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1. Stownik pojeé

1) ABM, Agencja — Agencja Badan Medycznych;

2)

3)

)

5)

Badanie biomedyczne - w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1 Rozporzadzenia 536/2014
oznacza kazde badanie dotyczace ludzi, majace na celu:

a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych
farmakodynamicznych skutkéw jednego Iub wigkszej liczby produktow
leczniczych,

b) stwierdzenie wszelkich dziatlan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby
produktéw leczniczych, lub

¢) zbadanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej

liczby produktéw leczniczych

— majgce na celu upewnienie si¢ co do bezpieczenstwa lub skutecznodci tych

produktéw leczniczych;

Badanie kliniczne — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza
badanie biomedyczne spetniajace ktoérykolwiek z nastepujacych warunkéw:

a) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa
si¢ w sposob niestanowiacy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego
panistwa czlonkowskiego;

b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana tacznie
z decyzja o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego; lub

c) oprécz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢ dodatkowe
procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania;

Badanie kliniczne produktu leczniczego — w rozumieniu art. 2 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne jest to kazde badanie prowadzone z udziatem
ludzi wcelu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkéw dzialania jednego lub wielu badanych produktow
leczniczych lub w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej
liczby badanych produktéow leczniczych lub $ledzenia wchlaniania, dystrybucji,
metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych produktéow leczniczych,
majac na wzgledzie ich bezpieczenistwo i skutecznosc;

Badania naukowe — badania naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca
2018 1. — Prawo o sgkolnictwie wygsgym i nauce w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu

lub badan interdyscyplinarnych laczacych co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktérych



0)

7)

8)

9)

jedna to dziedzina nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu;

Badania podstawowe — badania podstawowe w rozumieniu art. 2 pkt 84 Rozporzadzenia
651/2014, . prace eksperymentalne lub teoretyczne podejmowane przede wszystkim w
celu zdobycia nowej wiedzy o podstawach zjawisk i obserwowalnych faktéw bez
nastawienia na bezposrednie zastosowanie komercyjne; badania podstawowe w
rozumieniu art. 4 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o sgkolnictwie wygszym i
nauce, tj. prace empiryczne lub teoretyczne majace przede wszystkim na celu zdobywanie
nowej wiedzy o podstawach zjawisk 1 obserwowalnych faktéw bez nastawienia na
bezposrednie zastosowanie komercyjne;

Badania przemystfowe — badania przemyslowe w rozumieniu art. 2 pkt 85
Rozporzadzenia 651/2014, tj. badania planowane lub badania krytyczne majace na celu
zdobycie nowej wiedzy oraz umiejetnosci celem opracowania nowych produktow,
proceséw lub ustug, lub tez wprowadzenia znaczacych ulepszen do istniejacych
produktéw, proceséw lub ustug. Uwzgledniaja one tworzenie elementéw skiadowych
systeméw  zlozonych 1 moga obejmowaé budowe prototypéw w  Srodowisku
laboratoryjnym lub $rodowisku interfejsu symulujacego istniejace systemy, a takze linii
pilotazowych, kiedy sa one konieczne do badan przemystowych, a zwlaszcza uzyskania
dowodu w przypadku technologii generycznych; badania aplikacyjne w rozumieniu
art. 4 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wygsgym i nance , tj.
prace majace na celu zdobycie nowej wiedzy oraz umiej¢tnosci, nastawione na
opracowywanie nowych produktéw, procesow lub ustug lub wprowadzanie do nich
znaczacych ulepszen;

Badany produkt leczniczy — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 Rozporzadzenia 536/2014
oznacza produkt leczniczy, ktory jest badany lub stosowany w badaniu klinicznym jako
produkt referencyjny, w tym jako placebo;

Beneficjent — Wnioskodawca, ktéry zawarl z ABM umowe o dofinansowanie;

10) Bezpieczenstwo biotechnologiczne kraju — zespo6l dzialan podejmowanych przez

instytucje prywatne i panstwowe, przede wszystkim w celu zapewnienia dost¢pnosci
na rynku skutecznych i bezpiecznych produktéw biotechnologicznych, ktére zaspokajaja
potrzeby zdrowotne spoleczenstwa. Szczegélng role odgrywa krajowy sektor
farmaceutyczny wytwarzajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W celu poprawy
bezpieczenstwa  biotechnologicznego ABM  zaklada wsparcie przedsigbiorcow
dzialajacych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w celu rozwoju ich dzialalnosci

innowacyjnej. Dodatkowo ABM posiada¢ bedzie prawo nabywania wynikow bedacych



efektem Komercjalizacji Projektu w przypadku zapotrzebowania na dane technologie na
bazie kwaséw nukleinowych Iub zwigzkéw drobnoczasteczkowych wynikajacych
z koniecznodci zagwarantowania bezpieczenstwa obywateli i zapewnienia ciaglosci
tanicucha dostaw niezbednych produktéw leczniczych;

11) CRO (Contract Research Organisation) — organizacja prowadzaca badania kliniczne na
zlecenie. Zgodnie z § 20 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie
Dobrej Praktyki Klinicznej, Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej,
moze przekazaé niektére lub wszystkie swoje obowiazki lub czynnodci okreslone
w wymaganiach tego rozporzadzenia osobie lub jednostce organizacyjnej prowadzacej
badania kliniczne na zlecenie. Powierzenie okreslonych zadan CRO, nie zwalnia sponsora
z odpowiedzialnosci za prowadzone badanie, gdyz jest on podmiotem dzialajacym na
zlecenie sponsora, uzaleznionym od jego polecen 1 wytycznych. Pelni role posrednika
pomiedzy organami, badaczami ios$rodkami badawczymi a sponsorem. Zakres
obowigzkéw CRO to calos¢ lub czes$¢ zadan zwiazanych z organizacja badania. Przedmiot
zakresu zada CRO jest okreslony w umowie pomi¢dzy Sponsorem a CRO;

12) Dni robocze — nalezy przez to rozumiec¢ dni od poniedziatku do piatku, z wylaczeniem
dni ustawowo wolnych od pracy oraz dni przyjetych przez Agencie za dni wolne od pracy,
o ktérych Agencja powiadomi Beneficjenta z odpowiednim wyprzedzeniem. Ilekroé¢
w Regulaminie Konkursu jest mowa o dniach bez sprecyzowania czy dotycza dni
roboczych czy dni kalendarzowych, nalezy przez te dni rozumie¢ dni kalendarzowe;

13) Dyrektywa 2001/83/WE — Dyrektywa 2001/83/WE Patlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.UE.L.2001.311.67 z dnia 2001.11.28);

14) EMA — (Eurgpean Medicines Agency) Europejska Agencja Lekow;

15) EOG — Europejski Obszar Gospodarczy (European Economic Area, EEA) — strefa wolnego
handlu i wspélny rynek, obejmujacy panstwa Unii Europejskiej i Europejskiego
Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFIA), z wyjatkiem Szwajcarii. Oprocz panstw
czlonkowskich Unii Europejskiej naleza do niego: Norwegia, Islandia i Liechtenstein;

16) Faza kliniczna — prace rozwojowe nad opracowaniem produktu leczniczego polegajace
na weryfikacji rozwijanego Produktu leczniczego pod katem jego bezpieczenstwa i
skutecznos$ci w badaniach klinicznych fazy I, IT i I1I;

17) Faza przedkliniczna — obejmuje przeprowadzenie wszelkich badan iz vitro lub in vivo,
a takze wiadciwych badan przedklinicznych prowadzonych zgodnie z odpowiednimi

wytycznymi, ktérych celem jest uzyskanie wystarczajacych informacji, aby mobc



bezpiecznie poda¢ badany Produkt leczniczy ludziom. Celem badan przedklinicznych jest
potwierdzenie mechanizmu dziatania (in vitro), wykazanie specyficznosci in vitro i in vivo,
potwierdzenie pozadanego efektu farmakodynamicznego in vivo, zdefiniowanie
wlasciwosci farmakokinetycznych (ADME) in vitro i in vivo, wykazanie bezpieczenistwa
dzialania in vivo;

18) FDA — U.S. Food and Drug Administration;

19) GCP — Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice) — migdzynarodowy standard
medyczny, etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania
1 oglaszania wynikéw badan z udzialem ludzi. Postepowanie zgodne z tym standardem
zapewnia ochrong praw 1 zachowanie bezpieczedstwa oséb badanych, a takze
wiarygodnosc¢ uzyskanych danych; Dobra praktyka kliniczna w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt
30 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza zesp6! szczegdtowych wymagani dotyczacych etyki
1 jakosci badan naukowych, odnoszacych si¢ do planowania, prowadzenia, wykonywania,
monitorowania, audytu, rejestrowania, analizy i sprawozdawczo$ci badan klinicznych,
zapewniajacych ochron¢ praw, bezpieczenstwa 1 dobrostanu uczestnikéw oraz
wiarygodnosc¢ 1 odporno$¢ danych uzyskanych w ramach badan klinicznych;

20) GMP — Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice)y — to polaczenie
efektywnych procedur produkcyjnych oraz skutecznej kontroli i nadzoru produkeji, co
gwarantuje, iz produkcja przebiega w warunkach pozwalajacych na wytwarzanie
produktéw spelniajacych ustalone wezesniej wymagania jakosciowe;

21) GLP — Dobra Praktyka Laboratoryjna (Good Laboratory Practicey — system norm
gwarantujacy odpowiednia jako$¢ badan, ktéry okredla zasady organizacji jednostek
badawczych wykonujacych niekliniczne badania z zakresu bezpieczenistwa oraz zdrowia
czlowieka 1 §rodowiska, w szczegdlnosci badania substancji oraz preparatéw chemicznych
wymagane ustawa, a takze warunki, w jakich te badania s3 przechowywane, planowane
i podawane w sprawozdaniu. Gléwnym zalozeniem GLP jest zapewnienie wiarygodnosci;

22) Gtéwny badacz — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 16 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza
badacza, ktéry jest szefem zespolu badaczy prowadzacego badanie kliniczne w osrodku
badan klinicznych i ktoéry jest z tego tytulu odpowiedzialny;

23) Jednostka naukowa — uczelnia; federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego
i nauki; Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o Polskiej Akademii Nauk, zwana dalej ,,PAN”; instytut naukowy PAN, dzialajacy na
podstawie ustawy, o ktérej mowa w ustawie z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii

Nauk; instytut badawczy, dzialajacy na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.



o instytutach badawczych; miedzynarodowy instytut naukowy utworzony na podstawie
odrebnych ustaw dzialajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; inny podmiot
prowadzacy gléwnie dzialalno§¢ naukowa w sposoéb samodzielny i ciagly, Centrum
Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktéorym mowa w ustawie z dnia 13 wrzesnia
2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego; podmiot leczniczy, dla
ktérego podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia

prowadzaca dzialalno$¢ dydaktyczna 1 badawcza w dziedzinie nauk medycznych;

24) Komercjalizacja — poprzez Komercjalizacje nalezy rozumiec:

a) kontynuacj¢ badan klinicznych Produktu leczniczego, ktérego dotyczy Projekt
w  ramach wlasnej dzialalnosci  gospodarczej przez ~ Wnioskodawce
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum/Konsorcjanta (przedsigbiorstwo),

lub

b) udzielenie licencji do korzystania z PWI stanowigcych wyniki Badania klinicznego
powstalych w ramach Projektu podmiotowi trzeciemu (przedsigbiorstwu), na
zasadach rynkowych i kontynuacji Badan klinicznych przez ten podmiot trzeci,

lub

) sprzedaz praw do PWI stanowigcych wyniki Badania klinicznego powstalych w
ramach Projektu na rzecz podmiotu trzeciego (przedsigbiorstwa) na zasadach
rynkowych w celu kontynuacji Badania klinicznego przez ten podmiot trzeci
(przedsiebiorstwo) z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikéw w celu ich dalszej
odsprzedazy nie bedzie uwazana za komercjalizacje wynikow,

- przy czym kontynuacja Badan klinicznych rozumiana jest jako uzyskanie pozwolenia na
prowadzenie kolejnej fazy Badania klinicznego Produktu leczniczego bedacego
przedmiotem projektu lub w innym wskazaniu na podstawie opracowanych wynikéw
(w przypadku rozwoju Produktu leczniczego w innych wskazaniach Wnioskodawca musi
poinformowac oraz uzyskac zgode Agencji).

W przypadku gdy, przedmiotem Projektu dofinansowanego przez Agencje jest Badanie
kliniczne fazy III, poprzez komercjalizacj¢ Projektu nalezy rozumie¢ dopuszczenie
Produktu leczniczego bedacego przedmiotem Projektu do obrotu przez wlasciwe Organy
regulatorowe; zgodnie z wymaganiami okreSlonymi w ramach Zalacznika nr 12
Regulaminu Konkursu.

25) Komisja Bioetyczna — oznacza niezalezny podmiot ustanowiony w pafistwie
czlonkowskim zgodnie z prawem tego panstwa czlonkowskiego i uprawniony do

wydawania opinii do celéw Rozporzadzenia 536/2014;



26) Konkurs — nalezy przez to rozumie¢ ogloszony i przeprowadzony przez Agencje nabor
Wnioskow;

27) Konsorcjant — podmiot, niebedacy osoba fizyczna, wnoszacy do Projektu zasoby ludzkie,
organizacyjne, techniczne lub finansowe, realizujacy wspoélnie w ramach Konsorcjum
Projekt, na warunkach okreslonych w Umowie Konsorcjum. Konsorcjant realizuje wraz
z Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi Konsorcjantami Projekt, w tym bierze udziat
w zarzadzaniu, a takze realizacji istotnych zadan zaplanowanych w Projekcie;

28) Konsorcjum — grupa podmiotéw, o ktérych mowa w pkt 2.6.1 Regulaminu, utworzona
w celu wspdlnej realizacji Projektu, dziatajaca na podstawie zawartej Umowy Konsorcjum,
w istotnym zakresie zgodnej ze wzorem stanowigcym zalacznik nr 3 do Regulaminu;

29) Lider Konsorcjum — Przedsigbiorstwo - podmiot wymieniony w art. 17 Ustawy,
niebedacy osoba fizyczna, dzialajacy w imieniu wlasnym oraz w imieniu oraz na rzecz
Konsorcjantéw na podstawie upowaznienia/ pelnomocnictwa, ktére zostalo mu udzielone
w Umowie Konsorcjum. Jednoczesnie Lider Konsorcjum musi by¢ sponsorem badania
klinicznego proponowanego w ramach Projektu w rozumieniu Rozporzadzenia 536/2014;

30) Medycyna celowana — strategia leczenia, oparta na zastosowaniu lekow specyficznie
modulujacych okreslone biatka i szlaki komérkowe zaangazowane w rozwdj choroby;

31) Medycyna personalizowana — dzial medycyny, ktory opiera si¢ na ukierunkowanych
podejsciach terapeutycznych, ktére pozwalaja na opieke dostosowana do indywidualnych
potrzeb kazdego pacjenta. Nadrzednym celem medycyny personalizowanej jest
maksymalizacja potencjalu terapeutycznego interwencji zdrowotnych przy jednoczesnej
minimalizacji ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych;

32) MSP — mikro-, male i $rednie przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 2 zalacznika I do
rozporzadzenia nr 651/2014;

33) Organy Regulatorowe — URPL, EMA, FDA;

34) Podwykonawca — podmiot realizujacy na rzecz Beneficjenta uslugi o charakterze
merytorycznym — doradczym lub rownowaznym (takie jak np. konsultacje zewnetrzne,
wykonanie testow), niezwiazane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie
moze bra¢ udzialu w realizacji wspdlnej polityki finansowej Beneficjenta/Konsorcjum
oraz w zarzadzaniu Projektem. Podwykonawca nie moze wystepowac jako strona Umowy
Konsorcjum. Podwykonawca musi by¢ wylaniany na podstawie przepisow
o zamoéwieniach publicznych, w zakresie go dotyczacym;

35) Pomoc publiczna — pomoc, o ktérej mowa w Rozporzadzeniu 651/2014. Zasady

udzielania Pomocy publicznej znajduja si¢ w Zalaczniku nr 13 do Regulaminu Konkursu;



36) Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — nalezy przez to rozumieé, zgodnie
z art. 2 pkt 26 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, decyzj¢ wydana
przez uprawniony organ, potwierdzajaca, ze dany produkt leczniczy moze by¢
przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

