Zatacznik 1 do Regulaminu konkursu

Wzor Whniosku o dofinansowanie

Zaktadka: Metryka Wniosku

Metryka Wniosku jest uzupetniana automatycznie na
podstawie informacji wprowadzonych we Wniosku.
Wyjatek stanowig daty rozpoczecia i zakonczenia
Projektu oraz miedzynarodowy protokot badania
klinicznego, ktdre nalezy uzupetni¢ ponizej.

Whioskodawca jest zobligowany do wypetnienia réwniez
kolejnych zaktadek Wniosku.

Po uzupetnieniu wszystkich pdl, nalezy uzy¢ przycisku
»2162", a nastepnie potwierdzi¢ operacje.

Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie innowacyjnych
wyrobdw medycznych opartych o sztuczng inteligencje do
koordynowania diagnostyki i leczenia w ambulatoryjnej opiece

Realizacja w ramach Y ¢ _ _
specjalistycznej i leczeniu szpitalnym.

Pole nieedytowalne.

WMAI
Skrot naboru




Numer naboru

ABM/2022/7

Numer Whniosku

Data ztozenia Wniosku

Tytut Projektu

Whioskodawca

Typ Projektu

Planowany okres realizacji Projektu

Prosze o uzupetnienie planowanego okresu realizacji
Projektu.

Uwaga:

- Maksymalny czas trwania Projektu wynosi 2 lata
(24 miesigce) — dla badania nieklinicznego

- Maksymalny czas trwania Projektu wynosi 6 lat
(72 miesigce) — dla badania klinicznego

Data od




Data do

Konsorcjanci

Status Whniosku

Faza badania klinicznego (jezeli dotyczy)

Miedzynarodowy protokoét badania klinicznego

Specyfikacja wyrobu medycznego

A. Zakiadka: Podstawowe informacje o Projekcie

Tytut Projektu

Typ Projektu

Specyfikacja wyrobu medycznego

Faza badania klinicznego (jezeli dotyczy)

Miedzynarodowy protokot badania klinicznego (jezeli dotyczy)




Streszczenie Projektu w jezyku polskim

Streszczenie Projektu w jezyku angielskim

I.B Zakiadka: Wnioskodawca

Informacje o Wnioskodawcy/
Liderze Konsorcjum

Nazwa petna

Forma prawna

Status Wnioskodawcy/ 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

Ogodlne informacje 0 dziatalnosci Whnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum




Pomoc publiczna - oswiadczenia Whnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum

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

Czy Wnioskodawca jednopodmiotowy /Lider Konsorcjum
wystepuje o 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 zaklada skuteczng wspotprace co najmniej miedzy
dwoma niezaleznymi od siebie przedsiebiorstwami, przy czym:
wspoOtpraca ta obejmuje co najmniej jedno mikro-, mate lub $rednie
przedsiebiorstwo lub prowadzona jest w co najmniej dwdch Panstwach
Cztonkowskich lub w Panstwie Cztonkowskim i panstwie nalezgcym do




Europejskiego Obszaru Gospodarczego i zadne z przedsiebiorstw nie
ponosi wiecej niz 70% kosztéw kwalifikowalnych.

Czy Projekt zaktada  skuteczng wspotprace  miedzy
przedsiebiorstwem i co najmniej jedng jednostkg naukowa
(organizacjg prowadzacg badania i upowszechniajgcg wiedze), jezeli ta
ostatnia ponosi co najmniej 10% kosztéw kwalifikowalnych i ma prawo
do publikowania wtasnych 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 wynikéw badan (surowych danych badawczych)?

e zostang w catosci rozpowszechnione za posrednictwem
oprogramowania bezptatnego lub oprogramowania z
licencja 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, ktérego dotyczy Wniosek

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

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

Czionkowie
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
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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
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Telefon

Adres e-mail

Opis dziatalnosci Cztonka Konsorcjum

Ogodlne informacje o dziatalnosci Cztonka Konsorcjum.

Opis sposobu wyboru Czionka Konsorcjum i jego roli w Projekcie

Pomoc publiczna — o$wiadczenia Cztonka Konsorcjum

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

Czy Czlonek Konsorcjum wystepuje o udzielenie pomocy
publicznej na badania przemystowe?

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 zaktada skuteczng wspotprace co najmniej
miedzy dwoma niezaleznymi od siebie przedsiebiorstwami, przy
czym:

e wspoOtpraca 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 nalezgcym do
Europejskiego Obszaru Gospodarczego;
zadne z przedsiebiorstw nie ponosi wiecej niz 70%
kosztow kwalifikowalnych
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Czy Projekt zaklada skuteczng wspolprace miedzy
przedsiebiorstwem i co najmniej jedng jednostkg naukowg
(organizacjg prowadzacg badania i upowszechniajgcg wiedze),
jezeli ta ostatnia ponosi co najmniej 10% kosztow
kwalifikowalnych i ma prawo do publikowania wtasnych wynikéw
badan?

