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2)

3)

4)

5)

6)

7)

Stownik pojec¢

ABM, Agencja — Agencja Badan Medycznych;

Aplikacja mobilna — publicznie dostepne oprogramowanie z interfejsem dotykowym
zaprojektowane do wykorzystania na przenos$nych urzadzeniach elektronicznych,
z wylaczeniem aplikacji przeznaczonych do uzytku na przenosnych komputerach osobistych,
w rozumieniu art. 4 pkt 1 ustawy z dnia 4 kwietnia 2019 r. o dostgpnosci cyfrowej stron
internetowych i aplikacji mobilnych podmiotéw publicznych;

Badanie dziatania — badanie podjete w celu stwierdzenia skutecznodci analitycznej lub
klinicznej Wyrobu medycznego do diagnostyki zz-vitro lub ich potwierdzenia, w rozumieniu
art. 2 pkt 42 Rozporzadzenia 2017/746;

Badanie kliniczne — systematyczne badanie z udzialem co najmniej jednego uczestnika
podjete w celu oceny bezpieczenstwa lub dziatania Wyrobu medycznego w rozumieniu art. 2
pkt 45 Rozporzadzenia 2017/745;

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

Badania podstawowe — badania podstawowe w rozumieniu art. 2 pkt 84 Rozporzadzenia
651/2014, tj. prace eksperymentalne lub teoretyczne podejmowane przede wszystkim w celu
zdobycia nowej wiedzy o podstawach zjawisk 1 obserwowalnych faktéw bez nastawienia na
bezposrednie zastosowanie komercyjne; badania podstawowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 pkt 1
ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wygsgym i nauce, tj. prace empiryczne lub
teoretyczne majace przede wszystkim na celu zdobywanie nowej wiedzy o podstawach zjawisk
1 obserwowalnych faktéw bez nastawienia na bezposrednie zastosowanie komercyjne;
Badania przemystowe — badania przemyslowe w rozumieniu art. 2 pkt 85 Rozporzadzenia
651/2014, t. badania planowane lub badania krytyczne majace na celu zdobycie nowej wiedzy
oraz umiejetnodci celem opracowania nowych produktéow, proceséw lub ustug, lub tez
wprowadzenia znaczacych ulepszed do istniejacych produktéw, proceséw lub ustug.
Uwzgledniaja one tworzenie elementéw skladowych systeméw ztozonych i moga obejmowaé
budowe prototypéw w $rodowisku laboratoryjnym lub $rodowisku interfejsu symulujacego

istniejace systemy, a takze linii pilotazowych, kiedy sa one konieczne do badan



8)

9)

przemystowych; badania aplikacyjne w rozumieniu art. 4 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca
2018 t. — Prawo o szkolnictwie wyzsgym i nance, tj. prace majace na celu zdobycie nowej wiedzy
oraz umiejetnosci, nastawione na opracowywanie nowych produktow, proceséw lub ustug lub
wprowadzanie do nich znaczacych ulepszen;

Badany Wyréb medyczny — Wyréb medyczny poddawany ocenie w ramach Badania
klinicznego, w rozumieniu art. 2 pkt 46 Rozporzadzenia 2017/745;

Beneficjent — Wnioskodawca, ktory zawart z ABM Umowe o dofinansowanie;

10) Bezpieczenstwo biotechnologiczne kraju — zesp6l dzialan podejmowanych przez

instytucje prywatne i panstwowe, przede wszystkim w celu zapewnienia dostepnosci na rynku
skutecznych i bezpiecznych produktéw biotechnologicznych, ktére zaspokajajg potrzeby
zdrowotne spoleczenstwa. Szczegolna role odgrywa krajowy sektor farmaceutyczny i sektor
wyroboéw medycznych, wytwarzajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Jednym
z dzialan podejmowanych przez ABM w celu poprawy bezpieczefistwa biotechnologicznego
jest wsparcie przedsigbiorcow dzialajacych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w celu
rozwoju ich dziatalnos$ci innowacyjnej, a takze zagwarantowanie Agencji, jako finansujacej
badania Wyrobéw w ramach niniejszego Konkursu, mozliwosci wykorzystywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (w przypadku Wyrobow stanowigcych MDSW (medical
device software) 1 nie posiadajacych komponentu fizycznego) lub nabywania egzemplarzy (w
przypadku Wyroboéw posiadajacych komponent fizyczny) Wyrobéw bedacych efektem
Komercjalizacji Projektu, w przypadku zapotrzebowania na dane Wyroby wynikajacego z
koniecznosci zagwarantowania bezpieczefistwa obywateli i zapewnienia cigglosci tadcucha

dostaw niezbednych Wyrobow;

