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1.

1)
2)

3)

4)

5)

0)

Stownik pojec¢

ABM, Agencja — Agencja Badan Medycznych;

Badania naukowe — badania naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca
2018 1. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, w dziedzinie nauk medycznych i nauk o
zdrowiu lub badan interdyscyplinarnych taczacych co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktérych
jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

Badania podstawowe — badania podstawowe w rozumieniu art. 2 pkt 84 Rozporzadzenia
651/2014, tj. 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 szkolnictwie wyzszym 1 nauce, tj. prace empiryczne
lub teoretyczne majace przede wszystkim na celu zdobywanie nowej wiedzy o podstawach
zjawisk 1 obserwowalnych faktéw bez nastawienia na bezpos$rednie zastosowanie komercyjne;
Badania przemystowe — badania przemyslowe w rozumieniu art. 2 pkt 85 Rozporzadzenia
651/2014, t. badania planowane lub badania krytyczne majace na celu zdobycie nowej wiedzy
oraz umiejetnodci celem opracowania nowych produktéow, proceséw lub ustug, lub tez
wprowadzenia znaczacych ulepszed do istniejacych produktéw, proceséw lub ustug.
Uwzgledniaja one tworzenie elementéw sktadowych systeméw ztozonych i moga obejmowac
budowe prototypéw w §rodowisku laboratoryjnym lub $rodowisku interfejsu symulujacego
istniejace systemy, a takze linii pilotazowych, kiedy sa one konieczne do badan
przemyslowych, 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 wyzszym 1 nauce, tj. prace majace na celu zdobycie nowej wiedzy oraz
umiejetnosdci, nastawione na opracowywanie nowych produktéw, proceséw lub uslug lub
wprowadzanie do nich znaczacych ulepszen;

Badanie dziatania — badanie podjete w celu stwierdzenia skutecznos$ci analitycznej lub
klinicznej wyrobu lub ich potwierdzenia, w rozumieniu art. 2 pkt 42 Rozporzadzenia
2017/7406;

Badanie kliniczne — systematyczne badanie z udzialem co najmniej jednego uczestnika
podjete w celu oceny bezpieczeistwa lub dzialania wyrobu w rozumieniu art. 2 pkt 45

Rozporzadzenia 2017/745;



7) Badany wyréb — wyréb poddawany ocenie w ramach badania klinicznego, w rozumieniu art.
2 pkt 46 Rozporzadzenia 2017/745;

8) Beneficjent — Wnioskodawca, ktory zawart z ABM umowe o dofinansowanie;

9) Bezpieczenstwo biotechnologiczne kraju — zespél dzialan podejmowanych przez
instytucje prywatne i panstwowe, przede wszystkim w celu zapewnienia dostepnosci na
rynku skutecznych 1 bezpiecznych produktéw biotechnologicznych, ktére zaspokajajg
potrzeby zdrowotne spoleczenstwa. Szczegdlna role odgrywa krajowy sektor farmaceutyczny
1 sektor wyrobow medycznych, wytwarzajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Jednym
z dzialan podejmowanych przez ABM w celu poprawy bezpieczenistwa biotechnologicznego
jest wsparcie przedsighbiorcow dzialajacych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w celu
rozwoju ich dziatalnodci innowacyjnej, a takze zagwarantowanie Agencji, jako finansujacej
badania Wyrobow w ramach niniejszego Konkursu, mozliwosci nabywania egzemplarzy
Wyrobéw bedacych efektem Komercjalizaciji Projektu, w przypadku zapotrzebowania na dane
Wyroby wynikajacego z koniecznodci zagwarantowania bezpieczenistwa obywateli
1 zapewnienia ciaglosci tanicucha dostaw niezbednych Wyrobdw;

10) CRO (Contract Research Organisation) — organizacja prowadzaca badania kliniczne na zlecenie,
ktérej Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, przekazal niektére lub
wszystkie swoje obowiazki lub czynnosci. Zakres obowiazkéw CRO to cato$é lub czg$c zadan
zwigzanych z organizacja badania. Przedmiot zakresu zadan CRO jest okreslony w umowie
pomiedzy Sponsorem a CRO;

11) EOG — Europejski Obszar Gospodarczy. Oprocz panstw cztonkowskich Unii Europejskie;
naleza do niego: Norwegia, Islandia i Liechtenstein;

12) GCP — Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice)y — migdzynarodowy standard
medyczny, etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania
1 oglaszania wynikow badan z udzialem ludzi. Postgpowanie zgodne z tym standardem
zapewnia ochrong praw i zachowanie bezpieczefistwa os6b badanych, a takze wiarygodnosc
uzyskanych danych;

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

14) GLP — Dobra Praktyka Laboratoryjna (Good Laboratory Practice) — system norm gwarantujacy



odpowiednia jako$¢ badan, ktéry okresla zasady organizacji jednostek badawczych
wykonujacych niekliniczne badania z zakresu bezpieczenistwa oraz zdrowia czlowieka i
srodowiska, w szczegdlnodci badania substancji oraz preparatéw chemicznych wymagane
ustawa, a takze warunki, w jakich te badania sa przechowywane, planowane i podawane w
sprawozdaniu. Gléwnym zalozeniem GLP jest zapewnienie wiarygodnosci uzyskiwanych
wynikéw badan poprzez ich planowanie oraz standaryzowana weryfikacje;

15) ISO  —  (International Organization for Standardization) — Miedzynarodowa Organizacja
Normalizacyjna, ktéra jest globalna organizacja pozarzadows z siedzibg w Genewie, zajmujaca
si¢ okredlaniem standardow dla produktéw, ustug i systemodw zarzadzania;

16) Jednostka naukowa — uczelnia; federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego 1 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, dziatajacy na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych;
migdzynarodowy instytut naukowy utworzony na podstawie odrebnych ustaw dzialajacy na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; inny podmiot prowadzacy gtéwnie dziatalnosé naukowa
w sposob samodzielny i ciagly, Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktérym
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 dzialalnos¢ dydaktyczna i badawcza w dziedzinie
nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

17) Klasa wyrobu medycznego — oznaczenie przynaleznosci do danej grupy wyrobow, ktérych
cecha charakterystyczng jest okreslony poziom ryzyka. W celu okreslenia klasy wyrobu
medycznego bedacego przedmiotem Konkursu, nalezy stosowac reguly klasyfikacji, zawarte
w zalaczniku VIII do Rozporzadzenia 2017/745;

18) Klasa wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro — oznaczenie przynaleznosci do danej
grupy wyrobow, ktérych cecha charakterystyczng jest okreslony poziom ryzyka. W celu
okreslenia klasy wyrobu medycznego do diagnostyki 7z vitro bedacego przedmiotem Konkursu,
nalezy stosowac reguly klasyfikacji, zawarte w zalaczniku VIII do Rozporzadzenia 2017/746;

19) Komercjalizacja — przez komercjalizacje nalezy rozumiec:

a) wprowadzenie wynikow Projektu do Produkcji seryjnej wlasnej (wyprodukowanie

minimum 2 serii), Wnioskodawcy jednopodmiotowego lub Lidera Konsorcjum



b)

1 wprowadzenie Wyrobu do obrotu;

lub

udzielenie licencji do korzystania z wynikéw Projektu podmiotowi trzeciemu
(przedsi¢biorstwu) na zasadach rynkowych i1 uruchomienie Produkcji seryjnej
(wyprodukowanie minimum 2 serii), przez ten podmiot trzeci i wprowadzenie
Wyrobu do obrotu przez ten podmiot trzeci;

lub

sprzedaz praw do wynikéw Projektu na rzecz podmiotu trzeciego (przedsiebiorstwa)
na zasadach rynkowych w celu uruchomienia Produkcji seryjnej (wyprodukowanie
minimum 2 serii), 1 wprowadzenie Wyrobu do obrotu przez ten podmiot trzeci
(przedsicbiorstwo) z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikéw w celu ich dalsze;

odsprzedazy nie bedzie uwazana za komercjalizacje wynikow.

W przypadku Wyrobéw stanowiacych oprogramowanie, ktore nie posiadaja komponentu fizycznego,

poprzez Produkcje seryjng rozumie si¢ opracowanie Wyrobu w stopniu pozwalajacym na

wprowadzenie go do obrotu i udostgpniania go odbiorcom docelowym.

20) Konkurs — ogloszony i przeprowadzony przez Agencje nabor Wnioskéw;

21) Konsorcjant — podmiot, niebedacy osobg fizyczna, wnoszacy do Projektu zasoby ludzkie,

organizacyjne, techniczne lub finansowe, realizujacy wspolnie w ramach Konsorcjum Projekt,

na warunkach okreslonych w Umowie Konsorcjum. Konsorcjant realizuje wraz z Liderem

Konsorcjum oraz pozostalymi Konsorcjantami Projekt, w tym bierze udzial w zarzadzaniu,

a takze realizacji istotnych zadan zaplanowanych w Projekcie;

22) Konsorcjum — grupa podmiotéw, o ktérych mowa w pkt 2.6. Regulaminu, utworzona w celu

wspolnej realizacji Projektu, dzialajaca na podstawie zawartej Umowy Konsorcjum,

w istotnym zakresie zgodnej ze wzorem stanowiacym zalacznik nr 3 do Regulaminu;

23) Know-how — informacje praktyczne, wynikajace z do§wiadczenia i badan, ktére sa:

3
b)

niejawne, czyli nie s3 powszechnie znane lub latwo dostepne,

istotne, czyli wazne 1 uzyteczne z punktu widzenia realizacji Projektu i komercjalizacji
wynikéw Projektu

oraz

zidentyfikowane, czyli opisane w wystarczajaco zrozumialy sposob, aby mozna bylo

sprawdzi¢, czy spelniaja kryteria niejawnosci 1 istotnosci;

24) Lider Konsorcjum — przedsi¢biorstwo, nie osoba fizyczna, dzialajace w imieniu wlasnym

6



oraz w imieniu oraz na rzecz Konsorcjantéw na podstawie upowaznienia/petnomocnictwa,
ktére zostalo mu udzielone w Umowie Konsorcjum. Jednoczesnie Lider Konsorcjum musi
by¢ Producentem Wyrobu (w rozumieniu art. 2 pkt. 30 Rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2
pkt 23 Rozporzadzenia 2017/746) oraz Sponsorem badania klinicznego Wyrobu (jesli
dotyczy) w rozumieniu art. 2 pkt 49 Rozporzadzenia 2017 /745 lub w rozumieniu art. 2 pkt 57
Rozporzadzenia 2017/746;

25) MSP — mikro, male i $rednie przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 2 zalacznika I do
Rozporzadzenia 651/2014;

26) Ocena kliniczna wyrobu medycznego — systematyczny i zaplanowany proces stalego
generowania, gromadzenia, analizowania 1 oceniania danych klinicznych odnoszacych si¢ do
wyrobu w celu weryfikacji bezpieczefistwa i dzialania, w tym korzysci klinicznych, wyrobu
podczas uzywania zgodnego z zamierzeniem producenta, w rozumieniu w rozumieniu art. 2
pkt 44 Rozporzadzenia 2017 /745;

27) Ocena dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro — badanie i analiza danych
w celu ustalenia lub zweryfikowania znaczenia naukowego, skutecznosci analityczne;
1—w stosownych przypadkach — skutecznosci klinicznej wyrobu, w rozumieniu art. 2 pkt 44
Rozporzadzenia 2017/746;

28) Podwykonawca — podmiot realizujacy na rzecz Beneficjenta ustugi o charakterze
merytorycznym — doradczym lub réwnowaznym (takie jak np. konsultacje zewnetrzne,
wykonanie testow), niezwiazane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie
moze bra¢ udzialu w realizacji wspdlnej polityki finansowej Konsorcjum oraz w zarzadzaniu
Projektem. Podwykonawca nie moze wystepowaé jako strona Umowy Konsorcjum.
Podwykonawca musi by¢ wylaniany na podstawie przepiséw o zamdwieniach publicznych,
o ile prawo tego wymaga;

29) Pomoc publiczna — pomoc, o ktérej mowa w Rozporzadzeniu 651/2014;

30) 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 1 biznesu oraz innej
stosownej wiedzy 1 umiejetnosci w celu opracowywania nowych lub ulepszonych produktow,
proceséw lub ustug. Moga one takze obejmowac na przyklad czynnosci majace na celu
pojeciowe definiowanie, planowanie oraz dokumentowanie nowych produktéw, proceséw

1uslug. Eksperymentalne prace rozwojowe moga obejmowac opracowanie prototypow,



demonstracje, opracowanie projektéw pilotazowych, testowanie iwalidacj¢ nowych lub
ulepszonych produktéw, proceséw lub ustug w otoczeniu stanowigcym model warunkéow
rzeczywistego funkcjonowania, ktérych gtéwnym celem jest dalsze udoskonalenie techniczne
produktéw, procesow lub ustug, ktérych ostateczny ksztalt zasadniczo nie jest jeszcze
okreslony. Moga obejmowacé opracowanie prototypéw i projektow pilotazowych, ktore
mozna wykorzysta¢ do celéw komercyjnych, w przypadku gdy prototyp lub projekt
pilotazowy z koniecznosci jest produktem koncowym do wykorzystania do celow
komercyjnych, a jego produkcja jest zbyt kosztowna, aby stuzyt on jedynie do demonstracji
1 walidacji. Eksperymentalne prace rozwojowe nie obejmuja rutynowych i okresowych zmian
wprowadzanych do istniejacych produktéw, linii produkeyjnych, proceséw; prace rozwojowe
w rozumieniu art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym
1 nauce, tj. dzialalno$¢ obejmujaca nabywanie, laczenie, ksztaltowanie i wykorzystywanie
dostepnej aktualnie wiedzy i umiejetnosci, w tym w zakresie narzedzi informatycznych lub
oprogramowania, do planowania produkcji oraz projektowania i tworzenia zmienionych,
ulepszonych lub nowych produktow, proceséw lub uslug, z wylaczeniem dziatalnosci
obejmujacej rutynowe i okresowe zmiany wprowadzane do nich, nawet jezeli takie zmiany
majg charakter ulepszen;

31) Prezes — Prezes Agencji Badan Medycznych;

32) Producent — osoba fizyczna lub prawna, ktéra wytwarza lub catkowicie odtwarza wyréb lub
ktora zleca zaprojektowanie, wytworzenie lub catkowite odtworzenie wyrobu i oferuje ten
wyrob pod wlasnym imieniem i nazwiskiem lub nazwa lub znakiem towarowym, w rozumieniu
art. 2 pkt 30 Rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 23 Rozporzadzenia 2017 /746;

33) Produkcja seryjna — wytwarzanie serii produktow wykonywanych w identyczny sposéb
w celu ich udostepniania na rynku;

34) Projekt — przedsiewzigcie realizowane przez Beneficjenta na podstawie umowy
o dofinansowanie, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone w ustalonych ramach
czasowych, obejmujace realizacje etapdéw okreslonych we Wniosku o dofinansowanie;

35) Przedsigbiorstwo — zgodnie z art. 1 zalacznika I do Rozporzadzenia 651/2014 za
przedsigbiorstwo uwaza si¢ podmiot prowadzacy dzialalnos¢ gospodarcza bez wzgledu na
jego forme prawna. Zalicza si¢ tu w szczegolnosci osoby prowadzace dzialalno$¢ na wlasny
rachunek oraz firmy rodzinne zajmujace si¢ rzemioslem lub inng dziatalnoscia, a takze spotki

lub stowarzyszenia prowadzace regularng dzialalno§¢ gospodarcza;



36) Przewodniczacy zespotu oceny Wnioskéw — osoba wyznaczona zgodnie z art. 18 ust. 5
Ustawy przez Prezesa sposrod czltonkéw Zespotu Oceny Whnioskdw;

37) Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;

38) Regulamin — niniejszy Regulamin Konkursu;

39) Robotyka — wykorzystanie robotéw, w tym manipulatoréw, niezaleznie od poziomu ich
autonomiczno$ci  (czy to sterowanych zewnetrznie, semi-autonomicznych, czy
autonomicznych) do sterowania ktérymi wykorzystywany jest program komputerowy, w tym
w szczegblnodci sztuczna inteligencia;

40) Rozporzadzenie 2017 /745 — Rozporzadzanie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektywy Rady 90/385/EWG 193/42/EWG (Dz. Urz. UE L-241 z dnia 8.07.2021 t. ze zm.);

41) Rozporzadzenie 2017 /746 — Rozporzadzenie parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki zz vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE 1-233 z dnia
1.07.2021 r. ze zm.);

42) 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 att. 107 i 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L-187/1 z 26.06.2014 t. ze zm.);

43) Rozporzadzenie dot. pomocy publicznej ABM — Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
5 wrzesnia 2019 r. w sprawie warunkéw i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy
de minimis za posrednictwem Agenciji Badan Medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1780);

44) Sponsor — osoba fizyczna, przedsigbiorstwo, instytucja lub organizacja, ktore
sa odpowiedzialne za podjecie badania klinicznego, za zarzadzanie nim oraz za organizacje
jego finansowania w rozumieniu art. 2 pkt 49 Rozporzadzenia 2017/745 i art. 2 pkt 57
Rozporzadzenia 2017/ 746;

45) System teleinformatyczny — system, o ktérym mowa w art. 21 ust. 1 Ustawy, sluzacy do
realizacji procesu naboru Wnioskow;

406) Sztuczna inteligencja — oprogramowanie, ktore:

(i) otrzymuje dane wejSciowe (czy to dane maszynowe, czy dane generowane przez

cztowieka);



(if) okresla jak osiagna¢ zdefiniowany przez czlowieka zbidr celéw, za pomoca uczenia
sig, wnioskowania lub modelowania realizowanych za pomoca nastgpujacych technik

1 podejsc¢

a. uczenie maszynowe, w tym glebokie uczenie, wykorzystujace rozne rodzaje
podej$¢, w tym wuczenie nadzorowane, nienadzorowane 1 uczenie ze
wzmocnieniem, oraz rézne rodzaje metod uczenia maszynowego;

b. podejscia oparte na logice lub podejscia oparte na wiedzy, w tym podejscia oparte
na modelach reprezentacji wiedzy, indukcyjne programowanie logiczne, bazy
wiedzy, silniki inferencyjne i dedukcyjne, rozumowanie (symboliczne) i systemy
ekspertowe;

c. podejScia  statystyczne, estymacja  bayesowska, metody wyszukiwania
1 optymalizacji.
oraz

(iii) generuje dane wyjSciowe w postaci tredci (generatywne systemy sztucznej inteligencii),

predykcji, rekomendacji lub decyziji.

Sztuczna inteligencja nie obejmuje oprogramowania, w ktérym docelowy sposoéb
wykonywania operacji opisanych w pkt. (if) (algorytm) zdefiniowany jest catkowicie, wprost,
na stale przez jego tworce.

47) UE — Unia Europejska;

48) Umowa Konsorcjum — umowa zawarta mi¢dzy Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi
Konsorcjantami, realizujacymi wspolnie Projekt. Umowa musi zosta¢ zawarta przed
zlozeniem Wniosku 1 by¢ w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowigcym zalacznik
nr 3 do Regulaminu;

49) URPL — Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych;

50) Ustugi doradcze — zgodnie z §14-16 Rozporzadzenia dot. pomocy publicznej ABM pomoc
publiczna na pokrycie kosztéw ustug doradczych jest udzielana MSP, ktére 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 sa koszty tych ustug $wiadczonych przez konsultantow

zewnetrznych, niemajacych charakteru ciaglego ani okresowego, a takze niezwigzanych ze
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zwyklymi kosztami operacyjnymi przedsigbiorcy, takimi jak stale wuslugi doradztwa
podatkowego, regularne ustugi prawnicze lub reklama.;

51) Ustawa — ustawa z dnia 21 lutego 2019 r o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2022 1., poz.
451);

52) Wniosek — wniosek na realizacj¢ 1 dofinansowanie Projektu, ktory jest skladany w Konkursie
za posrednictwem Systemu teleinformatycznego;

53) Wnioskodawca — samodzielny podmiot (Wnioskodawca jednopodmiotowy) lub Lider

Konsorcjum oraz Konsorcjanci, ubiegajacy si¢ o dofinansowanie. Podmioty samodzielnie
sktadajace Wniosek (Wnioskodawca jednopodmiotowy) oraz Lider Konsorcjum musza by¢
przedsigbiorstwami, albo ich jednostkami organizacyjnymi, posiadajacymi osobowos¢ prawna
1 przynajmniej oddzial lub zaktad na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zarejestrowanymi
w rejestrze przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego minimum 2 lata przed zlozeniem
Whiosku o dofinansowanie, prowadzacymi badania naukowe 1 prace rozwojowe.
Przedmiotem dzialalnosci Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum,
ujawnionym w rejestrze przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego (KRS) musi by¢ m.in.
dzialalno$¢ produkcyjna na terenie Polski. Dzialalno§¢ produkcyjna musi by¢ wpisana do KRS
minimum 2 lata przed zlozeniem Wniosku.
Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum musi takze wykaza¢ (co do zasady na
podstawie sprawozdan finansowych), iz za ostatnie dwa lata obrotowe przychdd netto jego
przedsigbiorstwa ze sprzedazy produktow, towaréw i materialéw wynosi minimum
4 mln PLN. Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum musi by¢ Sponsorem
w przypadku prowadzenia Projektu uwzgledniajacego badanie kliniczne;

54) Wyposazenie wyrobu — artykul, ktory cho¢ sam w sobie nie jest wyrobem medycznym,
zostal przewidziany przez jego producenta do stosowania tacznie z co najmniej jednym
okreslonym wyrobem medycznym specjalnie po to, by umozliwi¢ uzywanie tego wyrobu
medycznego zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub aby konkretnie i bezposrednio
wspomaga¢ medyczng funkcjonalno$¢ tego wyrobu medycznego na potrzeby jego
przewidzianego zastosowania, w rozumieniu art. 2 pkt 2 Rozporzadzenia 2017/745;

55) Wyposazenie wyrobu do diagnostyki in vitro — artykul, ktéry cho¢ sam w sobie nie jest
wyrobem medycznym do diagnostyki zz vitro, zostal przewidziany przez jego producenta do
stosowania lacznie z co najmniej jednym okreslonym wyrobem medycznym do diagnostyki

in vitro specjalnie po to, by umozliwi¢ uzywanie tego wyrobu medycznego do diagnostyki
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in vitro zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub aby konkretnie i bezposrednio

wspomaga¢ medyczng funkcjonalnosé tego wyrobu medycznego do diagnostyki 7z vitro na

potrzeby jego przewidzianego zastosowania, w rozumieniu art. 2 pkt 4 Rozporzadzenia

2017/746;

56) Wyrob — wyréb medyczny i/lub wyréb medyczny do diagnostyki . vitro;

57) Wyréb medyczny — narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik,

material lub inny artykul przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub

facznie — u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szczegdlnych zastosowan

medycznych:

i

diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie,
leczenie lub tagodzenie choroby,

diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub
niepelnosprawnosci,

badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub
stanu fizjologicznego lub chorobowego,

dostarczanie informacji poprzez badanie zn vitro probek pobranych z organizmu

ludzkiego, w tym pobranych od dawcéw narzadow, krwi i tkanek,

ktéry nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dzialania §rodkami

farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim,

ale ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi §rodkami.