Czy wyniki catlego Projektu beda szeroko
rozpowszechniane i w okresie do 3 lat od zakonczenia
Projektu zostang:

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

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

e W calosci rozpowszechnione za posrednictwem
oprogramowania bezptatnego lub
oprogramowania z licencja otwartego dostepu?
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Czy Czlonek 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
kosztow kwalifikowalnych zwigzanych z Projektem, ktorego
dotyczy Wniosek

Opis powiazania tematyki Projektu z innymi projektami
realizowanymi przez Cztonka Konsorcjum

C. Zakladka: Zasieg terytorialny (lokalizacja Projektu

Nalezy wskaza¢ minimum jedng lokalizacje dla Wnioskodawcy
jednopodmiotowego /Lidera Konsorcjum oraz kazdego z
Cztonkdw Konsorcjum
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Lokalizacja Projektu

Lista instytucji, ktore nie zostaty uwzglednione w tabeli ponizej

Nazwa podmiotu

Wojewddztwo

Powiat

Gmina

D. Zakladka: Projekt — cze$¢ merytoryczna

Cel Projektu

Opis aktualnego stanu wiedzy na temat planowanego
rozwigzania, w tym wyniki badan wstepnych otrzymanych przez
Whioskodawce (stan wiedzy technicznej)

Opis ryzyka naukowego i technologicznego

Opis potencjatu rynkowego rozwigzania bedacego przedmiotem
przysztego wdrozenia

Opis funkcjonalnosci i mechanizmu dziatania

Porownywalne technologie (jezeli dotyczy)
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Opis wptywu Projektu na poprawe zdrowia obywateli, w tym na:

1) ratowanie zycia i uzyskanie petnego wyzdrowienia;
2) ratowanie zycia i uzyskanie poprawy stanu zdrowia;
3) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi;

4) poprawe jakosci zycia

Podejscie do oceny klinicznej (skutecznosSc i bezpieczenstwo) w
odniesieniu do MDR lub IVDR

Wykazanie braku barier we wdrazaniu/komercjalizacji rezultatéw
Projektu

Przewidywana klasa wyrobu

Opis reguty/regut klasyfikacji majacych zastosowanie do wyrobu
medycznego

Odpowiednie normy dotyczace wyrobu medycznego, wspdine
specyfikacje, wytyczne (np. zharmonizowane normy europejskie,
miedzynarodowe normy WHO, najlepsze praktyki)

Przebieg procesu rejestracyjnego z harmonogramem

Planowany sposob sporzadzania i weryfikacji dowodéw
klinicznych niezbednych do wykazania zgodnosci z odpowiednimi
ogolnymi wymogami bezpieczenstwa i dziatania

Planowany sposdb okreSlania i weryfikacji wartosci naukowej,
wynikéw analitycznych oraz, w stosownych przypadkach,
wiasciwosci klinicznych wyrobu (schemat planu oceny dziatania);
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E. Zakiadka: Potencjat Wnioskodawcy do realizacji Projektu (Wnioskodawca lub Lider Konsorcjum oraz Czionkowie

Konsorcjum)

Zasoby kadrowe niezbedne do realizacji Projektu pozostajace w
dyspozycji Wnioskodawcy — doswiadczenie 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

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 wynikow Projektu — np. patenty, inne dokumenty
potwierdzajgce mozliwos¢ wdrozenia (jesli dotyczy)

F. Zakladka: Innowacyjnos¢ i prawa wiasnosci intelektualnej

Opis innowacyjnosci Projektu

Opis aktualnego zaawansowania technologicznego
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Wiasciciel praw do wynikdw Projektu

Opis mozliwosci zastosowania wynikdw Projektu w systemie
ochrony zdrowia

Poréwnanie proponowanego rozwigzania pod wzgledem kosztow
i wynikdw zdrowotnych z odpowiednig technologig poréwnawcza
stosowang obecnie jako standard opieki (korzysci z
zastosowanego leczenia w stosunku do kosztow)

Przewidywane efekty ekonomiczne — perspektywa systemu
ochrony zdrowia

Przewidywane efekty ekonomiczne — perspektywa
przedsiebiorstwa

G. Zaktadka: Zadania Projektu
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Planowane dziatania projektowe i sposdb ich realizacji

W tej czesSci prosze zawrze¢ dziatania projektowe. Zadania obligatoryjne sg juz
okreslone:

Zarzadzanie badaniem

Pozyskanie danych do wszystkich etapéw wytworzenia wyrobu

Opracowanie oprogramowania/ algorytmu Al

Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego — tylko w przypadku

Projektu o typie Badanie kliniczne

e Realizacja czesci klinicznej — tylko w przypadku Projektu o typie Badanie
kliniczne

e Przygotowanie do komercjalizacji

Mozna doda¢ dodatkowo:

- maksymalnie 2 zadania (razem maks. 8 zadan) w przypadku Projektu o typie:
badanie kliniczne albo

- maksymalnie 4 (razem maks. 8 zadan) w przypadku Projektu o typie: badanie
niekliniczne.

Kazde zadanie powinno zawiera¢ zdefiniowany, sparametryzowany kamien milowy.
Nalezy odnie$¢ sie literalnie do zapisow w Regulaminie. Prawidtowe zdefiniowanie
kamieni milowych powinno odnosi¢ sie do podejmowanych w danym etapie zagadnien
badawczych i umozliwia¢ obiektywng ocene stopnia osiggniecia zaktadanych w danym
etapie celéw badawczych.
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Modut ten ma forme tabeli, ktdrg nalezy wypetni¢. Konieczne jest dodawanie kolejnych
pozycji, dla kazdego zadania oddzielnie.

Zanim zaczniesz dodawac zadania wybierz
Typ Projektu!

Lista zadan

Zadanie nr....
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Nazwa zadania

Poczatek okresu realizacji zadania

Zakonczenie okresu realizacji zadania

Nazwa Whnioskodawcy/Konsorcjanta
odpowiedzialnego za realizacje zadania

Opis zadania

Kamienie milowe

+

Lp.

