Zatgcznik 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 oraz typ Projektu.

Whioskodawca jest zobligowany do wypetnienia réwniez
kolejnych zaktadek Wniosku.

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

Realizacja w ramach

Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie lub adaptacje wyrobdéw
medycznych, w tym rozwigzan cyfrowych, na potrzeby medycyny
ratunkowej leczenia i rehabilitacji odniesionych obrazen ze
szczegblnym uwzglednieniem medycyny pola walki, zdarzen
masowych i katastrof.

Skrét naboru

WMMR

Numer naboru

ABM/2023/4




Numer Whniosku

Data ztozenia Wniosku

Tytut Projektu

Whioskodawca

Typ Projektu

e QOcena kliniczna zgodnie z art. 61 i zat. XIV MDR 2017/745
bez Badania klinicznego

e Ocena kliniczna zgodnie z art. 61 i zat. XIV oraz XV MDR
2017/745 z Badaniem klinicznym

e Ocena dziatania zgodnie z art. 56 i zat. XIII IVDR 2017/746
bez Badania dziatania

e Ocena dziaftania zgodnie z art. 56 i zat. XIII oraz XIV IVDR
2017/746 z Badaniem dziatania

Prosimy o wybdr z listy rozwijanej. W przypadku, gdy Projekt wymaga
przeprowadzenia Badania klinicznego dla wyrobu medycznego prosze
wybra¢ opcje ,,Ocena kliniczna zgodnie z art. 61 i zat. XIV oraz XV
MDR 2017/745 z Badaniem klinicznym” lub gdy Projekt wymaga
przeprowadzenia Badania dziatania dla wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro prosze wybra¢ opcje ,,Ocena dziatania zgodnie z
art. 56 i zat. XIII oraz XIV IVDR 2017/746 z Badaniem dziatania”.

Planowany okres realizacji Projektu




Prosze o uzupetnienie planowanego okresu realizacji
Projektu.

Uwaga:

- Maksymalny czas trwania Projektu wynosi 3 lata
(36 miesiecy) — dla Oceny klinicznej bez Badania
Klinicznego lub Oceny dziatania bez Badania
dziatania

- Maksymalny czas trwania Projektu wynosi 5 lat
(60 miesiecy) — dla Oceny klinicznej z Badaniem
klinicznym lub Oceny dziatania z Badaniem
dziatania

Data od

Data do

Konsorcjanci

Status Whniosku

Nowos¢ rozwigzania

Obszar tematyczny Projektu

Rodzaj wyrobu medycznego




A. Zakladka: Podstawowe informacje o Projekcie

Tytut Projektu

Poziom gotowosci technologicznej rozwigzania

OooONOOTUP~AWN

Nalezy wskaza¢ poziom gotowosci technologicznej
proponowanego w Projekcie rozwigzania na dzien sktadania
Whiosku.

Rodzaj wyrobu medycznego

e Wyrdb medyczny zgodnie z definicjg zawartg w MDR
e Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro zgodnie z
definicjg zawartg w IVDR

Nalezy wybra¢ stosownie do specyfiki zgtaszanego Projektu.

Obszar tematyczny Projektu

e Wyroby w obszarze medycyny pola walki
e Wyroby w obszarze medycyny zdarze masowych i
katastrof




e Wyroby w pozostatych obszarach medycyny ratunkowej
oraz w obszarze leczenia lub rehabilitacji obrazen

Nalezy wybraé, w jaki obszar tematyczny wpisuje sie
opracowywany w ramach Projektu Wyrdb. W przypadku, kiedy
Wyrdb moze wpisywac sie w wiecej niz jeden obszar nalezy
zaznaczy¢ wszystkie z nich.

Nowos$¢ rozwigzania

e nowoopracowany Wyrdb

e udoskonalony Wyroéb (inna wersja Wyrobu, ktdry
Whioskodawca wprowadzit juz na rynek)

e Wyrdb wprowadzony na rynek przez innego producenta

Nalezy wybra¢, czy opracowywany w ramach Projektu Wyrdb
bedzie nowym produktem, czy bedzie udoskonalonym,
istniejgcym produktem lub produktem oferowanym juz na rynku
przez innego producenta.

Streszczenie Projektu w jezyku polskim

Liczba znakow od 2 500 do 10 000

Nalezy przedstawi¢ krotkie streszczenie w jezyku polskim
zawierajgce kluczowe informacje z Wniosku odnosnie realizacji i
rezultatdbw Projektu. Streszczenie powinno zawieraé opis celow,
metody i narzedzia, standardy i normy, ktore bedg uwzglednione
W procesie projektowania i testowania, oczekiwane wyniki,
korzy$ci medyczne oraz ekonomiczne, ktdre mogg wynikaé z
wprowadzenia nowego wyrobu na rynek. Ponadto w opisie
nalezy uwzgledni¢ zidentyfikowane ryzyka oraz informacje o
planowanym sposobie komercjalizacji wynikéw Projektu.
Uwaga: Streszczenie Projektu moze podlegac upublicznieniu.

Streszczenie Projektu w jezyku angielskim

Liczba znakow od 2 500 do 10 000




Nalezy przedstawi¢ krotkie streszczenie w jezyku angielskim
zawierajgce kluczowe informacje z Wniosku odnosnie realizacji i
rezultatdw Projektu. Streszczenie powinno zawierac opis celdw,
metody i narzedzia, standardy i normy, ktore bedg uwzglednione
w procesie projektowania i testowania, oczekiwane wyniki,
korzysci medyczne oraz ekonomiczne, ktére mogg wynikac z
wprowadzenia nowego wyrobu na rynek. Ponadto w opisie
nalezy uwzgledni¢ zidentyfikowane ryzyka oraz informacje o
planowanym sposobie komercjalizacji wynikdw Projektu.
Uwaga: Streszczenie Projektu moze podlegad upublicznieniu.

I1.B Zakladka: Wnioskodawca

Informacje o Whnioskodawcy/

Liderze Konsorcjum Nazwa sekgji
Petna nazwa Max. 190 znakdéw
Forma prawna Max. 100 znakéw

e mikroprzedsiebiorstwo
e mate przedsiebiorstwo
e S$rednie przedsiebiorstwo
e duze przedsiebiorstwo

Status Wnioskodawcy/ Lidera Konsorcjum

NIP (Numer Identyfikacji Podatkowej)




REGON

KRS

Numer KRS musi sktadac sie doktadnie z 10 cyfr.

Adres skrzynki ePUAP

Max. 100 znakow.

Na podany adres wysytana bedzie oficjalna korespondencja ze strony ABM
dotyczaca przebiegu oceny wniosku w procedurze konkursowej.

Adres e-mail do korespondencji

Max. 100 znakow.

Adres siedziby Nazwa podsekcji
Kraj Polska

Ulica Max. 200 znakow.
Nr budynku Max. 10 znakow.
Nr lokalu Max. 10 znakow.

Kod pocztowy

Kod pocztowy w formacie: XX-XXX.

Miejscowosc¢

Max. 100 znakow.

Gmina Max. 100 znakow.
Powiat Max. 100 znakow.
Wojewddztwo

Osoba uprawniona do
podejmowania wigzacej decyzji

Mozna doda¢ maksymalnie dwie osoby.




e Pan

Pan / Pani e Pani.
Imie Max. 100 znakdw.
Nazwisko Max. 100 znakow.
Stanowisko Max. 100 znakdw.
Max. 25 znakow.
Telefon o _ _
W przypadku nr telefonu stacjonarnego, prosze podac rowniez nr kierunkowy.
Adres e-mail Max. 100 znakow.

Osoby uprawnione do kontaktu

Mozna dodac¢ maksymalnie pie¢ osdb.

Pan / Pani ’ Pan'

e Pani.
Imie Max. 100 znakdw.
Nazwisko Max. 100 znakow.
Stanowisko Max. 100 znakow.

Telefon

Max. 25 znakow.




W przypadku nr telefonu stacjonarnego, prosze podac rowniez nr kierunkowy.

Adres e-mail

Max. 100 znakow.

Ogodlne informacje 0 dziatalnosci Whnioskodawcy

jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum

Liczba znakow od 500 do 3000.

Nalezy ogolnie opisa¢ obszar gtéwnej dziatalnosci Wnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz zwigzek
dotychczasowej dziatalnosci z tematykg Projektu, a takze
planami rozwoju w kontekscie wdrozenia rezultatéw Projektu.
Nalezy poda¢ miejsca prowadzenia dziatalnoSci gospodarczej
jesli sg inne niz adres siedziby wskazany we Wniosku oraz
Srednioroczne zatrudnienie w ostatnim zamknietym roku
obrotowym w przeliczeniu na petne etaty a takze wpisac
przychody ze sprzedazy w EUR osiggniete przez Wnioskodawce
w kazdym z ostatnich trzech zamknietych lat obrotowych. Nalezy
takze opisa¢ przeksztatcenia podmiotu oraz zmiany w zakresie
przedmiotu prowadzonej dziatalnosci gospodarczej od czasu jej
rejestracji, jesSli takie miaty miejsce. Ponadto nalezy opisac
doswiadczenie  Wnioskodawcy  jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum w zakresie certyfikacji i wdrazania nowych wyrobdw
na rynek pod witasng nazwg oraz produkcji we wiasnych
zakfadach lub na zlecenie przez strone trzecia.




Pomoc publiczna - os$wiadczenia Whnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum

Nazwa sekcji

Czy Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum wystepuje o e TAK
udzielenie pomocy publicznej?
o NIE
Czy Wnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum wystepuje o e TAK
udzielenie pomocy publicznej na badania przemystowe? NIE
[ J
Czy Wnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum wystepuje o e TAK
udzielenie pomocy publicznej na eksperymentalne prace NIE
rozwojowe? ¢
Czy Wnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum ubiega sie o e TAK
zwiekszenie intensywnosci pomocy publicznej na badania NIE
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 e TAK
dwoma niezaleznymi od siebie przedsiebiorstwami, przy czym: NIE
[ J

wspOtpraca 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% kosztow kwalifikowalnych.
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Czy Projekt zaktada  skuteczng wspodtprace  miedzy e TAK
przedsiebiorstwem i co najmniej jedng jednostkg naukowag NIE
(organizacjg prowadzacg badania i upowszechniajgca wiedze), jezeli ta ¢
ostatnia ponosi co najmniej 10% kosztéw kwalifikowalnych i ma prawo

do publikowania wtasnych wynikéw badan.

Czy wyniki catego Projektu beda szeroko rozpowszechniane i w

okresie do 3 lat od zakonczenia Projektu zostana:

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

e opublikowane w co najmniej 2 czasopismach naukowych lub e TAK
technicznych (ujetych w wykazie czasopism opublikowanym e NIE
przez ministra wlasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego i
nauki, aktualnym na dzien publikacji przyjecia artykutu do
druku)?

e zostang opublikowane w powszechnie dostepnych e TAK
bazach danych zapewniajgcych swobodny dostep do NIE
uzyskanych wynikéw badan (surowych danych badawczych)? ¢

e zostang w catosci rozpowszechnione za posrednictwem e TAK
oprogramowania bezptatnego lub oprogramowania z NIE
licencja otwartego dostepu? *

Czy Wnioskodawca jednopodmiotowy /Lider Konsorcjum :-I{I?IIE(

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

Nazwa sekcji

Opis pomocy publicznej, o ktorg ubiega sie podmiot

Liczba znakow od 500 do 1000.