Przedmiotem konkursu sa wylacznie wyroby medyczne klas IIa, ITb 1 III (zgodnie z regutami
klasyfikacyjnymi z Zatacznika VIII Rozporzadzenia 2017/745).

Przedmiotem konkursu nie s3:

wyroby medyczne zawierajace jako swoja integralng czes¢ substancje o dziataniu
zasadniczym lub pomocniczym w stosunku do dzialania wyrobu, ktéra w przypadku
uzycia osobno bylaby uwazana za produkt leczniczy (art. 1 ust. 8 Rozporzadzenia
2017/745),

wyroby medyczne przeznaczone do podawania produktéw leczniczych i produkty
lecznicze, jedli sa wprowadzane do obrotu w taki sposob, ze tworza jeden produkt
stanowiacy integralng calo$é, przeznaczony wylacznie do stosowania w danym

polaczeniu i nienadajacy si¢ do ponownego uzycia (art. 1 ust. 9 Rozporzadzenia
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2017/745),

— wyroby medyczne zawierajace jako swoja integralng cz¢$¢ niezdolne do zycia tkanki lub

komorki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne majace dziatanie zasadnicze lub

pomocnicze w stosunku do dziatania wyrobu (att. 1 ust. 10 Rozporzadzenia 2017/745),

— grupy produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego (zgodnie

zart. 1 ust. 2 Rozporzadzenia 2017/745 i zalacznikiem XVI do niniejszego

Rozporzadzenia);

58) Wyr6b medyczny do diagnostyki in vitro — wyrob medyczny bedacy odczynnikiem,

produktem odczynnikowym, kalibratorem, materialem kontrolnym, zestawem, narzedziem,

przyrzadem, sprzgtem, oprogramowaniem lub systemem, stosowany pojedynczo lub lacznie,

przewidziany przez producenta do stosowania 7z vitro do badania prébek pobranych

z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek pobranych od dawcow, wylacznie lub gléwnie

w celu dostarczenia informacji:

)
b)
0
J
5

)

o procesie lub stanie fizjologicznym lub chorobowym;

o wrodzonej fizycznej lub psychicznej wadzie rozwojowej;

o predyspozycjach do schorzenia lub choroby;

do ustalenia bezpieczenistwa 1 zgodnosci z potencjalnymi biorcami;
do przewidywania odpowiedzi lub reakcji na leczenie;

lub

do okreslenia lub monitorowania dzialan terapeutycznych.

Przedmiotem Konkursu sa wyroby medyczne do diagnostyki zz vitro klas B, C 1 D (zgodnie

z regulami klasyfikacyjnymi z Zalacznika VIII Rozporzadzenia 2017/746). W zakres

przedmiotowy Konkursu nie s wlaczone wyroby jalowe lub niejalowe powlekane lub nie

powlekane specjalnymi zwiazkami stuzace pomocniczo do pobierania, transportowania,

przechowywania probek biologicznych;

59) Wyréb medyczny zawierajacy sztuczng inteligencje — wyréb medyczny lub wyréb

medyczny do diagnostyki zz vitro wykorzystujacy sztuczng inteligencje do realizacji jego

przewidzianego zastosowania medycznego (intended purpose — w rozumieniu art. 2 pkt. 12

Rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 2 pkt. 12 Rozporzadzenia 2017/746);

60) Wyréb medyczny oparty o rozwigzania z zakresu robotyki — wyréb medyczny lub wyréb

medyczny do diagnostyki iz vitro wykorzystujacy rozwigzania z zakresu robotyki do realizacji

jego przewidzianego zastosowania medycznego (intended purpose — w rozumieniu art. 2 pkt. 12

13



Rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 2 pkt. 12 Rozporzadzenia 2017/746), jezeli przynajmnie;
komponent robotyczny zostal zaprojektowany bezposrednio w celu realizacji zastosowania
medycznego;

61) Zarzadzanie Projektem — czynnosci wykonywane w okreslonym czasie zmierzajace
do osiagnigcia celu Projektu. Zarzadzanie Projektem zawiera mi¢dzy innymi etapy planowania,
realizacje ikontrole zadan potrzebnych do osiagniecia zalozen Projektu. W ramach
zarzadzania Projektem wyszczegélnione sa przede wszystkim dzialania zwigzane z cz¢Scia
administracyjna Projektu uwzgledniajaca takie kwestie jak: obstuga ksiegowa 1 administracyjna
Projektu oraz systematyczna wspolpraca z Agencja w zakresie sprawozdawczosci 1 biezacej
kontroli Projektu;

62) Zespo6t Oceny Wnioskoéw — zespot powolany przez Prezesa do oceny wnioskéw ztozonych

w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy.

2. Informacje podstawowe o konkursie

Konkurs numer ABM/2022/2 jest oglaszany przez Agencje Badan Medycznych. Agencja
jest pafistwowg osoba prawna odpowiedzialng za rozwoj badan naukowych w dziedzinie nauk
medycznych 1 nauk o zdrowiu. ABM jest podmiotem, ktéry ma za zadanie wspieranie proceséw
przyczyniajacych si¢ do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej, a takze wspieranie
przedsigbiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalnosci innowacyjnej w dziedzinie nauk medycznych
1 nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych. Konkurs oglaszany jest w zwigzku
z zaangazowaniem Agencji Badan Medycznych we wspieranie rozwoju innowacyjnych Wyrobow,
w szczegblnodci z wykorzystaniem sztucznej inteligencii oraz rozwigzan z zakresu robotyki. Wdrazanie
nowoczesnych rozwiazan w zakresie Wyroboéw ma szansg przyczyni¢ si¢ do poprawy zdrowia

1 komfortu Zycia pacjentow.

2.1 Podstawa prawna

Regulamin ustalany jest na podstawie art. 16 ust. 4 Ustawy. Zgodnie z Ustawa, Regulamin okresla
zasady 1 sposéb wylonienia Projektéow rekomendowanych do dofinansowania. Stanowi dokument
o charakterze instruktazowym, majacym na celu przekazanie potencjalnym Wnioskodawcom

informacji niezbednych do ubiegania si¢ o dofinansowanie. Regulamin zawiera m.in. dane odnos$nie
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do terminéw, miejsca i formy skladania Wnioskow, jak réwniez wzér Wniosku o dofinansowanie
1 dokumentéw do niego dolaczanych, wzér Umowy na realizacje i dofinansowanie Projektu, liste
szczegdlowych kryteriéw wyboru projektow wraz z podaniem ich znaczenia oraz wzér Umowy
Konsorcjum.
W przypadkach nieobjetych Regulaminem Konkursu, obowiazuja przepisy prawa powszechnie
obowiazujacego, w szczegolnosci:

— Rozporzadzenie 651/2014,

— Rozporzadzenie 2017/745,

— Rozporzadzenie 2017/746,

— Rozporzadzenie dot. pomocy publicznej ABM,

Ustawa o Agencji Badan Medycznych.

2.2.1 Pomoc publiczna

2.2.1.1 Maksymalne limity dofinansowania wynikajace z przepisbw o pomocy
publicznej i intensywnos¢ dofinansowania

Konkurs zaktada udzielnie pomocy publicznej w rozumieniu art. 107 Traktatu o funkcjonowaniu Unii

Europejskiej (Dz. Urz. UE C 326 2 26.10.2012 1.).

Maksymalna warto$¢ dofinansowania dla przedsigbiorstwa na jeden projekt nie moze przekroczy¢:

— 40 mln euro —jezeli projekt obejmuje gléwnie badania podstawowe, czyli gdy przedsiebiorstwo
wigcej niz polowe kosztéw kwalifikowalnych badan naukowych i prac rozwojowych ponosi na
dzialania w ramach badan podstawowych;

— 20 mln euro — jezeli projekt obejmuje gléwnie badania przemystowe, czyli gdy
przedsigbiorstwo wigcej niz polowe kosztéow kwalifikowalnych badan naukowych i prac
rozwojowych ponosi na dzialania w ramach badan przemystowych;

— 15 mln euro — jezeli projekt obejmuje gléwnie eksperymentalne prace rozwojowe, czyli gdy
przedsigcbiorstwo wigcej niz polowe kosztow kwalifikowalnych badan naukowych i prac
rozwojowych ponosi na dziatania w ramach eksperymentalnych prac rozwojowych;

— 2 mln euro — na ustugi doradcze dla jednego MSP.
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W czesci 2.5. Regulaminu , Kwota przeznaczona na Konkurs”, okreslono minimalny limit
dofinansowania dla przedmiotowego Konkursu. Maksymalny limit dofinansowania projektu nie moze
przekroczy¢ ww. kwot maksymalnego dofinansowania oraz przeznaczonej na konkurs kwoty alokacji,
z zastrzezeniem art. 19 ust. 7 Ustawy.

Maksymalna kwota dofinansowania, wynikajaca z przepisow o pomocy publicznej, dla
przedsigbiorstwa na jeden projekt jest obliczana wedlug kursu $redniego walut obcych — oglaszanego
przez Narodowy Bank Polski — obowiazujacego w dniu udzielenia pomocy, zgodnie z art. 11 ustawy
z dnia 30 kwietnia 2004 r. o postepowaniu w sprawach dotyczacych pomocy publicznej (Dz. U. z 2021
r. poz. 743).

Dofinansowanie udzielone przedsi¢biorstwu na badania podstawowe, badania przemystowe, prace

rozwojowe oraz ustugi doradcze stanowi pomoc publiczng.

Intensywnos$¢ pomocy publicznej udzielonej na badania podstawowe nie moze przekroczy¢ 100%
kosztow kwalifikowalnych.

Intensywno$¢ pomocy publicznej na badania przemystowe i prace rozwojowe moze zosta¢ zwigkszona
(premia), gdy przedsi¢biorstwa realizuja projekt w ramach, tzw. skutecznej wspdlpracy albo szeroko
rozpowszechniajg wyniki projektu.

1) skuteczna wspolpraca musi dotyczyé wspotpracy:

— miedzy przedsigbiorstwami, wsrdd ktorych przynajmniej jedno jest MSP, lub projekt jest
realizowany w co najmniej dwodch panstwach czlonkowskich UE lub w  panstwie
czlonkowskim UE 1 pafistwie umawiajacej si¢ strony Porozumienia EOG, przy czym zadne
pojedyncze przedsigbiorstwo nie ponosi wigcej niz 70% kosztow kwalifikowalnych

lub
2) skuteczna wspotpraca musi dotyczy¢ wspolpracy:
— miedzy przedsigbiorstwem 1 co najmniej jedna organizacja prowadzaca badania
1 upowszechniajacg wiedzeg, jezeli ta ostatnia ponosi co najmniej 10% kosztow kwalifikowalnych
1 ma prawo do publikowania wlasnych wynikéw badan
lub

3) z tytulu szerokiego rozpowszechniania wynikow projektu uzyska przedsi¢biorstwo, ktére nie
pozniej niz w okresie do 3 lat od zakonczenia projektu:

— zaprezentuje wyniki projektu na co najmniej 3 konferencjach naukowych i technicznych,

w tym co najmniej 1 o randze ogélnokrajowej
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lub

— opublikuje wyniki projektu w co najmniej 2 czasopismach naukowych lub technicznych
(ujetych w wykazie czasopism opublikowanym przez MNiSW, ktérym przypisano warto$c
punktowsa 70 pkt lub wigcej)
lub

— w powszechnie dostgpnych bazach danych zapewniajacych swobodny dostep
do uzyskanych wynikéw badan (surowych danych badawczych)
lub

— w calodci rozpowszechni wyniki projektu za posrednictwem oprogramowania bezplatnego

lub oprogramowania z licencjg otwartego dostepu.

Spelnienie kilku powyzszych warunkéw nie skutkuje kumulacja premii.

Ponizsza tabela obrazuje maksymalne wyrazone w procentach limity dofinansowania dla danego typu

podmiotu mogacego ubiega¢ si¢ o dofinansowanie w ramach udzielania pomocy publiczne;j.

Tabela 1. Maksymalne limity dofinansowania dla danego typu podmiotu w ramach pomocy publiczne;j

Rodzaj przedsigbiorstwa Mikro-

Srednie

Typ dziatania

Badania podstawowe 100 100 100 100
Badania przemystowe 70 70 60 50
B i 1

adania prz.enTys owe ) 30 30 75 65
z uwzglednieniem premii
Prace rozwojowe 45 45 35 25
Prace rOZW(.)]O\fVC ) 60 60 50 40
z uwzglednieniem premii
Ustugi doradcze 50 50 50 0

W przypadku czlonkéw Konsorcjow, bedacych jednostkami naukowymi lub podmiotami leczniczymi
(ktore posiadajg kontrakt z OW NFZ 1 udzielaja Swiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy

zdnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej), ktérzy realizuja projekt w ramach swojej
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dzialalno$ci niegospodarczej, dofinansowanie nie jest udzielane w ramach pomocy publicznej.
Dofinansowanie udzielone tym podmiotom na realizacj¢ badan podstawowych, badan przemystowych

1 prac rozwojowych wynosi do 100% kosztéw kwalifikowalnych.

2.2.2 Potencjalny Wnioskodawca — Mikro-, male, srednie (MSP) 1 duze przedsigbiorstwo

Zgodnie z art. 2 Zalacznika T do Rozporzadzenia 651/2014 do kategorii MSP (mikroprzedsiebiorstwa
oraz male 1 Srednie przedsigbiorstwa) naleza przedsi¢biorstwa, ktére zatrudniaja mniej niz 250
pracownikow 1 ktérych roczny obroét nie przekracza 50 mln EUR, lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw EUR. Wnioskodawca w Konkursie moze by¢ mikro-, male, $rednie lub duze
przedsigbiorstwo. Status przedsigbiorstwa jest ustalany zgodnie z przepisami zalacznika I do

Rozporzadzenia 651/2014.

2.2.2.1 Mikroprzedsig¢biorstwo

W kategorii MSP mikroprzedsiebiorstwo definiuje si¢ jako przedsigbiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz
10 pracownikéw 1 ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 milionow EUR.
W kategorii mikroprzedsigbiorstwa nalezy uwzgledni¢ réwniez osoby prowadzace dzialalnos¢ na

wlasny rachunek.

2.2.2.2 Mate przedsigbiorstwo

W kategorii MSP mate przedsigbiorstwo definiuje si¢ jako przedsigbiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz

50 pracownikéw 1 ktorego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

2.2.2.3 Srednie przedsiebiorstwo

W kategorii MSP $rednie przedsigbiorstwo definiuje si¢ jako przedsi¢biorstwo, ktére zatrudnia mniej
niz 250 pracownikéw i ktérego roczny obroét nie przekracza 50 mln EUR, lub roczna suma bilansowa
nie przekracza 43 milionéw EUR. Kazde przedsi¢biorstwo wigksze niz przedsigbiorstwo $rednie
klasyfikowane bedzie jako przedsigbiorstwo duze. Pulapy zatrudnienia i pulapy finansowe zgodnie
z zalacznikiem I do Rozporzadzenia 651/2014, dla mikro-, malych i $rednich przedsigbiorcow,

obrazuje ponizsza tabela:
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Tabela 2. Podstawowe kryteria okreslenia statusu przedsigbiorstwa

Catkowity bilans
Przedsigbiorstwo  Liczba pracownikow Obrot roczny
roczny
Mikro do 10 do 2 mln EUR do 2 mln EUR
Male do 50 do 10 mln EUR do 10 mln EUR
Srednie do 250 do 50 mln EUR do 43 mln EUR

Do okreslania liczby personelu i kwot finansowych wykorzystuje si¢ dane odnoszace si¢ do ostatniego
zatwierdzonego okresu obrachunkowego w ujeciu w skali rocznej. Uwzglednia si¢ je poczawszy od
dnia zamkniecia ksiag rachunkowych. Kwota wybrana jako obrot jest obliczana z pominigeciem podatku
VAT 1 innych podatkéw posrednich. Jezeli w dniu zamkniecia ksiag rachunkowych dane
przedsigbiorstwo stwierdza, ze w skali rocznej przekroczylo pulapy zatrudnienia lub pulapy finansowe
okreslone w art. 2 zalacznika I Rozporzadzenia 651/2014, lub spadto ponizej tych pulapéw, uzyskanie
lub utrata statusu sredniego, matego lub mikroprzedsigbiorstwa nastepuje tylko wowcezas, gdy zjawisko
to powtorzy si¢ w ciagu dwoch kolejnych okreséw obrachunkowych. W przypadku nowo utworzonych
przedsigbiorstw, ktorych ksiegi rachunkowe nie zostaly jeszcze zatwierdzone, odpowiednie dane
pochodzg z szacunkéw dokonanych w dobrej wierze w trakcie roku obrotowego. Badanie wielkosci

przedsigbiorstwa odbywa si¢ w momencie udzielania pomocy publiczne;.

2.2.2.4 Ustalanie powiazan przedsigbiorcow

Przy obliczaniu liczby personelu i kwot finansowanych nalezy: okredlic stopient powiazania/
niezalezno$ci danego przedsi¢biorstwa zgodnie z zalacznikiem I do Rozporzadzenia 651/2014.

Wyrdznia si¢ przedsigbiorstwa samodzielne, partnerskie oraz powigzane.

Przedsi¢biorstwa powigzane:

e sytuacja gdy jedno przedsi¢biorstwo kontroluje (bezposrednio lub posrednio) wigkszosc
gloséw (50% + 1 glos) w innym przedsi¢biorstwie lub wywiera na to przedsiebiorstwo
dominujacy wplyw na innej podstawie (np. relacja spoétka matka — spotka corka);

e przedsichbiorstwo ma wickszo§¢ praw glosu w innym przedsi¢biorstwie w  roli
udzialowca/akcjonatiusza lub cztonka;

e przedsichbiorstwo ma prawo wyznaczy¢ lub odwola¢ wigkszo$¢ czlonkéw  organu
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administracyjnego, zarzadzajacego lub nadzorczego innego przedsigbiorstwa;

e przedsighiorstwo ma prawo wywiera¢ dominujacy wplyw na inne przedsigbiorstwo zgodnie
z umows zawarta z tym przedsiebiorstwem lub postanowieniami w jego statucie lub umowie
spotki;

e przedsicbiorstwo  bedace  udzialowcem/akcjonariuszem  lub  czlonkiem  innego
przedsigbiorstwa  kontroluje  samodzielnie, na  mocy  umowy z  innymi
udzialowcami/akcjonariuszami lub czlonkami tego przedsigbiorstwa, wickszo$¢ praw glosu

udzialowcdw/akcjonatiuszy lub cztonkéw w tym przedsigbiorstwie.

Przedsi¢biorstwo, ktore pozostaje w jednym ze zwiazkéw opisanych powyzej za posrednictwem co
najmniej jednego przedsigbiorstwa, lub jednego z inwestoréw, o ktérych mowa w art. 3

ust. 2 zalacznika I do Rozporzadzenia 651/2014 réwniez uznaje si¢ za powiazane.

Za przedsigbiorstwo powigzane uznaje si¢ przedsi¢biorstwa powigzane w wyzej wskazany sposob za
posrednictwem osoby fizycznej lub grupy osob fizycznych dzialajacych wspoélnie, o ile prowadza one
swoja dzialalno$¢ lub cze$¢ dzialalnosci na tym samym rynku wiasciwym lub rynkach pokrewnych
(rynek dla danego produktu lub ustugi znajdujacy sie bezposrednio na wyzszym lub nizszym szczeblu

rynku w stosunku do rynku wlasciwego).

Przedsi¢biorstwa partnerskie — przedsigbiorstwa, ktore nie spelniajg przestanek przedsigbiorstw
powiazanych, miedzy ktérymi istnieja nastepujace zwiazki: przedsigbiorstwo (wyzszego szczebla)
posiada, samodzielnie lub wspdlnie z co najmniej jednym przedsighiorstwem powigzanym co najmniej
25% kapitalu innego przedsigbiorstwa (nizszego szczebla) lub 25% praw glosu w takim
przedsigbiorstwie. Relacja partnerstwa nie wystepuje za posrednictwem innych przedsiebiorstw lub
0s6b fizycznych.

Jesli co najmniej 25% udzialéw lub praw glosu w przedsiebiorstwie kontroluje bezposrednio

co najmniej jeden organ panstwowy, nie moze ono zosta¢ uznane za MSP.

2.2.3 Obowiazki przedsi¢biorstwa ubiegajacego si¢ o pomoc publiczng

— Obowigzek przedstawienia informacji niezbednych do udzielenia pomocy publicznej,
dotyczacych w szczegblnosci Whnioskodawcy 1 prowadzonej przez niego dzialalnosci
gospodarczej oraz wielkoscii przeznaczenia pomocy otrzymanej w odniesieniu do tych samych

kosztow kwalifikujacych si¢ do objecia pomoca, na pokrycie ktérych ma by¢ przeznaczona
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pomoc publiczna. Informacje te sa przekazywane na formularzu informacji przedstawianych
przy ubieganiu si¢ o pomoc inng niz pomoc w rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de minimis
lub pomoc de minimis w rolnictwie lub ryboléwstwie. Jezeli Wnioskodawca nie otrzymat
pomocy w odniesieniu do tego samego przedsiewzigcia, w zwigzku z realizacja ktérego ubiega

si¢ 0 pomoc, jest zobowiazany przekazaé¢ Agencji o§wiadczenie o nieotrzymaniu takiej pomocy;
— W odniesieniu do MSP, obowiazek ztozenia oswiadczenia o spetnianiu kryteriéw MSP;

— Obowiazek przedstawienia sprawozdan finansowych za okres 3 ostatnich lat obrachunkowych,
sporzadzonych zgodnie z przepisami o rachunkowosci (nie dotyczy mikro-i malych
przedsi¢biorstw) lub ostatniej deklaracji o wysokosci osiagnietego dochodu/poniesionej straty
— w przypadku gdy przedsicbiorca nie istnial przez caly rok obrotowy (nie dotyczy mikro-
i matych przedsigbiorstw) albo o§wiadczenia o braku obowiazku sporzadzania sprawozdan
finansowych na podstawie ustawy o rachunkowosci (jesli dotyczy). W niektorych przypadkach
(dotyczy mikro 1 matych przedsiebiorstw) nalezy zlozy¢ oswiadczenie wraz z wyjasnieniem, iz
podmiot nie jest zobowigzany do przedkladania sprawozdan finansowych w ramach
niniejszego Konkursu.

Do czasu przekazania ww. zaswiadczen, o$wiadczen lub informacji, pomoc publiczna nie moze

zosta¢ udzielona.

2.3 Uzasadnienie realizacji konkursu

Branza wyrobow medycznych jest jedna z mnajbardziej innowacyjnych obszaréw technologii
medycznych. Wdrazanie nowych rozwiazan terapeutycznych oraz diagnostycznych opartych
o wykorzystanie wyrobéw medycznych jest w wielu przypadkach niezbedne do zaplanowania

1 przeprowadzenia procesu leczenia.

