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KRYTERIA FORMALNE (zaznaczy¢ wtasciwe znakiem ,X”)

Czy Whniosek zostat ztozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomocg Systemu
teleinformatycznego?

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

] Tak ] NIE— ODRzZUCIC WNIOSEK

Czy Wniosek zostat ztozony przez uprawniony podmiot?

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

] Tak [ NIE — 0DRzUCIC WNIOSEK

Czy Wnioskodawca ztozyt oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych
whnioskiem ze $rodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrédet (np. Narodowego Centrum Badan
i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia)?

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

L] Tak [ NIE — ODRzUCIC WNIOSEK

Czy Wniosek wypetniono w jezyku polskim?

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

] Tak ] NIE — 0DRzUCIC WNIOSEK

Czy wszystkie obligatoryjne pola Wniosku zostaty wypetnione?

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

O] Tak 1 NIE — WEZWAC DO UZUPEENIENIA

Czy Wniosek zaktada rozpoczecie Projektu w dniu 21.03.2022 r.?

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

L] Tak [ NIE - WEZWAC DO UZUPEENIENIA

Maksymalny czas trwania Projektu wynosi nie dtuzej niz 5 lat, ale nie krocej niz 3 lata.

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

L] Tak [ NIE — WEZWAC DO UZUPEENIENIA
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Czy Wnioskodawca dotaczyt do Wniosku wymagane zatgczniki:

a) dokument potwierdzajgcy upowaznienie do ztozenia Whniosku podpisany kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

b) schemat organizacyjny OnkoCWBK ze wskazaniem nazw poszczegdlnych stanowisk, ich liczby oraz
zakresu obowigzkdw podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, (format podpisu .pades
z zastosowaniem symbolu graficznego);

c) Agende badawczg wraz z zaftacznikiem nr 1 pn. Tabela finansowa podpisang kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

d) prawidtowo wypetnione oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

e) oswiadczenie dotyczace doswiadczenia Wnioskodawcy w badaniach klinicznych podpisane
kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu
graficznego);

f) plany techniczne/wizualizacje/rzuty tworzonego o$rodka OnkoCWBK podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego).

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

O] Tak 1 NIE — WEZWAC DO UZUPEENIENIA

Czy Wnioskodawca (sumarycznie) zrealizowat minimum 15 komercyjnych i niekomercyjnych badan
klinicznych w ciggu 5 lat poprzedzajgcych rok ztozenia Wniosku (tj. lata 2016-2020)? (TAK/NIE)

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

L] Tak 1 NIE — WEZWAC DO UZUPEENIENIA

10.

Czy catkowita wartos¢ wnioskowanego dofinansowania nie jest wieksza niz 7,5 min zt (stownie: siedem
milionéw piecset tysiecy ztotych)?

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.

] Tak 1 NIE — ODRzUCIC WNIOSEK

11.

Projekt zaktada, ze w wyniku wdrozenia Standardu Modelowego Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych przecietna liczba badan klinicznych realizowanych w Okresie trwatosci Projektu zwiekszy sie o:

a) co najmniej 5 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajgcym ztozenie wniosku
prowadzi od 1 do 10 badan klinicznych (aktywne badania zco najmniej 1 wtgczonym
pacjentem).

b) co najmniej 7 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajgcym ztozenie wniosku
prowadzi od 11 do 29 badan klinicznych (aktywne badania z co najmniej 1 witgczonym
pacjentem).

¢) conajmniej 10 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajgcym ztozenie wniosku
prowadzi 30 i wiecej badan klinicznych (aktywne badania z conajmniej 1 wigczonym
pacjentem).

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.
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L] Tak [ NIE — WEZWAC DO UZUPEENIENIA

Whnioskodawca nie otrzymat dofinansowania w konkursie nr ABM/2020/3 oraz w konkursie ABM/2021/4.

12. Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.
I TAk 1 NIE — ODRZUCIC WNIOSEK
Czy Wnioskodawca zatozyt w Projekcie czynng promocje OnkoCWBK w zakresie realizacji badan
komercyjnych poprzez aktywne poszukiwanie potencjalnych badan we wspodtpracy z Polskg Siecig Badan
Klinicznych co w efekcie ma skutkowaé odpowiedziag na co najmniej 30 studium wykonalnosci (ang.

. i~

13, feasibility) rocznie~
Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.
O Tak [ NIE — WEZWAC DO UZUPEENIENIA
Projekt zaktada, ze w wyniku jego realizacji oraz w Okresie trwatosci Projektu odsetek badaczy ponizej
45 roku zycia obejmujacych funkcje gtéwnego badacza nie bedzie mniejszy niz 20%.

14.
Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.
O TAk L1 NIE — WEZWAC DO UZUPEENIENIA
Projekt jest zgodny z wytycznymi zawartymi w dokumencie Standard Modelowego Onkologicznego
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, w tym w szczegdlnosci Projekt zaktada, ze w wyniku wdrozenia
usprawnien bedacych jego czescia:
A. dla komercyjnych badan klinicznych:

a) Sredniczas odpowiedzi na propozycje umowy albo budzetu badania nie przekracza 14 dni
kalendarzowych od dnia uzyskania kompletu dokumentacji od Sponsora (budzet, umowa,
protokét badania);

b) sredni czas odsytania formularzy dotyczacych studium wykonalnosci (ang. feasibility)
wyniesie do 7 dni kalendarzowych;

Is c) $redni czas trwania procedowania uméw na badania kliniczne pomiedzy Sponsorem/CRO

a osrodkiem badawczym wyniesie do 60 dni kalendarzowych (do wskaznika nie wlicza sie
czas procedowania umowy po stronie Sponsora);
d) S$redniczas odpowiedzi na zapytania (ang. query) nie przekracza 14 dni kalendarzowych;
e) liczba uczestnikéw faktycznie wigczonych do badania nie moze by¢ mniejsza niz o 20%
w stosunku do zadeklarowanych w procesie feasibility, chyba ze istniejg czynniki
zewnetrzne niezalezne od Sponsora i badacza uniemozliwiajgce wtaczenie pacjentéw
do badania.

B. dla niekomercyjnych badan klinicznych:
a) S$redni czas na odpowiedzi na propozycje umowy albo budzetu badania nie przekracza
14 dni kalendarzowych od dnia uzyskania kompletu dokumentacji od Sponsora (budzet,
umowa, protokét badania);
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sredni czas odpowiedzi na mozliwos¢ realizacji badania w roli Sponsora, w przypadku
zgtoszenia propozycji badania niekomercyjnego przez Badacza albo inny Osrodek wynosi
do 30 dni kalendarzowych;

sredni czas na sporzgdzenie budzetu badania wynosi do 14 dni kalendarzowych;

$redni czas na przygotowanie dokumentow do badania na terytorium RP wynosi do 6-mcy;
liczba uczestnikow faktycznie wigczonych do badania nie moze by¢ mniejsza o 20%
w stosunku do zadeklarowanych w procesie feasibility (dotyczy badan wieloosrodkowych
prowadzonych nie w roli Sponsora);

stopien zgodnosci sktadu standardowego zespotu badawczego ze Standardem
Modelowym OnkoCWBK powinien wynosi¢ 100%.

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

O] Tak

[ NIE — WEZWAC DO UZUPEENIENIA

Czy Projekt spetnia wszystkie kryteria formalne?

16.

L NIE — uzasadnic i wezwac | L NIE — uzasadnié
do uzupetnienia brakéw i odrzuci¢ wniosek
formalnych wniosku

[] TAK — Projekt skierowac do oceny (w przypadku brakéw
merytorycznej

formalnych wniosku,

(w przypadku brakow i
w kryteriach

w kryterium podlegajgcym

uzupetnieniu) niepodlegajacych

uzupetnieniu)

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

miejscowosé, data podpis
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