37) Prace rozwojowe — cksperymentalne prace rozwojowe w rozumieniu art. 2 pkt 86
Rozporzadzenia 651/2014, tj. zdobywanie, laczenie, ksztaltowanie i wykorzystywanie
dostepnej aktualnie wiedzy i umiejetnosci z dziedziny nauki, technologii i biznesu oraz
innej stosownej wiedzy 1 umiejetnodci w celu opracowywania nowych lub ulepszonych
produktéw, proceséw lub ustug. Moga one takze obejmowac na przykiad czynnosci
majace na celu pojeciowe definiowanie, planowanie oraz dokumentowanie nowych
produktéw, proceséw iustug. Eksperymentalne prace rozwojowe moga obejmowac
opracowanie prototypow, demonstracje, opracowanie projektow pilotazowych, testowanie
i walidacj¢ nowych lub ulepszonych produktéw, procesow lub ustug w otoczeniu
stanowigcym model warunkéw rzeczywistego funkcjonowania, ktérych gtéwnym celem
jest dalsze udoskonalenie techniczne produktéw, proceséw lub ustug, ktérych ostateczny
ksztalt zasadniczo nie jest jeszcze okreslony. Moga obejmowac opracowanie prototypow
1 projektow pilotazowych, ktére mozna wykorzysta¢ do celow komercyjnych,
w przypadku, gdy prototyp lub projekt pilotazowy z koniecznos$ci jest produktem
koncowym do wykorzystania do celéw komercyjnych, a jego produkcja jest zbyt
kosztowna, aby sluzyl on jedynie do demonstracji 1 walidacji. Eksperymentalne prace
rozwojowe nie obejmujg rutynowych i okresowych zmian wprowadzanych do istniejacych
produktéw, linii produkcyjnych, proceséw; prace rozwojowe w rozumieniu art. 4 ust. 3
ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o sgkolnictwie wygszym i naunce, tj. dziatalnos§é
obejmujaca nabywanie, laczenie, ksztaltowanie i wykorzystywanie dostepnej aktualnie
wiedzy 1 umiejetnosci, w tym w zakresie narzedzi informatycznych lub oprogramowania,
do planowania produkcji oraz projektowania i tworzenia zmienionych, ulepszonych lub
nowych produktéw, proceséw lub ustug, z wylaczeniem dzialalnodci obejmujacej
rutynowe 1 okresowe zmiany wprowadzane do nich, nawet jezeli takie zmiany maja
charakter ulepszen;

38) Prezes — Prezes Agencji Badan Medycznych;

39) Produkt leczniczy — produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne; jest to substancja lub mieszanina substanciji,
przedstawiana jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chorob

wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu



przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkciji organizmu poprzez
dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne;

40) Projekt — przedsiewzigcie realizowane przez Beneficjenta na podstawie Umowy
o dofinansowanie, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone w ustalonych ramach
czasowych, obejmujace realizacj¢ zadan okreslonych we Wniosku o dofinansowanie;

41) Przedsigbiorstwo — zgodnie z art. 1 Zalacznika nr 1 do Rozporzadzenia 651/2014 za
przedsigbiorstwo uwaza si¢ podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza bez wzgledu na
jego forme prawna. Zalicza si¢ tu w szczegdlnodci osoby prowadzace dzialalno$¢ na
wlasny rachunek oraz firmy rodzinne zajmujace si¢ rzemiostem lub inng dzialalnoscia,
a takze spotki lub stowarzyszenia prowadzace regularng dziatalnosé gospodarcza.

W przedmiotowym Konkursie Beneficjentem moze by¢ jedynie podmiot podlegajacy
wpisowi do Krajowego Rejestru Sadowego, co oznacza, ze osoby prowadzace
jednoosobowa dzialalno$¢ gospodarcza nie moga pelnic tej roli;

42) Przewodniczacy zespolu oceny wnioskéw — osoba wyznaczona zgodnie z art. 18 ust.
5 Ustawy przez Prezesa sposréd czlonkow Zespotu Oceny Wnioskow;

43) Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;

44) Regulamin — niniejszy Regulamin Konkursu;

45) Rozporzadzenie 536/2014 — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE;

46) Rozporzadzenie 651/2014 — Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia
17 czerwca 2014 r. uznajacego niektére rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem
wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 1 108 Traktatu;

47) Rozporzadzenie dot. pomocy publicznej ABM — Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie warunkoéw i trybu udzielania pomocy publicznej
1 pomocy de minimis za posrednictwem Agencji Badan Medycznych;

48) RP — Rzeczpospolita Polska;

49) Rzadowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022—-2031 — plan przyjety
przez Prezesa Rady Ministréw w dniu 21 czerwca 2022 r.;

50) Sponsor — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 14 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza osobe
fizyczna, przedsigbiorstwo, instytucje lub organizacje, ktéra jest odpowiedzialna za
podjecie badania klinicznego, zarzadzanie nim oraz organizacje¢ jego finansowania;

51) System teleinformatyczny — system, o ktérym mowa w art. 21 ust. 1 Ustawy, stuzacy do

realizacji procesu naboru Wnioskéw;
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52) Substancja czynna (aktywna) — zgodnie z art. 2 pkt 38c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne jest to substancja lub mieszanina substancji, ktéra ma zostac
wykorzystana do wytworzenia produktu leczniczego i ktora, uzyta w jego produkcji, staje
si¢ skladnikiem czynnym tego produktu przeznaczonym do wywolania dzialania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego w celu przywrocenia,
poprawy lub zmiany funkciji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medycznej;

53) Terapie oparte na kwasach nukleinowych - terapie przy pomocy kwasow
nukleinowych obejmujace wykorzystanie np. RNAi: siRNA, shRNA i miRNA; aplikacji
opartych na nukleotydach antysensownych (analogi i modyfikacje nukleozydow
1 nukleotydéw); peptydowych kwaséw nukleinowych; terapii genowych opartych na
modyfikowanych kwasach nukleinowych czy nanoczasteczek na bazie kwasoéw
nukleinowych;

54) Uczestnik — w rozumieniu att. 2 ust. 2 pkt 17 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza osobe
fizyczna, ktéra bierze udzial w badaniu klinicznym, przyjmujac badany produkt leczniczy
albo znajdujac si¢ w grupie kontrolnej;

55) Umowa Konsorcjum — umowa zawarta miedzy Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi
Konsorcjantami, realizujacymi wspoélnie Projekt. Umowa musi zostaé zawarta przed
zlozeniem Wniosku i by¢ w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowigcym zaltacznik
nr 3 do Regulaminu;

56) UE — Unia Europejska;

57) URPL — Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych;

58) Ustugi doradcze — zgodnie z {14-16 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia
2019 r. w sprawie warunkéw i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za
posrednictwem Agencji Badan Medycznych. Pomoc publiczna na pokrycie kosztéw ustug
doradczych jest udzielana mikro-, matemu lub $redniemu przedsi¢biorcy, ktéry realizuje
faze badan lub rozwoju produktu powstalego w wyniku badan naukowych lub prac
rozwojowych lub wprowadza na rynek po raz pierwszy produkt powstaly w wyniku badan
naukowych lub prac rozwojowych. W przypadku pomocy publicznej na pokrycie kosztéw
ustug doradczych kosztami kwalifikowalnymi sg koszty tych uslug §wiadczonych przez
konsultantow zewnetrznych, niemajacych charakteru ciaglego ani okresowego, a takze
niezwigzanych ze zwyklymi kosztami operacyjnymi przedsi¢biorcy, takimi jak state ustugi
doradztwa podatkowego, regularne ustugi prawnicze lub reklama. Intensywnos¢ pomocy

publicznej na pokrycie kosztéw uslug doradczych nie przekracza 50% kosztéw
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kwalifikowalnych;

59) Ustawa — ustawa z dnia 21 lutego 2019 r o Agencji Badan Medycznych;

60) Wniosek o dofinansowanie — wniosek na realizacje 1 dofinansowanie Projektu, ktory jest
sktadany w Konkursie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego;

61) Wnioskodawca — ubiegajacy si¢ o dofinansowanie samodzielny podmiot (Wnioskodawca
jednopodmiotowy) lub Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci (zwani dalej osobno
Czlonkami Konsorcjum). Poprzez Konsorcjanta rozumie si¢ Czlonka Konsorcjum
niebedacego Liderem Konsorcjum. Podmiot samodzielnie ubiegajacy sie¢ o
dofinansowanie (Wnioskodawca jednopodmiotowy) oraz Lider Konsorcjum musza by¢
Przedsi¢biorstwami albo ich jednostkami organizacyjnymi, posiadajacymi osobowos$¢
prawng 1 przynajmniej oddzial lub zaklad na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
zarejestrowanymi w rejestrze przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego minimum
2 lata przed zlozeniem Whniosku o dofinansowanie, prowadzi¢ dzialalno§é¢ zwiazang z
prowadzeniem Badan naukowych i Prac rozwojowych udokumentowang na podstawie:

a) wpisu ujawnionego w rejestrze przedsi¢biorcéw Krajowego Rejestru Sadowego
(KRS),
lub
b) postanowien w Statucie przedsi¢biorstwa, lub
c) postanowien w Umowie zalozycielskiej Spotki.
Lider Konsorcjum musi by¢ Sponsorem badania klinicznego;

62) Zarzadzanie Projektem — czynnosci wykonywane w okreslonym czasie zmierzajace
do osiagniecia celu Projektu. Zarzadzanie Projektem zawiera miedzy innymi etapy
planowania, realizacj¢ i kontrole zadan potrzebnych do osiagniecia zalozen Projektu.
W ramach zarzadzania Projektem wyszczegélnione sa przede wszystkim dzialania
zwigzane z cze$cia administracyjng Projektu uwzgledniajaca takie kwestie jak: obsluga
ksiggowa i administracyjna Projektu oraz systematyczna wspolpraca z Agencja w zakresie
sprawozdawczosci 1 biezacej kontroli Projektu;

63) Zespot Oceny Wnioskéw — zespdl powolany przez Prezesa do oceny wnioskow
ztozonych w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy;

64) Zwiazki drobnoczasteczkowe - zwiazki o niskiej masie czasteczkowej, ktore sa zdolne
do modulowania proceséw biochemicznych w celu diagnozowania, leczenia lub

zapobiegania chorobom.
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2. Informacje podstawowe o konkursie

Konkurs numer ABM/2022/6 jest oglaszany przez Agencje Badan Medycznych. Agencja
jest pafistwowg osobg prawng odpowiedzialng za rozwdj badan naukowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu. ABM jest podmiotem, ktéry ma za zadanie wspieranie procesow
przyczyniajacych si¢ do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej.

Bezposrednie wsparcie w postaci dofinansowania projektéw innowacyjnych w sposéb istotny
przyczyni si¢ do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych spoleczenistwa oraz poprawy skutecznosci
leczenia. Jednoczesnie realizacja Badan klinicznych z obszaru medycyny personalizowanej opartej
o terapie kwasami nukleinowymi i innowacyjne produkty lecznicze stanowi kluczowy element
rozwoju sektora biomedycznego i zwigkszania dostepnosci do innowacyjnych terapii. Zgodnie
z zalozeniami Rzadowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego biotechnologia medyczna moze
zaowocowac cennymi oraz skutecznymi rozwiazaniami, ktére za sprawg swojej innowacyjnosci
maja szans¢ dostarczyé pacjentom nowe terapie oparte o produkty lecznicze. Ze wzgledu na
ogromne ryzyko finansowe 1 organizacyjne jakie zwiagzane jest z realizacja projektéw
innowacyjnych, a zwlaszcza badan klinicznych opartych o terapie innowacyjne, zaangazowanie
Agencji Badan Medycznej w dzialania na rzecz prowadzenia zaawansowanej dziatalnosci
badawczo-rozwojowej biotechnologii medycznej, moze stanowi¢ istotny element stymulacji do
podejmowania tego typu badan w tym obszarze.

W oparciu o priorytetowe kierunki rozwoju sektora biomedycznego wskazane w ramach
Rzadowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego, Agencja uruchamia Konkurs majacy na celu
wsparcie i rozwdj innowacyjnych rozwigzan w obszarze terapii celowanej/personalizowanej
w  zakresie rozwoju terapii opartych na kwasach nukleinowych lub = zwigzkach

drobnoczasteczkowych.

2.1 Podstawa prawna

Regulamin ustalany jest na podstawie art. 16 ust. 4 Ustawy. Zgodnie z Ustawa, Regulamin okresla
zasady 1 sposob wylonienia projektéow rekomendowanych do dofinansowania. Regulamin jest
dokumentem o charakterze instruktazowym, majacym na celu przekazanie potencjalnym
Whnioskodawcom wszystkich informacji niezbednych do ubiegania si¢ o dofinansowanie.
Dokument ten zawiera informacje na temat terminéw, miejsca 1 formy skladania Wnioskéw.
Regulamin zawiera rowniez wzor Wniosku o dofinansowanie i dokumentéw do niego dotaczanych,
wzor Umowy na realizacj¢ 1 dofinansowanie Projektu, list¢ szczegdtowych kryteriow wyboru
projektéw wraz z podaniem ich znaczenia oraz wzér Umowy Konsorcjum.

W przypadkach nicobjetych Regulaminem Konkursu, obowiazuja przepisy prawa powszechnie
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obowigzujacego, w szczegolnosci:
— Rozporzadzenie 536/2014,
— Rozporzadzenie 651/2014,

— Rozporzadzenie dot. pomocy publicznej ABM

ol

Ustawa o Agencji Badan Medycznych,
— Ustawa Prawo farmaceutyczne,

— Ustawa o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty.

2.2. Uzasadnienie realizacji konkursu

Terapie celowane 1 personalizowane stanowig alternatywne podejscie do tradycyjnego paradygmatu
medycyny opartego na projektowaniu terapii 1 lekow w oparciu o zaobserwowane symptomy
jednostki chorobowej. Coraz liczniej opracowywane terapie celowane opieraja si¢ na danych
wskazujacych, ze dana jednostka chorobowa jest heterogennym zbiorem przypadkoéw, ktére mimo
wielu podobienstw sa zréznicowane zarowno ze wzgledu na przyczyng, moment manifestacji
objawéw, dynamike przebiegu oraz odpowiedz na leczenie.

Takie spersonalizowane podejscie do leczenia mogg zapewnic¢ terapie oparte o kwasy nukleinowe
oraz zwigzki drobnoczasteczkowe. Ze wzgledu na indywidualne 1 populacyjne réznice,
zindywidualizowana terapia musi by¢ dostosowana do konkretnego profilu pacjenta, aby osiagnac
najlepsze wyniki terapeutyczne. Idea medycyny spersonalizowanej jest poprawa opieki nad
pacjentem poprzez zapewnienie mu najbardziej korzystnej interwencji medycznej w optymalnym
oknie terapeutycznym. W konsekwencji, leki spersonalizowane powinny réwniez obniza¢ koszty
opieki zdrowotnej, zapewniajac ich efektywne stosowanie przy jednoczesnej maksymalizacji
korzysci dla pacjenta. Medycyna personalizowana dzigki indywidualnemu podejsciu do pacjenta
ogranicza uzycie nieskutecznych terapii, skracajac czas leczenia, zmniejszajac liczbe zdarzen
niepozadanych i hospitalizacji, czego przykladem moga by¢ celowane terapie onkologiczne.
W przeciagu ostatnich lat nastapil szybki rozwoj zaawansowanych terapii medycznych i medycyny

spersonalizowanej. Szacuje sig, iz rynek produktéw zwiagzanych z medycyna spersonalizowang

wzroénie z 2,12 tryliona dolaréw w 2021 roku do 5,7 tryliona dolaréw w 2030 roku.

Rozwo6j produktéw leczniczych opartych na kwasach nukleinowych (m.in. RNA, DNA,
syntetyczne oligonukleotydy) to obecnie jeden z najbardziej obiecujacych trendow wspodlczesnej,
innowacyjnej biotechnologii. Produkty rozwijane z wykorzystaniem tych technologii pozwalaja na
leczenie, m.in. choréb onkologicznych, choréb rzadkich, metabolicznych badZ zakaznych o

ztozonym podlozu molekularnym. Terapie przy pomocy kwaséw nukleinowych obejmuja
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wykorzystanie, np. RNAi: siRNA, shRNA i miRNA; aplikacji opartych na nukleotydach
antysensownych (analogi i modyfikacje nukleozydéw i nukleotydow); peptydowych kwaséw
nukleinowych; terapii genowych opartych na modyfikowanych kwasach nukleinowych czy
nanoczasteczek na bazie kwasoéw nukleinowych. Najbardziej obiecujace interwencje terapeutyczne
powstaja obecnie, m.in. dzi¢ki zaprzegnigciu sztucznej inteligencji do modelowania procesow na
poziomie genomu. Innowacyjne schematy terapeutyczne wykorzystujace produkty lecznicze
bazujace na kwasach nukleinowych w terapiach celowanych i personalizowanych daja nadziej¢ na
skuteczniejsze leczenie obarczone nizszym ryzykiem powikian i nawrotéw choroby. Ponadto wraz
ze wzrostem liczby konkurencyjnych terapii 1 postepem biotechnologicznym, dostepnosc¢ i koszty

tych terapii beda ulega¢ obnizeniu.