Na terenie Europy zlokalizowanych jest ponad 10 000 réznych firm, ktérych profil dziatalnosci
zwiazany jest z projektowaniem i/lub produkecja Wyrobéw. Analizujac strukture rodzimego rynku
mozna zauwazyc¢, iz pewne obszary wioda prym, sa to w szczegolnosci segmenty produkeji sprzetu
rehabilitacyjnego, ortopedycznego i protez, narzedzi medycznych i weterynaryjnych, mebli szpitalnych
wyposazenia sal operacyjnych i intensywnej terapii, urzadzen diagnostycznych (ultrasonografy,
aparatura RTG), specjalistycznych opatrunkéw, sprzetu jednorazowego uzytku, wyrobéw medycznych

przeznaczonych do diagnostyki iz vitro IVD).
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Na terenie Polski produkowana jest takze szeroka gama wyrobéw medycznych z obszaru kardiologii,
w tym wyroby medyczne wszczepialne. W ostatnich latach niezwykle przyspieszyl takze rozwdj
urzadzen 1 ustug telemetrycznych oraz algorytmoéw diagnostycznych opartych o sztuczna inteligencje
(ang. Artificial Intelligence — Al).

Nowy trend zmierza do wykorzystania algorytmoéow sztucznej inteligencji w codziennej praktyce
klinicznej. Srodowisko medyczne poklada nadzieje w sztucznej inteligencji, jako narzedziu, ktére
uprosci analize duzych zbioréw danych medycznych. Al moze mie¢ szczegdlnie istotne znaczenie
w odniesieniu do choréb trudnych w diagnozie i leczeniu ze wzgledu na ich bardzo zréznicowany
przebieg m.in. w przebiegu choréb onkologicznych, w ramach ktérych prowadzona jest wieloetapowa
diagnostyka obrazowa i molekularna oraz ocena efektow leczenia. Narzedzia oparte o Al maja
potencjal do wspierania personelu medycznego w podejmowaniu decyzji terapeutycznych oraz
ograniczania ryzyka zdrowotnego pacjenta.

Nalezy takze zwrdci¢ uwage na inny obserwowany trend, a mianowicie automatyzacj¢ procedur
medycznych z zastosowaniem robotéw medycznych. Dynamicznie rozwijajaca si¢ dziedzina robotyki
ma za zadanie ulatwienie pracy lekarzom wielu specjalnosci poprzez wspomaganie wykonywania
czynnos$ci medycznych. Poza wykorzystywanymi juz robotami chirurgicznymi, rehabilitacyjnymi czy
wspomagajacymi opiecke nad chorym, obserwowane sa proby wykorzystania nanorobotow,
np. w obszarze diagnostyki, dostarczania lekéw czy mniej inwazyjnej chirurgii. Wraz z rozwojem
nanotechnologii bedzie nastgpowal proces intensywnego rozpowszechniania efektéw tej dziedziny,

ktére moga skutkowac¢ potencjalnym wdrozeniem polskich wyrobéw medycznych na rynki $wiatowe.

2.4 Cel Konkursu 1 oczekiwane rezultaty Konkursu

Celem konkursu jest udzielenie wsparcia Producentom (z obszaru Unii Europejskiej), posiadajacych
oddzial lub zaklad na terenie Rzeczypospolitej Polskiej) wyrobéow medycznych albo wyrobow
medycznych do diagnostyki 7z vitro, w zakresie prowadzenia prac badawczo-rozwojowych, ktore
w rezultacie w perspektywie maksymalnie 3 lat od zakonczenia realizacji Projektu doprowadza do

Komercjalizacji nowoopracowanych innowacyjnych Wyrobéw, a zarazem do:

e zwigkszenia liczby opracowanych i wdrozonych innowacji technologicznych,

e zwickszenia wydatkéw przedsi¢biorstw na badania naukowe i prace rozwojowe stuzace
gospodarce,

e wzmocnienia wspolpracy przedsigbiorstw z uczelniami 1 jednostkami badawczymi sektora

22



publicznego,
e wprowadzenia wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki zz vitro do

produkcji seryjne;.

Rezultatem Konkursu ma by¢ réowniez zwickszenie Bezpieczenstwa biotechnologicznego Polski,
poprzez zagwarantowanie Agencji, jako finansujacej badania Wyrobéw w ramach niniejszego
Konkursu, mozliwosci nabywania egzemplarzy Wyrobow bedacych efektem Komercjalizacji Projektu,
w przypadku zapotrzebowania na dane Wyroby, wynikajacego z koniecznodci zagwarantowania

bezpieczenstwa obywateli 1 zapewnienia ciaglosci taficucha dostaw niezbednych Wyrobdw.

Ponadto celem Konkursu jest wsparcie procesu poszukiwania nowych wskazan do stosowania
w zakresie diagnostyki i terapii dla wyrobéw medycznych 1 wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro juz wprowadzonych do obrotu. Cel ten zostanie zrealizowany poprzez wylonienie Projektow,
ktore w najwickszym stopniu przyczynia si¢ do wzrostu poziomu innowacyjnosci polskiego sektora
wyroboéw medycznych oraz ktére przyczynia si¢ do wzrostu konkurencyjnosci lokalnych rozwiazan na

rynkach zagranicznych.

Wsparcie finansowe Agencji planowane jest dla Projektéw wymagajacych przeprowadzenia

oceny zgodno$ci:

a. wyrobow klasy Ila, IIb, III,
b. wyrobéw medycznych przeznaczonych do diagnostyki in vitro klasy B, C, D

— przy udziale jednostki notyfikowanej.

Jeden Wniosek moze dotyczy¢ tylko jednego wyrobu medycznego albo wyrobu medycznego

do diagnostyki in vitro. Kazdy z nich moze wystegpowac w Projekcie wraz z wyposazeniem.

Przedmiotem Whniosku nie moga by¢ systemy lub zestawy (w rozumieniu art. 2 pkt 10 1 11

Rozporzadzenia 2017/745 i art. 2 pkt 11 Rozporzadzenia 2017/746) ani:

— wyroby medyczne zawierajace jako swoja integralng cze$¢ substancje o dzialaniu
zasadniczym lub pomocniczym w stosunku do dzialania wyrobu, ktéra w przypadku
uzycia osobno bylaby uwazana za produkt leczniczy (art. 1 ust. 8 Rozporzadzenia

2017/745),
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— wyroby medyczne przeznaczone do podawania produktéw leczniczych i produkty
lecznicze, jesli sa wprowadzane do obrotu w taki sposob, ze tworza jeden produkt
stanowigcy integralng calo$é, przeznaczony wylacznie do stosowania w danym
polaczeniu i nienadajacy si¢ do ponownego uzycia (art. 1 ust. 9 Rozporzadzenia

2017/745),

— wyroby medyczne zawierajace jako swoja integralng cz¢$¢ niezdolne do zycia tkanki lub
komorki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne majace dzialanie zasadnicze lub

pomocnicze w stosunku do dziatania wyrobu (art. 1 ust. 10 Rozporzadzenia 2017 /745),

— grupy produktow niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego (zgodnie z
art. 1 ust. 2 Rozporzadzenia 2017/745 i zalacznikiem XVI do niniejszego

Rozporzadzenia).

Poprzez realizacje celow Konkursu mozliwe bedzie zwickszenie dostepu pacjentéw do nowoczesnej

diagnostyki i terapii z wykorzystaniem Wyrobéw opracowanych/wdrozonych/skomercjalizowanych

w wyniku realizacji Projektow finansowanych przez Agencie.

Oczekiwane rezultaty Konkursu z perspektywy rynku biomedycznego to:

1.

Zwigkszenie dostgpu  pacjentdow do  innowacyjnych  rozwiazan  diagnostycznych
1 terapeutycznych.

Podniesienie poziomu innowacyjnosci polskich podmiotéw z branzy wyrobéw medycznych.
Zwigkszenie liczby ocen Kklinicznych, a w szczegdlnosci badan klinicznych wyrobéw
medycznych w Polsce.

Zwigkszenie liczby o$rodkéw realizujacych badania kliniczne wyrobéw medycznych w Polsce.
Poprawa opieki nad pacjentami, wynikajaca z podniesienia kompetencji $rodowiska
medycznego i poszerzenia wiedzy w zakresie stosowania wyrobéw medycznych.

Zwigkszenie zaangazowania polskich instytucji naukowych w opracowywanie innowacyjnych

wyrobéw medycznych.

Spodziewany rezultat, w przypadku prowadzenia prac badawczo-rozwojowych, stanowi konsolidacja

srodowiska przedsigbiorcow i naukowcéw dziedzin Scistych zajmujacych si¢ opracowywaniem

1 badaniem wyrobow medycznych.

Oczekiwane rezultaty Konkursu z perspektywy Producenta (Beneficjenta) to:
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Poszerzenie asortymentu produkcyjnego podmiotu wdrazajacego.
Wejscie podmiotu wdrazajacego na nowe rynki zbytu.
Umocnienie konkurencyjnosci podmiotu wdrazajacego na danym rynku.

Zwigkszenie mozliwosci produkeyjnych podmiotu wdrazajacego.

AN

Wzrost przychodéw producenta wynikajacy z wprowadzenia nowego produktu na rynek.

2.4.1 Zakres dzialan objetych Konkursem

W ramach Konkursu dopuszcza si¢ sktadanie Wnioskéw dotyczacych Projektow znajdujacych sie na
réznych fazach rozwoju — zaréwno tych w fazie pomystu, jak 1 wymagajacych przeprowadzenia tylko
prac rozwojowych. Dofinansowaniu podlegaja badania podstawowe, badania przemyslowe i prace
rozwojowe. Dodatkowo przedsi¢biorstwa z sektora MSP moga wnioskowaé¢ o dofinansowanie na
ustugi doradcze. Projekt musi spelnic¢ efekt zachety w rozumieniu Rozporzadzenia 651/2014 i nie
moze rozpoczac si¢ przed data zlozenia Wniosku o dofinansowanie. Niezaleznie od fazy poczatkowej
w jakiej znajduje si¢ Projekt, musi on zakonczy¢ si¢ Komercjalizacja. Koszty zwigzane z procesem
oceny zgodno$ci nie moga by¢ finansowane przez Agencje, poniewaz wykraczaja poza kategorie

kosztow mozliwych do finansowania przez ABM na podstawie przepiséw o pomocy publicznej.

Na potrzeby rozwoju rozwiazan bedacych przedmiotem finansowanych Projektéw, przyjeto ponizsza

klasyfikacje prac B+R z uwzglednieniem pozioméw gotowosci technologicznej (TRL).

Tabela 3. Przyktadowy zakres prac w konkursie w podziale na rodzaj prac

Rodzaj prac Przyktadowy zakres

Badania podstawowe

- maksymalny czas | Prace koncepcyjne nad Projektem Wyrobu, budowanie teoretycznych
trwania to 6 miesigcy zalozen, budowanie koncepcji dzialania i wykorzystania Wyrobu w
praktyce zakoniczone przygotowaniem , proof of concept” wymagajacego

TRL 1
( ) przetestowania na etapie badan przemystowych.
e Opracowanie koncepcji technologii Wyrobu.
e Opracowanie modelu prototypu Wyrobu.
Badania przemystowe e Badania prototypéw Wyrobéw w celu wybrania najbardziej
(TRL 2-6) optymalnej wersji prototypu do dalszych badan.

e Zweryfikowanie sposobu dzialania prototypu Wyrobu:
przeprowadzenie badan laboratoryjnych 1 analitycznych,

majacych na celu weryfikacje i identyfikacje wskazan
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uzytkowych technologii utworzenia linii pilotazowych.

e Wprowadzenie produkcji prototypu Wyrobu do produkcji
potprzemyslowe;.

e Walidacja i audyt metod produkcyjnych.

e Wdrozenie niezbednych certyfikacji i norm jakosci
zarzadzania niezbednych do polprzemystowej i przemystowej
produkcji Wyrobu, GMP.

e Przygotowanie dokumentacji technicznej Wyrobu.
e Przygotowanie infrastruktury technicznej niezbednej do prac
rozwojowych, np. oprogramowania, bazy danych.

e Udoskonalanie wersji testowych Wyrobu.

L O e D e Badanie kliniczne Wyrobu (wykorzystanie produktu

(TRL 7-9) przeznaczonego na rynek).

e Przeprowadzenie dodatkowych analiz (oceny efektywnosci
ckonomicznej i/lub analiz systemowych, w tym HTA).

e Doradztwo w ramach prac  badawczo-rozwojowych
(w ramach podwykonawstwa).

e  Doradztwo w zakresie PWI oraz prawa patentowego.

. e Doradztwo w zakresie prowadzenia badania klinicznego
Ustugi doradcze

produktu powstalego w wyniku prowadzonych prac
rozwojowych.

W ramach przekazanych §rodkéw moze by¢ dofinansowane utworzenie lub rozwodj zaplecza
badawczego, stuzacego do opracowania, testowania i przygotowania pilotazowej linii wytwarzania

badanego Wyrobu.

Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektéw wylonionych w ramach Konkursu wynosi
100 000 000,00 zt (sto milionéw ztotych). Zgodnie z art. 19 ust. 7 Ustawy, Prezes moze zwigkszy¢
kwote §rodkéw finansowych przeznaczonych na Konkurs. Informacja o ewentualnym zwickszeniu

alokaciji zostanie opublikowana na stronie internetowej www.abm.gov.pl.

Minimalna warto$§¢ Projektu, w momencie zlozenia Wniosku, obejmujaca kwote

dofinansowania i wktad wlasny nie moze by¢ mniejsza niz 3 miln z%.
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2.6 Podmioty uprawnione do sktadania Wnioskéw

W Konkursie moga bra¢ udzial:

1.

Mikro-, male lub $rednie przedsi¢biorstwa spelniajace kryteria okreslone w zalaczniku I do

Rozporzadzenia 651/2014 oraz przedsigbiorstwa inne niz mikro-, mate lub $rednie

przedsigbiorstwa (duze przedsicbiorstwa).

Przedsi¢biorcy prowadzacy badania naukowe 1 prace rozwojowe oraz ich jednostki

organizacyjne posiadajace osobowos§¢ prawna i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej (o ktérych mowa w art. 17 ust.1 pkt 4 1 5 lit. b ustawy z dnia 21 lutego 2019 r.

o Agencji Badan Medycznych).

Konsorcja, w ktérych Liderem Konsorcjum jest przedsigbiorstwo, a pozostali cztonkowie

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.:

— 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 1 nauce, tj.:

)
b)
0

)

g

uczelnie;

federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego 1 nauki;

Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010
r. o Polskiej Akademii Nauk, zwana dalej ,,PAN”;

instytuty naukowe PAN, dzialajace na podstawie ustawy, o ktorej mowa
w ustawie z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk;

instytuty badawcze, dzialajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o instytutach badawczych;

migdzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw
dzialajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

inne podmioty prowadzace gléwnie dziatalno§¢ naukowa w sposéb

samodzielny i ciagly.

—  Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia

13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego;

— podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia

medyczna albo uczelnia prowadzaca dzialalno$¢ dydaktyczna 1 badawcza w dziedzinie
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nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

— przedsi¢cbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego W rozumieniu
art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektoérych formach wspierania
dzialalno$ci innowacyjnej;

— prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe:

a) jednostki organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawng i siedzib¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

b) przedsiebiorcy prowadzacy dzialalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz podmioty
lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna
albo uczelnia prowadzaca dzialalno$¢ dydaktyczna i badawcza w dziedzinie nauk
medycznych, albo Centrum  Medyczne Ksztalcenia  Podyplomowego
1 przedsi¢biorcy 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.

Podmioty skladajace Wniosek sg zobowiazane zlozy¢ oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu
si¢ o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrodet
(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu

Zdrowia).
Whioskodawca moze ztozy¢ Wniosek, ktory nie jest w trakcie rozpatrywania w ramach:

— procedury skladania protestow,
— postepowania administracyjnego/sadowo-administracyjnego
oraz

— nie jest przedmiotem innego naboru wnioskéw finansowanego w ramach $rodkow

publicznych.

Wnioskodawca moze aplikowa¢ w Konkursie w ramach wigcej niz jednego Wniosku, ale

kazdy z tych Wnioskéw musi dotyczy¢ innego Wyrobu.

Whioskodawca powinien posiadaé zespol, infrastrukture oraz musi posiada¢ doswiadczenie stosowne

do specyfiki Projektu.
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2.6.1 Konsorcjum

Dopuszcza si¢ mozliwos¢ skladania Whnioskéw przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji

Projektu. Jedli Projekt zaktada przeprowadzenie badania klinicznego, Sponsorem badania
klinicznego moze by¢ wylacznie Lider Konsorcjum.

Ze wzgledu na mozliwo$c¢ realizacji Projektu w wielu osrodkach, ABM oczekuje, aby liczba podmiotéw

tworzacych Konsorcjum bylta ograniczona do maksymalnie czterech podmiotéow (Lider Konsorcjum

ipozostali Konsorcjanci), a ewentualne pozostale podmioty wspdlpracowaly z Konsorcjum

w charakterze Podwykonawcow. Za Konsorcjanta uznaje si¢ podmiot, ktoéry uczestniczy

w okreslonych we Wniosku o dofinansowanie etapach realizacji Projektu.

Kazdy z wymienionych podmiotéw, wchodzacych w skiad Konsorcjum, powinien posiada¢ zespol,
infrastrukture oraz musi posiada¢ doswiadczenie (stosownie do specyfiki Projektu). Lider
Konsorcjum i Konsorcjanci wspolnie realizuja Projekt pod wzgledem merytorycznym i finansowym,

a takze ponosza odpowiedzialnos$¢ solidarng wzgledem Agenciji.

W przypadku jesli Projekt zaklada przeprowadzenie badania klinicznego Lider Konsorcjum 1 pozostali
Konsorcjanci wspolnie uczestnicza w tworzeniu projektu badania klinicznego, w tym w szczegdlnosci
biora udzial w przygotowaniu zalozen Wniosku, projektowaniu protokotu badania klinicznego,
uczestnicza w procesie rejestracji badania, a takze w analizie danych bedacych wynikiem badania
klinicznego, jak réwniez sa wzajemnie zobowiazani do wspolnego dazenia do osiggniecia celu Projektu.

W tym zakresie sq tez zobligowani do skoordynowanego dzialania.

Wymagane jest utworzenie Konsorcjum przed zlozeniem Wniosku. Strony Konsorcjum zobowiazane
sq zawrze¢ miedzy sobg Umowe Konsorcjum i dolaczyé ja w ramach obligatoryjnego zalacznika do
skfadanego Wniosku. Umowa Konsorcjum musi zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim (lub
z tlumaczeniem przez tlumacza przysiegtego na jezyk polski) oraz musi zosta¢ podpisana
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz wszystkich
pozostatych Konsorcjantéw przed datg ztozenia Wniosku w Systemie teleinformatycznym.
Wzér Umowy Konsorcjum okredla tres¢ postanowien jakie w istotnym zakresie powinny znalezé
odzwierciedlenie w Umowie Konsorcjum (Zalacznik nr 3 do Regulaminu).

W przypadku dotaczenia dodatkowego podmiotu do Konsorcjum, catkowity budzet Projektu nie
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podlega zwickszeniu, natomiast mozliwe sq przesunigcia Srodkéw pomiedzy etapami i Konsorcjantami

na zasadach okreslonych w Umowie o dofinansowanie.

2.6.2 Wymagania wstepne dla przedsigbiorstw bioracych udzial w Konkursie

Przedsigbiorstwa biorace udzial w Konkursie, zaréwno jako Wnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider
Konsorcjum musza wykaza¢ na podstawie aktualnego wyciggu informacji z Krajowego Rejestru

Sadowego (KRS) 1 sprawozdan finansowych, ze:

1) prowadza dzialalno§¢ gospodarcza na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadaja
przynajmniej oddziat lub zaktad),

2) zostaly zarejestrowane w rejestrze przedsigbiorcéw Krajowego Rejestru Sadowego minimum
2 lata przed zlozeniem Wniosku,

3) prowadza dzialalno$¢ produkceyjng (dziatalnos¢ produkceyjna wpisana do KRS minimum dwa
lata przed ztozeniem Whniosku),

4) przychéd netto przedsicbiorstwa ze sprzedazy produktow, towaréow i materialéw za dwa
ostatnie lata obrotowe wynosi minimum 4 mln PLN (co do zasady na podstawie sprawozdan

finansowych).

2.6.3 Podwykonawstwo

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza si¢ w trakcie realizacji Projektu korzystanie przez
Whnioskodawce  z  uslug  Podwykonawcy/Podwykonawcéow majacych siedzibe¢ na  terenie
Rzeczypospolitej Polskiej lub poza jej granicami, pod warunkiem zapewnienia, ze Podwykonawca nie

moze by¢ beneficjentem wykonanej ustugi.

Podwykonawstwo w ramach Projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewngtrznym realizacii

dzialan merytorycznych przewidzianych w ramach danego Projektu.

Wydatki zwiazane ze zleceniem ustugi merytorycznej w ramach Projektu mogg stanowi¢ wydatki

kwalifikowalne pod warunkiem, Ze sa wskazane w zatwierdzonym Wniosku.

Faktyczng realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowac zgodnie z umowa zawartg

z wykonawca, np. poprzez pisemny protokot odbioru prac.

Nie jest kwalifikowalne zlecenie ustugi merytorycznej przez Lidera Konsorcjum Konsorcjantom
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1 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 Konsotcjum zobowiazuje si¢ zapewnic¢ wszelkie dokumenty umozliwiajace

weryfikacje kwalifikowalno$ci wydatkow.

2.6.3.1 Procedura wyboru Podwykonawcy czesci klinicznej badania klinicznego

Podmiot leczniczy, ktory uczestniczy tylko w czesci klinicznej przewidzianej protokotem badania
klinicznego nie moze zosta¢ uznany za Konsorcjanta, a jedynie za Podwykonawce. Natomiast
podmiot leczniczy, ktory uczestniczy na kazdym etapie tworzenia Projektu (np. uczestniczy
w tworzeniu zalozen Projektu, tworzeniu protokolu badania klinicznego, naborze pacjentow, realizacji

procedur medycznych przewidzianego protokolem, uczestniczy w analizowaniu danych uzyskanych

w trakcie badania), odpowiada solidarnie za realizacje Projektu, moze by¢ uznany za Konsorcjanta.

Wybér Podwykonawcy wykonujacego zadania czeSci klinicznej Projektu w  uzasadnionych
okoliczno$ciach moze by¢ wylaczony spod stosowania procedur zaméwien publicznych (jesli dotyczy),
po spelnieniu przestanek okreslonych w art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo zaméwien publicznych
(tj. Dz. U. z 2021 1. poz. 1129), dalej PZP, dotyczacych zamdwien na ustugi badawcze lub rozwojowe.
Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze na Beneficjencie spoczywa odpowiedzialno$¢ za przeprowadzenie
postepowania zgodnie z ustawa PZP wraz z zapewnieniem mozliwosci przedstawienia dowodéw na
zastosowanie zgodnej z prawem procedury albo uzasadnienia w przypadku skorzystania z wylaczenia
stosowania procedur zamowieni publicznych.

