosci podanych w polach:
stawka/cena jednostkowa, jednostka miary, liczba, koszt catkowity pozycji. Prosimy o
precyzyjny opis sposobu kalkulacji, ktéry bedzie potwierdzat stawke jednostkowg w
odniesieniu do catkowitej wartosci danej pozycji budzetowej

Charakter wsparcia — nalezy podac, czy wsparcie objete jest zasadami pomocy publicznej —
jesli tak, w polu nalezy wybrac¢ ,,Pomoc publiczna”, jesli nie nalezy wybra¢ — ,Nie dotyczy”;
VAT w ramach kwoty kwalifikowanej (PLN);

% dofinansowania — nalezy wybraé z przedziatu od 0% do 100% majgc na uwadze, ze
intensywnoS¢ wsparcia uzalezniona jest od wielkosci przedsiebiorstwa i rodzaju prac
(badania podstawowe, badania przemystowe, prace rozwojowe, ustugi doradcze) — dotyczy
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podmiotow o statusie przedsiebiorcy. Pozostate podmioty (spetniajgce definicje organizacji
prowadzgcej badania i upowszechniajgcej wiedze) wybierajg 100%

e Informacje, jak koszt dzieli sie na poszczegdine lata realizacji Projektu - catkowity koszt
zadania nalezy podzieli¢ na poszczegdlne przedziaty czasowe. Dla przedziatéw, w ktdrych
nie bedg ponoszone koszty, nalezy wprowadzic¢ 0.

Prosimy zwrdci¢ uwage, aby planowane wydatki znalazty uzasadnienie w przedstawionym
harmonogramie zadan w Projekcie.

W przypadku wyboru jednostki miary ,Zestaw”, w opisie sposobu kalkulacji nalezy wymienic
sktadowe zestawu.

Mozna doda¢ maksymalnie 100 pozycji kosztowych.

Kalkulacja kosztéw zadan w Projekcie

Budzet zadania

Zadanie nr [nr zadania]: [Nazwa zadania]

Rodzaj prac
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+

Lp.

Nazwa kosztu

Kategoria kosztu

Podmiot, do ktorego
przyporzadkowana jest pozycja
kosztowa (Wnioskodawca
jednopodmiotowy /Lider
Konsorcjum/Cztonek
Konsorcjum)

Stawka/cena jednostkowa

Jednostka miary

Jednostka miary (stownik)

Inna — podac¢ nazwe

Liczba

Opis sposobu kalkulacji kosztu
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Charakter wsparcia

Warto$¢ kosztu
kwalifikowalnego /pozycji (PLN)

Kwalifikowalna kwota VAT
(PLN)

% dofinansowania

Dofinansowanie (PLN)

Wkitad wiasny (PLN)

Koszt w podziale na lata

Prosze podac koszt catkowity
pozycji w podziale na lata

[Przedziat czasowy]

Suma liczb z poszczegdinych lat

Suma kwot z poszczegdinych lat
(Koszt kwalifikowalny)
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Koszt kwalifikowalny
zadania (PLN)

Koszt w podziale na lata

Nazwa podsekcji

Prosze podac koszt catkowity pozycji w podziale na lata

[Przedziat czasowy]

Suma liczb z poszczegdlnych lat

Suma kwot z poszczegdinych lat (Koszt kwalifikowalny)

Koszt kwalifikowalny zadania (PLN)

II. H. Zakiadka: Podsumowanie budzetu

Po wprowadzeniu zmian na zakiadce “I.H Budzet Projektu” nalezy przeliczy¢ ponizsze
podsumowanie budzetu. W tym celu, prosze uzyC przycisk ,Przelicz budzet” a nastepnie
prosze sprawdzi¢ wyliczone wartosci. Przed zlozeniem Wniosku, prosze upewnic sie, ze
wszystkie wartosci sq prawidlowe.

