Zaktadka: ,,Metryka wniosku”

Wzor wniosku o dofinansowanie

Zalacznik 1 do Regulaminu konkursu

Numer naboru

Numer wniosku

Data zlozenia wniosku

Nazwa projektu

Whnioskodawca

Planowany  okres  realizacji
projektu

Data od
Data do

Konsorcjanci

Status wniosku

Typ projektu




Zaktadka I ,,Wnioskodawca i Konsorcjanci”

Sponsor badania (Wnioskodawca/Lider
Konsorcjum)

Nazwa sekcji

Typ Wnioskodawcy

Podtyp Wnioskodawcy

Pelna nazwa

Pelna nazwa- Inne

NIP

REGON

Forma prawna:

Adres strony internetowej

Adres e-mail do korespondencji

Adres: Nazwa podsekcji

ulica

nr budynku

nr lokalu

kod pocztowy

miejscowos¢

gmina

powiat




wojewodztwo

Osoba uprawniona do podejmowania wigzacej

decyzji

Nazwa podsekgji

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Telefon

Fax

Adres e-mail

Osoba uprawniona do kontaktéw roboczych

Nazwa podsekcji

Czy jest to osoba wskazana jako uprawniona
do podejmowania wiazacej decyzji?

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Telefon

Fax




Adres e-mail

Osoba upowazniona do reprezentacji

Whnioskodawcy

Nazwa podsekcji

Czy jest to osoba wskazana, jako uprawniona
do podejmowania wigzacej decyzji?

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Telefon

Fax

Adres e-mail

Przychody wnioskodawcy za
poprzedni rok obrotowy

Nazwa podsekcji

Wartos¢ (w mln PLN)

Rok




Catkowita liczba
pracownikow
zatrudnionych na etat
(liczba 0s6b zatrudnionych
w poprzednim roku)

Nazwa podsekcji

Wartosé

Rok

Catkowita liczba
pracownikow zatrudnionych
na umowy cywilnoprawne
(liczba 0s6b zatrudnionych w
poprzednim roku)

Nazwa podsekcji

Wartos¢

Rok

Potencjal naukowy podmiotu w zakresie prowadzonych badan klinicznych komercyjnych i niekomercyjnych (m.in. nalezy wskazac liczbe oséb wraz z
okresleniem stopni naukowych z doswiadczeniem w prowadzeniu badan klinicznych, liczbe przeprowadzonych badan z podzialem na komercyjne i
niekomercyjne)

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 3000 znakoéw



Potencjal podmiotu odpowiedzialnego za realizacj¢ projektu — w odniesieniu do jego zdolnosci technicznej, finansowej i administracyjne;.

Potencjal techniczny (nalezy co najmniej przedstawi¢ ogolny zarys wiedzy fachowej wymaganej w celu realizacji projektu oraz podac liczbe
pracownikow dysponujacych takq wiedza, ktorzy sq zatrudnieni w organizacji 1 przydzieleni do danego projektu).

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1700 znakow

Potencjal finansowy (nalezy co najmniej potwierdzi¢ zdolno$¢ finansowa podmiotu odpowiedzialnego za realizacj¢ projektu, aby wykazac, ze oprocz
innych realizowanych przez niego dzialan jest on w stanie zagwarantowac plynnos¢ w zakresie odpowiedniego finansowania projektu w celu
zapewnienia jego odpowiedniej realizacji i dalszego funkcjonowania). W opisie nalezy uwzgledni¢ réwniez wysokos¢ aktualnych zobowiazan
finansowych.

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1700 znakoéw

Potencjal administracyjny (nalezy co najmniej potwierdzi¢ zdolnos¢ wnioskodawcy do realizacji projektow finansowanych ze $srodkéw publicznych lub
innych poprzez wskazanie jakie projekty z wykorzystaniem srodkéw publicznych byly realizowane przez wnioskodawce. Nalezy wskaza¢, czy
wnioskodawca wdrozyt Standardowe Procedury Operacyjne, czy posiada wyspecjalizowana komorke obslugujaca projekty zewnetrzne etc.).

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1700 znakoéw




Nazwa sekeji

Konsorcjanci Brak minimalnej liczby Konsorcjantéw w projekcie.

Dla kazdego Konsorcjantow, powtarzane sa pola z sekcji LA.




Petna nazwa

Petna nazwa- Inne

NIP

REGON

Forma prawna

Adres strony internetowej

Adres e-mail do
korespondenciji

Adres:

Nazwa podsekcji

kraj

ulica

nr budynku

nr lokalu




kod pocztowy

miejscowos¢

gmina

powiat

wojewodztwo

Osoba uprawniona do
podejmowania wiazacej decyzji

Nazwa podsekcji

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Telefon

Fax

Adres e-mail

Osoba uprawniona do
kontaktéw roboczych

Nazwa podsekcji




Czy jest to osoba wskazana,
jako uprawniona do
podejmowania wiazacej
decyzji?

Imi¢ i nazwisko:

Stanowisko:

Telefon

Fax

Adres e-mail

II.A. Projekt - dane ogdlne

Dane ogolne
Nazwa projektu

(Pole tekstowe, obowiazkowe, max. 500 znakow)

Czy projekt jest sktadany do ABM ponownie?