Beneficjent pozostaje przy tym zobowiazany do ponoszenia wydatkow z zachowaniem zasad
racjonalnosci, uczciwej konkurencji, jawnosci i obiektywizmu oraz przy braku konfliktu intereséw

w zwiazku z wykonaniem umowy o dofinansowanie.

2.7 Sposob skladania Wnioskéw

31




Whioski skiadane sa elektronicznie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego dostepnego na

stronie www.abm.gov.pl.

Whiosek powinien zosta¢ ztozony w jezyku angielskim. W jezyku polskim nalezy wypelni¢ jedynie
obowigzkowe zalaczniki o charakterze formalnym. Zataczniki o charakterze merytorycznym powinny
by¢ sporzadzone w jezyku angielskim.

Wypelniajac Wniosek nalezy zadbac o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost do kryteriow

oceny opisanych w rozdziale 4, gdyz ocena kryteriéw odbywa si¢ na podstawie danych zawartych

we Wniosku.

W przypadku wystapienia probleméw technicznych zwiazanych z funkcjonowaniem Systemu
teleinformatycznego, Prezes moze dopuscic sktadanie Wnioskéw w formie innej niz za posrednictwem
Systemu teleinformatycznego. Informacja o zmianie sposobu skladania Wnioskow zostanie

zamieszczona na stronie internetowej Agenciji.

2.8 Terminy

Wniosek nalezy ztozy¢ od 30.03.2022 r. od godziny 12:00:00 r. do 30.06.2022 r. do godziny

12:00:59 wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem  Systemu

teleinformatycznego, dostepnego na stronie Agenciji www.abm.gov.pl.

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

teleinformatycznym.

Projekt musi rozpoczac si¢ nie wczedniej niz 1.09.2022 r., ale nie pézniej niz 1.11.2022 r.
Maksymalny czas trwania Projektu zakladajacego przeprowadzenie badan klinicznych powinien
wynosi¢ 6 lat (72 miesiace), a minimalny czas trwania takiego projektu to 33 miesiace. Maksymalny
czas trwania Projektu nie zakladajacego przeprowadzenia badan klinicznych to 3 lata (36 miesigcy),

a minimalny czas trwania takiego projektu to 10 miesiecy.

2.9 Komercjalizacja
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Calosé¢ praw majatkowych, w tym praw wlasnosci intelektualnej, do wynikéw badan naukowych lub
prac rozwojowych bedacych rezultatem Projektu musi przystugiwa¢ Wnioskodawcy (w przypadku
Whnioskodawcy jednopodmiotowego) albo Konsorcjantom oraz Liderowi Konsorcjum (w przypadku

Whnioskodawcy wielopodmiotowego).

Zasady podzialu praw do wynikéw badan naukowych lub prac rozwojowych bedacych rezultatem
Projektu pomigdzy Lidera Konsorcjum i Konsorcjantéw musza by¢ zgodne z pkt 28 Komunikatu

Komisji — Zasady ramowe dotyczace pomocy panstwa na dzialalno§¢ badawcza, rozwojowa

1innowacyjng (Dz. Urz. UE C 198 z 27.6.2014, s. 1).

Wymogiem Konkursu jest aby w ciagu 3 lat od zakonczenia Projektu Beneficjent doprowadzil swoj
Wytréb, bedacy rezultatem Projektu, do produkciji seryjnej (wyprodukowanie minimum 2 serii), do

wyboru poprzez:

a) wprowadzenie wynikéw Projektu do Produkcji seryjnej wlasnej Wnioskodawcy

jednopodmiotowego lub Lidera Konsorcjum i wprowadzenie Wyrobu do obrotu
lub

b) udzielenie licencji do korzystania 2z wynikéw Projektu podmiotowi trzeciemu
(przedsi¢biorstwu) na zasadach rynkowych i uruchomienie Produkeji seryjnej przez ten

podmiot trzeci i wprowadzenie Wyrobu do obrotu przez ten podmiot trzeci.
lub

c) sprzedaz praw do wynikow Projektu na rzecz podmiotu trzeciego (przedsigbiorstwa) na
zasadach rynkowych w celu uruchomienia Produkcji seryjnej i wprowadzenie Wyrobu do
obrotu przez ten podmiot trzeci (przedsiebiorstwo) z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikow

w celu ich dalszej odsprzedazy nie bedzie uwazana za komercjalizacje wynikow.

W przypadku Wyrobéw stanowiacych oprogramowanie, nie posiadajacych komponentu fizycznego,
poprzez Produkcje seryjng rozumie si¢ opracowanie Wyrobu w stopniu pozwalajacym na

wprowadzenie go do obrotu i udostgpniania go odbiorcom docelowym.

Jeden z powyzszych sposobow komercjalizacji musi zosta¢ wybrany i zadeklarowany jako wiodacy.
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W przypadku wyboru metody Komercjalizacji, o ktérej mowa w lit. b 1 ¢ powyzej Beneficjent
zobowigzany jest do stosowania szczegolnych postanowien Umowy o dofinansowanie dotyczacych

tych metod Komercjalizaciji.

2.9.1 Komercjalizacja poprzez wdrozenie do wlasnej dziatalnosci gospodarczej
Whioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum moze skomercjalizowaé wyniki Projektu
poprzez wdrozenie produkcji seryjnej we wlasnej dziatalnosci gospodarczej i wprowadzenie Wyrobu

do obrotu. Wymagane jest, aby zostaly wyprodukowane minimum dwie serie Wyrobow.

W przypadku uruchomienia Produkcji seryjnej i wyprodukowania 2 serii Wyrobu w Unii Europejskie;
lub na terenie EOG i wprowadzeniu ich do obrotu w Unii Europejskiej lub na terenie EOG w terminie
3 lat od zakonczenia realizacji Projektu, Agencji nie przysluguje prawo do zadania zwrotu
dofinansowania zwigzanego z procesem Komercjalizacji i udzialu w zyskach z tytulu udostepnianych

na rynku Wyrobow.

W przypadku braku uruchomienia Produkcji seryjnej i wyprodukowania 2 serii Wyrobu w Unii
Europejskiej lub na terenie EOG lub braku wprowadzenia ich do obrotu na terytorium Unii
Europejskiej lub na terenie EOG w terminie 3 lat od zakonczenia Projektu, Beneficjent jest
zobowigzany do zwrotu caloéci dofinasowania wraz z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla
zaleglosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania sSrodkéw na rachunek bankowy Beneficjenta
do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi od dofinansowania przekazanego
w formie zaliczki lub refundacji kosztéw. Agencji przystuguje 50% wartosci zysku z tytulu
udostepniania na rynku wyprodukowanych poza Unia Europejska i EOG Wyrobow w okresie 3 lat od
momentu ich pierwszego udostepnienia na rynku, obnizonych o nie wiccej niz 25% kosztow

bezposrednio zwigzanych z Komercjalizacja, ktére zostaly poniesione przez nabywce.

W przypadku calkowitego braku Komercjalizacji w terminie 3 lat od zakonczenia Projektu, Beneficjent
jest zobowigzany do zwrotu calo$ci dofinasowania wraz z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla
zaleglosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania §rodkéw na rachunek bankowy Beneficjenta
do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi od dofinansowania przekazanego

w formie zaliczki lub refundacji kosztow.

W przypadku Wyrobéw stanowiacych oprogramowanie, nieposiadajacych komponentu fizycznego,

poprzez Produkcje seryjna rozumie si¢ opracowanie Wyrobu w stopniu pozwalajacym na
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wprowadzenie go do obrotu poprzez mozliwo$¢ powielania (jesli dotyczy) 1 udostepniania go

odbiorcom docelowym.

2.9.2 Komercjalizacja poprzez udzielenie licencji przez Beneficjenta podmiotowi trzeciemu

Komercjalizacja poprzez udzielenie licencji na zasadach rynkowych podmiotowi trzeciemu
(przedsi¢biorstwu) musi obejmowaé zobowiazanie licencjobiorcy do wyprodukowania co najmniej

dwoch serii Wyrobu i ich wprowadzenie do obrotu.

W przypadku jesli Beneficjent w ramach Komercjalizacji decyduje si¢ na udzielenie licencji podmiotowi
trzeciemu, ktory uruchomi Produkcje seryjna i wyprodukuje 2 serie Wyrobu w Unii Europejskiej lub
na terenie EOG i wprowadzi je do obrotu w Unii Europejskiej lub na terenie EOG w terminie 3 lat
od zakoficzenia realizacji Projektu, Agencji nie przystuguje prawo do zadania zwrotu dofinansowania
zwigzanego z procesem Komercjalizacji 1 udzialu w zyskach z tytulu udost¢pnianych na rynku

Wyrobdw.

W przypadku braku uruchomienia Produkcji seryjnej i wyprodukowania 2 serii Wyrobu w Unii
Europejskiej lub na terenie EOG lub braku wprowadzenia ich do obrotu na terytorium Unii
Europejskiej lub na terenie EOG w terminie 3 lat od zakoficzenia Projektu, Beneficjent jest
zobowigzany do zwrotu calosci dofinasowania wraz z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla
zaleglosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania §rodkéw na rachunek bankowy Beneficjenta
do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi od dofinansowania przekazanego

w formie zaliczki lub refundacji kosztow.

Beneficjent zobowiazany jest zobowiaza¢ Licencjobiorcg praw do wynikéw Projektu, aby w przypadku
udostepniania na rynku wyprodukowanych poza Unia Europejska 1 EOG Wyrobow, wyplacit Agencii
50% wartos$ci zyskéw uzyskanych przez Licencjobiorce z tytulu udostgpniania wyrobu na rynku
w okresie 3 lat od momentu ich pierwszego udostgpnienia na rynku, obnizonych o nie wigcej niz 25%

kosztéw bezposrednio zwiazanych z Komercjalizacja, ktore zostaly poniesione przez Licencjobiorcg.

W przypadku catkowitego braku Komercjalizacji w terminie 3 lat od zakonczenia Projektu Beneficjent
jest zobowigzany do zwrotu calo$ci dofinasowania wraz z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla
zaleglosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania srodkéw na rachunek bankowy Beneficjenta
do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi od dofinansowania przekazanego

w formie zaliczki lub refundacji kosztow.
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W przypadku Wyrobéw stanowiacych oprogramowanie, nie posiadajacych komponentu fizycznego,
poprzez Produkcje seryjng rozumie si¢ opracowanie Wyrobu w stopniu pozwalajacym na
wprowadzenie go do obrotu poprzez mozliwo$¢ powielania (jesli dotyczy) 1 udostepniania go

odbiorcom docelowym.

2.9.3 Komercjalizacja wynikow badan przez sprzedaz przez Beneficjenta praw do wynikow Projektu
podmiotowi trzeciemu

Komercjalizacja poprzez sprzedaz przez Beneficjenta praw do wynikéw Projektu podmiotowi
trzeciemu musi obejmowaé zobowigzanie nabywcy do wyprodukowania co najmniej dwoch serii
Wyrobu na terytorium Unii Europejskiej lub terenie EOG 1 ich wprowadzenie do obrotu w Unii
Europejskiej lub na terenie EOG, z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikéw w celu ich dalszej

odsprzedazy nie bedzie uwazana za Komercjalizacje.

W przypadku jesli Beneficjent w ramach Komercjalizacji decyduje si¢ na sprzedaz praw do wynikéw
Projektu podmiotowi trzeciemu, ktoéry uruchomi Produkcje seryjna i wyprodukuje 2 serie Wyrobu
w Unii Europejskiej lub na terenie EOG 1 wprowadzi je do obrotu w Unii Europejskiej lub na terenie
EOG w terminie 3 lat od zakonczenia realizacji Projektu, Agencji nie przystuguje prawo do Zadania
zwrotu dofinansowania zwiazanego z procesem Komercjalizacji 1 udzialu w zyskach z tytulu

udostepnianych na rynku Wyrobow.

W przypadku braku uruchomienia Produkcji seryjnej i wyprodukowania 2 serii Wyrobu w Unii
Europejskiej lub na terenie EOG lub braku wprowadzenia ich do obrotu na terytorium Unii
Europejskiej lub na terenie EOG w terminie 3 lat od zakofczenia Projektu, Beneficjent jest
zobowigzany do zwrotu calodci dofinasowania wraz z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla
zaleglosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania sSrodkoéw na rachunek bankowy Beneficjenta
do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi od dofinansowania przekazanego
w formie zaliczki lub refundacji kosztéw. Beneficjent zobowiazany jest zobowigza¢ Nabywce praw do
wynikéw Projektu, aby w przypadku udostepniania na rynku wyprodukowanych poza Unia Europejska
1 EOG Wyrobéw, wyplacil Agenciji 50% wartosci zyskow uzyskanych przez Nabywce z tytulu
udostepniania wyrobu na rynku w okresie 3 lat od momentu ich pierwszego udostepnienia na rynku,
obnizonych o nie wigcej niz 25% kosztéw bezposrednio zwiazanych z Komercjalizacja, ktére zostaty

poniesione przez nabywce.
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Beneficjent zobowiazany jest zobowiaza¢ Nabywce do dokonania rozliczen z Agencja z powyzszego

tytulu na takich samych zasadach, jakie obowiazujq Beneficjenta.

W przypadku catkowitego braku Komercjalizacji w terminie 3 lat od zakoniczenia Projektu Beneficjent
jest zobowigzany do zwrotu calosci dofinasowania wraz z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla
zaleglosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania srodkéw na rachunek bankowy Beneficjenta
do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi od dofinansowania przekazanego

w formie zaliczki lub refundacji kosztow.

W przypadku Wyrobéw stanowiacych oprogramowanie, nie posiadajacych komponentu fizycznego,
poprzez Produkcje seryjng rozumie si¢ opracowanie Wyrobu w stopniu pozwalajacym na

wprowadzenie go do obrotu poprzez mozliwos¢é powielania i udostepniania go odbiorcom docelowym.

Tabela 4: Zobowigzania wynikajace ze sposobu Komercjalizacji wynikéw Projektu.

Prawo nabywania

Sposéb Lokalizacja Zwrot Podziat zyskow
egzemplarzy
Komercjalizacji  produkcji  dofinansowania z komercjalizacji
Wyrobow
Wdrozenie do UE lub . .
nie nie tak
wlasnej EOG
dziatalno$ci poza UE 50% na rzecz
. tak tak
gospodarczej | Jub EOG ABM
UE lub
nie nie tak
Udzielenie EOG
licencji poza UE 50% na rzecz
tak tak
lub EOG ABM
Sprzedaz praw UE lub
o nie nie tak
do wynikow EOG
Projektu poza UE 50% na rzecz
tak tak
lub EOG ABM
Brak
- tak - -
Komercjalizacji
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W przypadku, gdy dotychczasowa realizacja Projektu bedzie wskazywac na brak mozliwosci osiagniecia
zakladanych wynikow i celow Projektu, w szczegdlnosci na skutek wystapienia Sily wyzszej, Ryzyka
naukowego lub znacznej i niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw spoteczno-gospodarczych,
przez co realizacja Projektu stanie si¢ niemozliwa lub z punktu widzenia interesu publicznego
niecelowa, Beneficjent zobowiazany jest do niezwlocznego poinformowania o tym fakcie Agencje,
dolaczajac wniosek o zakonczenie realizacji Projektu. W takiej sytuacji Beneficjent zobowiazany jest
do niezwlocznego zwrotu na rachunek Agencji niewykorzystanej cze$ci dofinansowania na

realizacj¢ Projektu.

2.9.4 Prawo pierwokupu PWI

Agencji przysluguje prawo pierwokupu (w rozumieniu Kodeksu cywilnego) od Beneficjenta praw
wlasnosci intelektualnej (PWI) do rezultatéw Projektu, po cenach rynkowych. Prawo pierwokupu
moze zosta¢ wykonane w czasie trwania realizacji Projektu oraz terminie 10 lat od dnia zakofczenia

realizacji Projektu.

W okresie przystugiwania Agencji prawa pierwokupu, w przypadku otrzymania oferty zbycia praw
wlasnosci intelektualnej (PWI) do rezultatow Projektu, Beneficjent zobowiazany jest powiadomic¢
o tym fakcie Agencje i1 przekaza¢ Agencji tre$¢ oferty wraz z tre$cia umowy warunkowej — w terminie

do 5 dni roboczych od otrzymania tych dokumentéw.

Agencja poinformuje Beneficjenta o skorzystaniu z prawa pierwokupu w terminie do 60 dni roboczych

od dnia otrzymania powyzszej informacji.

Pierwokup moze nastapi¢ po cenie wskazanej w ofercie osoby trzeciej, zawartej w umowie
warunkowej, chyba ze Agencja uzna, ze wskazana cena nie jest ceng rynkowa. Cena wskazana w ofercie

osoby trzeciej oraz umowie warunkowej moze zosta¢ uznana za rynkowsg jezeli:

1) zostala okreslona na drodze wyceny dwoéch niezaleznych ekspertéw nie wczesniej niz

w terminie 3 miesigcy przed zlozeniem Agencji oferty wraz z umowa warunkows
lub

2) Beneficjent wykaze na podstawie aktualnych dokumentéw na dzied zlozenia Agencji oferty

wraz z umowsg warunkowa, ze przeprowadzil negocjacje w sprawie ceny w warunkach pelnej
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konkurencji, aby uzyska¢ maksymalna korzys¢ gospodarcza w momencie zawierania umowy

warunkowej, z uwzglednieniem swoich celéw statutowych.

Jezeli Agencja uzna, ze wskazana przez Beneficjenta cena w ofercie oraz umowie warunkowej nie jest
ceng rynkowa, wraz z informacja o skorzystaniu z prawa pierwokupu, poinformuje o tym Beneficjenta,
a cena po jakiej zrealizowane bedzie prawo pierwokupu zostanie okreslona poprzez wycene czterech
niezaleznych ekspertow. Po dwoch ekspertéw wskazuje odpowiednio Agencja i Beneficjent.
W przypadku braku wskazania ekspertow przez Beneficjenta w terminie do 21 dni roboczych od
otrzymania przez Beneficjenta informacji, ze Agencja kwestionuje cene¢ przedstawiona przez
Beneficjenta, Beneficjent traci prawo wskazania ekspertéw, a wycena PWI zostanie dokonana przez

dwoch niezaleznych ekspertéw powolanych przez Agencje. W przypadku rozbieznosci w wycenie

dokonanej przez ekspertow obowiazuje $rednia z zaproponowanych wycen.

Pierwokup nastepuje na podstawie odrebnej umowy, wedle wzoru przedstawionego Beneficjentowi
przez Agencje, ktora powinna wskazywac wyraznie elementy PWI, ktore objete sa pierwokupem.
Umowa pierwokupu dotyczy¢ bedzie przeniesienia praw wlasnosci intelektualnej (PWI) do rezultatow

Projektu, na Agencje i zaplaty wynagrodzenia z tego tytulu na rzecz Beneficjenta.

Beneficjent zobowigzany jest do przestrzegania niniejszego punktu Regulaminu oraz postanowien
Umowy o dofinansowanie stanowigcej Zalacznik nr 2 do Regulaminu, w przypadku naruszenia ww.
postanowient Beneficjent jest zobowigzany do zwrotu calosci dofinasowania wraz z odsetkami
w wysokosci okreslonej jak dla zalegtosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania §rodkéw na
rachunek bankowy Beneficjenta do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi od

dofinansowania przekazanego w formie zaliczki lub refundacji kosztow.

2.9.5 Prawo Agencji do nabywania egzemplarzy Wyrobow bedacych efektem Komercjalizacji Projektu

Agencja bedzie uprawniona do zakupu po cenie rynkowej, pomniejszonej o koszty sprzedazy i
ewentualne oplaty celne oraz importowe, egzemplarzy Wyrobéw opracowanych w wyniku realizacji
Projektow, w okresie trwania Projektu i w okresie 10 lat od zakoficzenia realizacji Projektu, w ilo$ci nie
wigkszej niz 50% catkowitej liczby Wyrobow wytworzonych przez Beneficjenta lub podmiot trzeci.

Beneficjent zobowiazuje si¢ do umozliwienia Agencji ww. nabycia. Zobowigzanie dotyczy wszystkich

form Komercjalizacji. Oznacza to, iz jesli Beneficjent nie zdecyduje si¢ wprowadzi¢ Wyrobu do
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produkcji w ramach wlasnej dzialalnosci gospodarczej, a wybierze inng wskazana w Regulaminie
Konkursu form¢ Komercjalizacji, to bedzie na nim ciazyl obowiazek zobowiazania umownego
podmiotu trzeciego (w ramach udzielonej licencji lub sprzedazy praw do wyrobu) do zrealizowania
uprawnienia Agencji do zakupu Wyroboéw, a takze innych warunkéw, ktore zawarte sa w Umowie o

dofinansowanie.

3. Zasady dofinansowania Projektu przez Agencje Badan Medycznych

Zgodnie z zalozeniami Konkursu maksymalny, dopuszczalny poziom dofinansowania dla
poszczegblnego Projektu bedzie wuzalezniony od zasad udzielania pomocy publicznej za
posrednictwem Agencji Badan Medycznych zgodnie z Rozporzadzeniem dot. pomocy publicznej

ABM.

We Whniosku o dofinansowanie, przedstawiajac kalkulacje kosztéw w budzecie Projektu,
Whioskodawca poza samg kalkulacja podaje takze uzasadnienie dla danego kosztu wskazujac jego
zwigzek z Projektem, w szczegoélnosci majac na uwadze opis etapu, do ktérego przypisany jest dany

koszt.

Koszty  Projektu  rozliczane  beda  na  podstawie  rzeczywiScie  poniesionych

wydatkow/bezposrednich oraz wydatkéw ryczaltowych, tzw. kosztéw posrednich.

Koszty posrednie rozliczane sa wylacznie z wykorzystaniem 5% stawki ryczaltowej kosztéw

rzeczywistych' liczonych jako 5% sumy ponizszych kategorii kosztow:

e Wynagrodzenia
e Pozostale koszty bezposrednie

o Koszty licenciji na wykorzystanie/produkcje elementéw wyrobu medycznego.