Nalezy wskaza¢, w jaki sposdb Wnioskodawca okreslit swoj
status przedsiebiorstwa oraz jakiego typu dziatania planuje
dofinansowa¢ w ramach pomocy publicznej. Ponadto
Whioskodawca powinien okresli¢ limity pomocy publicznej o jakie
ubiega sie w ramach Wniosku.

Pomoc publiczna otrzymana w odniesieniu do tych samych
kosztow kwalifikowalnych zwigzanych z Projektem, ktorego
dotyczy Wniosek

Liczba znakow od 11 do 5000.

Nalezy wskaza¢ czy Wnioskodawca/Lider Konsorcjum otrzymat
pomoc publiczng na realizacje dziatan, ktorych dotyczy Wniosek.
W przypadku kiedy nie dotyczy nalezy wpisac ,nie dotyczy”.

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

Liczba znakow od 11 do 5000.

Nalezy opisac inne projekty realizowane przez
Whioskodawce/Lidera Konsorcjum w tym samym obszarze, w
szczegblnosci projekty dopetniajgce sie lub takie, z ktdrymi
mozna uzyskac efekt synergii. W przypadku kiedy nie dotyczy
nalezy wpisac ,nie dotyczy”.

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

Czionkowie
Konsorcjum

Maksymalna liczba Konsorcjantéw w projekcie = 3.

Dla kazdego Konsorcjantdw, powtarzane sg ponizsze pola.
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Cztonek Konsorcjum

Lp.

Petna nazwa

Forma prawna

Status Cztonka
Konsorcjum

e mikroprzedsiebiorstwo

e mate przedsiebiorstwo

e Srednie przedsiebiorstwo
e duze przedsiebiorstwo

e inny

NIP (Numer Identyfikacji

Podatkowej)
REGON
Pole wymagane dla przedsiebiorcow zarejestrowanych w KRS.
KRS
Numer KRS musi sktadac sie z doktadnie 10 cyfr.
Adres
Kraj
Ulica Max. 200 znakdw.
Nr budynku Max. 10 znakow.
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Nr lokalu

Max. 10 znakow.

Kod pocztowy

Miejscowosc

Max. 100 znakow.

Gmina Max. 100 znakow.
Powiat Max. 100 znakow.
Wojewddztwo

Osoba uprawniona do
podejmowania
wigzacej decyzji

Pan / Pani ° Pan.
e Pani
Imie
Nazwisko
Stanowisko
Telefon W przypadku nr telefonu stacjonarnego, prosze podac rowniez nr kierunkowy.
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Adres e-mail

Osoba uprawniona do
kontaktoéw roboczych

Pan / Pani : E::i

Imie

Nazwisko

Stanowisko

Telefon W przypadku nr telefonu stacjonarnego, prosze podac rowniez nr kierunkowy.
Adres e-mail
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Opis dziatalnosci czionka Konsorcjum

Ogdlne informacje o dziatalnosci cztonka Konsorcjum.

Liczba znakow od 500 do 3000.

Nalezy ogolnie opisal obszar gtownej dziatalnosci cztonka
Konsorcjum oraz zwigzek dotychczasowej dziatalnosci z
tematykg Projektu. W przypadku kiedy czionek Konsorcjum
bedzie uczestniczyt we wdrazaniu produktu na rynek nalezy
odnie$¢ sie do planéw rozwoju w kontekécie wdrozenia
rezultatbw Projektu. Nalezy poda¢ miejsca prowadzenia
dziatalnoSci gospodarczej jeSli sa inne niz adres siedziby
wskazany we Wniosku oraz $rednioroczne zatrudnienie w
ostatnim zamknietym roku obrotowym w przeliczeniu na petne
etaty a takze wpisac przychody ze sprzedazy w EUR osiggniete
przez cztonka Konsorcjum w kazdym z ostatnich trzech
zamknietych lat obrotowych. Nalezy takze opisac przeksztatcenia
podmiotu oraz zmiany w zakresie przedmiotu prowadzonej
dziatalnosci gospodarczej od czasu jej rejestraciji, jesli takie miaty
miejsce. Ponadto nalezy opisaé doSwiadczenie cztonka
Konsorcjum w zakresie prowadzenia prac B+R, certyfikacji i
wdrazania nowych wyrobdéw na rynek pod wlasng nazwg oraz
produkcji we wiasnych zakfadach lub na zlecenie przez strone
trzecia.

Opis sposobu wyboru cztonka Konsorcjum i jego roli w
Projekcie

Liczba znakéw od 1000 do 2000.

Nalezy opisa sposdb wyboru cztonka Konsorcjum. Uzasadnic
potrzebe wigczenia danego podmiotu do Konsorcjum oraz
wskaza¢ zakres prac merytorycznych i obszary, za ktore
odpowiada dany cztonek Konsorcjum.
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Pomoc publiczna — o$wiadczenia cztonka Konsorcjum

Czy czionek Konsorcjum wystepuje o udzielenie pomocy
publicznej?

TAK
NIE

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

TAK
NIE

Czy czlonek Konsorcjum wystepuje o udzielenie pomocy
publicznej na eksperymentalne prace rozwojowe?

TAK
NIE

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

TAK
NIE

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 $rednie przedsiebiorstwo lub (2) prowadzona
jest w co najmniej dwoch Panstwach Cztonkowskich lub
(3) w Panstwie Cztonkowskim i panstwie nalezagcym do
Europejskiego Obszaru Gospodarczego;

TAK
NIE
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e zadne z przedsiebiorstw nie ponosi wiecej niz 70%
kosztow kwalifikowalnych

Czy Projekt zaktada skuteczng wspotprace miedzy

przedsiebiorstwem i co najmniej jedng jednostka naukowa TAK
(organizacjg prowadzacg badania i upowszechniajgcg wiedze), NIE
jezeli ta ostatnia ponosi co najmniej 10% kosztéw
kwalifikowalnych i ma prawo do publikowania wiasnych wynikow

badan?

Czy wyniki calego Projektu beda szeroko
rozpowszechniane i w okresie do 3 lat od zakonczenia

Projektu zostang:

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

e opublikowane w co najmniej 2 czasopismach TAK
naukowych lub technicznych (ujetych w wykazie
czasopism opublikowanym przez ministra wiasciwego do NIE
spraw szkolnictwa wyzszego i nauki, aktualnym na dzien
publikacji przyjecia artykutu do druku)?

e opublikowane w powszechnie dostepnych bazach TAK
danych zapewniajacych swobodny dostep do uzyskanych NIE

wynikéw badan (surowych danych badawczych)?
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e W calosci rozpowszechnione za posrednictwem

TAK
oprogramowania bezptatnego lub *
oprogramowania z licencja otwartego dostepu? e NIE
Czy Czlonek Konsorcjum wystepuje,: 0 udzielenie pomocy . TAK
publicznej na ustugi doradcze dla MSP?
o NIE

Opis pomocy publicznej

Opis pomocy publicznej, o ktdrg ubiega sie podmiot

Liczba znakow od 500 do 1000.

Nalezy wskazaé, w jaki sposdb cztonek Konsorcjum okreslit swoj
status przedsiebiorstwa oraz jakiego typu dziatania planuje
dofinansowa¢ w ramach pomocy publicznej. Ponadto cztonek
Konsorcjum powinien okresli¢ limity pomocy publicznej, o jakie
ubiega sie w ramach Wniosku.

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

Liczba znakow od 11 do 5000.

Nalezy wskazac¢ czy Wnioskodawca otrzymat pomoc publiczng na
realizacje Projektu, ktérego dotyczy Wniosek. Nalezy opisal
pomoc publiczng udzielong ze $rodkéw publicznych w celu
wsparcia realizacji Projektu. Pomoc publiczna moze przyjgc rézne
formy, takie jak dotacje, zwolnienia podatkowe czy
preferencyjne pozyczki. W przypadku kiedy nie dotyczy nalezy
wpisac ,nie dotyczy”.

19



Opis powiazania tematyki Projektu z
realizowanymi przez cztonka Konsorcjum

innymi  projektami

Liczba znakow od 11 do 5000.

Nalezy opisaC inne projekty realizowane przez czionka
Konsorcjum w tym samym obszarze, w szczegdlnosci projekty
dopetniajgce sie lub takie, z ktérymi mozna uzyskac efekt
synergii. W przypadku kiedy nie dotyczy nalezy wpisac ,nie
dotyczy”.

C. Zakladka: Zasieg terytorialny (lokalizacja Projektu

Nalezy wskaza¢ minimum jedng lokalizacje dla Wnioskodawcy
jednopodmiotowego /Lidera Konsorcjum oraz kazdego z
cztonkéw Konsorcjum

Whioskodawca powinien poda¢ miejsce realizacji Projektu
poprzez wskazanie wojewodztwa, powiatu i gminy, w takiej
doktadnosci, jaka jest mozliwa. W przypadku Projektu, ktory
bedzie zlokalizowany w kilku miejscach, nalezy podac¢ je w
kolejnosci uwzgledniajgcej kryterium jego najwiekszej badz
najistotniejszej czesci.

Lokalizacja Projektu

Lista instytucji, ktdre nie zostaty uwzglednione w tabeli ponizej

tacznie maksymalnie 20 lokalizacji.

Nazwa podmiotu

Wojewddztwo

Powiat

Gmina
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D. Zakladka: Projekt — cze$¢ merytoryczna

Cel Projektu

Liczba znakdw od 500 do 5 000.

Nalezy przedstawi¢ i opisaC cel gtdwny proponowanego Projektu wraz z
uzasadnieniem. W szczegdlnosci opis powinien zawieral najwazniejsze
rezultaty, ktére Wnioskodawca planuje osiggng¢ w wyniku realizacji Projektu
oraz ich wptyw na osiggniecie celu konkursu. W polu tym nie nalezy opisywac
spodziewanych wynikéw poszczegdlinych zadan zaplanowanych w Projekcie
oraz przebiegu realizacji Projektu, lecz finalne rezultaty catego Projektu, ktore
zostang wdrozone do dziatalnosci gospodarczej.

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

Liczba znakdw od 1 500 do 15 000.

Nalezy zidentyfikowaC i precyzyjne opisaé problem badawczy, w tym
przedstawi¢ aktualny stan wiedzy w zakresie tematyki Projektu (literatura
naukowa i patentowa) oraz przeglad podobnych rozwigzan dostepnych na
rynku wraz z uzasadnieniem wystepowania potrzeby wprowadzenia na rynek
wyrobu opisanego we Whniosku. Nalezy wskazac gtdwne oraz inne potencjalne
zastosowania wyrobu zaréwno w obszarze medycznym jak i pozamedycznym.
W przypadku, kiedy Wnioskodawca posiada juz wyniki prac wstepnych np.
zbudowany prototyp nalezy wskaza¢ poziom gotowosci technologicznej TRL
rozwigzania oraz opisac rezultaty juz przeprowadzonych badan wraz z opisem
metod badawczych (doboru metod i narzedzi badawczych) i uzasadnieniem
ich wyboru. Dodatkowo Wnioskodawca powinien opisac stopien przygotowan
dokumentacji technicznej zgodnie z zatgcznikami II i III do MDR lub IVDR, o
ile jest na etapie jej przygotowania. Szczegdtowy opis dotychczasowych prac
badawczo-rozwojowych przeprowadzonych do obecnego etapu rozwoju
przedsiewziecia powinien by¢ aktualny na dzien ztozenia Wniosku.

