1.

FAQ

Konkurs dla przedsiebiorstw na finansowanie opracowania,
oceny dziatania, oceny klinicznej innowacyjnych wyrobéw medycznych (ABM/2022/2)

Czy w konkursie Wnioskodawca moie by¢ osoba prowadzgca jednoosobowga dziatalnos¢
gospodarcza?
Nie.

Czy odpowiedzialno$¢ Konsorcjantéw wobec ABM jest solidarna?

Tak. Zgodnie z zapisami Umowy o dofinansowanie, odpowiedzialno$é za nalezyte wykonanie
Umowy wszystkich Cztonkdw Konsorcjum (w tym Lidera Konsorcjum) jest solidarna wobec
Agencji.

Kto i w jakiej formie i wysoko$ci musi ztozy¢ zabezpieczenie do ABM?

Kazdy z podmiotéw bedacych Wnioskodawcy, czyli Wnioskodawca jednopodmiotowy lub

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci — musi ztozy¢ zabezpieczenie Umowy o dofinansowanie

w wysokosci 110% dofinansowanie przyznanego na caty projekt.

Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum i Konsorcjanci ustanawiajg na okres

realizacji Projektu oraz na okres 10 lat od dnia jego zakonczenia, zabezpieczenia nalezytego

wykonania zobowigzan wynikajacych z Umowy w formie:

1) oswiadczen Whnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz kazdego
z Konsorcjantow o poddaniu sie 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 sie egzekucji do maksymalnej kwoty 110%
dofinansowania Projektu, a Agencja bedzie uprawniona do wystgpienia z wnioskiem
o nadanie oswiadczeniu klauzuli wykonalnosci w terminie do dnia, w ktérym uptynie 10 lat
od daty zakonczenia realizacji Projektu. Zabezpieczenie zostanie ustanowione w formie
aktu notarialnego, wedtug wzoru zasadniczo zgodnego z Zatgcznikiem do Umowy;
albo

2) weksli in blanco opatrzonych klauzulg ,nie na zlecenie” z podpisami notarialnie
poswiadczonym, wraz z deklaracjami wekslowymi, z podpisami notarialnie poswiadczonymi
wedtug wzoru zasadniczo zgodnego 1z Zatgcznikiem do Umowy. W przypadku
Whnioskodawcy wielopodmiotowego zabezpieczenie w formie weksla sktada zaréwno Lider
Konsorcjum jak i kazdy z Konsorcjantow.

Kto i w jakiej formie musi udokumentowac posiadanie wktadu wtasnego?

Kazdy z podmiotow bedgcych Wnioskodawcg, czyli Wnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider
Konsorcjum i Konsorcjanci, ktérzy wnioskujg o udzielenie pomocy publicznej musza
udokumentowac posiadanie wktadu wtasnego. Wktad wtasny moze by¢ wniesiony wytacznie
w formie pienieznej. Wktad wtasny moze pochodzi¢ z kredytu. Do Wniosku nalezy zatgczy¢
promese kredytowg wystawiong przez bank lub wyciag z konta bankowego Wnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz cztonkéw Konsorcjum potwierdzajgce
posiadanie wktadu wtasnego w wymaganej wysokosci. W przypadku Konsorcjum wktad wtasny
nalezy udokumentowac dla wszystkich podmiotéw wnioskujacych o udzielenie pomocy
publicznej w ramach Konsorcjum oddzielnie.

W przypadku wykazywania wkfadu witasnego przez dany podmiot za pomocg kilku
dokumentdéw, dokumenty te muszg obejmowac stan na te samga date, z zastrzezeniem, ze data




ta moze przypadac najwczesniej na date ogtoszenia naboru w niniejszym Konkursie i najpdzniej
na dzien sktadania Wniosku.

Czy mozna swobodnie podzieli¢ PWI w Projekcie?

1)

2)

Zasady podziatu praw majgtkowych autorskich, praw pokrewnych i praw zaleznych do
utwordéw uzytych w ramach Projektu, praw do uzytych w ramach Projektu baz danych
(takze nieposiadajgcych cech utworu), a takze praw do wynalazkéw, wzoréw uzytkowych
i wzoréw przemystowych, do wynikéw Badan naukowych lub Prac rozwojowych bedacych
rezultatem Projektu pomiedzy Liderem Konsorcjum i Konsorcjantami muszg by¢ zgodne
z pkt 28 Komunikatu Komisji — Zasady ramowe dotyczgce pomocy panstwa na dziatalnosc
badawcza, rozwojowa i innowacyjng (UE C 198 z 27.6.2014, s. 1) i zgodne
z postanowieniami Umowy o dofinansowanie. Umowy zawarte z Podwykonawcami nie
mogg narusza¢ powyzszych obowigzkéw. Przekazanie praw z PWI, ktére sg rezultatem
Projektu, nie moze stanowi¢ niedozwolonej pomocy publiczne;j.

