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Zalacznik nr 8a do Regulaminu Konkursu
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Uwaga:
Agenda badawcza nie powinna przekraczac 30 stron.

W przypadku sprzecznych informacji we Wniosku o dofinansowanie i w Agendzie
badawczej do oceny przyjmuje si¢ dane z Wniosku o dofinansowanie.
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CZESC 1 — PLANOWANE PRACE BADAWCZO-ROZWOJOWE W ZAKRESIE
BADAN NIEKOMERCYJNYCH W CWBK

Uwaga: Prace badawczo-rozwojowe moga obejmowac okres realizacji Projektu oraz
obowigzkowo powinny obejmowac okres jego trwalosci — (okres trwalosci obejmuje 5 lat
od zatwierdzenia raportu koncowego z realizacji Projektu).

BADANIA PODSTAWOWE - Badania przedkliniczne (wskaza¢ min 3 rodzaje

planowanych badan przedklinicznych)

Nazwa 1 obszar badania

Okres realizacji badania
przedklinicznego

Prace przewidziane
w ramach badania
przedklinicznego

Efekt koficowy w postaci
innowacji produktowej
lub procesowej

Ryzyka/zagrozenia oraz
przewidywane dzialania
zaradcze/naprawcze

Informacje
potwierdzajace
innowacyjnosé
projektowanych
rozwiazan w skali
miedzynarodowej lub
krajowe;j

Inne informacje (jesli

dotyczy)

PRACE ROZWOJOWE - badania kliniczne niekomercyjne fazy I-IIla oraz w przypadku
lekéw generycznych i biopodobnych - opracowanie nowej formulacji, nowej postaci
farmaceutycznej znanego produktu oraz badania klinicznego przedrejestracyjnego

Nazwa 1 obszar badania

Okres realizacji badania

Prace przewidziane
w ramach Projektu (w
podziale na poszczegdlne

etapy prac)

Spodziewany efekt
koncowy Projektu 1 jego
zastosowanie w sektorze
ochrony zdrowia

Ryzyka/zagrozenia oraz
przewidywane dzialania
zaradcze/naprawcze
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Informacje
potwierdzajace
innowacyjnos¢
projektowanych
rozwiazan w skali
mi¢dzynarodowej lub
krajowej

Spodziewany wplyw
realizacji Projektu na
system ochrony zdrowia

PRACE PRZEDWDROZENIOWE - niekomercyjne badania kliniczne fazy ITIb
(prowadzone po zlozZeniu wniosku o dopuszczenie do obrotu) lub w przypadku lekéw
generycznych — badania rownowaznosci biologicznej

Nazwa i1 obszar badania

Okres realizacji badania

Prace przewidziane

w ramach Projektu

(w podziale na
poszczegdlne etapy prac)

Spodziewany efekt
konicowy Projektu i jego
zastosowanie w sektorze
ochrony zdrowia

Ryzyka/zagrozenia oraz
przewidywane dzialania
zaradcze/naprawcze

Informacje
potwierdzajace
innowacyjnos¢
projektowanych
rozwiazan w skali
miedzynarodowej lub
krajowej

Spodziewany wplyw
realizacji Projektu na
system ochrony zdrowia

PRACE POWDROZENIOWE - niekomercyjne badania kliniczne fazy IV

Nazwa 1 obszar badania

Okres realizacji badania

Prace przewidziane w
ramach Projektu (w
podziale na poszczegdlne

etapy prac)
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Spodziewany efekt
koncowy Projektu 1 jego
zastosowanie w sektorze
ochrony zdrowia

Ryzyka/zagrozenia oraz
przewidywane dzialania
zaradcze/naprawcze

Informacje
potwierdzajace
innowacyjnos¢
projektowanych
rozwiazan w skali
mie¢dzynarodowej lub
krajowej

Spodziewany wplyw
realizacji Projektu na

system ochrony zdrowia

Kazdy kolejny projekt prosz¢ wpisywac do skopiowanych tabel powyzej.
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CZESC II - ZALOZENIA STRATEGICZNE CWBK

1. Nalezy wskaza¢, czy plan prac badawczo-rozwojowych w postaci badan przedklinicznych oraz
klinicznych badani niekomercyjnych, wskazany do realizacji na wspartej w ramach Projektu
infrastrukturze B+R, przewiduje bezposrednia realizacj¢ co najmniej jednego z celéw Narodowej

Strategii Onkologiczne;.

