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Zasady udzielania pomocy publicznej w ramach Konkursu na komercyjne badania
kliniczne w konkursie pn. Rozwoj innowacyjnych rozwiazan terapeutycznych

z wykorzystaniem technologii RNA NUMER KONKURSU: ABM /2021/5



ZASTOSOWANIE PRZEPISOW DOTYCZACYCH POMOCY PUBLICZNE]

Podmioty uprawnione do wnioskowania o dofinansowanie
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Przedsigbiorca/
Przedsiebiorstwo

Moga wystepowac samodzielnie
(beneficjent jednopodmiotowy)

W tej kategorii mieszcza si¢:

mikro-, mate lub §rednie przedsigbiorstwa spelniajace kryteria
okreslone w Zalaczniku nr I do rozporzadzenia KE nr 651/2014
oraz przedsigbiorstwa inne niz mikro-, mate lub $rednie
przedsi¢biorstwa (duze przedsigbiorstwa)

przedsi¢biorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego
w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 .
o niektérych formach wspierania dzialalnosci innowacyjnej

prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe przedsi¢biorcy
prowadzacy dziatalno$¢ w innej formie organizacyjnej

Dofinansowanie dla tych podmiotéw stanowi pomoc
publiczng

Liderem konsorcjum (beneficjent wielopodmiotowy)
musi by¢ przedsigbiorstwo (otrzymujace pomoc
publiczng). Cztonkiem konsorcjum moze by¢:

podmiot tworzacy system szkolnictwa wyzszego i nauki (np. uczelnia
lub instytut naukowy PAN)

*  Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego

podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest

publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalno$é

dydaktyczna i badawcza w dziedzinie nauk medycznych, albo
Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego

*  przedsigbiorcy majacy status CBR

Jednostki
naukowe lub
podmioty
lecznicze —
dofinansowanie
| moze pokry¢ do
100% kosztow
kwalifikowanych,
gdy projekt jest
realizowany
w ramach
dziatalno$ci

prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe: 1) jednostki

organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawna i siedzibg na terytoriu

Rzeczypospolitej Polskiej oraz ii) przedsigbiorcy prowadzacy
dzialalno$¢ w innej formie organizacyjne;j

niegospodarczej




WYBRANE ZAGADNIENIA ZWIAZANE ZE STATUSEM
WNIOSKODAWCY

Przedsigbiorca/

Przedsiebiorstwo

Konsorcjum moze sktadac si¢ z maksymalnie

*  pomoc publiczna udzielana zgodnie z zasadami okre§lonymi pi@ciu podmiot()w;
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r.
w sprawie warunkow i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy ° wymagane jest utworzenie konsorcjum przed zlozeniem wniosku
de minimis za posrednictwem Agenciji Badan Medycznych o dofinansowanie — wykonanie umowy jest uwarunkowane

. . ) . . przyznaniem dofinansowania
*  korzystniejsze warunki dofinansowania dla MSP — status MSP jest

oceniany na zasadach okreslonych w Zataczniku nr I do *  warunki realizacji projektu, w szczegélnosci warunki dotyczace
rozporzadzenia KE nr 651/2014 kosztéw, wspolnego udziatu w ryzyku i wynikach,
rozpowszechniania wynikoéw, dostepu do praw wlasnosci
intelektualnej i zasad podzialu tych praw, powinny zostac
okreslone w umowie konsorcjum i muszg by¢ zgodne z umowa
o dofinansowanie

*  przedsi¢cbiorstwo nie moze by¢ podmiotem w trudnej sytuacji
ekonomicznej

*  na przedsi¢cbiorstwie nie moze cigzy¢ obowiazek zwrotu pomocy
publicznej wynikajacy z decyzji Komisji Europejskiej * w przypadku gdy w sktad konsorcjum wchodzi przedsigbiorstwo,
stosuje si¢ do niego te same wymagania co w odniesieniu do
przedsigbiorstwa wystepujacego jako beneficjent
jednopodmiotowy
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PRZEDMIOT DOFINANSOWANIA
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W ramach Projektu wspierane s3 koszty:

Eksperymentalnych

Badan podstawowych Badan przemystowych prac rozwojowych

faza faza faza kliniczna
przedkliniczna przedkliniczna

Ustug doradczych na rzecz MSP

(po zakonczeniu fazy B+R)
Dla poszczegolnych
rodzajow prac

Regulamin okresla
faza kliniczna dopuszczalne
kategorie kosztow

kwalifikowanych




WARUNKI DOFINANSOWANIA PROJEKU

Udzielenie pomocy publicznej moze nastapic:

Jezeli wniosek o dofinansowanie zostal ztozony przed rozpoczeciem dziatalnos$ci lub prac nad projektem (tzw. efekt zachety)
Rozpoczecie prac — w zaleznosci od tego, ktore z ponizszych zdarzen wystapi jako pierwsze — pkt 15 lit. ii) Komunikatu Komisji —
Zasady ramowe dotyczace pomocy panstwa na dzialalno§¢ badawcza, rozwojowa 1 innowacyjna :

rozpoczecie dziatalnosci badawczej, rozwojowej 1 innowacyjnej (w zakresie zwigzanym z projektem) LUB

zawarcie pierwszej umowy pomiedzy beneficjentem i wykonawcami dotyczacej realizacji projektu.

