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BIOTECHNOLOGIA

PACJENT 32 KLINICZNE

Zasady udzialu w Konkursie na opracowanie i rozwo6j innowacyjnych rozwigzan w obszarze

nowych postaci farmaceutycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekow
generycznych i lekow biopodobnych (ABM /2022/4)



CEL KONKURSU

Celem Konkursu jest udzielenie wsparcia finansowego dla przedsi¢biorstw produkujacych produkty
lecznicze w zakresie prowadzenia prac badawczo-rozwojowych dotyczacych opracowania i rozwoju
innowacyjnych rozwigzan w obszarze produktéw leczniczych, takich jak:

* leki generyczne,

* leki biopodobne,

* nowe postaci farmaceutyczne,

* produkty o modyfikowanym uwalnianiu

* produkty lecznicze ztozone.

Whnioskodawca moze aplikowa¢ w Konkursie w ramach maksymalnie trzech Wnioskéw, przy czym

kazdy z tych Wnioskéw musi dotyczy¢ innego produktu leczniczego.

B

AGENCJA
A M) BADAN
$ MEDYCZNYCH



PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW

Wnioskodawca moze byc:

1. Przedsigbiorstwo (mikro-, matle, srednie lub duze przedsigbiorstwo)
— Wnioskodawca jednopodmiotowy

2. Przedsigbiorstwo (Lider Konsorcjum) w Konsorcjum z podmiotami, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1

ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (m.in. instytucje naukowe 1 podmioty
lecznicze) — Wnioskodawca wielopodmiotowy

Konkurs nie jest dedykowany do oséb prowadzacych jednoosobowsa dziatalnos¢ gospodarcza.
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW
— WYMOGI WOBEC Whnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum
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Przedsi¢biorstwa biorace udzial w Konkursie, zaréwno jako Whnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider

Konsorcjum musza wykaza¢ na podstawie aktualnego wyciagu informaciji z Krajowego Rejestru Sadowego

(KRS) 1 sprawozdan finansowych, ze:

1)
2)

3)
4)

5)

6)

AGENCJA
BADAN

w ramach swojej dzialalnosci prowadza badania naukowe i prace rozwojowe,

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

zostaly zarejestrowane w rejestrze przedsigbiorcow KRS minimum 2 lata przed ztozeniem Wniosku,
prowadza dziatalno$¢ produkcyjna (dziatalno§¢ produkcyjna wpisana do KRS minimum 2 lata przed
zlozeniem Whniosku, z zachowaniem ciaglosct),

w strukturze Wnioskodawcy jednopodmiotowego/co najmniej jednego Czlonka Konsorcjum

(przedsigbiorstwa) musi znajdowaé si¢ infrastruktura produkcyjna stuzaca do produkcji wyrobéw
farmaceutycznych znajdujaca si¢ na terytorium Unit Europejskiej lub EOG,
przychod netto przedsigbiorstwa ze sprzedazy produktéw, towaréw 1 materialow za 2 ostatnie lata

obrotowe (sumarycznie) wynosi minimum 2 mln PLN.
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW — KONSORCJANCI

Konsorcjantami mogg by¢ (zgodnie z art. 17 ust 1 ustawy o Agencji Badan Medycznych):

O uczelnie wyzsze;

4 federacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

4 instytuty naukowe PAN;

d instytuty badawcze oraz miedzynarodowe instytuty naukowe;

d podmioty prowadzace gtéwnie dzialalno$¢ naukowa w sposéb samodzielny i ciagly;

O Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego;

d podmioty lecznicze dla ktérych podmiotem twotrzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia
prowadzaca dzialalnos¢ dydaktyczna 1 badawcza w dziedzinie nauk medycznych albo Centrum Medyczne
Ksztalcenia Podyplomowego;

d przedsigbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego;

d podmioty prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe — jednostki organizacyjne posiadajace osobowosé
prawna i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub przedsiebiorcy prowadzacy dzialalno§¢ w innej
formie organizacyjnej niz podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalnos¢ dydaktyczng 1 badawcza w dziedzinie nauk medycznych.
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KONSORCJUM
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Konsorcjum — grupa podmiotéw, utworzona w celu wspolnej realizacji Projektu, dzialajaca na podstawie, Umowy
Konsorcjum, zawartej przed ztozeniem Whniosku o dofinansowanie.

Umowa Konsorcjum musi zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim (lub z tlumaczeniem przez tlumacza przysiegltego
na jezyk polski) oraz zosta¢ podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum

oraz wszystkich pozostatych Konsorcjantow.

Konsorcjanci odpowiadaja przed ABM solidarnie za realizacie Projektu.

Ze wzgledu na mozliwosé realizacjt Projektu w wielu osrodkach, ABM oczekuje, aby liczba instytucji tworzacych
Konsorcjum byla ograniczona do maksymalnie czterech podmiotéw, a ewentualne pozostale podmioty
wspolpracowaly z Konsorcjum w charakterze Podwykonawcow.

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wnosza do Projektu zasoby ludzkie, organizacyjne, techniczne lub
finansowe, realizuja wspolnie w ramach Konsorcjum Projekt, na warunkach okres$lonych
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.
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PODWYKONAWSTWO
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Podwykonawstwo w ramach Projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewnetrznym

realizacjt  dzialan merytorycznych  przewidzianych w  ramach danego  Projektu.
Podwykonawcow w Projekcie nalezy wybiera¢ zgodnie z zasadami konkurencyjnosci.

Podmiot, ktory uczestniczy tylko w czesci klinicznej przewidzianej protokolem badania
klinicznego (osSrodek) nie moze zosta¢ uznany za Konsorcjanta, a jedynie za
Podwykonawce. Natomiast podmiot, ktory uczestniczy na kazdym etapie tworzenia Projektu
(. uczestniczy w tworzeniu zatozen Projektu, tworzeniu protokotu badania klinicznego,
rekrutacji pacjentow, realizacji badan przewidzianych protokolem, uczestniczy w analizowaniu
danych uzyskanych w trakcie badania), moze by¢ uznany za Konsorcjanta.
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PRZEDMIOT KONKURSU — RODZAJE PROJEKTOW

W ramach Konkursu dopuszcza si¢ skladanie Wnioskow dotyczacych Projektow znajdujacych si¢ na réznych

fazach rozwoju — zaréwno tych w:

- fazie pomystu,

G - wymagajacych przeprowadzenia tylko prac rozwojowych.

Dofinansowaniu podlegaja badania podstawowe, badania przemystowe i prace rozwojowe. Dodatkowo

przedsigbiorstwa z sektora MSP moga wnioskowa¢ o dofinansowanie na ustugi doradcze.

Projekt musi spelni¢ efekt zachety w rozumieniu Rozporzadzenia 651/2014 i nie moze rozpoczaé si¢ przed data
ztozenia Whniosku o dofinansowanie. Niezaleznie od fazy poczatkowej w jakiej znajduje si¢ Projekt, musi on

zakonczy¢ si¢ Komercjalizacja.
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REZULTAT KONKURSU

Oczekiwanym rezultatem Konkursu jest Komercjalizacja wynikéw dofinansowanych Projektow
w terminie do 3 lat od zakofczenia ich realizacji poprzez produkcje 1 wprowadzenie do obrotu
nowoopracowanych produktéw leczniczych, co tym samym pozytywnie wplynie na poprawe

Bezpieczenstwa biotechnologicznego kraju.

Bieg terminu Komercjalizacji Projektu ulega zawieszeniu przez okres od momentu zfozenia wnio
sku o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (ang. marketing authorization) do mome

ntu prawomocnego zakonczenia postegpowania w przedmiocie rozpatrzenia tego wniosku.

Dzialania podejmowane w ramach Projektu powinny obejmowaé opracowanie produktu leczniczego

1 przeprowadzenie badan klinicznych, ktére dostarcza niezbednych danych do jego wprowadzenia do obrotu.
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WYMOG KOMERCJALIZAC]I

Przez Komercjalizacj¢ rozumie sig¢:

1) wprowadzenie wynikéw Projektu do Produkcji seryjnej wlasnej Wnioskodawcy jednopodmiotowego
lub Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta i wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu
(minimum 2 serii),

lub

2) udzielenie licencji do korzystania z wynikow Projektu podmiotowl trzeciemu (przedsi¢biorstwu)
na zasadach rynkowych 1 uruchomienie Produkcji seryjnej przez ten podmiot trzeci 1 wprowadzenie
produktu leczniczego do obrotu (minimum 2 serii) przez ten podmiot trzeci,

lub

3) sprzedaz praw do wynikow Projektu na rzecz podmiotu trzeciego (przedsi¢biorstwa) na zasadach
rynkowych w celu uruchomienia Produkcji seryjnej i wprowadzenie produktu leczniczego
do obrotu (minimum 2 serii) przez ten podmiot trzeci (przedsi¢biorstwo) z zastrzezeniem,

ze sprzedaz tych wynikoéw w celu ich dalszej odsprzedazy nie bedzie uwazana za komercjalizacje wynikow.
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WNIOSEK O DOFINASOWANIE

Whiosek nalezy przygotowac w jezyku polskim lub angielskim (tre§¢ wniosku 1
zalaczniki o charakterze merytorycznym) w oparciu o:

» Regulamin Konkursu,
» Wymagania zawarte w zalacznikach do Regulaminu Konkutsu.
Ponadto Wnioskodawca planujac przygotowanie Wniosku powinien zapoznac si¢

ze wzorami Umoéw o dofinansowanie (Beneficjent jednopodmiotowy oraz
Konsorcjum) 1 zalacznikami.
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WNIOSEK O DOFINASOWANIE - ZAY.ACZNIKI OBLIGATORYJNE

Zalacznikami obligatoryjnymi do Wniosku sa:
a) dokument potwierdzajacy upowaznienie do zltozenia Wniosku (Wnioskodawca jednopodmiotowy/
Lider Konsorcjum)*

b) dokument potwierdzajacy posiadanie wkladu wlasnego w wymaganej wysokosci (Wnioskodawca

jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum/ Konsorcjanci)*
c) o$wiadczenie o statusie przedsi¢biorcy MSP (jesl dotyczy)* - Zalacznik nr 7 do Regulaninu
d) oswiadczenie o statucie podmiotu innego niz MSP (jesli dotyczy)* - Zalacznik nr 8 do Regulaminn

e) sprawozdania finansowe za ostatnie trzy lata obrachunkowe (Wnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider

Konsorcjum/ Konsorcjanci)*
f) Umowa Konsorcjum (jesli Wniosek jest sktadany przez Konsorcjum)* - Zatqeznik nr 3 do Regulanminu

g) oswiadczenie o przychodach ze sprzedazy produktow leczniczych*
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WNIOSEK O DOFINASOWANIE - ZAY.ACZNIKI OBLIGATORYJNE
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Zalacznikami obligatoryjnymi do Wniosku sa:

h)

k)
)
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formularz informacji przedstawianych przy ubleganiu si¢ o pomoc publiczng (Wnioskodawca

jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum/ Konsorcjanci)* - Zalacznik nr 6 do Regulaminu

portfolio produktow leczniczych, dla ktérych Wnioskodawca jest podmiotem odpowiedzialnym - Zalqeznik

nr 10 do Regulaminu

zaswiadczenie, ze Wnioskodawca nie figuruje w Rejestrze podmiotéw wykluczonych z mozliwosci

otrzymania Srodkéw przeznaczonych na realizacje programéw finansowanych ze Srodkéw europejskich*
analiza czystosci patentowej oraz wylacznosci rynkowej

o$wiadczenie przedsigbiorstwa (Wnioskodawcy jednopodmiotowego/co najmniej jednego Czlonka

Konsorcjum) o posiadaniu infrastruktury produkcyjnej stuzacej do produkeji wyrobow

farmaceutycznych, znajdujacej si¢ na terytorium Unii Europejskiej lub EOG

MEDYCZNYCH
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UMOWA O DOFINASOWANIE
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Wzo6r Umowy jest odrebny dla:
Beneficjenta jednopodmiotowego oraz dla Beneficjenta wielopodmiotowego.