11) CRO (Contract Research Organisation) — organizacja prowadzaca badania kliniczne na zlecenie,

ktérej Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, przekazal niektore lub
wszystkie swoje obowiazki lub czynnosci. Zakres obowiazkéw CRO to catosé lub czgé¢ zadan
zwigzanych z organizacja badania. Przedmiot zakresu zadan CRO jest okreslony w umowie

pomiedzy Sponsorem a CRO;

12) Dni robocze — nalezy przez to rozumie¢ dni od poniedzialku do piatku, z wylaczeniem dni

ustawowo wolnych od pracy oraz dni przyjetych przez Agencje za dni wolne od pracy, o
ktérych Agencja powiadomi Wnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum
z odpowiednim wyprzedzeniem. Ilekro¢ w Umowie jest mowa o dniach bez sprecyzowania

czy dotycza dni roboczych czy dni kalendarzowych, nalezy przez te dni rozumieé¢ dni



kalendarzowe;

13) EOG — Europejski Obszar Gospodarczy (European Economic Area, EEA) — strefa wolnego
handlu i wspdlny rynek, obejmujacy panstwa Unii Europejskiej 1 Europejskiego
Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFIA), z wyjatkiem Szwajcarii. Oprocz  pafistw
cztonkowskich Unii Europejskiej naleza do niego: Norwegia, Islandia i Liechtenstein;

14) GCP — Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice)y — miedzynarodowy standard
medyczny, etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania
1 oglaszania wynikéw badan z udzialem ludzi. Postgpowanie zgodne z tym standardem
zapewnia ochrone praw i zachowanie bezpieczenstwa oséb badanych, a takze wiarygodnosé

uzyskanych danych;

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

16) GLP — Dobra Praktyka Laboratoryjna (Good Laboratory Practice) — system norm gwarantujacy
odpowiednig jako$¢ badan, ktéry okresla zasady organizacji jednostek badawczych
wykonujacych niekliniczne badania z zakresu bezpieczenistwa oraz zdrowia czlowieka i
srodowiska, w szczegdlnosci badania substancji oraz preparatow chemicznych wymagane
ustawa, a takze warunki, w jakich te badania sa przechowywane, planowane i podawane w
sprawozdaniu. Gléwnym zalozeniem GLP jest zapewnienie wiarygodnosci uzyskiwanych
wynikéw badan poprzez ich planowanie oraz standaryzowang weryfikacje;

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

18) Jednostka naukowa — uczelnia; federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;
Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej
Akademii Nauk, zwana dalej ,,PAN”; instytut naukowy PAN, dzialajacy na podstawie ustawy,
o ktérej mowa w ustawie z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk; instytut
badawczy, dzialajacy na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych;
migdzynarodowy instytut naukowy utworzony na podstawie odrebnych ustaw dziatajacy na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; inny podmiot prowadzacy gtownie dziatalnosé naukowa

w sposob samodzielny i ciagly; Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktérym
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mowa w ustawie z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia

Podyplomowego; podmiot leczniczy, dla ktérego podmiotem tworzacym jest publiczna

uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalno$§é dydaktyczna i badawczg w dziedzinie

nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

19) Klasa wyrobu medycznego — oznaczenie przynaleznosci do danej grupy Wyrobow

medycznych, ktérych cecha charakterystyczna jest okreslony poziom ryzyka. W celu okredlenia

klasy wyrobu medycznego bedacego przedmiotem Konkursu, nalezy stosowaé reguly

klasyfikacji, zawarte w zalaczniku VIII do Rozporzadzenia 2017/745;

20) Klasa wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro — oznaczenie przynaleznosci do danej

grupy Wyrobéw medycznych do diagnostyki zz vitro, ktérych cecha charakterystyczng jest

okreslony poziom ryzyka. W celu okreslenia klasy wyrobu medycznego do diagnostyki 7 vitro

bedacego przedmiotem Konkursu, nalezy stosowaé reguly klasyfikacji, zawarte w zataczniku

VIII do Rozporzadzenia 2017 /746;

21) Komercjalizacja — nalezy przez to rozumiec:

)

b)

wprowadzenie  wynikéw  Projektu  do  produkcji  wlasnej = Wnioskodawcy
jednopodmiotowego lub Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta i wprowadzenie Wyrobu
medycznego zawierajacego Sztuczng inteligencje do obrotu, lub

udzielenie licencji do korzystania z wynikéw Projektu podmiotowi trzeciemu
(Przedsigbiorstwu) na zasadach rynkowych w celu uruchomienia produkeji i wprowadzenia
Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczng inteligencje do obrotu przez ten podmiot
trzeci, lub

sprzedaz praw do wynikoéw Projektu na rzecz podmiotu trzeciego (Przedsi¢biorstwa) na
zasadach rynkowych w celu uruchomienia produkcji i wprowadzenia Wyrobu medycznego
zawierajacego Sztuczng inteligencje do obrotu przez ten podmiot trzeci (Przedsigbiorstwo),
z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikéw w celu ich dalszej odsprzedazy nie bedzie
uwazana za komercjalizacje wynikéw;

— zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w ramach zalacznika nr 12 Regulaminu.
W przypadku Wyrobéw nie posiadajacych komponentu fizycznego (hardware) poprzez
produkcje¢ rozumie si¢ opracowanie tego Wyrobu w stopniu pozwalajacym na
wprowadzenie go do obrotu.

Wymogu  Komercjalizacji nie spelnia udzielenie Konsorcjantom/Podwykonawcom

bedacym Podmiotami leczniczymi udzielajacymi §wiadczen szpitalnych lub Podmiotami



leczniczymi udzielajacymi $wiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej
licencji, o ktérej mowa w Rozdziale 5 Regulaminu Konkursu;

22) Konkurs — ogloszony i przeprowadzony przez Agencje nabor Wnioskow;

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

W sktad Konsorcjum obowiazkowo musi wchodzi¢:

a) co najmniejjeden Podmiot leczniczy udzielajacy $wiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej
opieki zdrowotnej 1 co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy s$wiadczen
szpitalnych

albo

b) co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy zaréwno $wiadczen ambulatoryjne;
specjalistycznej opieki zdrowotnej jak i Swiadczen szpitalnych.

— dostarczajacy dane niezbedne do opracowania Wyrobu medycznego zawierajacego sztuczna

inteligencje. Wskazanym Konsorcjantom zostanie w zwiazku z tym udzielona bezplatna

licencja przez Lidera Konsorcjum na korzystanie z opracowanego Wyrobu medycznego

zawierajacego Sztuczng inteligencje zgodnie z wymogami okreslonymi w Rozdziale nr 5

Regulaminu.

Pozostalymi Konsorcjantami moga by¢ podmioty, o ktérych mowa w art. 17 Ustawy;

24) Konsorcjum — grupa podmiotow, o ktérych mowa w pkt 2.7.1 Regulaminu, utworzona w celu
wspolnej realizacji Projektu, dzialajaca na podstawie zawartej Umowy Konsorcjum,
w istotnym zakresie zgodnej ze wzorem stanowigcym zalacznik nr 3 do Regulaminu.

W role Konsorcjanta/éw obowigzkowo musi wchodzié:

a) co najmniejjeden Podmiot leczniczy udzielajacy $wiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej
opieki zdrowotnej 1 co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy $wiadczen
szpitalnych

albo

b) co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy zaréwno $wiadczen ambulatoryjnej

specjalistycznej opieki zdrowotnej jak i swiadczen szpitalnych.

— dostarczajacy dane niezbedne do opracowania Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczna
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inteligencje;
25) Know-how — pakiet nieopatentowanych informacji praktycznych, wynikajacych
z do$wiadczenia 1 badan, ktére sa:
a) niejawne, czyli nie sq powszechnie znane lub tatwo dostepne,
b) istotne, czyli wazne i uzyteczne z punktu widzenia realizacji Projektu i Komercjalizacji
wynikéw Projektu
oraz

c) zidentyfikowane, czyli opisane w wystarczajaco zrozumialy sposéb, aby mozna bylo

sprawdzi¢, czy spelniaja kryteria niejawnosci 1 istotnosci,

oraz w rozumieniu art. 5a ust. 1 pkt 34 lit. ¢ 1 art. 29 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 26 lipca 1991 r.
o podatku dochodowym od 0s6b fizycznych — udokumentowana wiedza (informacje) nadajace
si¢ do wykorzystania w dzialalno$ci przemystowej, naukowej lub handlowej, calos¢ informaciji

zwigzanej ze zdobytym doswiadczeniem w dziedzinie przemystowej, handlowej lub naukowej;