W celu uwiarygodnienia i uszczegdtowienia opisu mozna dotgczy¢, jako
zatgcznik do Wniosku raporty z przeprowadzonych etapdw prac badawczych
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oraz gotowe elementy dokumentacji technicznej zgodnie z zatgcznikami II i
IITI MDR lub IVDR.

Opis ryzyka naukowego i technologicznego

Liczba znakow od 1 000 do 15 000.

Na podstawie analizy literatury dotyczacej podobnych rozwigzan oraz danych
technicznych w oparciu o aktualng norme zharmonizowang I1SO 14971:2019
nalezy okresli¢ jakiego typu ryzyka naukowe i technologiczne zwigzane z
nowym Wyrobem medycznym/ Wyrobem medycznym do diagnostyki /n vitro
mogg wystgpic i jakie sg sposoby ich minimalizacji. Norma uwzglednia ryzyka
od momentu Projektu do dystrybucji, okreSla réwniez tzw. ryzyko resztkowe,
czyli takie, ktérego nie mozna usungc ale je minimalizowad. Powyzszy opis
powinien by¢ zgodny z wypetniong tabelg ,Rejestr ryzyk” ktdérg nalezy
dotaczy¢ jako zatgcznik do Wniosku.

Opis rynku dla rozwigzania bedacego
przedmiotem przysztego wdrozenia

Liczba znakdéw od 1 500 do 10 000.

Whioskodawca powinien opisa¢ docelowy rynek dla proponowanego
rozwigzania. Nalezy zwrdci¢ uwage na trendy i zmiany, jakie zachodzg na tym
rynku, a takze na potencjalne nisze rynkowe, na ktorych mozna
skoncentrowac swojg oferte.

Charakterystyka Wyrobu medycznego
Wyrobu medycznego do diagnostyki /n vitro

lub

Liczba znakéw od 1 000 do 5 000.

W ramach opisu nalezy przedstawic:

- Opis planowanego zastosowania (przeznaczenia) Wyrobu
medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki /n vitro w tym opis
wyrobu oraz, w stosownych przypadkach, opis wyposazenia, innych
urzadzen i wyrobdw przeznaczonych do stosowania w zestawie z badanym
wyrobem.

- Wskazanie i przeciwwskazania do zastosowania wyrobu, opis przewidzianej

populacji pacjentdw oraz schorzenia/problemu zdrowotnego, ktore ma
zostac zdiagnozowane lub leczone lub monitorowane, a takze inne uwagi,
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na przykfad kryteria doboru pacjentdw/poszkodowanych. Nalezy takze
zamiesci¢ opis spodziewanego wplywu na stan zdrowia pacjenta,
informacje czy Wyrdb bedzie stosowany w zestawie lub tez roztgcznie, a
takze informacje o jego wyposazeniu.
- Opis uzytkownika docelowego wyrobu i jego kwalifikacji.

Przedstawienie wymagan technicznych i systemowych dla oferowanego
rozwigzania (jesli dotyczy); opis dotyczacy funkcjonalnosci w tym sposobu
dziatania diagnostycznego/leczniczego/terapeutycznego; informacje czy
Wyrdb bedzie stosowany w zestawie lub tez rozigcznie, a takze informacje
0 jego wyposazeniu.

Poréownywalne
dotyczy)

wyroby/technologie

(jezeli

Liczba znakéw od 500 do 5 000.

W opisie nalezy ujg¢ informacje o poprzednich i podobnych generacjach
Wyrobu medycznego lub Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro we
wskazaniu/ach wynikajacych z tresci ztozonego Wniosku o dofinansowanie, tj.
opisac:
- poprzednie generacje wyrobu produkowane przez producenta, jezeli
takie wyroby istnieja;
- zidentyfikowane podobne wyroby dostepne na rynku Unii Europejskiej
lub na rynkach miedzynarodowych, na ktérych wyroby takie istnieja.
W przypadku braku podobnych wyrobdow nalezy odnie$¢ sie do aktualnej
praktyki lub alternatywnych metod diagnostyki/leczenia/rehabilitacji jesli
istniejg (np. do farmakoterapii, ztotych standardéw opieki itp.).
Jezeli zadna z opisanych wyzej sytuacji nie ma miejsca, to nalezy wpisac: ,nie
dotyczy" oraz wyjasni¢ dlaczego.
Niezaleznie od aktualnego, alternatywnego sposobu postepowania we
wskazaniu wynikajgcym z przeznaczenia wyrobu nalezy opisa¢ korzysci oraz
ryzyka wynikajace z jego uzycia w odniesieniu do poprzednich generadji
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wyrobu lub  podobnych  wyrobéw Ilub metod

diagnostyki/leczenia/rehabilitacii.

alternatywnych

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

Liczba znakéw od 1 000 do 10 000.

Nalezy opisa¢ wplyw Projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy
uwzglednieniu koniecznosci:

1) ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia;

2) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia;

3) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi;

4) poprawy jakosci zycia.

Nalezy odniesc sie oddzielnie co do spetnienia kazdej z powyzszych kryteriow.
Whnioskodawca powinien okresli¢, jakie korzysci przyniesie wprowadzenie
nowego wyrobu dla pacjenta. Nalezy uwzglednic korzysci zdrowotne, takie jak
np.: poprawa stanu zdrowia, zmniejszenie bdlu lub objawdw choroby oraz
skrocenie czasu rekonwalescencii.

Podejscie do Oceny klinicznej (skutecznosc i
bezpieczenstwo) w odniesieniu do MDR lub
Oceny dziatania w odniesieniu do IVDR

Liczba znakow od 1 000 do 5 000.

Prosze opisa¢ podejscie do Oceny klinicznej Wyrobu medycznego
(skuteczno$¢ i bezpieczenstwo) w odniesieniu do Rozporzadzenia (EU)
2017/745 (MDR) zgodnie z art. 61 i zatgcznikiem I ww. Rozporzadzenia.

Nalezy zweryfikowac czy sq odpowiedniki proponowanego rozwigzania, ktdre
posiadajg dane literaturowe, do ktérych mozemy odnies¢ skutecznoSC i
bezpieczenstwo rozwigzania. Potwierdzenie zgodnosci z odpowiednimi
ogolnymi wymogami ustanowionymi w zatgczniku I, dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania, w normalnych warunkach przewidzianego
uzywania wyrobu oraz oceny dziatan niepozadanych i akceptowalnosci
stosunku korzysci do ryzyka, o ktdrym mowa w zatgczniku I sekcja 1 i 8,
dokonuije sie na podstawie danych klinicznych. W zaleznosci od potrzeby oraz
proponowanej klasy Wyrobu medycznego nalezy rozwazy¢ zaplanowanie i
wykonanie Badania klinicznego zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia (EU)
2017/745 oraz wytycznymi MDCG 2021-6 oraz MDCG 2021-8. W przypadku
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koniecznosci wykonania Badania klinicznego nalezy wskazaé, czy producent
wystepowat 0 zgode na Badanie kliniczne, czy moze juz posiada zgode? Czy
posiada plan Badania klinicznego zgodnie zatgcznikiem XV MDR? Jakie jest
uzasadnienie tego badania? Czy np. w przypadku wyrobdw kl. III konsultowat
sie z panelem ekspertdw i uzyskat juz opinie?

W przypadku Wyrobéw medycznych do diagnostyki /in vitro prosze opisac
podejscie do Oceny dziatania (potwierdzenie skutecznosci klinicznej lub
analitycznej) zgodnie z Rozporzgdzeniem (EU) 2017/746 (IVDR), zatgcznikiem
I oraz wytycznymi MDCG 2022-2. Nalezy opisa¢ planowane metody walidacji
skutecznosci analitycznej (zdolno$¢ wyrobu do prawidtowego wykrywania lub
pomiaru okreslonego parametru) lub do dawania wynikéw, ktére korelujg z
okreslonym stanem klinicznym lub procesem lub stanem fizjologicznym lub
chorobowym zgodnie z docelowg populacjg i przewidzianym uzytkownikiem
(skutecznos$¢ kliniczna). Nalezy zaplanowa¢ wykorzystanie odpowiedniego
modelu badawczego i grupy poréwnawczej, wskaza¢ odpowiednig liczbe
uczestnikdw badania/probek oznaczen, z uwzglednieniem zréznicowania
pacjentow pod wzgledem wieku, ptci, przynaleznosci etnicznej i stanu zdrowia
oraz wykorzysta¢ wilasciwe narzedzia pomiarowe do oceny skutecznosci i
bezpieczenstwa wyrobu medycznego.

Opis zgodnosci z odpowiednimi ogdlnie
obowigzujgcymi wymaganiami bezpieczenstwa i
dziatania.

Liczba znakow od 500 do 10 000.

Whioskodawca powinien opisa¢ planowane procedury oceny zgodnosci
zgodnie z art. 52 MDR i art. 48 IVDR. Nalezy zadeklarowaé, zgodnie z ktorym
zatgcznikiem w zaleznosci od klasy wyrobu zostanie przeprowadzona ocena
zgodnosci wyrobu przed wprowadzeniem do obrotu.

Klasa wyrobu

e Wyrdb medyczny kl. I

Wyréb medyczny kl. T - wyroby z funkcjg pomiarowg
Wyréb medyczny kl. I - wyroby sterylne

Wyréb medyczny kl. I - sterylny z funkcja pomiarowa
Wyréb medyczny kl. IIa

Wyrdb medyczny kl. IIb
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Wyrdb medyczny kl. III

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro kl. A
Wyrdb medyczny do diagnostyki /in vitro kl. B
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitrokl. C
Wyrdb medyczny do diagnostyki /in vitro kl. D

Z listy rozwijanej nalezy wybrac klase wyrobu, do jakiej nalezy proponowany
rezultat Projektu.

Uzasadnienie wyboru klasy wyrobu w
odniesieniu do reguty/regut klasyfikacji

Liczba znakow od 1 500 do 7 500.

Nalezy przedstawi¢ opis dotyczacy przeprowadzenia klasyfikacji wyrobu
zgodnie z zasadami opisanymi w Rozporzgdzeniu MDR 2017/745 lub IVDR
2017/746 oraz wytycznymi MDCG 2021-24 lub MDCG 2020-16 rev.2 dla
wyrobow /n vitro.

Nalezy dokonac klasyfikacji Wyrobu medycznego w oparciu o cechy, takie jak:
- miejsce zastosowania,

- przewidziane zastosowania,

- sposdb, w jaki osigga swoje przewidziane zastosowanie,

- czas stosowania,

- ryzyko zwigzane z zastosowaniem,

oraz podal przypisane reguty klasyfikacji (w tym reguty specjalne, jesli
dotyczy) wynikajace z danych wtasciwosci Wyrobu medycznego.

W przypadku Wyrobdw medycznych do diagnostyki /n vitro nalezy przypisac
klase wyrobu, uwzgledniajgc przewidziane zastosowanie wyrobdw oraz
zwigzane z nim ryzyko zgodnie z zatgcznikiem VIII IVDR.

Zastosowane normy, normy zharmonizowane,
wspdlne specyfikacje techniczne i inne akty
prawne (w tym standardy NATO - o ile dotyczy)
majace zastosowanie dla wyrobu w tym np.
aktualna Pharmakopea

Liczba znakow od 2 500 do 10 000.