Koszty posrednie stanowig koszty eksploatacyjno-administracyjne zwigzane z obstuga Projektu,

w szczegolnosci:

e koszty wynagrodzenia koordynatora lub kierownika administracyjnego (z wylaczeniem

wynagrodzenia gléwnego badacza) oraz innego personelu bezposrednio zaangazowanego

! Rozumiane jako koszty rzeczywiscie poniesione.
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w zarzadzanie administracyjne Projektem 1 jego rozliczanie, o ile jego zatrudnienie jest
niezbedne dla realizacji Projektu;
e koszty zarzadu (koszty wynagrodzenia oséb uprawnionych do reprezentowania jednostki,
ktérych zakresy czynnosci nie s przypisane wylacznie do Projektu, np. kierownik jednostki);
e koszty wynagrodzenia personelu obstugowego (obstuga prawna, kadrowa, finansowa,
ksiggowa, administracyjna, sekretariat, kancelaria, w tym systematyczna wspolpraca z Agencja
Badan Medycznych w zakresie sprawozdawczo$ci 1 biezacej kontroli Projektu);

e koszty promocji Projektu w tym, m.in. poniesione na tablice informacyjne, plakaty informacyjne,

filmy promocyjne;

—  zwiazane ze stworzeniem i prowadzeniem strony internetowe]j projektu, oraz aktywnoscig

w mediach spotecznosciowych;

—  zwiazane z organizacja konferencji oraz koszty zwiazane z udzialem w konferencji (oplaty

udzialu, koszty delegacji);
—  zwiazane z upowszechnianiem wynikow badan;
—  poniesione na podstawowe materialy informacyjne i promocyjne.

e koszty utrzymania powierzchni biurowych (czynsz, najem, oplaty administracyjne);

e wydatki zwiazane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodr¢bnionego na rzecz Projektu
subkonta na rachunku bankowym lub odrebnego rachunku bankowego;

e oplaty za energi¢ elektryczna, cieplna, gazowa i wode, oplaty przesylowe, oplaty za
odprowadzanie $ciekdw;

e koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwigzanych z realizacjq
badania klinicznego oraz obsluga administracyjna Projektu;

e koszty biurowe zwigzane z obstuga administracyjng Projektu (np. zakup materialéw biurowych
1 artykuléw pismienniczych, koszty ustug powielania dokumentéw etc.);

e koszty zabezpieczenia prawidlowej realizacji umowy o dofinansowanie;

e koszty ubezpieczen majatkowych.

Koszty rozliczone metoda ryczattows sg traktowane jako wydatki poniesione. Beneficjent nie

ma obowigzku zbierania ani opisywania dokumentéw ksiegowych w celu potwierdzenia poniesienia
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wydatkow, ktore zostaly rozliczone jako koszty posrednie. Koszty te nie podlegaja weryfikacji

i kontroli.

Kategorie kosztow rzeczywiscie poniesionych/bezposrednich w Projekcie:

1.

2.

Wynagrodzenia

Koszty podwykonawstwa
Koszty aparatury 1 sprzetu
Koszty budynkéw i gruntéw
Pozostate koszty bezposrednie

Koszty licencji na wykorzystanie/produkcje elementéw Wyrobu

Agencja Badan Medycznych wskazuje, aby w ramach przygotowanego harmonogramu prac

w Projekcie zaplanowaé maksymalnie 10 etapow.

W ramach przyjetego kosztorysu (budzetu) dla calosci Projektu mozna zaplanowa¢ maksymalnie 100

pozycji budzetowych.

Tabela 5. Wystepowanie kategorii kosztéw w danym rodzaju prac

Rodzaj prac:

Kategoria kosztu Badania R?:;;E::C: Rodzaj prac: ROd_Zai prac:
podstawowe: T — Prace rozwojowe: | Ustugi doradcze:
Wynagrodzenia v v v -
Koszty podwykonawstwa v v v v
Koszty aparatury i sprzetu v v v -
Koszty budynkéw i gruntéw v v v -
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Pozostale koszty bezposrednie v v v =

Koszty licencji na
wykorzystanie/produkeje = v v _
elementow Wyrobu

3.1. Katalog kosztéw kwalifikowalnych

Katalog kosztéw okreslony w niniejszym podrozdziale nie jest katalogiem zamknietym, ma charakter
informacyjny, a dane w nim zawarte maja za zadanie utatwic zaplanowanie i podzial kosztoéw w ramach

Projektu.

Przy planowaniu wydatkéw w budzecie Wnioskodawca zobowiazany jest do:

® przestrzegania zasady zakazu podwojnego finansowania wydatkéw pochodzacych ze Zréodet
publicznych;

e planowania wydatkow zgodnie z zasada racjonalnego i efektywnego gospodarowania srodkami
finansowymi;

e przedstawienia sposobu kalkulacji kosztow przy zastosowaniu cen rynkowych, a w przypadku

wynagrodzen stawek przyjetych w podmiocie, do ktérego zostal przypisany wydatek.

Przyktad 1:

W ramach kategorii kosztu Koszty wynagrodzenia personelu zatrudnionego do realizacji Projektu
Whioskodawca zaplanowal wydatek w kwocie 31 500,00 zt (500,00 z1*63 miesiace) na wyplate

wynagrodzenia w formie dodatku.

Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Liczba godzin obstugi projektu w miesiacu — 10
Wysoko$¢ dodatku/godzing — 50,00 zt

Stawka dodatku miesieczna — 500,00 zt

Liczba miesi¢cy — 63

Stawka dodatku ustalona na podstawie Regulaminu wynagradzania.

Wydatek moze zosta¢ uznany za kwalifikowalny, jezeli facznie spetnia nastepujace warunki:
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jest niezbedny do realizacji celéw 1 wskaznikow Projektu oraz zostal poniesiony w zwiazku

z realizacja Projektu;
jest zgodny z postanowieniami Umowy o dofinansowanie;
zostal wskazany w zatwierdzonym Wniosku;

jest zaksiggowany i udokumentowany zgodnie z obowiazujacymi przepisami, w tym
w szczegblnodci z ustawg z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (t.j. Dz. U. z 2021 r.
poz. 217), w tym polityka rachunkowosci stosowana u Beneficjenta oraz warunkami Umowy

o dofinansowanie;

zostal faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w okresie realizacji Projektu wskazanym

w umowie o dofinansowanie, z wylaczeniem kosztéw posrednich;

zostal poniesiony w sposob racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad uzyskiwania

najlepszych efektéw z danych nakladow;

jest zgodny z obowiazujacymi przepisami prawa, w szczegolnosci z ustawa z dnia 11 wrzesnia
2019 1. Prawo zamoéwien publicznych (tj. Dz. U. z 2021 1. poz. 1129), jesli maja zastosowanie

oraz przepisami regulujacymi udzielanie pomocy publicznej (jezeli dotyczy).

Wszystkie wydatki kwalifikowalne musza by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurenciji,

jawnosci 1 przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako brak bezstronnosci

1 obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem mowy o dofinansowanie.

VAT w Projekcie

Naliczony podatek od towarow i ustug (VAT) jest wydatkiem niekwalifikowalnym w Projekcie.

W zwiazku z powyzszym w przypadku kosztow podlegajacych opodatkowaniu VAT, w budzecie

Projektu nalezy wykazywac warto$¢ netto.

3.1.1 Koszty wynagrodzenia

W ramach Projektu dopuszczalne jest ponoszenie kosztow zwigzanych z zatrudnieniem kadry

naukowo-badawczej (w tym: Kierownik B4R, tj. Kierownik merytoryczny Projektu), personel
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badawczy, personel techniczny oraz personel pomocniczy).

Koszty personelu administracyjnego, w tym Kierownika administracyjnego nie moga by¢ rozliczane

w ramach kategorii kosztu Wynagrodzenia.

Koszty zwiazane z wynagrodzeniem personelu moga by¢ kwalifikowalne w ramach Projektu, o ile sa
uzasadnione i wynikaja ze specyfiki Projektu. Tryb 1 zakres angazowania personelu musi wynikaé¢

z zakresu merytorycznego Projektu i zosta¢ wskazany we Wniosku o dofinansowanie.

Personel Projektu stanowia osoby zaangazowane do realizacji zadan w Projekcie na podstawie
stosunku pracy (w wymiarze pelnego lub czesci etatu) lub umowy cywilnoprawnej (w tym umowy
kontraktowej). Za personel Projektu nalezy uznac réwniez osoby zaangazowane do Projektu w ramach

dodatku zadaniowego do wynagrodzenia.

Wydatki zwiazane z wynagrodzeniem personelu musza by¢ ponoszone zgodnie z przepisami
krajowymi, w szczegolnosci zgodnie z ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (t.j. Dz. U.

z 2020 1. poz. 1320, z 2021 1. poz. 1162).

Wydatki na wynagrodzenie w Projekcie sa kwalifikowane pod warunkiem, ze ich wysoko$§¢ odpowiada
stawkom faktycznie stosowanym na tych samych lub analogicznych stanowiskach lub na stanowiskach
wymagajacych analogicznych kwalifikacji w danym podmiocie.
Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia personelu sa w szczegdlno$ci:
e wynagrodzenie brutto;
e skladki pracodawcy na ubezpieczenia spoleczne;
e skladki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczen Pracowniczych, odpisy na
ZFSS oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie z ustaws z dnia
20 kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach emerytalnych, (tj. Dz. U. z 2021 r.,
poz. 2139);
e dodatkowe wynagrodzenie roczne proporcjonalnie do zaangazowania w Projekcie;
e skladki i oplaty fakultatywne PPK, PPE jezeli zostaly uwzglednione w kalkulacji wynagrodzen

we Wniosku o dofinansowanie.

W przypadku okresowego zwickszenia obowigzkéw stuzbowych danej osoby, kosztami
kwalifikowalnymi zwigzanymi z wynagrodzeniem moga by¢ réwniez dodatki do wynagrodzen, o ile

zostaly przyznane zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa pracy.
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Dodatek moze by¢ kwalifikowalny, o ile spelnione zostang tacznie nast¢pujace warunki:

a) mozliwos$¢ przyznania dodatku wynika bezposrednio z prawa pracy;

b) dodatek zostal przewidziany w regulaminie pracy lub regulaminie wynagradzania danej
instytucji lub tez innych wlasciwych przepisach prawa pracy;

c) dodatek zostal wprowadzony w danej instytucji co najmniej 6 miesi¢cy przed zlozeniem
Wniosku;

d) dodatek potencjalnie obejmuje wszystkich pracownikéw danej instytucji, a zasady jego
przyznawania sg takie same w przypadku personelu zaangazowanego do realizacji Projektow
oraz pozostalych pracownikéw Beneficjenta;

e) dodatek jest kwalifikowalny wylacznie w okresie zaangazowania danej osoby do Projektu;

f) wysoko$¢ dodatku uzalezniona jest od zakresu dodatkowych obowiazkow.

Dodatki do wynagrodzenia sa kwalifikowalne do wysokosci 50% zasadniczego wynagrodzenia

miesi¢cznego, obowiazujacego danego pracownika w miesiacu wyplaty wynagrodzenia.

Kosztem w Projekcie moga by¢ premie pod warunkiem, ze dany pracownik jest zaangazowany do
Projektu co najmniej na "2 etatu. Wyplata premii powinna nastapi¢ proporcjonalnie do poziomu
zaangazowania danej osoby w Projekt, tzn. jesli dana osoba zaangazowana jest w realizacje¢ Projektu
na "2 etatu to kwalifikowalne jest 50% wyptaconej premii. Jezeli w ramach Projektu pracownik nie ma

finansowanego wynagrodzenia, jego premia nie moze stanowi¢ kosztu kwalifikowalnego.

Dokumentowanie wydatku na rzecz Projektu w przypadku stosunku pracy stanowi lista ptac, natomiast

w przypadku umowy cywilnoprawnej: rachunek, protokét odbioru.

Ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w réznych projektach.

Przy zaangazowaniu i mozliwosci uznania za kwalifikowalne wydatkéw zwigzanych z wynagrodzeniem

danej osoby jako personel Projektu konieczne jest spelnienie co najmniej nastepujacych warunkow:

e zaangazowanie danej osoby do realizacji zadan w Projekcie 1 wynikajace z tego obciazenie praca
zapewnia mozliwo$¢ prawidlowej i efektywnej realizacji wszystkich zadan powierzonych tej
osobie;

e jest naliczane 1 wyplacane zgodne z przepisami prawa;

e w przypadku Projektéw realizowanych w ramach Konsorcjum nie jest dopuszczalne
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angazowanie jako personelu Projektu pracownikéw Konsorcjantow przez Lidera Konsorcjum

i odwrotnie.

3.1.2 Koszty podwykonawstwa

W ramach kategorii kwalifikowalne sg koszty:

merytorycznych prac badawczo rozwojowych zleconych podmiotowi trzeciemu (w tym koszty
realizacji wybranych badan B+R, w przypadku Projektéw w ramach ktérych beda prowadzone
badania kliniczne, koszty ustug CRO obejmujacych koszty zwiazane z uzyskaniem pozwolenia
na realizacje badania klinicznego, koszty zwiazane z realizacja badania klinicznego, koszt
wytworzenia wyrobu w standardzie GMP do badania klinicznego, opracowania metod kontroli
jakosci, itp.);

zasobow udostepnionych przez podmioty trzecie, np. koszt wynajmu laboratorium wraz
z aparatura badawcza;

koszty doradztwa i réwnorzednych ustug wykorzystywanych wylacznie na potrzeby realizacji
Projektu w zakresie badafn naukowych lub prac rozwojowych np. koszty doradztwa

dotyczacego certyfikacji laboratoriéw, linii pilotazowej, etc.

3.1.2.1 Koszty podwykonawstwa w ramach Ustug doradczych (wylacznie MSP)

W ramach ustug doradczych, mozliwe jest ponoszenie kosztéw jedynie przez przedsigbiorstwa

z sektora MSP w zakresie kosztéw podwykonawstwa, czyli koszty ustug doradczych §wiadczonych

przez konsultantéw zewnetrznych. Uslugi te nie moga mie¢ charakteru ciagltego ani okresowego oraz

nie moga by¢ zwigzane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi, jak uslugi doradztwa podatkowego, ustugi

prawnicze lub reklama.

Ustugi doradcze dotycza produktu (wyrobu medycznego lub wyrobu medycznego do diagnostyki

in vitro) powstalego w wyniku badan naukowych lub prac rozwojowych.

W ramach ustug doradczych mogg by¢ kwalifikowane koszty zwigzane z doradztwem w zakresie m.in:

— Doradztwo w zakresie PWI oraz prawa patentowego,

— Doradztwo w zakresie prowadzenia badania klinicznego produktu powstalego w wyniku

prowadzonych prac rozwojowych.
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3.1.3. Koszty aparatury 1 sprzetu

W ramach tej kategorii za kwalifikowalne uznaje si¢ koszty aparatury i sprzetu w zakresie 1 przez okres,
w jakim sa one wykorzystywane przy realizacji Projektu. Jezeli aparatura i sprzet nie sq wykorzystywane
przy realizacji Projektu przez caly okres ich uzytkowania, za koszty kwalifikowalne uznaje si¢ koszty

amortyzacji odpowiadajace okresowi realizacji Projektu obliczone na podstawie przepisow

o rachunkowosci.

Koszty amortyzacji $rodkéw trwalych, kwalifikujq sic do dofinansowania, jezeli spelnione sa lacznie

nastepujace warunki:

a) aparatura i sprzet w momencie zakupu sa srodkiem trwalym;

b) odpisy amortyzacyjne dotycza srodkéw trwalych, ktore sq niezbedne do prawidlowej realizacji
Projektu i bezposrednio wykorzystywane do jego realizacji;

c) $rodki trwale sq ewidencjonowane w rejestrze srodkéw trwatych podmiotéw, ktore je kupuja;

d) kwalifikowalna warto$¢ odpiséw amortyzacyjnych odnosi si¢ wylacznie do okresu realizacji
Projektu i faktycznego wykorzystania §rodka trwalego w Projekcie;

e) odpisy amortyzacyjne zostaly dokonane zgodnie z wlasciwymi przepisami prawa krajowego
(na podstawie przepiséw o rachunkowosci oraz zgodnie z polityka rachunkowosci podmiotu);

f) wydatki poniesione na zakup S$rodkow trwalych nie zostaly zgloszone jako wydatki
kwalifikowalne projektu, ani tez ich zakup nie byl wspotfinansowany ze srodkéw dotacji krajowe;j
lub srodkéw unijnych;

2) odpisy amortyzacyjne dotycza Srodkow trwalych, ktére zostaly zakupione w sposéb racjonalny
1 efektywny, tj. ich ceny nie sq zawyzone w stosunku do cen i stawek rynkowych;

h) w przypadku, gdy srodki trwale wykorzystywane sa takze w innych celach niz realizacja Projektu,

kwalifikowalna jest tylko ta cze§¢ odpisu amortyzacyjnego, ktéra odpowiada proporcji

wykorzystania aktywéw w celu realizacji Projektu.

3.1.4. Koszty budynkow 1 gruntéw

W ramach tej kategorii istnieje mozliwo$¢ zaplanowania kosztéw zwigzanych z kosztami budynkéow
lub gruntéw, ktore beda w calosci lub czesci wykorzystywane bezposrednio na potrzeby Projektu.
Sa to laboratoria lub inne pomieszczenia wykorzystywane do badaf oraz uzytkowane na potrzeby
aparatury, sprzetu, materialow i pracownikéw Projektu, rozliczanych w kosztach bezposrednich. W tej

kategorii nie beda rozliczane koszty budynkow 1 gruntéw zwigzane z kosztami administracyjnymi.
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Koszty budynkéw i gruntéw sa kwalifikowalne w zakresie i przez okres niezbedny do realizacji

Projektu.

Kwalifikowalne sg takie koszty, jak:

-

dzierzawa gruntow — tylko raty dzierzawne bez czg¢sci odsetkowej;
wieczyste uzytkowanie gruntow — tylko oplaty za uzytkowanie wieczyste (bez odsetek);

amortyzacja budynkow — tylko ta cz¢$¢ odpisow amortyzacyjnych, ktéra odpowiada proporcji

wykorzystania budynkéw do badan naukowych i prac rozwojowych Projektu.

3.1.5. Pozostale koszty bezposrednie

W ramach tej kategorii moga by¢ ponoszone koszty bezposrednio zwigzane z realizacja badan

naukowych lub prac rozwojowych w ramach Projektu, a ktére nie wpisuja si¢ w pozostale kategorie

kosztow. Do pozostalych kosztow bezposrednich zaliczaja sig, m.in. koszty:

Koszty adaptacji budynkéw, w tym takze do standardéw wymaganych GMP lub GLP
W ramach tej kategorii istnieje mozliwo$¢ zaplanowania kosztéw zwigzanych z adaptacja
budynkéw/pomieszczenn  wylacznie w  zakresie niezbednym do realizacji Projektu,
w szczegblnosdci dostosowania do standardéw GMP lub GLP. Przez koszty adaptacji nalezy
rozumie¢ koszty prac remontowo-wykonczeniowych pomieszczen, w tym wydatkéw
niezbednych do przeprowadzenia tych prac 1 wchodzacych w ich zakres, majacych na celu
przebudowe i dostosowanie pomieszczen na potrzeby realizacji Projektu (np. clean rooms);
materialé6w niezbednych do realizacji badan przemystowych, prac rozwojowych,
np. koszty surowcow, potproduktéw, odczynnikow;

elementy stuzace do budowy i na stale zainstalowane w prototypie, instalacji
pilotazowej lub demonstracyjnej;

Na wniosek Agencji Beneficjent jest zobowigzany odplatne uzyczy¢ infrastruktury
wytworzonej w ramach Projektu, na potrzeby produkcji Wyrobu, stuzacego zwalczaniu
jednostki chorobowej bedacej przyczyna ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu
epidemii.

sprzetu laboratoryjnego wykorzystywanego do badan naukowych lub prac rozwojowych

— co do zasady wszystkie zakupy niespelniajace wymogu s$rodka trwalego zgodnie z ustawa

o rachunkowodci oraz z przyjeta polityka rachunkowosci;
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utrzymania linii technologicznych, instalacji doswiadczalnych, itp. w okresie
1w proporcji, w jakiej wykorzystywana jest do badan naukowych lub prac rozwojowych
Projektu;

eksploatacji aparatury naukowo-badawczej;

wynajmu powierzchni laboratoryjnej, wykorzystywanej do badan naukowych, prac
rozwojowych Projektu;

optat zwigzanych z dopuszczeniem do badan (URPL, Komisja Bioetyczna);

ustug transportowych niezbednych do prawidtowej realizacji prac badawczych;
certyfikatow niezbednych do realizacji badan przemystowych i prac rozwojowych;
audyt zewnetrzny.

Projekt podlega obowigzkowemu audytowi zewnetrznemu. Audytowany podmiot dokonuje
wyboru audytora, na zasadach opisanych w pkt 3.4 ,, Konkurencyjnos¢ wydatkow. Audytor
powinien wykaza¢ si¢ min. 3 letnim doswiadczeniem zwiazanym z badaniem prawidtowosci
wykorzystania dofinansowania ze $rodkow budzetu panstwa oraz doswiadczeniem
w przeprowadzaniu audytu.

Audyt Projektu w czeSci merytorycznej musi obejmowaé w szczegolnosci: sprawozdanie
z osiagniecia celu projektu oraz zgodnosci realizacji projektu z umowa; sposéb monitorowania
realizacji celéw Projektu.

Cze$¢ finansowa audytu musi obejmowac w szczegolnosci: poprawno$¢ ksiegowania wydatkow
poniesionych w ramach realizowanego Projektu, ich zasadno$¢, sposéb udokumentowania
1 wyodrebnienie w ewidencji ksiggowej; platnosci wydatkow zwigzanych z Projektem.

Audyt musi zosta¢ przeprowadzony po zrealizowaniu co najmniej 25% budzetu, ale przed

realizacja 50% budzetu Projektu.

W ramach tej kategorii moga by¢ ponoszone koszty wartosci niematerialnych i prawnych nabytych od

0s6b trzecich na warunkach rynkowych w formie:

patentow (zakupionych lub uzytkowanych na podstawie licenciji),
licencji,

know-how,
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e nicopatentowanej wiedzy technicznej,
wykorzystywanych do prowadzenia badan naukowych lub prac rozwojowych w zakresie i przez okres,

w jakim sg wykorzystywane w realizowanym Projekcie.

3.2 Wklad wlasny

Do wniesienia wkladu wlasnego we wlasnym zakresie zobowigzany jest kazdy podmiot wnioskujacy

o udzielenie pomocy publiczne;.

W przypadku czlonkéw Konsorcjow, bedacych jednostkami naukowymi lub podmiotami leczniczymi
(ktore posiadajg kontrakt z OW NFZ i udzielaja $§wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej), ktérzy realizuja Projekt w ramach swojej
dzialalno$ci niegospodarczej, dofinansowanie nie jest udzielane w ramach pomocy publicznej.

W przypadku tych podmiotéw nie jest wymagane wniesienie wkladu wlasnego.

Wktad wlasny moze by¢ wniesiony wytacznie w formie pienieznej. Wktad wlasny moze pochodzi¢

z kredytu.

Do Whiosku nalezy zalaczy¢ promese kredytowa wystawiona przez bank lub wyciag z konta
bankowego Wnioskodawcy oraz czlonkéw Konsorcjum potwierdzajace posiadanie wkladu wlasnego
w wymagane] wysokosci. Wklad wlasny nalezy udokumentowaé¢ dla wszystkich podmiotéw

whnioskujacych o udzielenie pomocy publicznej w ramach Konsorcjum oddzielnie.

W przypadku wykazywania wkladu wlasnego przez dany podmiot za pomoca kilku dokumentow,
dokumenty te musza obejmowaé stan na t¢ sama date, z zastrzezeniem, ze data ta moze przypadad
najwczesniej na date ogloszenia naboru w niniejszym Konkursie i najpézniej na dzien sktadania

Whniosku.