(Wartosci do wyboru: TAK/NIE, pole obowiazkowe)
. Nr konkursu, w ktérym poprzednio ztozono projekt

(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji TAK w pytaniu II.LA.2 ; pole tekstowe, obowiazkowe; format zgodny z polem ,,Numer
konkursu, w ramach ktérego skladany jest wniosek”)
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. Nr poprzednio zlozonego wniosku
(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji TAK w pytaniu I1I.A.2; pole tekstowe, obowiazkowe; format zgodny z polem ,,numer
projektu’)

Streszczenie projektu (w jez. polskim)

(pole tekstowe, obowiazkowe, max. 10 000 znakoéw)
Streszczenie projektu (w jez. angielskim)

(pole tekstowe, obowiazkowe, max. 10 000 znakéw)
Zasigg terytorialny (lokalizacji inwestycji)

(pole tekstowe, obowiazkowe, max. 5000 znakéw)

Klasyfikacja projektu wg OECD

Zaktadka II.B. Projekt - cz¢$¢ merytoryczna

Nazwa sekcji

Analiza problemu badawczego

Nazwa podsekcji

Kroétki opis badania wg kryteriow PICOS (ang. population, intervention, comparison, outcome, study):

Nazwa pod-podsekcii.
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P — populacja, w ktorej dana interwencja bedzie stosowana

Pole tekstowe, Max. 5000 znakéw, pole obowigzkowe

I — proponowana interwencja

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakow.

Mozliwo$¢ dodania wigcej niz jednego pola.

C — proponowane komparatory (technologie poréwnawcze)

Pole tekstowe, obowigzkowe max. 5 000 znakow

O — efekty zdrowotne, czyli punkty koncowe, wzgledem ktérych oceniana bedzie efektywnosé kliniczna

Pole tekstowe, obowigzkowe max. 5 000 znakéw

S — rodzaj wlaczanych procedur medycznych. Nalezy wskaza¢ rodzaj planowanych procedur oraz ich czgstotliwos¢)

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakdéw
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Problem zdrowotny

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakdéw

Wybér populaciji docelowej (nalezy okresli¢ wielko§é proby wraz z uzasadnieniem)

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakdéw

Opis proponowanej interwencji

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 10 000 znakéw

Projekt badawczy dotyczy prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego dotyczacego:
(Wartosci do wyboru: produktu leczniczego/wyrobu medycznego, pole obowigzkowe)

Dane identyfikacyjne badanego produktu leczniczego

(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji: produktu leczniczego w pytaniu I1.B.20)
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Nazwa handlowa produktu leczniczego (jesli zostata nadana)

(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji: produktu leczniczego w pytaniu I1.B.20; pole tekstowe, nieobowiazkowe, max 200 znakéw)

Nazwa substancji czynnej

(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji: produktu leczniczego w pytaniu I1.B.20; pole tekstowe, obowiazkowe, max 200 znakdw)

Posta¢ farmaceutyczna

(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji: produktu leczniczego w pytaniu I1.B.20; pole tekstowe, obowiazkowe, max 200 znakdw)

Kod EAN (jezeli zostal nadany)

(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji: produktu leczniczego w pytaniu I1.B.20; pole tekstowe, nieobowiazkowe, max 500 znakdw)

Dane identyfikacyjne badanego wyrobu medycznego
(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji: wyrobu medycznego w pytaniu I1.B.20)

Nazwa rodzajowa (techniczno-medyczna) i nazwa handlowa wyrobu medycznego

(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji: wyrobu medycznego w pytaniu I1.B.20; pole tekstowe, obowiazkowe, max 1 000 znakéw)

Informacje dotyczace badanego wyrobu medycznego (ogdlny opis, przewidziane zastosowanie)

(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji: wyrobu medycznego w pytaniu I1.B.20; pole tekstowe, obowiazkowe, max 5 000 znakéw)

Klasa wyrobu medycznego 1 reguta klasyfikacji
(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji: wyrobu medycznego w pytaniu I1.B.20; pole tekstowe, obowiazkowe, max 1 000 znakéw)
Czy badany wyréb medyczny jest oznakowany znakiem CE?

(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji: wyrobu medycznego w pytaniu I1.B.20; Wartosci do wyboru: TAK/NIE, pole obowiazkowe)

Jezeli wyréb medyczny jest oznakowany znakiem CE czy bedzie w badaniu stosowany odmiennie do przewidzianego zastosowania wyrobu??

(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji: wyrobu medycznego w pytaniu I1.B.20; Wartosci do wyboru: TAK/NIE, pole obowiazkowe)

Czy Whnioskodawca jest wytworca wyrobu medycznego?



(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji: wyrobu medycznego w pytaniu I1.B.20; Wartosci do wyboru: TAK/NIE, pole obowigzkowe)

Czy Wnioskodawca jest autoryzowanym przedstawicielem wytworcy wyrobu medycznego?