Nalezy podaé, jakie normy, specyfikacje i wytyczne bedg miaty zastosowanie
w przypadku projektowania oraz wytwarzania wyrobu, w szczegdlnosci te
zwigzane z jego wiasciwosciami, np. wiasciwosciami fizycznymi,
mechanizmem dziatania czy uzytym zrédtem energii. Wnioskodawca powinien

26



przedstawic¢ opis kazdej normy, specyfikacji i wytycznej, ktora jest zwigzana z
badanym Wyrobem medycznym/Wyrobem medycznym do diagnostyki in
vitro. Opis ten powinien zawiera¢ informacje o celu, zakresie i wymaganiach
kazdej normy, specyfikacji i wytycznej. Mozna rowniez przedstawic informacje
na temat ich historii i wers;ji.

W kolejnym kroku, nalezy wyjasni¢, jakie wymagania i zalecenia z
poszczegolnych norm, specyfikacji i wytycznych bedg miaty zastosowanie w
przypadku badanego wyrobu. Wymagania te powinny zostal dokfadnie
opisane i zinterpretowane w kontekscie projektowanego Wyrobu
medycznego.

Nalezy réwniez przedstawi¢ proces weryfikacji spetnienia wymagan i zalecen
z poszczegolnych norm, specyfikacji i wytycznych, w tym informacje na temat
testéw i badan, ktére bedg przeprowadzane na Wyrobie medycznym, aby
sprawdzi¢ jego zgodno$¢ z wymaganiami i zaleceniami.

W przypadku, gdy projektowany Wyrdb nie spetnia wymagan lub zalecen z
poszczegdlnych norm, specyfikacji i wytycznych, nalezy przedstawic
informacje na temat dziatan, ktére zostang podjete w celu dostosowania
Wyrobu medycznego do wymagan i zalecen.

Przebieg procesu wprowadzania do obrotu i do
uzywania z harmonogramem

Liczba znakow od 2 500 do 10 000.

Nalezy opisa¢ planowany sposob gromadzenia informacji niezbednej do
uzyskania znaku CE dla Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do
diagnostyki /in vitro, w tym - jesli dotyczy - wdrozenia niezbednych norm i
certyfikatdow zwigzanych z wytwarzaniem rozwijanego Wyrobu medycznego
(kl. I — perspektywa wytworcy, dla pozostatych klas — perspektywa wytwodrcy
oraz jednostki notyfikowanej) lub Wyrobu medycznego do diagnostyki /n vitro.
W przypadku Wyrobdw medycznych kl. I z funkcjg pomiarowa lub sterylnych
nalezy opisa¢ podejscie do certyfikacji opisanych powyzej wiasciwosci.
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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

Liczba znakéw od 5 000 do 10 000.

Nalezy opisa¢ doswiadczenie kadry zarzadzajacej podmiotem
bedacym Whnioskodawcg lub Liderem Konsorcjum w kontekscie
doswiadczenia i kompetencji niezbednych do realizacji Projektu,
w tym:

. informacje osobowe — imie i nazwisko, wyksztatcenie,
przebieg pracy zawodowej;
. opis kompetencji i doSwiadczenia w realizacji i zarzadzaniu

projektami B+R oraz ich komercjalizacji, zarzgdzaniu wtasnoscig
intelektualng, ochrong praw wiasnosci przemystowej;

. rola i zakres obowigzkdw w projekcie.

Opis kadry zarzadzajgcej powinien odnosi¢ sie réwniez do
wymagan wskazanych w pkt 5.5.1 normy ISO 13485:2016.

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

Liczba znakdéw od 2 500 do 15 000.

Nalezy opisa¢ doswiadczenie zespotu wykonawcdw czesci
merytorycznej Projektu, ze wskazaniem dos$wiadczenia i
kompetencji do zakresu i rodzaju zaplanowanych prac w ramach
Projektu. Informacje o kierowniku B+R Projektu i gtdwnych
cztonkach zespotu badawczego, w tym:

o informacje osobowe — imie i nazwisko, wyksztatcenie,
przebieg pracy zawodowej i nhaukowej;

. opis kompetencji i doswiadczenia w realizacji projektow
B+R oraz ich komercjalizacji, zarzadzaniu wtasnoscig
intelektualng, ochrong praw wiasnosci intelektualnej;

o rola i zakres obowigzkdw w projekcie.

28



Zasoby kadrowe niezbedne do realizacji Projektu pozostajace w
dyspozycji Wnioskodawcy lub niezbedne do pozyskania -
doswiadczenie kadry administracyjnej

Liczba znakéw od 1 500 do 10 000.

Nalezy opisa¢ doswiadczenie kadry administracyjnej, ze
wskazaniem kompetencji prowadzenia i prawidtowego
rozliczenia Projektdow badawczo-wdrozeniowych finansowanych
ze Srodkéw publicznych. Informacje o kluczowych osobach
odpowiedzialnych za administracyjng czes$¢ Projektu, w tym:

. informacje osobowe — imie i nazwisko, wyksztatcenie,
przebieg pracy zawodowej i naukowej;

. opis kompetencji i doSwiadczenia w realizacji i rozliczaniu
projektéw finansowanych ze Srodkéw publicznych;

. rola i zakres obowigzkéw w projekcie.

Zasoby materialne niezbedne do realizacji Projektu pozostajgce
w dyspozycji Wnioskodawcy — nieruchomosci, maszyny i
urzadzenia

Liczba znakow od 500 do 5 000.

Nalezy opisac posiadanie przez Wnioskodawce zasoby materialne
tj. warunki techniczne oraz infrastrukture niezbedng do realizacji
przedsiewziecia. Zasoby materialne powinny by¢ adekwatne do
rodzaju i zakresu zaplanowanych prac. Nalezy zaznaczy¢, czy
dane zasoby materialne sg dostepne dla Wnioskodawcy, czy
zostang pozyskane w ramach Projektu. W przypadku zasobdw
materialnych niebedgcych w posiadaniu Wnioskodawcy i jego
gtéwnych podwykonawcow nalezy przedstawi¢ plan ich
pozyskania.

Wartosci niematerialne i prawne niezbedne do realizacji Projektu
pozostajgce w dyspozycji Wnioskodawcy

Liczba znakéw od 500 do 5 000.

Nalezy opisa¢ dotychczasowg dziatalnos$¢ Wnioskodawcy w
zakresie wartosci niematerialnych i prawnych wypracowanych
lub pozyskanych z zewnatrz przez Wnioskodawce, ktére beda
uzyte w projekcie. Nalezy przedstawi¢ rozwigzania/technologie
zabezpieczone prawem wiasnosci przemystowej (w skali
miedzynarodowej i krajowej) z obszaru ochrony zdrowia, podaé
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liczbe zidentyfikowanych rozwigzan/technologii potencjalnie
gotowych do komercjalizacji z obszaru ochrony zdrowia, stan
zaawansowania tych technologii (faza rozwojowa - testy
laboratoryjne, faza demonstracyjna - testy
przemystowe/uzytkowe, faza dostepnosci — gotowa technologia)

Doswiadczenie Wnioskodawcy w realizacji projektow badawczo-
rozwojowych

Liczba znakow od 11 do 5 000.

Nalezy opisa¢ dotychczasowg dziatalnos¢ Wnioskodawcy w
realizacji projektow badawczo-rozwojowych. Jedli dotyczy,
nalezy przedstawi¢ przyktady Wyrobow medycznych/Wyrobow
medycznych do diagnostyki /n vitro opracowanych i wdrozonych
przez Wnioskodawce oraz przeglad planowanych lub niedawno
rozpoczetych projektdw o charakterze aplikacyjnym, ktore moga
zakonczy¢ sie opracowaniem nowych rozwigzan do zastosowania
w ochronie zdrowia.

W przypadku braku doswiadczenia nalezy wpisac ,Nie dotyczy”

Dotychczasowa dziatalnoS¢ i osiggniecia Wnioskodawcy w
zakresie komercjalizacji wynikéw badan przemystowych i prac
rozwojowych, w szczegolnosci w odniesieniu do wyrobow
medycznych (jesli dotyczy)

Liczba znakow od 11 do 5 000.

Whnioskodawca powinien opisa¢ swoje dotychczasowe
doswiadczenia w komercjalizacji wynikow Badan przemystowych
i Prac rozwojowych, w szczegolnosci w odniesieniu do Wyrobow
medycznych/Wyrobéw medycznych do diagnostyki /in vitro.
Dodatkowo nalezy uprawdopodobni¢ potencjat  do
komercjalizacji wynikow Projektu. W przypadku braku takich
doswiadczen nalezy napisac ,Brak doswiadczen w komercjalizacji
technologii.”

F. Zakladka: Innowacyjnos¢, prawa wiasnosci intelektualnej oraz uzasadnienie potrzeby realizacji Projektu
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Opis innowacyjnosci Projektu

Liczba znakdw od 5 000 do 10 000.

Nalezy opisa¢ innowacyjno$¢ rozwigzania proponowanego Ww Projekcie.
Whnioskodawca powinien dokona¢ pordwnania rozwigzania bedacego rezultatem
Projektu do innych, podobnych rozwigzan (jesli takie wystepuja lub sg na etapie B+R)
oraz odnie$¢ sie do innowacyjnosci nowego wyrobu medycznego. Nalezy wskazac
przewagi konkurencyjne wzgledem innych, podobnych rozwigzan. Wnioskodawca
powinien zidentyfikowa¢ i uzasadni¢ rodzaj innowacyjnosci proponowanej we
Whiosku.

Rozwigzanie istniejgce — innowacja polega na przeksztatceniu istniejgcych rozwigzan
poprzez znaczne udoskonalenie ich funkcjonalnosci, zastosowanych materiatow,
zakresu itp. NajczesSciej odbywa sie poprzez tgczenie, dostosowanie, zastgpienie,
odwrdcenie, eliminacje, wykorzystanie w innym celu itp.

Rozwigzanie nowe — innowacja polega na dostarczeniu catkowicie nowych rozwigzan,
ktore dostarczg catkowicie nowych funkcjonalnosci. Ponadto przyjmuje sie, ze nie
istnieje zadne podobne rozwigzanie, ktdre w przyblizony sposdb mogtoby dostarczac
okreslone funkcjonalnosci.

Innowacja na rynku polskim — dane rozwigzanie zostato wprowadzone na rynku EOG
lub w innym obszarze gospodarczym, jednak wcigz nie jest dostepne na rynku
polskim.

Innowacja na rynku EU/EOG — dane rozwigzanie zostato wprowadzone w innym
obszarze gospodarczym, jednak wcigz nie jest dostepne na rynku EU/EOG.
Innowacja na rynku globalnym — wedtug informacji pozyskanych w ramach analizy
rynku nie istnieje takie rozwigzanie dopuszczone w jakimkolwiek obszarze
gospodarczym.

Wykazanie braku barier we

wdrazaniu/komercjalizacji
Projektu

rezultatow

Liczba znakdw od 1 500 do 10 000.

Nalezy wykaza¢ brak barier etycznych, spotecznych i prawnych np. regulacje prawne,
koszty wdrozenia, konkurencja, brak $wiadomosci i akceptacji ze strony pacjentow i
decydentéw w ochronie zdrowia, ograniczenia technologiczne czy dostep do rynku.
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Whnioskodawca powinien pokaza¢, Zze posiada wszystkie prawa wiasnosci
intelektualnej niezbedne do wytworzenia wyrobu medycznego, np. poprzez
przedstawienie wynikéw analizy stanu techniki oraz czystosci patentowej. Jesli
Whnioskodawca planuje naby¢ niezbedne IP nalezy przedstawic¢ uzasadnienie potrzeby
jego pozyskania. Ponadto nalezy potwierdzi¢, iz nowy produkt spetnia wszystkie
wymagania i nie bedzie miat problemdéw z uzyskaniem certyfikacji.