Przelicz budzet

[Tabela 1 — Wymagania:]
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Wnioskodawca jednopodmiotowy / Lider Konsorcjum (PLN):

Licibefs Kategoria kosztu

prac koszty kwalifikowalne dofinansowanie wklad wlasny

Wynagrodzenia
(PLN)

Koszty
podwykonawstwa

(PLN)

Koszty aparatury i
sprzetu (PLN)

Badania
podstawow
e

Koszty budynkéw
i gruntéw (PLN)
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Pozostate koszty

bezposrednie

(PLN)

Koszty
postednie/Ryczalt
5% (PLN)

Razem badania podstawowe
(PLN)
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Wynagrodzenia
(PLN)

Badania

przemystow
e

Koszty
podwykonawstwa
(PLN)
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Koszty aparatury i
sprzetu (PLN)

Koszty budynkéw

1 gruntéw (PLN)

Koszty licencji

(PLN)
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Pozostale koszty
bezposrednie

(PLN)

Koszty
postrednie/Ryczalt
5% (PLN)

Razem badania przemysfowe
(PLN)

Prace Wynagrodzenia
rozwojowe | (PLN)
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Koszty
pod\vykona\vsthl
(PLN)

Koszty aparatury i
sprzetu (PLN)

Koszty budynkow
1 gruntéw (PLN)
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Koszty licencji
(PLN)

Pozostale koszty

bezposrednie
(PLN)

Koszty
posrednie/Ryczatt
5% (PLN)

Razem prace rozwojowe
(PLN)

; Koszty
ustugi ’

doradoze podwykonawstwa

(PLN)




Razem
Ustugi
doradcze
(PLN): (L)

Koszty
podwykonawstwa

Yaczna wartos¢ (PLN):

[Tabela 2 — Wymagania:]

Catkowity budzet Projektu — Cztonek Konsorcjum nr X w podziale na
zrodta finansowania i rodzaje prac

Cztonek Konsorcjum nr X (PLN):
Rodzaje prac Kategotia kosztu koszty kwalifikowalne dofinansowanie wklad wlasny

Badania
podstawowe

Wynagrodzenia (PLN)
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Koszty podwykonawstwa
(PLN)

Koszty aparatury i sprzetu
(PLN)

Koszty budynkow i
gruntéow (PLN)

Pozostale koszty
bezposrednie (PLN)
Koszty posrednie
(PLN)/Ryczalt 5%

Razem badania podstawowe (PLN)

Badania
przemystowe

Wynagrodzenia (PLN)
Koszty podwykonawstwa
(PLN)

Koszty aparatury i sprzetu

(PLN)

Koszty budynkow i
gruntéw (PLN)
Koszty licencji (PLN)
Pozostate koszty
bezposrednie (PLN)

Koszty posrednie
(PLN)/Ryczatt 5%

Razem badania przemystowe (PLN)

Razem prace
rozwojowe

Wynagrodzenia (PLN)
Koszty podwykonawstwa
(PLN)

Koszty aparatury i sprzetu

(PLN)
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Koszty budynkéw i
gruntéw (PLN)

Koszty licencji (PLN)

Pozostale koszty

bezposrednie (PLN)

Koszty posrednie

(PLN)/Ryczalt 5%

Razem prace rozwojowe (PLIN)

ustugi

Koszty podwykonawstwa
doradcze yp ’

Razem Ustugi
doradcze
(PLN):

Koszty podwykonawstwa

(PLN)

Yaczna wartos¢ (PLN):

[Tabela 3 — Wymagania:]

Calkowity budzet Projektu w podziale
na zrédta finansowania i rodzaje prac

Y.aczna wartos¢ (PLN):

dofinansowanie wklad wlasny

Rodzaje prac Kategoria kosztu
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Badania
podstawowe

Wynagrodzenia (PLN)

Koszty
podwykonawstwa

(PLN)

Koszty aparatury i
sprzetu (PLN)

Koszty budynkéw i
gruntéw (PLN)

Pozostate koszty
bezposrednie (PLN)

Koszty
posrednie/Ryczatt 5%

(PLN)

Razem badania podstawowe (PLN)
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Badania

przemystowe

Wynagrodzenia (PLN)

Koszty
podwykonawstwa
(PLN)

Koszty aparatury i
sprzetu (PLN)

Koszty budynkéw i
gruntéw (PLN)

Koszty licencji (PLN)

Pozostate koszty
bezposrednie (PLN)
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Koszty
Inie/Ryczatt 5%

Razem badania przemysfowe (PLN)

Wynagrodzenia (PLN)

Koszty
podwykonawstwa
(PLN)