3.3Katalog kosztéw niekwalifikowalnych
W Projektach sktadanych w Konkursie, w ramach kosztéw rzeczywistych/bezposrednich nie ma
mozliwosci zaplanowania wydatkéw na:

e naliczony podatek od towaréw i ustug (VAT);

e typowe wyposazenie biurowe, w tym biurka, krzesta, lampy;

e wyposazanie stanowisk pracy, w tym komputery przenosne, drukarki;
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ekrany projekcyjne, rzutniki multimedialne;

prowizje bankowe;

wplaty dokonywane przez pracodawcow zgodnie z ustawg z dnia 27 sierpnia 1997 r.

o rehabilitacji zawodowej 1 spolecznej oraz zatrudnianiu oséb niepelnosprawnych (t.j. Dz. U.

z 2021 r. poz. 573), na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Os6b Niepelnosprawnych (PFRON);

$wiadczenia realizowane ze §rodkéw ZFSS dla pracownikéw zaangazowanych do Projektu;

nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikéw zaangazowanych do Projektu;

systemy IT, ktére nie sa bezposrednio zwiazane z opracowaniem terapii;

koszty certyfikacji produktu (wyrobu medycznego) powstatego w wyniku badan naukowych

lub prac rozwojowych.

3.4 Konkurencyjnos¢ wydatkéw

1.

Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum i Konsorcjanci sa zobowiazani

dokonywaé wydatkow zwigzanych z Projektem w sposéb celowy i oszczedny, z zachowaniem

zasad:

1) uzyskiwania najlepszych efektéw z danych naktadow;

2) optymalnego doboru metod i §rodkéw stuzacych osiagnieciu zalozonych celéw;

3) jawnosci, uczciwej konkurencji i réwnego traktowania wykonawcow, co Wnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum i Konsorcjanci sa  zobowigzani nalezycie
udokumentowag;

4) ze Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci nie moga

zleca¢ sobie nawzajem, w ramach realizacji Umowy, realizacji ustug, dostaw lub robét

budowlanych.

Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum i Konsorcjanci udzielaja zaméwied

W nastepujacy sposob:

1)
2)

zgodnie z ustawg PZP — o ile sa zobowiazani do stosowania ustawy PZP;

dla zamoéwien ponizej progdw, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy PZP oraz dla
innych zamoéwien w stosunku do ktérych wylaczone jest stosowanie ustawy PZP, jak
iw przypadku, gdy Whnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum lub
Konsorcjant nie s3 zobowigzani do stosowania ustawy PZP — stosuja regulacje

wewnetrzne, o ile zapewniaja one co najmniej spelnienie warunkéw okreslonych
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Regulaminem i Umowa. W przypadku braku regulacji wewnetrznych lub w przypadku, gdy
regulacje wewngtrzne nie przewiduja stosowania konkurencyjnych trybow wyboru
wykonawcy lub nie zapewniaja co najmniej spelnienia warunkéw okreslonych
Regulaminem i Umowa, dla zaméwien o wartosdci réwnej lub wigkszej niz 20 tys. z1 netto
Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsotrcjum lub Konsorcjant zobowigzani sa do
przeprowadzenia rozeznania rynku.

3. Whioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum i Konsorcjanci, w ramach procedury

rozeznania rynku, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, sa zobowiazani w szczegdlnosci do:

1) upubliczniania zapytania ofertowego co najmniej na stronie internetowej Wnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta (ogloszenie musi byé
dostepne na stronie internetowej przez minimum 7 dni), oraz skierowania zapytania
ofertowego do co najmniej 3 potencjalnych wykonawcoéw (wykonawcy na zlozenie oferty
powinni mie¢ minimum 7 dni). W przypadku, gdy na rynku nie istnieje trzech
potencjalnych wykonawcow Beneficjent jest zobowiazany do przedstawienia uzasadnienia
ze wskazaniem na obiektywne przestanki potwierdzajace ten fakt,

2) dopuszcza si¢ réwniez pozyskanie ofert w formie cennikéw ze stron internetowych
potencjalnych wykonawcow. Lider Konsorcjum lub Konsorcjanci zobowigzani sa do
pozyskania minimum 3 cennikéw.

4. Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum i Konsorcjanci ustalaja warto$é
zaméwienia z nalezyta starannoscia, biorac pod uwage laczne spelnienie nastgpujacych
kryteriow:

1) ustugi i dostawy sa tozsame rodzajowo lub funkcjonalnie;

2) mozliwe jest udzielenie zamdwienia publicznego w tym samym czasie;

3) mozliwe jest wykonanie zamoéwienia publicznego przez jednego wykonawece.

5. Agencja jest uprawniona do wystgpowania do Whnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum i Konsorcjantow o udostgpnianie informacji potwierdzajacych zgodnos$¢ realizacii
Projektu z zasadami udzielania zamoéwien.

6. Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum lub Konsorcjant moze zawrze¢ umowe
z wykonawcg zamoéwienia, bedacym podmiotem powiazanym w rozumieniu Rozporzadzenia
Komisji (WE) Nt 1126/2008 z dnia 3 listopada 2008 r. przyjmujacego okreslone migdzynarodowe
standardy rachunkowosci zgodnie =z rozporzadzeniem (WE) nr 1606/2002 Parlamentu

Europejskiego 1 Rady po uzyskaniu zgody Agencji i pod warunkiem, ze zawarcie umowy
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z podmiotem powiazanym jest uzasadnione wzgledami celowo$ciowymi lub ekonomicznymi.
7. Wydatki dokonane z naruszeniem przepisow prawa lub zasad wskazanych w Regulaminie Agencja

uzna za wydatki niekwalifikowalne.

3.5 Sposéb przekazywania sSrodkow 1 sposéb zabezpieczenia prawidlowej realizacji Umowy

Przyznane dofinansowanie jest wyplacane Beneficjentom w formie zaliczki lub refundacji (zgodnie
z systemem przyjetym w ramach umowy o dofinansowanie, z zastrzezeniem, ze wyplata pierwszej
transzy dofinansowania nast¢puje zawsze w formie zaliczki) w wysokosci okreslonej w harmonogramie

platnosci.

Wyplata srodkéw finansowych nastepuje na wyodrebniony rachunek bankowy wskazany w umowie
o dofinansowanie. W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Beneficjent zobowigzany jest

do niezwlocznego przekazania Agencji informacji o takiej zmianie w formie pisemne;.

Wyplata pierwszej zaliczki nastapi po ustanowieniu przez Wnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum 1 Konsorcjantow, na okres realizacji Projektu oraz na okres 10 lat od dnia jego
zakonczenia, zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowigzan wynikajacych z Umowy. W przypadku
Konsorcjum, odpowiedzialno§¢ Czlonkéw Konsorcjum w stosunku do Agencji jest solidarna.
Zabezpieczenie umowy ustanawiane jest przez Whnioskodawce jednopodmiotowego lub kazdego
z czlonkéw Konsorcjum (Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci) osobno na kwote 110% kwoty

dofinansowania. Zabezpieczenia ustanawiane s3 w formie:

a) os$wiadczenia ~ Wnioskodawcy — jednopodmiotowego/Lidera  Konsorcjum  oraz
Konsorcjantéw o poddaniu si¢ egzekucji w stosunku do Agencji w trybie art. 777 § 1 pkt
5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego, na podstawie
ktérego wyzej wskazane podmioty poddadza si¢ egzekucji do maksymalnej kwoty

dofinansowania powickszonej o 10% tytutem odsetek i kosztow windykacji albo

b) weksla i blanco Wnioskodawcy jednopodmiotowego/ kazdego z cztonkéw Konsorcjum
(Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw) opatrzonego klauzula ,nie na zlecenie”
z podpisem notarialnie poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa z podpisem

notarialnie poswiadczonym.

Agencja moze, w razie uzasadnionych watpliwosci co do prawidlowej realizacji Umowy lub po

przeprowadzonej analizie, zada¢ od Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz
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Konsorcjantéw ustanowienia dodatkowego zabezpieczenia wykonania Umowy w wyznaczonym
terminie, nie krétszym niz 14 dni w postaci gwatrancji bankowej/ubezpieczeniowej odpowiadajacej

warto$ci udzielonego dofinansowania.

Wyplata kolejnych zaliczek co do zasady moze nastapi¢ wylacznie po przedstawieniu nalezycie
udokumentowanego rozliczenia 60% wczesniej wyplaconych §rodkéw finansowych wyplaconych
w formie zaliczki. W wyjatkowych 1 uzasadnionych sytuacjach Beneficjent moze otrzymac kolejng
transz¢ przed osiagnieciem wydatkowania na poziomie min. 60% otrzymanych §rodkéw, po
przedstawieniu stosownego wniosku, jezeli wczesniej nie stwierdzono istotnych nieprawidlowosci

w realizacji Projektu.

W przypadku rozliczenia wydatkéw w formie refundacji warunkiem wyplaty dofinansowania jest
zatwierdzenie przez Agencje poniesionych przez Whnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum wydatkéw kwalifikujacych si¢ do objecia wsparciem oraz zweryfikowaniu przez Agencie
zasadnosci kontynuowania przedsigwzigcia, w oparciu m.in. o dotychczasowe postepy prac majacych

na celu realizacje Projektu wykazane w Raporcie, ktérego wzor stanowi zalacznik do Umowy.

Wyplata kolejnych transz uzalezniona jest od $rodkow finansowych bedacych w dyspozycji ABM.

Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ konieczno$ci modyfikaciji budzetow rocznych Projektu.

3.6 Zasady rozliczania

Beneficjent, ktéremu przyznano dofinansowanie na realizacj¢ Projektu, skiada raporty okresowe

z wykorzystania Srodkow, zwierajace nastepujace informacje:

e opis podjetych dziatan w ramach Projektu;
e opis osiagnigtych rezultatéw w okresie sprawozdawczym.
Weryfikacja zadeklarowanych wydatkéw dokonywana jest w oparciu o faktyczny postep realizacji

Projektu i poziom osiagniecia zalozonych wskaznikéw i kamieni milowych.

Raporty sklada si¢ za okresy sprawozdawcze okreslone w Harmonogramie platnosci. Terminy
sktadania raportéw okreslone sa w Umowie o dofinansowanie. Raport obejmuje czg¢$¢ merytoryczng
1 finansowa, zawierajaca, m.in. zestawienie dokumentéw ksiggowych dotyczacych towaréw lub ustug

nabytych w ramach projektu.
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Raporty skladane beda do Agencji Badan Medycznych za posrednictwem  Systemu
teleinformatycznego, chyba ze Prezes zarzadzi inaczej. Pierwszy raport obejmuje okres 3 miesigcy od
daty rozpoczecia realizacji Projektu, wskazanej we Wniosku o dofinansowanie, a jesli Umowa
o dofinansowanie zostanie zawarta po tej dacie, od daty podpisania Umowy. Kolejne raporty
obejmowac¢ beda okres kolejnych 6 miesigcy. Raport obejmuje cze$¢ merytoryczng i finansowa,
w ktorej zawarte beda informacje, m.in. lista dokumentéw ksiggowych dotyczaca towaréw i/lub ustug

bedacych przedmiotem Projektu.

Beneficjent zawiadomiony przez ABM o biedach lub brakach w ztozonym Raporcie zobowiazany jest
do ich usunigcia w terminie okreslonym w Umowie o dofinansowanie. ABM moze dokonywac
w Raporcie uzupelnien lub poprawek o charakterze pisarskim i rachunkowym, bez koniecznosci ich
akceptacji przez Beneficjenta. Agencja informuje Beneficjenta o zakresie wprowadzonych poprawek
1 uzupelnient. Nieusunigcie przez Beneficjenta bledéw lub brakéow w Raporcie moze skutkowac jego
odrzuceniem i wstrzymaniem wyplaty finansowania. Jesli Beneficjent Projektu notorycznie powiela
btedy w realizacji 1 rozliczeniu Projektu, Prezes moze rozwiaza¢ Umowe o dofinansowanie lub uznac

cz¢$¢ wydatkow za niekwalifikowalne.

Dowodem poniesienia kosztu jest wystawiona i zaplacona faktura lub inny dokument ksiggowy

o rownowaznej warto$ci dowodowe;.

Beneficjent w tym Konsorcjanci (o ile dotyczy) musza posiada¢ oryginaty dokumentoéw
potwierdzajacych wydatki poniesione na rzecz realizacji Projektu. Kazdy wydatek poniesiony przez
Beneficjenta w tym Konsorcjanta (o ile dotyczy) musi by¢ potwierdzony odpowiednim dokumentem
ksicgowym. W przypadku realizacji zadan zleconych w Projekcie przez Podwykonawcow,
potwierdzeniem wydatku co do zasady bedzie faktura VAT, na taczna kwote towaru/ustugi/dostawy,

na ktérej odpowiednio wyszczegolniono ceng jednostkowsa towaru/ustugi/dostawy.

W przypadku personelu Projektu, dokumentowanie wykonanej pracy w projekcie umozliwiajace
uznanie wydatkéw za kwalifikowalne nastepuje w formie, m.in.:
e listy ptac (w przypadku umowy o prace);
e karty czasu pracy z opisem wykonywanych zadan (dla osob, ktére sa rozliczane w systemie
godzinowym w ramach Projektu objetego dofinansowaniem);

e rachunku;
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e wykazu obowigzkow w ramach Projektu i protokot odbioru (umowa zlecenia/o dzielo);

ewidencii czasu pracy z opise (0} anych zadan (samozatrudnienie).
o idencji cz racy z opisem wykonywanych zadan trudnieni

Decydujaca w przypadku kwalifikacji kosztu pod wzgledem terminéw jest data zaplaty. W toku
rozliczania projektu ABM moze wystapi¢ o przeslanie wszystkich lub wybranych dokumentéw

zrédtowych.

Oryginal dokumentu ksieggowego musi by¢ prawidfowo opisany, tak aby mozliwe byto powiazanie
go z wydatkiem poniesionym w celu realizacji Projektu. Opis ten powinien zawiera¢ co najmniej
nastepujace informacje:

e numer Umowy;

e kategori¢ wydatkow;

e numer etapu realizowanego w Projekcie;

e rodzaj prac w ramach ktérych zostal poniesiony;

e numer pozycji budzetowej, w ramach ktorej zostal poniesiony;

e kwote wydatkéw kwalifikowalnych w podziale na kwote dofinansowania oraz kwote wkladu

wlasnego i kwote podatku od towaréw 1 uslug.

Whioskodawca zobowiazany jest do prowadzenia wyodre¢bnionej ewidencji wydatkéw Projektu
w sposOb przejrzysty, tak aby mozliwa byla identyfikacja poszczegdlnych operacji zwiazanych
z Projektem, z wylaczeniem kosztéw posrednich. Obowiazek ten dotyczy kazdego z czlonkéw
Konsorcjum, w zakresie tej czeSci Projektu, za ktorej realizacj¢ odpowiada dany Konsorcjant.
Podmioty, ktére nie s3 zobowigzane do prowadzenia jakiejkolwiek ewidencji ksiegowej na podstawie
obowigzujacych przepiséw, na potrzeby realizacji Projektu maja obowiazek prowadzenia
wyodrebnionej ewidencji ksiggowej dokumentéw dotyczacych wydatkow zwiazanych z realizacja
Projektu.

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji projektowej w kazdym czasie i w kazdej
fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu oraz w okresie 5 lat od zakonczenia realizacji Projektu.
Prezes, zgodnie z art. 22 Ustawy na podstawie przeprowadzonej kontroli lub na podstawie analizy
tresci raportu okresowego moze, po zasiegnieciu opinii Rady, wstrzymaé, przerwaé lub zakonczy¢

finansowanie badania.
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Warunkiem rozliczenia Projektu jest zlozenie w Systemie teleinformatycznym (chyba,
ze Prezes zarzadzi inaczej), raportu koncowego z realizacji Projektu w zakresie
merytorycznym i finansowym oraz jego zatwierdzenie przez Agencje. Wszystkie poniesione
koszty musza zosta¢ rozliczone w terminie 30 dni po zakoniczeniu realizacji Projektu.

Niewykorzystana przez Beneficjenta cze$¢ finansowania, po zakonczeniu realizacji Projektu podlega

zwrotowi na rachunek bankowy Agencji, w terminie okreslonym w Umowie.

3.7 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,
umozliwiajacej spelnienie wymogéw majacych zastosowanie wytycznych, m.in. normy ISO
14155:2011, zasad ICH GCP (Good Clnical Practice E6) — dokument opracowany przez Miedzynarodowa
Konferencje Harmonizacji Dobrej Praktyki Klinicznej wraz z aktualizacja (Addendum E6 (R2)) oraz
wytycznych Europejskiej Agencji Lekow w tym zakresie. Niezbedne jest tez, aby raport kodcowy
z badania sporzadzony zostal w oparciu o miedzynarodowy kodeks etyczny, ktorym 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
pozniej niz 6 miesigcy od zakorniczenia badania klinicznego.

Rowniez o przedwezesnym zakonczeniu badania lub zawieszeniu jego prowadzenia nalezy
bezzwlocznie powiadomi¢ Prezesa URPL, Komisje Bioetyczng oraz badaczy/instytucje badawcze.

Nalezy poda¢ powody takiej decyzji.

3.8 Raportowanie po zakonczeniu okresu realizacji Projektu

W ciagu 3 lat od zatwierdzenia raportu koficowego z realizacji Projektu, Beneficjent jest zobowiazany
do zaraportowania Agencji Badan Medycznych wyniku realizacji zobowigzan wynikajacych

z otrzymanej pomocy publicznej w zakresie wnioskowanej premii za rozpowszechnianie wynikdw

Projektu.

W ciggu 3 lat od zakonczeniu realizacji Projektu, Beneficjent jest zobowigzany do zaraportowania

Agencji Badan Medycznych Komercjalizacji wynikow Projektu.
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4. Procedura oceny Wnioskow

Ocenie podlega kazdy zlozony w trakcie trwania naboru Wniosek, o ile nie zostal wycofany przez
Whnioskodawce. Ocena dokonywana jest wylacznie na podstawie informacji zawartych we Wniosku.
Brak odniesienia si¢ we Wniosku do ktoéregokolwiek z kryteriow merytorycznych, w tym kryteriow
premiujacych, traktowane bedzie jako niespelnienie tego kryterium.
Ocena Projektu polega na sprawdzeniu czy Projekt spetnia:
a) kryteria formalne.
b) kryteria merytoryczne, tj.:
e kryteria szczegolowe;
e kryteria ustawowe;
e kryteria premiujace.
Oceny formalnej Wnioskéw dokonuja pracownicy ABM. W trakcie weryfikacji oceny formalnej lub
merytorycznej Wnioskéw ABM moze skorzystaé z analiz pomocniczych odnosnie wszystkich lub

czesci Wnioskéw w zakresie m.in.:

analizy prawnej, w szczegolnoSci w zakresie zgodno$ci Wniosku z wymogami dotyczacymi
y >

udzielania pomocy publicznej;
e analizy sytuacji finansowej Wnioskodawcy,
e analizy w zakresie wywiadu gospodarczego odnosnie sytuacji Wnioskodawecy,

e analizy naukowej, w szczegélnosci w zakresie oceny wartosci merytorycznej zlozonego

Projektu.

Przeprowadzenie ww. analiz nie jest obowiazkowe. Decyzje o skierowaniu Wniosku do czesci lub

wszystkich typéw analizy podejmuje Przewodniczacy Zespolu Oceny Wnioskow.

Informacja o Wnioskach, ktére zostaly pozytywnie zweryfikowane podczas oceny formalnej i zostaly
skierowane do oceny merytorycznej, bedzie publikowana na stronie internetowej Agencji. Oceny
formalnej dokonuje si¢ za pomoca Karty Oceny Formalne Wniosku o dofinansowanie (Zakacznik nr 4 do

Regulaminu).

Ocena merytoryczna Wnioskéw sklada sig z trzech etapdw:
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1)

2)

3)

I etap — ocena kryteriow szczego6towych — dokonywana przez ekspertéw wewnetrznych lub
zewnetrznych. Brak spelnienia ktéregokolwiek z kryteriéw szczegotowych oznacza negatywna
ocene Wniosku w ramach etapu i zatrzymanie procedury oceny merytorycznej na tym etapie.
Pozytywna ocena (spelnienie wszystkich kryteriéw szczegdtowych) skutkuje przekazaniem

Whiosku do kolejnego II etapu oceny.

IT etap — ocena kryteriéw ustawowych — dokonywana przez ekspertéw zewnetrznych (ABM
bedzie dazyta do powierzenia oceny ekspertom zagranicznym) lub wewnetrznych — ocena
odbywa si¢ poprzez przyznanie punktéw w skali przypisanej dla danego kryterium w postaci
liczb calkowitych (bez wartosci utamkowych).

Whiosek jest oceniony pozytywnie w ramach II etapu, jesli suma uzyskanych punktéw
w ramach tego etapu wynosi co najmniej 56 punktow, tj. od kazdego z oceniajacych uzyskat
minimum po 28 punktéw za spelnienie wszystkich kryteriow ustawowych i za kazde kryterium
ustawowe uzyskal co najmniej warto§¢ punktéw odpowiadajaca minimalnemu progowi
punktowemu, ktory zostal okreslony w Karcie Oceny Merytorycznej dla poszczegdlnych
kryteriéw ustawowych.

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

Ocena negatywna skutkuje zakoficzeniem procedury oceny Wniosku.

III etap — ocena kryteriow premiujacych — dokonywana przez ekspertow wewngtrznych
lub zewnetrznych.

Kryteria premiujace przydziela si¢ w pelnej wartosci okreslonej dla danego kryterium, jesli
Whiosek spetnia to kryterium. Ocena spelniania kryteriéw premiujacych polega na przyznaniu
0 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 zaswiadczaja o spelnieniu warunkéow

pozwalajacych uzyska¢ premi¢ punktowa, np. przez dopisanie ,,(kryterium premiujace nr 1)”.

Whniosek moze uzyska¢ maksymalnie 166 punktow, z czego:

kryteria szczegdélowe — oceniane sa na zasadzie SPELNIA/ NIE SPELNIA,
kryteria ustawowe — maksymalnie 96 punktéow (maksymalnie po 48 punktéw od kazdego

z ekspertow),
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e  kryteria premiujgce — maksymalnie 70 punktéw (maksymalnie po 35 punktéw od kazdego

z ekspertow).

W ramach kazdego z etapéw oceny dokonuje co do zasady minimum dwoéch ekspertéw w oparciu

o kryteria oceny merytorycznej wyszczegolnione w Regulaminie.

W razie koniecznosci (na podstawie decyzji Przewodniczacego zespotu oceny wnioskéw) na kazdym
etapie oceny merytorycznej mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu

wypracowania konsensusu.

W przypadku rozbieznosdci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal ponizej 28 punktéw ogolnej
liczby punktéw przewidzianych za oceng kryteriéw ustawowych lub ponizej minimalnego progu
punktowego w ktérymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajacy ocenil Wniosek pozytywnie
lub jeden z ekspertow przyznal premi¢ punktowa w ramach kryteriéw premiujacych, a drugi
z ekspertéw nie przyznal premii) mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu

wypracowania konsensusu co do oceny.