Drugim rynkiem rozwijajacym si¢ intensywnie i dajacym mozliwosci wprowadzenia innowacyjnych
spersonalizowanych  terapii  leczniczych, sa  zwiazki  drobnoczasteczkowe.  Leki
drobnoczasteczkowe dzigki niskiej masie czasteczkowej, maja pewne wyrazne zalety jako
terapeutyki: wigkszos$¢ z nich mozna podawac doustnie 1 moga przenikac przez blony komoérkowe,
aby dotrze¢ do celow wewnatrzkomoérkowych, gdzie moga wplywac na rézne procesy komoérkowe
poprzez oddzialywanie, np. z biatkami, DNA oraz RNA komorki. Zwiazki drobnoczasteczkowe
naleza do czynnikéw bioaktywnych o zréznicowanych wlasciwosciach. Do najbardziej znanych
1 jednych z najstarszych zwiazkow drobnoczasteczkowych nalezy kwas acetylosalicylowy, jednak
wspoélczesne innowacyjne produkty lecznicze oparte na zwigzkach drobnoczasteczkowych
projektowane sg aby precyzyjnie i selektywnie dziata¢ na okreslone cele terapeutyczne. Wiele terapii

celowanych, szczegolnie w onkologii opartych jest o te wlasnie zwiazki.

Ponizej zamieszczono przykladowe kierunki badan jakie mozna realizowa¢ w ramach danego

Konkursu z wykorzystaniem kwaséw nukleinowych oraz zwiazkéw drobnoczasteczkowych.
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Leki oparte na bazie
KWASOW NUKLEINOWYCH

Podziat ze wzgledu na mechanizm regulacji
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A NReT Rt M mR-NA, prekursora pc-zioTie RNA W |IE|L._I_ RMA (saRMA), kjturr: Zwiel 1 zaproje k'tnw'any' _w (st docelowymi i
dojrzatego mRNA. medyfikaci informacii ekspresje gendw docelowych celu prywrécenia trED ol rEm T

zwany kompleksem zawartej w sekwencji funkcji organizmu ks ii iako bialk stosowane jako
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Przykladowe dzialanie

Fomivirsen — lek Patisiran — powoduje Eteplirsen — leczenie Sepofarsen — ASO pienwszy lek saRNA Remlarsen Macugen w

przecwwirusowy degradacje i redukcje dystrofii miesniowej RNA do leczenia ukierunkowany na C/EBP-a jest w nasladowuje szczepionki leczeniu
{CMV) biatka TTR w surowicy Duchenne'a (DMD} przez wrodzonej slepoty fazie 1 badania Klinicznego w aktywnos¢ czasteczki przeciwko zwyrodnienia
indukowanie pominiecia Lebera [lek w trakcie leczeniu raka zwanej miR-29, ktora SARS-Cov-2 plarmki zw. z

eksonu 51 badan kinicznych) watrobowokomérkowego a ekspresjg wiekiem
rlamann

Mipomersen—
mniejsza produkde
apoB-100

Przykiadowy lek badany lub
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Przykltadowy

typ czgsteczki

DOCELOWE)

Przyktadowe

dziatanie

Przyktadowy lek badany lub dostepny na rynku

INNOWACYINE LEKI DROBNOCZASTECZKOWE 0.1-1 kDa

Interakcje z enzymem docelowym

Utrudnia, jako inhibitory enzymow dziatanie
enzymatyczne biatka docelowego. Blokujg (hamuijg)
glowne enzymy, ktore m.in. sprzyjaja rozwojowi komorek
nowotworowych
Inhibitory transferazy fernazvlowej: tipifarnib i lonafarnib

Inhibitory kinazy zaleznej od cykliny: seliciclib, alvocidib

Inhibitory proteasomu: bortezomib, salinosporamid A

Inhibitory fosfodiesterazy: anagrelid

Inhibitory polimerazy poli-ADP rybozy (PARP): weliparyb,

olaparyb

Inhibitory deacetylazy histonowej: romidepsyna,
worinostat, belinostat, panobinostat

l

Interakcje z RNA

Mate czgsteczki zdolne
do interakcji i
modulowania RNA

Risdiplam to
ukierunkowany
modyfikator splicingu
RNA, ktorego celem
jest gen SMN2,
stymulowany w celu
wytworzenia wiekszej
ilosci biatka SMN w
leczeniu SMA

l

Interakcje z

czynnikiem wzrostu

Wznowienie produkcji

czynnika wzrostu

Przywrocenie
produkciji VEGF-A w
komarkach do
odbudowy naczyn
krwionosnych i miesni
w uszkodzonej tkance

5erca.

Interakcje nieinnowacyjnej czasteczki w

ramach znanych szlakow sygnatowych
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Medycyna precyzyjna stara si¢ uwzgledni¢ fizjologiec komérkowa, srodowisko 1 histori¢ medyczna
danej osoby, aby stworzy¢ indywidualny plan leczenia, unikalny dla kazdej osoby i dla kazdego
schorzenia. W ciggu ostatniego roku 28% wszystkich nowych czasteczek molekularnych
1 terapeutycznych lekow biologicznych zatwierdzonych przez FDA zostalo zdefiniowanych jako
leki spersonalizowane, ktorych etykieta zawiera odniesienie do markeréw biologicznych.
Najwigkszym wyzwaniem firm sektora biofarmaceutycznego, jest nie tylko stworzenie
funkcjonalnej czasteczki o okreslonych wlasciwosdciach, ale w wielu przypadkach réwniez
dostarczenie odpowiednich czasteczek do konkretnego miejsca docelowego w organizmie.
Wymaga to odpowiedniej modyfikacji czasteczek, tak aby, np. laczyly si¢ z konkretnymi
receptorami  komoérkowymi badz zaprojektowania specyficznych nos$nikéw, lub procedur

umozliwiajacych celowane dostarczanie lekéw.

2.3 Cel Konkursu i oczekiwane rezultaty Konkursu
Konkurs ma na celu wsparcie prac nad rozwojem na terenie Polski innowacyjnych produktéw
leczniczych opartych na kwasach nukleinowych i 2zwiazkach drobnoczasteczkowych

wykorzystywanych w terapiach celowanych lub personalizowanych.

Dzigki realizacji Konkursu mozliwy bedzie rozwdj przedsigbiorstw biofarmaceutycznych we
wspolpracy ze S$rodowiskiem naukowym, skutkujacy zapewnieniem polskiemu pacjentowi
innowacyjnych terapii oraz gwarantujacy systemowi ochrony zdrowia niezalezny 1 stabilny dostep
do produktow 1 terapii biofarmaceutycznych nowej generacji opartych na kwasach nukleinowych
lub zwiazkach drobnoczasteczkowych stosowanych do leczenia lub prewencji choréb, m.in.
w terapiach genowych, przeciwnowotworowych, terapiach z wykorzystaniem konstruktéw RNA,

szczepleniach czy terapiach z uzyciem immumomodulatoréw.

Dzigki realizacji celu Konkursu mozliwe bedzie zwigkszenie dostepu pacjentéw do kompleksowej,
wielospecjalistycznej, a przede wszystkim innowacyjnej terapii. Ponadto powinna réwniez nastapi¢
konsolidacja §rodowiska naukowcow i klinicystow. Precyzyjna strategia ma na celu wybor najlepszej
terapii dla konkretnego pacjenta poprzez uwzglednienie zmiennych zwiazanych zaréwno ze

specyficznymi cechami okreslonej choroby, jak i stanem zdrowia danego pacjenta.

Konkurs ma na celu rozwija¢ kluczowe domeny rozwoju w sektorze biomedycznym wskazane
w ramach Rzadowego planu rozwoju sektora biomedycznego, ktéry jednoznacznie definiuje
rozwdj terapii celowanej/personalizowanej jako strategiczny kierunek rozwoju.

Celem dodatkowym jest konsolidacja srodowiska naukowcéw, klinicystow i przedsigbiorcéw oraz

stworzenie platformy wspolpracy naukowo-badawczej skutkujacej wzrostem innowacyjnosci
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polskiej branzy biofarmaceutycznej w oparciu o terapie z wykorzystaniem kwaséow nukleinowych

lub zwigzkéw drobnoczasteczkowych.

Cel ten zostanie zrealizowany przez:

opracowanie  technologii na bazie kwaséw nukleinowych lub  zwiazkéw
drobnoczasteczkowych stosowanych w terapii celowanej lub personalizowanej,
opracowanie nowych wskazan dla zwiazkéw drobnoczasteczkowych i produktéw
leczniczych terapii opartych na kwasach nukleinowych,

wdrozenie procesu rozwoju (rozwdj przedkliniczny i kliniczny) produktéw leczniczych
terapii opartych na kwasach nukleinowych lub zwiazkach drobnoczasteczkowych,
wypracowanie 1 wdrozenie zdefiniowanej Sciezki certyfikaciji oraz uzyskanie zgéd organéw
regulacyjnych w zakresie badan klinicznych i dopuszczenia produktéw leczniczych
opartych o opracowane technologie do obrotu,

ocena bezpieczefistwa i/lub skutecznosci nowoopracowanych terapii w ramach co najmniej

wezesnej fazy badan klinicznych na ludziach.

Oczekiwane rezultaty Konkursu to:

1)

2)

3)

4)

5)

6

Wzrost dostepu pacjentéow do nowoczesnych i innowacyjnych rozwigzan na bazie
produktéw leczniczych opartych na  kwasach nukleinowych lub  zwigzkach
drobnoczasteczkowych.

Wzrost dostepnosci strategii terapeutycznych opartych na personalizowanych/celowanych
metodach leczenia z wykorzystaniem produktéw leczniczych opartych na kwasach
nukleinowych lub zwigzkach drobnoczasteczkowych.

Wzrost liczby zespotéw badawczych zdolnych do rozwoju i wytwarzania na terenie Polski
zaawansowanych terapii opartych na technologii kwaséw nukleinowych lub zwiazkach
drobnoczasteczkowych oraz rutynowego stosowania opracowanych lekéw w terapiach
petrsonalizowanych/ celowanych.

Wzrost liczby badan  klinicznych, ktérych — efektywnos$é jest monitorowana
z wykorzystaniem nowoczesnych technologii z zakresu biologii systemowej i obliczeniowej,
genomiki, proteomiki, —metabolomiki, farmakogenomiki, transkryptomiki  oraz
wysokoprzepustowej analizy obrazow.

Wzrost liczby Projektéw badawczo-rozwojowych zakoficzonych badaniami klinicznymi w
zakresie technologii lekowych opartych na kwasach nukleinowych lub zwigzkach
drobnoczasteczkowych.

Rozwinigcie dzialalnosci badawczo-rozwojowej przez podmioty biofarmaceutyczne (w tym
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we wspolpracy z partnerami zagranicznymi), ktora umozliwi zastosowanie technologii
opartych na kwasach nukleinowych lub zwiazkach drobnoczasteczkowych do leczenia lub
prewencji choréb oraz wdrazanie innowacji w obszarze technologii kwasow
nukleinowych/zwiazkéw drobnoczasteczkowych.

7) Wzrost potencjalu  technologicznego opartego o nowe molekuly (czasteczki)
potencjalnych, przysztych produktéw leczniczych zwigzanych
z personalizowanymi/ celowanymi metodami leczenia realizowanymi w ramach Projektow.

8) Wzrost liczby zgloszen patentowych opracowanych w wyniku realizacji Projektow
sfinansowanych w ramach Konkursu.

9) Wozrost potencjatu naukowego zwigzanego z mozliwoscia prezentacji wynikow prac

badawczych prowadzonych w ramach Projektu.

2.3.1 Zakres dziatan objetych Konkursem

W ramach Konkursu dopuszczone jest sktadanie Wnioskéw znajdujacych si¢ na réznych fazach

rozwoju Produktu leczniczego (I, I, III faza Badania klinicznego) opartych o Kwasy

nukleinowe lub Zwiazki drobnoczasteczkowe, przy zalozeniu przeprowadzenia co najmniej

jednej, petnej fazy Badania klinicznego w ramach dofinansowanego Projektu.

Sktadane wnioski dotyczace zwigzkéw drobnoczasteczkowych moga dotyczy¢ jedynie
zwigzkow, ktore nie posiadaja swojego odpowiednika w postaci produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terytorium Polski. Pelna, aktualna lista produktow

leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Polski znajduje si¢ na

https:/ /rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/tpl/search/public.

Weryfikacja nastapi na podstawie aktualnej listy na dzien zlozenia wniosku w systemie

teleinformatycznym ABM.

Zakres dzialan objetych Konkursem to przeprowadzenie badania klinicznego (zwigzkéw opartych
na kwasach nukleinowych lub zwiazkach drobnoczasteczkowych), ktérych wyniki mogg postuzyé
do opracowania nowego produktu leczniczego.

Dofinansowanie mozna uzyska¢ na realizacj¢ Badan podstawowych (maksymalnie 12 m-cy w
poczatkowym etapie Projektu), Badan przemyslowych, Prac rozwojowych. Dodatkowo,
przedsigbiorstwa z sektora MSP moga wnioskowaé o dofinansowanie na ustugi doradcze.
Szczegdly dotyczace zasad dofinansowania Projektu znajduja si¢ w Zataczniku nr 14 do
Regulaminu Konkursu.

Projekt musi spetnié efekt zachety w rozumieniu Rozporzadzenia 651/2014 i nie moze rozpoczaé
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si¢ przed datg zfozenia Wniosku o dofinansowanie. Niezaleznie od poziomu zaawansowania
realizacji Projektu w momencie zlozenia Wniosku o dofinansowanie, musi on zakonczy¢ sie

Komercjalizacja (wymagania dotyczace procedury Komercjalizacji zostaly opisane w ramach

zalacznika nr 12 Regulaminu).

Projekty dopuszczone do udziatu w Konkursie muszg zakltadac przeprowadzenie

co najmniej jednej pelnej fazy Badania klinicznego.

Na potrzeby rozwoju rozwiazan terapeutycznych z wykorzystaniem terapii opartych o kwasy

nukleinowe 1 zwiazki drobnoczasteczkowe, przyjeto ponizsza klasyfikacje rodzajow prac:

Tabela 1. Klasyfikacja rodzajow prac

Rodzaj prac Przyktadowy zakres

Poszukiwanie nowych celéw terapeutycznych produktéw opartych o
kwasy nukleinowe lub zwiazki drobnoczasteczkowe. (np. wybér
najlepszych  wlasciwosci  terapeutycznych, dopasowanych do
indywidualnych ~ potrzeb  pacjenta), badanie = mechanizméw
molekularnych schorzen, poszukiwanie nowych celow
terapeutycznych z wykorzystaniem narzedzi omicznych.

Badania podstawowe

Przeprowadzenie badan majacych na celu weryfikacje iidentyfikacje
nowych produktéw terapii opartych o kwasy nukleinowe lub zwigzki
drobnoczasteczkowe, identyfikacja mechanizméw ich dziatania,
opracowywanie elementéw sktadowych danej technologii koniecznych
Badania przemystowe do wytworzenia produktu leczniczego do badan przedklinicznych
vitro i in vive, np. toksykologicznych, badan farmakologicznych, badad
farmakokinetycznych, wytworzenie produktu leczniczego do
przeprowadzenia, np. badaid stabilno$ci i badad klinicznych
w standardzie GMP.

Badania kliniczne fazy I do III (testowanie produktéw leczniczych

Prace rozwojowe . .
i nowych schematéw terapeutycznych ).

Niezbedne ustugi doradcze w zakresie realizacji fazy badan klinicznych
Ustugi doradcze produktu powstalego w wyniku prowadzonych prac rozwojowych
/Przygotowanie dokumentacji niezbednej do uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu badanego produktu leczniczego.

2.4 Kwota przeznaczona na Konkurs

Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektéw wylonionych w ramach Konkursu wynosi
250 000 000,00 zt (stownie: dwiescie pigcdziesiagt milionéw ztotych).

Zgodnie z art. 19 ust. 7 Ustawy, Prezes moze zwickszy¢ kwote $rodkéow finansowych

przeznaczonych na Konkurs. Informacja o ewentualnym zwigkszeniu alokacji zostanie
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opublikowana na stronie internetowej www.abm.gov.pl .

