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Karta oceny formalnej Wniosku nr................ooo

KRYTERIA FORMALNE (zaznaczy¢ wlasciwe znakiem ,,X”)

Czy Wniosek zostal ztozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomoca Systemu teleinformatycznego?
K Kryterium nie podlega mozliwos$ci uzupetnienia.
0 TAK 0 NIE — ODRZUCIC WNIOSEK
Czy Whniosek zostal ztozony przez uprawniony podmiot?
2 Kryterium nie podlega mozliwos$ci uzupetnienia.
0 TAK 0 NIE — ODRZUCIC WNIOSEK
Czy Whnioskodaweca ztozyl oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie zadan objetych
wnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych z innych zrédet (np. Narodowego Centrum Badan i
Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia)?
3.
Kryterium nie podlega mozliwosci uzupetnienia.
0 TAK 0 NIE — ODRZUCIC WNIOSEK
Czy Whiosek wypetniono w jezyku polskim?
Kryterium nie podlega mozliwos$ci uzupetnienia.
0 TAK 0 NIE — ODRZUCIC WNIOSEK
Czy wszystkie obligatoryjne pola Wniosku zostaly wypelnione?
Kryterium podlega mozliwo$ci uzupelnienia.
o TAK o NIE - WEZWAC DO UZUPELNIENIA
Czy Wniosek zaklada rozpoczecie Projektu 1 sierpnia 2021 r.?
Kryterium nie podlega mozliwos$ci uzupetnienia.
o0 TAK O NIE — ODRZUCIC WNIOSEK
Maksymalny czas trwania Projektu wynosi nie dluzej niz 5 lat, ale nie krocej niz 3 lata.
7.
Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.
o TAK o NIE - WEZWAC DO UZUPELNIENIA
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Karta oceny formalnej Wniosku nr................ooo

Czy Wnioskodawca dotaczyt do Wniosku wymagane zataczniki:

a) dokument potwierdzajacy upowaznienie do ztozenia Wniosku podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum
(format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

b) Umowe Konsorcjum podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz
Konsorcjantow (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego) w istotnym zakresie zgodng
ze wzorem stanowiacym Zatacznik nr 10 do Regulaminu — jesli dotyczy;

¢) schemat organizacyjny CWBK ze wskazaniem nazw poszczegdlnych stanowisk, ich liczby oraz zakresu
obowigzkéw podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy
wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu
graficznego);

d) Agend¢ badawcza wraz z zalacznikiem nr 2 do Agendy pn. Tabela finansowa podpisang kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego podpisana przez Lidera
Konsorcjum (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

e) prawidtowo wypelnione o§wiadczenie o kwalifikowalnos$ci VAT skladane przez wszystkie podmioty
wskazane w metryce Wniosku podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z
zastosowaniem symbolu graficznego);

f) o$wiadczenie dotyczace doswiadczenia Wnioskodawcey/Konsorcjanta w badaniach klinicznych podpisane
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego podpisany
przez Lidera Konsorcjum (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

g) plany techniczne/wizualizacje/rzuty tworzonego o$rodka CWBK podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego podpisane przez Lidera Konsorcjum
(format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego).

Kryterium podlega mozliwo$ci uzupelnienia.

o TAK o NIE - WEZWAC DO UZUPEENIENIA

Czy Wnioskodawca wraz z Konsorcjantem/ami (sumarycznie) zrealizowal minimum 15 komercyjnych i
niekomercyjnych badan klinicznych w ciagu 5 lat poprzedzajacych rok zlozenia Wniosku (4. lata 2016-2020)?

Kryterium podlega mozliwo$ci uzupelnienia.

o TAK o NIE - WEZWAC DO UZUPEELNIENIA

10.

Czy catkowita warto$¢ wnioskowanego dofinansowania nie jest wicksza niz 10 mln zt (dziesig¢ miliondw
ztotych)?.

Kryterium nie podlega mozliwo$ci uzupetnienia.

o TAK o NIE — ODRZUCIC WNIOSEK

11.

Projekt zaklada, ze w wyniku wdrozenia Standardéw Modelowego Centrum Wsparcia Badari Klinicznych
przecigtna liczba badan klinicznych realizowanych w Okresie trwalo$ci Projektu zwigkszy si¢ o:

- 20% wzgledem liczby badan klinicznych realizowanych w 2020 roku, jednakze

- nie mniej niz o 15 badan klinicznych. (TAK/NIE)

Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.

o TAK 0 NIE - WEZWAC DO UZUPEENIENIA
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Karta oceny formalnej Wniosku nr.........

Whioskodawca lub Konsorcjant nie otrzymal dofinansowania w konkursie nr ABM/2020/3.

12.
Kryterium nie podlega mozliwos$ci uzupetnienia.
o0 TAK 0 NIE — ODRZUCIC WNIOSEK
Projekt jest zgodny ze standardami zawartymi w dokumencie Standardy Modelowego Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych, w tym w szczegélnosci Projekt zaktada, ze w wyniku wdrozenia usprawnien bedacych
jego czgscia:
A. dla komercyjnych badan klinicznych:
a) Sredni czas odsylania formularzy dotyczacych studium wykonalno$ci (ang. feaszbility) wyniesie
do 5 dni kalendarzowych;
b) s$redni czas trwania negocjacji uméw na badania kliniczne pomiedzy Sponsorem/CRO
a osrodkiem badawczym wyniesie do 60 dni kalendarzowych;
¢) Sredni czas odpowiedzi na zapytania (ang. guery) nie przekracza 14 dni kalendarzowych.
13.
B. dla nickomercyjnych badan klinicznych:
a) $redni czas na odpowiedz udzielona Sponsorowi o mozliwosci przeprowadzenia badania w
CWBK wynosi do 14 dni kalendarzowych;
b) s$redni czas na odpowiedz na oceng merytoryczng badania wynosi do 30 dni kalendarzowych,
¢) $redni czas na sporzadzenie budzetu badania wynosi do 14 dni kalendarzowych;
d) S$redni czas na przygotowanie dokumentéw do badania wynosi do 6-mcy.
Kryterium podlega mozliwosci uzupetnienia.
o TAK o NIE - WEZWAC DO UZUPELNIENIA
Czy Projekt spetnia wszystkie kryteria formalne?
O Nie — uzasadnic¢ 0 Nie — uzasadnic
i wezwac do uzupelnienia i odrzuci¢ wniosek
14. brakéw formalnych wniosku

0 Tak — Projekt skierowaé do oceny
merytorycznej

(w przypadku brakéw

formalnych wniosku,

(w przypadku brakdw w kryteriach
w kryterium podlegajacym | pienodlegajacych
uzupetnieniu) uzupelnieniu)

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

/miejscowosé, data/

/podpis/
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