Wiasciciel praw do wynikdw Projektu

Liczba znakdw od 500 do 5 000.

Nalezy opisac, czy Wnioskodawca dysponuje IP niezbednym do realizacji Projektu (np.
prac badawczo-rozwojowych przewidzianych w projekcie), a takze wskazac
ewentualne przypadki wspotdzielenia tych praw z innymi podmiotami i zasady tego
wspotdzielenia.

Whioskodawca powinien wskazac¢, kto bedzie wtascicielem wynikdw prac B+R, ktore
zostang wypracowane w projekcie.

Nalezy uprawdopodobni¢, ze brak jest dostepnych i objetych ochrong rozwigzan,
technologii czy wynikdw prac B+R, ktdre uniemozliwiatoby albo czynity niezasadnym
przeprowadzenie zaplanowanego wdrozenia wynikéw Projektu. W tym celu przed
ztozeniem Whniosku o dofinansowanie nalezy przeprowadzi¢ analize stanu techniki,
ktéra w szczegdlnosci powinna okreSla¢, czy wdrozenie rezultatdw Projektu nie
naruszy praw wiasnosci intelektualnej innego podmiotu lub czy ochrona obecnie
stosowana przez inne podmioty nie stoi na przeszkodzie wdrozeniu rezultatow
Projektu.

W tym punkcie nalezy réwniez opisa¢ podziat praw do IP wypracowanych w projekcie
— w przypadku realizacji Projektu w konsorcjum z innym podmiotem. Co do zasady,
strony dzielg sie przedmiotowymi prawami proporcjonalnie do wkifadu w Projekt
(udziat w budzecie Projektu).

Nalezy przedstawiC zarys strategii ochrony IP i dobdr adekwatnych form ochrony IP
np. rozwazenie, czy lepiej staraC sie o przyznanie patentu, czy moze bardziej
skutecznym sposobem ochrony bedzie objecie istoty innowacji tajemnica
przedsiebiorstwa.
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Opis mozliwosci zastosowania wynikéw
Projektu w systemie ochrony zdrowia

Liczba znakéw od 1 000 do 5 000.

Nalezy opisa¢ mozliwos¢ zastosowania wynikow przedsiewziecia w systemie ochrony
zdrowia oraz uzasadni¢ zapotrzebowanie na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony
zdrowia i/lub Sit Zbrojnych RP, w tym zawrzec:

a) charakterystyke  oraz  wielkoS¢  grupy  docelowej  pacjentéw/
poszkodowanych wraz z uzasadnieniem;

b) aktualny standard postepowania w sektorze ochrony zdrowia z pacjentami/
poszkodowanymi opisanymi w pkt. a);

C) opis, w jaki sposob proponowane rozwigzanie wptynie na zaspokojenie
potrzeb zdrowotnych (np. bedzie zapobiega¢ zgonom) Iub zmiane
standardu postepowania w populacji z pkt. a), w szczegdlnosci w
odniesieniu do refundowanych technologii;

d) w jakim zakresie Swiadczen opieki zdrowotnej planowane jest stosowanie
nowego rozwigzania np. w lecznictwie szpitalnym, ratownictwie medycznym
itp.

Nalezy réwniez opisaé, w jaki sposdb wynik Projektu przyczyni sie do poprawy
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, w szczegdlnosci ratownictwa medycznego
i/lub taktycznego, leczenia i rehabilitacji ofiar wypadkdéw lub konfliktdw zbrojnych.

Przewidywane efekty ekonomiczne -
perspektywa udziatowcow systemu ochrony
zdrowia, pacjenta, poszkodowanego

Liczba znakdéw od 1 500 do 5 000.

Nalezy opisa¢ wptyw ekonomiczny, jaki bedg miaty wyniki realizacji Projektu na
spoteczenstwo i system ochrony zdrowia. Wnioskodawca powinien przedstawic¢ koszty
i korzySci wdrozenia wraz z przyjetymi zatozeniami w tym poréwnanie
proponowanego rozwigzania pod wzgledem kosztow i wynikdow zdrowotnych z
odpowiednig technologig poréwnawczg stosowang obecnie jako standard opieki
(korzysci z zastosowanego leczenia w stosunku do kosztéw) na podstawie dostepnej
literatury lub zatozen wiasnych.

- Nalezy dokfadnie oceni¢ koszty dla pacjenta zwigzane z korzystaniem z nowego
wyrobu medycznego. Wnioskodawca powinien uwzgledni¢ koszty zakupu,
eksploatacji i konserwacji urzadzenia, koszty szkolen pacjentdw oraz koszty leczenia
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powiktan i skutkow ubocznych. Oprocz korzysci ekonomicznych, nalezy réwniez
zwrdci¢ uwage na korzysci jakosSciowe dla pacjenta, takie jak poprawa jakosci zycia,
skrocenie czasu rekonwalescencji oraz zmniejszenie ryzyka powiktan.

- Nalezy dokona¢ poréwnania kosztow zwigzanych z korzystaniem z nowego wyrobu
z kosztami tradycyjnych metod leczenia lub stosowania innych dostepnych wyrobdw.
Whnioskodawca powinien uwzgledni¢ koszty zakupu, eksploatacji i konserwacji, koszty
leczenia i opieki zdrowotnej, a takze koszty ponoszone przez pacjenta zwigzane z
czasem pracy straconym lub kosztami dojazdu do placowki medycznej.

Przewidywane efekty ekonomiczne —
perspektywa przedsiebiorstwa

Liczba znakdw od 1 500 do 5 000.

Whioskodawca powinien opisa¢, w jaki sposdb rezultat Projektu przyczyni sie do
wzrostu przychoddw przedsiebiorstwa, zatrudnienia, liczby prowadzonych przez
Whioskodawce projektéw polegajgcych na opracowaniu innowacyjnych rozwigzan i
dalszej ich komercjalizacji oraz zwiekszenia wspdtpracy z partnerami gospodarczymi.
Whioskodawca powinien przedstawiC strategie przychodowg zwigzang z
opracowaniem nowego rozwigzania (UWAGA: strategia powinna by¢ spdjna z
przewidzianym planem komercjalizacji). Nalezy zidentyfikowac ptatnika (kto i na
jakich zasadach i z jakich Zzrodet pokrywa koszty wyrobu, czy istniejg mozliwosci
refundacji i na jakich zasadach — jakie warunki musi speti¢ Wyrdb), nabywce/éw
(kto, na jakich zasadach i zgodnie z jakimi kryteriami dokonuje decyzji o wyborze i
zakupie). Nalezy zamieSci¢ opis zatozen dla zastosowanego modelu (np. prognoze
trenddw epidemiologicznych/spotecznych dotyczacych obszaru zastosowania wyrobu,
liczbe planowanych sprzedazy, wysoko$¢ ceny detalicznej).

Nalezy takze zwrdci¢ szczegdlng uwage na korzysci dla przedsiebiorstwa ptynace z
realizacji Projektu np.: dywersyfikacje produkcji/rozszerzenie portfolio produktow
firny, utrzymanie obecnych i nawigzanie nowych kontaktéw z kontrahentami, rozwdj
potencjatu B+R, w tym poszerzenie personelu B+R.

Rekomendowane jest réwniez zamieszczenie kwantyfikacji zaplanowanego
przedsiewziecia w postaci np. analizy optacalnosci i prognozy finansowe dla
rozwijanego wyrobu preferencyjnie warto oprze¢ o takie wskazniki mierzace
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(Internal Rate of Return) czy wskaznik rentownosci - PI (Profitability Index).

optacalnos¢ inwestycji, jak: prég rentownosci - BEP (Break Even Point); wartos¢
zaktualizowana netto - NPV (Net Present Value); wewnetrzna stopa zwrotu - IRR

G. Zakladka: Zadania Projektu

Planowane dziatania projektowe i sposdb ich realizacji
W tej czesci prosze zawrzel dziatania projektowe. Maksymalnie mozna zaprojektowac do 10 zadan.

Kazde zadanie powinno zawiera¢ co najmniej 1 a maksymalnie 5 zdefiniowanych, sparametryzowanych kamieni
milowych. Nalezy odniesSc sie literalnie do zapisdw 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 celdw badawczych.

Modut ten ma forme tabeli, ktdrg nalezy wypetni¢. Konieczne jest dodawanie kolejnych pozycji, dla kazdego
zadania oddzielnie.

Lista zadan Nazwa sekcji

Zadanie nr....
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Nazwa zadania

Poczatek okresu realizacji zadania

Zakonczenie okresu realizacji zadania

Nazwa Whnioskodawcy/Konsorcjanta
odpowiedzialnego za realizacje zadania

Typ dziatania (rodzaj prac)

badania przemystowe
prace rozwojowe
ustugi doradcze
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Opis merytoryczny zadania

Liczba znakow od 5 000 do 10 000.

Nalezy opisac, co jest przedmiotem realizacji danego zadania i jakg metodykg oraz
jakimi zasobami bedzie to realizowane. W miare mozliwosci podzieli¢ zadania na
mniejsze etapy i wyznacza¢ wazne punkty kontrolne. Uzasadnié, dlaczego realizacja
tego zadania jest niezbedna do realizacji celu Projektu. Nalezy precyzyjnie okresli¢
efekty koncowe prac.
W przypadku, kiedy =zadanie bedzie dotyczy¢ przeprowadzenia badania
klinicznego/badania dziatania, nalezy zawrze¢ opis badania klinicznego/badania
dziatania, w tym:
e cel badania i rodzaj badania (np.: randomizowane badanie kontrolowane, inne
badanie gtéwne, krotkoterminowe badanie wykonalnosci, inne),
e czas trwania obserwaciji,
o wielkos$¢ préby wraz z uzasadnieniem,
e kryteria wigczania/wytaczania,
e schemat randomizacji,
e pierwszorzedowy i drugorzedowe punkty koncowe,
e populacja badana: gtdwne cechy charakterystyczne kazdej grupy badanej, w
tym ptec i wiek wigczonych oséb,
e podsumowanie metodyki badania,
e metody oceny wynikow.

Kamienie milowe

+
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Lp.

Minimalnie 1 maksymalnie 5 kamieni milowych mozliwych do przypisania do kazdego
zadania.

Nazwa Kamienia milowego

Maksymalnie 1000 znakow.

Zaproponowane kamienie milowe powinny by¢ mierzalne i powinny by¢ powigzane z
krytycznymi momentami w Projekcie, ktére majg wptyw na dalszy przebieg Projektu.
Kamienie milowe nie sg czynno$ciami a zdarzeniami w Projekcie. Oznaczajg osiggniecie
waznego etapu w harmonogramie i koniecznos¢ szczegotowej weryfikacji postepdw i
zasadnosci dalszych prac.

Przyktadowe kamienie milowe:

- Uzyskanie pozytywnej opinii komisji bioetycznej o projekcie eksperymentu
medycznego

- Raport czastkowy z uzyskanych wynikdw na podstawie badan 200 uczestnikow

albo

- Wdrozenie ISO 13485.

WartoS¢ parametru kamienia milowego
wraz z jednostkg miary

Maksymalnie 100 znakdw.