Razem prace
rozwojowe

Koszty aparatury i
sprzetu (PLN)

y budynkow i
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Koszty licencji (PLN)

Pozostale koszty
bezposrednie (PLN)

Koszty
posrednie/Ryczalt 5%
(PLN)

Razem prace rozwojowe (PLN)

Koszty
ustugi doradcze podwykonawstwa
(PLN)

Koszty

Razem Ustugi
doradcze (PLN):

ykonawstwa

Y.aczna wartos¢ (PLN):
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[Tabela 4 — Wymagania:]

Catkowity budzet Projektu wedtug kategorii kosztow kwalifikowalnych

Kategoria kosztu

Wynagrodzenia

Koszty
podwykonawstwa
Koszty aparatury i
sptzetu
Koszty budynkéw
1 gruntow
Koszty licencji
(PLN)
Pozostate koszty
bezposrednie
Koszty
postednie/Ryczalt
5%

Y.aczna wartos$¢

(PLN):

Catkowity budzet Projektu wedtug kategorii kosztéw kwalifikowalnych:
Wnioskodawca Cztonek Konsorcjum nr1  Czfonek Konsorcjum nr 2  Czlonek Konsorcjum nr3  Eaczna wartos¢ (PLN):
jednopodmiotowy / Lider  (PLN): (PLN): (PLN):
Konsorcjum (PLN):
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[Tabela 5 — Wymagania:]

Catkowity budzet Projektu w podziale na kategorie kosztow i rodzaje prac

Calkowity budzet Projektu w podziale na kategorie kosztow i rodzaje prac:

Kategoria kosztu Y.aczna wartos¢ (PLN):
Badania podstawowe Badania przemystowe Prace rozwojowe Ustugi doradcze
(PLN): (PLN): (PLN):

Wynagrodzenia

Koszty podwykonawstwa

Koszty aparatury i sprzetu

Koszty  budynkéw
gruntow

Koszty licenciji (PLN)
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Pozostale koszty

bezposrednie

Koszty postednie/Ryczalt
5”/0

F.aczna warto$¢ (PLN):

[Tabela 6 — Wymagania:]

Catkowity budzet Projektu w ukfadzie zadaniowym

Wnioskodawca
jednopodmiotowy /
Lider Konsorcjum
(PLN):

Cztonek Cztonek Cztonek
Konsorcjum nr1 | Konsorcjum nr 2 | Konsorcjum nr 3
(PLN): (PLN): (PLN):

¥.aczna wartos¢
(PLN):

Numer zadania

Zadanie nr 1 (Zgodnie z zadaniami z ,,Budzetu szczegdltowego Projektu”)

Zadanie nr 2

(kolejne numery zadat max. Do nr 10)

Koszty posrednie/Ryczalt 5 %

Yaczna wartos¢ (PLN):
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[Tabela 7 — Wymagania:]

Catkowity budzet Projektu (koszt kwalifikowalny) w ukfadzie
zadaniowym w podziale na lata

Catkowity budzet Projektu (koszt kwalifikowalny) w uktadzie zadaniowym w podziale na lata:

Rok.... (kolejny
rok) (PLN):

Rok.... (kolejny
rok) (PLN):

Numer zadania | Rok 2022 (PLN): | Rok 2023 (PLN):

rok) (PLN): rok) (PLN): (PLN):

Rok.... (kolejny ‘ Rok.... (kolejny Y.aczna wartos¢

1
Numer zdania -
Zgodnie z zadaniami z
,Budzetu
szczegblowego
Projektu”

2

kolejne numery zadan
max. do nr 10

Y.aczna wartos¢
(PLN):

[Podsumowania pod tabelami — Wymagania (to nie nagtdwek na formularzu wniosku a jedynie zaktadka w Word aby tatwiej wyszukiwac tresci)]
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Wartos¢ kosztow kwalifikowalnych bezposrednich (PLN)

w tym wartos¢ podatku VAT (PLN)

Koszty posrednie (PLN)

Whnioskowane dofinansowanie (PLN)

Wkiad wiasny (PLN)

Catkowity koszt Projektu (PLN)
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I. Zaktadka: Komercjalizacja wynikdw Projektu

Informacja dotyczaca komercjalizacji

Opis komercjalizacji

Planowana data komercjalizacji

Deklaracja dotyczaca komercjalizacji

Prosze wybrac¢ jedng z deklaracji I1.3., 1.4, L.5.