Nazwa kamienia milowego

Poczatek okresu realizacji kamienia
milowego

Zakonczenie okresu realizacji kamienia
milowego
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Infrastruktura / aparatura niezbedna do realizacji
zadania

Infrastruktura/aparatura posiadana

Nazwa

Przeznaczenie

Infrastruktura/aparatura planowana do nabycia lub
wytworzenia w projekcie

Nazwa

Przeznaczenie

Opis zadania

Opis efektdw do osiggniecia w zadaniu

Ryzyka/zagrozenia/ograniczenia

Ocena bezpieczenstwa i identyfikacja ryzyka (opis procedury
identyfikacji, zgtaszania i oceny bezpieczenstwa)

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

Opis zgodnoSci z odpowiednimi ogolnie obowigzujgcymi
wymaganiami bezpieczenstwa i dziatania.

Opis badania klinicznego, w tym:

e Projekt badania: randomizowane badanie kontrolowane, inne
badanie gtdwne, krétkoterminowe badanie wykonalnosci, inne;
oraz czas trwania obserwacji

» Pierwszorzedowy i drugorzedowy punkt koncowy (e)

e Kryteria wigczania/wytaczania dla wyboru pacjentéw

e Liczba pacjentéw witgczonych do badania

e Populacja badana: gtéwne cechy charakterystyczne kazdej
grupy badanej, w tym pte¢ i wiek wtgczonych osdb

¢ Podsumowanie metod badania

H. Zakiadka: Harmonogram realizacji

Harmonogram realizacji

— Wykres Gantta
[kwartat]/[rok] | [kwartat]/[rok] | [kwartat]/[rok] | [kwartat]/[rok] | [kwartat]/[rok] | [kwartat]/[rok] | [kwartat]/[rok] | ... itd. max.
lub [rok] lub [rok] lub [rok] lub [rok] lub [rok] lub [rok] lub [rok] 12 kolumn

Zadanie nr [nr zadania]: [nazwa zadania]
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(adnotacja dla potrzeb DEV:

Kamien milowy: [nazwa kamienia milowego]

1.1. Zakiadka: Budzet Projektu

Informacje ogdine

W ponizszej czeSci Wniosku nalezy okreslic planowane koszty dla kazdego zdefiniowanego wczesniej
zadania biorgc pod uwage okres realizacji danego zadania.

Jezeli dane zadanie nie wymaga kosztow, mozna usungc wpis przy danym zadaniu.

25



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 ktérego przyporzadkowana jest dana pozycja kosztowa (Wnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum /Cztonek Konsorcjum)

Stawke/cene jednostkowag

Jednostke miary - pole okreslajgce jednostke miary danego kosztu (np. godzina, badanie, sztuka)
Liczbe - pole okreslajgce liczbe wystgpien danego kosztu

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

Charakter wsparcia — nalezy podaé, czy wsparcie objete jest zasadami pomocy publicznej — jesli
tak, w polu nalezy wybrac ,,Pomoc publiczna”, jesli nie nalezy wybraé — ,Nie dotyczy”;

VAT w ramach kwoty kwalifikowanej (PLN);

% dofinansowania — nalezy wybra¢ z przedzialu 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 podmiotéw o
statusie przedsiebiorcy. Pozostate podmioty (spetniajgce definicje organizacji prowadzacej
badania i upowszechniajgcej wiedze) wybierajg 100%

Informacje, jak koszt dzieli sie na poszczegdline lata realizacji Projektu - catkowity koszt zadania
nalezy podzieli¢ na poszczegdine przedziaty czasowe. Dla przedziatéw, w ktérych nie beda
ponoszone koszty, nalezy wprowadzi¢ 0.
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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

Wartos¢ 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)

zada

II. H. Zakiadka: Podsumowanie budzetu

Po wprowadzeniu zmian na
zaktadce “I.H Budzet
Projektu” nalezy przeliczyc
ponizsze podsumowanie
budzetu. W tym celu, prosze
uzy¢ przycisk ,Przelicz
budzet” a nastepnie prosze
sprawdzic wyliczone
wartosci. Przed zlozeniem
Whniosku, prosze upewnic sie,
ze wszystkie wartosci sg
prawidtowe.

Przelicz budzet

[Tabela 1 — Wymagania:]
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Catkowity budzet Projektu
Whnioskodawca jednopodmiotowy
/ Lider Konsorcjum w podziale na
zrédta finansowania i rodzaje prac

bz Kategoria kosztu
prac g koszty kwalifikowalne

Wynagrodzenia

Wnioskodawca jednopodmiotowy / Lider Konsorcjum (PLN):

dofinansowanie wktad wlasny

Koszty
podwykonawstwa

Koszty aparatury i
sprzetu (PLN)

Badania
podstawow
e

Koszty budynkow

1 gruntéw (PLN)
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Pozostate koszty

bezposrednie

(PLN)

Koszty
postrednie/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)

Pozostale koszty

bezposrednie

(PLN)
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Koszty licencji na
wykorzystanie/pro
dukcje elementéw
wyrobu
medycznego
(PLN)

Koszty
posrednie/Ryczatt
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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Pozostale koszty
bezposrednie
(PLN)

Koszty licencji na
wykorzystanie/pro
dukcje elementéw
wytobu

medycznego

(PLN)

Koszty
postednie/Ryczatt
5% (PLN)

Razem prace rozwojowe

(PLN)

Koszty
podwykonawstwa

(PLN)
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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