(pole pojawia si¢ po wybraniu opcji: wyrobu medycznego w pytaniu I11.B.20; Wartosci do wyboru: TAK/NIE, pole obowiazkowe)

Schemat oceny chorego (10 000 znakow)
a. Badanie wyj$ciowe
b. Ocena w trakcie leczenia
c. Zakonczenie leczenia

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 10 000 znakow

Czas trwania leczenia

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1 000 znakow

Leczenie towarzyszace (dodatkowe leczenie niezbedne do przeprowadzenia badania)

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1 000 znakow

Kryteria wlaczenia 1 wylaczenia pacjenta z badania

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 10 000 znakéw
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Oczekiwane efekty zdrowotne (krétko i dlugookresowe w poréwnaniu do obecnego standardu leczenia)

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakéw

Procedura randomizacji oraz przydzialu do grup terapeutycznych

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1 000 znakow

Gléwny badacz (imig i nazwisko)

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1 000 znakow

Opis doswiadczenia zawodowego Glownego badacza (w kontekscie zalozen projektu badawczego)

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1 000 znakdow

Czas trwania badania i mozliwo$¢ wczedniejszego zakoficzenia badania (w miesiacach)

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakéw

Liczba o$rodkow wraz z opisem potencjalu technicznego (wyposazenia i personelu)

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakow
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Analiza kliniczna
Nazwa podsekcji
Opis aktualnej wiedzy klinicznej w zakresie projektowanego badania (evidence based medicine)

Opis najwazniejszych doniesien klinicznych zgodnych z klasyfikacja doniesient naukowych

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakow

Ocena bezpieczenstwa 1 identyfikacja ryzyka (Opis procedury identyfikacji, zglaszania i oceny bezpieczefistwa pacjenta w badaniu)

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakéw

Analiza ekonomiczna

Poréwnanie proponowanej terapii pod wzgledem kosztow i wynikow zdrowotnych z odpowiednimi komparatorami stosowanymi w standardowym
leczeniu (opis korzysci z stosowanej terapii w odniesieniu do kosztow)

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakéw

Analiza wplywu na system zdrowia

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakéw

Aspekty etyczne, spoleczne, prawne prowadzonego badania
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Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakow

Opis warto$ci naukowej projektu

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakow

Opis wplywu projektu na poprawe zdrowia obywateli, w tym na
- ratowanie zycia i uzyskanie pelnego wyzdrowienia;
- ratowanie zycia i uzyskanie poprawy stanu zdrowia;
- zapobiegania przedwczesnemu zgonowi;

- poprawe jakosci zycia

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakdéw

Opis innowacyjnosci projektu

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakdéw
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Opis mozliwosci zastosowania wynikéw projektu w systemie ochrony zdrowia

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 5 000 znakdéw
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Wskazniki

Nazwa podsekcji

Wskazniki obligatoryjne dla
Whioskodawcy do uwzglednienia
w ramach Wniosku o
dofinansowanie w systemie

Z zalozeniem, ze wskazniki sa
obligatoryjne 1 wnioskodawca
musi  wpisa¢  warto§¢  co
najmniej 1

Liczba niekomercyjnych badan klinicznych zarejestrowanych w wyniku realizacji projektu
Liczba 0s6b objetych badaniami (liczebnos$¢ populacji objetej interwencija)
Liczba podmiotéw leczniczych, w ktérych prowadzone bedzie badanie kliniczne

Liczba badan zgloszonych do bazy Pacjent w badaniach z zakresu obszaru choréb psychiatrycznych oraz
neurologicznych

Liczba doniesieft popularno-naukowych o prowadzonych badaniach finansowanych z programu ABM

Wskaznik obligatoryjny dla
projektow, tylko w przypadku
zawarcia umowy konsorcjum z
organizacja pacjencka)

czyli Wnioskodawca bedzie mogl
wpisa¢ wartos$¢ 0 jesli jego to nie

dotyczy

Liczba organizacji pacjenckich uczestniczacych w niekomercyjnym badaniu klinicznym

Wskaznik fakultatywny
Whioskodawca bedzie mogl
wpisa¢ warto$c 0 jesli jego to nie
dotyczy.

Liczba zoptymalizowanych terapii
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Inne

I1.C. Projekt - harmonogram realizacji

W tej czesci prosze zawrzec dzialania
projektowe. Dwa zadania
obligatoryjne sg juz okreslone:

1. Przygotowante protokolu badania i jego
rejestragia
2. Zarzadzanie badanien.

Mozna doda¢ maksymalnie 6 zadan
(razem max. 8 zadan)

Modut ten ma forme tabeli, ktéra
nalezy wypelni¢. Konieczne jest
dodawanie kolejnych pozycji, dla
kazdego zadania oddzielnie.
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Lista zadan

Zadanie nr

Numer zadania uzupelniany automatycznie kolejng liczba catkowita rozpoczynajac od 1, np.
,Zadanie nr 17, | Zadanie nr 2” itd.
Pole obowiazkowe.

Nazwa zadania

Pole tekstowe, obowigzkowe, max. 1000 znakdéw.

Poczatek okresu realizacji zadania

Zakoniczenie okresu realizacji zadania

Nazwa Wnioskodawcy/Konsotcjanta
odpowiedzialnego za realizacje
zadania

Opis zadania

max. 5000 znakow

Harmonogram realizacji

Nazwa sekcji.
W sekeji znajduje si¢ tabela przedstawiona nizej.