Kontynuacja Badania klinicznego Produktu leczniczego,
ktorego dotyczy Projekt w ramach witasnej dziatalnoSci
gospodarczej przez Whnioskodawce
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum/Konsorcjanta
(przedsiebiorstwo).

Udzielenie licencji do korzystania z PWI stanowigcych
wyniki badania klinicznego powstatego w ramach
Projektu podmiotowi trzeciemu (przedsiebiorstwu) na
zasadach rynkowych i kontynuacji Badan klinicznych
przez ten podmiot trzeci

Sprzedaz praw do PWI stanowigcych wyniki Badania
klinicznego powstatego w ramach Projektu na rzecz
podmiotu trzeciego (przedsiebiorstwa) na zasadach
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rynkowych w celu kontynuacji Badania klinicznego
przez ten podmiot trzeci (przedsiebiorstwo) z
zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikow w celu ich
dalszej odsprzedazy nie bedzie uwazana za
komercjalizacje wynikow.

Czy Komercjalizacja Projektu planowana jest na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej?

J. Zakladka: Wskazniki

| Wskazniki |

Wskaznik

Liczba osdb wigczonych do badania klinicznego w ramach
projektu.

Liczba nowych strategii terapeutycznych opartych na
personalizowanych/celowanych metodach leczenia z
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wykorzystaniem produktow leczniczych stanowigcych oceniang
interwencje w projekcie.

Liczba zespotéw badawczych, utworzonych w ramach projektu
powotanych do opracowywania i wytwarzania nowych
produktow leczniczych opartych o personalizowane/celowane
strategie terapeutyczne.

Liczba zarejestrowanych badan klinicznych  dotyczacych
produktow leczniczych opartych na  personalizowanych/
celowanych strategiach terapeutycznych.

Liczba zrealizowanych projektow B+R.

Liczba projektéw B+R, ktdre osiggnety status co najmniej
badania klinicznego I fazy w wyniku realizacji projektu.

Liczba podmiotéw badawczych otrzymujgcych dofinansowanie w
ramach konkursu.

Liczba nowych molekut (czasteczek) potencjalnych, przysztych
produktow leczniczych opartych o personalizowane/celowane
metody leczenia.

Liczba zgtoszen patentowych opracowanych w wyniku realizacji
projektu.

Liczba publikacji, konferencji lub innych wystgpie naukowych
prezentujgcych wyniki prac badawczych wykonanych w ramach
projektu.

K. Zakladka: Oswiadczenia

' O$wiadczenia ogélne
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Oswiadczam, ze jestem Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za
podanie fatszywych danych lub ztozenie fatszywych o$wiadczen.

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

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

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

Oswiadczam, ze zlozony, za posrednictwem systemu Wniosek
stanowi o$wiadczenie woli Wnioskodawcy, za$ informacje w nim
zawarte oraz dokumentach do niego zatgczonych, sg zgodne ze
stanem faktycznym i prawnym.

Oswiadczam, ze:

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

2) zadania objete Wnioskiem nie sg finansowane ze srodkow
pochodzacych z innych zrédet oraz Wnioskodawca nie

ubiega sie o ich finansowanie z innych zrédet.

Oswiadczam, ze przedmiot prac przedwdrozeniowych nie stanowi
dziatalnosci  wykluczonej z mozliwosci uzyskania pomocy na
podstawie regulacji wymienionych w art. 1 rozporzadzenia
651/2014.
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Oswiadczam, ze Projekt nie zostat rozpoczety i nie bedzie
rozpoczety wczesniej niz dnia nastepujgcego po dniu ztozenia
niniejszego Wniosku o dofinansowanie.

Oswiadczam, ze podczas realizacji Projektu nie dochodzi do
konfliktu intereséw, tj.: kierownik B+R, kierownik zarzadzajacy
Projektem oraz osoby wykonujgce 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,
stosunkéw cywilnoprawnych lub innych form wspotpracy) oraz
pozostata kadra B+R oraz kadra zarzgdzajgca Projektem nie
wykonuje jednoczesnie tych samych prac w projekcie po stronie
Whioskodawcy oraz podwykonawcy.