Na okres realizacji Projektu oraz na okres 10 lat od dnia jego zakonczenia, ustanawiane jest zabezpieczenie
nalezytego wykonania zobowigzan, na kwote 110% kwoty dofinansowania, wynikajacych z Umowy
w formie:

% oswiadczenia Beneficjenta 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 (wspolny
dla wszystkich Konsorcjantow)

albo

% weksla in blanco opatrzonego klauzula ,nie na zlecenie" z podpisem notarialnie
poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa, wedlug wzoru zasadniczo zgodnego z zalacznikiem
do wzoru Umowy (dla kazdego z Konsorcjantéw osobny)

Beneficjent zobowiazany bedzie do zlozenia w Agencji prawidlowo wystawionego zabezpieczenia
w terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy. Dopiero po zlozeniu zabezpieczenia ABM moze wyplacic
pierwsza transz¢ dofinansowania.

Niezachowanie wyzei wymienionych terminow moze skutkowac

PEENCIA cofnieciem rekomendacji_dla Projektu do dofinansowania.
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KRYTERIA
|
PROCEDURA OCENY WNIOSKOW
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HARMONOGRAM PRACI TERMINY

Przestanie pism z I Beneficjent ma 30 dni
informacja o wynikach roboczych na
Konkursu podpisanie Umowy

31.08.2022 .
zakonczenie naboru

30 dni roboczych na Ogloszenie listy

ocene formalna rankingowej Podpisanie Umowy

Ogtloszenie listy W ciagu 14 dni

wnioskow Beneficjent przekazuj

Ocena merytoryczna

przekazanych do oceny zabezpieczenie do

merytorycznej Agencj
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PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

Oceny formsillnej WniO_Sk(’W ] Oceny merytorycznej Wniosku
0 dofinansox.vam,e dokonu].e ZCSPOI o dofinansowanie dokonuje dwoch
Oceny Wnioskéw sktadajacy sie ekspertow na kazdym z trzech etapow.
z pracownikow ABM.

W zakresie weryfikacji zagadnien zwiazanych z
pomoca publiczna ABM moze skorzysta¢ np. z Projekt moze by(’; skierowany do ana]izy

analizy pomocniczej eksperta w zakresie pomocy ra Ci onalnosci zatozen budzet owych oraz

publicznej. Dodatkowo ABM moze skierowac L. . .
Whniosek do analizy sytuacji finansowej ZgOanSC1 Z wymogamil dOtyCZquml

Wnioskodawcy, czy analizy w zakresie wywiadu udzielania pomocy publicznej.
gospodarczego.
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Whniosek o dofinansowanie zostal zlozony w odpowiedniej formie oraz w terminie

o za pomocg Systemu teleinformatycznego?

(TAK/NIE) — nie podlega uzupelnieniu

Czy Whniosek zostal zlozony przez uprawniony podmiot?
e Pkt 2.6 Regulaminu

(TAK/NIE) — nie podlega uzupelnieniu

Czy Wnioskodawca, rozumiany jako Wnioskodawca jednopodmiotowy, Lider Konsorcjum lub
[Konsorcjant ztozyl nie wigcej niz trzy Wnioski w ramach Konkursu?

(TAK/NIE) — nie podlega uzupelnieniu
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Whnioskodawca zlozyl oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie
zadan objetych Whnioskiem ze $rodkéw publicznych pochodzacych z innych zrédel (np.
Narodowego Centrum Badan 1 Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego
Funduszu Zdrowia)?

(TAK/NIE) — nie podlega uzupelnieniu

Czy Wnioskodawca zalaczyl promese¢ kredytowa lub wyciag 2z konta bankowego
Whnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz czlonkéw Konsorcjum

o posiadaniu wkladu wlasnego w wymaganej wysokosci, formie oraz w wymaganym terminie?

(TAK/NIE) — podlega uzupelnieniu

Czy Wniosek wypelniono w jezyku polskim lub angielskim?
(TAK/NIE) — podlega uzupelnieniu

MEDYCZNYCH



OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy wszystkie obligatoryjne pola Wniosku zostaly prawidiowo wypelnione?
(TAK/NIE)

— podlega uzupetnieniu tylko w zakresie p6l o charakterze formalnym.

— nie podlega uzupetnieniu w zakresie pol o charakterze merytorycznym.

Czy Wnioskodawca przewidzial monitorowanie wskaznikéw obowiazkowych dla Konkursu i
czy ich wartos¢ jest wicksza niz ,,zero”’?

(TAK/NIE) — podlega uzupetnieniu

Czy Wnioskodawca dolaczyl do Wniosku wymagane zalaczniki?
(TAK/NIE) — podlega uzupelnieniu




OCENA FORMALNA - KRYTERIA

Czy Projekt dotyczy przeprowadzenia prac badawczo-rozwojowych w zakresie opracowania:
o a) nowej postact leku o modyfikowanym uwalnianiu lub

b) nowej postaci farmaceutycznej produktu leczniczego opartego o dopuszczone do obrotu

substancje czynne lub
c) produktu leczniczego zlozonego lub
d) leku generycznego lub
e) leku biopodobnego?
(TAK/NIE) — nie podlega uzupelnieniu

Czy warto§¢ wnioskowanego Projektu wynosi minimum 2 mln zf 1 nie wiecej niz 20 mln zt w
momencie ztozenia Wniosku?

(TAK/NIE) — nie podlega uzupelnieniu
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OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Projekt jest zgodny z wymogami dotyczacymi udzielania pomocy publicznej?
(TAK/NIE) — podlega uzupelnieniu

Czy maksymalny czas trwania Projektu wynosi nie dtuzej niz 6 lat (72 miesiace)?
(TAK/NIE) — nie podlega uzupelnieniu

Czy Wnioskodawca zadeklarowal we Wniosku Komercjalizacje wynikéw Projektu w ciagu

3 lat po zakonczeniu realizacji Projektu?
(TAK/NIE) — podlega uzupelnieniu

Czy Whnioskodawca (Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum i Konsorcjanci —
dotyczy przedsigbiorstw) znajduja si¢ w dobrej sytuacji ekonomicznej uprawdopodobniajace;
stabilno$¢ ekonomiczna Projektu?

(TAK/NIE) — nie podlega uzupelnieniu




OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA I PUNKTACJA

Whniosek moze uzyska¢ maksymalnie 200 punktéw, z czego:

Kryteria szczegétowe Kryteria ustawowe Kryteria premiujace
oceniane s3 max. max.
na zasadzie 140 punktow 60 punktow
spelnia / (max. 70 pkt od (max. 30 pkt od
nie sp etnia kazdego z kazdego z oceniajacych)
oceniajacych)
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OCENA MERYTORYCZNA - SCHEMAT

Ocena kryteriow szczegotowych:

Dokonywana przez ekspertow zewnetrznych lub wewnetrznych.

Ocena kryteriow ustawowych:
@ Dokonywana przez ekspertow zewnetrznych lub wewnetrznych.
@ Ocena kryteriéw premiujacych:

Dokonywana przez ekspertow zewnetrznych lub wewnetrznych.
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Etap I - OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

Kryterium ma na celu oceng¢ spelnienia poprawnosci zaprojektowanego badania klinicznego
i wykonalnosci Projektu. W ramach krytertum podlega¢ ocenie bedzie:

1. Kryterium
1) Czy opisano metode doboru wielkosci proby i metode statystyczng?

Poprawnos¢
2) Czy wskazano nastepujace kamienie milowe:

zaproponowanego
, * opracowanie dokumentacji badania klinicznego,
Projektu

* zlozenie dokumentacji badania do organéw regulatorowych,

SPEENIA / * otrzymanie zgody na przeprowadzenie badania klinicznego od organéw regulatorowych,

NIE SPEENIA * wlacznie pierwszego pacjenta do badania,

* wilaczenie do badania polowy zaktadanej liczby pacjentow,
* wlacznie ostatniego pacjenta do badania,
* opracowanie raportu koicowego z badania.

3) Czy Wnioskodawca opisat komparator/produkt referencyjny?
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Etap I - OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

W ramach krytertum ocenie podlega, czy:

* Whioskodawca dysponuje prawami wtasnos$ci intelektualnej, ktére sa niezbedne dla prowadzenia prac

2. Kryterium oo
B+R zaplanowanych w Projekcie.
Czy Wnioskodawca * Uprawdopodobniono, ze brak jest dostepnych i objetych ochrona, rozwigzan/ technologii/wynikow
wykazat brak barier w rac B+R, ktorych istnienie uniemozliwiato albo czynito niezasadnym przeprowadzenie
kazat brak b p B+R, ktorych liwiatoby alb ynit dnym przep d
Komercjalizacii zaplanowanego wdrozenia wynikéw Projektu.

ERTITo Y Proicktu Whnioskodawca wskazal:

v' 7z jakich baz danych (patentowych i publikacji) korzystal,
v jak sklasyfikowal przedmiot badan wg Miedzynarodowej Klasyfikacji Patentowej,
SPELNIA/ v’ jakich stéw kluczowych lub nazw firm lub nazwisk twércow uzyl,
NIE SPEENIA v’ jakie wyniki badania stanu techniki uzyskal,
— w zwigzku z badaniem stanu techniki przeprowadzonym samodzielnie przez Wnioskodawce lub przez
rzecznika patentowego.
* Przewidziano efektywny sposdb  ochrony wlasnosci intelektualnej,  zabezpieczajacy  przed

skopiowaniem/nieuprawnionym wykotzystaniem wynikéw Projektu (jesli istnieje taka potrzeba).

Kryterium nalezy uzna¢ za spelnione, gdy Wnioskodawca zawarl facznie wszystkie powyzsze punkty.
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Etap II - OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

1. Kryterium

Wartos¢ naukowa

Projektu

Max. 10 pkt

Wymagany prog
punktowy wynosi 5 pkt

B

W ramach kryterium oceniane jest m.in.:

Poprawne zidentyfikowanie 1 precyzyjne okreslenie problemu badawczego

Jednoznaczne okreslenie celu Projektu wraz z wlasciwym uzasadnieniem

Opisanie aktualnego stanu technologii w zakresie tematyki Projektu

Opisanie korzys$ci wynikajacych z wdrozenia rezultatéw Projektu w kontekscie istotnosci
dla rozwoju przedsigbiorstwa

Uzasadnienie poprawnosci doboru metod i narzedzi badawczych (metodologii)

Zalozone w badanmu punkty koncowe powinny by¢ mierzalne 1 tak zaprojektowane,
aby w sposob jednoznaczny dostarczaly dowodéw na zasadno$¢ badz brak zasadnosci
postawionych hipotez badawczych

Adekwatno$¢ zaplanowanych prac badawczych do osiagnigcia celu Projektu/rozwiazania
problemu

Jasne 1 logiczne zaplanowanie i opisanie zadan Projektu

Zidentyfikowanie 1 precyzyjne opisanie najistotniejszych ryzyk w Projekcie.
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Etap II - OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

2. Krytetium przy uwzglednieniu koniecznosct:

Wplyw Projektu na - ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia (od 0 pkt do 3 pkt);

poprawe zdrowia

- ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od 0 pkt do 3 pkt);

obywateli - zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od 0 pkt do 3 pkt);
- poprawiania jakosci zycia (od 0 pkt do 9 pkt).
Max. 18 pkt
Wymagany prog
PGy o8 W' ramach kryterium ocenie podlega¢ bedzie wpltyw zakladanych rezultatéw
9 pkt

Projektu w konteks$cie ratowania zycia pacjentdw oraz uzyskania poprawy
stanu zdrowia, jak réwniez podniesienia jako$ci zycia majac na wzgledzie zapewnienie

i/lub zwickszenie dostepu do wlasciwych terapii.
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Etap II - OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

3. Kryterium

Innowacyjnosc¢

Projektu

Max. 11 pkt

Wymagany prog

punktowy wynosi
6 pkt

Innowacyjnos¢ produktow generycznych, biopodobnych, nowych postaci lekow o modyfikowanym
uwalnianiu, nowych postaci farmaceutycznych, produktoéw leczniczych zlozonych moze byc
mierzona poprzez ocen¢ nowych funkcjonalnosci wprowadzanego na rynek produktu. Nowa
funkcjonalno§¢ moze by¢ czysto technologiczna, ale moze tez polega¢ na zaoferowaniu produktu
o nowych cechach, w poréwnaniu z istniejacymi produktami na danym rynku.