Jesli nie dojdzie do osiagni¢cia konsensusu miedzy oceniajacymi, Wniosek kierowany jest do
dodatkowej trzeciej oceny w zakresie oceny kryteriow etapu I, II lub III, w zaleznosci od rozbieznosci
w Projekcie. W takiej sytuacji ocene Wniosku 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 czg¢sci lub wszystkich typow analizy na kazdym etapie procedury

konkursowej podejmuje Przewodniczacy zespolu oceny wnioskow.

Ponadto Whnioski, ktére zostang ocenione w Konkursie, moga zostaé skierowane do oceny
racjonalnosci zalozen budzetowych Projektu oraz zgodnosci z wymogami dotyczacymi udzielania
pomocy publicznej (zakres przeprowadzonej oceny okresla zalacznik nr 7 do Regulaminu). Ocena
moze by¢ dokonywana przez ekspertéow wewnetrznych jak i zewnetrznych. Decyzja dotyczaca
skierowania Wniosku do oceny racjonalnosci zatozen budzetowych Projektu podejmowana jest przez
Przewodniczacego zespolu oceny wnioskow. W przypadku gdy Whniosek bedzie skierowany do
powyzszej oceny, Wnioskodawca otrzyma informacje droga mailowa (na adres wskazany w kontakcie

roboczym wskazanym we Wniosku) lub pismem za posrednictwem ePUAP rekomendacje finansowe
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dla poprawy Wniosku. Wnioskodawca jest zobowigzany do wprowadzenia wszystkich wytycznych
1 zmian zawartych w zakresie oceny racjonalnosci zalozen budzetowych oraz dostosowaé Wniosek do
rekomendowanych zmian, w szczegélno$ci w zakresie zgodnos$ci Projektu 2z wymaganiami

dotyczacymi udzielani pomocy publicznej, w terminie i na warunkach okreslonych w jej ramach.

Przeprowadzenie oceny racjonalnosci zalozent budzetowych Projektu nie jest powigzane z wynikiem

pozytywnym lub negatywnym oceny merytorycznej realizowanej przez ekspertow.

Do powyzszej oceny moze zostaé skierowany kazdy Wniosek ztozony w Konkursie na kazdym etapie

procedury konkursowej.

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

rownoznaczne z jej otrzymaniem.

Whiosek moze uzyskac status rekomendowanego do dofinansowania jesli tacznie spelni nast¢pujace

warunki:

e przejdzie pozytywnie etap oceny formalnej
oraz
e zostanie pozytywnie oceniony w ramach I oraz II etapu oceny merytoryczne;j
oraz
e zostanie poprawiony zgodnie z rekomendacjami wskazanymi w ocenie racjonalnosci zalozen
budzetowych Projektu (o ile dotyczy)
oraz
e kwota rekomendowanego dofinansowania miesci sic w dostepnej alokacji na Konkurs,

z uwzglednieniem kolejnosci Wnioskow na liscie rankingowe;.

W oparciu o powyzsze warunki tworzy sig liste rankingows. O miejscu na liScie rankingowej decyduje
suma liczby punktéw przyznanych przez ckspertow w ramach kryteriow ustawowych oraz
premiujacych (Wnioski z najwyzsza liczba przyznanych punktéw znajduja sic na poczatku listy
rankingowej, a kolejne Wnioski sa wykazane w kolejnosci malejacej wzgledem uzyskanej liczby

punktow).
Wszelkie rozbieznosci w ocenie moze rozstrzyga¢ Przewodniczacy zespotu oceny wnioskow.
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4.1. Kryteria formalne

Ocena formalna dokonywana jest przy pomocy Karty oceny formalnej wniosku o dofinansowanie, ktorej wzor
stanowl zalacznik nr 4 do Regulaminu. W przypadku cze¢sci brakéw formalnych, o ktérych mowa
ponizej, Prezes wzywa do ich uzupelnienia w terminie 7 dni pod rygorem pozostawienia Wniosku bez

rozpatrzenia.

Co do zasady ocena formalna jest dokonywana w terminie 30 dni roboczych od dnia zakofczenia

naboru Wnioskow.

Podczas oceny formalnej sprawdzane sg nastepujace kryteria:

1) Czy Whniosek zostat ztozony w odpowiedniej formie oraz w terminie za pomoca

Systemu teleinformatycznego? (TAK/NIE)

Weryfikacji podlega, czy Whniosek zlozono w terminie od 30.03.2022 r. od godziny 12:00:00
do 30.06.2022 r. do godziny 12:00:59 w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem

Systemu teleinformatycznego dostepnego na stronie internetowej Agenciji, tj. www.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). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku 1 jego
odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

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

Liste podmiotéw uprawnionych do zlozenia Wniosku okresla art. 17 ust. 1 Ustawy i Regulamin.

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

1) prowadzi dzialalnos¢ gospodarcza na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadaja przynajmniej

oddzial lub zaktad),
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2) zostal zarejestrowany w rejestrze przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sadowego (KRS)
minimum 2 lata przed zlozeniem Wniosku,

3) prowadzi dzialalno$¢ produkceyjng (dziatalnosé produkcyjna wpisana do KRS minimum dwa
lata przed zlozeniem Wniosku),

4) przychod netto przedsigbiorstwa ze sprzedazy produktow, towarow i materialéw za dwa
ostatnie lata obrotowe wynosi minimum 4 mln PLN (co do zasady na podstawie sprawozdan

finansowych).

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

3) Czy Wnioskodawca rozumiany jako Wnioskodawca jednopodmiotowy, Lider
Konsorcjum lub Konsorcjant ztozyt nie wigcej niz jeden Wniosek w ramach Konkursu

odnosnie tego samego Wyrobu? (TAK/NIE)

Zgodnie z pkt. 2.6 Regulaminu, podmiot moze aplikowaé w Konkursie w ramach wigcej niz jednego

Whiosku, ale kazdy z tych Wnioskéw must dotyczy¢ innego Wyrobu.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

4) Czy Projekt dotyczy opracowania, oceny dziatania, oceny klinicznej jednego wyrobu
medycznego klasy IIa, IIb albo III albo jednego wyrobu medycznego przeznaczonego
do diagnostyki in vitro klasy B, C albo D? (TAK/NIE)

Weryfikacji podlega w szczegolnosci fakt, czy Wnioskodawca uprawdopodobnil, ze Projekt dotyczy
wyrobu medycznego klasy I1a, IIb, III albo wyrobu medycznego przeznaczonego do diagnostyki i vitro
klasy B, C, D. Przedmiotem Projektu nie moga by¢ Wyroby wykluczone z Konkursu w czesci 2.4

Regulaminu.
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Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Whniosku i jego
odrzuceniem. Podstawe oceny stanowi wskazanie klasy Wyrobu oraz wykazanie regul klasyfikacji na

podstawie Rozporzadzenia 2017/745 i Rozporzadzenia 2017/746.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

5) Czy Wnioskodawca zadeklarowal, iz Projekt bedzie trwat:
a. Minimum 10 miesigcy, a maksymalnie 3 lata w przypadku jesli we Wniosku nie
zaplanowano przeprowadzenia badania klinicznego?
b. Minimum 33 miesigce, a maksymalnie 6 lat w przypadku jesli we Wniosku

zaplanowano przeprowadzenie badania klinicznego? (TAK/NIE)

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

6) Czy Wnioskodawca zlozyt os$wiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢
o finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze $srodkéw publicznych pochodzacych
z innych zrédet (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum

Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia)? (TAK/NIE)

Podmioty skladajace Wniosek sa zobowiazane zlozy¢ oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu
si¢ o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrédet
(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu
Zdrowia). Weryfikacja ztozonych przez Wnioskodawcg o$wiadczen zostanie przeprowadzona zgodnie

z przepisami ustawy o finansach publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 305).

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.
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Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

7) Czy Wnioskodawca zalaczyl promese¢ kredytowsa lub wyciag z konta bankowego
Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz cztonkéw Konsorcjum
o posiadaniu wkiadu wltasnego w wymaganej wysokosci, formie oraz w wymaganym

terminie? (TAK/NIE)

Zgodnie z pkt. 3.2 Regulaminu, Wnioskodawca zobowigzany jest udokumentowac¢ gotowosé do

whiesienia wkiadu wlasnego w Projekcie.

Kryterium podlega uzupelnieniu.

8) Czy Wniosek wypetniono w jezyku angielskim? (TAK/NIE)

Zgodnie z Regulaminem Wniosek musi by¢ skladany w jezyku angielskim. W jezyku polskim sktadane
sq jedynie zalaczniki o charakterze formalnym m.in. pelnomocnictwa, o§wiadczenia, wyciag z KRS,
formularze dotyczace pomocy publicznej. Zalaczniki o charakterze merytorycznym przedkladane sa
w jezyku angielskim.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania

dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna Wniosku 1ijego

odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupetnieniu.

9) Czy wszystkie obligatoryjne pola Wniosku zostaly prawidlowo wypelnione?
(TAK/NIE)

Wymaga si¢ wypelnienia wszystkich obligatoryjnych pol Wniosku.

e DPola o charakterze merytorycznym, czyli w szczegdlnosci dotyczace podstawowych informacji

o Projekcie, opisu dzialalnosci Wnioskodawcy, opisu Projektu, opisu etapéw i zadan
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w Projekcie oraz budzetu Projektu musza by¢ wypelnione tre§ciami merytorycznymi lub
w uzasadnionych przypadkach nalezy w nich wskazac ,,not applicable’ (nie dotyczy) lub wpisac
0”.

»

Przyklady nieprawidlowego wypelnienia pola o charakterze merytorycznym: ,,Do

2

uzupelnienia..”, ,,...”, brak tresci, podanie treSci w istotnym zakresie nie zwigzanych
z przeznaczeniem pola.
Niewypelnienie lub wypelnienie tre§ciami w istotnym zakresie odbiegajacymi od przeznaczenia

pola moze skutkowa¢ pozostawieniem Wniosku bez rozpatrzenia.

e Pola o charakterze formalnym, w szczegdlnosci informacje o Wnioskodawcy, w przypadku
bledu lub oczywistej omylki podlegaja uzupelnieniu. Badana jest przede wszystkim zgodnosc¢
danych z ogolnodostepnymi rejestrami oraz kompletnos¢ zaznaczen pol wyboru dla
oswiadczent Wnioskodawecy.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupelnieniu tylko w zakresie p6l o charakterze formalnym.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu w zakresie pdl o charakterze merytorycznym.

10) Czy Wnioskodawca przewidzial monitorowanie w czasie nastgpujacych wskaznikow,
obowigzkowych dla Konkursu (tj. wskazanych we Wniosku w czgéci ,,Indicators”)
i czy ich warto$c¢ jest wieksza niz ,,zero”:

e Liczba przedsigbiorstw otrzymujacych dofinansowanie.
Wskaznik dotyczy liczby przedsigbiorstw bioracych udzial w Konsorcjum, ubiegajacych si¢
o dofinansowanie w ramach danego Projektu.

e Liczba zrealizowanych prac B+R.
Wskaznik dotyczy deklaracji wskazujacej na to czy Whnioskodawca planuje przeprowadzic

wszystkie trzy rodzaje prac: badania podstawowe, badania przemystowe, prace rozwojowe lub
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tez wybrane badania z powyzszych (minimalnie 1 rodzaj prac, tj. prace rozwojowe),
zakoniczone wdrozeniem Wyrobu.
e Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych kontroli jako$ci zwigzanych
z wytwarzaniem Wyrobu.
e Liczba zawigzanych konsorcjow krajowych lub miedzynarodowych powstatych na
potrzeby Projektu.
Wskaznik obowiazkowy tylko w przypadku sktadania Projektu w ramach Konsorcjum.
(TAK/NIE).
Weryfikacji podlega czy wyzej wymienione wskazniki obowigzkowe zostaly w cze$ci Wniosku
,Indicators” zaplanowane do monitorowania w postaci liczb catkowitych wigkszych od ,,zera”.
Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

11) Czy Wnioskodawca dotaczyt do Wniosku wymagane zataczniki, tj.:

e dokument potwierdzajacy upowaznienie do ztozenia Whniosku, podpisany
kwaliflkowanym  podpisem  elektronicznym, w  przypadku = Wnioskodawcy
wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum (format podpisu .pades
z zastosowaniem symbolu graficznego) lub poswiadczony w formie elektronicznej za
zgodnos¢ z oryginatem przez notariusza zgodnie z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991
r. — Prawo o notariacie (t.j. Dz. U. z 2020 poz. 1192). W przypadku, jesli upowaznienie
wynika z Krajowego Rejestru Sadowego (KRS), nalezy zalaczy¢ odpis KRS — aktualny na

dzien zlozenia wniosku o dofinansowanie (nie ma koniecznosci podpisywania odpisu
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KRS). Na Whnioskodawcy ciazy obowiazek nalezytego udokumentowania upowaznienia
oraz skompletowania elementéw Wniosku;

dokument potwierdzajacy posiadanie wktadu wtasnego w wymaganej wysokosci,
podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym  (format podpisu .pades
z zastosowanie symbolu graficznego);

o$wiadczenie o statusie przedsigbiorcy MSP (oddzielne dla kazdego przedsiebiorcy
o statusie mikro-, malego lub $redniego przedsigbiorstwa); Zalacznik nr 9 do
Regulaminu Konkursu) — podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format
podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

oéwiadczenie o posiadaniu przez podmiot statusu innego niz MSP (np. duzy
przedsigbiorca, uczelnia wyzsza, instytut PAN); Zalacznik nr 10 do Regulaminu Konkursu
— podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades
z zastosowaniem symbolu graficznego);

dokumenty potwierdzajace sytuacje finansowa Wnioskodawcy
jednopodmiotowego oraz Cztonkéw Konsorcjum (wraz z Liderem Konsorcjum),
ktorzy wnioskuja o udzielnie pomocy publicznej — sprawozdania finansowe za
ostatnie trzy lata obrachunkowe albo ostatnia deklaracja o wysokosci osiggnietego
dochodu/poniesionej straty — w przypadku gdy przedsi¢biorca nie istnial przez
caly rok obrotowy, pobrane z aplikacji e-Sprawozdania Finansowe (poprawny dokument,
powinien by¢ pobrany z systemu z uzyciem opcji pozwalajacej na weryfikacje dokumentu),
podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez poszczegolne skiadajace
podmioty (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

umowa Konsorcjum, podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera
Konsorcjum oraz Konsorcjantéw (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu
graficznego). Umowa Konsorcjum musi by¢ w istotnym stopniu zgodna z wzorem Umowy
Konsorcjum, stanowiacej zatacznik do Regulaminu Konkursu — jesli dotyczy;
oswiadczenie o przychodach ze sprzedazy produktéw dla Wnioskodawcy
jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum, podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osobg uprawniona do reprezentacii przedsigbiorcy (format podpisu

.pades z zastosowaniem symbolu graficznego);
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e formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu si¢ o pomoc publiczng
— Zalacznik nr 8 do Regulaminu Konkursu, wypelniany przez Whnioskodawce
jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum oraz kazdego z Konsorcjantéw osobno,
w przypadku jesli podmiot ubiega si¢ o dofinansowanie w ramach pomocy publicznej
— podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades
z zastosowaniem symbolu graficznego).

(TAK/NIE).
Umowe Konsorcjum nalezy zalaczy¢ w przypadku Projektu realizowanego przez Konsorcjum.
Zakaczniki sq weryfikowane pod wzgledem kompletnosci ich zalaczenia 1 wymaganej formy.

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

odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupelnieniu w zakresie uzupelnienia ww. dokumentow.

12) Czy wartos¢ Projektu wynosi minimum 3 mln zI w momencie zlozenia Wniosku?

(TAK/NIE)
Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie budzetu Projektu zawartego w tresci Wniosku.

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

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

13) Czy Projekt jest zgodny z wymogami dotyczacymi udzielania pomocy publicznej?
(TAK/NIE)

Ocena w zakresie elementéw Wiosku o dofinansowanie po$wieconych pomocy publicznej dotyczy, w

szczegolnosci:

— budzetu Projektu,
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maksymalnych limitéw dofinansowania na przedsi¢biorce, wynikajace z przepisow
o pomocy publicznej, wskazane w pkt. 2.2.1.1 Regulaminu Konkursu,

sprawozdan finansowych,

oswiadczent dotyczacych pomocy publicznej znajdujacych si¢ w tresci Wniosku,
oswiadczenia, dotyczacego spelnienia efektu zachety, tj. potwierdzenia, ze realizacja
Projektu nie miata miejsca przed zlozeniem Wniosku,

tresci Formularza informagi predstawianych pry ubieganin si¢ o pomoc publiczng (Zalacznik
nr 8 do Regulaminu),

tresci oswiadczen o statusie przedsigbiorcy MSP (Zalacznik nr 9 do Regulaminu),

tresci o$wiadczen o statusie podmiotu innego niz MSP (Zatacznik nr 10 do

Regulaminu), w przypadku ubiegania si¢ podmiotu o udzielenie pomocy publiczne;.

Kryterium podlega uzupelnieniu.

14) Czy Wnioskodawca zadeklarowal we Wniosku Komercjalizacje wynikéw Projektu

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

Weryfikacji podlega w czgsci Wniosku ,,Commercialization of Project results™:

15) Czy

zlozenie oswiadczenia w zakresie deklaracji dokonania Komercjalizacji wynikow Projektu
w postaci jednej wiodacej metody: wdrozenia do wiasnej dziatalnosci gospodarczej, sprzedazy

lub udzielenia licencji;

wskazanie daty komercjalizacji w przeciagu 3 lat od daty zakoficzenia realizacji Projektu.

Kryterium podlega uzupetnieniu.

Whnioskodawca  (Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum

i Konsorcjanci — dotyczy podmiotéw wnioskujacych o udzielenie pomocy publicznej)
znajduja si¢ w dobrej sytuacji w ekonomicznej uprawdopodobniajacej stabilnos$¢

ekonomiczng Projektu? (TAK/NIE)
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Weryfikacji podlega sytuacja finansowa przedsi¢biorcéw oraz informacje w zakresie wywiadu
gospodarczego, w szczegdlnosci w zakresie plynnosci finansowej przedsi¢biorstwa czy zadluzenia

przedsigbiorstwa.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

W ramach oceny formalnej moga by¢ zlecane analizy, w szczegolnosci w zakresie zgodnosci zalozen
Projektu z wymogami przepiséw o pomocy publicznej, analizy sytuacji finansowej przedsigbiorstw,

wywiadu gospodarczego, etc.

4.2 Kryteria merytoryczne
Ocenie merytorycznej podlega kazdy Wniosek, o ile przeszedl pozytywnie etap oceny formalnej i nie
zostal wycofany przez Wnioskodawce. Ocena merytoryczna polega na sprawdzeniu, czy Projekt

spelnia kryteria:

e Szczegbdlowe;
e Ustawowe;

e Premiujace.

4.2.1 Kryteria szczegdlowe

Kryteria szczegdlowe to kryteria, ktore musi spetnia¢ kazdy zlozony Wniosek. Brak speinienia
ktéregokolwiek z kryteriow szczegétowych oznacza negatywna oceng¢ Wniosku. Kryteria te nie

maja charakteru wartosciujacego. Podlegaja weryfikacji w systemie 0-1 poprzez przypisanie im statusu

SPELNIA/ NIE SPELNIA.

1. Kryterium: Czy Wnioskodawca opisat zasady dziatania Wyrobu oraz jego

funkcjonalnosci?

Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona w szczegélnosci na podstawie opisu zamieszczonego
w cze$ci Wniosku pn. ,Description of functionality and mechanism of action”.

Kryterium nalezy uznaé za spelnione, gdy Wnioskodawca zawarl:
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Opis dotyczacy planowanych funkcjonalnosci Wyrobu, w tym opis sposobu dzialania
diagnostycznego/leczniczego/terapeutycznego,

Opis schematu oceny stanu zdrowia pacjenta z wykorzystaniem Wyrobu,

Informacj¢ o tym czy Wyrodb bedzie stosowany w zestawie z innym Wyrobem lub tez
rozlacznie,

Charakterystyke docelowego uzytkownika Wyrobu (pacjenta lub/oraz operatora).

Kryterium nalezy uznaé za spetnione, gdy Wnioskodawca zawarl tacznie wszystkie ponizsze punkty.

2. Kryterium: Czy Wnioskodawca wykazat brak barier w Komercjalizacji

rezultatow Projektu?

Nalezy zweryfikowac¢ informacje czy rozwiazania technologiczne 1 Know-how opracowane w ramach

realizacji Projektu, beda stanowily wylaczng wlasnos¢ Wnioskodawecy.

W ramach kryterium ocenie podlega, czy:

Whioskodawca (w przypadku Projektow realizowanych przez konsorcjum — odpowiednio
Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant/Konsorcjanci) dysponuje prawami wlasnosci

intelektualnej, ktore sa niezbedne dla prowadzenia prac B+R zaplanowanych w Projekcie.

Uprawdopodobniono, ze brak jest dostgpnych i objetych ochrona, rozwigzan/
technologii/wynikéw prac B+R, ktorych istnienie uniemozliwiatoby albo czynito niezasadnym
przeprowadzenie zaplanowanego wdrozenia wynikéw projektu.
Whnioskodawca wskazal:

» 7 jakich baz danych (patentowych i publikacji) korzystat,

» jak sklasyfikowal przedmiot badani wg Miedzynarodowej Klasyfikacji Patentowej,

» jakich sléw kluczowych lub nazw firm lub nazwisk tworcéw uzyl,

» jakie wyniki badania stanu techniki uzyskat,

— w zwiazku z badaniem stanu techniki przeprowadzonym samodzielnie przez Wnioskodawce lub

przez rzecznika patentowego.

Przewidziano efektywny sposob ochrony wiasnosci intelektualnej, zabezpieczajacy przed
skopiowaniem/nieuprawnionym wykorzystaniem wynikéw Projektu (jesli istnieje taka

potrzeba).
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Kryterium nalezy uznaé za spelnione, gdy Wnioskodawca zawarl facznie wszystkie powyzsze punkty.

4.2.2 Kryteria ustawowe

Kryteria ustawowe maja charakter kryteriow warto$ciujacych. Ekspert oceniajacy bedzie mial za

zadanie przypisa¢ Wnioskowi okreslona liczbe punktéw wraz z uzasadnieniem.

Dla niniejszego Konkursu zalozono, ze Whniosek moze uzyska¢ max. 96 pkt. za kryteria ustawowe,
przy czym, aby zostal zakwalifikowany jako pozytywnie oceniony, musi uzyskac co najmniej minimalng
liczbe punktéw okredlong dla kazdego z kryteridw, mozliwa do uzyskania od kazdego eksperta.
Ponadto Whniosek musi uzyska¢ co najmniej minimalna liczba punktow, okreslona w Regulaminie, dla
kazdego z ponizszych kryteriéw ustawowych oraz jednoczesnie musi spelni¢ wszystkie kryteria

szczegdlowe okreslone w ramach niniejszego Konkursu.

Ponizsze kryteria okre§lone 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 10 pkt).

W ocenie kryterium nalezy wzia¢ pod uwage:
e Wilasciwe zidentyfikowanie i precyzyjne okreslenie problemu badawczego.

e Jasne 1 klarowne opisanie celu gléwnego Projektu (opcjonalnie celow szczegdlowych).
Uzasadnienie celu/6w prowadzenia Projektu, przedstawienie przestanek do ich podjecia.