26) Lider Konsorcjum — podmiot ubiegajacy si¢ o przyznanie pomocy publicznej na realizacje
Projektu w Konkursie, dzialajacy w imieniu wlasnym oraz w imieniu oraz na rzecz
Konsorcjantéw na podstawie upowaznienia/pelnomocnictwa, ktére zostato mu udzielone w

Umowie Konsorcjum,. Liderem Konsorcjum moze by¢ jedynie podmiot bedacy

Przedsi¢biorstwem, podlegajacy wpisowi do Krajowego Rejestru Sadowego, co

oznacza, ze osoby prowadzace jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza nie moga

petnic tej roli. Przedmiotem dziatalnosci Lidera Konsorcjum musi by¢ m.in. dziatalnosé
zwigzana z oprogramowaniem i doradztwem w zakresie informatyki i ustug powiazanych
ujawniona w rejestrze przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego (KRS) i wpisana do
KRS minimum 2 lata przed zlozeniem Wniosku, z zachowaniem ciaglosci oraz dzialalnosc

zwiazana z prowadzeniem Badan naukowvych i Prac rozwojowych, ktdra zostala:
q WY wych,

a) ujawniona w rejestrze przedsiecbiorcéw Krajowego Rejestru Sadowego (KRS)  lub
b) zawarta w statucie przedsigbiorstwa lub
C) zawarta w umowie zalozycielskiej Spotki.

Jednoczesnie Lider Konsorcjum musi by¢ Sponsorem Badania klinicznego lub Badania
dzialania (jesli dotyczy);
27) MSP — mikro, male i $rednie przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 2 zalacznika I do

Rozporzadzenia 651/2014;



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

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

30) Podmiot leczniczy udzielajacy $wiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej opieki
zdrowotnej — podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalnosci leczniczej, ktory ma zawarta umowe z Oddzialem Wojewddzkim Narodowego
Funduszu Zdrowia na udzielanie $wiadczenn ambulatoryjnej specjalistycznej opieki
zdrowotnej;

31) Podmiot leczniczy udzielajacy $wiadczen szpitalnych — podmiot leczniczy, o ktorym
mowa w art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej, ktéry ma zawarta
umowe z Oddziatem Wojewddzkim Narodowego Funduszu Zdrowia na udzielanie §wiadczen
szpitalnych;

32) Podwykonawca — podmiot realizujacy na rzecz Beneficjenta uslugi o charakterze
merytorycznym — doradczym lub réwnowaznym (takie jak np. konsultacje zewngtrzne,
wykonanie testow), niezwiazane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie
moze bra¢ udzialu w realizacji wspdlnej polityki finansowej Konsorcjum oraz w zarzadzaniu
Projektem. Podwykonawca nie moze wystgpowaé jako strona Umowy Konsorcjum.
Podwykonawca musi by¢ wylaniany na podstawie przepiséw o zamoéwieniach publicznych,

o ile prawo tego wymaga.

W_przypadku Whnioskodawcy jednopodmiotowego przy realizacji Projektu konieczne jest

korzystanie z ustug:

a) co najmniej jednego Podwykonawcy bedacego Podmiotem leczniczym udzielajacym
swiadczenn ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej i co najmniej jednego
Podwykonawcy bedacego Podmiotem leczniczym udzielajacym $wiadczen szpitalnych

albo

b) co najmniej jednego Podwykonawcy bedacego Podmiotem leczniczym udzielajacym



zarowno $wiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej jak i $wiadczen
szpitalnych,
— dostarczajagcego dane niezbedne do opracowania Wyrobu medycznego zawierajacego
sztuczng inteligencje. Wskazanym Podwykonawcom zostanie w zwiazku z tym udzielona
bezplatna licencja przez Wnioskodawce jednopodmiotowego na korzystanie z opracowanego
Wyrobu medycznego zawierajacego sztuczng inteligencje zgodnie z wymogami okreslonymi
w Rozdziale nr 5 Regulaminu.