Maksymalny, dopuszczalny poziom dofinansowania dla poszczegdlnego Projektu bedzie

uzalezniony od zasad udzielania pomocy publicznej za posrednictwem Agencji Badan Medycznych

zgodnie z Rozporzadzeniem dot. pomocy publicznej ABM.

W ramach przedmiotowego naboru nie przewiduje si¢ maksymalnego limitu wartos$ci

Projektu.

2.5 Podmioty uprawnione do sktadania Wnioskéw

W Konkursie moga bra¢ udzial prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe:

1.

Mikro-, mate lub $rednie przedsigbiorstwa spelniajace kryteria okreslone w Zalaczniku
nr I do Rozporzadzenia 651/2014 oraz przedsigbiorstwa inne niz mikro-, mate lub $rednie
przedsigbiorstwa (duze przedsicbiorstwa),
Przedsi¢biorcy prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe oraz ich jednostki
organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawna 1 siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (o ktérych mowa w art. 17 ust.1 pkt 4 i 5 lit. b ustawy z dnia 21 lutego 2019 r.
o Agencji Badan Medycznych).
Uwaga: o dofinansowanie nie moga ubiegaC si¢ osoby fizyczne prowadzace
jednoosobowg dziatalnos¢ gospodarcza.
Konsorcja, w ktérych Liderem Konsorcjum jest Przedsigbiorstwo, a pozostali czlonkowie
moga stanowi¢ podmioty, o ktérych mowa w art. 17 ust.1 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r.
o Agencji Badan Medycznych (m.in. instytucje naukowe i podmioty lecznicze), tj.:
e podmioty, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 1 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.
—Prawo o szkolnictwie wyzszym i nance, tj.:
a) uczelnie;
b) federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego 1 nauki;
c) Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 1. o Polskiej Akademii Nauk, zwana dalej ,,PAN”;
d) instytuty naukowe PAN, dzialajace na podstawie ustawy, o ktérej mowa
w ustawie z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk;
e) instytuty badawcze, dzialajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010
r. o instytutach badawczych;

f) miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych
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ustaw dzialajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
g) inne podmioty prowadzace gléwnie dzialalno$¢ naukowa w sposéb
samodzielny i ciagly.

e Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktorym mowa w ustawie
z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego;

e podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalno§¢ dydaktyczna i1 badawcza
w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztalcenia
Podyplomowego;

e przedsicbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu
art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania
dzialalno$ci innowacyjnej;

e prowadzace badania naukowe 1 prace rozwojowe:

a) jednostki organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawna i siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

b) przedsi¢biorcy prowadzacy dzialalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz
podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dzialalnos¢ dydaktyczna i badawcza
w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztalcenia
Podyplomowego i przedsighbiorcy majacy status centrum  badawczo-
rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r.

o niektérych formach wspierania dziatalno$ci innowacyjne;.

Whnioskodawca moze aplikowa¢ w Konkursie w ramach maksymalnie trzech

Wnioskéw, przy czym zakres proponowanego przedmiotu badan nie moze dotyczy¢

rozwoju tego samego produktu leczniczego.

Podmioty skladajace Wniosek sa zobowiazane zlozy¢ o$wiadczenie o niefinansowaniu
i nieubieganiu si¢ o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze §rodkéw publicznych
pochodzacych z innych zrédel (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego

Centrum Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia).

Whnioskodawca moze ztozy¢ Wniosek, ktory nie jest w trakcie rozpatrywania w ramach:

e procedury skladania protestow,
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e postegpowania administracyjnego/sadowo-administracyjnego
oraz
e nie jest przedmiotem innego naboru wnioskéw finansowanego w ramach s$rodkéw

publicznych.
W przypadku naruszenia powyzszych zasad Wniosek zostanie pozostawiony bez rozpatrzenia.

Whioskodawca powinien posiadaé zespol, infrastrukture oraz musi posiada¢ doswiadczenie

stosowne do specyfiki Projektu uwzgledniajacej zakres przedmiotowego Konkursu.

Szczegblowe zasady udzielania Pomocy publicznej zostaly okreslone w Zalaczniku nr 13 do

Regulaminu Konkursu.

2.6 Warunki dla uprawnionych podmiotow
Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum uprawnieni do sktadania Wnioskéw musza:
e prowadzi¢ dzialalnos$¢ zwigzang z prowadzeniem Badan naukowych i Prac rozwojowych,
ktora zostala:
O ujawniona w rejestrze przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sadowego (KRS) lub
O zawarta w statucie przedsi¢biorstwa, lub
o zawarta w umowie zalozycielskiej Spotki
e prowadzi¢ dzialalno$¢ gospodarcza na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadac
przynajmniej oddzial lub zaktad);
e by¢ zarejestrowane w rejestrze przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego (KRS)
minimum 2 lata przed zlozeniem Wniosku;
e udokumentowa¢ wniesienie wkladu wlasnego — promesa kredytowa lub wyciag
z konta bankowego Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz
Konsorcjantéw o posiadaniu wkladu wlasnego w wymaganej wysokosci i formie. Przy

czym brak jest ograniczen dla przychodéw netto w roku obrotowym.

Dodatkowo ABM nie wprowadza ograniczen zwiazanych z konieczno$cia wytwarzania Produktu
leczniczego i/lub wytwarzania substancji czynnej przez Wnioskodawce

jednopodmiotowego/Lidera  Konsorcjum/cztonkéw Konsorcjum — dopuszczalne jest

korzystanie z podwykonawstwa w ramach zlecania wytwérniom dostarczania produktéw

leczniczych do badan klinicznych.

2.6.1 Konsorcjum

Dopuszcza si¢ mozliwos$¢ sktadania Wnioskéw przez Konsorcjum utworzone w celu realizacii
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Projektu, przy czym Sponsorem badania klinicznego moze by¢ wylacznie Lider Konsorcjum.

Ze wzgledu na mozliwos$¢ realizacji Projektu w wielu osrodkach, Agencja oczekuje,

aby liczba podmiotéw tworzacych Konsorcjum byta ograniczona do maksymalnie czterech
podmiotéw (Lider Konsorcjum i pozostali Konsorcjanci), a ewentualne pozostate podmioty
wspotpracowaly z Konsorcjum w charakterze Podwykonawcow.

Za osrodek uznaje si¢ podmiot leczniczy, ktéry uczestniczy tylko w czesci klinicznej
przewidzianej protokotem Badania klinicznego, tym samym zgodnie z Regulaminem,
osrodek nie moze zostaC uznany za Konsorcjanta, a jedynie za Podwykonawce.

Przynajmniej jeden z wymienionych podmiotéw, wchodzacych w skltad Konsorcjum, powinien
posiadac zespol, infrastrukture oraz doswiadczenie pracy z kwasami nukleinowymi lub produktami
leczniczymi opartymi o zwigzki drobnoczasteczkowe (stosownie do specyfiki Projektu). Lider
Konsorcjum i Konsorcjanci wspolnie realizuja Projekt pod wzgledem merytorycznym, tzn.
uczestnicza w tworzeniu projektu badania klinicznego, w tym w szczegdlnosci uczestnicza
w przygotowaniu zalozen Wniosku, uczestniczaq w projektowaniu protokolu badania klinicznego,
uczestnicza w procesie rejestraciji badania, a takze uczestnicza w analizie danych bedacych wynikiem
badania klinicznego oraz prowadza wspodlng polityke finansowa (uczestnicza w ponoszeniu
kosztow zwigzanych z realizacja Projektu) objeta Umowa Konsorcjum. Dodatkowo sa wzajemnie
zobowigzani do wspolnego dazenia do osiagniecia celu Projektu, a takze ponosza

odpowiedzialno$¢ solidarng wzgledem Agencii.

Wymagane jest utworzenie Konsorcjum przed zlozeniem Whniosku. Strony Konsorcjum

zobowiazane sq zawrze¢ miedzy soba Umowe Konsorcjum, opatrzeé¢ ja kwalifikowanymi
podpisami elektronicznymi i dolaczy¢ ja w ramach obligatoryjnego zalacznika do sktadanego
Whiosku. Umowa Konsorcjum musi zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim (lub z ttumaczeniem
przez tlumacza przysigglego na jezyk polski) oraz musi zosta¢ podpisana kwalifikowanym
podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz wszystkich pozostatych
Konsorcjantéw przed data zlozenia Wniosku w Systemie teleinformatycznym. Wzor
Umowy Konsorcjum okresla tres¢ postanowien jakie wistotnym zakresie powinny znalezé
odzwierciedlenie w Umowie Konsorcjum (Zalacznik nr 3 do Regulaminu). Podpis zaufany nie

spelnia wymogu podpisu kwalifikowanego i nie zastgpuje go.

W przypadku dolaczenia dodatkowego podmiotu do Konsorcjum, catkowity budzet Projektu nie
podlega zwigkszeniu, natomiast mozliwe sa przesunigcia Srodkéw pomiedzy zadaniami

1 Konsorcjantami na zasadach okreslonych w umowie na realizacje i dofinansowanie Projektu.
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2.0.2 Zasady rozliczania si¢ z Konsorcjantem zagranicznym

W ramach projektéw komercyjnych finansowanych przez Agencje Badan Medycznych mozliwe
jest rozliczanie wydatkéw ponoszonych przez Konsorcjanta zagranicznego. W ponizszych
przypadkach:

e realizacji zadad/badaf na rzecz pacjenta w Projekcie, uprawnionego do S$wiadczen
zdrowotnych na terenie RP,

e w sytuacji, gdy w badaniu klinicznym obok pacjentéw uprawnionych do $wiadczen
zdrowotnych na terenie RP biora udzial pacjenci nieuprawnieni do przedmiotowych
$wiadczen, mozliwe bedzie rozliczanie analiz badan diagnostycznych (laboratoryjnych
1 obrazowych etc.) i analiz biostatystycznych wynikéw badan, wraz z kosztami osobowymi
ponoszonymi w zwiazku z tymi analizami.

Zakazane jest finansowanie badan pacjentéw nieuprawnionych do $wiadczen na terenie RP,
w zakresie procedur medycznych bezposrednio wykonywanych na pacjencie.

Ponizsze zasady dotyczace rozliczania si¢ z Konsorcjantem zagranicznym muszg zostac ujgte
w ramach Umowy Konsorcjum, a Zalaczniki nr 101 11 do niniejszego Regulaminu musza stanowic¢
zalaczniki do Umowy Konsorcjum — stanowiacej Zatacznik 3 do niniejszego Regulaminu.

e Koszty poniesione przez Konsorcjanta zagranicznego moga by¢ kwalifikowalne, o ile
sq zgodne z zatwierdzonym Wnioskiem o dofinansowanie i s3 niezbedne do realizacji celow
Projektu.

e Wydatki ponoszone przez Konsorcjantéw zagranicznych musza by¢ dokonywane
w sposob zgodny z zasadami racjonalnej gospodarki finansowej, w szczegdlnosci
najkorzystniejszej relacji naktadow do rezultatéw. Wydatki moga by¢ rozliczane wylacznie
w kwotach netto.

e Udzial Konsorcjantéw zagranicznych polegajacy w szczegolnosci na wniesieniu zasobow
ludzkich, organizacyjnych, technicznych lub finansowych, musi by¢ adekwatny do celéw
Projektu. Niezaleznie od podzialu zadan i obowiazkéw w ramach Konsorcjum
z podmiotem zagranicznym, ostateczng odpowiedzialno$¢ za prawidlows realizacje
Projektu ponosi Lider Konsorcjum.

e Lider Konsorcjum zobowiazany jest wskaza¢ we Wniosku o dofinansowanie jakie
doktadnie wydatki wchodza w sklad pozycji budzetowej, do ktérej przyporzadkowany jest
Konsorcjant zagraniczny oraz potwierdzi¢ w Opisie sposobu kalkulacji kosztu, Zze podane
kwoty sq oszacowane w warto$ciach netto 1 podac ich sposéb wyliczenia.

e Przekazanie Srodkéw Konsorcjantowi zagranicznemu nastepuje na zasadzie zaliczki

lub refundacji. Rozliczenie finansowe pomiedzy Liderem Konsorcjum i Konsorcjantem
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zagranicznym odbywa si¢ na zasadach okreslonych Umowa o dofinansowanie i Umowa
Konsorcjum. Lider Konsorcjum ponosi odpowiedzialno$¢ za rozliczenie oraz dzialania
1 zaniechania Konsorcjanta zagranicznego w zakresie obowiazkéw wynikajacych z Umowy

o dofinansowanie.

Konsorcjant zagraniczny zobowiazany jest do przekazywania Liderowi Konsorcjum
szczegdlowych zestawien wydatkow zaréwno w walucie, w ktérej dokonano platnosci, jak
iw walucie PLN, w formie tabelarycznej, stanowiacej Zalacznik nr 10. W zestawieniu
wydatkow Konsorcjant zagraniczny wpisuje, m. in. numer zadania, rodzaj prac, kategorie
kosztu, numer faktury/dowodu ksiggowego, nazwe uslugi/towaru zwigzanego
z poniesionym wydatkiem, kwote oraz numer pozycji budzetowej z Wniosku
o dofinansowanie (w ramach ktérej rozliczany jest wydatek), procent dofinansowania.
Konsorcjant zagraniczny wpisuje rowniez nazwe/kod waluty oraz kurs wymiany. Lider
Konsorcjum przed wykazaniem wydatkéw Konsorcjanta zagranicznego w Raporcie
sprawozdawczym jest zobowiazany do weryfikacji prawidlowosci wydatkéw poniesionych
przez Konsorcjanta zagranicznego, zaréwno pod wzgledem finansowym (w tym
prawidlowos¢ przeliczenia kwoty wydatku z waluty obcej na PLN), jak i merytorycznym.
W raporcie mogg zosta¢ wykazane tylko wydatki Konsorcjanta zagranicznego zatwierdzone
przez Lidera Konsorcjum. Dofinansowanie wykazywane w zestawieniu wydatkow przez
Konsorcjanta zagranicznego bedacego przedsi¢biorca musi by¢ zgodne z intensywnoscia
pomocy publicznej przyznana na dany rodzaj prac. Konsorcjant zagraniczny bedacy
organizacja badawcza, realizujacy Projekt w ramach niegospodarczej dzialalnosci,
otrzymuje wsparcie w 100% kosztéw kwalifikowalnych.

Na zadanie Agencji Badan Medycznych Lider Konsorcjum ma obowiazek przedstawic
Zestawienie wydatkéw konsorcjanta zagranicznego wraz z dokumentami zrédtowymi, ich
opisami i potwierdzeniami zaplaty. Wszystkie faktury i inne dowody ksiegowe zwiazane
z wydatkami Konsorcjanta zagranicznego musza by¢ opisane zgodnie z wytycznymi
wskazanymi w Umowie o dofinansowanie. Obowiazek dostarczenia informacji
do Konsorcjanta zagranicznego, niezbednych do przygotowania prawidlowego opisu
dokumentu ksiggowego oraz przygotowanie dwujezycznego wzoru opisu, spoczywa na
Liderze Konsorcjum.

Rozliczenie kosztéw Konsorcjanta zagranicznego bedzie nastgpowalo przy zastosowaniu
stalego kursu walutowego wg Tabeli NBP kurséw $rednich walut na dzien ogloszenia

Komunikatu na stronie Agencji dotyczacego rozliczania Konsorcjantéw zagranicznych

w badaniach  komercyjnych:  https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/1504,Komunikat-ws-
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rozliczania-wydatkow-przez-konsorcjantow-zagranicznych-w-projektach.html .
W przypadku istotnej zmiany kursu walut, Agencja Badan Medycznych rozwazy zmiane
kursu stosowanego do rozliczen z Konsorcjantami zagranicznymi.

e Konsorcjant zagraniczny kazdorazowo do podpisanego Zestawienia wydatkéw dolaczy
Oswiadczenie stanowiace Zalacznik nr 11 do niniejszego Regulaminu. Agencja Badan
Medycznych rekomenduje, zeby zaréwno Zestawienie wydatkow (Zalacznik nr 10) jak
1 Oswiadczenie (Zalacznik nr 11) byly podpisane kwaliftkowanym podpisem
elektronicznym. Podpis zaufany nie spelnia wymogéw podpisu kwalifikowanego i1 nie
zastepuje go.

e Dopuszczalne jest przekazywanie §rodkéw Konsorcjantom zagranicznym w walutach
innych niz PLN. Do rozliczenia z Agencja Badan Medycznych nalezy stosowac kursy
walut, wg Tabeli NBP kurséw $rednich walut na dzien ogloszenia Komunikatu na stronie
Agencji dotyczacego rozliczania Konsorcjantéw zagranicznych w badaniach komercyjnych:
https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/ 1504, Komunikat-ws-rozliczania-wydatkow-przez-
konsorcjantow-zagranicznych-w-projektach.html .