W ramach kryterium oceniane jest, czy przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne dotyczace
terapii majacych cechy innowacyjnosci:

e udoskonalanie lekow,

e opracowanie nowych sposobéw podejscia do leczenia danej choroby,

e obnizanie kosztéw produkeji i w efekcie ceny rynkowe;.
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Etap II - OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

4. Kryterium

Przewidywane efekty

ekonomiczne

Max 10 pkt

Wymagany prog
punktowy wynosi 5 pkt

B

W ramach kryterium nalezy zweryfikowa¢ 1 oceni¢ czy wprowadzenie do obrotu
planowanego w ramach Projektu produktu leczniczego, zapewni przewidywane efekty

ekonomiczne w przypadku Komercjalizacji produktu leczniczego.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wlasnej wiedzy
1 doswiadczenia. Kryterium oceniane jest na podstawie calosci Wniosku. W szczegdlnosci

przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage tresci zawarte w polach:
»wPrzewidywane efekty ekonomiczne”
oraz

syPorOwnanie proponowanej terapii pod wzgledem kosztéw i wynikéw
zdrowotnych z odpowiednimi komparatorami stosowanymi w standardowym

leczeniu (opis korzysSci z stosowanej terapii w odniesieniu do kosztéw)”.
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Etap II - OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

W ramach kryterium oceniane jest:

5. Kryterium
Mozliwossc * uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora
zastosowania wynikow ochrony zdrowia wraz z argumentacja skad wynika potrzeba badan w wybranej
Projektu w systemie grupie docelowej;

ochrony zdrowia

* w jaki sposob proponowana interwencja (uzyskane wyniki, zaréwno kliniczne

Max. 12 pkt 1 finansowe) przyczyni si¢ do wzrostu efektywnosci funkcjonowania

systemu ochrony zdrowia;

Wymagany prog * czy zidentyfikowano bariery (np. systemowe, finansowe), ktore moglyby

k i k Co. ., . .. . , .
punktowy wynosi 6 pkt potencjalnie utrudnié¢ dostep docelowej populacji pacjentéw do stosowania

ocenianej technologii medyczne;.
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Etap II - OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

6. Kryterium

posiadanie przez

. i °
Whnioskodawce, o ktorym

mowa w art. 17 ust. 1

Ustawy zasobow

materialnych 1 ludzkich

niezbednych do

wykonania Projektu

Max. 9 pkt o

Wymagany prog
punktowy wynosi 5 pkt

W ramach kryterium oceniana jest m.in.:

Zespot projektowy, w szczegdlnosci kierownik Projektu lub Glowny badacz posiada
wiedz¢ 1 doswiadczenie w realizacji projektow badawczo-rozwojowych,

adekwatne do zakresu 1 rodzaju zaplanowanych prac.

Role poszczegolnych cztonkéw zespolu projektowego s3 odpowiednie

do kompetenciji i zakresu Projektu.

czy Whnioskodawca posiada odpowiednie zasoby techniczne, w tym infrastrukture

medyczng oraz naukowo-badawczg do realizacji Projektu.
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Etap III - OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

Kryteria premiujace nie sg obligatoryjne. Brak spelnienia kryteriow premiujacych nie oznacza odrzucenia

Whniosku. Kryteria premiujace sa przydzielanie Wnioskow1 jedynie w sytuacji, jesli otrzymal on pozytywna

oceng wg kryteridw ustawowych oraz kiedy spelnia wszystkie kryteria szczegdlowe.

Jesli Wniosek speinia kryterium premiujace otrzymuje on punkty w wysokosci okreslonej dla danego

kryterium.

Maksymalna liczba punktow, jaka Wniosek moze uzyska¢ w ramach kryteriow premiujacych — 60 pkt.
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Etap III - OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

B
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Krytertum: Badany produkt leczniczy obejmuje wskazania z takich obszaréw
terapeutycznych jak: nowotwory, cukrzyca, choroby uktadu krazenia, choroby
uktadu oddechowego lub choroby rzadkie lub choroby zakazne lub choroby

wieku dzieciecego — 2 pkt

Krytertum: Przedmiotem Projektu jest opracowanie co najmniej 2 nowych

postaci farmaceutycznych opartych o t¢ sama substancj¢ czynna — 4 pkt

Krytertum: Przedmiotem Projektu jest opracowanie wziewnej formulacji

produktu leczniczego — 2 pkt




Etap III - OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

B

A)X<M
i

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

o
o

Kryterium: Komercjalizacja produktu leczniczego bedzie odbywata si¢ w ramach
wlasnej dziatalnosci gospodarczej Wnioskodawcy na terenie Rzeczypospolitej

Polskiej — 12 pkt

Kryterium: Na dzien zfozenia Wniosku, w Rejestrze Produktow Leczniczych brak
jest produktéow innych niz oryginalny (lekow generycznych / lekow
biopodobnych / alternatywnych (nowych) postaci farmaceutycznych / postaci
lekéw o modyfikowanym uwalnianiu / produktéw leczniczych zlozonych) dla

substancji czynnej stanowiacej/ych przedmiot Wniosku — 10 pkt




ANALIZA ZAL.OZEN RACJONALNOSCI BUDZETOWE] PROJEKTU

Whnioski, ktére zostana ocenione w Konkursie, moga zosta¢ skierowane do oceny racjonalnosci zalozen
budzetowych Projektu oraz zgodnosci z wymogami dotyczacymi udzielania pomocy publicznej (zakres
przeprowadzonej oceny okresla zalacznik nr 5 do Regulaminu). Ocena moze by¢ dokonywana przez ekspertow

wewnetrznych jak 1 zewnetrznych.

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

rOwnoznaczne z jej otrzymaniem.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

Whniosek o dofinansowanie jest oceniony pozytywnie, jesli:

g % oceniajacy ocenili, ze spetnia wszystkie krytetia szczegdélowe.

% uzyskal minimum po 36 punktow (od kazdego eksperta) za spelnienie wszystkich kryteriow
ustawowych 1 za kazde kryterium ustawowe uzyskal co najmniej warto§¢ punktow
odpowiadajaca minimalnemu progowi punktowemu, ktory zostal okreslony w Regulaminie
dla poszczegolnych kryteriow ustawowych.

% W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal liczbe punktéw w danym
Ton

kryterium ponizej progu punktowego w ktorymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajacy ocenil
whniosek pozytywnie lub jeden z ekspertow przyznal premi¢ punktows w ramach kryteriow premiujacych,

a drugi z ekspertéw nie przyznal premii) mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu
osiggniecla konsensusu co do oceny. Jesli podczas spotkania nie zostanie wypracowany konsensus,

to powolywany jest trzeci ekspert.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

Whniosek moze uzyska¢ status rekomendowanego do dofinansowania jesli tacznie spetni

nastepujace warunki:

e przejdzie pozytywnie etap oceny formalnej,
e zostanie pozytywnie oceniony w ramach I oraz II etapu oceny merytorycznej,
e zostanie poprawiony zgodnie z rekomendacjami wskazanymi w ocenie racjonalnosct zalozen

budzetowych Projektu (o ile dotyczy),
e kwota rekomendowanego dofinansowania miesci si¢ w dostepnej alokacji na Konkurs,

z uwzglednieniem kolejnosci Wnioskow na liscie rankingowe;.
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USTALENIE WYNIKOW KONKURSU

0\T O miejscu na liscie rankingowej decyduje suma liczby punktéw przyznanych przez ekspertow w ramach

kryteriow ustawowych oraz premiujacych.
@ Whioski o dofinansowanie bedq uszeregowane wedtug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej.
W przypadku gdy dwa lub wigcej Wnioskéw o dofinansowanie uzyska taka samg liczbe punktow

9 o kolejnosci na liscie rankingowej decyduje wyzsza taczna warto$¢ punktowa przyznana w ramach

kryteriow ustawowych w kryteriach Wartosé naukowa Projektu oraz Innowacyjnos¢ Projektu.

Warunkiem przekazania srodkéw finansowych jest podpisanie Umowy o dofinansowanie. Wnioskodawca

zobowlazuje si¢ do zawarcia Umowy o dofinansowanie w_terminie 30 dni roboczych od daty doreczenia

"0’ informacji o wynikach Konkursu w sprawie rekomendacji Projektu do dofinansowania. Agencja zastrzega,
ze niezachowanie wyzej wymienionego terminu moze skutkowac¢ cofnigeciem rekomendacji

dla Projektu do dofinansowania, korekta listy rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.
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Dzi¢ckujemy za uwage

5 AGENCJA
A M|] BADAN
0 MEDYCZNYCH



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

BIOTECHNOLOGIA

OCHRONA
ZDROWIA

PACJENT 32 KLINICZNE

Zasady udzielania pomocy publicznej w ramach Konkursu na opracowanie i rozwoéj innowacyjnych
rozwiazan w obszarze nowych postaci farmaceutycznych produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu, lekow generycznych i lekéw biopodobnych

NUMER KONKURSU: ABM/2022/4



ZASTOSOWANIE PRZEPISOW DOTYCZACYCH POMOCY PUBLICZNE]

Podmioty uprawnione do wnioskowania o dofinansowanie

Przedsiebiorca/
Przedsiebiorstwo

Moga wystepowac samodzielnie
(beneficjent jednopodmiotowy)

W tej kategorii mieszczg sig:

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

przedsigbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego
(CBR) w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r.
o niektérych formach wspierania dziatalnosci innowacyjne;j

owadzacy badania naukowe 1 prace rozwojowe przedsigbiorcy
rowadzacy badani k i prace r rzedsigbiorcy
prowadzacy dziatalno$¢ w innej formie organizacyjne;j

do konkursu nie sq dopuszczone osoby fizyczne prowadzace
jednoosobowg dziatalno$¢ gospodarcza (obowiazek wpisu do KRS)

AGENCJA
BADAN

Dofinansowanie dla tych podmiotéw stanowi pomoc
publiczna

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

lub instytut naukowy PAN)

Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego

podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest

publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalno§é

dydaktyczna 1 badawcza w dziedzinie nauk medycznych, albo
Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego

*  przedsicbiorcy majacy status CBR

podmiot tworzacy system szkolnictwa wyzszego i nauki (np. uczelniaf |

Jednostki
naukowe lub
podmioty
lecznicze —
dofinansowanie
__moze pokry¢ do
100% kosztow
kwalifikowanych,

prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe: 1) jednostki
organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawna i siedzib¢ na terytoriu
Rzeczypospolitej Polskiej oraz ii) przedsi¢biorcy prowadzacy
dzialalno$¢ w innej formie organizacyjnej (ale nie osoby fizyczne
prowadzace jednoosobowg dziatalnos¢ gospodarcza)

gdy projekt jest
realizowany
w ramach
dziatalno$ci
niegospodarczej

MEDYCZNYCH




WYBRANE ZAGADNIENIA ZWIAZANE ZE STATUSEM
WNIOSKODAWCY

Przedsigbiorca/

Przedsiebiorstwo

Konsorcjum moze sktadac si¢ z maksymalnie

*  pomoc publiczna udzielana zgodnie z zasadami okre§lonymi czterech podmiot()wz
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r.
w sprawie warunkow i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy ° wymagane jest utworzenie konsorcjum przed zlozeniem wniosku
de minimis za posrednictwem Agencji Badan Medycznych o dofinansowanie — wykonanie umowy konsorcjum (co do zasady
o ) ) ) . zgodnej ze wzorem ustanowionym przez ABM) jest
*  korzystniejsze warunki dofinansowania dla MSP — status MSP jest uwarunkowane przyznaniem dofinansowania
oceniany na zasadach okreslonych w Zataczniku nr I do
rozporzadzenia KE nr 651/2014 e warunki realizacji projektu, w szczegdlnosci warunki dotyczace

kosztow, wspolnego udzialu w ryzyku i wynikach,
rozpowszechniania wynikéw, dostepu do praw wlasnosci