Rodzaje prac Kategoria kosztu

koszty kwalifikowalne

dofinansowanie

Cztonek Konsorcjum nr X (PLN):

wklad wlasny
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Badania
podstawowe

orodzenia (PLN)
Koszty podwykonawstwa
(PLN)
Koszty aparatury 1 sprzetu
(PLN)
Koszty budynkéw i
gruntow (PLN)
Pozostale koszty
bezposrednie (PLN)
Koszty posrednie
(PLN)/Ryczatt 5%

Razem badania podstawowe (PLN)

Badania
przemystowe

Wynagrodzenia (PLN)
Koszty podwykonawstwa
(PLN)

Koszty aparatury i sprzetu
(PLN)

Koszty budynkéw i
gruntéw (PLN)

Pozostate koszty
bezposrednie (PLN)

Koszty licencji na

wykotzystanie/produkcje

elementéw wyrobu
medycznego (PLN)

Koszty posrednie

(PLN)/Ryczalt 5%

Razem badania przemystowe (PLN)

Razem prace
rozwojowe

Wynagrodzenia (PLN)

Koszty podwykonawstwa

(PLN)
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Koszty aparatury i sprzetu

(PLN)

Koszty budynkéw i
gruntéw (PLN)

Pozostale koszty

bezposrednie (PLN)

Koszty licencji na
wykorzystanie/produkcje

elementéw wyrobu
medycznego (PLN

Koszty posrednie

(PLN)/Ryczalt 5%

Razem prace rozwojowe (PLIN)

ustugi

Koszty podwykonawstwa
doradcze ’ :

Razem Ustugi
doradcze
(PLN):

Koszty podwykonawstwa

(PLN)

Yaczna wartos¢ (PLN):

[Tabela 3 — Wymagania:]

Calkowity budzet Projektu w podziale
na zrodta finansowania i rodzaje prac

Yaczna wartos¢ (PLN):

Rodzaje prac Kategoria kosztu

dofinansowanie wktad wlasny
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Badania

podstawowe

Wynagrodzenia (PLN)

Koszty
podwykonaws

(PLN)

Koszty aparatury i
sprzetu (PLN)

Koszty budynkow i
gruntéw (PLN)

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

Razem badania podstawowe (PLN)

Wynagrodzenia (PLN)

Koszty
podwykonawstwa
(PLN)

Badania

przemystowe

Koszty aparatury i
sprzetu (PLN)

Koszty budynkéw i
gruntéw (PLN)




Pozostate koszty

bezposrednie (PLN)

Koszty licencji na
wykorzystanie/produ
keje elementow
wyrobu medycznego

(PLN)

Koszty
posrednie/Ryczalt 5%
(PLN)

Razem badania przemysfowe (PLN)

Wynagrodzenia (PLN)

Razem prace

rozwojowe

Koszty
podwykonawstwa
(PLN)




Koszty aparatury i

sprzetu (PLN)

Koszty budynkow i
gruntéw (PLN)

Pc alte koszty
bezposrednie (PLN)

Koszty licencji na
wykorzystanie/produkcj
¢ elementéw wyrobu
medycznego (PLN)

Koszty
posrednie/Ryczalt 5
(PLN)

Razem prace rozwojowe (PLN)
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Koszty
ustugi doradcze podwykonawstwa
(PLN)

Koszty
podwykonawstwa

(PLN)

Razem Ustugi
doradcze (PLN):

Yaczna wartos¢ (PLN):

[Tabela 4 — Wymagania:]

Catkowity budzet Projektu wediug
kategorii kosztow kwalifikowalnych

Nazwa tabeli.
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Kategoria kosztu

Wynagrodzenia

Koszty
podwykonawstwa
Koszty aparatury i
sprzetu

Koszty budynkow
i gruntow
Pozostate koszty
bezposrednie
Koszty licenciji na
wykorzystanie/prod
ukcje elementéw
wyrobu medycznego
Koszty
postednie/Ryczalt

0/
J7/0

¥aczna wartos¢

Catkowity budzet Projektu wedtug kategorii kosztéw kwalifikowalnych:
Wnioskodawca Cztonek Konsorcjum nr1  Czfonek Konsorcjum nr 2  Czlonek Konsorcjum nr3  Eaczna warto$¢ (PLN):
jednopodmiotowy / Lider (PLN): (PLN): (PLN):
Konsorcjum (PLN):

[Tabela 5 — Wymagania:]

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

Kategoria kosztu F.aczna warto$¢ (PLN):
Badania podstawowe Badania przemystowe Prace rozwojowe Ustugi doradcze

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

Wynagrodzenia

Koszty podwykonawstwa

Koszty aparatury i sprzetu

Koszty budynkéw
gruntow

Pozostate koszty
bezposrednie

Koszty licencji na
wykotzystanie/produkcje
elementow wyrobu
medycznego

Koszty postednie/Ryczalt
50//0

¥aczna wartos¢ (PLN):
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[Tabela 6 — Wymagania:]
Catkowity budzet Projektu w uktadzie
zadaniowym

Whnioskodawca
jednopodmiotowy /
Lider Konsorcjum
(PLN):

Cztonek Cztonek Cztonek
Konsorcjumnr1 | Konsorcjum nr 2 | Konsorcjum nr 3
(PLN): (PLN): (PLN):

Y.aczna wartosc

Numer zadania (PLN):

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

Zadanie nr 2

(kolejne numery zadai max. Do nr 10)