Roéznice kursowe, prowizja bankowa, w tym koszty przewalutowania nie stanowig kosztu
kwalifikowalnego w Projekcie.

e Wymagania dotyczace dostepnosci 1 przechowywania dokumentéw finansowych
i ksiggowych konsorcjantow zagranicznych sa identyczne jak wymagania dotyczace
dokumentacji Lidera Konsorcjum/Konsorcjantéw krajowych. Konsorcjant zagraniczny
musi przechowywaé¢ kompletna dokumentacj¢ potwierdzajaca poniesienie kazdego
wydatku w takim samym okresie po zakonczeniu Projektu co Lider Konsorcjum i jest
zobowiazany do jej udostepnienia (oryginaty lub kopie/skany tych dokumentéw), na kazde
wezwanie Agencji Badan Medycznych.

Powyzsze postanowienia musza zosta¢ uwzglednione w Umowie Konsorcjum, oprocz zakresu
podstawowego wskazanego w Regulaminie Konkursu oraz Zalacznikéw nr 101 11.
Dodatkowo, Lider Konsorcjum zobowiazany jest do wskazania w Umowie Konsorcjum, zadan

Konsorcjanta zagranicznego w podziale na:
e zadania obj¢te finansowaniem przez Agencje¢ Badan Medycznych,

e zadania realizowane bezkosztowo — okreslajace, m. in. role Konsorcjanta zagranicznego

w zarzadzaniu Projektem (w celu potwierdzenia definicji Konsorcjum).

2.6.3 Podwykonawstwo

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza si¢ w trakcie realizacji Projektu korzystanie przez
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Wnioskodawce z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcéw, w tym majacych siedzibe poza
granicami Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem zapewnienia, ze Podwykonawca nie moze by¢
beneficjentem wykonanej ustugi. Podwykonawca nie moze bra¢ udzialu w realizacji wspolne;j
polityki finansowej Beneficjenta/Konsotrcjum oraz w zarzadzaniu Projektem. Podwykonawca nie
moze wystgpowac jako strona Umowy Konsorcjum. Podwykonawstwo w ramach Projektu
oznacza powierzenie Wykonawcom zewngtrznym  realizacji dzialan merytorycznych
przewidzianych w ramach danego Projektu.

Wydatki zwiazane ze zleceniem usltugi merytorycznej w ramach Projektu mogg stanowi¢ wydatki
kwalifikowalne pod warunkiem, ze sa wskazane w zatwierdzonym Wniosku.

Faktyczng realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowa¢ zgodnie z umowa
zawarta z Wykonawca, np. poprzez pisemny protokoét odbioru prac.

Nie jest kwalifikowalne zlecenie ustugi merytorycznej przez Lidera Konsorcjum poszczegdlnym
Konsorcjantom i odwrotnie. Zadania wykonywane w Projekcie musza wynika¢ z Umowy
Konsorcjum, a pomiedzy czlonkami Konsorcjum nie moga by¢ nawigzywane inne umowy
cywilnoprawne zwiazane z tym Projektem.

W przypadku zlecania Podwykonawcy uslugi merytorycznej w ramach Projektu, Beneficjent
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum zobowiazuje si¢ zapewni¢ wszelkie dokumenty

umozliwiajace weryfikacje kwalifikowalno$ci wydatkow.

2.6.4 Procedura wyboru Podwykonawcy cze¢sci klinicznej badania klinicznego

Podmiot leczniczy, ktory uczestniczy tylko w czesci klinicznej przewidzianej
protokotem Badania klinicznego (osSrodek) nie moZe zosta¢C uznany za
Konsorcjanta, a jedynie za Podwykonawce.

Podmiot, ktéry uczestniczy na kazdym etapie tworzenia Projektu (tj. m.in.
uczestniczy w tworzeniu zalozen Projektu, protokotu Badania klinicznego,
rekrutacji pacjentow, realizacji badan przewidzianych protokotem, uczestniczy

w analizowaniu danych uzyskanych w trakcie badania) oraz odpowiada solidarnie

wraz z Liderem Konsorcjum za realizacje Projektu, moze by¢ uznany za
Konsorcjanta.

Wybdér Podwykonawcy wykonujacego zadania czesci klinicznej Projektu w uzasadnionych
okolicznosciach moze by¢ wylaczony spod stosowania procedur zamoéwien publicznych (jesli
dotyczy), po spelnieniu przestanek okreslonych w art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo zamdwien
publicznych, dalej PZP, dotyczacych zamoéwien na uslugi badawcze lub rozwojowe.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze na Beneficjencie spoczywa odpowiedzialno$¢ za przeprowadzenie

postepowania zgodnie z ustawg PZP wraz z zapewnieniem mozliwosci przedstawienia dowodow
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na zastosowanie zgodnej z prawem procedury albo uzasadnienia w przypadku skorzystania
z wylaczenia stosowania procedur zaméwien publicznych.

Beneficjent pozostaje przy tym zobowigzany do ponoszenia wydatkéw z zachowaniem zasad
racjonalnosci, uczciwej konkurencji, jawnosci i obiektywizmu oraz przy braku konfliktu interesow

w zwiazku z wykonaniem umowy o dofinansowanie.

2.7 Sposob skladania Wnioskéw

Whioski sktadane sa elektronicznie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego dostepnego

na stronie https://konkurs.abm.gov.pl/.
Whiosek powinien zosta¢ ztozony w jezyku polskim lub angielskim.

Wypelniajac Whniosek nalezy zadba¢ o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost do
kryteriow oceny opisanych w rozdziale 4, gdyz ocena kryteriow odbywa si¢ na podstawie

danych zawartych we Wniosku o dofinansowanie.

W przypadku wystapienia probleméw technicznych zwigzanych z funkcjonowaniem Systemu
teleinformatycznego, Prezes moze dopusci¢ skladanie Wnioskow w formie innej niz za
posrednictwem Systemu teleinformatycznego. Informacja o zmianie sposobu sktadania Wnioskéw

zostanie zamieszczona na stronie internetowej Agenciji.

2.8 Terminy
Whniosek nalezy ztozy¢ od 22.11.2022 r. od godziny 12:00:00 r. do 23.02.2023 r. do godziny
12:00:59 wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu

teleinformatycznego, dostgpnego na stronie Agencji https://konkurs.abm.gov.pl/.

Za dat¢ wplywu Whniosku uznaje si¢ date zlozenia wersji elektronicznej Wniosku w Systemie
teleinformatycznym.

Projekt musi rozpoczacC si¢ nie wczesniej niz 28.02.2023 r., ale nie pézniej niz 30.04.2023 r.
Maksymalny czas trwania Projektu powinien wynosi¢ 6 lat (72 miesiace). Minimalny czas trwania

Projektu to 3 lata (36 miesiecy).

2.9 Prawo pierwokupu PWI albo wykupu licencji niewylacznej ograniczonej do terytorium
RP

W przypadku gdy Wniosek o dofinansowanie otrzyma rekomendacje o dofinansowaniu,

Whnioskodawca deklaruje przyznanie Agencji prawa pierwokupu (w rozumieniu Kodeksu
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cywilnego) PWI do rezultatéw Projektu albo prawa wykupu licencji niewylacznej, ograniczonej
terytorialnie do terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Na etapie podpisywania Umowy o dofinasowanie Wnioskodawca deklaruje preferowana forme, tj.:
pierwokup PWI do rezultatéw Projektu albo wykup licencji niewylacznej ograniczonej do
terytorium RP. Ostateczny wybor opcji pomiedzy pierwokupem PWI do rezultatéw Projektu albo
prawo wykupu licencji niewylacznej ograniczonej do terytorium RP, wskazanej w ramach Umowy
o dofinansowanie jest uzgadniany w ramach negocjacji pomigdzy Wnioskodawca a Agencja Badan
Medycznych.

Zasady pierwokupu PWI do rezultatéw Projektu albo zasady wykupu licencji niewylacznej
ograniczonej do terytorium RP okredlone sa w ramach wzoru Umowy o dofinansowanie,

stanowigcej Zalacznik nr 2 do Regulaminu.

2.10 Zakonczenie badania klinicznego

Kazde badanie kliniczne powinno zakonczy¢ si¢ sporzadzeniem Raportu z badania klinicznego
(ang. Clinical Study Report, CSR). Raport powinien by¢ przygotowany wedlug struktury, ktora
okreslaja wytyczne, m.in. Zasady ICH GCP (Good Clnical Practice E6) — dokument opracowany przez
Miedzynarodowsa Konferencje Harmonizacji Dobrej Praktyki Klinicznej wraz z aktualizacja
(Addendum E6 (R2)) oraz wytyczne Europejskiej Agencji Lekéw w tym zakresie. Niezbedne jest
tez, aby Raport koncowy z badania sporzadzony zostal w oparciu o mi¢dzynarodowy kodeks
etyczny, ktérym jest Deklaracja Helsifiska, opracowana przez Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy.
Wytyczne dotyczace Raportu z badania klinicznego znajduja si¢ réwniez w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej z dnia 2 maja 2012 r. Raport z badania
klinicznego musi by¢ przygotowany nie pézniej niz 6 miesiecy od zakonczenia badania
klinicznego.

O przedwczesnym zakonczeniu badania lub zawieszeniu jego prowadzenia nalezy bezzwlocznie
powiadomié Prezesa URPL, Komisje¢ Bioetyczng oraz badaczy/instytucje badawcze. Nalezy podaé

powody takiej decyzji.

Jesli badanie kliniczne dotyczylo fazy I lub II to Wnioskodawca zobowiazany jest do
przedstawienia zamiast Raportu z badania klinicznego, dokumentu dotyczacego wynikow

bezpieczedstwa i/lub skutecznosci.

2.10.1 Raport z badania klinicznego (CSR)
Raport z badania klinicznego jest dokumentem opisujacym pojedyncze badanie kliniczne. Podczas

pisania Raportu nalezy wykaza¢, ze wszystkie procedury badania i cele opisane w protokole badania
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zostaly zrealizowane zgodnie z zalozeniami. W przypadku jakichkolwiek odstepstw, niezbedne jest
ich szczegblowe wyjasnienie. Raport z badania klinicznego powinien zawiera¢ informacje
dotyczace, m.in. celu 1 planu badania, opisu populacji, oceny skutecznosci i profilu bezpieczenstwa
leku oraz zastosowanej metodologii badawczej. Wyniki badania i wnioski powinny by¢ oparte
o dane z analizy statystycznej. Zasadniczo w zalozeniach okreslajacych strukture dokumentu
przyjmuje si¢ zasade, tzw. piramidy informacji, co oznacza tworzenie nastgpujacych
sekcji/moduléw, zaczynajac od: tytulu, streszczenia, tekstu, tabel, rycin i opiséw przypadkdw,
zalacznikow. W przypadku zalacznikéow i wielkoformatowych zbioréw danych, nalezy podaé
szczegdlowe odniesienie, umozliwiajace sprawne odnalezienie informacii.

W przypadku gdy badanie dotyczylo wczesnej fazy wymagane jest przedstawienie dokumentu

dotyczacego wynikow bezpieczefistwa i/lub skutecznosci.

3. Raportowanie po zakonczeniu okresu realizacji Projektu

W ciggu 3 lat od zatwierdzenia Raportu koncowego z realizacji Projektu, Beneficjent jest
zobowiazany do zaraportowania Agencji wyniku realizacji zobowiazan wynikajacych z otrzymanej
pomocy publicznej w zakresie wnioskowanej premii za rozpowszechnianie wynikéw Projektu.
Szczegoly dotyczace premii okreslono w Zataczniku nr 13 do Regulaminu Konkursu.

W ciagu 3 lat od zakoniczeniu realizacji Projektu, Beneficjent jest zobowigzany do przedstawienia
Agencji informacji dotyczacej Komercjalizacji wynikéw Projektu.

Zasady Komercjalizacji zostaly okreslone w Zalaczniku nr 12 do Regulaminu Konkursu.

4. Procedura oceny Wnioskow

Ocenie podlega kazdy zlozony w trakcie trwania naboru Wniosek, o ile nie zostal wycofany przez
Whnioskodawce (w szczegdlnosci w formie pisemnej lub poprzez zaniechanie dziatan, do ktérych
zobowigzany jest Wnioskodawca w trakcie procedury konkursowej). Ocena dokonywana jest
wylacznie na podstawie informacji zawartych we Wniosku. Brak odniesienia si¢ we Wniosku do

ktéregokolwiek z kryteriow formalnych i kryteridw merytorycznych, w tym kryteridéw
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premiujacych, traktowane bedzie jako niespelnienie tego kryterium.
Ocena Projektu polega na sprawdzeniu czy Projekt spetnia:
a) kryteria formalne,
b) kryteria merytoryczne, tj.:
e kryteria szczegélowe — etap I oceny merytorycznej;
e kryteria ustawowe — etap II oceny merytorycznej;
e kryteria premiujace — etap III oceny merytoryczne;.
Oceny formalnej Wnioskéw dokonuja pracownicy ABM. Informacja o Wnioskach, ktére przeszty
pozytywnie ocene formalng i zostaly skierowane do oceny merytorycznej publikowana bedzie na
stronie internetowej Agencji. Oceny formalnej dokonuje si¢ zgodnie z kryteriami wskazanymi
w ramach podrozdziatu 4.1.
Przed ocena formalng badZz w jej trakcie, jak réwniez przed merytoryczna badz w jej trakcie,
wszystkie lub czes¢ Wnioskow moze zosta¢ przekazana do:
e analizy prawnej, w szczegblnosci w zakresie zgodnosci Wniosku z wymogami dotyczacymi
udzielania Pomocy publicznej,
e analizy sytuacji finansowej Wnioskodawcy,
e analizy w zakresie wywiadu gospodarczego odnosnie sytuacji Wnioskodawecy,
e analizy naukowej, w szczegdlnosci w zakresie oceny wartosci merytorycznej zltozonego
Projektu,
e analizy racjonalnodci zalozen budzetowych Projektu (zakres przeprowadzonej oceny
okresla Zalacznik nr 5 do Regulaminu Konkursu).
Przeprowadzenie ww. analiz nie jest obowigzkowe. Decyzje o skierowaniu Wniosku do czgsci lub
wszystkich typow analizy podejmuje Przewodniczacy Zespolu Oceny Wnioskow.
Ocena moze by¢ dokonywana przez ekspertéw wewnetrznych jak i zewngtrznych. Decyzja
dotyczaca skierowania Wniosku do powyzszych analiz podejmowana jest przez Przewodniczacego
Zespolu Oceny Whnioskéw. W przypadku, gdy Wniosek bedzie skierowany do powyzszej oceny,
Whnioskodawca otrzyma (droga mailowa — na adres podany w kontakcie roboczym wskazanym we
Whniosku lub pismem za posrednictwem ePUAP) wytyczne dla poprawy Wniosku. Wnioskodawca
jest zobowigzany do wprowadzenia wszystkich wytycznych i zmian zawartych w zakresie oceny
racjonalnosci zalozent budzetowych lub zgodnosci z wymogami dotyczacymi udzielania Pomocy
publicznej oraz do dostosowania Wniosku zgodnie 2z rekomendowanymi zmianami
(w tym - w szczegolnosci w zakresie zgodnosci Projektu z wymaganiami dotyczacymi udzielania
Pomocy publicznej). Zmian wynikajacych z przediozonych rekomendacji nalezy dokonaé

w terminie i na warunkach okreslonych w jej ramach. Przeprowadzenie powyzszych analiz nie jest
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powiazane z wynikiem pozytywnym lub negatywnym oceny merytorycznej (I, II oraz III etapu)
realizowanej przez ekspertow.

Do powyzszej oceny moze zosta¢ skierowany kazdy Wniosek zlozony w Konkursie na kazdym
etapie procedury konkursowe;j.

Wprowadzenie wszystkich wytycznych 1 zmian wskazanych w ocenie racjonalnosci zalozen
budzetowych Projektu warunkuje mozliwos¢ otrzymania rekomendacji do dofinansowania, ale nie
jest rbwnoznaczne z jej otrzymaniem.

Ocena merytoryczna Wnioskéw sklada sie z trzech etapow:

I etap — ocena kryterium szczeg6towego — dokonywana przez ekspertéw wewnetrznych lub
zewnetrznych. Brak spelnienia kryterium szczegbélowego oznacza negatywna ocene Wniosku
w ramach etapu i zatrzymanie procedury oceny merytorycznej na tym etapie. Pozytywna ocena
(spelnienie kryterium szczegdltowego) skutkuje przekazaniem Wniosku do kolejnego II etapu

oceny.