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

ckonomiczne;] intelektualnej i zasad podziatu tych praw, powinny zostaé
_ o T . okreslone w umowie konsorcjum i musza by¢ zgodne z umowsa
*  na przedsi¢cbiorstwie nie moze cigzy¢ obowiazek zwrotu pomocy o dofinansowanie

publicznej wynikajacy z decyzji Komisji Europejskiej
*  w przypadku gdy w sklad konsorcjum wchodzi przedsi¢biorstwo,
stosuje si¢ do niego te same wymagania co w odniesieniu do
przedsigbiorstwa wystepujacego jako beneficjent
jednopodmiotowy
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PRZEDMIOT DOFINANSOWANIA

W ramach Projektu wspierane s3 koszty:

Eksperymentalnych

Badan podstawowych Badan przemystowych prac rozwojowych

Prace koncepcyjne nad Od opracowania

projektem produktu koncepcji technologii Badania klini

leczniczego, budowanie produktu leczniczego do . a aInclla II;HCZHC

teoretycznych zatozen, Wdrozenie niezb¢dnych azy 1 do
certyfikacji i norm

budowanie koncepcji
jako$ci zarzadzania

dziatania i wykorzystania
produktu leczniczego niezbe¢dnych do

w praktyce przemystowej produkcji
produktu leczniczego,
5 GMP
Ustug doradczych na rzecz MSP
Dla poszczegolnych

Po zakonczeniu fazy B+R kate:gorn prac Regulamin

— m. in. doradztwo okresla przyktadowy zakres

w zakresie prawa prac oraz kategorie kosztow

patentowego kwalifikowanych
AGENCJA
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WARUNKI DOFINANSOWANIA PROJEKU

Udzielenie pomocy publicznej moze nastapic:

Jezeli wniosek o dofinansowanie zostal ztozony przed rozpoczeciem dziatalnos$ci lub prac nad projektem (tzw. efekt zachety)

Rozpoczecie prac — w zaleznosci od tego, ktore z ponizszych zdarzen wystapi jako pierwsze — pkt 15 lit. ii) Komunikatu Komisji —
Zasady ramowe dotyczace pomocy panstwa na dziatalnos¢ badawcza, rozwojowa i innowacyjna:

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

zawarcie pierwszej umowy pomiedzy beneficjentem i wykonawcami dotyczacej realizacji projektu.

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

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

40 mln euro — jezeli projekt obejmuje gléwnie badania podstawowe, czyli gdy przedsigbiorstwo wigcej niz polowe kosztéw kwalifikowalnych badan

naukowych 1 prac rozwojowych ponosi na dzialania w ramach badan podstawowych

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

naukowych 1 prac rozwojowych ponosi na dzialania w ramach badan przemystowych

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

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

Przy ustalonej maksymalnej wartosci Projektu,

— 2 mln euro — na ushugi doradcze dla jednego MSP progi nie zostang przekroczone
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WARUNKI DOFINANSOWANIA PROJEKU

Udzielenie pomocy publicznej nie moze nastapi€ na rzecz przedsi¢biorstwa, ktore jest w trudnej sytuacji
ekonomicznej:

» w przypadku spotki z ograniczona odpowiedzialnoscia (innej niz MSP, ktére istnieje od mniej niz trzech lat), w przypadku gdy ponad potowa jej
subskrybowanego kapitalu zaktadowego zostala utracona w efekcie zakumulowanych strat. Taka sytuacja ma miejsce, gdy w wyniku odliczenia
od rezerw (1 wszystkich innych elementéw uznawanych za cz¢$¢ Srodkéw wlasnych przedsiebiorstwa) zakumulowanych strat powstaje ujemna

skumulowana kwota, ktéra przekracza polowe subskrybowanego kapitatu zakladowego

* w przypadku spotki, w ktorej co najmniej niektorzy cztonkowie ponosza nieograniczong odpowiedzialnosc za jej zadluzenie (innej niz MSP,
ktore istnieje od mniej niz trzech lat), w przypadku gdy ponad potowa jej kapitatu wykazanego w sprawozdaniach finansowych tej sp6tki zostala

utracona w efekcie zakumulowanych strat

* w sytuacji gdy przedsigbiorstwo podlega zbiorowemu postgpowaniu w zwigzku z niewyplacalnoscig lub spelnia kryteria na mocy

obowiazujacego prawa krajowego, by zosta¢ objetym zbiorowym podstepowaniem w zwigzku z niewyplacalnoscia na wniosek jej wierzycieli

* w sytuacji gdy przedsi¢biorstwo otrzymalo pomoc na ratowanie i nie splacito do tej pory pozyczki ani nie zakonczylto umowy o gwarancje lub

otrzymalo pomoc na restrukturyzacje i nadal podlega planowi restrukturyzacyjnemu
Pomoc moze jednak zosta¢ udzielona

* w przypadku przedsiebiorstwa, ktore nie jest MSP, jesli w ciagu ostatnich dwoch lat: podmiotom, ktére nie znajdowaly si¢

—  stosunek ksiggowej wartosci kapitatu obcego do kapitatu wlasnego tego przedsi¢biorstwa przekracza 7,5 oraz w trudnej sytuacji 31.12.2019 r., lecz
znalazly si¢ w takiej sytuacji w okresie
—  wskaznik pokrycia odsetek zyskiem EBITDA tego przedsigbiorstwa wynosi ponizej 1,0 od dnia 1.1.2020 1. — 31.12.2021 t.
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DOPUSZCZALNA INTENSYWNOSC POMOCY PUBLICZNE]

Rodzaj przedsigbiorstwa

Typ dziatania

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

adania prz.err?ys owe ) 20 20 75 65
z uwzglednieniem premii
Prace rozwojowe 45 45 35 25
Prace I'OZW(.)]O\jVC ) 60 60 50 40
z uwzglednieniem premii
Ustugi doradcze 50 50 50 0

Koszty kwalifikowane, ktore nie zostajq pokryte pomoca, muszg zostac sfinansowane
z wktadu wlasnego przedsigbiorstwa. Wktad wtasny musi mie¢ forme¢ pieni¢zng i by¢

wolny od wsparcia publicznego
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PREMIE DO INTENSYWNOSCI POMOCY

Podstawy do zwigkszenia intensywnosci pomocy dla badan przemystowych

i eksperymentalnych prac rozwojowych (intensywnos¢ nie moze przekroczyc¢ 80%):

* Mikro- i mate przedsigbiorstwa: +20 p.p., Srednie przedsigbiorstwa: +10 p.p. — status oceniany na dzien
podpisania umowy o dofinansowanie

* Premia za skuteczng wspoélprace (+15 p.p.): h T L
e premie nie

—  miedzy przedsiebiorstwami, wsréd ktérych przynajmniej jedno jest MSP, lub projekt jest realizowany w co najmniej dwéch kumulujg si¢ - sg
panstwach cztonkowskich UE lub w patistwie cztonkowskim UE i panstwie umawiajacej si¢ strony Porozumienia EOG, przy stosowane
czym zadne pojedyncze przedsi¢biorstwo nie ponosi wigcej niz 70% kosztow kwalifikowalnych, lub alternatywnie

—  miedzy przedsi¢biorstwem i co najmniej jedna jednostka naukowa (organizacja prowadzaca badania lub upowszechniajaca Brak spetnienia

wiedzg), jezeli ta ostatnia ponosi co najmniej 10% kosztow projektu i ma prawo do publikowania wlasnych wynikéw badan warunkow
- uprawniajacych do

Mozliwosc¢ skorzystania z premii jest z definicji wylaczona, w przypadku realizacji projektu przez beneficjenta jednopodmiotowego .. .
premii powoduje

Podwykonawstwo nie jest uwazane za skuteczna wspolprace. Wspolpraca miedzy podmiotami powiazanymi nie spelnia definicji korekte poziomu
wskutecznej wspolpracy” dofinansowania

* Premia za szerokie rozpowszechnianie wynikéw badan (+15 p.p.): wyniki calego projektu sg szeroko
rozpowszechniane podczas konferencii, za posrednictwem publikacji, ogélnodostepnych baz badz
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PREMIA ZA SZEROKIE ROZPOWSZECHNIANIE WYNIKOW BADAN

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

* zaprezentuje wyniki projektu na co najmniej 3 konferencjach naukowych 1 technicznych, w tym co

najmniej 1 o randze ogélnokrajowej LUB

* opublikuje wyniki projektu w co najmniej 2 czasopismach naukowych lub technicznych (ujetych w wykazie czasopism
opublikowanym przez MNISW, ktérym przypisano warto$¢ punktows 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 licencja otwartego dostepu

W przypadku konsorcjow, to Lider konsorcjum jest zobowigzany do ztozenia do ABM sprawozdania

z realizacji ww. obowiazku

B
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PODZIAL. PRAW DO WYNIKOW BADAN

Uzgodnienia pomiedzy cztonkami konsorcjum oraz zasady udostepniania wynikéw badan nie moga

stanowiC zrodta dodatkowej pomocy publiczne;j:

* L, Zasady podzialn PWI1 pomiedzy Liderem Konsorgum i Konsorgjantami musza byé godne 3 pkt 28 Komunikatu Komisji — Zasady
ramowe dotyczace pomocy paristwa na dgiatalnosé badaweza, rozwojowq i imnowacyng (UE C 198 3 27.6.2014, s. 1) i go0dne
g postanowieniami Umowy. Umowy gawarte 3 podwykonawcami nie 109q narusiac powyzszyeh obowiqzfow. Przekazanie praw 3z PW1,

ktdre sq rexultatem Projektu, nie mose stanowic niedozwolonej pomocy publiczney” — par. 10 ust. 1 umowy o dofinansowanie

* Dopuszczalne rozwigzania:

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

— wszelkie PWI powstale w wyniku projektu oraz powiazane prawa dostgpu sa rozdzielane pomiedzy czltonkéw

konsorcjum w sposob nalezycie odzwierciedlajacy ich pakiety prac, wklad 1 wzajemne interesy

B
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PRZENOSZENIE PRAW DO WYNIKOW BADAN I UDZIELANIE DOSTEPU

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

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

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

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

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

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

wzgledem gospodarczym oferty od stron trzecich
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UZYSKANIE PWI PRZEZ LIDERA KONSORCJUM

Ostatecznie podmiotem dysponujacym cato$cia PWI musi by¢ Lider Konsorcjum:

* ., Po dokonaniu stosownych ustalesi i rozliczern w ramach Konsorium, catos¢ PW1 musi przystugiwac Liderow: Konsorcium, a ograniczenia w
tym akresie sq doxwolone, o ile wynikajq 3 tresci Zatqegnika nr 3 do Umowy (t). wniosku o dofinansowanie)” — par. 10 ust. 2

umowy o dofinansowanie

* Oznacza to, ze Lider Konsorcjum musi naby¢ PWI na zasadach rynkowych zgodnych z pkt 29 Zasad
ramowych dotyczacych pomocy panstwa na dziatalnos¢ B+R+1
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POMOC PUBLICZNA - DOKUMENTY WYMAGANE OD PRZEDSIEBIORCOW

Podpisanie umowy o dofinansowanie jest uwarunkowane przedfozeniem nast¢pujacych

dokumentow przez przedsi¢biorcow:

AGENCJA
BADAN

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

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

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

zobowigzany przekaza¢ Agencji o§wiadczenie o nieotrzymaniu takiej pomocy

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

Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj)
dla innych podmiotéw — oéwiadczenia o statusie podmiotu (innym niz MSP)

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

sporzadzania sprawozdan finansowych na podstawie ustawy o rachunkowosci (jesli dotyczy)
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A

Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inna niz pomoc w
rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub

rybotéwstwie

6} Wielkosc podmiotu, zgednie z zatacznikiem | do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 6512014 z dnia 17 czerwca 2014 r.
uznajacego niektore rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu (Dz. Urz.