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
imieniuWnioskodawcy/Konsorcjantow, ktorego/ktorych
reprezentuje, za posrednictwem Biura Informacji Gospodarczej
InfoMonitor S.A. z siedzibg w Warszawie, w Biurze Informacji
Kredytowej S.A. oraz Zwigzku Bankdw Polskich bezterminowego
upowaznienia do udostepnienia  danych  gospodarczych
przetwarzanych przez te instytucje, w zakresie niezbednym do
dokonania oceny  wiarygodnosSci pfatniczej i oceny ryzyka
kredytowego, celem ujawnienia ich przez Biuro Informacgji
Gospodarczej InfoMonitor S.A. z siedzibg w Warszawie Agencji
Badan Medycznych.

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

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

- bedgce badaniami przedklinicznymi;

- kliniczne produktéw leczniczych;

- wymagdaijace doswiadczen na zwierzetach;

- nad gatunkami roslin, zwierzat i grzybow objetych ochrong
gatunkowg lub na obszarach objetych ochrong;

- nad organizmami genetycznie zmodyfikowanymi lub z
zastosowaniem takich organizméw.

Wyrazam zgode na udzielanie informacji na potrzeby ewaluacji
przeprowadzanych przez ABM, UOKIK lub inny uprawniony podmiot.

Oswiadczam, ze zostata skutecznie zawarta Umowa Konsorcjum,
o treSci zgodnej z wytycznymi zamieszczonymi Regulaminie
Konkursu.

Oswiadczam, ze przed przystgpieniem do konkursu zbadano
wytgcznos¢ danych rejestracyjnych, wytgcznos¢ rynkowa leku (tzw.
,CZystos$¢ patentowg”).

Oswiadczenia Wnioskodawcy jednopodmiotowego
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Oswiadczam o niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych Wnioskiem
ze $rodkéw publicznych pochodzacych z innych zrédet.

Oswiadczam, ze podmiot, ktory ubiega sie o dofinansowanie nie zalega z uiszczaniem
podatkow, jak réwniez z optacaniem sktadek na ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne, Fundusz
Pracy, Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Osdb Niepetnosprawnych lub innych naleznosci
wymaganych odrebnymi przepisami.

Oswiadczam, ze jestem uprawniony do reprezentowania Wnioskodawcy w zakresie objetym
Whioskiem.

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 (t.j. Dz. U. z 2021 r., poz. 305 z pdzn.
zm.).

Oswiadczam, ze zapoznatem sie z Regulaminem i akceptuje w catosci jego warunki, w tym
akceptuje w catosci treS¢ umowy o dofinansowanie, ktorej wzdr stanowi zatgcznik do
Regulaminu.

Oswiadczam, ze Whniosek o dofinansowanie nie narusza praw osOb trzecich i brak jest
przeszkdd prawnych do zlozenia Wniosku oraz realizacji Projektu zgodnie z Wnioskiem o
dofinansowanie w szczegdlnosci, oSwiadczam, Ze nie zostaty zawarte jakiekolwiek inne
porozumienia lub umowy, ktére uniemozliwiatyby lub ograniczatyby udziat Wnioskodawcy w
Projekcie objetym Whnioskiem o dofinansowanie.

Oswiadczam, ze zapoznatem sie z klauzulg informacyjng, (,Klauzula informacyjna dla
Whioskodawcy”) oraz zobowigzuje sie w imieniu Administratora danych osobowych (Agencja
Badan Medycznych) do spetnienia obowigzku informacyjnego wobec oséb, ktérych dane sg
zawarte we Wniosku o dofinansowanie (,,Klauzula informacyjna dla oséb fizycznych wskazanych
przez Wnioskodawce we Wniosku”).
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Oswiadczam, 2ze nie sg prowadzone wobec Wnioskodawcy postepowania sadowe,
administracyjne, egzekucyjne, postepowania skarbowe lub karnoskarbowe, ktérych wynik moze
mie¢ wptyw na realizacje zadan okreslonych Wnioskiem o dofinansowanie.