II etap — ocena kryteriow ustawowych — dokonywana przez ckspertéw zewnetrznych
lub wewnetrznych — ocena odbywa si¢ poprzez przyznanie punktéow w skali przypisanej dla danego

kryterium w postaci liczb catkowitych (bez wartosci utamkowych).

Whiosek jest oceniony pozytywnie w ramach II etapu, jesli suma uzyskanych punktéw w ramach
tego etapu wynosi co najmniej 78 punktdw, tj. od kazdego z oceniajacych Wnioskodawca uzyskat
po minimum 39 punktéw za spelnienie wszystkich kryteriow ustawowych i w kazdym kryterium
ustawowym osiagnal minimalny prog punktowy, ktéry zostal okreslony w Regulaminie dla
poszczegolnych kryteriéw ustawowych.

Pozytywna ocena II etapu warunkuje przekazanie Wniosku do kolejnego — I1I etapu oceny. Ocena

negatywna skutkuje zakoficzeniem procedury oceny Wniosku.

ITI etap — ocena kryteriow premiujacych — dokonywana przez ekspertow wewnetrznych lub
zewnetrznych.

Kryteria premiujace przydziela sic w pelnej wartosci okreslonej dla danego kryterium, jesli Wniosek
spelnia to kryterium. Ocena spetniania kryteriéw premiujacych polega na przyznaniu O punktow,
jesli Wniosek nie spelnia danego kryterium albo zdefiniowanej z gory liczby punktéw w sytuacji,
gdy Wniosek spetnia kryterium.

Rekomenduje sig, aby Wnioskodawca w tresci Wniosku zaznaczyl, ktore informacje zaswiadczajq

o spelnieniu warunkéw pozwalajacych uzyskac premie punktowa, np. przez dopisanie ,,(kryterium
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premiujace nr 1)”.

Whniosek moze uzyska¢ facznie maksymalnie 190 punktéw, z czego:
e kryteria szczegdlowe oceniane sa na zasadzie spefnia / nie spetnia,
e kryteria ustawowe — maksymalnie 154 punkty (maksymalnie po 77 punktéw od kazdego z
ekspertow);
e kryteria premiujace — maksymalnie 36 punktéw (maksymalnie po 18 punktéw od kazdego

z ekspertow).

W ramach kazdego z etapéw oceny dokonuje co do zasady minimum dwoéch ekspertow w oparciu
o kryteria oceny merytorycznej wyszczegolnione w Regulaminie.

W razie koniecznosci (na podstawie decyzji Przewodniczacego Zespolu Oceny Whnioskéw) na
kazdym etapie oceny merytorycznej mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu
wypracowania konsensusu co do wynikdéw oceny.

W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal ponizej 39 punktéw
ogolnej liczby punktéw przewidzianych za oceng kryteridw ustawowych lub ponizej minimalnego
progu punktowego w ktérymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajacy ocenil Wniosek
pozytywnie lub jeden z ekspertow przyznal premie punktowa w ramach kryteriow premiujacych, a
drugi z ekspertow nie przyznal premii) mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego w
celu wypracowania konsensusu co do oceny.

Jesli nie dojdzie do osiagnigcia konsensusu miedzy oceniajacymi, Wniosek kierowany jest do
dodatkowej trzeciej oceny w zakresie oceny kryteriéw etapu I, II lub III, w zaleznosci od
rozbieznosci w Projekcie. W takiej sytuacji ocene Whniosku stanowi suma wynikéw dwoch
zbieznych ze soba ocen z danego etapu.

Kazdy z oceniajacych moze sformutowac uwagi do oceny danego kryterium. W takim przypadku
uwagi te powinny zosta¢ zawarte w Karcie Oceny Merytorycznej w przeznaczonych dla niego
czeSciach.

Decyzje o skierowaniu Wniosku do czesci lub wszystkich typow analizy na kazdym etapie
procedury konkursowej podejmuje Przewodniczacy Zespolu Oceny Wnioskéw.

Whniosek moze uzyskac status rekomendowanego do dofinansowania, je§li lacznie spelni

35



nastepujace warunki:
e przejdzie pozytywnie etap oceny formalnej
oraz
e zostanie pozytywnie oceniony w ramach I oraz Il etapu oceny merytorycznej.
oraz
e kwota rekomendowanego dofinansowania miesci si¢ w dostepnej alokacji na Konkurs,
z uwzglednieniem kolejnosci Wnioskéw na liscie rankingowej.
W oparciu o powyzsze warunki tworzy si¢ liste rankingowa. O miejscu na liScie rankingowej
decyduje suma liczby punktéw przyznanych przez ekspertéw w ramach kryteriow ustawowych oraz
premiujacych (Wnioski z najwyzsza liczba przyznanych punktéow znajduja si¢ na poczatku listy
rankingowej, a kolejne Wnioski sa wykazane w kolejnosci malejacej wzgledem uzyskanej liczby
punktow).
Wszelkie rozbieznosci w ocenie moze rozstrzygaé¢ Przewodniczacy Zespolu Oceny Wnioskow.
Przed rozpoczeciem procedury podpisywania umoéw, Wnioskodawey zostang poinformowani
o koniecznosci przedstawienia dokumentu w postaci:
e promesy kredytowej lub  wyciaggu 2z konta bankowego  Whnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsotrcjum oraz czlonkéw Konsorcjum potwierdzajacego

posiadanie wktadu wlasnego w wymaganej wysokosci, formie oraz w wymaganym terminie.

Umowa o dofinansowanie moze zosta¢ podpisana tylko wtedy, gdy lacznie spelnione zostana
spelnione nastepujace warunki:

e Whiosek otrzyma status rekomendowanego do dofinansowania;

e Whiosek otrzyma pozytywng rekomendacje dotyczaca mozliwosci udzielenia Pomocy
publicznej;

e Whiosek zostanie poprawiony zgodnie z rekomendacjami wskazanymi w ocenie
racjonalnosci zalozen budzetowych Projektu oraz rekomendacjami dotyczacymi zgodnosci
Whiosku z zasadami udzielenia Pomocy publicznej;

e zostanie potwierdzona wymagana wysokos¢ wkladu wlasnego na podstawie dolaczonego
dokumentu w postaci Promesy kredytowej lub wyciagu z konta bankowego Wnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz cztonkéw Konsorcjum.

4.1 Kryteria formalne
Ocena formalna dokonywana zgodnie z opisanymi ponizej kryteriami. W przypadku czesci brakow
formalnych, o ktérych mowa ponizej, Prezes wzywa do ich uzupelnienia w terminie 7 dni pod

rygorem pozostawienia Wniosku bez rozpatrzenia.
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Co do zasady ocena formalna jest dokonywana w terminie 30 dni roboczych od dnia zakoficzenia
naboru Whnioskow.

Podczas oceny formalnej sprawdzane sa nastepujace kryteria:

1) Czy Wniosek zostal ztozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomoca

Systemu teleinformatycznego? (TAK/NIE)

Weryfikacji podlega, czy Wniosek zlozono w terminie od 22.11.2022 r. od godziny 12:00:00
do 23.02.2023 r. do godziny 12:00:59 w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem
Systemu  teleinformatycznego  dostgpnego  na  stronie  internetowej  Agencji,  tj.

https://konkurs.abm.gov.pl/ .

Za date¢ wplywu Whniosku uznaje si¢ date zlozenia wersji elektronicznej Wniosku w Systemie

teleinformatycznym.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna Wniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupeinieniu.

2) Czy Wniosek zostat ztozony przez uprawniony podmiot? (TAK/NIE)

Liste podmiotéw uprawnionych do zlozenia Wniosku okreslona zostala w ramach punktu 2.5

niniejszego Regulaminu.
Weryfikacji podlega, m.in. czy Wnioskodawca jednopodmiotowy / Lider Konsorcjum:

e posiada osobowos¢ prawng 1 przynajmniej oddzial lub zaklad na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz
® jest zarejestrowany w rejestrze przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sadowego minimum
2 lata przed zlozeniem Wniosku o dofinansowanie, oraz
e prowadzi dzialalno$¢ zwigzang z prowadzeniem Badan naukowych i1 Prac rozwojowych
udokumentowang na podstawie:
>  wpisu ujawnionego w rejestrze przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego
(KRS), lub
>  postanowiefl w Statucie przedsi¢biorstwa, lub
»  postanowiet w Umowie zalozycielskiej Spotki.

e ubiega si¢ o udzielenie Pomocy publiczne;j.
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Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywna oceng formalna Whniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

3) Czy Whnioskodawca rozumiany jako Wnioskodawca jednopodmiotowy, Lider
Konsorcjum lub Konsorcjant zlozyt nie wigcej niz trzy Wnioski w ramach
Konkursu? (TAK/NIE)

Zgodnie z pkt. 2.5 Regulaminu, Whnioskodawca moze zlozy¢ maksymalnie trzy Wnioski w
niniejszym Konkursie, niezaleznie od petnione;j roli: Lider
Konsorcjum/Konsorcjant/Wnioskodawca jednopodmiotowy (przy czym zakres proponowanego
przedmiotu badan nie moze dotyczy¢ rozwoju tego samego Produktu leczniczego).

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywna oceng formalna Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

4) Czy Wnioskodawca zlozyl o$§wiadczenie 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)? (TAK/NIE)
Podmioty skladajace Whniosek sa zobowigzane zlozyé oswiadczenie o niefinansowaniu
i nieubieganiu si¢ o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze §rodkéw  publicznych
pochodzacych z innych zrédet (np. Narodowego Centrum Badan i1 Rozwoju, Narodowego
Centrum Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia). Weryfikacja ztozonych przez Wnioskodawce

oswiadczen zostanie przeprowadzona zgodnie z przepisami ustawy o finansach publicznych.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywna oceng formalna Whniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

5) Czy Wniosek wypelniono w jezyku polskim lub angielskim? (TAK/NIE)
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Zgodnie z Regulaminem, Wniosek musi zosta¢ ztozony w jezyku polskim lub angielskim (Wniosek
o dofinansowanie nalezy wypelni¢ w jednym z ww. jezykéw, za wyjatkiem pol ,,Streszczenie

Projektu”, ktore nalezy wypelni¢ w jezyku polskim oraz angielskim).

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywna oceng formalna Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupelnieniu.

6) Czy wszystkie obligatoryjne pola Wniosku zostaly prawidtowo wypetnione?
(TAK/NIE)
Pola o charakterze merytorycznym, czyli w szczegélnosci dotyczace podstawowych informacii
o Projekcie, opisu dzialalnosci Wnioskodawcy, opisu Projektu, opisu zadan w Projekcie oraz
budzetu Projektu musza by¢ wypelnione tresciami merytorycznymi lub w uzasadnionych
przypadkach nalezy w nich wskaza¢ ,,nie dotyczy” /,,not applicable” lub wpisac ,,0”.

Przyklady nieprawidlowego wypelnienia pola o charakterze merytorycznym: ,,JDo uzupetnienia.”,

2
PY R

Niewypelnienie lub wypelnienie tresciami w istotnym zakresie odbiegajacymi od przeznaczenia
pola moze skutkowaé pozostawieniem Wniosku bez rozpatrzenia.

Pola o charakterze formalnym, w szczegoélnosci informacje o Wnioskodawcy, w przypadku bledu
lub oczywistej omylki podlegaja uzupelnieniu. Badana jest przede wszystkim zgodnos§é danych
z ogblnodostepnymi rejestrami oraz kompletno$¢ zaznaczen pol wyboru dla o$wiadczen
Whioskodawecy.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalnag Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupelnieniu tylko w zakresie pol o charakterze formalnym.

Kryterium nie podlega uzupeltnieniu w zakresie pél o charakterze merytorycznym.

7) Czy Wnioskodawca przewidziat monitorowanie wskaznikéw obowigzkowych dla
Konkursu i czy ich warto$¢ jest wigksza niz ,zero”, tj. czy Wnioskodawca
przewidzial monitorowanie nastgpujacych wskaznikéw obowigzkowych:
(TAK/NIE)

e Liczba oséb wiaczonych do badania klinicznego w ramach Projektu.

e Liczba nowych strategii terapeutycznych opartych na personalizowanych/celowanych
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metodach leczenia z wykorzystaniem produktéw leczniczych stanowiacych oceniang
interwencje w Projekcie.

Liczba zespoléw badawczych, utworzonych w ramach Projektu powolanych do
opracowywania 1  wytwarzania nowych  produktéw  leczniczych  opartych

o personalizowane/celowane strategie terapeutyczne.

Liczba zarejestrowanych badan klinicznych dotyczacych produktéow leczniczych opartych
na personalizowanych/ celowanych strategiach terapeutycznych.

Liczba zrealizowanych Projektow B+R.

Liczba Projektéw B4R, ktére osiagnely status co najmniej badania klinicznego I fazy
w wyniku realizacji Projektu.

Liczba podmiotéw badawczych otrzymujacych dofinansowanie w ramach Konkursu.

Liczba nowych molekul (czasteczek) potencjalnych, przyszlych produktéw leczniczych

opartych o personalizowane/celowane metody leczenia.
Liczba zgloszen patentowych opracowanych w wyniku realizacji Projektu.
Liczba publikacji, konferencji lub innych wystapien naukowych prezentujacych wyniki prac

badawczych wykonanych w ramach Projektu.

Weryfikacji podlega czy wyzej wymienione wskazniki obowiazkowe zostaly w czed$ci Wniosku

,» Wskazniki” zaplanowane do monitorowania w postaci liczb calkowitych wiekszych od ,,zera” oraz

czy zostaly zaplanowane w czasie.

Wskazniki nieobowigzkowe do monitorowania: nalezy wpisac ‘0’ jesli nie dotyczy.

Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych kontroli jakosci i stabilnosci
Produktu do celéw zwigzanych ze zwolnieniem Produktu leczniczego,

Liczba wypracowanych i wdrozonych $ciezek certyfikacji oraz uzyskiwania zgdd organdw
regulacyjnych w zakresie badan klinicznych i1 dopuszczenia do obrotu Produktow
leczniczych opartych o personalizowane/celowane strategie terapeutyczne,

Liczba zgloszen patentowych opracowanych w wyniku realizacji Projektu,

Liczba serii badanych produktow leczniczych wyprodukowanych w Polsce w ramach

Projektu.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania

dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna oceng formalna Whniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupelnieniu.
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8) Czy Wnioskodawca dotaczyt do Wniosku wymagane zataczniki, tj.:

dokument potwierdzajacy upowaznienie do zlozenia Wniosku podpisany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu PAdES z zastosowaniem
symbolu graficznego) w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego podpisany
przez Lidera Konsorcjum (format podpisu PAdES 2z zastosowaniem symbolu
graficznego) lub poswiadczony w formie elektronicznej za zgodnoé¢ z oryginatem
przez notariusza zgodnie z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. — Prawo o
notariacie. Podpis zaufany nie spetnia wymogu podpisu kwalifikowanego i nie zastgpuje
go. W przypadku, jesli upowaznienie wynika z Krajowego Rejestru Sqdowego (KRS),
nalezy zalaczy¢ odpis KRS — aktualny na dzien zlozenia Wniosku o dofinansowanie
(nie ma koniecznosci podpisywania odpisu KRS). Na Wnioskodawecy ciazy obowiazek
nalezytego udokumentowania upowaznienia oraz skompletowania elementow
Whniosku;

o$wiadczenie o statusie przedsigbiorcy MSP (oddzielne dla kazdego przedsiebiorcy
o statusie mikro-, malego lub S§redniego przedsigbiorstwa; Zalacznik nr 7 do
Regulaminu Konkursu) — podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym
(format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego). Podpis zaufany nie
spelnia wymogu podpisu kwalifikowanego i nie zastgpuje go;

o$wiadczenie o posiadaniu przez podmiot statusu innego niz MSP (np. duzy
przedsigbiorca, uczelnia wyzsza, instytut PAN); Zalacznik nr 8 do Regulaminu
Konkursu — podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu
.pades z zastosowaniem symbolu graficznego). Podpis zaufany nie spelnia wymogu
podpisu kwalifikowanego 1 nie zast¢puje go;

dokumenty potwierdzajace sytuacje finansowg Wnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz tych Cztonkéw Konsorcjum,
ktérzy wnioskujg o udzielnie pomocy publicznej — sprawozdania finansowe za
ostatnie trzy lata obrachunkowe albo ostatnia deklaracja o wysokosci
osiagnietego dochodu/poniesionej straty — w przypadku gdy przedsi¢biorca nie
istniat przez caly rok obrotowy, pobrane z aplikacji e-Sprawozdania Finansowe
(poprawny dokument, powinien byé pobrany z systemu z uzyciem opcji pozwalajacej
na weryfikacje dokumentu), podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym

przez poszczegolne skladajace podmioty (format podpisu .pades z zastosowaniem
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symbolu graficznego). Podpis zaufany nie spelnia wymogu podpisu kwalifikowanego 1
nie zastepuje go;