Dopuszczalne rozwigzania:

— wyniki wspotpracy, ktére nie powodujg powstania PWI, mogg byé
rozpowszechniane, a PWI powstajgce w wyniku dziatan jednostek naukowych
w petni przynalezg do tych podmiotow,
lub

— wszelkie PWI powstate w wyniku Projektu oraz powigzane prawa dostepu s3
rozdzielane pomiedzy cztonkdw konsorcjum w sposdb nalezycie odzwierciedlajgcy
ich pakiety prac, wktad i wzajemne interesy.

Po dokonaniu stosownych ustalen i rozliczen w ramach Konsorcjum, catos¢ PWI musi
przystugiwaé Liderowi Konsorcjum, a ograniczenia w tym zakresie s dozwolone, o ile
wynikajg z tresci Zatgcznika nr 3 do Umowy.

Dopuszczalne rozwigzania:
Cztonek Konsorcjum powinien otrzymac¢ rekompensate odpowiadajgcg wartosci
rynkowej PWI lub praw dostepu, ktére powstaty w wyniku prowadzonych przez ten
podmiot dziatah w ramach Projektu:

— wysokos¢ rekompensaty okreslono w drodze otwartej, przejrzystej
i niedyskryminacyjnej konkurencyjnej procedury sprzedazy;
lub

— wycena niezaleznego eksperta potwierdza, ze kwota rekompensaty jest co
najmniej réwna wartosci rynkowej;
lub

— sprzedajagcy moze wykazaé, ze przeprowadzit negocjacje w sprawie
rekompensaty w warunkach petnej konkurencji, aby uzyska¢ maksymalng
korzy$¢ gospodarczg w momencie zawierania umowy, z uwzglednieniem
swoich celdw statutowych;
lub

— w przypadku gdy zgodnie z umowg o wspdtpracy wspdtpracujgcy podmiot
(zazwyczaj przedsiebiorstwo) ma prawo pierwokupu
w odniesieniu do PWI powstatych w wyniku wspétpracy w ramach projektu,



strony majg prawo do zabiegania o korzystniejsze pod wzgledem
gospodarczym oferty od stron trzecich.

3) ,Agencji przystuguje prawo do pierwokupu PWI do rezultatéw Projektu po cenach
rynkowych. Prawo pierwokupu moze zosta¢ wykonane w czasie trwania Projektu oraz
w terminie 10 lat od dnia zakornczenia realizacji Projektu.” — §10 ust. 5 Umowy
o dofinansowanie.

lle sztuk Wyrobu powinna zawieraé seria?

Regulamin Konkursu nie okresla ile sztuk powinna zawierac seria wyprodukowanego Wyrobu.
Liczba Wyrobow w serii powinna zaleze¢ od jego specyfiki i zapotrzebowania rynkowego, przy
zachowaniu przewidywanych efektéw ekonomicznych, ktére warunkujg optacalnosé Projektu.

Czy optaty zwigzane z procesem certyfikacji sg finansowane w ramach Konkursu?

Nie, ABM nie moze finansowac¢ opfat zwigzanych z procesem certyfikacji. Koszty zwigzane
z procesem oceny zgodnosci nie mogg by¢ finansowane przez Agencje, poniewaz wykraczajg
poza kategorie kosztéw mozliwych do finansowania przez ABM na podstawie przepiséw
0 pomocy publicznej.

Kiedy Beneficjent musi zwrdci¢ dofinansowanie?

Beneficjant musi zwrdci¢ dofinansowanie w sytuacjach wskazanych w Umowie

o dofinansowanie. Sg to:

a) catkowity brak Komercjalizacji w terminie 3 lat od zakoriczenia Projektu. W takim

przypadku Beneficjent jest zobowigzany do zwrotu catosci dofinasowania wraz
z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla zalegtosci podatkowych, liczonymi od
dnia przekazania srodkdw na rachunek bankowy Beneficjenta do dnia ich zwrotu
oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi od dofinansowania przekazanego
w formie zaliczki lub refundacji kosztdéw,

b) brak uruchomienia Produkcji seryjnej we wtasnej dziatalnosci gospodarczej
i wyprodukowania minimum 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 zakorczenia Projektu,

c) brak uruchomienia przez licencjobiorce, ktéremu Beneficjent udzielit licencji na
zasadach rynkowych, Produkcji seryjnej i wyprodukowania minimum 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
zakoniczenia Projektu,

d) brak wykonania przez nabywce, ktéremu Beneficjent sprzedat prawa do wynikéw
Projektu, zobowigzania do uruchomienia Produkcji seryjnej i wyprodukowania co
najmniej 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 zakoniczenia Projektu,



e)

f)

g)

zawarcie przez Beneficjenta umowy z licencjobiorcg lub nabywcg Praw,

z pominieciem ponizszych warunkdw:

— poinformowania Agencji o przewidywanym terminie zawarcia ww. umowy, jej
przedmiocie, cenie, danych kontrahenta,

— przekazania wzoru ww. umowy w terminie 21 dni roboczych przed
przewidywanym terminem jej zawarcia przez Beneficjenta,

— mozliwosci ztozenia przez Agencje propozycji zamowienia zakupu Wyrobu
odpowiednio u Beneficjenta lub licencjobiorcy lub nabywcy, produkujgcego
Wyréb, wraz z ustaleniem kazdorazowo warunkdw i termindw realizacji
zamodwienia, z uwzglednieniem byty zgodne z warunkami jakie stosuje
Beneficjent lub wskazane powyzej podmioty wobec swoich kontrahentéw,

przekroczenie dopuszczalnych poziomdéw intensywnosci pomocy publicznej.
W takim przypadku Beneficjent zwrdci Agencji cze$¢ dofinansowania
przewyzszajacg dopuszczalne poziomy intensywnosci pomocy publicznej wraz
z odsetkami liczonymi jak dla zalegtosci podatkowych, liczagc od dnia otrzymania
przez Beneficjenta dofinansowania do dnia dokonania zwrotu wraz z odsetkami
bankowymi narostymi od dofinansowania przekazanego w formie zaliczki lub
refundacji kosztéw,

dotychczasowa realizacja Projektu wskazuje na brak mozliwosci osiggniecia
zaktadanych wynikow i celéw Projektu, w szczegélnosci na skutek wystgpienia Sity
wyzszej, Ryzyka naukowego lub znacznej i niemozliwej do przewidzenia zmiany
stosunkéw spoteczno-gospodarczych, przez co realizacja Projektu stata sie
niemozliwa lub z punktu widzenia interesu publicznego niecelowa. W takim
przypadku Beneficjent zobowigzany jest do niezwtocznego poinformowania o tym
fakcie Agencji, dotgczajgc wniosek o zakoriczenie realizacji Projektu. W przypadku
akceptacji przez Agencje wniosku, Beneficjent zobowigzany jest do niezwtocznego
zwrotu na rachunek Agencji czesci dofinansowania niewykorzystanej na realizacje
Projektu w terminie 30 dni od dnia otrzymania akceptacji wniosku,

dokonanie ptatnosci przez Agencje na rachunek bankowy o btednym numerze na
skutek niedopetnienia przez Beneficjenta obowigzku poinformowania o zmianie
rachunku bankowego. Koszty zwigzane z ponownym dokonaniem przelewu oraz
wszelkie konsekwencje dochodzenia srodkéw stanowigcych bezpodstawne
wzbogacenie podmiotu trzeciego, w tym konsekwencje ich utraty przez Agencje
obcigzajg w catosci Beneficjenta. Beneficjent odpowiada z bezpodstawnie
wzbogaconym podmiotem trzecim solidarnie i na zagdanie Agencji zobowigzany
jest zwrdci¢ jej petng kwote srodkéw finansowych przelanych na btedny numer
rachunku bankowego. W momencie dokonania zwrotu wszelkich s$rodkow,
Agencja oswiadcza, iz przekazuje Beneficjentowi tytut do regresowych roszczen
finansowych wzgledem podmiotu bezpodstawnie wzbogaconego,

rozwigzanie umowy na podstawie przepiséw § 15 umowy o dofinansowanie.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

Czy mozna wybra¢ wiecej niz jedna metode komercjalizacji?

We wniosku nalezy wskazac¢ tylko jedna metode komercjalizacji. Bedzie to gtéwna metoda
komercjalizacji, z ktdrej realizacji bedzie rozliczany Beneficjent przez Agencje. Wybrana
metoda komercjalizacji, nie wyklucza by we wiasnym zakresie Beneficjent komercjalizowat
rowniez projekt w inny sposdb.

Jakie PKD wskazane w KRS (dla Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum)
jest zgodne z tematykg konkursu?

Z tematyka konkursu zgodne jest PKD zwigzane z szeroko rozumiana produkcja jak réwniez,
w przypadku podmiotéw aplikujgcych z Whnioskiem dotyczacym Wyrobu stanowigcego
oprogramowanie, dziatalnos¢ zwigzana z oprogramowaniem czy dziatalno$¢ w zakresie
technologii informatycznych i komputerowych.