Przyktadowe wartos$¢ parametru kamienia milowego wraz z jednostkg miary:
- 1 szt. pozytywnej opinii komisji bioetycznej.
- 1 szt. raportu na podstawie wynikdéw 200 uczestnikéw badania.

- 1 szt. wdrozony system ISO 13485.

Planowany termin osiggniecia kamienia
milowego (kwartat realizacji Projektu)

Nalezy wskaza¢ date, kiedy planowane jest osiggniecie danego kamienia milowego.
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Infrastruktura / aparatura niezbedna do realizacji
zadania

Infrastruktura/aparatura posiadana

Nazwa

Maksymalnie 500 znakdéw

Przeznaczenie

Maksymalnie 1500 znakow

Infrastruktura/aparatura planowana do nabycia lub
wytworzenia w projekcie

Nazwa

Maksymalnie 500 znakéw

Przeznaczenie

Maksymalnie 1500 znakow

Informacje dodatkowe

Opis podwykonawstwa (jesli dotyczy)

Liczba znakdw od 10 do 5 000.

Nalezy wskazac¢, czy w trakcie realizacji zadania planowane jest
podwykonawstwo, a jesli tak, to czy uwzgledniono stosowanie
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wiasciwych przepisbw o zamowieniach publicznych (dla
podmiotow zobowigzanych do stosowania PZP) lub regut
konkurencyjnosci (np. przepisow Kodeksu cywilnego) dla
podmiotow niezobowigzanych do stosowania PZP.

Jesli nie dotyczy nalezy wpisac “Nie dotyczy”.

Opis wspdtpracy pomiedzy jednostkami badawczo-
rozwojowymi, wojskiem i/lub jednostkami systemu ratownictwa
medycznego, ochrony zdrowia a przedsiebiorcami w ramach
prac merytorycznych (jesli dotyczy)

Liczba znakow od 10 do 5 000.

Nalezy opisaC planowang wspdtprace pomiedzy jednostkami
badawczo-rozwojowymi, wojskiem i/lub jednostkami systemu
ratownictwa medycznego, ochrony zdrowia a przedsiebiorcami w
ramach prac merytorycznych. Nalezy wskaza¢ zakres prac,
zadanie, w ramach ktorego taka wspotpraca bedzie realizowana
oraz uzasadnic potrzebe takiej wspotpracy.

W przypadku braku planowanej wspotpracy nalezy wpisac ,Nie
dotyczy”.

Ryzyka/zagrozenia/ograniczenia zwigzane z realizacjg zadan
przewidzianych w Projekcie

Liczba znakéw od 500 do 5 000.

Nalezy zidentyfikowac i precyzyjne opisac najistotniejsze czynniki
ryzyka zwigzane z realizacjg Projektu (poza naukowymi i
technologicznymi), wraz ze wskazaniem mechanizmoéw ich
minimalizacji (w tym ewentualnie inne niz technologiczne
zagrozenia — w tym wymogi prawno-administracyjne). Mozna
skorzystac z narzedzi, takich jak analiza FMEA (Failure Mode and
Effects Analysis) lub analiza ryzyka projektowego, aby okresli¢
najwieksze ryzyka zwigzane z Projektem. Nastepnie nalezy
wskazac, jakie sg obiektywne przyczyny poszczegdlnych ryzyk
(zjawiska, ktdre juz wystgpity, towarzyszg Projektowi i mogq
powodowa¢  ryzyko). Dla  wyszczegdlnionych  ryzyk
Whnioskodawca musi okresli¢, jaki jest skutek zmaterializowania
sie poszczegdlnych ryzyk, prawdopodobienstwo ich wystgpienia
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oraz opisaC proponowane reakcje zaradcze zapobiegajgce
wystgpieniu ryzyka, minimalizujgce prawdopodobienstwo jego
wystgpienia lub minimalizujgce skutki jego wystgpienia. Na
koniec Wnioskodawca powinien opisa¢, w jaki sposdb zamierza
zarzadza¢ Projektem, systematycznie monitorowa postepy
Projektu i dokonywa¢ w nim zmian w przypadku wystgpienia
nowych ryzyk. Powyzszy opis mozna zastgpi¢ tabelg ,Rejestr
ryzyk Projektowych” stanowigcg zatgcznik do Regulaminu. W
przypadku wypetnienia tabeli ,Rejestr ryzyk” nalezy jg dotgczyé
jako zatgcznik do Wniosku a w polu ,Opis ryzyka naukowego i
technologicznego” nalezy wpisac¢: ,Opis ryzyka naukowego i
technologicznego zataczono do Wniosku w formie tabeli Rejestr
ryzyk” oraz zamiesci¢ opis planowanego, systematycznego
monitorowania postepow Projektu i dokonywania zmian, gdy
pojawiajg sie nowe ryzyka.

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
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Zadanie nr [nr zadania]: [nazwa zadania]

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

I. Zakladka: Budzet Projektu

Informacje ogdine Nazwa sekcji

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 kosztdw, mozna usung¢ wpis przy danym zadaniu.
Jezeli dane zadanie wigze sie z wiekszg iloscig kosztow, mozna dodac kolejne wiersze przy danym zadaniu.
Dla podawanego kosztu nalezy podac:

e Nazwe kosztu

e Kategorie kosztu

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

e Stawke/cene jednostkowqg

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

Liczbe - pole okreslajace liczbe wystgpien danego kosztu
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e Opis sposobu kalkulacji kosztu - nalezy opisa¢, w jaki sposéb 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

e 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”;

e VAT - wydatek kwalifikowalny, jesli zgodnie z odrebnymi przepisami Wnioskodawcy nie przystuguje
prawo do jego zwrotu lub odliczenia oraz jesli podatek ten zostat naliczony w zwigzku z
poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi.

e % dofinansowania — nalezy wybra¢ z przedziatu od 0% do 100% majac 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%

e Informacje, jak koszt dzieli sie na poszczegdine lata realizacji Projektu - catkowity koszt zadania
nalezy podzieli¢ na poszczegdlne przedziaty czasowe. Dla przedziatdw, w ktdrych nie beda
ponoszone koszty, nalezy wprowadzi¢ 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 wymieni¢ sktadowe
zestawu.

Mozna doda¢ maksymalnie 100 pozycji kosztowych.
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Kalkulacja kosztéw zadan w Projekcie

Budzet zadania

Zadanie nr [nr zadania]:
[Nazwa zadania]

e badania przemystowe
e prace rozwojowe

Rodzaj prac _
e ustugi doradcze
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+

Mozliwos$¢ dodania kolejnej pozycji kosztowej za pomoca znaku ,+"

Lp.

Nazwa kosztu

Maksymalnie 100 znakdéw

Kategoria kosztu

e Wynagrodzenia

e Koszty podwykonawstwa

o Koszty aparatury i sprzetu

e Koszty budynkdw i gruntéw

e Pozostate koszty bezposrednie

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

Stawka/cena jednostkowa

Jednostka miary
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Jednostka miary (stownik)

1. Wynagrodzenie - lista wartosci do wyboru:
miesigc / godzina / dzieto / dodatek-miesigc / inne

2. Koszty podwykonawstwa - lista wartosci do wyboru:
ustuga / badanie / sztuka / godzina / dzieto / inne

3. Koszty aparatury i sprzetu - lista wartosci do wyboru:
zestaw / sztuka / inne

4. Koszty budynkdéw i gruntéw - lista wartosci do wyboru:
miesigc / inne

5. Pozostate koszty bezposrednie - lista wartosci do wyboru:
sztuka / zestaw / dawka / opakowanie / polisa / inne

Inna — poda¢ nazwe

W przypadku wyboru w polu ,Jednostka miary” opcji ,inne” nalezy wpisa¢ wtasng jednostke miary.
Maksymalnie 20 znakow.

Liczba

Opis sposobu kalkulacji kosztu

Liczba znakdw od 150 do 1 000.

W przypadku kategorii wynagrodzenia nalezy wpisa¢ forme zatrudnienia.

Charakter wsparcia

e Pomoc publiczna
e Pomoc na ustugi doradcze
e Nie dotyczy

Wartos¢ kosztu
kwalifikowalnego /pozycji
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VAT jest wydatkiem kwalifikowalny, jesli zgodnie z odrebnymi przepisami Wnioskodawcy nie
Kwalifikowalna kwota VAT przystuguje prawo do jego zwrotu lub odliczenia oraz jesli podatek ten zostat naliczony w zwigzku z
poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi.

% dofinansowania Pole do wprowadzenia udziatu procentowego z zakresu od 0% do 100%,
Dofinansowanie Pole wypetniane automatycznie.
Wkiad wiasny Pole wypetniane automatycznie.

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)

Koszt kwalifikowalny
zadania
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I1. H. Zakiadka: Podsumowanie budzetu

Po wprowadzeniu zmian na zakladce “1.H Budzet Projektu” nalezy przeliczy¢ ponizsze podsumowanie budzetu. W tym
celu, prosze uzy¢ przycisk ,Przelicz budzet” a nastepnie prosze sprawdzi¢ wyliczone wartosci. Przed ztozeniem Wniosku,
prosze upewnic sie, Zze wszystkie wartosci sq prawidtowe.

Catkowity budzet Projektu
Whioskodawca jednopodmiotowy
/ Lider Konsorcjum w podziale na
Zrodta finansowania i rodzaje prac

Wnioskodawca jednopodmiotowy / Lider Konsorcjum:

Rodzaje

Kategoria kosztu - = :
prac g koszty kwalifikowalne wktad wlasny

Wynagrodzenia

Koszty
podwykonawstwa

Badania
przemystow
e

Koszty aparatury 1
sprzetu

Koszty budynkéw
i gruntow

Pozostale koszty
bezposrednie
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Koszty
postednie/Ryczalt
157

J/0

Razem badania przemystowe

Prace
rozwojowe

Wynagrodzenia

Koszty
podwykonawstwa

Koszty aparatury i
sprzetu

Koszty budynkéw
i gruntéw

Pozostale koszty

bezposrednie

Koszty
postednie/Ryczatt
15%

Razem prace rozwojowe

Razem
Ustugi
doradcze :

Koszty
podwykonawstwa
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Razem ustugi
doradcze (PLN):

Yaczna wartos¢:

Catkowity budzet Projektu -
Cztonek Konsorcjum nr X w
podziale na zrddta finansowania i
rodzaje prac

Cztonek Konsorcjum nr X:

Rodzaje prac Kategoria kosztu koszty kwalifikowalne dofinansowanie wklad wlasny

Wynagrodzenia

Koszty podwykonawstwa

. Koszty aparatury i sprzetu
Badania

przemystowe Koszty budynkéw i
gruntow

Pozostale koszty
bezposrednie

Koszty postednie /Ryczalt
15%
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Razem badania przemystowe

Wynagrodzenia

Koszty podwykonawstwa

Koszty aparatury i sprzetu
Razem prace

rozwojowe | Koszty budynkow i
gruntow

Pozostate koszty
bezposrednie

Koszty postednie /Ryczatt
15%

Razem prace rozwojowe

Razem Ustugi | ..
Koszty podwykonawstwa
doradcze: ’ ’
Razem Ustugi doradcze:
Y.aczna warto$c:

I1.1I. Zakladka: Podsumowanie budzetu

Po wprowadzeniu zmian na zaktadce “H Budzet Projektu” nalezy przeliczy¢ ponizsze podsumowanie budzetu. W tym
celu, prosze uzyc przycisk , Przelicz budzet” a nastepnie prosze sprawdzi¢ wyliczone wartosci. Przed ztozeniem Wniosku,
prosze upewnic sie, Zze wszystkie wartosci sq prawidtowe.
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Przelicz budzet

Przycisk. Po kliknieciu, system od$wieza dane w tabelach znajdujgcych sie na tejze zaktadce.