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 Konkursu— jesli dotyczy - w przypadku Projektu realizowanego
przez Konsorcjum obligatoryjnie nalezy zalaczy¢ Umowe Konsorcjum. Podpis zaufany
nie spelnia wymogu podpisu kwalifikowanego i nie zastepuje go;

formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu si¢ o pomoc publiczna
— Zalacznik nr 6 do Regulaminu Konkursu, wypelniany przez Wnioskodawce Lidera
Konsorcjum oraz kazdego z Konsorcjantow osobno, w przypadku jesli podmiot ubiega
si¢ o dofinansowanie w ramach pomocy publicznej — podpisany kwalifikowanym
podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu
graficznego). Podpis zaufany nie spelnia wymogu podpisu kwalifikowanego 1 nie
zastepuje go;

prawidfowo wypetnione o$wiadczenie o kwalifikowalnosci VAT skladane przez
wszystkie podmioty wskazane w metryce Wniosku podpisane kwaliftkowanym
podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowanie symbolu graficznego)
Zalacznik nr 9a albo 9b do Regulaminu Konkursu. Podpis zaufany nie spetnia wymogu
podpisu kwalifikowanego 1 nie zastepuje go;

,Know-how” Wnioskodawcy — posiadane, m. in. podstawy naukowe, ktore
sa wynikiem Projektu naukowego, zgloszen patentowych, licencji, wynikéw badan
przedklinicznych nowych Produktow leczniczych opartych o Produkty na bazie kwasy
nukleinowe 1 zwiazki drobnoczasteczkowe, aktualny certyfikat GMP” — zalacznik
przygotowywany i wypelniany przez Wnioskodawce jednopodmiotowego/ Lidera
Konsorcjum w imieniu Konsorcjum podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym (format podpisu PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego).
Podpis zaufany nie spetnia wymogu podpisu kwalifikowanego 1 nie zast¢puje go;
Posiadane zasoby techniczne oraz wypracowana lub planowana $ciezka certyfikacji,
niezbedne do wytworzenia produktu w standardzie GMP i zastosowania tego produktu
w Badaniach klinicznych, z uwzglednieniem wszystkich niezbednych zgdd, zasobéw
iram czasowych” - zalacznik przygotowywany i wypelniany przez Wnioskodawce
jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum w imieniu Konsorcjum podpisany

kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu PAdES z zastosowaniem
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symbolu graficznego). Podpis zaufany nie spelnia wymogu podpisu kwalifikowanego i
nie zastepuje go.

(TAK/NIE)

Umowe Konsorcjum nalezy zataczy¢ w przypadku Projektu realizowanego przez Konsorcjum.
Zalaczniki sq weryfikowane pod wzgledem kompletnosci ich zalaczenia 1 wymaganej formy.
Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespetnienie kryterium skutkuje negatywna oceng formalna Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupelnieniu w zakresie uzupelnienia ww. dokumentéw.

9) Maksymalny czas trwania Projektu wynosi nie dtuzej niz 6 lat (72 miesiace)

(TAK/NIE)

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna Whniosku i jego
odrzuceniem.

Kryterium nie podlega mozliwosci uzupelnienia.

10) Czy Wnioskodawca zadeklarowat we Wniosku o dofinansowanie komercjalizacje

wynikéw Projektu w ciagu 3 lat po zakonczeniu realizacji Projektu? (TAK/NIE)

Weryfikacji podlega w czgsci Wniosku ,,Komercjalizacja wynikéw Projektu”:

e zlozenie o§wiadczenia w zakresie deklaracji dokonania Komercjalizacji wynikow Projektu
w postaci jednej wiodacej metody sposrod: wdrozenia do wlasnej dzialalnosci
gospodarczej, sprzedazy lub udzielenia licencji;

e wskazanie daty Komercjalizacji w ciagu 3 lat od daty zakoficzenia realizacji Projektu.

Kryterium podlega uzupelnieniu.

11) Czy Projekt dotyczy badania klinicznego w postaci wykorzystania kwasow
nukleinowych/zwiazkéw drobnoczasteczkowych? (TAK/NIE)

Weryfikacji podlega Wniosek w czg¢sci: ,,Projekt — cz¢$¢ merytoryczna” = ,,Dane identytikacyjne”.
Uwaga:

Sktadane wnioski dotyczace zwiazkéw drobnoczasteczkowych moga dotyczy¢ jedynie zwiazkow,
ktére nie posiadaja swojego odpowiednika w postaci produktu leczniczego dopuszczonego do

obrotu na terytorium Polski. Pelna, aktualna lista produktéw leczniczych dopuszczonych do
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obrotu na terytorium Polski znajduje sig na

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public .

Weryfikacja nastapi na podstawie aktualnej listy na dzien zlozenia wniosku w systemie
teleinformatycznym ABM.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

12) Czy Wnioskodawca (Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum i
Konsorcjanci — dotyczy przedsigbiorstw) znajduje si¢ w sytuacji ekonomicznej

uprawdopodobniajacej stabilno$¢ ekonomiczna Projektu? (TAK/NIE)

Weryfikacji podlega sytuacja finansowa przedsigbiorcow w szczegdlnosci w zakresie plynnosci

finansowej przedsi¢biorstwa czy zadluzenia przedsigbiorstwa.
Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

4.2 Kryteria merytoryczne

Ocenie merytorycznej podlega kazdy Wniosek, o ile przeszedl pozytywnie etap oceny formalne;j
1 nie zostal wycofany przez Wnioskodawce (w szczegdlnosci w formie pisemnej lub poprzez
zaniechanie dzialan, do ktérych zobowiazany jest Wnioskodawca w  trakcie procedury
konkursowej). Ocena merytoryczna polega na sprawdzeniu, czy Projekt spelnia kryteria:

e Szczegbdlowe;

o Ustawowe;

e Premiujace.

4.2.1 Kryteria szczegotowe

Kryteria szczegdlowe to kryteria, ktoére musi spelnia¢ kazdy zlozony Whniosek. Brak spelnienia
ktoregokolwiek z kryteriow szczegétowych oznacza negatywng oceng Wniosku. Kryteria te
nie majg charakteru wartosciujacego. Podlegaja weryfikacji w systemie 0-1 poprzez przypisanie im

statusu SPEL.NTA/ NIE SPELNIA.

1. Kryterium szczegétowe: Poprawnos¢ zaprojektowanego badania klinicznego

Przedstawiony do oceny Projekt obejmuje minimum jedna faze¢ badania klinicznego Produktu
leczniczego opartego o kwasy nukleinowe lub Zwiazki drobnoczasteczkowe. Kryterium ma na celu

ocene spelnienia jakoSci zaprojektowanego badania klinicznego 1 wykonalnosci Projektu.

W ramach kryterium podlegaé ocenie bedzie:
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1) Czy Projekt dotyczy badania klinicznego co najmniej I fazy, tj. czy wskazana interwencja
jest stosowana u ludzi.
2) Czy wskazano opis doboru wielkosci proby.
3) Czy wskazano nastepujace elementy (kamienie milowe) projektowanego badania
klinicznego:
a. opracowanie dokumentacji badania klinicznego,
b. zlozenie dokumentacji badania do URPL,
c. otrzymanie zgody na przeprowadzenie badania klinicznego od URPL,
d. wlacznie pierwszego pacjenta do badania,
e. wlaczenie do badania polowy zakladanej liczby pacjentow,
f.  wlaczenie ostatniego pacjenta do badania.
Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem
czgsci D: Projekt — w tym ,,Dane identyfikacyjne”, ,,Opis badania wg kryteriéw schematu PICOS”,

»Zadania Projektu”, ,,Opis wartosci naukowej Projektu”, ,Podstawowe informacje o Projekcie”.

4.2.2 Kryteria ustawowe

Kryteria ustawowe maja charakter kryteriow wartosciujacych. Ekspert oceniajacy bedzie mial za
zadanie przypisa¢ Wnioskowi okres§lona liczbe punktéw wraz z uzasadnieniem.

Dla niniejszego Konkursu zatozono, ze Wniosek moze uzyska¢ max. 154 pkt za kryteria ustawowe,
przy czym, aby zostal zakwalifikowany jako pozytywnie oceniony, musi uzyska¢ co najmniej
minimalny prog punktowy okreslony dla kazdego z kryteriéw od kazdego eksperta oraz co najmniej
minimalny prég punktowy okreslony w Regulaminie Konkursu kazdym z ponizszych kryteriow
oraz jednoczednie spelni¢ wszystkie kryteria szczegélowe okreslone w ramach niniejszego
Konkursu.

Ponizsze kryteria okreslone zostaly w Ustawie. Zgodnie z art. 16 ust. 3 Ustawy, przy wyborze

Projektow, ocenie podlegaja nastepujace kryteria:

1. Kryterium: warto$§¢ naukowa Projektu (od 0 pkt do 20 pkt).
W ramach kryterium oceniane jest:
e poprawne zidentyfikowanie i precyzyjne okreSlenie problemu badawczego w oparciu
o aktualny stan wiedzy oraz dostepne metody leczenia, jasno$¢ przedstawionego celu
badan, przedstawienie przestanek do ich podjecia. Warto§¢ naukowa nalezy ocenié

w kontekscie populacji docelowej przy zalozeniu, ze stanowi¢ ona bedzie istotny postep
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w opracowaniu nowych rozwigzan terapeutycznych/prewencyjnych w obrebie wskazanego

w ramach Projektu problemu badawczego: 0 — 2 pkt;

poprawno$¢ zaprojektowania Sciezki certyfikacji badanego produktu leczniczego (np.
pozwolenia GIF na wytwarzanie, zgody GMM): 0 - 5 pkt;

posiadanie przez Wnioskodawce know-how w obszarze dotyczacym tematyki Konkursu
takich jak, m. in.:

o0 podstawy naukowe, ktore sa wynikiem Projektu naukowego lub zgloszen
patentowych lub licencji lub wynikéw badan przedklinicznych nowych produktow
leczniczych — opartych o terapie kwasami nukleinowymi lub  zwiazkami
drobnoczasteczkowymi, posiadanie certyfikatu GMP;

o posiadanie wynikéw danych przedklinicznych i/lub badafi potwierdzajacych
skuteczno$¢ opracowanego produktu leczniczego na etapie badan na zwierzetach
przeprowadzonych ~w  standardzie GLP, umozliwiajacych sporzadzenie
dokumentacji IMPD 0 — 2 pkt.;

uzasadnienie poprawno$ci zaprojektowania, doboru metod i narzedzi badawczych,
a w szczegolnosci:
» Faza przedkliniczna, np.:
o sposobu zaprojektowania badan przedklinicznych 7 vitro oraz in vive w celu oceny
bezpieczenstwa i skutecznosci;
o opracowanie formulacji ostatecznej produktu leczniczego;
o uzyskania produktu leczniczego w standardzie GMP;
» Faza kliniczna, np.:
o sposobu zobiektywizowania badania (np. rodzaj zaslepienia badania, randomizacja
itp.);
O poréwnania z grupa kontrolna;
o adekwatnosci 1 wielkosci grup eksperymentalnych (liczba zaplanowanych grup
badawczych (ramion badania), sposéb obliczenia wielkosci grupy;
o zaplanowanych analiz statystycznych w odniesieniu do kluczowych wynikow,
$wiadczacych o skutecznosci podjetej interwencji;
o czestotliwoscl prowadzenia pomiaréw.
zalozone w badaniu klinicznym punkty koncowe powinny by¢ mierzalne i tak
zaprojektowane, aby w sposéb jednoznaczny dostarczaly dowodéw na zasadnosé, badz

brak zasadnosci postawionych hipotez badawczych: 0 — 5 pkt;
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zaplanowane prace badawcze powinny by¢ adekwatne do osiagnigcia celu
Projektu/rozwiazania problemu. Prace powinny by¢ podzielone na jasno sprecyzowane
1 ukladajace si¢ w logiczng calos¢ etapy, efekt koncowy kazdego etapu w postaci kamieni
milowych musi zosta¢ precyzyjnie okreSlony 1 sparametryzowany. Prawidlowe
zdefiniowanie kamieni milowych powinno odnosi¢ si¢ do podejmowanych w danym etapie
zagadnien badawczych i umozliwia¢ obiektywna (tj. oparta o mierzalne parametry) oceng
stopnia osiagniecia zakladanych w danym etapie celéw badawczych. Dzigki temu mozliwe
bedzie przeprowadzenie analizy wplywu braku osiagnigcia kamienia milowego na
zasadno$¢ kontynuacji Projektu, rezultaty prac badawczych musza by¢ mozliwe do
osiagniecia w kontekscie zakladanego harmonogramu. Projekt powinien identyfikowac
1 precyzyjnie okresla¢ ryzyka zwiazane z pracami badawczymi (ryzyko technologiczne),
z aspektami finansowymi oraz z uwzglednieniem wymogoéw prawno-administracyjnych
(np. regulacyjnych): 0 — 5 pkt;

wyniki Projektu maja szans¢ zosta¢ opublikowane w:

Czasopismach o wysokim wspolczynniku oddziatywania (Impact factor IF > 5);
Czasopismach gléwnego nurtu dla danej dziedziny;

Czasopismach specjalistycznych w obiegu migdzynarodowym: 0 — 1 pkt.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy
1 do$wiadczenia.

Ekspert powinien odnies¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 20 pkt, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:

niedostatecznym — 0

niskim—-1-5

przecietnym — 6 — 10

dobrym —11-15

bardzo dobrym — 16 — 19

doskonatym — 20

Wymagany prog punktowy, warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 11 punktow.
Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci Wniosku o dofinansowanie oraz

zalacznikéw:

»Know-how Whnioskodawcy — posiadane, m. in. podstawy naukowe, ktére sa wynikiem

Projektu naukowego, zgloszen patentowych, licencji, wynikow badan przedklinicznych
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nowych produktéw leczniczych opartych o produkty na bazie kwaséow nukleinowych lub
zwiazkow drobnoczasteczkowych, aktualny certyfikat GMP” oraz

e Posiadane zasoby techniczne oraz wypracowana lub planowana $ciezka certyfikacji,
niezb¢dne do wytworzenia produktu w standardzie GMP i zastosowania tego produktu
w badaniach klinicznych, z uwzglednieniem wszystkich niezbednych zgdd, zasobéw i ram

czasowych”.

2. Kryterium: wptyw Projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu
koniecznosci (LACZNIE max. 12 pkt):
1) ratowania zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia (od 0 pkt do 2 pkt);
2) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od 0 pkt do 2 pkt);
3) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od 0 pkt do 2 pkt);
4)  poprawiania jakosci zycia (od 0 pkt do 6 pkt).
W ramach kryterium oceniany jest wplyw realizacji Projektu na poprawe zdrowia obywateli przy
uwzglednieniu wplywu proponowanej profilaktyki lub metody leczenia na koniecznosci ratowania

zycia pacjentéw oraz uzyskania znaczacej poprawy stanu zdrowia.

Ekspert powinien odnie$¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktéw. Ekspert ocenia
informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wiasnej wiedzy idoswiadczenia, przy
zalozeniu, ze proponowana profilaktyka lub metoda leczenia nie ma wplywu lub moze prowadzi¢
do calkowitego wyleczenia lub tez catkowitego zahamowania choroby. Ekspert powinien w ujeciu
horyzontalnym oceni¢ poszczegdlne podpunkty kryterium 1 stwierdzi¢ mozliwosé ich spelnienia

w przysztosci w sytuacji dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 12 pkt, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:

niedostatecznym — 0 — 1

niskim —2 -3

przecietnym — 4 — 5

dobrym -6 -7

bardzo dobrym — 8 — 10

doskonatym — 11 — 12

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywng ocene kryterium wynosi 6 punktow.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie catosci Wniosku o dofinansowanie.
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3. Kiryterium: innowacyjnos¢ Projektu (od 0 pkt do 15 pkt).
Projekt bedzie podlegal punktacji z uwzglednieniem oceny istotnosci/przetomowosci
proponowanego rozwigzania w kontekscie aktualnej sytuacji rynkowej w kraju i za granica
(poréwnanie do rozwigzan konkurencyjnych).
Do oceny kryterium przyjmuje si¢, ze innowacja to wprowadzenie nowego lub znaczaco
ulepszonego rozwigzania w odniesieniu do obecnie dopuszczonych do obrotu produktow
leczniczych lub sposobu organizacji terapii.
W ramach kryterium oceniane jest:

e czy informacje przedstawione we Wniosku zawieraja przeglad najnowszej literatury
medycznej lub naukowo-technicznej, w tym artykutéw publikowanych w czasopismach o
zasiggu miedzynarodowym, doniesien z konferencji, stanu techniki w literaturze
patentowej, toczacych si¢ badaniach klinicznych w danym obszarze terapeutycznym, itp.
Przedstawione we Wniosku informacje powinny by¢ zgodne z aktualnym stanem wiedzy
1 dostepnymi metodami leczenia;

e Czy przedstawiana we Wniosku ranga innowacyjnosci oraz zasieg innowacyjnosci (zasieg

w skali kraju czy §wiata) zostaly prawidlowo opisane i uzasadnione przez Wnioskodawece.