Czy pierwokup, o ktérym mowa w Umowie o dofinansowanie, to pierwokup w rozumieniu
Kodeksu cywilnego?

Tak, prawo pierwokupu PWI przystugujgce ABM, to prawo pierwokupu w rozumieniu Kodeksu
cywilnego.

Jak ustali¢ przychéd netto z przedsiebiorstwa ze sprzedaizy produktéw, towardéw
i materiatow?

Przychdd netto z przedsiebiorstwa ze sprzedazy produktow, towardw i materiatow to
informacje wystepujgce w sprawozdaniu finansowanym w rachunku zyskéw i strat. Dane
ujawnione w tym zakresie bedg brane pod uwage przy weryfikacji przychodu netto za ostanie
dwa lata obrotowe. Nalezy zauwazy¢, iz dla firm ustugowych w tej pozycji sprawozdania
finansowego beda réwniez ujawnione przychody ze sprzedazy ustug.

Czy kierownik B+R moze byc zatrudniony przez innego Konsorcjanta niz Lider Konsorcjum?
W Regulaminie Konkursu nie ma formalnego zastrzezenia, iz kierownika B+R musi zatrudniaé
Lider Konsorcjum. Wazne jest jednak, aby personel B+R byt zatrudniany przez podmiot
realizujgcy dane prace przy pomocy danego personelu. Czesto optymalnym rozwigzaniem jest,
aby to Lider zatrudniat Kierownika B+R, poniewaz to Lider skupia prace zwigzane zarzadzaniem
i rozliczaniem Projektu w swoich rekach. Prosze réwniez pamietaé, iz kadra B+R oraz
przydzielone im prace s3 przedmiotem oceny niezaleznych ekspertéw na etapie oceny
merytorycznej Wniosku.

Czy koszt wykupu PWI po realizacji Projektu jest kosztem kwalifikowalnym?
Koszty wykupu PWI po okresie realizacji Projektu nie sg kosztem kwalifikowalnym ze wzgledu
o przepisy w zakresie udzielania pomocy publiczne;j.

Czy koszt zakupu PWI do realizacji jest kosztem kwalifikowalnym?

Koszty zakupu wynikéw prac B+R lub technologii mogg stanowié koszty kwalifikowane o ile sg
niezbedne do realizacji Projektu, a ich koszt jest racjonalny i efektywny. Zasadnos¢ kosztu
w budzecie Projektu jest weryfikowana przez niezaleznych ekspertow na etapie oceny
Whniosku o dofinansowanie.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze nie we wszystkich wypadkach kosztem w projekcie bedzie koszt
zakupu, a jedynie koszt amortyzacji w zakresie i przez okres, w jakim warto$¢ niematerialna
i prawna lub sSrodek trwaty jest wykorzystywany przy realizacji projektu. Jezeli srodek
trwaty/wartos$¢ niematerialna i prawna nie jest wykorzystywany przy realizacji Projektu przez



16.

caty okres ich uzytkowania, za koszty kwalifikowalne uznaje sie koszty amortyzacji
odpowiadajgce okresowi realizacji projektu obliczone na podstawie przepiséow
o rachunkowosci.

Prototyp — kosztami kwalifikowalnymi sg tylko elementy stuzgce do budowy i na state
zainstalowane w prototypie, instalacji pilotazowej lub demonstracyjnej.

W tym miejscu nalezy zwrdci¢é uwage na przepisy Rozporzadzenia KE 651/2014:
Eksperymentalne prace rozwojowe nie obejmujg rutynowych i okresowych zmian
wprowadzanych do istniejgcych produktéw, linii produkcyjnych, proceséw wytwérczych, ustug
oraz innych operacji w toku, nawet jesli takie zmiany majg charakter ulepszen. Odnosnie do
badan przemystowych KE wskazuje na budowe prototypow w srodowisku laboratoryjnym lub
srodowisku interfejsu symulujgcego istniejgce systemy, a takze linii pilotazowych, kiedy sg one
konieczne do badan przemystowych, a zwtaszcza uzyskania dowodu w przypadku technologii
generycznych.

Czy kierownik B+R moze by¢ w stosunku stuzbowym z podwykonawca?

Osoba wskazana we Wniosku jako kierownik B+R (merytorycznie zarzagdzajacy Projektem) oraz
osoby wykonujgce w zastepstwie jego obowigzki nie mogg by¢ jednoczesnie wykonawcami
jakichkolwiek prac po stronie podwykonawcy ani nie mogg pozostawac w stosunku stuzbowym
lub innej formie wspodtpracy z podwykonawcag (dotyczy stosunku pracy, stosunkow
cywilnoprawnych lub innych form wspétpracy).