Koszty posrednie/Ryczalt 5 %

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

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

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

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

Rok.... (kolejny Rok.... (kolejny Rok.... (kolejny Rok.... (kolejny ¥.aczna warto$¢
rok) (PLN): rok) (PLN): rok) (PLN): rok) (PLN): (PLN):

1
Numer zdania -
Zgodnie z zadaniami z
,Budzetu
szczegblowego
Projektu”
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kolejne numery zadan
max. do nr 10

¥.aczna wartosc¢
(PLN):

Wartosc kosztow kwalifikowalnych bezposrednich (PLN)

Pole nieedytowalne, wartos¢ wyliczana automatycznie, zaokraglana matematycznie do 2 miejsc po przecinku.
Suma wszystkich pdl dot. ,Wartos¢ kosztu kwalifikowalnego /pozycji ” ze wszystkich pozycji kosztowych ze wszystkich zadan.

w tym wartos¢ podatku VAT (PLN)

Pole nieedytowalne, wartos¢ wyliczana automatycznie, zaokraglana matematycznie do 2 miejsc po przecinku.
Suma wszystkich pdl dot. VAT ze wszystkich pozycji kosztowych ze wszystkich Zadan.
Brak walidacji na warto$¢ podang w polu.

Koszty posrednie (PLN)

Pole nieedytowalne, wartos$¢ wyliczana automatycznie, zaokraglana matematycznie do 2 miejsc po przecinku.

Suma wszystkich pdl dot. ,Koszty posrednie/Ryczatt 5% ” z kolumny ,koszty kwalifikowane” z tabeli ,,Catkowity budzet Projektu
W podziale na zrédfa finansowania i rodzaje prac”

Whioskowane dofinansowanie (PLN)

Pole nieedytowalne, wartoS¢ wyliczana automatycznie, zaokraglana matematycznie do 2 miejsc po przecinku.

Suma wszystkich pdl dot. Dofinansowania ze wszystkich pozycji kosztowych ze wszystkich zadan i pol dot. ,Koszty
posrednie/Ryczatt 5% z kolumny ,dofinansowanie” tabeli ,Catkowity budzet Projektu w podziale na zrodta finansowania i
rodzaje prac” z kolumny ,dofinansowanie” dla wiersza dotyczgcego kosztéw posrednich
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Wkiad wiasny (PLN)

Pole nieedytowalne, wartosS¢ wyliczana automatycznie, zaokraglana matematycznie do 2 miejsc po przecinku.
Warto$¢ - wynik dziatania: wartos¢ z pola ,,Catkowity koszt Projektu” - warto$¢ z pola ,,Wnioskowane dofinansowanie”

Catkowity koszt Projektu (PLN)

Pole nieedytowalne, warto$¢ wyliczana automatycznie, zaokraglana matematycznie do 2 miejsc po przecinku.

Suma wszystkich pdl dot. ,Wartos¢ kosztu kwalifikowalnego /pozycji ” ze wszystkich pozycji kosztowych ze wszystkich zadan i pdl dot.
,Koszty posrednie/Ryczatt 5%"” z kolumny ,koszty kwalifikowane” z tabeli ,Catkowity budzet projektu w podziale na Zrodta

finansowania i rodzaje prac”.
Maksymalna mozliwa warto$¢ Projektu — 3 min PLN — dla badania nieklinicznego
Maksymalna mozliwa warto$¢ Projektu — 10 min PLN — dla badania klinicznego

J. Zaktadka: Komercjalizacja wynikow Projektu

Informacja dotyczaca komercjalizacji Nazwa sekcji

Opis komercjalizacji

Planowana data komercjalizacji

Deklaracja dotyczaca komercjalizacji
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Prosze wybrac jedng z deklaracji

Wdrozenie wynikdw Projektu w ramach wiasnego
przedsiebiorstwa Whnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum (w przypadku
Konsorcjum co najmniej 1 Czlonek Konsorcjum
posiadajgcy  status  przedsiebiorstwa)  poprzez
uruchomienie produkcji i wprowadzenie wyrobu na
rynek.

Udzielenie licencji (na warunkach rynkowych) na
korzystanie Z praw Whnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum do wynikow
Projektu  podmiotowi trzeciemu prowadzgacemu
dziatalno$¢ gospodarcza, ktéry bedzie zobowigzany do
produkcji i wprowadzenia wyrobu na rynek.

Sprzedaz praw Whnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum (na warunkach
rynkowych) do wynikéw Projektu w celu wdrozenia ich
do dziatalnosci gospodarczej podmiotu trzeciego, z
zobowigzaniem tego podmiotu do produkcji i
wprowadzenia wyrobu na rynek, z zastrzezeniem, ze
sprzedaz tych wynikdw w celu ich dalszej odsprzedazy
nie bedzie uznawana za komercjalizacje wynikow.

Czy Komercjalizacja Projektu planowana jest na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej?

52



K. Zakladka: Wskazniki

Wskaznik Wartosc¢ wskaznika

Liczba przedsiebiorstw otrzymujgcych dofinansowanie

Liczba zrealizowanych prac B+R

Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych do
celdow kontroli jakosci wyrobu w zwigzku z dopuszczeniem
do obrotu wyrobu medycznego

Liczba krajowych i/lub  zagranicznych  konsorcjow
utworzonych w celu realizacji Projektu

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

L. Zakladka: Oswiadczenia

Oswiadczenia ogdlne

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

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

TAK

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

TAK

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 majacych na celu ocene Projektu.

TAK

Oswiadczam, ze zitozony, za posrednictwem systemu Whniosek
stanowi oSwiadczenie woli Wnioskodawcy, zas informacje w nim
zawarte oraz dokumentach do niego zatgczonych, sg zgodne ze
stanem faktycznym i prawnym.