Prawidlowy opis i1 uzasadnienie powinny zawiera¢ opis stosowanych technologii do wytwarzania
produktéw leczniczych opartych o Produkty na bazie kwaséow nukleinowych lub Zwiazkow
drobnoczasteczkowych, najnowszych trendéw w badaniach nad terapiami, identyfikacje i opis
obecnie obowiazujacego zlotego standardu w zakresie prewencji/terapii danego schorzenia lub
rozwigzan konkurencyjnych (schematow terapeutycznych) oferowanych na rynku krajowym

1 $wiatowym spelniajacych funkcje podobna do zaplanowanej w badaniu objetym Projektem.

Ekspert weryfikuje, czy Wnioskodawca odnidst sie do wymienionych powyzej elementéw oceny

oraz czy uzasadnil w sposéb wystarczajacy, ze proponowana prewencija/terapia jest innowacyjna.
y P wy Jacy, z¢ prop p ] p1a | Y

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy

i doswiadczenia. Ekspert powinien odnie$¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

Ocena w dokonywana jest w skali od 0 do 15 pkt, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:

niedostatecznym — 0-1

niskim -2 -3

przecigtnym — 4 — 6

dobrym -7 -10

bardzo dobrym — 11 — 12

49



doskonalym — 13 — 15
Wymagany prég punktowy warunkujacy pozytywng oceng kryterium wynosi 7 punktow.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci Wniosku o dofinansowanie.

4. Kryterium: przewidywane efekty ekonomiczne (od 0 pkt do 10 pkt).

W ramach kryterium nalezy zweryfikowac 1 oceni¢ czy opracowana w ramach Projektu technologia
na bazie kwaséw nukleinowych lub zwiazkéw drobnoczasteczkowych zapewni przewidywane
efekty ekonomiczne w przypadku Komercjalizacji oraz w dalszej perspektywie z potencjalnym
wprowadzeniem wypracowanej technologii na kwaséw nukleinowych lub zwiazkéow
drobnoczasteczkowych do praktyki kliniczne;.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wlasnej wiedzy
1 dos$wiadczenia. Kryterium oceniane jest na podstawie calosci Wniosku. W szczegdlnosci przy
ocenie nalezy wzia¢ pod uwage tresci zawarte w polach ,,Przewidywane efekty ekonomiczne” oraz
,Poréwnanie proponowanej terapii pod wzgledem kosztow 1 wynikéw zdrowotnych
z odpowiednimi komparatorami stosowanymi w standardowym leczeniu (opis korzysci

z stosowanej terapii w odniesieniu do kosztow)”.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 10 pkt, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:

niedostatecznym — 0

niskim —1 -2

przecietnym — 3 — 4

dobrym -5-6

bardzo dobrym — 7 — 8

doskonatym — 9 — 10

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocen¢ Projektu wynosi

5 punktow.

5. Kryterium: mozliwo$¢ zastosowania wynikéw Projektu w systemie ochrony zdrowia
(od 0 pkt do 10 pkt).

W ramach kryterium oceniane jest:

* uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia, wraz

z argumentacjq skad wynika potrzeba badan w wybranej grupie docelowej;
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* opis sposobu, w jaki proponowana interwencja (uzyskane wyniki kliniczne i finansowe)
przyczynia si¢ do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej oraz wzrostu
efektywnosci funkcjonowania systemu ochrony zdrowia wraz z podaniem szczegdlowej

argumentaciji;

* czy zidentyfikowano bariery (np. systemowe, finansowe), ktore moglyby potencjalnie utrudni¢

dostep docelowej populacii pacjentéw do stosowania ocenianej technologii medycznej.

Ocenie poddany bedzie takze opis zakladanej przez Wnioskodawce $ciezki Komercjalizacji, ktora

zostanie zadeklarowana we Wniosku.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wlasnej wiedzy

i doSwiadczenia.

Ekspert powinien w ujgciu horyzontalnym ocenié¢ kryterium i stwierdzi¢ mozliwo$¢ jego spetnienia

w przysztosci w sytuacji dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu.
Ekspert powinien odnies¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 10 pkt, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:

niedostatecznym — 0

niskim — 1 — 2

przecietnym — 3 — 4

dobrym —-5-6

bardzo dobrym — 7 — 8

doskonalym — 9 — 10

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocene Projektu wynosi
5 punktow.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku w tym punktu ,, Komercjalizacja

wynikéw Projektu”.

6. Kryterium: posiadanie przez Wnioskodawce, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1 Ustawy
zasobow materialnych i ludzkich niezbednych do wykonania Projektu (od 0 pkt do

10 pkt).
W ramach kryterium oceniana jest szansa na osiagnigcie celéw Projektu poprzez odpowiedni dobor
zespolu projektowego, sposobu zarzadzania Projektem oraz weryfikacja czy posiadane lub

zaplanowane do nabycia zasoby techniczne zapewnia prawidiows realizacje Projektu.
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W ramach kryterium oceniane jest czy:

e zespol projektowy, w szczegolnosci:

— kierownik Projektu i/lub Gléwny badacz i/lub Kierownik prac B+R posiada wiedze
1 dos$wiadczenie w realizacji projektéw badawczo-rozwojowych, adekwatne do zakresu
irodzaju zaplanowanych prac oraz posiada doswiadczenie w opracowywaniu
Produktéw leczniczych opattych o kwasy nukleinowe/Zwiazki drobnoczasteczkowe
w podobnej tematyce;

— role poszczegolnych czltonkéw zespotu projektowego sa odpowiednie do kompetencii
1 zakresu Projektu;

— role poszczegélnych czlonkéw zespolu projektowego, zakres zadan i wymiar
zaangazowania zapewniaja wlasciwy monitoring i nadzér nad postepami w realizacji
Projektu i osiggnigcie zakladanego celu: 0 — 5 pkt;

e Whioskodawca posiada odpowiednie zasoby techniczne, w tym infrastrukture medyczna
oraz naukowo-badawcza (tj. pomieszczenia typu, np. clean room, aparatura oraz inne
niezbgdne zasoby techniczne do wytworzenia preparatu leczniczego w standardzie GMP
wymagane do rozpoczecia badan klinicznych) do realizacji Projektu. Jezeli Wnioskodawca
nie posiada wszystkich niezbednych zasobdw, oceniony powinien zostaé plan ich
pozyskania (podwykonawstwo, nabycie niezbednych zasobow).

W przypadku, gdy Wnioskodawca planuje powierzy¢ realizacje czesci prac Podwykonawcy,

woéwcezas ocenie podlega takze opisany we Wniosku potencjal kadrowy i techniczny

Podwykonawcy: 0 — 5 pkt.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wlasnej wiedzy

1 dos§wiadczenia. Ekspert powinien odnies¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 10 pkt, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,
ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:

niedostatecznym — 0

niskim —1 -2

przecietnym — 3— 4

dobrym—-5-6

bardzo dobrym — 7 — 8

doskonalym — 9 — 10

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna ocene kryterium wynosi 5 punkty.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie catosci Wniosku.
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4.2.3 Kryteria premiujace

Kryteria premiujace nie sa obligatoryjne. Brak spelnienia kryteriéw premiujacych nie oznacza
odrzucenia Wniosku. Kryteria premiujace sa przydzielanie Wnioskowi jedynie w sytuacji, jesli
otrzymal on pozytywna ocene, wg. kryteriow ustawowych oraz spelnia wszystkie kryteria
szczegdlowe. Jesli Wniosek spelnia kryterium premiujace otrzymuje on punkty w wysokosci
okreslonej dla danego kryterium.

1. Przedmiotem Projektu jest badanie minimum fazy 2, randomizowane, podwdjnie

zaslepione — 3 pkt.

Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona na podstawie calosci Wniosku. W przypadku gdy
we Whniosku nie zostanie podana procedura randomizacji i przydzialu do grup terapeutycznych,
umozliwiajacych weryfikacje spelnienia powyzszego kryterium premia punktowa nie zostanie

przyznana.

2. Komercjalizacja technologii na bazie terapii opartych o kwasy nukleinowe lub
zwigzki drobnoczasteczkowe bedzie odbywata si¢ w ramach wtasnej dziatalnosci
gospodarczej Wnioskodawcy na terenie Rzeczypospolitej Polskiej — 5 punkty.

Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona na podstawie calo§ci Wniosku, a w szczegdlnosci
cze$ci Wniosku ,,Komercjalizacja wynikéw Projektu”. Nalezy stwierdzi¢, czy Whnioskodawca
wskazal, ze Komercjalizacji wynikow Projektu rozumiana jako kontynuacja badania klinicznego
kolejnej fazy bedzie si¢ odbywaé w ramach wlasnej dziatalnos$ci gospodarczej i bedzie rozumiana

przez Wnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum/Konsorcjanta (przedsigbiorce).

3. Projekt obejmuje przeprowadzenie badania klinicznego opartego na kwasach
nukleinowych — 5 pkt.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie calo$ci Wniosku ze szczegdlnym uwzglednieniem

danych zawartych we Whniosku w cze$ci Dane identyfikacyjne (D. Zakladka: Projekt — czesé

merytoryczna).
4. Projekt obejmuje wytwarzanie produktu leczniczego na bazie terapii opartych

o kwasy nukleinowe lub zwigzki drobnoczasteczkowe na potrzeby badania

klinicznego na terenie Rzeczypospolitej Polskiej — 5 pkt.
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Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie calo$ci Wniosku ze szczegdlnym uwzglednieniem
danych zawartych we Whniosku w cze$ci Dane identyfikacyjne (D. Zakladka: Projekt — czesé

merytoryczna).

5. Postanowienia koficowe
Po zakoficzonych pracach Zespotu Oceny Wnioskéw, na podstawie art. 19 Ustawy tworzona,
akceptowana przez Prezesa i publikowana na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej
Agenciji oraz na stronie internetowej Agencji, jest lista rankingowa zawierajaca nastepujace dane:

e nazwe Wnioskodawcy (w przypadku Projektow realizowanych w Konsorcjum publikowane

sq dane Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow);

e liczbe otrzymanych przez Wniosek punktdw;

e tytul Projektu;

e informacj¢ o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu do finansowania;

e przyznang kwote Srodkéw publicznych.

Whioski sa uszeregowane wedlug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.
W przypadku, gdy dwa lub wi¢cej Wnioskow uzyska taka sama liczbe punktéw, o kolejnosci na
liscie rankingowej decyduje wyzsza laczna warto$¢ punktowa przyznana w ramach kryteriéw
ustawowych w kryteriach Wartos¢ nankowa Projektn oraz Innowacyjnosé Projektu.

Whnioskodawcy sg pisemnie informowani o wynikach Konkursu.

Whioskodawcy od wyniku Konkursu, ktérego skutkiem jest nierekomendowanie jego Projektu
do dofinansowania, przystuguje prawo zlozenia protestu do Prezesa. Tryb i warunki skladania
protestu okreslone sa w art. 19 ust. 8 - 10 Ustawy. Wz6r protestu stanowi Zalacznik nr 4 do

Regulaminu Konkursu.

Zlozenie Wniosku jest rownoznaczne z zapoznaniem si¢ i akceptacija tresci Regulaminu Konkursu

oraz dokumentéw do niego zalaczonych.

Jednoczesnie Agencja Badan Medycznych zastrzega sobie prawo do:

e zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okredlajacego warunki Konkursu,
do ktérego odwoluje si¢ Regulamin. W takim przypadku zmiany obowigzuja od daty
wskazanej w informaciji na temat tych zmian, opublikowanej na stronie internetowej
Agenciji Badan Medycznych. Zmiany nie moga skutkowad nieréwnym traktowaniem

Whnioskodawcow, chyba ze zmiany te wynikaé beda z powszechnie obowiazujacego prawa;
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e uniewaznienia Konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 Ustawy, w szczegolnosci w przypadku
wprowadzenia znaczacych zmian w przepisach prawa majacych wplyw na warunki
przeprowadzenia Konkursu, zdarzenia o charakterze sily wyzszej lub innych przypadkach
uzasadnionych odpowiednia decyzja Prezesa;

e wstrzymania ogloszenia listy rankingowej do czasu zawarcia z Ministrem Zdrowia umowy
na dotacj¢ celowa na realizacje 1 finansowanie przedmiotowego Konkursu, a w przypadku
braku zawarcia takiej umowy - uniewaznienia Konkursu;

e wstrzymania si¢ od zawarcia Umowy o dofinansowanie do czasu wyjasnienia watpliwosci
albo odmoéwienia jej zawarcia w przypadku, w ktéorym ABM powezmie uzasadnione
watpliwosci co do zdolnosci Wnioskodawcey do prawidlowego, w tym zgodnego z celami

Konkursu lub Projektu, wydatkowania srodkéw publicznych.

Na etapie przed podpisaniem Umowy o dofinasowanie bedzie przeprowadzona ocena zgodnosci
Whiosku pod wzgledem warunkéw udzielenia Pomocy publicznej. Weryfikowany bedzie

dokument potwierdzajacy posiadanie wkladu wlasnego w wymaganej wysokosci.

Warunkiem przekazania $rodkéw finansowych jest podpisanie Umowy o dofinansowanie.
Whioskodawca zobowiazuje si¢ do zawarcia Umowy o dofinansowanie w terminie 30 dni
roboczych od daty doreczenia informaciji o wynikach Konkursu w sprawie rekomendacji Projektu
do dofinansowania. Agencja zastrzega, Ze niezachowanie wyzej wymienionego terminu
moze skutkowac cofnigciem rekomendacji dla Projektu do dofinansowania, korektg listy
rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.

W przypadku odstapienia od zawarcia Umowy o dofinansowanie, Agencja moze podjac decyzje
o rekomendowaniu do dofinansowania nastepnego w kolejnosci Projektu z listy rankingowej

pozytywnie ocenionych Wnioskow o dofinansowanie.

Wszystkie zalaczniki w ramach Umowy o dofinansowanie musza zostac:

e zapisane w formacie .pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby
uprawnionej, przy czym podpis zaufany nie spelnia wymogu podpisu kwalifikowanego i
nie zastgpuje go lub

e ich zgodnos§¢ musi zosta¢ poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie

z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. — Prawo o notariacie.

Zataczniki do Regulaminu stanowigce jego integralng czesc¢:
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1) Wzér Whniosku o dofinansowanie.

2) Wzér Umowy o dofinansowanie w tym:
a) Wz6r Umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta jednopodmiotowego.
b) Wzér Umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta wielopodmiotowego.

3) Wzér Umowy Konsorcjum.

4) Wzoér protestu od wynikow Konkursu.

5) Wzér Oceny Racjonalnosci Zatozen Budzetowych Projektu.

6) Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu si¢ o pomoc inna niz pomoc w rolnictwie
lub ryboléwstwie, pomoc de mininis lab pomoc de minimis w rolnictwie lub rybotéwstwie.

7) Wz6r oswiadczenia o statusie przedsigbiorcy MSP.

8) Wz6r oswiadczenia o posiadaniu przez podmiot statusu innego niz MSP.

9) Wz6r oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT:
a) Wz6r o$wiadczenia o kwalifikowalnosci VAT do odzyskania w cze¢éci lub brak mozliwosci.
b) Wz6r oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT do odzyskania w catosci.

10) Zestawienie tabelaryczne wydatkéw Konsorcjanta zagranicznego.

11) Os$wiadczenie Konsorcjanta zagranicznego.

12) Zasady Komercjalizaciji.

13) Zasady Udzielania Pomocy publicznej w Konkursie.

14) Zasady dofinansowania Projektu przez Agencje Badan Medycznych.

Signed by /
Podpisano przez:

Radostaw
Sierpinski

Date / Data:
2022-11-22 09:52

ZATWIERDZAM: ...coiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnens

/PODPIS/
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