UE L 187 z 26.06.2014, str. 1}, zwanego dalej "rozporzadzeniem Komisji [UE} nr 651/2014" 5
I:[ mikroprzedsigbiorca

I:[ maty przedsiebiorca
I:[ sredni przedsigbiorca

. o =N
I:[ inny przedsigbiorca L
7) Klasa dziatalnosci, zgodnie z mzpnrz\a\‘zeniem Rady Ministrow z dnia 24 grudnia 2007 r. w sprawie Polskiej Klasyfikacji

Dziatalnoéci [PKD) (Dz. U. Nr 251, poz. 1285, » péin. zm.} ¥
EEEI‘:I N\
=N

9) Powiazania z innymi przedsiebiorcami
Czy pomigdzy podmiotem a innymi przedsiebiorcami istnigjy powiazania polegajace na tym, Ze:

a) jeden przedsigbiorca posiada w drugim wigkszoi¢ praw ghosu?

b) jeden przedsiebiorca ma prawe powotac lub odwotac wiskszosc czionkow organu
zarzgdzajgcego lub nadzorujgcego innego przedsigbiorcy®

¢} jeden przedsigbiorca ma prawo wywigrac dominujgcy wplyw na innego przedsigbiorce zgodnie
I umow3a rawarts z tym przedsiebiorcs lub jego dokumentami zatozycielskimi?

d) jeden przedsiebiorca, ktdry jest akcjonariuszem lub wspélnikiem innego przedsiebiorcy lub jego
czionkiem, zgodnie z porozumieniem z innymi akcjonariuszami, wspdlnikami lub cztonkami tego
przedsighiorcy, samodzielnie kontreluje wigkszosc praw glosu u tego przedsigbiorcy?

[['Ialt
[T

[T
[T

[ o
[ o

[ o
[ o

B) Data utworzenia podmiotu =N
| | | | | | | | | | | \ e) przedsigbiorca pozostaje w jakimkolwiek ze stosunkow opisanych w lit, a-d poprzez jednego I:[tal( l:lnie
\»»\ innego przedsiebiorce lub kilku innych przedsiebiorcow?
ﬂ;ﬁgdsiqhiurm pozostaje w jakimkolwiek ze stosunkdw opisanych w lit. a-d za posrednictwem I:[mk l:lniE
/’Eﬁnbry fizycznej lub grupy oséb fizycznych dziatajgcych wspolnie oraz prowadzi swoja dziatalnosc
lub czesc dziatalnosci na tym samym rynku wiasciwym lub rynkach pokrewnych Bz
Intotmac]a musi bYC W przypadku zaznaczenia przynajmniej jednej odpowiedzi twierdzacej w lit. a - f, nalezy podac identyfikator podatkowy
ZgOdI’lﬁ 0 przedloionvm NIP wszystkich powigzanych z podmictem przedsigbiorcdw:
o$wiadczeniem
o spetnianiu kryteriow
MSP / o$wiadczeniem
o statusie podmiotu
(innym niz MSP)
B
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rybotéwstwie

B. Informacje dotyczace sytuacji ekonomicznej podmiotu, ktéremu ma by¢ udzielona

pomoc publicz na®)

1) Czy, w przypadku spotki akcyjnej, spotki z ograniczong cdpowiedzialnoscig oraz spotki l:[tak I:Inie
kemandytowo-akcyjnej, wysokosE niepokrytych strat przewyisza 50 % wysokosci kapitatu
I:ln.ie dotyczy

2) Czy, w przypadku spotki jawnej, spotki komandytowej, spotki partnerskiej oraz spotki cywilnej, Dtak |:|niE
wysokosc niepokrytych strat przewyzsza 50 % wysokosci jej kapitatu wedhug ksiag spotki?
Dnie dotyczy

[ [ Joe
[ [ e

zarejestmwanegnﬂ?

3} Czy podmiot spetnia kryteria kwalifikujace go do objecia postepowaniem upadiosciowym?

4} Czy podmiot otrzymat pomoc na ratowanie i nie splacit do tej pory poiyczki lub nadal jest
strona umowy gwarancji lul otrzymat pomeoc na restrukturyzacje i nadal realizuje plan
restrukturyzacyjny?

§) Czy, w przypadku podmictu innego niz mikro, maty lub sredni przedsisbiorca, w ciggu ostatnich Ijniﬂ
dwoch lat stosunek diugow do kapitatu wiasnego byt wigkszy niz 7.5 a stosunek zysku
operacyjnegoe powiekszonego o amortyzacje do odsetek byt nizszy niz 17

Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inna niz pomoc w
rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub

Warunek jest spetniony, jesli po

odjeciu wartosci skumulowanych

strat od sumy kapitaléw
o charakterze rezerwowym (takich
jak kapital zapasowy, rezerwowy
oraz kapital
z aktualizacji wyceny) uzyskano
wynik ujemny, ktérego wartosé
bezwzgledna przekracza potowe
wartosci kapitatu
zarejestrowanego,
tj. akcyjnego lub zakladowego.

Przedsigbiorstwa objete
postepowaniem
sanacyjnym sg uznawane

za podmioty w trudnej

sytuacji ekonomicznej
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Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inna niz pomoc w
rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub
rybotéwstwie

&) Czy w odnizsieniu do ckresu ostatnich 3 lat poprzedzajacych dzien wystapienia z wnioskiem o
20y

B _ _ Czg$¢ B pkt 6 nie jest
a) podmiot ednotowuje rosngce straty? l:ltak l:[me . . . .
wypelniana, jesli pomoc jest
b) obro dmiotu maleja? l:l l:[ i . . ..
el R tak e udzielana w formie dotacji
¢} zwigkszeniu ulegajg zapasy podmiotu lub niewykorzystany l:ltah l:[nie
potencjat do swiadczenia ustug?
d) podmiot ma nadwyiki pmduh:jiub? I:ltak I:[nie
&) zmnigjsza sie przephyw srodkdw finansowych? I:ltak I:[nie
f) zwigksza sig suma zadiuzenia podmiotu? I:ltak I:[nie
g) resng kwoty odsetek od zobowigzan podmiotu? l:ltak l:[nie
h) wartesc aktywow netto pedmictu zmniejsza sig lub jest l:ltak l:[nie
zerowa’
i} zaistniaty inne ckolicznosci wskazujgce na trudnosc w I:ltak I:[nie

zakresie ptynnosci finansowej?

Jesli tak, naleiy wskazac jakie:

Niekiedy na sytuacj

ekonomiczng
7) Czy ktdrykolwizk z przedsiebiorcow powigzanych, ktorych identyfikatory podatkowe s3 I:[t,al: I:lnie . .
wskazane w czesc A pkt 9 Formularza speinia co najmniej jedng z przestanek ckreslonych w pkt 1- \anOSkOda\VCy nalezy
52 [ [nie dotycay spojrzeé szetrzej
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Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inna niz pomoc w
rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub
rybotéwstwie

C. Informacja o decyzji Komisji Europejskiej nakiadajgcej obowigzek zwrotu udzielonej
pomocy publicznej

Czy na podmiocie ktéremu ma by¢ udzielona pomoc publiczna lub ktérymkolwiek tak nie
przedsiebiorcy z nim powiazanym, ktérego identyfikator podatkowy jest wskazany w czeici A

pkt 9 Formularza, ciazy obowiazek zwrotu udzielonej pomocy, wynikajacy z decyzji Komisji

Europejskiej nakazujacej zwrot?

Strona3z 12

Wykaz takich decyzji jest
dostepny na stronie Urzedu

Ochrony Konkurenciji
1 Konsumentow
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Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inna niz pomoc w
rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub
rybotéwstwie

D. Informacje dotyczace dziatalnosci gospodarczej prowadzonej przez podmiot,
ktéremu ma by¢ udzielona pomoc publiczna

1. Czy podmiot, ktéremu ma byé udzielona pomoc, prowadzi dzialalnoéé:

a) w sektorze rybotéwstwa i akwakulturym? I:Itak I:Inie

b) w zakresie produkeji podstawowej produktéw rolnych wymienionych w zatgczniku | do Dtak Dnie

Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej?

¢) w zakresie przetwarzania i wprowadzania do obrotu produktéw rolnych wymienionych w I:ltak I:lnie Dzialalnosé W tVCh sektorach

zalaczniku | do Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej? X ) - i o
nie ma 1ywu na moziwoSC

d) w sektorze hutnictwa zelaza i stali®™!? I:Itak I:Inie VVP A A
otrzymama pomocy w ramach

. 14) .

e) w sektorze budownictwa okretowego ' ? |:[tak I:[nle konkursu

f) w sektorze wiékien syntetycznychﬁ)? Dtak Dnie

g) w sektorze I:ransportu16I lub zwigzanej z nim infrastruktury? I:’tak I:’nie

h) w sektorze wytwarzania energii, jej dystrybucji i infrastruktury energetycznej 7 Dtak I:Inie

i} w sektorze weglowymw'? Dtak I:Inie

j) w sektorze finansowym™>? E[tak I:[nie

2. Czy wnioskowana pomoc przeznaczona bedzie na dziatalnoéé wskazang w pkt 1 lit. a-j? I:ltak I:lnie

3. W przypadku zaznaczenia odpowiedzi twierdzacej w pkt 1 lit. a, b lub d-j, czy zapewniona I:Itak Dnie

)

jest rozdzielnosé rachunkowa” uniemozliwiajaca przeniesienie na wskazana w tych punktach
Dnie dotyczy

dziatalno$é korzyéci wynikajacych z uzyskanej pomocy (w jaki sposob)?
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Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inna niz pomoc w
rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub

rybotéwstwie

21)

4, Informacje dotyczace planowanego przedsiewziecia™  na realizacje ktérego podmiot ubiega sie o pomoc

a) opis przedsiewziecia, w tym planowane daty jego rozpoczecia i zakorfczenia

b) lokalizacja przedsiewziecia

c) wykaz kosztdw przedsiewziecia oraz ich wartoéci nominalne i zdyskontowane

Nalezy w tym miejscu
uwzgledni¢ informacje

przedstawione we wniosku

o dofinansowanie
B
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Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inna niz pomoc w
rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub
rybotéwstwie

E. Informacje dotyczgce otrzymanej pomocy

I_tak nie

1. Czy wnioskowana pomoc zostanie przeznaczona na przedsiewziecie, na ktore podmiot otrzymat

inng pomoc?

2. Czy wnioskowana pomoc zostanie przeznaczona na pokrycie dajacych sie zidentyfikov:: tak hie
kosztéw? _ S

3. W przypadku zaznaczenia edpowiedzi twierdzacej w pkt 2, czy podmiot =i at inna pomoc té& nie
na pokrycie tych samych kosztow, o ktorych mowa w pkt 27? N \

Przystepujac do Konkursu, wnioskodawcy sq
zobowiazani przedstawi¢ o§wiadczenie
o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie

Pomoc udzielana

w Konkursie jest

zadan objetych wnioskiem ze srodkéw taka pomoca

pochodzacych z innych zrédet — art. 17 ust. 2
ustawy o Agencji Badan Medycznych

AGENCJA
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OSWIADCZENIE O POSIADANIU STATUSU MSP!

W zwigzku z ubieganiem sie o przyznanie dofinansowania w ramach konkursu dla przedsiebiorstw na
finansowanie opracowania, oceny dzialania, oceny klinicznej innowacyjnych wyrobéw medycnych

(ABM/2022/2)
{numer wniosku o dofinansowanie realizacji projektu)

(pefna nozwa Whioskodawcy® zgodnie z dokumentem rejestrowym)
oSwiadcza, ze jest 2

mikroprzedsiebiorcy
malym przedsiebiorcg
srednim przedsiebiorcy

Ooo

spetniajgoym warunki okreslone w Zataczniku 1 do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 851/2014 z dnia
17 czerwca 2014 r. uznajacego niektore rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym
w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L187 7 26.06.2014 r. ze zm.).

Jezeli wnioskodawca posiada zaréwno przedsiebiorstwa partnerskie,
jak 1 przedsigbiorstwa powiazane, wypetnia Zalacznik nr 2 oraz Zalacznik nr 3

Zsumowane dane podawane sa w tabeli w pkt 5 O$wiadczenia
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Oswiadczenie o statusie podmiotu (innvm niz MéP)

duzego przedsighiorstwa
instytucji naukowej
instytutu naukowego PAN

instytutu badawczego

ooooad

miedzymarodowego instytutu naukowego dzialajacego na terenie

Rzeczypospolitej Polsldej

]

Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego

O inne—...*

Osvnadezam, iz ... nazna podwivtu)..., 2e jest ... (dugym pryedeighioreg/ inshitugq nawnkewq/
W rozunuennt ustawy. .. (nalezy powolad sie na odpowiediue przepisy, jesh detvezy).... W zwiazkn
z powviszym ublegam sie/nie ubiegam sie o pomoc publiczna w ramach Kenlmrse ogloszonego

przez Agencye Badan Medyezawch ne ABM/2022/2.