TAK

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 $rodkow
pochodzacych z innych zrédet oraz Wnioskodawca nie ubiega
sie o ich finansowanie z innych Zrodet.

TAK

Oswiadczam, ze przedmiot prac przedwdrozeniowych nie stanowi
dziafalnosci  wykluczonej z mozliwosci uzyskania pomocy na
podstawie regulacji wymienionych w art. 1 rozporzadzenia
651/2014.

TAK

Oswiadczam, ze Projekt nie zostat rozpoczety i nie bedzie
rozpoczety wczesniej niz dnia nastepujgcego po dniu ztozenia
niniejszego Wniosku o dofinansowanie.

TAK
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Oswiadczam, 2ze 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 podwykonawca (dotyczy stosunku pracy,
stosunkdw cywilnoprawnych lub innych form wspotpracy) oraz
pozostata kadra B+R oraz kadra zarzadzajgca Projektem nie
wykonuje jednoczesnie tych samych prac w Projekcie po stronie
Whioskodawcy oraz podwykonawcy.

TAK

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 skifadania w imieniu
Whioskodawcy/Konsorcjantéw, ktorego/ktérych 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
wiarygodnosci ptatniczej i oceny ryzyka kredytowego, celem
ujawnienia ich przez Biuro Informacji Gospodarczej InfoMonitor S.A.
z siedzibg w Warszawie Agencji Badain Medycznych.

TAK

Oswiadczam, ze:

1) Wyroby opracowane w ramach realizacji Projektu lub wyroby
medyczne poddane badaniu klinicznemu w ramach realizacji
Projektu beda lub sg wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
zmieniajgcego dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr

TAK/NIE DOTYCZY
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178/2002 i rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 oraz uchylajgcego
dyrektywy 90/385/EWG i 93/4 i beda lub sg wyrobami medycznymi
klasy I, IIa, IIb lub III zgodnie z klasyfikacjg okreslong w zatgczniku
VIII do Rozporzadzenia.

2) Wszystkie moje dziatania dotyczace wyrobow medycznych
opracowywanych w ramach realizacji Projektu lub wyrobdw
medycznych poddanych ocenie Kklinicznej w ramach realizacji
Projektu sg zgodne z wymogami rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie  wyrobow medycznych, zmieniajgcego dyrektywe
2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylajgcego dyrektywy 90/385 Rady/EWG
i 93/42/EWG.

Oswiadczam, ze:

1) Wyroby lub wyroby medyczne do diagnostyki in vitro opracowane
w ramach realizacji Projektu, ktore podlegajg ocenie dziatania w
ramach realizacji Projektu, bedg lub s wyrobami medycznymi do
diagnostyki in vitro w rozumieniu art. 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylajgcego dyrektywe 98/79/WE i decyzje Komisji 2010/227/UE i
beda lub sg wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro klas B, C,
lub D zgodnie z klasyfikacjg okreslong w zatgczniku VIII do
Rozporzadzenia.

3) Wszystkie moje dziatania dotyczagce wyrobdw medycznych do
diagnostyki in vitro opracowanych w ramach realizacji Projektu lub
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro podlegajgcych ocenie
dziatania w ramach realizacji Projektu sg zgodne z wymogami
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do

TAK/NIE DOTYCZY
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diagnostyki in vitro oraz uchylajgcego dyrektywe 98/79/WE i
decyzje 2010/227/UE Komisja.

Oswiadczam, ze uzyskane zostang wymagane zgody / pozytywne
opinie / pozwolenia / zezwolenia wtasciwej komisji bioetycznej,
etycznej i wkasciwego 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;

TAK

- bedace badaniami przedklinicznymi;

TAK

- bedgce badaniami klinicznymi w rozumieniu art. 62 rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych, zmieniajgcego dyrektywe
2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylajgcego dyrektywy Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG;

TAK/NIE DOTYCZY

- bedace badaniami dziatania zgodnie z art. 66 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych uzywanych do diagnostyki
in vitro oraz uchylajagcego dyrektywe 98/79/WE i decyzje Komisji
2010/227/UE;

TAK/NIE DOTYCZY

- wymagajace dosSwiadczen na zwierzetach; TAK
- nad gatunkami roslin, zwierzat i grzybdéw objetych ochrong TAK
gatunkowg lub na obszarach objetych ochrong;

- nad organizmami genetycznie zmodyfikowanymi lub z TAK
zastosowaniem takich organizmow.

Wyrazam zgode na udzielanie informacji na potrzeby ewaluacji TAK

przeprowadzanych przez ABM, UOKIK lub inny uprawniony podmiot.
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Oswiadczam, ze zostata skutecznie zawarta Umowa Konsorcjum,

o treéci zgodnej z wytycznymi zamieszczonymi Regulaminie 1 AK/NIE DOTYCZY

Konkursu.
Oswiadczam, ze przed przystgpieniem do konkursu zbadano
wytacznos¢ danych rejestracyjnych, wytacznos¢ rynkowag wyrobu TAK

(tzw. ,czystos¢ patentowq”).

Oswiadczenia Wnioskodawcy jednopodmiotowego

Oswiadczam o niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych Wnioskiem
ze Srodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrédet.

TAK

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

TAK

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

TAK

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.

TAK

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.