Catkowity  bud

rodzaje prac

podziale na zrodta finansowania i

zet Projektu w

Rodzaje prac

Badania
przemystowe

Yaczna wartos¢:

Kategoria kosztu koszty kwalifikowalne dofinansowani wklad wlasny

Koszty podwykonawstwa

Koszty aparatury i sprzetu

Koszty budynkéw i gruntéw

Pozostale koszty bezposrednie

Koszty postednie/Ryczatt 15%

- Razem badania przemysfowe
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Wynagrodzenia

Koszty podwykonawstwa

Koszty aparatury i sprzetu
Razem prace

rozwojowe
Koszty budynkéw i gruntéw

Pozostate koszty bezposrednie

srednie/Ryczalt 159

Razem prace rozwojowe

Razem Ustugi

Koszty podwykonawstwa
doradcze: ’ ’

Razem ustugi doradcze:
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Catkowity

budzet Projektu

wedlug kategorii  kosztow
kwalifikowalnych

Kategoria kosztu

Wynagrodzenia

Koszty
podwykonawstwa

Koszty aparatury i
sprzetu

Koszty budynkéw

1 gruntéw

Pozostate koszty
bezposrednie

Koszty
postednie/Ryczalt
15%

Catkowity budzet Projektu wedtug kategorii kosztéw kwalifikowalnych:

Whnioskodawca

jednopodmiotowy / Lider

Konsorcjum:

Cztonek Konsorcjum nr 1:  Cztonek Konsorcjum nr 2:  Cztonek Konsorcjum nr 3:  Eaczna warto$¢:

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

Kategoria kosztu
Badania przemystowe: Prace rozwojowe: Ustugi doradcze: Faczna warto$¢:

Wynagrodzenia

Koszty podwykonawstwa

Koszty aparatury i sprzetu

Koszty ~ budynkéw
gruntow

Pozostale koszty
bezposrednie

Koszty postrednie/Ryczalt
15%
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¥.aczna wartosc :

Catkowity budzet Projektu w
uktadzie zadaniowym

Wnioskodawca
Numer zadania jednopodmiotowy /

Cztonek Cztonek Cztonek

. . . Yaczna wartos¢:
Konsorcjum nr 1: | Konsorcjum nr 2: | Konsorcjum nr 3: 2

Lider Konsorcjum :

Zadanie nr 1

Zadanie nr 2

(kolejne numery zadati max. Do nr 10)

Koszty posrednie/Ryczalt 15 %

Y.aczna warto$c¢ :
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Catkowity budzet Projektu
(koszt kwalifikowalny) w
uktadzie zadaniowym w
podziale na lata

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

Rok.... (kolejny Rok.. oooc j Rok.... (kolejny

Numer zadania Rok 2024: Rok 2025:
rok) : : R rok):

Yaczna wartos¢:

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

2 I

kolejne numery zadani
max. do nr 10

chzna e -------

Wartos¢ kosztow kwalifikowalnych bezposrednich

Warto$¢ wyliczana automatycznie.
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w tym wartos¢ podatku VAT

Warto$¢ wyliczana automatycznie.

Koszty posrednie

Warto$¢ wyliczana automatycznie.

Whnioskowane dofinansowanie

Warto$¢ wyliczana automatycznie.
Maksymalna mozliwa wysokos$¢ dofinansowania — 15 min PLN

Wkiad wiasny

Wartos¢ wyliczana automatycznie.

Catkowity koszt Projektu

Warto$¢ wyliczana automatycznie.
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J. Zaktadka: Komercjalizacja wynikow Projektu

Informacja dotyczaca komercjalizacji

Opis komercjalizacji

Pole obowigzkowe, edytowalne. Maksimum znakow
15 000, minimum 1 500.

Whnioskodawca powinien opisac jak zostat zaplanowany
sposdob  komercyjnego  wykorzystania  wynikéw
uzyskanych w ramach  Projektu. Uwzglednic¢
szczegdtowy opis procesu komercjalizacji, ktory
powinien zosta¢ podzielony na realne oraz opatrzone
kamieniami milowymi etapy. Nalezy wyszczegdlni¢, w
jakich krajach Wnioskodawca planuje komercjalizacje
opracowanego w ramach Projektu rozwigzania, w
szczegolnosci wskazad, czy planuje komercjalizacje na
terenie RP w ramach wiasnej dziatalnosci.

Planowana data komercjalizacji

Format RRRR-MM-DD.

Prosze uwzgledni¢, iz data komercjalizacji musi nastgpic
w ciggu 3 lat od zakonczenia Projektu.

Planowana data komercjalizacji nie moze byc¢
wczesniejsza niz data rozpoczecia Projektu.
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Deklaracja dotyczaca komercjalizacji

Prosze wybrac¢ jedng z deklaracji J.3., 1.4, 1.5.

Wdrozenie wynikdw Projektu w ramach wilasnego
przedsiebiorstwa Whnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum (w przypadku
Konsorcjum, co najmniej 1 czionek Konsorcjum
posiadajgcy  status  przedsiebiorstwa)  poprzez
uruchomienie produkcji i wprowadzenie produktu na

rynek.
Udzielenie licencji (na warunkach rynkowych) na
korzystanie Z praw Whnioskodawcy

jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum do wynikéw
Projektu  podmiotowi trzeciemu prowadzgcemu
dziatalnos$¢ gospodarcza, ktory bedzie zobowigzany do
produkcji i wprowadzenia produktu 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 produktu na rynek, z zastrzezeniem, ze
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sprzedaz tych wynikdw w celu ich dalszej odsprzedazy
nie bedzie uznawana za komercjalizacje wynikow.

Czy Komercjalizacja Projektu planowana jest na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej?

K. Zakladka: Wskazniki

Wskaznik

Wartosc¢ wskaznika

Liczba przedsiebiorstw, ktdre otrzymaty dofinansowanie na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg w ramach
konkursu.

Liczba wspotprac przedsiebiorstw z jednostkami naukowymi, wojskiem i/lub jednostkami systemu
ratownictwa medycznego czy opieki zdrowotnej, zawigzanych do realizacji Projektéw dofinansowanych
w ramach konkursu.

Liczba uruchomionych nowych Projektéw dedykowanych wyrobom medycznym i rozwigzaniom
diagnostycznym w obszarze medycyny ratunkowej w tym zdarzen masowych i katastrof oraz medycyny
pola walki a takze leczenia i rehabilitacji obrazen odniesionych w tych zdarzeniach.

Liczba opracowanych nowych wyrobdw medycznych i rozwigzan diagnostycznych stosowanych w
ratownictwie medycznym w tym w czasie wypadkdw, zdarzen masowych i katastrof oraz medycyny pola
walki, a takze leczenia i rehabilitacji obrazen odniesionych w tych zdarzeniach.

Liczba istniejgcych wyrobdw medycznych i rozwigzan diagnostycznych, ktdére zostaty udoskonalone lub
dostosowane do zastosowan pola walki lub w czasie zdarzen masowych i katastrof, a takze leczenia i
rehabilitacji obrazen odniesionych w tych zdarzeniach.
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Liczcba zgtoszonych do certyfikacji nowoopracowanych wyrobdw medycznych i rozwigzan
diagnostycznych w obszarze medycyny ratunkowej w tym zdarzen masowych i katastrof oraz medycyny
pola walki, a takze leczenia i rehabilitacji obrazen odniesionych w tych zdarzeniach.

Liczba zgtoszen patentowych w obszarze wyrobdow medycznych i rozwigzan diagnostycznych
stosowanych w medycynie ratunkowej w ty do zastosowan w obszarze medycyny pola walki lub w czasie
zdarzen masowych i katastrof, a takze leczenia i rehabilitacji obrazen odniesionych w tych zdarzeniach.

Liczba publikacji, doniesiert konferencyjnych raportujgcych o postepach merytorycznych w projektach
dofinansowanych w ramach konkursu.

Liczba nowych miejsc pracy na stanowiskach B+R, bedacych rezultatem realizowanych przedsiewziec.

Liczba zaproponowanych, uaktualnionych schematéw diagnostyki i leczenia ratujgcego zycie w obrebie
pola walki lub w czasie wypadkow, zdarzen masowych i katastrof, a takze rehabilitacji obrazen
odniesionych w tych zdarzeniach w oparciu 0 nowoopracowane lub ulepszone wyroby medyczne i
rozwigzania diagnostyczne.

Liczba eksperymentdw medycznych wymaganych do oceny dziatania nowych wyrobéw medycznych
i rozwigzan diagnostycznych do zastosowan w obszarze medycyny pola walki lub w czasie zdarzen
masowych i katastrof, a takze leczenia i rehabilitacji obrazen odniesionych w tych zdarzeniach.

L. Zakladka: Oswiadczenia

Oswiadczenia ogdlne

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

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

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

Jestem Swiadomy, ze tre$¢ niniejszego Wniosku o dofinansowanie wraz z jego zatgcznikami moze by¢
udostepniana innym instytucjom oraz ekspertom dokonujgcym oceny, ewaluacji i kontroli oraz zobowigzuje sie
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bra¢ udziat w badaniach ewaluacyjnych majgcych na celu ocene Projektu oraz Rzagdowego Planu Rozwoju Sektora
Biomedycznego na lata 2022-2031.

Oswiadczam, ze ztozony, za posrednictwem systemu Wniosek stanowi oswiadczenie woli Wnioskodawcy, zas
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 cze$ciowe danego wydatku
dwa razy ze Srodkéw publicznych (unijnych lub krajowych);

2. zadania objete Wnioskiem nie sg finansowane ze srodkéw pochodzacych z innych zrodet 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 oraz w art. 1 ust. 1
Rozporzadzenia 1407/2013.

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 jednocze$nie wykonawcami
jakichkolwiek prac po stronie Podwykonawcy, w tym nie pozostajg w stosunku stuzbowym lub innej formie
wspotpracy z Podwykonawcy (dotyczy stosunku pracy, stosunkéw cywilnoprawnych lub innych form wspotpracy)
oraz pozostata kadra B+R oraz kadra zarzadzajgca Projektem nie wykonuje jednoczesnie tych samych prac w
Projekcie po stronie Wnioskodawcy 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 skfadania w imieniu
Whioskodawcy/Konsorcjantdéw, ktorego/ktdrych reprezentuje, za posrednictwem Biura Informacji Gospodarczej
InfoMonitor S.A. z siedzibg w Warszawie, w Biurze Informacji Kredytowej S.A. oraz Zwigzku Bankéw 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 Badan Medycznych.
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Oswiadczam, ze:

1) Wyroby opracowane w ramach realizacji Projektu lub wyroby medyczne poddane Badaniu klinicznemu w
ramach realizacji Projektu bedg lub sg wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 2 Rozporzadzenia 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 rozporzgdzenie (WE) nr 1223/2009 oraz uchylajgcego
dyrektywy 90/385/EWG i 93/4 i bedg lub s3 wyrobami medycznymi klasy I, IIa, IIb lub III zgodnie z klasyfikacja
okresSlong w zatgczniku VIII do Rozporzadzenia.