(podpis ozobr upowainions] do reprezentacii

UWAGA: W perrpadin podmuiotdw prowadzaerch dmalalnedd, jako spolka prawa handlowego, naromuast
wrkonwaereh i rozliczajacyeh prace BHR w ramach dzialalnodei niegospodarcze| (podmiot nznaje sie za jednostke
nankows organizace prowadzied badanda i npowzechniajaes wiedze w rornmienin arr. 2 pke 83 rozporzadzenia KE
ar 65120141 wrsgpuge o 100%: dofinansowame w ramach Fonknsn), w takum pozypadin aalesy objaimud zusunenie
takue] sTmacy i zawezed j& W miniejsrym ofwiadezenin. Dolmment powinien rownier zawierad pormiesdzenis, Ze
Projekr, ktdrego dotrezt Waicsek, bedzie realizowrant w ramiach dziafalnoted niegozpodaszeze. Jako zalzcznik (osobar
plik} do odwiadezenta nalesr dolaczye np. nmowe spolki Oéwiaderene powinno zostad podpisane przez osobe
nprawniony Ta pomoe kwalifikowanego podpisn elekwonicznego (2 zachowaniem formr sraficzne; pades), naronuast
nmowa spollkl powimna bre poswiadezona elektzoniczme (kwalifikowanr podpes elekuwoniczar z zachowaniem

graficzane) formy pades) za zgodnosé = orpinalem preez notasmsza.

*Naley wrhaaé wpisaé edpowiadaia forme prawna podmiotm skiadajarero ofwiadezenie (poza MSP).
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Dzi¢ckujemy za uwage
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BIOTECHNOLOGIA

OCHRONA
ZDROWIA

PACJENT 32 KLINICZNE

Zasady tworzenia budzetu projektu w konkursie na opracowanie i rozwo6j innowacyjnych rozwiazan
w obszarze nowych postaci farmaceutycznych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu,
lekéw generycznych i lekow biopodobnych

NUMER KONKURSU: ABM/2022/4



KONSTRUKCJA BUDZETU

Minimalna wartos¢ projektu — 2 min zl
Maksymalna wartos¢ projektu - 20 min 7l

Maksymalnie 10 zadan

Maksymalnie 100 pozycji budzetowych

fE W [
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RODZAJE PRAC W PROJEKCIE

o,

s
P

B

Badania
podstawowe

Badania przemyslowe

Prace
rozwojowe

Uslugi doradcze
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BUDZET PROJEKTU OBEJMUJE KOSZTY:

< Rzeczywiste/bezposrednie — koszty przypisane do
poszczegolnych zadan w Projekcie

< Ryczaltowe/posrednie - koszty administracyjne

i eksploatacyjne projektu rozliczane do wysokosci
okreslonego limitu procentowego

B
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Koszty ryczaltowe/posrednie w projekcie:

B
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[e]

AGENCJA
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stanowia 5% kosztow rzeczywistych liczonych od sumy ponizszych
kategorii kosztow:

e Wynagrodzenia

 Pozostale koszty bezposrednie

koszty rozliczane metoda ryczaltowa sa traktowane jako wydatki poniesione,

tzn.:

v/ nie ma obowiazku zbierania ani opisywania dokumentoéw ksiegowych w celu
potwierdzenia poniesienia wydatkow, ktore zostaly rozliczone jako koszty
posrednie

v nie podlegaja weryfikacji na etapie oceny raportu i kontroli

MEDYCZNYCH
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Koszty posrednie stanowia koszty eksploatacyjno-administracyjne zwiazane z
obsluga projektu, w szczegolnosci:

koszty wynagrodzenia personelu bezposrednio zaangazowanego w zarzadzanie
administracyjne Projektem

koszty zarzadu

koszty wynagrodzenia personelu obstugowego
koszty promocji Projektu

koszty utrzymania powierzchni biurowych

wydatki zwiazane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz
Projektu subkonta na rachunku bankowym lub odrebnego rachunku bankowego

oplaty za energie elektryczna, cieplna, gazowa i wode, oplaty przesylowe, oplaty za
odprowadzanie sciekow

koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwiazanych z
realizacja badania klinicznego oraz obshuga administracyjna Projektu

koszty biurowe zwiazane z obshuga administracyjna Projektu
koszty zabezpieczenia prawidlowej realizacji Umowy o dofinansowanie;
koszty ubezpieczen majatkowych




Koszty rzeczywiste/bezposrednie w projekcie:

B
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Rodzaj prac
Badania Badania Prace Ustugi
podstawowe przemystowe rozwojowe doradcze

Kategoria kosztu

Wynagrodzenia v v v -
Koszty podwykonawstwa v 4 4 v
Koszty aparatury i sprzetu v v v -
Koszty budynkow i gruntéw v v v -
Pozostale koszty bezposrednie v v v 5




Przy planowaniu wydatkow w budzecie Wnioskodawca
zobowiazany jest do:

przestrzegania zasady zakazu podwojnego
finansowania wydatkow pochodzacych ze
7rodel publicznych

planowania wydatkow zgodnie z zasada
racjonalnego i efektywnego gospodarowania
srodkami finansowymi

przedstawienia sposobu kalkulacji kosztow przy
zastosowaniu cen rynkowych, a w przypadku
wynagrodzen stawek przyjetych w podmiocie, do
ktorego zostal przypisany wydatek

B
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Wydatek moze zostac uznany za kwalifikowalny,
jezeli lacznie spelnia nastepujace warunki:

v jest niezbedny do realizacji celow i wskaznikoéw Projektu oraz zostal poniesiony
w zwiazku 7 realizacja Projektu

v’ jest zgodny z postanowieniami Umowy o dofinansowanie
v zostal wskazany w zatwierdzonym Wniosku o dofinansowanie
v’ jest zaksiegowany i udokumentowany zgodnie z obowiazujacymi przepisami

v’ zostal faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w okresie realizacji Projektu
wskazanym w Umowie o dofinansowanie, z wylaczeniem kosztow posrednich

v' zostal poniesiony w sposob racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad
uzyskiwania najlepszych efektow z danych nakladow

v’ jest zgodny z obowiazujacymi przepisami prawa, w szczegolnosci z ustawa z dnia
11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych

AGENCJA
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Wszystkie wydatki kwalifikowalne musza byc¢
ponoszone:

% 7 zachowaniem zasad uczciwej konkurencji
< jawnosci i przejrzystosci
< przy braku konfliktu interesow rozumianego jako

brak bezstronnosci i obiektywizmu w zwiazku
7 wykonaniem Umowy o dofinansowanie




KOSZTY KWALIFIKOWALNE ZWIAZANE 7
WYNAGRODZENIAMI

Zaangazowanic do projektu moze nastapic na Kwalifikowalnymi skladnikami wynagrodzenia sa:
podstawie: .
. , U stosunkupracy (caly lub czes¢ etatu) @ g gggi?%ﬂii?fa?féﬁileceniodawcy
'ﬁlﬂ] v' dodatku do wynagrodzenia na ubezpieczenia spolteczne
B umowy cywilnoprawnej Q skladki na FP, FGSP, odpisy na ZFSS,

Dodatki do
wynagrodsenia
— max 50%

sasadniczego
wynagrodzenia
miesiecznego

B

na PPE, PPK
‘ A dodatkowe wynagrodzenie roczne

Koszty personelu administracyjnego,

w tym Kierownika administracyjnego nie
moga by¢ rozliczane w ramach kosztow
rzeczywistych/bezposrednich (w kategorii
kosztu Wynagrodzenia)
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Ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w projektach

v’ zaangazowanie danej osoby zapewnia mozliwos¢ prawidlowej

i efektywnej realizacji wszystkich zadan powierzonych w projekcie

v" wynagrodzenie danej osoby jest naliczane i wyplacane zgodnie

7 przepisami prawa
v w przypadku Projektow realizowanych w ramach Konsorcjum nie jest

dopuszczalne angazowanie jako personelu Projektu pracownikow

Konsorcjantow przez Lidera Konsorcjum i odwrotnie

B
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WYNAGRODZENIA - KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE:

Q nagrody i premie dla pracownikow zaangazowanych do projektu
W wymiarze nizszym niz % etatu

O wplaty na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Osob Niepelnosprawnych
(PFRON)

Q $wiadczenia realizowane ze $srodkow ZFSS dla pracownikow

zaangazowanych do projektu

Q nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikow
zaangazowanych do projektu

d ubezpieczenia ..na zycie”, dodatkowe benefity oplacane przez

pracodawce (np. karta Multisport, prywatna opieka medyczna, etc.)

B
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KOSZTY KWALIFIKOWALNE W RAMACH
PODWYKONAWSTWA

% merytoryczne prace badawczo . .
, . , % zasoby udostepnione przez
rozwojowe zlecone podmiotowi : .
, podmioty trzecie, np. koszt
trzeciemu : .
wynajmu laboratorium wraz z

aparatura badawcza

% koszty doradztwa i rownorzednych ushug
wykorzystywanych wylacznie na potrzeby realizacji
Projektu w zakresie badan naukowych lub prac
rozwojowych
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KOSZTY PODWYKONAWSTWA W RAMACH USLUG DORADCZYCH -
WYLACZNIE MSP !

Koszty uslug doradczych swiadczonych przez
konsultantow zewnetrznych - nie moga mie¢
charakteru ciaglego ani okresowego oraz nie moga
by¢ zwiazane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi,
jak ushugi doradztwa podatkowego, ustugi
prawnicze lub reklama

Uslugi doradcze dotycza produktu leczniczego
powstalego w wyniku badan naukowych lub prac
rozwojowych

W ramach uslug doradczych moga by¢ kwalifikowane koszty
Zwiazane m. in. z:
v' doradztwem w zakresie PWI oraz prawa patentowego
v' doradztwem w zakresie projektowania i przeprowadzenia badania
klinicznego produktu leczniczego powstalego w wyniku
prowadzonych prac rozwojowych
v' doradztwem w zakresie przygotowania tzw. dossier rejestracyjnego
v doradztwem w zakresie uzyskania certyfikatu zarzadzania jakoscia

B
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KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE W RAMACH
PODWYKONAWSTWA

I Nie jest kwalifikowalne zlecenie ustlugi merytorycznej
przez Lidera Konsorcjum Konsorcjantom i odwrotnie
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KOSZTY APARATURY I SPRZETU

Za kwalifikowalne uznaje si¢ koszty aparatury i sprzetu w zakresie
i przez okres, w jakim sa one wykorzystywane przy realizacji
Projektu. Jezeli aparatura i sprzet nie sa 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

B
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Koszty amortyzacji srodkow trwalych, kwalifikuja si¢ do dofinansowania, jezeli
| spelnione sa lacznie nastepujace warunki
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>
>

aparatura i sprzet w momencie zakupu sa srodkiem trwalym

odpisy amortyzacyjne dotycza Srodkow trwalych, ktore sa niezbedne do prawidlowej realizacji
Projektu i bezposrednio wykorzystywane do jego realizacji

srodki trwale sa ewidencjonowane w rejestrze srodkow trwalych podmiotow, ktore je kupuja
kwalifikowalna wartos¢ odpisow amortyzacyjnych odnosi sie wylacznie do okresu realizacji
Projektu i faktycznego wykorzystania srodka trwalego w Projekcie

odpisy amortyzacyjne zostaly dokonane zgodnie z wlasciwymi przepisami prawa

wydatki poniesione na zakup srodkow trwalych nie zostaly zgloszone jako wydatki
kwalifikowalne projektu, ani tez ich zakup nie byl wspolfinansowany ze srodkoéw dotacji krajowej
lub srodkow unijnych

odpisy amortyzacyjne dotycza srodkow trwalych, ktore zostaly zakupione w sposob racjonalny
i efektywny, tj. ich ceny nie sa zawyzone w stosunku do cen i stawek rynkowych

w przypadku, gdy srodki trwale wykorzystywane sa takze w innych celach niz realizacja
Projektu, kwalifikowalna jest tylko ta czes¢ odpisu amortyzacyjnego, ktora odpowiada proporcji
wykorzystania aktywow w celu realizacji Projektu

Koszty aparatury i sprzetu nie powinny przewyzszac¢ wartosci max. 20% catkowitego kosztu
Projektu.