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

TAK

Oswiadczam, ze zapoznatem sie z klauzulg informacyjna, (,Klauzula informacyjna dla
Whnioskodawcy”) oraz zobowigzuje sie w imieniu Administratora danych osobowych (Agencja
Badan Medycznych) do spetnienia obowigzku informacyjnego wobec osob, ktérych dane sg
zawarte we Whniosku o dofinansowanie (,,Klauzula informacyjna dla oséb fizycznych wskazanych
przez Wnioskodawce we Whniosku”).

TAK

Oswiadczam, ze 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.

TAK

Oswiadczenia Wnioskodawcy wielopodmiotowego

Oswiadczam, ze Lider i Cztonkowie Konsorcjum nie finansujg i nie ubiegajq sie o
finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze Srodkéw publicznych pochodzacych z innych
Zrodet.

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

TAK

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 Cztonkdw Konsorcjum.

TAK

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, ktdra stanowi
Zatagcznik do Regulaminu.

TAK

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

TAK

Oswiadczam, ze Lider i Czlonkowie Konsorcjum zapoznali sie z klauzulg informacyjna,
(,Klauzula informacyjna dla Wnioskodawcy”) oraz zobowigzujg sie w imieniu Administratora
danych osobowych (Agencja Badan Medycznych) do spetnienia obowigzku informacyjnego
wobec o0so6b, ktdrych dane sg zawarte we Wniosku o dofinansowanie (,,Klauzula informacyjna
dla osob fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we Wniosku™).

TAK

Oswiadczam, ze nie sg prowadzone wobec zadnego z Cztonkdw Konsorcjum postepowania
sgdowe, administracyjne, egzekucyjne, postepowania skarbowe lub karnoskarbowe, ktorych
wynik moze mie¢ wplyw na realizacje zadan okreslonych Wnioskiem o dofinansowanie.

TAK
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Oswiadczam, ze zostata skutecznie zawarta Umowa Konsorcjum, o tresci uwzgledniajacej
minimalne postanowienia znajdujgce sie we wzorze Umowy Konsorcjum stanowigcym zatgcznik TAK
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 powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktdrym mozna sie skontaktowaé¢ pod adresem - iod@abm.gov.pl.
3) Panstwa dane osobowe s3 przetwarzane w celu:

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 terapii
komdrkowych lub produktéw biatkowych ”, 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 zasobdéw wyszukiwarki badan klinicznych w ktérej bedg
upowszechnione pacjentom informacje na temat badan klinicznych, ktére uzyskaty pozytywng opinie Komisji Bioetycznej i
zgode Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw 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
wiadzy publicznej powierzonej Administratorowi i ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (t.j. Dz.U.
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2022 poz. 451) oraz art. 6 ust. 1 lit. ¢ 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.

4) Panstwa dane osobowe mogg by¢ przetwarzane w celu postepowania dotyczgcego udzielenia Panstwu pomocy publicznej na
podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

5) Panstwa dane osobowe mogg by¢ przekazywane do organdw publicznych i urzedéw panstwowych lub innych podmiotéw
upowaznionych na podstawie przepiséw prawa lub wykonujgcych zadania realizowane w interesie publicznym lub w ramach
sprawowania wiadzy publicznej. Paistwa dane osobowe mogg zosta¢ przekazane przez Administratora podmiotom, ktore
obstugujg systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajgce narzedzia teleinformatyczne, 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.

6) W oparciu o Panstwa dane osobowe Administrator nie bedzie podejmowat zautomatyzowanych decyzji, w tym decyzji bedacych
wynikiem profilowania w rozumieniu RODO.

7) 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,
zgodnie z przepisami dotyczgcymi 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 Zzadania 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 whniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

11)Podanie danych osobowych 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 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 zasobdw wyszukiwarki badan klinicznych w ktorej bedg upowszechnione pacjentom
informacje na temat badan klinicznych, ktére uzyskaty pozytywng opinie Komisji Bioetycznej i zgode Urzedu Rejestracji
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Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Brak podania danych bedzie skutkowaé

nieudzieleniem pomocy publicznej.

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

wymagaty prawne obowigzki Administratora.

[Informacja dla potrzeb developmentu: Ponizej nazwa/ tekst

wyswietlany w Systemie]

[Informacja dla potrzeb developmentu: Checkbox

wyswietlany w Systemie]

Klauzula informacyjna dla osob fizycznych wskazanych

przez Wnioskodawce we Wniosku

Nazwa sekcji

Sekcja wyswietlana kazdorazowo.
Ponizsza klauzula to tekst informacyjny, nieedytowalny,

checkbox’éw. Redaktor nie zaznacza ponizszych punktéw.

bez

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 Whniosku jest Agencja Badan

Medycznych, przy ul. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.

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 osdb, o ktdrych mowa w ust. 1, bedg przetwarzane przez Administratora na podstawie:
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a) art. 6 ust. 1 lit. b RODO, dokonania wszelkich czynnosci sktadajgcych sie na proces podjecia dziatann 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,

C) art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, konieczno$¢ wypetnienia obowigzkdw prawnych wynikajacych 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 obejmuja kategorie danych zwyktych — imig, nazwisko, zajmowane stanowisko lub sprawowang funkcje, miejsce pracy,
stuzbowy adres email, telefon, fax, stopien naukowy, wyksztatcenie, 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 zosta¢ przekazane przez Administratora podmiotom, ktdre obstuguja
systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajgce narzedzia teleinformatyczne lub $wiadczace 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.

7) W oparciu o dane osobowe 0sdb, o ktdrych mowa w ust. 1, Administrator nie bedzie podejmowat zautomatyzowanych decyzji,
w tym decyzji bedacych wynikiem profilowania w rozumieniu RODO.