22



Zadanie /| [Rok] [Rok] [Rok] [Rok] [Rok] [Rok] [Rok]
termin
realizacji
Zadanie nr [nr zadanial: [nazwa zadania]
Kwartat Jezeli zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli zadanie | Jezeli zadanie bedzie
I/Rok bedzie bedzie bedzie bedzie bedzie bedzie realizowane w  tym
realizowane w | realizowane w | realizowane w | realizowane w | realizowane w | realizowane w | przedziale czasowym-
tym przedziale | tym przedziale | tym przedziale | tym przedziale | tym przedziale | tym przedziale | pole zostaje oznaczone
Czasowym- Czasowym- €zasowym- czasowym- czasowym- czasowym- kolorem lub znakiem X
pole  zostaje | pole  zostaje | pole  zostaje | pole  zostaje | pole  zostaje | pole  zostaje
oznaczone oznaczone oznaczone oznaczone oznaczone oznaczone
kolorem  lub | kolorem  lub | kolorem  lub | kolorem  lub | kolorem  lub | kolorem  lub
znakiem X znakiem X znakiem X znakiem X znakiem X znakiem X
Kwartal | jw. jw. w. jw. jw. jw. jw.
1I/Rok
Kwartal jw. jw. jw. jw. jw. jw. jw.
III/Rok
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Kwartat
IV/Rok

jw.

jw.

jw.

jw.

jw.

jw.

jw.

IT1. Budzet szczegétowy Projektu
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W ponizszej czgSci wniosku nalezy
okresli¢ planowane koszty dla kazdego
zdefiniowanego wczesniej zadania

biorac pod uwage okres realizacji
danego zadania

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

Jezeli dane zadanie wiaze si¢ z wigksza
ilo$cia kosztéw, mozna dodac kolejne
wiersze przy danym zadaniu.

Dla podawanego kosztu nalezy podac:
Nazwe kosztu

Kategori¢ kosztu

Stawke/ceng jednostkows

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

Liczbe - pole okredlajace liczbe
wystapien danego kosztu

Opis sposobu kalkulacji kosztu -
nalezy opisa¢, w jaki sposéb
dokonano kalkulacji. Opis sposobu
kalkulacji kosztu powinien odnosi¢ si¢
do wartosci podanych w polach:
stawka/cena jednostkowa, jednostka

miary, liczba, koszt catkowity pozycji.

Tekst informacyjny, nieedytowalny.
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Prosimy o precyzyjny opis sposobu
kalkulacji, ktéry bedzie potwierdzal
stawke jednostkowa w odniesieniu do
calkowitej wartosci danej pozycji
budzetowej.

Informacj¢ jak koszt dzieli si¢ na
poszczegolne lata realizacji projektu -
calkowity koszt zadania nalezy
podzieli¢ na poszczegdlne przedzialy
czasowe. Dla przedzialow, w ktorych
nie beda ponoszone koszty, nalezy
wprowadzic¢ 0.

Prosimy  zwrécic — uwage,  aby
planowane wydatki znalazty
uzasadnienie ~w  przedstawionym
harmonogramie  dzialan/zadan w
Projekcie.

W przypadku wskazania kosztu
wZakup  sprzetu medycznego” i
wyboru jednostki miary ,,Zestaw”, w
opisie  sposobu  kalkulacji nalezy
wymieni¢ skladowe zestawu.

Mozna doda¢ maksymalnie 6 zadan
oraz maksymalnie (facznie dla
wszystkich zadan) 100 pozycji
kosztowych.

Kalkulacja kosztow zadan w
Projekcie

Nazwa sekcji
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Budzet zadania

Nazwa podsekcji. Pola powtarzalne dla kazdego zadania

Zadanie nr [numer zadania]: [Nazwa
zadania)

Pole nieedytowalne, warto$¢ wpisywania automatycznie.

+

Podsekcja dla kazdej pozycji kosztowej w zadaniu.
Mozliwo$¢ dodania kolejnej pozycji kosztowej za pomoca znaku ,,+”

Lp.

Numer pozycji uzupelniany automatycznie kolejna liczba catkowita rozpoczynajac od 1.

Nazwa kosztu

Pole tekstowe, obowigzkowe, maks. 100 znakéw

Kategoria kosztu

Pole obowigzkowe, jednokrotnego wyboru.
Wartosci do wyboru:
1. Wynagrodzenie
Ustuga medyczna
Lek
Koszty ubezpieczenia
Zaangazowanie CRO
Zakup sprzetu medycznego
Wyréb medyczny
Ustugi merytoryczne zlecone

e I A Al o

Inne
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Jednostka miary

Pole obowiazkowe.

Wartosci do wyboru zaleza od wskazanej kategorii kosztu.

Jezeli w ramach danej kategorii wystepuje tylko jedna jednostka miary do wyboru, jest ona automatycznie
wprowadzona do pola.

Instytucja, do ktorej
przyporzadkowana jest pozycja
kosztowa
(Wnioskodawca/Konsorcjant)

Pole jednokrotnego wyboru.
Lista zawiera nazwe¢ Wnioskodawcy 1 nazwy Konsorcjantéow zdefiniowanych we wniosku.
Pole obowiazkowe.