Prac przygotowawczych, takich jak uzyskiwanie zezwolen i wykonanie studiéw wykonalnosci, nie uznaje si¢ za rozpoczecie prac

Jezeli kwota dofinansowania na rzecz jednego przedsi¢biorstwa nie przekracza okreslonych wartosci:

40 mln euro — jezeli projekt obejmuje gléwnie badania podstawowe, czyli gdy przedsigbiorca wigcej niz polowe kosztow kwalifikowalnych badan
naukowych 1 prac rozwojowych ponosi na dzialania w ramach badan podstawowych

20 mln euro — jezeli projekt obejmuje gtéwnie badania przemyslowe, czyli gdy przedsigbiorstwo wigcej niz polowe kosztow kwalifikowalnych badan

naukowych 1 prac rozwojowych ponosi na dzialania w ramach badan przemystowych

15 mln euro — jezeli projekt obejmuje gtoéwnie eksperymentalne prace rozwojowe, czyli gdy przedsigbiorstwo wigcej niz potowe kosztow kwalifikowalnych

badan naukowych i prac rozwojowych ponosi na dzialania w ramach eksperymentalnych prac rozwojowych

— 2 mln euro — na ushugi doradcze dla jednego MSP
AGENCJA

BADAN

MEDYCZNYCH




DOPUSZCZALNA INTENSYWNOSC POMOCY PUBLICZNE]

Badania Badania Badania przemystowe Prace Prace rozwojowe

Rodzaj
przedsigbiorstwa

Ustugi

podstawowe przemystowe z uwzglednieniem rozwojowe  z uwzglednieniem doradcze (%)

(%) (%) premii (%) (%) premii (%)

Mikro

Srednie

Koszty kwalifikowane, ktore nie zostajq pokryte pomoca, muszg zostac sfinansowane
z wktadu wlasnego przedsigbiorstwa. Wktad wtasny musi mie¢ forme¢ pieni¢zng i by¢
wolny od wsparcia publicznego
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PREMIE DO INTENSYWNOSCI POMOCY

Podstawy do zwigkszenia intensywnosci pomocy dla badan przemystowych

i eksperymentalnych prac rozwojowych (intensywnos¢ nie moze przekroczyc¢ 80%):
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Mikro- i mate przedsi¢biorstwa: +20 p.p., Srednie przedsi¢biorstwa: +10 p.p. — status oceniany na dzien

podpisania umowy o dofinansowanie
Premia za skuteczna wspoétprace (+15 p.p.):

—  miedzy przedsiebiorstwami, wsréd ktérych przynajmniej jedno jest MSP, przy czym zadne pojedyncze przedsigbiorstwo nie

ponosi wigcej niz 70% kosztéw kwalifikowalnych, lub

— miedzy przedsigbiorstwem i co najmniej jedng jednostka naukows (organizacja prowadzaca badania lub upowszechniajaca

wiedze¢), jezeli ta ostatnia ponosi co najmniej 10% kosztoéw projektu i ma prawo do publikowania wlasnych wynikéw badan
Mozliwosc¢ skorzystania z premii jest z definicji wylaczona, w przypadku realizacji projektu przez beneficjenta jednopodmiotowego

Podwykonawstwo nie jest uwazane za skuteczna wspoélprace

Premia za szerokie rozpowszechnianie wynikéw badan (+15 p.p.): wyniki calego projektu sa szeroko
rozpowszechniane podczas konferencii, za posrednictwem publikacji, ogélnodostepnych baz badz

oprogramowania bezplatnego lub otwartego

Te premie nie
kumulujg si¢ - sa
stosowane
alternatywnie

Brak spetienia
warunkow
uprawniajacych do
premii powoduje
korekte poziomu
dofinansowania
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PREMIA ZA SZEROKIE ROZPOWSZECHNIANIE WYNIKOW BADAN

Nie p6zniej niz w okresie do 3 lat od zakonczenia projektu przedsi¢biorstwo:

* zaprezentuje wyniki projektu na co najmniej 3 konferencjach naukowych i technicznych, w tym co

najmniej 1 o randze ogélnokrajowej LUB

* opublikuje wyniki projektu w co najmniej 2 czasopismach naukowych lub technicznych (ujetych w wykazie czasopism
opublikowanym przez MNiSW, ktérym przypisano warto$¢ punktowsa 70 pkt lub wiecej) LUB

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

* w calosci rozpowszechni wyniki projektu za posrednictwem oprogramowania bezplatnego lub oprogramowania

z licencjq otwartego dostepu

Lider konsorcjum jest zobowigzany do ztozenia do ABM sprawozdania z realizacji ww. obowiazku
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PODZIAL. PRAW DO WYNIKOW BADAN

Uzgodnienia pomiedzy cztonkami konsorcjum oraz zasady udostepniania wynikéw badan nie moga

stanowiC zrodta dodatkowej pomocy publiczne;j:

* L Prawa majatkowe do wynikow badaii nankowych lub prac rozwoejowych bedacych rexultatem Projektu prystuguja Konsorgjantom orag
Liderowi Konsorgum 1w akresie adan bedacych 1w kompetengi danego podmiotn. Podzial praw majatkowych do wynikow badari
nankowych lub prac rozwojowych bedacych rezultatem Projektu oraz praw dostepu do wynikow badaii musi byé 2g0dny 3 pkt 28
Kommunikatn Komisji — Zasady ramowe dotyczace  pomocy paristwa na  dziatalnosé  badawezaq, rozwojowq i innowacyng
(Dz. Urz. UE C 198 3 27.6.2014, s. 1). Umowy zawarte 3 podwykonawcami nie mogq narusgac te reguty. Prekazanie praw
majatkowych do wynikow badaii lub prac rozwojowych, ktire sq rezultatem projeftu, nie moge stanowic niedozwolonej pomocy publiczney” —

par. 10 ust. 1 umowy o dofinansowanie
* Dopuszczalne rozwigzania:

— wyniki wspolpracy, ktore nie powoduja powstania PWI, moga by¢ rozpowszechniane, a PWI powstajace w wyniku
dziatan jednostek naukowych w pelni przynaleza do tych podmiotéw, LUB

—  wszelkie PWI powstale w wyniku projektu oraz powiazane prawa dostgpu sa rozdzielane pomiedzy czlonkéw
konsorcjum w sposob nalezycie odzwierciedlajacy ich pakiety prac, wklad 1 wzajemne interesy
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PRZENOSZENIE PRAW DO WYNIKOW BADAN I UDZIELANIE DOSTEPU

Uzgodnienia pomiedzy cztonkami konsorcjum oraz zasady udostepniania wynikéw badan nie moga
stanowiC zrodta dodatkowej pomocy publiczne;j:

* Cztonek konsorcjum powinien otrzymac rekompensate odpowiadajaca wartosci rynkowej PWI lub praw

dostepu, ktore powstaly w wyniku prowadzonych przez ten podmiot dziatan w ramach projektu:
—  wysoko$¢ rekompensaty okreslono w drodze otwartej, przejrzystej 1 niedyskryminacyjnej konkurencyjnej procedury sprzedazy; lub
—  wycena niezaleznego eksperta potwierdza, ze kwota rekompensaty jest co najmniej rowna wartosci rynkowej; lub

—  sprzedajacy moze wykazaé, ze przeprowadzil negocjacje w sprawie rekompensaty w warunkach pelnej konkurencji, aby uzyskac

maksymalng korzy$¢ gospodarcza w momencie zawierania umowy, z uwzglednieniem swoich celéw statutowych; lub

— w przypadku gdy zgodnie z umows o wspolpracy wspolpracujacy podmiot (zazwyczaj przedsigbiorstwo) ma prawo pierwokupu
w odniesieniu do PWI powstatych w wyniku wspoipracy w ramach projektu, strony maja prawo do zabiegania o korzystniejsze pod

wzgledem gospodarczym oferty od stron trzecich
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POMOC PUBLICZNA - DOKUMENTY WYMAGANE OD PRZEDSIEBIORCOW

Podpisanie umowy o dofinansowanie jest uwarunkowane przedfozeniem nast¢pujacych

dokumentow przez przedsi¢biorcow:
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informacji niezbednych do udzielenia pomocy publicznej, dotyczacych w szczegélnosci wnioskodawcey i prowadzonej przez niego
dzialalno$ci gospodarczej oraz wielkosci i przeznaczenia pomocy otrzymanej w odniesieniu do tych samych kosztow kwalifikujacych

si¢ do objecia pomoca, na pokrycie ktérych ma by¢ przeznaczona pomoc publiczna

Informacje te sa przekazywane na formularzu informacji przedstawianych przy ubieganiu si¢ o pomoc inng niz pomoc
w rolnictwie lub ryboléwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub rybotéwstwie. Jezeli wnioskodawca
nie otrzymal pomocy w odniesieniu do tego samego przedsiewzigcia, w zwigzku z realizacja ktorego ubiega si¢ o pomoc, jest

zobowigzany przekaza¢ Agencji o§wiadczenie o nieotrzymaniu takiej pomocy

dla MSP — o$wiadczenia o spetnianiu kryteriow MSP (analogiczny wzér oswiadczenia jak w konkursach oglaszanych w ramach

Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwoj

sprawozdan finansowych za okres 3 ostatnich lat obrotowych, sporzadzonych zgodnie z przepisami o rachunkowosci (nie dotyczy
mikro-i malych przedsigbiorstw) lub ostatniej deklaracji o wysokosci osiagnietego dochodu/poniesionej straty - w przypadku gdy
przedsi¢biorca nie istnial przez caly rok obrotowy (nie dotyczy mikro-i matych przedsigbiorstw) albo oswiadczenia o braku obowiazku

sporzadzania sprawozdan finansowych na podstawie ustawy o rachunkowosci (jesli dotyczy)
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Dzi¢ckujemy za uwage
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