Oswiadczenia Wnioskodawcy wielopodmiotowego

Oswiadczam, ze Lider i Cztonkowie Konsorcjum nie finansujg i nie ubiegajg sie o
finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze $srodkéw publicznych pochodzacych z innych
zrodet.

Oswiadczam, ze Lider i Cztonkowie Konsorcjum nie zalegajg z uiszczaniem podatkéw, jak
rowniez z opfacaniem sktadek na ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne, Fundusz Pracy,
Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Osob Niepetnosprawnych lub innych naleznosci wymaganych
odrebnymi przepisami.

Oswiadczam, ze jestem uprawniony do reprezentowania Wnioskodawcy w zakresie objetym
Whioskiem o dofinansowanie i ztozenia niniejszego Wniosku na rzecz i w imieniu Lidera jak i
wszystkich Cztonkéw Konsorcjum.

Oswiadczam, ze Lider i Cztonkowie Konsorcjum zapoznali sie z Regulaminem i akceptujg w
catosci jego warunki, w tym akceptujg w catosci tres¢ umowy o dofinansowanie, ktéra stanowi
Zatacznik do Regulaminu.

Oswiadczam, ze Wniosek o dofinansowanie nie narusza praw osOb trzecich i brak jest
przeszkdd prawnych do zlozenia Whniosku oraz realizacji Projektu zgodnie z Wnioskiem o
dofinansowanie w szczegolnosci, o$wiadczam, Zze nie zostaty zawarte jakiekolwiek inne
porozumienia lub umowy z zastrzezeniem Umowy Konsorcjum, ktére uniemozliwiatby lub
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ograniczatby udziat Lidera i Czlonkdw Konsorcjum w Projekcie objetym Wnioskiem o
dofinansowanie.

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

Oswiadczam, Ze nie sg prowadzone wobec zadnego z Cztonkdw Konsorcjum postepowania
sadowe, administracyjne, egzekucyjne, postepowania skarbowe lub karnoskarbowe, ktdrych
wynik moze mie¢ wplyw na realizacje zadan okresSlonych Wnioskiem o dofinansowanie.

Oswiadczam, ze zostala skutecznie zawarta Umowa Konsorcjum, o tresci uwzgledniajgcej
minimalne postanowienia znajdujace sie we wzorze Umowy Konsorcjum stanowigcym zatgcznik
do Regulaminu Konkursu.

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. S. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.
2) Administrator powofat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna sie skontaktowac pod adresem - iod@abm.gov.pl.
3) Panstwa dane osobowe s3g przetwarzane w celu:
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4)

5)

6)

7)

a) dokonania wszelkich czynnosci sktadajacych sie na podjecie dziatan przed zawarciem umowy, na proces zawarcia i realizacji
umowy o0 wykonanie i finansowanie Projektu na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b RODO,

b) oceny Wniosku ztozonego w konkursie pn. ,Rozwdj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie produktéw
leczniczych opartych na kwasach nukleinowych i zwigzkach drobnoczgsteczkowych”, a w przypadku uzyskania
dofinansowania, ewaluacji Projektu, kontroli, audytu, oceny dziatan informacyjno-promocyjnych, jego odbioru, oceny
wiarygodnosci finansowej oraz sytuacji organizacyjno-prawnej, oceny i rozliczenia finansowego, budowania zasobow
wyszukiwarki badan klinicznych w ktdrej bedg upowszechnione pacjentom informacje na temat badan klinicznych, ktére
uzyskaty pozytywng opinie Komisji Bioetycznej i zgode Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktdw Biobdjczych, w zakresie niezbednym do wykonania zadan zwigzanych z wyszukiwarkg oraz w celu analiz
statystycznych wyszukiwarki 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 (t.j. Dz.U. 2022 poz. 451) oraz art. 6 ust. 1 lit. c RODO, koniecznosci wypetnienia
obowigzkéw prawnych wynikajgcych 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.