Stawka/cena jednostkowa)

Pole do wprowadzenia ceny (liczby dziesi¢tne;j).
Pole obowiazkowe.
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Jednostka miary (stownik)

Dostepne jednostki miary w podziale na kategorie kosztow

1. Wynagrodzenie
Lista warto$ci do wyboru. Pole jednokrotnego wyboru
miesiac / godzina / dzielo / dodatek-miesiac / inne

2. Ustuga medyczna
badanie / sztuka/ inne

3. Lek
opakowanie / dawka / sztuka / inne

4. Koszty ubezpieczenia
polisa / inne

5. Zaangazowanie CRO
Ustuga / godzina / inne
6. Zakup sprzetu medycznego

sztuka / inne / zestaw

7. Wyréb medyczny

sztuka / zestaw / opakowanie / inne
8. Uslugi merytoryczne zlecone
ustuga / godzina / dzieto / inne

9. Inne

inne

(brak warto$¢ domyslnej, pole tekstowe, obowiazkowe, maks. 20 znakow)

Liczba

Pole do wprowadzenia liczby dziesi¢tnej.
Pole obowigzkowe.
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Opis sposobu kalkulacji kosztu

Pole tekstowe, obowiazkowe, min. 300 znakéw - maks. 500 znakéw. W przypadku kategorii
wynagrodzenia nalezy wpisa¢ forme zatrudnienia.

Koszt catkowity pozycji (PLN)

Pole wypelniane automatycznie, nieedytowalne.
Wynik dziatania [Koszt jednostkowy] * [Liczbal

Koszt w podziale na lata

Nazwa podsekciji.

Prosze podac koszt catkowity pozycji
w podziale na lata.

Tekst staty, nieedytowalny.
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[Przedziat czasowy]

Nazwa pola: Stawka/cena jedn. Wypelniana automatycznie na podstawie informacji stawka cena
jednostkowa wskazana powyzej dla poszczegélnych lat (zgodnie z informacjami wskazanymi w ramach
II.C. Projekt - harmonogram realizaciji)

Nazwa pola: Liczba — pole edytowalne — jest to liczba wystapient danego kosztu. lloczyn wartosci Liczby 1
Stawki/ceny jedn. musi wskazywaé catkowity koszt w danym roku.

Suma warto$ci wpisanych w pola poszczegoélnych przedzialéw czasowych musi by¢ réwna wartosci w polu
,,JKoszt catkowity pozycji (PLN)”.

Suma kosztéw w poszczegdlnych latach musi by¢ réwna z kwota w polu 'Koszt catkowity pozycji (PLN)'

Prosze podac koszt catkowity pozycji w podziale na lata.

Stawka/cena  Liczba  Calkowity Stawka/cena  Liczba  Calkowity
jedn. koszt jedn. koszt
Stawka/cena  Liczba Calkowity Stawka/cena  Liczba Calkowity
jedn. koszt jedn. koszt
Stawka/cena  Liczba Calkowity Stawka/cena  Liczba Catkowity
jedn. koszt jedn. koszt
Stawka/cena  Liczba Calkowity Stawka/cena  Liczba Catkowity
jedn. koszt jedn. koszt

Przykladowe roztozenie pol:
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Koszt catkowity pozycji
(PLN)

Pole nieedytowalne wypelniane na podstawie wartosci wpisanych w czesci Budzet szczegétowy Projektu.
Suma kosztéw w poszczegdlnych latach musi by¢ réwna z kwotg w polu 'Koszt catkowity pozycji (PLN)'

Calkowity budzet Projektu w uktadzie

zadaniowym

Nazwa sekcji.

W sekeji znajduje si¢ tabela przedstawiona nizej.

Zadanie (Zgodnie z zadaniami z
budzetu szczegdlowego projektu)

Whnioskodawca (PLN)

Konsorcjant (PLN)

Razem (PLN)

Zadanie (Zgodnie z zadaniami z
budzetu szczegdlowego projektu)
Pole nieedytowalne

[suma kosztéow przydzielonych do

Whnioskodawcy  dla

kategorii kosztu ze wszystkich

[suma kosztéow przydzielonych do
wszystkich ~ Konsorcjantéw  dla
wskazanej kategorii

[suma  wartosct

»Wnioskodawca” 1 ,,Konsorcjant”

danego wiersza]

zadan)] wszystkich zadan]
Zadanie nr 1 jw. jw. jw.
Zadanie nr 2 jw. jw. jw.




Suma (PLN): | [Suma wartosci z powyzszych
kolumn)]

Koszty posrednie (PLN)

Stawka (%) ryczattu
kosztéw posrednich

10%

Koszty posrednie (ryczatt)

Catkowity koszt Projektu (PLN)
Podsekcja

Catkowity koszt Projektu (PLN)
Poziom dofinansowania
Podsekcja

Whnioskowane dofinansowanie (PLN)

1V. Zaltaczniki
Zakaczniki obowigzkowe — do zalaczenia w postaci pliku pdf.

e Dokument potwierdzajacy upowaznienie do zlozenia wniosku podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w przypadku Wnioskodawcy
wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego)
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e CV Gléwnego badacza

¢ Umowa Konsorcjum podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw (format podpisu .pades
z zastosowaniem symbolu graficznego) w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowiacym Zalacznik nr 3 do Regulaminu - jesli dotyczy;

e Prawidlowo wypelnione o§wiadczenie o kwalifikowalnosci VAT skladane przez wszystkie podmioty wskazane w metryce wniosku podpisane
kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego)

Zakaczniki nieobowiazkowe — do zalaczenia w postaci pliku pdf.

e Projekt protokotu badania klinicznego
e Decyzja o wydaniu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego (jesli jest juz dostepna)

e Uchwala komisji bioetycznej zawierajaca oceng etyczng wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (jesli jest juz dostepna)
Inne zataczniki

(Pole nieobowigzkowe. Dozwolone pliki w formacie PDF, maks. rozmiar plikéw 2 MB. Mozliwos¢ dodania kilku zalacznikéw. Pod polem
pojawia si¢ informacja: ,,Dozwolony format zalacznikow to .pdf; maksymalny rozmiar zatacznika 2 MB”.)