2) Wszystkie moje dziatania dotyczgce wyrobow medycznych opracowywanych w ramach realizacji Projektu lub
wyrobow medycznych poddanych Ocenie klinicznej w ramach realizacji Projektu sg zgodne z wymogami
Rozporzadzenia 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 90/385 Rady/EWG i 93/42/EWG.

Oswiadczam, ze:

1) Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro opracowane w ramach realizacji Projektu, ktére podlegajg Ocenie
dziatania w ramach realizacji Projektu, bedg lub sg wyrobami medycznymi do diagnostyki /n 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 vitroklas A, B, C, lub D zgodnie z klasyfikacjg
okreslong w zatgczniku VIII do Rozporzadzenia.

2) Wszystkie moje dziatania dotyczgce wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro opracowanych w ramach
realizacji Projektu lub wyrobow medycznych do diagnostyki /in vitro podlegajacych 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 diagnostyki /n vitro oraz uchylajgcego dyrektywe 98/79/WE
i decyzje 2010/227/UE Komisji.

Oswiadczam, ze uzyskane zostang wymagane zgody / pozytywne opinie / pozwolenia / zezwolenia wiasciwej
komisji bioetycznej, 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;

- bedace badaniami przedklinicznymi;
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- bedace badaniami klinicznymi w rozumieniu art. 62 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 178/2002 i rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 oraz uchylajgcego dyrektywy Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG;

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

- wymagajace doswiadczen na zwierzetach;

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

- nad organizmami genetycznie zmodyfikowanymi lub z zastosowaniem takich organizmow.

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
w Regulaminie Konkursu.

Oswiadczam, ze przed przystgpieniem do konkursu zbadano wylgcznosS¢ rynkowg dla proponowanego
rozwigzania (tzw. ,czystos¢ patentowg”).

Oswiadczenia Wnioskodawcy jednopodmiotowego

Oswiadczam o niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze Srodkdéw

publicznych pochodzacych z innych zrédet.
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Oswiadczam, ze podmiot, ktdry ubiega sie o dofinansowanie nie zalega z uiszczaniem podatkdéw, jak réwniez z
optacaniem skfadek 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 Wnioskiem i ztozenia
niniejszego Wniosku o dofinansowanie.

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 pézn. zm.).

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

Oswiadczam, ze Wniosek o dofinansowanie nie narusza praw oséb trzecich i brak jest przeszkdd prawnych do
Ztozenia Whniosku oraz realizacji Projektu zgodnie z Wnioskiem o dofinansowanie w szczegdlnosci, oswiadczam, ze
nie zostaly zawarte jakiekolwiek inne porozumienia lub umowy, ktére uniemozliwiatyby lub ograniczatyby udziat
Whnioskodawcy w Projekcie objetym Wnioskiem o dofinansowanie.

Oswiadczam, ze zapoznatem sie z klauzulg informacyjng, (,Klauzula informacyjna dla Wnioskodawcy”) oraz
zobowigzuje sie w imieniu Administratora danych osobowych (Agencji Badan Medycznych) do spetnienia obowigzku
informacyjnego wobec o0séb, ktdrych dane sg zawarte we Wniosku o dofinansowanie (,Klauzula informacyjna dla
0sob fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we Wniosku”).

Oswiadczam, ze nie sg prowadzone wobec Wnioskodawcy postepowania sagdowe, administracyjne, egzekucyijne,
postepowania skarbowe lub karnoskarbowe, ktérych wynik moze mie¢ wplyw na realizacje zadan okreSlonych
Whioskiem o dofinansowanie.
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Oswiadczenia Wnioskodawcy wielopodmiotowego

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

Oswiadczam, ze Lider i cztonkowie Konsorcjum nie zalegajg z uiszczaniem podatkéw, jak rowniez 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 Wnioskiem o
dofinansowanie i ztozenia niniejszego Wniosku na rzecz i w imieniu Lidera jak i wszystkich cztonkdw Konsorcjum.

Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci nie podlegajg wykluczeniu z mozliwosci otrzymania dofinansowania, w tym
wykluczeniu, o ktéorym mowa w art. 207 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych.

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 Zatgcznik do Regulaminu.

Oswiadczam, ze Wniosek o dofinansowanie nie narusza praw oséb trzecich i brak jest przeszkéd prawnych do
ztozenia Wniosku oraz realizacji Projektu zgodnie z Wnioskiem o dofinansowanie w szczegdlnosci, oswiadczam, ze
nie zostaty zawarte jakiekolwiek inne porozumienia lub umowy z zastrzezeniem Umowy Konsorcjum, ktore
uniemozliwiatyby lub ograniczatyby udziat Lidera i cztonkdw Konsorcjum w Projekcie objetym Wnioskiem o
dofinansowanie.

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

67



Oswiadczam, Zze nie sg prowadzone wobec zZadnego z Czlonkéw Konsorcjum postepowania sadowe,
administracyjne, egzekucyjne, postepowania skarbowe lub karnoskarbowe, ktorych wynik moze mie¢ wptyw na
realizacje zadan okreslonych Wnioskiem o dofinansowanie.

Oswiadczam, 2ze zostata skutecznie zawarta Umowa Konsorcjum, o tresci uwzgledniajgcej minimalne
postanowienia znajdujgce 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. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014

Warszawa.

2) Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna sie skontaktowac pod adresem - iod@abm.gov.pl.
3) Panstwa dane osobowe sg przetwarzane w celu:

a) dokonania wszelkich czynnosci sktadajgcych sie na podjecie dziatan przed zawarciem umowy, na proces zawarcia i realizacji
umowy 0 wykonanie i finansowanie Projektu 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 (tj. Dz.U. 2022 poz. 451),

b) oceny Wniosku ztozonego w konkursie pn. ,Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie lub adaptacje wyrobdéw
medycznych, w tym rozwigzan cyfrowych, na potrzeby medycyny ratunkowej, leczenia i rehabilitacji odniesionych obrazen
ze szczegOlnym uwzglednieniem medycyny pola walki, zdarzen masowych i katastrof”, a w przypadku uzyskania
dofinansowania, ewaluacji Projektu, kontroli, audytu, oceny dziatan informacyjno-promocyjnych, jego odbioru, oceny
wiarygodnosci finansowej oraz sytuacji organizacyjno-prawnej, prowadzenia dziatan informacyjnych i analitycznych
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

zwigzanych z wykonywaniem zadan publicznych Agencji, oceny i rozliczenia finansowego, budowania zasobdw wyszukiwarki
badan klinicznych w ktérej beda upowszechnione pacjentom informacje na temat badan klinicznych, ktére uzyskaty
pozytywng opinie Komisji Bioetycznej i zgode Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobodjczych, 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 (tj. Dz.U. 2022 poz. 451) oraz art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, koniecznosci wypetnienia obowigzkow
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 Panstwu pomocy publicznej czy

pomocy de minimis na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

Panstwa dane osobowe mogg by¢ przekazywane do organdéw 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. Panstwa dane osobowe mogg zostaC przekazane przez nas podmiotom, ktére obstuguja

systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajgce narzedzia teleinformatyczne, zapewniajgcym 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,

zgodnie z przepisami dotyczgcymi archiwizacji, przez okres przechowywania zgodny z Instrukcjg kancelaryjng i Jednolitym

Rzeczowym Wykazem Akt, a takze do czasu przedawnienia ewentualnych roszczen.

Posiadajg Panstwo prawo do zadania od Administratora dostepu do swoich danych osobowych, ich sprostowania oraz

ograniczenia przetwarzania.

Posiadajg Panstwo takze prawo do wniesienia sprzeciwu.
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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 Whniosku 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, prowadzenia dziatan
informacyjnych i analitycznych zwigzanych z wykonywaniem zadan publicznych Agencji, odbioru, oceny i rozliczenia
finansowego czy budowania zasobow wyszukiwarki badan klinicznych, w ktdrej bedg upowszechnione pacjentom informacje
na temat badan klinicznych, ktore uzyskaty pozytywng opinie Komisji Bioetycznej i zgode Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Brak podania danych bedzie skutkowac¢ nieudzieleniem pomocy
publicznej i pomocy de minimis.

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

wymagaty prawne obowigzki Administratora.

Klauzula informacyjna dla osdb 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 Whniosku jest Agencja Badan
Medycznych, przy ul. Stanistawa 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 skontaktowaé pod adresem - iod@abm.gov.pl.

4) Dane osobowe o0sdb, o ktdrych mowa w ust. 1, bedg przetwarzane przez Administratora na podstawie:
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a) 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,

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

C) 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 wiadzy publicznej. Dane osobowe mogg zostaC przekazane przez nas podmiotom, ktére obstugujg systemy
teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajace narzedzia teleinformatyczne, zapewniajagcym system teleinformatyczny do
sktadania i rozpatrywania wnioskdw konkursowych lub 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.

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 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.
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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..

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, prowadzenia dziatan
informacyjnych i analitycznych zwigzanych z wykonywaniem zadan publicznych Agencji, odbioru, oceny i rozliczenia finansowego czy
budowania zasobdw wyszukiwarki badan klinicznych, w ktorej beda upowszechnione pacjentom informacje na temat badan
klinicznych, ktére uzyskaty pozytywna opinie Komisji Bioetycznej i zgode Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Brak podania danych bedzie skutkowaé nieudzieleniem pomocy publicznej i pomocy de minimis.

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.

M. Zakiadka: Zalgczniki

Zalaczniki obowigzkowe — do zalgczenia w postaci pliku pdf

1. Dokument potwierdzajacy upowaznienie do zlozenia Whniosku 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 zatgcznikéw: pdf, maksymalna
wielko$¢ zatacznikéw: 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. 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).

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

3. Dokumenty potwierdzajace Sytuacje finansowg Whnioskodawcy jednopodmiotowego lub Czionkéw Konsorcjum
(wraz z Liderem Konsorcjum) ubiegajgcych 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 niektdérych przypadkach, mikro- i mate przedsiebiorstwa zobowigzane s3 jedynie
do ztoZzenia oSwiadczen, ze nie majg obowigzku sporzgdzania sprawozdan finansowych lub przedkfadania sprawozdan finansowych
w ramach konkursu.

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

4. Umowa Konsorcjum podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz
Cztonkoéw 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 zalgcznik pojawia sie tylko gdy na wniosku wskazano przynajmniej jednego cztonka Konsorcjum
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e PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego. Dozwolony format zatgcznikow: pdf, maksymalna wielkos¢ zatgcznikow:
5 MB.
e wymog dodania dokfadnie 1 pliku

5. Rejestr ryzyk w projekcie i wyrobu medycznego (format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego)

e Format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego. Dozwolony format zatgcznikow: pdf, maksymalna
wielko$¢ zatgcznikdéw: 5 MB.”
e wymog dodania doktadnie 1 pliku

6. Oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT (format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego).
e Format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego. Dozwolony format zatgcznikéw: pdf, maksymalna

wielkoS¢ zatgcznikdw: 5 MB.
e minimum 1 plik, maksymalnie 4 pliki

Zalaczniki dodatkowe — do zataczenia w postaci pliku pdf

7. Inne (max. 20)

e Format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego. Dozwolony format zatgcznikdw: pdf, maksymalna
wielkoS¢ zatgcznikdw: 2 MB.

e pole nieobowigzkowe

e mozliwos¢ dodania maks. 20 zatgcznikow.
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