Panstwa dane osobowe mogg by¢ przetwarzane w celu postepowania dotyczacego udzielenia Parstwu pomocy publicznej na

podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

Panstwa dane osobowe mogg by¢ przekazywane do organdw publicznych i urzedéw panstwowych lub innych podmiotow

upowaznionych na podstawie przepiséw prawa lub wykonujgcych zadania realizowane w interesie publicznym lub w ramach

sprawowania wiadzy publicznej. Pafnstwa dane osobowe mogg zostaC przekazane przez Administratora podmiotom, ktore
obstugujg systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajgce narzedzia teleinformatyczne, zapewniajgce system
teleinformatyczny do skfadania i rozpatrywania wnioskdw konkursowych, Swiadczace dla Administratora ustugi hostingu,

chmurowe czy pocztowe, podmiotom dokonujgcym oceny wiarygodnosci finansowej oraz sytuacji organizacyjno-prawnej, a

takze instytucjom oraz ekspertom dokonujgcym ewaluacji i oceny.

W oparciu o Panstwa dane osobowe Administrator nie bedzie podejmowat zautomatyzowanych decyzji, w tym decyzji bedacych

wynikiem profilowania w rozumieniu RODO.

Panstwa dane osobowe bedg przetwarzane przez okres oceny Wniosku, a w przypadku uzyskania dofinansowania - w okresie

realizacji umowy, nadzoru nad realizacjg Projektu, jego odbioru, oceny wiarygodnosci finansowej oraz sytuacji organizacyjno-

prawnej, oceny i rozliczenia finansowego, ewaluacji Projektu, kontroli, audytu, oceny dziatan informacyjno-promocyjnych,
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zgodnie z przepisami dotyczacymi archiwizacji, przez okres przechowywania zgodny z Instrukcjg kancelaryjng i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt, a takze do czasu przedawnienia ewentualnych roszczen.

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

9) Posiadajg Panstwo takze prawo do wniesienia sprzeciwu.

10)Majg Panstwo prawo wniesienia 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 Wniosku dotyczacego wykonania Projektu, zawarcia umowy o wykonanie
Projektu i jego finansowanie oraz nadzoru nad wykonaniem Projektu, jego ewaluacji, kontroli, audytu, oceny dziatan
informacyjno - promocyjnych, oceny wiarygodnosci finansowej oraz sytuacji organizacyjno-prawnej, odbioru, oceny i
rozliczenia finansowego 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 Rejestraciji
Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Brak podania danych bedzie skutkowaé
nieudzieleniem pomocy publiczne;j.

12)Panstwa dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa trzeciego/organizacji miedzynarodowej, o ile nie bedg tego

wymagaty prawne obowigzki Administratora.

Klauzula informacyjna dla osob fizycznych wskazanych

przez Wnioskodawce we Wniosku

Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych- RODO, Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119) informujemy, ze:

1) Administratorem danych osobowych oséb fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we Wniosku jest Agencja Badan
Medycznych, przy ul. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.
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2) Dane osobowe 0sdb, o ktdrych 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 0sdb, o ktdrych mowa w ust. 1, bedg przetwarzane przez Administratora na podstawie:

a) art. 6 ust. 1 lit. b RODO, dokonania wszelkich czynnosci sktadajgcych 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. 2022 poz. 451)
przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub sprawowania wiadzy publicznej
powierzonej Administratorowi,

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

d) 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 ktorych mowa w ust. 1 mogg by¢ przekazywane do organéw publicznych i urzedéw panstwowych lub innych
podmiotéw upowaznionych na podstawie przepisow prawa lub wykonujgcych zadania realizowane w interesie publicznym lub w
ramach sprawowania wtadzy publicznej. Dane osobowe mogg zostac przekazane przez Administratora podmiotom, ktdre obstuguija
systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajgce narzedzia teleinformatyczne, zapewniajgce system teleinformatyczny
do sktadania i rozpatrywania wnioskdéw konkursowych lub $wiadczace dla Administratora ustugi hostingu, chmurowe czy pocztowe,
podmiotom dokonujgcym oceny wiarygodnosci finansowej oraz sytuacji organizacyjno-prawnej, a takze instytucjom oraz ekspertom
dokonujacym ewaluaciji i oceny.

7) W oparciu o dane osobowe 0sdb, o ktérych mowa w ust. 1, Administrator nie bedzie podejmowat zautomatyzowanych decyzji,
w tym decyzji bedacych wynikiem profilowania w rozumieniu RODO.
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8) Dane osobowe 0s6b, o ktorych 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, chyba ze niezbedny bedzie diuzszy okres przetwarzania np.: z uwagi na obowigzki 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 zgdania od Administratora dostepu do swoich danych osobowych, ich
sprostowania, usuniecia lub ograniczenia przetwarzania, a takze prawo do przenoszenia danych.