Zaktadka: ,,VI. Os§wiadczenia”

1. Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za podanie falszywych danych lub zlozenie falszywych oswiadczen.

2. Oswiadczam, ze badanie ma charakter nickomercyjny i jego wyniki nie zostana wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych, wprowadzenia do obrotu wyrobu
medycznego.

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

4. Oswiadczam, ze projekt jest zgodny z wlasciwymi przepisami prawa unijnego i krajowego, w tym dotyczacymi zaméwient publicznych oraz
pomocy publicznej.

5. Jestem $wiadomy, ze tre$¢ niniejszego Wniosku o dofinansowanie wraz z jego zalgcznikami moze by¢ udostepniana innym instytucjom oraz
ckspertom dokonujacym oceny, ewaluacji i kontroli oraz zobowiazuj¢ si¢ bra¢ udzial w badaniach ewaluacyjnych majacych na celu ocene
Programu.
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Whioskodawca jednopodmiotowy

1.

10.

Oswiadczam o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych z innych
zrodel;

Oswiadczam, ze instytucja, ktéra ubiega si¢ o dofinansowanie nie zalega z uiszczaniem podatkéw, jak réwniez z oplacaniem skladek na
ubezpieczenie spoleczne i zdrowotne, Fundusz Pracy, Pafistwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepelnosprawnych lub innych naleznosci
wymaganych odrebnymi przepisami.

Oswiadczam, ze jestem uprawniony do reprezentowania Wnioskodawcy w zakresie objetym wnioskiem 1 zlozZenia niniejszego Wniosku o
dofinansowanie.

Oswiadczam, ze podmiot, ktéry ubiega si¢ 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).
Oswiadczam, ze zapoznalem si¢ z Regulaminem i akceptuje w calosci jego warunki, w tym akceptuje w catosci tre§¢ umowy o dofinansowanie,

ktora stanowi zalacznik nr 2a do Regulaminu.

Oswiadczam, ze Whniosek o dofinansowanie nie narusza praw osob trzecich i brak jest przeszkod prawnych do zlozenia Wniosku oraz realizacji
Projektu zgodnie z Wnioskiem o dofinansowanie w szczegolnosci, o$wiadczam, ze nie zostaly zawarte jakiekolwiek inne porozumienia lub
umowy, ktére uniemozliwialby lub ograniczatby udzial Wnioskodawcy w Projekcie objetym Wnioskiem o dofinansowanie.

Oswiadczam, ze zapoznalem si¢ z klauzula informacyjna, (,,Klauzula informacyjna dla Wnioskodawcy”) oraz zobowigzuj¢ si¢ w imieniu
Administratora danych osobowych (Prezes Agencji Badan Medycznych) do spelnienia obowigzku informacyjnego wobec oséb, ktérych dane sa
zawarte we Wniosku o dofinansowanie (,,Klauzula informacyjna dla oséb fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we wniosku™).
Oswiadczam, ze nie sa prowadzone wobec Wnioskodawcy postgpowania sadowe, administracyjne, egzekucyjne, postgpowania skarbowe lub
karnoskarbowe, ktérych wynik moze mie¢ wplyw na realizacje¢ zadan okreslonych Wnioskiem o dofinansowanie.

Oswiadczam, ze Wnioskodawca nie prowadzi dzialalnosci gospodarczej w zakresie objetym finansowaniem udzielanym przez Agencje.

W przypadku prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie objetym finansowaniem udzielanym przez Agencje, Wnioskodawca zobowiazuje
si¢, w przypadku oraz zakresie wymaganym przepisami o pomocy publicznej, do zawarcia z Agencja dodatkowej umowy regulujacej warunki

udzielanego finansowania.

Whnioskodawca wielopodmiotowy
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10.

11.

Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci nie finansuja i nie ubiegaja si¢ o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze §rodkéw publicznych
pochodzacych z innych zrédel.

Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci nie zalegaja z uiszczaniem podatkéw, jak réwniez z oplacaniem skladek na ubezpieczenie spoteczne 1
zdrowotne, Fundusz Pracy, Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepelnosprawnych lub innych naleznosci wymaganych odrebnymi
przepisami.

Oswiadczam, ze jestem uprawniony do reprezentowania Wnioskodawcy w zakresie objetym Wnioskiem o dofinansowanie i zlozenia niniejszego
Whniosku na rzecz i w imieniu Lidera jak 1 wszystkich Konsorcjantow.

Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci nie podlegaja 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).

Oswiadczam ze Lider 1 Konsorcjanci zapoznali si¢ z Regulaminem i akceptuja w calosci jego warunki, w tym akceptuja w catodci tres¢ umowy o
dofinansowanie, ktora stanowi zalacznik nr 2b do Regulaminu.