2. Nalezy opisa¢, czy plan prac badawczo-rozwojowych przewidywany do realizacji na wspartej
w ramach Projektu infrastrukturze (CWBK) B+R pozytywnie wplynie na funkcjonowanie systemu
ochrony zdrowia oraz przyczyni si¢ do poprawy jakosci wycen i standardéw leczenia wskazanych
w agendzie jednostek chorobowych. Nalezy uzasadni¢ odpowiedz.

3. Nalezy wskaza¢ podmioty oraz opisa¢ forme wspolpracy, tj.: czy Wnioskodawca w okresie
realizacji Projektu i w okresie trwalosci przewiduje zaangazowanie w ramach wspolpracy
podmiotu/6w prywatnych i POZ. Nalezy opisa¢ przewidywane efekty/korzysci plynace ze
wspolpracy.

4. Nalezy przedstawi¢ analiz¢ SWOT dla Projektu.

5. Nalezy przedstawi¢ etapy, harmonogram realizacji Projektu wraz z jasno okre§lonymi
kamieniami milowymi.

6. Nalezy przedstawi¢ strukture CWBK wraz ze stanowiskami i ich odpowiedzialno$ciami,
w podziale na stanowiska finansowane z Projektu i ze sSrodkéw wlasnych Wnioskodawcy.
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7. Nalezy przedstawi¢ planowany model infrastruktury CWBK z wymienionymi pomieszczeniami,
ich wyposazeniem z przypisanymi stanowiskami pracy (wg struktury pracownikéow CWBK),
a takze zalaczy¢ orientacyjny plan rozmieszczenia pomieszczen w CWBK.

CZESC III — PROGNOZY FINANSOWE CWBK

UWAGA:

e prognozy nalezy przygotowaé w oparciu o dane finansowe Wnioskodawecy;

e prognozy musza opiera¢ si¢ na realnych zalozeniach i by¢ dostosowane do specyfiki
Whnioskodawcy;

e kalkulacje finansowe nalezy zamiesci¢ w zalaczonym pliku EXCEL (zalacznik nr 2 do agendy
badawczej).

Przygotowanie rzetelnych i szczegélowych zatozen do prognoz finansowych dotyczy
wszystkich wnioskodawcow.

Szczegdétowe zatozenia do prognoz finansowych (w szczegdlnosci: koszt jednostkowy
produkeji, koszty posrednie, wysokos¢ sprzedazy, powolanie si¢ na konkretne badania, model
prognozy sprzedazy).

OSWIADCZENIE WNIOSKODAWCY

Oswiadczam(y), Zze wszelkie informacje przedstawione w niniejszym dokumencie sa
prawdziwe, przedstawione w sposéb rzetelny, przygotowane w oparciu o najpetniejsza
wiedz¢ dotyczaca wnioskujacego o dofinansowanie podmiotu oraz perspektyw
i mozliwosci jego rozwoju.

Podpis/y Wnioskodawcy/6w lub osoby/oséb upowaznionych do reprezentowania
Whnioskodawcy:
Imig i nazwisko Imig i nazwisko

o- podpis o- podpis

data, miejscowos¢ data, miejscowos¢
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ZAYACZNIKNR 1

Badania podstawowe

Opracowywanie nowych celow

terapeutycznych

Nowe leki Produkty biotechnolq

Rysunek 1. Schemat badan podstawowych dla celéw klinicznych.
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Prace rozwojowe

Badania kliniczne fazy | do Ill a Nowa formulacia/postac
farmaceutyczna

@)

Rysunek 2 Schemat prac rozwojowych dla celéw klinicznych.

Prace przedwdrozeniowe

Badania kliniczne fazy lll b

Rysunek 3 Schemat prac przedwdrozeniowych dla celéw klinicznych.
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Prace powdrozeniowe

Badania kliniczne fazy IV

Rysunek 4 Schemat prac powdrozeniowych dla celéw klinicznych.

ZAYACZNIK NR 2
Kalkulacje finansowe nalezy zamiesci¢ w pliku EXCEL.
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