KOSZTY APARATURY I SPRZETU

Dopuszcza sie mozliwosc zaplanowania w budzecie Projektu
kosztu leasingu operacyjnego, jezeli jest on ekonomicznie

uzasadniony
Kosztem kwalifikowalnym jest wylacznie czes¢ kapitalowa raty
leasingowej (w proporcji w jakiej urzadzenie jest wykorzystywane

| przy realizacji Projektu)
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KOSZTY BUDYNKOW I GRUNTOW
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Istnieje mozliwos¢ zaplanowania kosztow zwiazanych z kosztami budynkow
lub gruntow, ktore beda w calosci lub czesci wykorzystywane bezposrednio

na potrzeby Projektu. Sa to laboratoria lub inne pomieszczenia wykorzystywane
do badan oraz uzytkowane na potrzeby aparatury, sprzetu, materialow

i pracownikow Projektu, rozliczanych w kosztach bezposrednich.

W tej kategorii nie moga by¢ Kwalifikowalne sa takie koszty,
rozliczane koszty budynkow jak:
i gruntow zwiazane z kosztami « dzierzawa gruntow

administracyjnymi « wieczyste uzytkowanie
gruntow
- amortyzacja budynkow




POZOSTALE KOSZTY BEZPOSREDNIE

Koszty bezposrednio zwiazane z realizacja badan naukowych lub prac rozwojowych w
ramach Projektu, ktore nie wpisuja si¢ w pozostale kategorie kosztow, np.:

koszty adaptacji budynkow, w tym takze do standardow wymaganych GMP lub GLP
materialow niezbednych do realizacji badan przemystowych, prac rozwojowych
elementy stuzace do budowy instalacji pilotazowej

sprzetu laboratoryjnego

utrzymania linii technologicznych, instalacji doswiadczalnych, itp.

eksploatacji aparatury naukowo-badawczej

AN N N N N RN

wynajmu powierzchni laboratoryjne;j

v oplat zwiazanych z procedura uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego (URPL, Komisja Bioetyczna)

v ushug transportowych niezbednych do prawidlowej realizacji prac badawczych

v’ certyfikatow niezbednych do realizacji badan przemyslowych i prac rozwojowych

v audyt zewnetrzny
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KOSZTY PRZEPROWADZENIA AUDYTU ZEWNETRZNEGO

% Projekt podlega obowiazkowemu audytowi zewne¢trznemu

< Wybor audytora musi by¢ zrealizowany w trybie konkurencyjnym zgodnie z pkt 3.4
Regulaminu Konkursu

< Audytor powinien wykaza¢ si¢ min. 3 letnim doswiadczeniem zwiazanym z badaniem
prawidlowosci wykorzystania dofinansowania ze sSrodkow budzetu panstwa oraz
doswiadczeniem w przeprowadzaniu audytu

< Audyt projektu powinien obejmowac czes¢ merytoryczna i finansowa

Audyt musi zostac przeprowadzony po zrealizowaniu co

najmniej 25% budzetu, ale przed realizacja 50% budzetu
projektu
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WKLEAD WLEASNY

A Do wniesienia wkladu wlasnego we wlasnym zakresie zobowiazany jest kazdy
podmiot wnioskujacy o udzielenie pomocy publiczne;j

3 Wklad wlasny moze by¢ wniesiony wylacznie w formie pienieznej

Q Wklad wlasny moze pochodzi¢ z kredytu - do Wniosku nalezy zalaczy¢ promese
kredytowa wystawiona przez bank lub wyciag z konta bankowego Wnioskodawcy
oraz cztonkow Konsorcjum potwierdzajace posiadanie wkladu wlasnego w wymagane;j
wysokosci

0 Wklad wlasny nalezy udokumentowa¢ dla wszystkich podmiotow wnioskujacych
0 udzielenie pomocy publicznej w ramach Konsorcjum oddzielnie

Q W przypadku wykazywania wkladu wlasnego przez dany podmiot za pomoca Kkilku
dokumentow, dokumenty te musza obejmowac stan na te sama date, z zastrzezeniem,
ze data ta moze przypadac najwczesniej na date ogloszenia naboru w niniejszym
Konkursie i najpozniej na dzien skladania Wniosku
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KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE W PROJEKCIE
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v typowe wyposazenie biurowe, w tym biurka, krzesla, lampy

v' wyposazanie stanowisk pracy, w tym komputery przenosne, drukarki
v ekrany projekcyjne, rzutniki multimedialne

v' prowizje bankowe

v systemy IT, ktore nie sa bezposrednio zwiazane z opracowaniem
produktu leczniczego

v’ czese odsetkowa raty leasingowej wraz z ubezpieczeniem, gwarancja
i innymi oplatami




B

A)X(M
i

PODATEK VAT W PROJEKCIE

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Mozliwe jest kwalifikowanie podatku VAT w przypadku:
v Beneficjentow/Wnioskodawcow bedacych jednostkami naukowymi
oraz jezeli

v jednostce naukowej zgodnie z obowiazujacym stanem prawnym,
nie przystuguje prawo do odliczenia podatku naliczonego

v podatek od towarow i ustug VAT zostal rzeczywiScie i ostatecznie
poniesiony przez jednostke naukowa

v Beneficjent przedlozy indywidualna interpretacje podatkowa podatku
od towarow i ustug w przedmiocie odliczenia podatku w zwiazku 7
realizacja Projektu




BUDZET W SYSTEMIE DO SKEADANIA
WNIOSKOW O DOFINANSOWANIE

5 AGENCJA
A M|] BADAN
0 MEDYCZNYCH



A

Metryka Whiosku

A. Podstawowe informacje o Pr..

1.B. Whioskodawca

I1.B. Cztonkowie Konsorcjum (in..

C. Zasieg terytorialny (lokaliza.

D. Projekt - czesc merytoryczna

E. Potencjat Whioskodawcy do..

F. Zadania Projektu

G. Harmonogram realizacji

.H. Budzet Projektu

Il.LH. Podsumowanie budzetu

I. Komercjalizacja wynikow Pro..

J. Wskazniki

K. Oswiadczenia

L Zataczniki

AGENCJA
M) BADAN

Kierownik merytoryczny

* 1.3.1 Kategoria kosztu

Wynagrodzenie

* 1.4.1 Podmiot, do ktorego przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Whioskodawca jednopodmiotowy /Lider
Konsorcjum/Cztonek Konsorcjum)

ABC Spétka z 0.0.
* 151 Stawka/cena * 1.6.1 Jednostka miary * Inna - podac nazwe * 171 Liczba
jednostkowa miesiac v 12,00

8 000,00

* 1.8.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu

Pracownik zatrudniony na podstawie umowy o prace. Ponizej przedstawiono wyliczenia stawki jednostkowej:
kwota wynagrodzenia brutto + narzut kosztow pracodawcy + inne sktadki wynagrodzenia (np. PPK, PPE); 6 500.00 +
1 000,00 + 500,00 = 8 000,00 zt (plus dodatkowe wynagrodzenie roczne - jesli dotyczy)

* 1.9.1 Charakter wsparcia

Pomoc publiczna

* 110.1 Wartosc kosztu * 1111 Kwalifikowalna kwota VAT (PLN) ™ 1.12.1 % dofinansowania

kwalifikowalnego /pozycji (PLN) B\ 100

96 000,00

Nalezy szczegolowo opisac

sposob kalkulacji kosztu

MEDYCZNYCH




A. Podstawowe informacje o Pr..

I.B. Whioskodawca

[1.B. Cztonkowie Konsorcjum (in..

C. Zasieg terytorialny (lokaliza..

D. Projekt - czesé merytoryczna

E. Potencjat Whnioskodawcy do..

F. Zadania Projektu

G. Harmonogram realizacji

I.H. Budzet Projektu

IL.H. Podsumowanie budzetu

I. Komercjalizacja wynikéw Pro..

J. Wskazniki

K. Oswiadczenia

L. Zataczniki

AGENCJA
M) BADAN

# Nowy dokument X =F
<« ] (O https://abm-uat-frontend.opi.org.pl/#/task/new-application?processinstanceld=24f5c07d-d9c6-11ec-a4fb-0242ac10eele bid
...... B et L Aat e nt R
Metryka Whiosku b

* 1.4.3 Podmiot. do ktorego przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Whnioskodawca jednopodmiotowy /Lider

Konsorcjum/Cztonek Konsorcjum)
ABC Spotkaz oo

* 5.3 Stawka/cena * 1.6.3 Jednostka miary * Inna - podac nazwe * 173 Liczba
jednostkowa badanie v 100.00
3 500,00

* 1.8.3 Opis sposobu kalkulacji kosztu

Opis sposobu kalkulacji kosztu - nalezy opisac, w jaki sposob dokonano kalkulaciji. Opis sposobu kalkulaciji kosztu
powinien odnosic sie do wartosci podanych w polach: stawka/cena jednostkowa. jednostka miary. liczba. koszt
catkowity pozycji. Prosimy o precyzyjny opis sposobu kalkulacji. ktory bedzie potwierdzat stawke jednostkowa w
odniesieniu do catkowitej wartosci danej pozycji budzetowej

* 1.9.3 Charakter wsparcia

[ Prosze wybrac:
Prosze wybrac:
Pomoc publiczna
Nie dotyczy
350 000,00

* 1.13.3 Dofinansowanie (PLN) " 114.3 Wktad wtasny (PLN)

I
s 1620

N

Nalezy wskazac, czy ubiegaja
sie Panstwo o pomoc publiczna,
W przeciwnym razie
automatycznie podstawia sie
dofinansowanie na poziomie
100%

MEDYCZNYCH



* 1.9.3 Charakter wsparcia

Pomoc publiczna

* 1.10.3 Wartosc kosztu
kwalifikowalnego /pozycji (PLN)

350 000,00

* 1.13.3 Dofinansowanie (PLN)

262 500,00

W

* 1.11.3 Kwalifikowalna kwota VAT (PLN) * [.12.3 % dofinansowania /

* 1.14.3 Wktad wiasny (PLN)

87 500,00

B

AGENCJA
A M|] BADAN
§ MEDYCZNYCH

Nalezy wprowadzi¢ poziom
dofinansowania zgodnie
7 intensywnoscia przystugujaca
danemu podmiotowi na dany
rodzaj prac (zgodnie 7 pkt.
2.1.1.1 Regulaminu Konkursu)




Koszt w podziale na lata

Prosze podac koszt catkowity pozycji w podziale na lata W budzecie naleZy Wskazaé
Stawka/cena jedn. Liczba Koszt Stawka/cena jedn. Liczba Koszt lata’ W ktérych deZle
ponoszony wydatek, zgodnie
7. wezesniejsza deklaracja
w zakresie terminow
* 2024 * 2025 realizaCji zadania

kwalifikowalny kwalifikowalny

* *

* 2022 * 2023 <«

3 500,00 175 000,00 3 500,00 175 000,00

3 500,00 ‘ ! 3 500,00

* Suma liczb z poszczegolnych lat * Suma kwot z poszczegolnych lat (Koszt kwalifikowany)

100,00 350 000,00

B

AGENCJA
A M) BADAN
§ MEDYCZNYCH



A. Podstawowe informacje o Pr...

Po wprowadzeniu zmian na zaktadce “I.H Budzet Projektu” nalezy prz

[.B. Whioskodawca

I.B. Cztonkowie Konsorcjum (in..

C. Zasieg terytorialny (lLokaliza..

D. Projekt - czes¢ merytoryczna

E. Potencjat WWnioskodawcy do..

F. Zadania Projektu

G. Harmonogram realizacji

I.H. Budzet Projektu

AGENCJA
BADAN

celuy, prosze uzyc przymsk -Przelicz budzet” a nastepnie prosze spra
g wszystkie wartosci sa prawidtowe.