Nalezy uzasadni¢ potrzebe kliniczna analiza rynku oraz aktualnym stanem wiedzy.

o Adekwatnos$é zaplanowanych prac badawczych do osiagnigcia celu Projektu/rozwiazania

problemu.

e Opisanie korzysci wynikajacych z wdrozenia rezultatow Projektu w kontekscie istotnosci dla

rozwoju przedsi¢biorstwa.

e Opisanie aktualnego stanu technologii w zakresie tematyki Projektu.
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e Jasne i logiczne zaplanowanie i opisanie etapdw oraz zadan Projektu. Poszczegolne zadania
w Projekcie powinny zosta¢ sparametryzowane za pomoca wlasciwe dobranych mierzalnych
kamieni milowych. Prawidlowe zdefiniowanie kamieni milowych powinno odnosi¢ si¢ do
podejmowanych w danym etapie zagadnien badawczych i1umozliwia¢ obiektywna oceng
stopnia osiagniecia zakladanych w danym etapie celéw badawczych. Dzicki temu mozliwe
bedzie przeprowadzenie analizy wplywu braku osiggnigcia kamienia milowego na zasadnosc¢

kontynuacji Projektu.

e Zidentyfikowanie i precyzyjne opisanie najistotniejszych ryzyk zwigzanych z pracami B+R,
wraz ze wskazaniem mechanizméw ich minimalizacji (w tym ewentualnie inne niz

technologiczne ryzyka/zagrozenia — w tym wymogi prawno-administracyjne).

e Osiagniecie rezultatow prac B+R, ktére maja doprowadzi¢ do opracowania innowacyjnego

Wyrobu, na etapie, ktory uprawdopodabnia Komercjalizacje rozwiazania.

e Przeprowadzenie przegladu i analizy rozwiazan dostepnych na rynku, a takze obecnie

istniejacych wymagan i norm w ramach przygotowywania Wniosku.

e Zaplanowanie oceny klinicznej z uzasadnieniem poziomu dowodéw klinicznych niezbednych
do wykazania zgodnosci z odpowiednimi ogélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenistwa
i dziatania. Poziom dowodoéw klinicznych musi by¢ stosowny ze wzgledu na wlasciwosci

Wyrobu i jego przewidziane zastosowanie.
e Szans¢ na opublikowanie wynikéw Projektu w:
— czasopismach o wysokim wspolczynniku oddziatywania (Impact factor IF > 5);
— czasopismach gtéwnego nurtu dla danej dziedziny;
— czasopismach specjalistycznych w obiegu miedzynarodowym.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i do§wiadczenia.
Ekspert powinien odnies¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

W przypadku, gdy Wnioskodawca jest w posiadaniu rezultatéw prac B+R powstalych w obszarze
dotyczacym tematyki Projektu, a ktére moga postuzyé do opracowania Wyrobu, wskazane jest

zamieszczenie powyzszych wynikow.
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Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 10 pkt, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze

Projekt spetnia dane kryterium w stopniu:

doskonalym — 10

bardzo dobrym — 8

dobrym — 6

przecietnym — 4

niskim — 2

niedostatecznym — 0

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 6 punktow.

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci Wniosku.

2. Kryterium: wptyw Projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu
konieczno$ci (LACZNIE max. 8 pkt):

1) ratowania Zycia i uzyskania petnego 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 jako$ci zycia (od 0 pkt do 2 pkt).

W ramach kryterium oceniany jest wplyw realizacji Projektu na poprawe zdrowia obywateli przy
uwzglednieniu wplywu proponowanego rozwiazania na konieczno$¢ ratowania zycia pacjentow oraz
uzyskania znaczacej poprawy stanu zdrowia lub poprawy jakosci zycia.

Ekspert powinien odnie$¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktéw. Ekspert ocenia
informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i do§wiadczenia, przy zalozeniu,

ze proponowana profilaktyka lub metoda leczenia nie ma wplywu lub moze prowadzi¢ do catkowitego

wyleczenia lub tez calkowitego zahamowania choroby.

Ocena podkryteriéw dokonywana jest w skali od 0 do 2 pkt, przy czym liczba przyznanych punktow

oznacza, ze Projekt spelnia dane podkryterium w stopniu:
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doskonatym — 2

dobrym —1

niedostatecznym — 0

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng¢ kryterium wynosi 4 punkty.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku.

3. Kryterium: innowacyjno$¢ Projektu (od 0 pkt do 10 pkt).

W ramach Konkursu priorytet stanowi wspieranie opracowania oraz wdrozenia innowacyjnych
Wyrobow, ktére nie sg jeszcze dopuszczone do obrotu na europejskim rynku lub tez takich, ktore sa
dopuszczone, ale oferujg nowe, innowacyjne funkcjonalnosdci co najmniej w skali rynku polskiego

w nowych wskazaniach do uzytkowania.

Innowacyjnos$¢ nalezy oceni¢ w konteks$cie populacji docelowej i uzytkownika koncowego przy
zalozeniu, ze stanowi¢ ona bedzie istotny postgp w procesie diagnostycznym/ terapeutycznym/
organizacyjnym na poziomie jednostki stuzby zdrowia, w odniesieniu do obecnie dost¢pnych

rozwiazan (technologie komparatywne, standard opieki), w przypadku, gdy takie rozwigzania istnieja.

Do oceny kryterium przyjmuje sig, ze innowacja to wprowadzenie nowego lub znaczaco ulepszonego
rozwiazania w odniesieniu do Wyrobu lub wypracowania nowego podejscia diagnostycznego lub

terap eutycznego.

— Innowacja skokowa — przelomowa innowacja, wprowadzajaca nowa jako§¢ procesu

diagnostycznego lub terapeutycznego lub wprowadzajaca na rynek calkowicie nowy wyrob.

— Innowacja liniowa — majaca na celu wprowadzenie ulepszed do istniejacych rozwigzan,

schematow i proceséw diagnostyki lub leczenia.

W trakcie oceny nalezy bra¢ pod uwage przede wszystkim poziom nowosci danego rozwiazania oraz
jego znaczenie dla rozwoju danego przedsiebiorstwa, wplyw Projektu na unowoczesnienie i poprawe

konkurencyjnosci na rynku miedzynarodowym.

W zwiazku z tym nalezy zweryfikowac:
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— Czy proponowane rozwigzanie cechuje wystarczajacy stopient nowosci, czy tez cechujace
to rozwigzanie zmiany/cechy/ nowe funkcjonalnosci sa malo znaczace i nie zawieraja

w sobie wystarczajacego stopnia nowosci?

— Czy informacje przedstawione we Wniosku zawieraja przeglad najnowszej literatury
medycznej lub naukowo-technicznej, w tym artykuléw publikowanych w czasopismach
o zasiggu miedzynarodowym, doniesien z konferencji, stanu techniki w literaturze
naukowej, toczacych si¢ badaniach klinicznych w danym obszarze terapeutycznym/
diagnostycznym, opublikowanych zgloszen patentowych, itp. przedstawione we Wniosku
informacje powinny by¢ zgodne z aktualnym stanem wiedzy i dostepnymi metodami

diagnostyki lub leczenia?

— Czy we Whniosku odniesiono si¢ do innych poréwnywalnych technologii (jesli takie

wystepuja) oraz innowacyjnosci nowego rozwiazania w kontekscie nowosci rynkowe;j?

— Czy przedstawiana we Whniosku ranga innowacyjnosci (innowacyjnos¢ skokowa
vs. linijowa) oraz zasieg innowacyjnosci (zasieg w skali kraju czy $wiata) zostaly

prawidiowo opisane i uzasadnione przez Wnioskodawce?

— Czy rezultaty Projektu beda mialy znaczacy wplyw na zmiane jakosci procesow
przeprowadzania oznaczen i ustug diagnostycznych poprzez wprowadzenie do praktyki
rozwiazan  technologicznych,  obejmujacych  nowa  metodyke  postepowania

diagnostycznego/ terapeutycznego?

Ekspert weryfikuje, czy Wnioskodawca odnidst si¢ do wymienionych powyzej elementéw oceny oraz
czy uzasadnil w sposob wystarczajacy, ze proponowana diagnostyka/terapia, przy zalozonych
korzysciach w zestawieniu z potencjalnym ryzykiem, wplynie na poprawe stanu zdrowia pacjentow

uczestniczacych w badaniu.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i doswiadczenia.

Ekspert powinien odnie$¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktéw.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 10 pkt, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze

Projekt spetnia dane kryterium w stopniu:
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doskonatym — 10

bardzo dobrym — 8

dobrym — 6

przecietnym — 4

niskim — 2

niedostatecznym — 0

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 6 punktow.

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

W ramach kryterium nalezy zweryfikowaé i oceni¢ czy wprowadzenie do obrotu planowanego

w ramach Projektu Wyrobu, zapewni przewidywane efekty ekonomiczne w przypadku Komercjalizacji

Wyrobu.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wilasnej wiedzy i do§wiadczenia.
Kryterium oceniane jest na podstawie catosci Wniosku. W szczegdlnosci przy ocenie nalezy wziaé pod
uwage treSci zawarte w polach ,,Economic rationale for technology implementation — company
perspective,, oraz “Comparison of the proposed solution in terms of costs and health outcomes with
appropriate comparative technology currently used as a standard of care (benefits of applied treatment

in relation to costs)”.
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:

doskonalym — 10
bardzo dobrym — 8
dobrym — 6
przecigtnym — 4
niskim — 2
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niedostatecznym — 0

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

6 punktow.
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku.
5. Kryterium: mozliwo$¢ zastosowania wynikéw Projektu w systemie ochrony zdrowia
(od 0 pkt do 5 pkt).

W ramach kryterium ocenie podlega czy Wnioskodawca przewiduje wdrozenie wynikow prac B+R
powstatych w efekcie realizacji Projektu poprzez umozliwienie dostepu do opracowanego rozwigzania

w szerokiej populacji chorych oraz pacjentéw korzystajacych z opieki zdrowotnej.
W ramach kryterium oceniane jest:

— Uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia, w tym

okreslenie grupy docelowej (pacjentéw).

— Opisanie sposobu, w jaki proponowane rozwiazanie (uzyskane wyniki) przyczyni si¢ do wzrostu

innowacyjnosci systemu opieki zdrowotne;.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wiasnej wiedzy i do§wiadczenia.

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

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 5 pkt, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze

Projekt spetnia dane kryterium w stopniu:
doskonatym — 5

bardzo dobrym — 4

dobrym — 3

przecigtnym — 2

niskim — 1

niedostatecznym — 0
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Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocene Projektu wynosi
3 punkty.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku.

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

(od 0 pkt do 5 pkt).

W ramach kryterium oceniana jest szansa na osiagniecie celéw Projektu poprzez odpowiedni dobor
zespolu projektowego, sposobu zarzadzania projektem oraz weryfikacja czy posiadane lub
zaplanowane do nabycia zasoby techniczne zapewnia prawidlows realizacje Projektu. Wnioskodawca
(w przypadku Projektow realizowanych przez Konsorcjum — odpowiednio Lider Konsorcjum oraz
Konsorcjant/Konsorcjanci) musi posiadaé wszystkie kluczowe zasoby osobowe juz na etapie
sktadania Wniosku. Wnioskodawca ma obowiazek posiadania uméw warunkowych o wspdlpracy
(promesy zatrudnienia/umowy przedwstepnej) z cztonkami kluczowego, z punktu widzenia realizacji
Projektu, zespolu badawczego (w przypadku, gdy czlonkowie zespolu badawczego nie sg
pracownikami Wnioskodawcy). Dzialania i decyzje podejmowane przez kadre zarzadzajaca Projektem
maja kluczowe znaczenie dla optymalnego wykorzystania przez dany podmiot uzyskanych wynikéw

prac B+R 1 w konsekwencji uzyskania przez przedsigbiorce jak najwickszych korzysci i budowania

przewag konkurencyjnych w stosunku do innych przedsigbiorstw.

W ramach kryterium oceniane jest czy:

e Zespol projektowy, w szczegdlnosci kierownik B+R Projektu posiada wiedze 1 do§wiadczenie
w realizacji  projektéw  badawczo-rozwojowych, adekwatne do zakresu 1 rodzaju

zaplanowanych prac.

e Whnioskodawca zatrudnia zespot badawczy, posiadajacy doswiadczenie poparte publikacjami

naukowymi lub opublikowanymi zgloszeniami patentowymi lub wdrozeniami.

e Liczba oséb zaangazowanych (lub planowanych do zaangazowania) w realizacj¢ prac B+R oraz
ich wymiar zaangazowania s3 adekwatne do zakresu i rodzaju zaplanowanych prac B+R

1 pozwola na zapewnienie prawidlowej realizacji Projektu.
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e Role poszczegdlnych czltonkéw zespotu projektowego sa odpowiednie do kompetencii

1 zakresu Projektu.

e Role poszczegdlnych czltonkéw zespolu projektowego, zakres zadan i wymiar zaangazowania

pozwola na zapewnienie wlasciwego monitoringu i nadzoru nad postgpami w realizacji

Projektu i osiagniecie zakladanego celu.

e Zasoby techniczne zostaly wlasciwie dobrane do rodzaju i zakresu zaplanowanych

w poszczegolnych etapach prac.

e W przypadku, gdy Wnioskodawca planuje powierzy¢ realizacje czesci prac Podwykonawecy,
woéwcezas ocenie podlega takze opisany we Wniosku potencjal kadrowy 1 techniczny
Podwykonawcy albo w przypadku gdy Podwykonaweca nie zostal jeszcze wybrany — wymagania
dotyczace potencjalu Podwykonawcy.

e Whioskodawca posiada odpowiednie zasoby techniczne, w tym infrastrukture medyczng oraz
naukowo-badawcza (tj. pomieszczenia, aparatura oraz inne niezbedne wyposazenie) do
realizacji Projektu. Jezeli Whnioskodawca nie posiada wszystkich niezbednych zasobow,
oceniony powinien zosta¢ plan ich pozyskania (podwykonawstwo, nabycie niezbednych

zasobow).

Osoba wskazana we Wniosku jako kierownik B+R (merytorycznie zarzadzajacy Projektem) oraz osoby
wykonujace w zastepstwie jego obowigzki nie moga by¢ jednoczesnie wykonawcami jakichkolwiek prac
po stronie podwykonawcy ani nie moga pozostawa¢ w stosunku sluzbowym lub innej formie
wspolpracy z podwykonawca (dotyczy stosunku pracy, stosunkéw cywilnoprawnych lub innych form

wspolpracy).

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wiasnej wiedzy i doswiadczenia.

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

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 5 pkt, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza,

ze Projekt spetnia dane kryterium w stopniu:
doskonatym — 5
bardzo dobrym — 4

dobrym — 3
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przecigtnym — 2
niskim — 1
niedostatecznym — 0

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

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku.

4.2.3 Kryteria premiujace

Spetlnienie kryteriéw premiujacych nie jest obligatoryjne. Brak spelnienia kryteriéw premiujacych nie
oznacza odrzucenia Wniosku. Kryteria premiujace sq przydzielane Wnioskowi jedynie w sytuaciji, jesli
otrzymal pozytywna oceng wg kryteridw ustawowych oraz spetnia wszystkie kryteria szczegdlowe. Jesli

Projekt spetnia kryterium premiujace otrzymuje punkty w wysokosci okreslonej dla danego kryterium.

1. Kryterium: Projekt dotyczy Wyrobu bedacego co najmniej na etapie prac

rozwojowych (TRL 7 — TRL 9) w momencie zfozenia Wniosku. — 6 pkt.

Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona na podstawie calosci Wniosku, ze szczegdlnym

uwzglednieniem cze$ci Wniosku ,,Project stages”.

2. Kryterium: Komercjalizacja Wyrobu bedzie odbywata si¢ w ramach wtasne;j
dziatalnos$ci gospodarczej Wnioskodawcy na terenie Rzeczypospolitej

Polskiej. — 12 pkt.

Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona na podstawie calosci Wniosku, a w szczegdlnosci czesci
Whniosku ,,Commercialization of Project results”. Nalezy stwierdzi¢, czy Wnioskodawca wskazal, ze
planowana produkcja wyrobu bedzie miala miejsce na terenie Rzeczypospolitej Polskiej w ramach

wlasnej dziatalnosci gospodarczej.
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3. Kryterium: Wnioskodawca posiada certyfikaty na posiadanie systemow
zarzadzania jakos$cia wyrobow medycznych/wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro. — 2 pkt.

Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona na podstawie calosci Wniosku oraz zalacznika do

Whniosku w postaci skanu certyfikatu.

4. Kryterium: Dziatanie diagnostyczne lub lecznicze Wyrobu, ktoérego dotyczy

Whniosek, opiera si¢ o wykorzystanie algorytmoéw sztucznej inteligencji. — 6 pkt.

Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona na podstawie calosci Wniosku.

Na podstawie tresci Wniosku nalezy stwierdzi¢ czy przedstawione informacje jednoznacznie wskazujq
na korzystanie z Al (zgodnie z przyjeta w Regulaminie definicja) w ramach przewidzianego

zastosowania medycznego wyrobu medycznego/wyrobu medycznego do diagnostyki 7 vitro.

5. Kryterium: Dziatanie diagnostyczne lub lecznicze Wyrobu, ktérego dotyczy

Whniosek, oparte jest o rozwigzania z zakresu robotyki. — 6 pkt

Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona na podstawie calosci Wniosku.

Na podstawie treSci Wniosku nalezy stwierdzi¢ czy przedstawione informacje jednoznacznie wskazujq
na wykorzystanie rozwiazan z zakresu robotyki (zgodnie z przyjeta w Regulaminie definicja) w ramach
przewidzianego zastosowania medycznego dziatania wyrobu medycznego/wyrobu medycznego do

diagnostyki 7 vitro.

6. Kryterium: Projekt obejmuje przeprowadzenie badania klinicznego wyrobu

medycznego. — 3 pkt.

Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona na podstawie calosci Wniosku.
Na podstawie tresci Wniosku nalezy stwierdzi¢ czy w Projekcie przewidziano przeprowadzenie badania

klinicznego wyrobu medycznego.
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5. Postanowienia konicowe

Po zakonczonych pracach Zespolu Oceny Wnioskow, na podstawie art. 19 Ustawy tworzona,
akceptowana przez Prezesa 1 publikowana na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publiczne;j
Agencji oraz na stronie internetowej Agencji jest lista rankingowa zawierajaca nastepujace dane:

e nazwe Wnioskodawcy (w przypadku Projektéw realizowanych w Konsorcjum publikowane sa

dane Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow);

e liczbe otrzymanych przez Wniosek punktow;

e tytul Projektu;

¢ informacje¢ o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu do finansowania;

e przyznang kwote $rodkow publicznych.

Whioski sa uszeregowane wedlug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.
W przypadku, gdy dwa lub wigcej Wnioskéw uzyska taka sama liczbe punktéw, o kolejnosci na liscie
rankingowej decyduje wyzsza laczna warto§¢ punktowa przyznana w ramach kryteriow ustawowych

w kryteriach wartosé nankowa Projektn oraz innowacyjnosé Projektu.

Whioskodawcy s pisemnie informowani o wynikach Konkursu.

Od wynikéw oceny (formalnej i merytorycznej) Wniosku w Konkursie, ktorej skutkiem jest
nierekomendowanie Projektu do dofinansowania, Wnioskodawcy przystuguje prawo do zlozenia
protestu do Prezesa. Tryb 1 warunki skladania protestu okreslone sa w art. 19 ust. 8-10 Ustawy. Wzor

protestu stanowi zalacznik nr 6 do Regulaminu.

Zlozenie Whniosku jest réwnoznaczne z zapoznaniem si¢ i akceptacja treSci Regulaminu

oraz dokumentéw do niego zalaczonych.

Jednoczesnie Agencja Badann Medycznych zastrzega sobie prawo do:

e zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okreslajacego warunki Konkursu,
do ktérego odwoluje si¢ Regulamin. W takim przypadku zmiany obowiazuja od daty wskazanej

w informacji na temat tych zmian, opublikowanej na stronie internetowej Agencji Badan
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Medycznych. Zmiany nie moga skutkowac nieréwnym traktowaniem Wnioskodawcow, chyba
ze zmiany te wynika¢ beda z powszechnie obowigzujacego prawa;

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 odpowiednig decyzja Prezesa;

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

Projektu, wydatkowania srodkéw publicznych.

Warunkiem przekazania s$rodkéw finansowych jest podpisanie umowy o dofinansowanie.
Whnioskodawca zobowiazuje si¢ do zawarcia Umowy o dofinansowanie w terminie 30 dni roboczych
od daty dorgczenia informacji o wynikach Konkursu w sprawie rekomendacji Projektu do
dofinansowania oraz ustanowienia zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowigzan wynikajacych
z Umowy, w terminie wskazanym w umowie o dofinansowanie. Agencja zastrzega, ze
niezachowanie wyzej wymienionych terminéw moze skutkowac cofnigciem rekomendacji dla
Projektu do dofinansowania, korektg listy rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.

W przypadku odstapienia od zawarcia umowy o dofinansowanie, Agencja moze podjaé decyzje
o rekomendowaniu do dofinansowania nastgpnego w kolejnosci Projektu z listy rankingowej

pozytywnie ocenionych Wnioskow o dofinansowanie.

Wszystkie zataczniki w ramach Umowy musza zosta¢ przygotowane w formie pdf. i podpisane

kwalifikowanym podpisem elektronicznym, tj. dokumenty te powinny byc¢:

e zapisane w formacie .pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby
uprawnionej 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 (t.j. Dz. U. z 2020 t. poz.
1192).

Zakaczniki do Regulaminu stanowigce jego integralng cze$¢:

1. Wzor Wniosku o dofinansowanie
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9.

Wzo6r umowy o dofinansowanie Projektu.
a) Wzor umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta jednopodmiotowego.
b) Wzér umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta wielopodmiotowego.
Wz6r Umowy Konsorcjum.
Wzér Karty Oceny Formalnej Whniosku o dofinansowanie.
Wzér Karty Oceny Merytorycznej
a) Wzor Karty Oceny Merytorycznej etapu 1
b) Wzoér Karty Oceny Merytorycznej etapu 11
c) Wzor Karty Oceny Merytorycznej etapu 111
Wzér protestu od wynikéw Konkursu.
Wzo6r Oceny Racjonalnosci Zalozen Budzetowych Projektu oraz zgodnosci z wymogami
dotyczacymi udzielania pomocy publicznej.
Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu si¢ o pomoc inna niz pomoc
w rolnictwie lub ryboléwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub
rybolowstwie.

Wzor oswiadczenia o statusie przedsigbiorcy MSP.

10. Wzor oswiadczenia o posiadaniu przez podmiot statusu innego niz MSP.

11. Wzér oswiadczenia o przychodach ze sprzedazy produktow.

Signed by /
Podpisano przez:

Radostaw Adam
Sierpinski

Data:

ZATWIERDZAM: ...... L. Date DAt

/PODPIS/
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