Oswiadczam, ze Whniosek o dofinansowanie nie narusza praw osob trzecich i brak jest przeszkod prawnych do ztozenia Wniosku oraz realizacji
Projektu zgodnie z Wnioskiem o dofinansowanie w szczegolnosci, o$wiadczam, ze nie zostaly zawarte jakiekolwiek inne porozumienia lub
umowy z zastrzezeniem umowy konsorcjum, ktére uniemozliwialby lub ograniczalby udzial Lidera i Konsorcjantow w Projekcie objetym
Whioskiem o dofinansowanie.

Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci zapoznali si¢ z klauzula informacyjna, (,,Klauzula informacyjna dla Wnioskodawcy”) oraz zobowiazuja si¢
w imieniu Administratora danych osobowych (Prezes Agencji Badan Medycznych) do spetnienia obowiazku informacyjnego wobec oséb,
ktorych dane sa zawarte we Wniosku o dofinansowanie (,,Klauzula informacyjna dla oséb fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we
wniosku”).

Oswiadczam, ze nie s3 prowadzone wobec zadnego z czlonkéw Konsorcjum postepowania sadowe, administracyjne, egzekucyjne, postepowania
skarbowe lub karnoskarbowe, ktérych wynik moze mie¢ wplyw na realizacj¢ zadan okreslonych Wnioskiem o dofinansowanie.

Oswiadczam, ze Lider i Konsorcjanci nie prowadza dzialalno$ci gospodarczej w zakresie objetym finansowaniem udzielanym przez Agencie.
W przypadku prowadzenia dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie objetym finansowaniem udzielanym przez Agencje Lider i Konsorcjanci
zobowiazuja si¢, w przypadku oraz zakresie wymaganym przepisami o pomocy publicznej, do zawarcia z Agencja dodatkowej umowy regulujacej
warunki udzielanego finansowania.

Oswiadczam, ze zostala skutecznie zawarta umowa konsorcjum, o tresci uwzgledniajacej minimalne postanowienia znajdujace si¢ we wzorze
umowy Konsorcjum stanowigcym zalacznik nr 3 do Regulaminu.

36



Pomoc publiczna i pomoc de minimis

Czy przedsigbiorca wystepuje o udzielenie pomocy publicznej?
NIE TAK

Czy przedsigbiorca ubiega si¢ o zwickszenie intensywnosci pomocy publicznej?
NIE TAK

Pomoc publiczna i pomoc de minimis- opis:

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
zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych- RODO, (Dz. Urz. UE L 119/1 z 4.05.2016 t.) informujemy, ze:

1) Administratorem Pafstwa danych osobowych jest Prezes Agenciji Badan Medycznych, przy ul. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.

2) Administrator powolal Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna si¢ skontaktowaé pod adresem - iod@abm.gov.pl.
3) Panstwa dane osobowe sa przetwarzane w celu:
a) dokonania wszelkich czynnosci sktadajacych si¢ na podjecie dziatan przed zawarciem umowy, na proces zawarcia i realizacji umowy o wykonanie

i finansowanie projektu na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b RODO,
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b) oceny wniosku ztozonego w konkursie na niekomercyjne badania kliniczne w obszarze choréb psychiatrycznych oraz neurologicznych, a w
przypadku uzyskania dofinansowania, ewaluacji projektu, kontroli, audytu, oceny dziatan informacyjno — promocyjnych, jego odbioru, oceny i
rozliczenia finansowego, budowania zasobéw wyszukiwarki badan klinicznych w ktérej beda upowszechnione pacjentom informacje na temat badan
klinicznych, ktore uzyskaly pozytywna opini¢ Komisji Bioetycznej i zgode Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i
Produktow Biobodjczych, w zakresie niezbednym do wykonania zadan zwiazanych 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
wladzy publicznej powierzonej Administratorowi i ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (t.j. Dz.U. 2020 poz. 2150) oraz art. 6
ust. 1 lit. ¢ RODO, koniecznosci wypetnienia obowiazkéw prawnych wynikajacych z przepiséw prawa,

C) ochrony prawnie uzasadnionego interesu Administratora, czyli ewentualnego ustalenia, dochodzenia lub obrony przed roszczeniami na podstawie
art. 6 ust. 1 lit. f RODO.

4) Panstwa dane osobowe moga by¢ przekazywane do organéw publicznych i urzedéw panstwowych lub innych podmiotéw upowaznionych na
podstawie przepisow prawa lub wykonujacych zadania realizowane w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wiadzy publicznej. Panstwa dane
osobowe mogg zosta¢ przekazane przez nas podmiotom, ktére obstuguja systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajace narzedzia
teleinformatyczne, Swiadczace dla Administratora ustugi hostingu czy kurierskie, a takze instytucjom oraz ekspertom dokonujacym ewaluacji i oceny.

5) Nie przetwarzamy Panstwa danych osobowych w sposéb zautomatyzowany, w tym w formie profilowania.
6) Panstwa dane osobowe beda przetwarzane przez okres oceny wniosku, a w przypadku uzyskania dofinansowania - w okresie realizacji umowy,
nadzoru nad realizacja projektu, jego odbioru, oceny i rozliczenia finansowego, ewaluacji projektu, kontroli, audytu, oceny dziatan informacyjno —

promocyjnych zgodnie z przepisami dotyczacymi archiwizacji, a takze do czasu przedawnienia ewentualnych roszczen.