8) Dane osobowe 0s6b, o ktorych mowa w ust. 1, beda przetwarzane przez okres oceny Wniosku, 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 dluzszy okres przetwarzania np.: z uwagi na obowigzki archiwizacyjne, przez okres
przechowywania zgodny z Instrukcjg kancelaryjng i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt, czy przedawnienia roszczen.
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9) Osobom, o ktdrych 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 ktérych mowa w ust. 1 przystuguje rowniez prawo do wniesienia sprzeciwu.

11) Osobom, o ktérych 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 ktorej bedg upowszechnione pacjentom informacje na temat
badan klinicznych, ktére uzyskaty pozytywng opinie Komisji Bioetycznej i zgode Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Brak podania danych bedzie skutkowac nieudzieleniem pomocy publicznej.

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

M. Zakiadka: Zalaczniki

Zalaczniki obowigzkowe — do zalgczenia w postaci pliku pdf

1. Dokument potwierdzajagcy upowaznienie do zlozenia Wnhniosku podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum (format
podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego)

e ,Format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego. Dozwolony format zatgcznikow: pdf, maksymalna
wielko$¢ zatgcznikow: 5 MB.
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,Prosze o dodanie aktualnego odpisu KRS, jesli wynika z niego upowaznienie. Nie ma potrzeby podpisywania odpisu
KRS.”
e wymog dodania minimum 1 pliku, maksimum 4 pliki

2. Dokument potwierdzajacy posiadanie wkiadu wiasnego (odrebny dla kazdego Whnioskodawcy

jednopodmiotowego / Lidera Konsorcjum i Czionka Konsorcjum ubiegajacych sie o pomoc publiczng i
deklarujacych wkiad witasny) w wymaganej wysokosci podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym
(format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego).

e , Format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego. Dozwolony format zatgcznikéw: pdf, maksymalna
wielkos¢ zatacznikéw: 5 MB.”

e wymadg dodania minimum 1 pliku, maksimum 4 pliki

. Oswiadczenie o statusie przedsiebiorcy (oddzielne dla kazdego Wnioskodawcy jednopodmiotowego / Lidera

Konsorcjum i Czionka Konsorcjum). Oswiadczenie na wzorze zalgczonym do Regulaminu Konkursu — podpisane

kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego).

e , Format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego. Dozwolony format zatgcznikéw: pdf, maksymalna
wielkoS¢ zatgcznikéw: 5 MB.”

e wymadg dodania minimum 1 pliku, maksimum 4 pliki

. Dokumenty potwierdzajace Sytuacje finansowa Whnioskodawcy jednopodmiotowego lub Czionkéw Konsorcjum

(wraz z Liderem Konsorcjum) ubiegajacych sie o pomoc publiczng — sprawozdania finansowe za ostatnie trzy

okresy sprawozdawcze, podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez poszczegolne skladajace

podmioty (format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego). W niektorych przypadkach, mikro- i

male przedsiebiorstwa zobowigzane sg jedynie do zlozenia oswiadczen, ze nie maja obowigzku sporzadzania

sprawozdan finansowych lub przedktadania sprawozdan finansowych w ramach konkursu.

e , Format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego. Dozwolony format zatgcznikéw: pdf, maksymalna
wielko$¢ zatgcznikow: 5 MB.”
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e wymog dodania minimum 1 pliku, maksimum 8 plikéw

5. Umowa Konsorcjum podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz
Czionkow 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.

e (ten zatgcznik pojawia sie tylko gdy na Wniosku wskazano przynajmniej jednego Cztonka Konsorcjum)
e , Format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego. Dozwolony format zatgcznikdw: pdf, maksymalna
wielko$¢ zatgcznikdw: 5 MB.”

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

e ,Format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego. Dozwolony format zatgcznikow: pdf, maksymalna
wielko$¢ zatgcznikdw: 5 MB.”
e minimum 1 plik, maksymalnie 4 pliki

7. Prawidlowo wypeinione oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT skiadane przez wszystkie podmioty wskazane w
metryce Whniosku, podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym, ztozone na wzorze stanowigcym
zalacznik do Regulaminu Konkursu — podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .PAdES z
zastosowaniem symbolu graficznego).

e ,Format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego. Dozwolony format zatgcznikow: pdf, maksymalna
wielkos¢ zatgcznikéw: 5 MB.”

e minimum 1 plik, maksymalnie 4 pliki

e dozwolony format: .pdf, maks. 5 MB dla jednego pliku
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Zalaczniki dodatkowe — do zataczenia w postaci pliku pdf

1.

Deklaracja zgodnosci UE dla wyrobow medycznych/ wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (jesli
dotyczy) — podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu

graficznego).

,Format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego. Dozwolony format zatgcznikdw: pdf, maksymalna
wielko$¢ zatgcznikdéw: 5 MB.”
minimum 1 plik, maksymalnie 4 pliki

Certyfikaty dla wyrobéw medycznych/ wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (jesli dotyczy) -
podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego).

»Format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego. Dozwolony format zatgcznikdw: pdf, maksymalna

wielkosS¢ zatgcznikow: 5 MB.”
minimum 1 plik, maksymalnie 4 pliki

Inne (max. 10)

e , Format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego. Dozwolony format zatgcznikow: pdf,
maksymalna wielko$¢ zatgcznikow: 2 MB.”
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