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

11)  Osobom, o ktorych mowa w ust. 1 przystuguje prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych.

12)  Podanie danych osobowych, o ktorych mowa w ust. 1, jest wymagane do oceny Wniosku. Odmowa podania danych osobowych
bedzie skutkowata brakiem mozliwosci dokonania oceny i wyboru Wniosku dotyczacego wykonania Projektu, zawarcia umowy o
wykonanie Projektu i jego finansowania oraz nadzoru nad wykonaniem Projektu, jego ewaluacji, kontroli, audytu, oceny dziatan
informacyjno - promocyjnych, oceny wiarygodnosci finansowej oraz sytuacji organizacyjno-prawnej, odbioru, oceny i rozliczenia
finansowego czy budowania zasobow wyszukiwarki badan klinicznych w ktérej bedg upowszechnione pacjentom informacje na temat
badan klinicznych, ktére uzyskaty pozytywng opinie Komisji Bioetycznej i zgode Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Brak podania danych bedzie skutkowac nieudzieleniem pomocy publicznej.

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

L. Zakladka: Zalaczniki

Zalaczniki obowigzkowe — do zalgczenia w postaci pliku pdf
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. Dokument potwierdzajacy upowaznienie do ztozenia Wniosku podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w
przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum (format podpisu .PAdES z zastosowaniem
symbolu graficznego)

. Oswiadczenie o statusie przedsiebiorcy (oddzielne dla kazdego Wnioskodawcy jednopodmiotowego / Lidera Konsorcjum i
Cztonka Konsorcjum). Oswiadczenie na wzorze zatgczonym do Regulaminu Konkursu — podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym (format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego).

. Dokumenty potwierdzajgce Sytuacje finansowg Wnioskodawcy jednopodmiotowego lub Cztonkdéw Konsorcjum (wraz z Liderem
Konsorcjum) ubiegajacych sie o pomoc publiczng — sprawozdania finansowe za ostatnie trzy okresy sprawozdawcze, podpisane
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez poszczegolne sktadajgce podmioty (format podpisu .PAdES z zastosowaniem
symbolu graficznego). W niektorych przypadkach, mikro- i mate przedsiebiorstwa zobowigzane s3 jedynie do ziozenia
oswiadczen, ze nie majg obowigzku sporzagdzania sprawozdan finansowych lub przedktadania sprawozdan finansowych w
ramach konkursu.

. Umowa Konsorcjum podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz Cztonkéw Konsorcjum
(format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego) — jesli dotyczy. Umowa Konsorcjum musi by¢ w istotnym
zakresie zgodna ze wzorem Umowy Konsorcjum stanowigcym zatgcznik do Regulaminu Konkursu.

. Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc publiczng, ztozony na wzorze stanowigcym zatgcznik do
Regulaminu Konkursu, wypetniany przez Wnioskodawce jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum oraz kazdego z Cztonkow
Konsorcjum osobno — podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu
graficznego).

. Know-how Whnioskodawcy — posiadane m. in. podstawy naukowe, ktdre sg wynikiem Projektu naukowego realizowanego na
terenie Polski, zgtoszen patentowych, licencji, wynikdw badan przedklinicznych nowych produktéw leczniczych opartych o
terapie kwasami nukleinowymi lub zwigzkami drobnoczgsteczkowymi, aktualny certyfikat GMP

. O$wiadczenie o kwalifikowalnosci VAT sktadane przez wszystkie podmioty wskazane w metryce Wniosku O$wiadczenie na
podstawie wzoru zatgczonego do Regulaminu Konkursu, podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu
.PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego).
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8. Posiadane zasoby techniczne oraz wypracowana lub planowana Sciezka certyfikacji, niezbedne do wytworzenia produktu w
standardzie GMP i zastosowania tego produktu w Badaniach klinicznych, z uwzglednieniem wszystkich niezbednych zgdd,
zasobow i ram czasowych

Zataczniki dodatkowe — do zalaczenia w postaci pliku pdf

Inne (max. 10)
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