7) Posiadaja Panistwo prawo do zadania od Administratora dostgpu do swoich danych osobowych, ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania, a
takze prawo do przenoszenia danych.

8) Posiadaja Panistwo takze prawo do wniesienia sprzeciwu.
9 Maja Panistwo prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.
10) Podanie danych osobowych jest wymagane do oceny wniosku. Odmowa podania danych osobowych bedzie skutkowala brakiem mozliwosci

dokonania oceny i wyboru wniosku dotyczacego wykonania projektu, zawarcia umowy o wykonanie projektu i jego finansowanie oraz nadzoru nad
wykonaniem projektu, jego ewaluacje, kontrolg, audyt, oceng dziatan informacyjno - promocyjnych, odbiér, oceng 1 rozliczenie finansowe czy budowania
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zasobow wyszukiwarki badan klinicznych w ktérej beda upowszechnione pacjentom informacje na temat badan klinicznych, ktére uzyskaly pozytywna
opinie¢ Komisji Bioetycznej i zgode Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

11) Panstwa dane osobowe nie bedg przekazywane do pafistwa trzeciego/ organizacji miedzynarodowej, o ile nie beda tego wymagaly prawne
obowiazki Administratora.

Klauzula informacyjna dla oséb 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
zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu 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 0s6b fizycznych wskazanych przez Wnioskodawce we wniosku jest Prezes Agenciji Badan Medycznych,
przy ul. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.

2) Dane osobowe 0s6b, o ktérych mowa w ust. 1, zostaly uzyskane od naszego Wnioskodawcy.

3) Administrator powolat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna si¢ skontaktowac pod adresem - iod@abm.gov.pl.

4) Dane osobowe 0s6b, o ktorych mowa w ust. 1, beda przetwarzane przez Administratora na podstawie:

a) art. 6 ust. 1 lit. b RODO, dokonania wszelkich czynnosci sktadajacych si¢ na proces podjecia dzialan przed zawarciem umowy, zawarcia i realizacji
umowy,

b) art. 6 ust. 1 lit. e RODO w zwiazku z ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (t.j. Dz.U. 2020 poz. 2150) przetwarzanie
jest niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub sprawowania wiadzy publicznej powierzonej Administratorowi,

c) art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, konieczno$¢ wypetnienia obowiazkow prawnych wynikajacych z przepiséw prawa,
d) art. 6 ust. 1 lit. f RODO, ochrony prawnie uzasadnionego interesu Administratora, czyli ewentualnego ustalenia, dochodzenia lub obrony przed
roszczeniami.
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5) Dane obejmuja kategorie danych zwyktych — imie, nazwisko, zajmowane stanowisko lub sprawowang funkcje, miejsce pracy, stuzbowy adres
email, telefon, fax, stopien naukowy, wyksztalcenie, doswiadczenie zawodowe.

6) Dane osobowe, o ktérych mowa w ust. 1 moga by¢ przekazywane do organéw publicznych i urzedéw panstwowych lub innych podmiotéw
upowaznionych na podstawie przepisow prawa lub wykonujacych zadania realizowane w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wladzy
publicznej. Dane osobowe moga zosta¢ przekazane przez nas podmiotom, ktére obstuguja systemy teleinformatyczne Administratora oraz
udostepniajace narzedzia teleinformatyczne lub $wiadczace dla Administratora ustugi hostingu czy kurierskie, a takze instytucjom oraz ekspertom
dokonujacym ewaluacji 1 oceny.

7) W oparciu o dane osobowe 0s6b, o ktérych mowa w ust. 1, Administrator nie bedzie podejmowal zautomatyzowanych decyzji, w tym decyzji
bedacych wynikiem profilowania w rozumieniu RODO.

8) Dane osobowe 0s6b, o ktérych mowa w ust. 1, beda przetwarzane przez okres oceny wniosku, a w przypadku uzyskania dofinansowania - w
okresie realizacji umowy, nadzoru nad realizacja projektu, jego odbioru, oceny i rozliczenia finansowego, ewaluacji projektu, kontroli, audytu, oceny
dzialan informacyjno — promocyjnych, chyba ze niezbedny bedzie diuzszy okres przetwarzania np.: z uwagi na obowiazki archiwizacyjne, przedawnienia
roszczen.

9 Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje prawo do zadania od Administratora dost¢pu do swoich danych osobowych, ich sprostowania,
usunigcia lub ograniczenia przetwarzania, a takze prawo do przenoszenia danych.

10) Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje rowniez prawo do wniesienia sprzeciwu.
11) Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przysluguje prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych.

12) Podanie danych osobowych, o ktérych mowa w ust. 1, jest wymagane do oceny wniosku. Odmowa podania danych osobowych skutkuje
niemoznoscia oceny 1 wyboru wniosku dotyczacego wykonania projektu oraz zawarcia umowy o wykonanie projektu i jego finansowanie czy budowania
zasobow wyszukiwarki badan klinicznych w ktérej beda upowszechnione pacjentom informacje na temat badan klinicznych, ktére uzyskaly pozytywna
opini¢ Komisji Bioetycznej i zgode Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych.

13) Dane oséb, o ktérych mowa w ust. 1 nie bedg przekazywane do paristwa trzeciego/ organizacji miedzynarodowej, o ile nie beda tego wymagaty
prawne obowiazki Administratora.
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