Przelicz budzet

Catkowity budzet Projektu Wni
zrodta finansowania i rodzaje prac

Rodzaje prac

Kategoria kosztu

koszty kwati

badania podstawowe

\¥ynagrodzenie

Koszty podwykonawstwa

Koszty aparatury i sprzetu

Koszty budynkow i gruntow

Pozostate koszty bezposrednie

MEDYCZNYCH

Koszty posrednie/Ryczatt 5%

Po kazdej zmianie

wprowadzonej w budzecie
projektu, nalezy dokonac

przeliczenia kosztow




Catkowity budzet Projektu Wnioskodawca jednopodmiotowy / Lider Konsorcjum w podziale na
zrodta finansowania i rodzaje prac

'Wnioskodawca jednopodmiotowy / Lider Konsorcjum (PLN):
Rodzaje prac Kategoria kosztu ‘\QBC Spotkaz o.o.

ko kwalifikowalne |dofinansowanie |wktad wtasny
badania podstawowe |Wynagrodzenie 96 000,00 96 000,00 0,00
Koszty podwykonawstwa . 350 000,00 0,00
I.B. Whnioskodawca Koszty aparatury i sprzetu \ , 0,00 0,00
Koszty budynkow i gruntow UL 100 000,00 0,00
I1.B. Cztonkowie Konsorcjum (in.. Pozostate koszty bezposrednie 50 000,00 \ 50 000,00 0.00
Koszty posrednie/Ryczatt 5% 7 300,00 7 300,00 0,00
C. Zasieg terytorialny (lokaliza.. Razem badania podstawowe (PLN) 603 300.00 603 :320.00]
badania przemystowe |[Wynagrodzenie 18 000,00 13 500,08 4 500,00
Koszty podwykonawstwa 10 000,00 7 500,00 \ 2 500,00
Koszty aparatury i sprzetu 18 000,00 13 500,00 \590‘00
Koszty budynkow i gruntow 0,00 0,00 ‘
F. Zadania Projektu Pozostate koszty bezposrednie 0,00 0,00 0,00

Koszty posrednie/Ryczatt 5% 900,00 675.00 225,00 PO dsurrlowanie k() S Zt(,)W

G. Harmonogram realizacji Razem badania przemystowe (PLN) 46 900,00 35 175,00 11 725,00

prace rozwojowe \X/ynagrodzenie 4 000,00 2 000,00 2 000,00 przedstaWione OddZielnie dla

LH. Budzet Projektu Koszty podwykonawstwa 40 000,00 20 000,00 20 000,00

Koszty aparatury i sprzetu 0,00 0.00 0.00 kaZdegO KOI]SOI‘CjElHta W

Koszty budynkow i gruntow 0,00 0,00 0,00

Pozostate koszty bezposrednie 0,00 0,00 0,00 pOdZiale na I'Odzaje pI'aC oraz

l. Komercjalizacja wynikow Pro.. - :

Koszty posrednie/Ryczatt 5% 200,00 100,00 ) . /
). Wskazniki Razem prace rozwojowe (PLN) 44 200,00 22 100,00 ! katGg oriec w y datkOW
ustugi doradcze Koszty podwykonawstwa 10 000,00 5 000,00
K. Oéwiadczenia Razem ustugi doradcze (PLN) 10 000.00 5 000.00| 5000,00, 50
tgczna wartos¢ (PLN) 704 400,00 665 575.00] 3882500 94

Metryka Whiosku °

A. Podstawowe informacje o Pr..

D. Projekt - czesc merytoryczna

E. Potencjat Whioskodawcy do..

Il.H. Podsumowanie budzetu

L. Zataczniki

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH




Catkowity budzet Projektu w podziale na zrodta finansowania i rodzaje prac

Rodzaje prac Kategoria kosztu

t.aczna wartosé (PLN):

koszty kwalifikowalne

doﬁnanl:wanie

whktad wtasny

Metryka Whiosku

A. Podstawowe informacje o Pr..

badania podstawowe  [Wynagrodzenie

216 000,00

216 000,00

0,00

Koszty podwykonawstwa

~N

N 350 000,00

350 000,00

0.00

Koszty aparatury i sprzetu

0,00

0.00

0,00

Koszty budynkow i gruntow

N\\_100 000,00

100 000,00

0.00

Pozostate koszty bezposrednie

D8Q00.00

50 000,00

0,00

1.B. Wnioskodawca

II.B. Cztonkowie Konsorcjum (in..

C. Zasieg terytorialny (lokaliza..

D. Projekt - czesc merytoryczna

E. Potencjat Wnioskodawcy do..

F. Zadania Projektu

G. Harmonogram realizacji

|.H. Budzet Projektu
IL.H. Podsumowanie budzetu

. Komergjalizacja wynikéw Pro..

J. Wskazniki

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Koszty posrednie/Ryczatt 5%
Razem badania podstawowe (PLN)
badania przemystowe  [Wynagrodzenie

NSQ
729 300.00
48 000,00

13 300,00

4 500,00

Koszty podwykonawstwa

10 000,00

2 500,00

Koszty aparatury i sprzetu

18 000.00

13 500,00

4 500,00

Koszty budynkow i gruntow

0,00

0,00

TN\ 0.00

Pozostate koszty bezposrednie

250 000,00

200 000,00

50 00

Koszty posrednie/Ryczatt 5%
Razem badania przemystowe (PLN)
prace rozwojowe 'Wynagrodzenie

14 900,00
340 900,00
54 000,00

12 175,00
276 675,00
32 000,00

2725,00|

64 225,00
22 000,00

Koszty podwykonawstwa

40 000,00

20 000,00

20 000,00

Koszty aparatury i sprzetu

0,00

0,00

0,00

Koszty budynkéw i gruntow

0,00

0.00

0,00

Pozostate koszty bezposrednie

50 000,00

30 000,00

20 000,00

Koszty posrednie/Ryczatt 5%
Razem prace rozwojowe (PLN)

ustugi doradcze Koszty podwykonawstwa
Razem ustugi doradcze (PLN}

taczna wartosc (PLN)

5200.00

1249 400.45

3100.00

2100,00

Podsumowanie budzetu
projektu tacznie dla
wszystkich podmiotow
bioracych w nim udzial w
podziale na rodzaj prac i
kategorie kosztu




A. Podstawowe informacje o Pr.

| B. Wnioskodawca Catkowity budzet Projektu wedtug kategorii kosztow kwalifikowalnych

Romsorejumn eztonek Konsorcjum taczna
IL.B. Cztonkowie Konsorcjum (in.. | |Kategoria kosztu Lider Konsorcjum (PLN): 1(PLN): nr. 2 (PLN): wzrt 08¢ (PLN):
ABC Spotka z 0.0. ABKSpgtkajawna |ABM '

C. Zasigg terytorialny (lokaliza.. | |Wynagrodzenie 240 000,00 4§ 000.00 42 000,00/ 398 000,00

B Koszty
D. Projekt - czesc merytoryczna podwykonawstwa

Koszty aparatury i

E. Potencjat Whioskodawey do.. | |sprzety 18 000,00 : \swo‘oo 518 000,00
Koszty budynkow i

gruntow
Pozostate koszty

G. Harmonogram realizacji bezposrednie 65 000,00 150 000,00 0,00 215%7&:; CaH(OWlty bu dZG t Projektu
|H Budzet Projekiu e 1625000 1330000 210000 3965000 wedlug kategorii kosztow

posrednie/Ryczatt 5%
taczna wartosé (PLN): | 618 250.00 289 300.45| 554 100,00 1461650.45 . .

kwalifikowalnych i
podmiotow

260 000,00, TN 10 000,00/ 280 000.45

20 000,00 0,00 hw 000,00

F. Zadania Projektu

I.H. Podsumowanie budzetu
|

AGENCJA

BADAN
MEDYCZNYCH




1.B. Whioskodawca

Catkowity budzet Projektu w podziale na kategorie kosztow i rodzaje prac

II.B. Cztonkowie Konsorcjum (in..

Kategoria kosztu

badania podstawowe
(PLN):

badania przemystowe

(PLN):

prace rozwojowe
(PLN):

ustugi doradcze [{aczna wartosc

(PLN):

fPLN:

C. Zasieg terytorialny (lokaliza..

Wynagrodzenie

198 000,00

146 000,00

W54 000.00

0,00

398 000,00

D. Projekt - czesc merytoryczna

Koszty podwykonawstwa

100 000,00

110 000,00

40709Q,00
N

30 000,45

280 000,45

E. Potencjat Whioskodawcy do..

Koszty aparatury i
sprzetu

0,00

518 000,00

0,00

\ 0,00

518 000,00

F. Zadania Projektu

Koszty budynkow i
gruntéw

0.00

20 000,00

0.00

S

20 000,00

G. Harmonogram realizagji

Pozostate koszty
bezposrednie

50 000,00

115 000,00

50 000,00

2 00,00

|.H. Budzet Projektu

AGENCJA
BADAN

Koszty
posrednie/Ryczatt 5%

taczna wartosc (PLN):

12 400,00

360 400,00,

MEDYCZNYCH

13 050.00

922 050.00)

5200,00

149 200,00|

N
30 650,00

30 000.45|

Calkowity budzet projektu
w podziale na kategorie
kosztow i rodzaje prac




A Podstawowe informacje o Pr..

1.B. Whioskodawca

II.B. Cztonkowie Konsorcjum (in..

C. Zasieg terytorialny (lokaliza..

D. Projekt - czes¢ merytoryczna

E. Potencjat Wnioskodawcy do..

F. Zadania Projektu

G. Harmonogram realizacji

|.H. Budzet Projektu

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Catkowity budzet Projektu (koszt kwalifikowalny) w uktadzie zadaniowym w podziale na lata

N

taczna wartosc (PLN):

249
000.00

436
000,00

694
000.00

. Laczna wartos¢

Numer zadania 2022 2023 2024 2025 | ).
'Zz?ldlame nr. 1. Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania 249 99 000,00 00 0.00 348 000,00
klinicznego. 000,00

. . . . 187 572
Zadanie nr. 2. Wytworzenie produktu leczniczego do badania. 000 000 0000 o\sq\ 759 000,00
Zadanie nr. 3. Zarzadzanie badaniem. 0,00 150 0,00 0,00 Wo

000,00

. - T, 10
Zadanie nr. 4. Realizacja czesci klinicznej 0.00 0.00| 20 000.00| 000,45 30 000.45

. . . 102 42
Zadanie nr. 5. Badanie wytworzonego produktu leczniczego 0,00 0,00 144 000,00

000,000 000,00

52|
000.45

Calkowity budzet Projektu
(koszt kwalifikowalny)
w ukladzie zadaniowym
w podziale na lata.




Calkowita wartos$¢ kosztow

I.B. Cztonkowie Konsorcjum (in.. | * || H.1. Wartos¢ kosztow kwalifikowalnych bezposrednich (PLN)

kwalifikowalnych w Projekcie

C. Zasieg terytorialny (lokaliza.. 3331000.45

D. Projekt - czes¢ merytoryczna * Il.H.2. w tym wartos¢ podatku VAT (PLN)

E. Potencjat Whnioskodawcy do.. el

F. Zadania Projektu * ILH.3. Koszty posrednie (PLN) < . , ,
3065000 Catkowita wartosc kosztow

G. Harmonogram realizacji ' —_—

posrednich w Projekcie

* II.H.4. Wnioskowane dofinansowanie (PLN)

I.H. Budzet Projektu

3187 602,72
Il.H. Podsumowanie budzetu

] * II.H.5. Wktad wtasny (PLN)
I. Komercjalizacja wynikow Pro..

174 04773
J. Wskazniki

— Catkowita wartos¢
dofinansowania

* 1.H.6. Catkowity koszt Projektu (PLN)
K. Oswiadczenia
3361650.45

L. Zataczniki

Calkowity koszt Projektu

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH N =




« Poprzednia sekcja Nastepna sekcja »

Twoj formularz zawiera nastepujace elementy btedow

1. .B.7. Adres skrzynki ePUAP: Brakujaca lub niepoprawna wartosé

2. .B.10o. Ulica: Brakujaca lub niepoprawna wartosé

3. L.B.11. Nr budynku: Brakujaca lub niepoprawna wartosé

4. 1.B.12. Nr lokalu: Brakujaca lub niepoprawna wartosé

5. .B.13. Kod pocztowy: Brakujaca lub niepoprawna wartosé

Pgkaz wiecej

Zapisz szkic Zweryfikuj

Wykaz zidentyfikowanych
bledow we Wniosku o
dofinansowanie

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH




AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Dziekujemy za
uwage

5 AGENCJA
A M|] BADAN
0 MEDYCZNYCH
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