33) Pomoc publiczna — pomoc, o ktérej mowa w Rozporzadzeniu 651/2014. Zasady udzielania
Pomocy publicznej w Konkursie okresla Zalacznik nr 13 do Regulaminu Konkursu;

34) Prace rozwojowe — cksperymentalne prace rozwojowe w rozumieniu art. 2 pkt 86
Rozporzadzenia 651/2014, tj. zdobywanie, laczenie, ksztaltowanie i wykorzystywanie
dostepnej aktualnie wiedzy 1 umiejetnosci z dziedziny nauki, technologii i biznesu oraz innej
stosownej wiedzy 1 umieje¢tnosci w celu opracowywania nowych lub ulepszonych produktow,
proceséw lub ustug. Moga one takze obejmowac na przyklad czynnosci majace na celu
pojeciowe definiowanie, planowanie oraz dokumentowanie nowych produktéw, proceséw
1ustug. Eksperymentalne prace rozwojowe moga obejmowac opracowanie prototypow,
demonstracje, opracowanie projektéw pilotazowych, testowanie iwalidacje nowych lub
ulepszonych produktéw, proceséw lub ustug w otoczeniu stanowiagcym model warunkéw
rzeczywistego funkcjonowania, ktoérych gtéwnym celem jest dalsze udoskonalenie techniczne
produktéw, procesow lub ustug, ktérych ostateczny ksztalt zasadniczo nie jest jeszcze
okreslony. Moga obejmowac opracowanie prototypéw i projektow pilotazowych, ktore
mozna wykorzysta¢é do celéw komercyjnych, w przypadku gdy prototyp lub projekt
pilotazowy z koniecznosci jest produktem koAcowym do wykorzystania do celow
komercyjnych, a jego produkcja jest zbyt kosztowna, aby stuzyt on jedynie do demonstracji
1 walidacji. Eksperymentalne prace rozwojowe nie obejmuja rutynowych i okresowych zmian
wprowadzanych do istniejacych produktéw, linii produkcyjnych, proceséw wytworezych,
ustug oraz innych operacji w toku, nawet jesli takie zmiany maja charakter ulepszen; prace
rozwojowe w rozumieniu art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o sgkolnichwie
wygszym i nauce, tj. dzialalno$¢ obejmujaca nabywanie, laczenie, ksztaltowanie i
wykorzystywanie dostepnej aktualnie wiedzy 1 umiejetnosci, w tym w zakresie narzedzi
informatycznych lub oprogramowania, do planowania produkcji oraz projektowania i

tworzenia zmienionych, ulepszonych lub nowych produktéw, proceséw lub ustug, z



wylaczeniem dzialalno$ci obejmujacej rutynowe i okresowe zmiany wprowadzane do nich,
nawet jezeli takie zmiany maja charakter ulepszen;

35) Prezes — Prezes Agenciji Badan Medycznych;

36) Producent — osoba fizyczna lub prawna, ktéra wytwarza lub calkowicie odtwarza Wyréb
medyczny zawierajacy Sztuczng inteligencije lub ktora zleca zaprojektowanie, wytworzenie lub
calkowite odtworzenie Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczna inteligencje 1 oferuje ten
Wyréb medyczny pod wiasnym imieniem i nazwiskiem lub nazwa lub znakiem towarowym,
w rozumieniu art. 2 pkt 30 Rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 23 Rozporzadzenia
2017/7406;

37) Program komputerowy (zwany réwniez oprogramowaniem komputerowym lub aplikacja) —
zapisany w stosownym jezyku programowania algorytm polaczony z okreslonymi danymi, w
rozumieniu motywu 7 preambuly dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/24/WE
z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie ochrony prawnej programow komputerowych;

38) Projekt — przedsiewziecie realizowane przez Beneficjenta na podstawie Umowy
o dofinansowanie, o okres§lonej wartosci finansowej, prowadzone w ustalonych ramach
czasowych, obejmujace realizacje etapdéw okreslonych we Wniosku o dofinansowanie;

39) Przedsigbiorstwo — nalezy przez to rozumie¢ zgodnie z art. 1 Zalacznika
nr 1 do Rozporzadzenia 651/2014 podmiot prowadzacy dziatalno$é gospodarcza bez
wzgledu na jego forme prawna. Zalicza si¢ tu w szczegdlnosci osoby prowadzace dziatalnosé
na wlasny rachunek oraz firmy rodzinne zajmujace si¢ rzemiostem lub inng dzialalnoscia,
atakze spotki lub stowarzyszenia prowadzace regularna dzialalno$¢ gospodarcza.
W przedmiotowym Konkursie Wnioskodawca jednopodmiotowym/Liderem Konsotrcjum
lub Konsorcjantem moze by¢ jedynie podmiot podlegajacy wpisowi do Krajowego Rejestru
Sadowego, co oznacza, ze osoby prowadzace jednoosobows dzialalno§é¢ gospodarcza nie
moga petnic tej roli;

40) Przewodniczacy Zespotu Oceny Wnioskéw — osoba wyznaczona zgodnie z art. 18 ust. 5
Ustawy przez Prezesa sposrod czltonkéw Zespotu Oceny Wnioskow;

41) Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;

42) Regulamin — niniejszy Regulamin Konkursu;

43) Rozporzadzenie 2017/745 — Rozporzadzanie Patlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
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uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG;

44) Rozporzadzenie 2017/746 — Rozporzadzenie Patlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE,;

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

46) Rozporzadzenie dot. pomocy publicznej ABM — Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
5 wrzes$nia 2019 r. w sprawie warunkéw i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy
de minimis za posrednictwem Agenciji Badan Medycznych;

47) Sponsor — przedsi¢cbiorstwo, instytucja lub organizacja, ktére sa odpowiedzialne za podjecie
Badania klinicznego, za zarzadzanie nim oraz za organizacj¢ jego finansowania, w rozumieniu
art. 2 pkt 49 Rozporzadzenia 2017/745 albo art. 2 pkt 57 Rozporzadzenia 2017/746;

48) System teleinformatyczny — system, o ktérym mowa w art. 21 ust. 1 Ustawy, stuzacy do
realizacji procesu naboru Wnioskéw;

49) Sztuczna inteligencja — (Artificial Intelligence — Al) na potrzeby Konkursu przyjmuje sig, ze

jest to oprogramowanie, ktore:

a) otrzymuje dane wejsciowe (czy to dane maszynowe, czy dane generowane przez
cztowieka);

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

1 podejsc:

— uczenie maszynowe, w tym glebokie uczenie, wykorzystujace rézne rodzaje
podejs¢, w tym uczenie nadzorowane, nienadzorowane 1 uczenie ze
wzmocnieniem, oraz rézne rodzaje metod uczenia maszynowego;

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

— podejscia  statystyczne, estymacja  bayesowska, metody  wyszukiwania

1 optymalizaciji;
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oraz
c) generuje dane wyjsciowe w postaci tresci (generatywne systemy sztucznej inteligencji),

predykcji, rekomendacji lub decyziji.

Sztuczna inteligencja nie obejmuje oprogramowania, w ktérym docelowy sposob
wykonywania operacji opisanych w lit. b (algorytm) zdefiniowany jest catkowicie, wprost, na
stale przez jego tworce;

50) Swiadczenia ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej — zgodnie z art. 10
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej §wiadczenia specjalistycznej opieki
zdrowotnej udzielane w warunkach niewymagajacych ich udzielania w trybie stacjonarnym i
calodobowym w odpowiednio urzadzonym, stalym pomieszczeniu. Udzielanie tych
$wiadczenn moze odbywac si¢ w pomieszczeniach zakladu leczniczego, w tym w pojezdzie
przeznaczonym do udzielania tych §wiadczen, lub w miejscu pobytu pacjenta;

51) Swiadczenia szpitalne — zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dzialalno$ci leczniczej wykonywane cala dobe kompleksowe $wiadczenia zdrowotne
polegajace na diagnozowaniu, leczeniu, pielggnacji i rehabilitacji, ktére nie moga byé
realizowane w ramach innych stacjonarnych i calodobowych $§wiadczen zdrowotnych lub
ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych. Swiadczeniami szpitalnymi sa takze $wiadczenia
udzielane z zamiarem zakofczenia ich udzielania w okresie nieprzekraczajacym 24 godzin;

52) Testowanie oprogramowania — proces weryfikacji prawidlowosci funkcjonowania
programu, zgodnie z funkcjonalnosciami zalozonymi we Wniosku o dofinansowanie,
w §rodowisku izolowanym, przez eksperta wskazanego przez Wnioskodawce
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum i zaakceptowanego przez Agencie;

53) Uczenie maszynowe — (Machine Iearning) - kategoria oprogramowania stanowiacego
Sztuczng inteligencje, charakteryzujaca si¢ zastosowaniem algorytméw komputerowych, ktore
automatycznie doskonala (ucza) si¢ w oparciu o informacje zdobywane na podstawie
wynikéw wlasnego dzialania. Jest to cze$¢ Sztucznej inteligencji. Algorytmy uczenia
maszynowego buduja model w oparciu o przykladowe dane, znane jako ,,dane treningowe”
(ang. training data), w celu dokonywania przewidywan lub podejmowania decyzji bez
wyraznego zaprogramowania do tego;

54) UE — Unia Europejska;

55) Umowa Konsorcjum — umowa zawarta miedzy Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi

Konsorcjantami, realizujacymi wspoélnie Projekt. Umowa musi zosta¢ zawarta przed
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zlozeniem Wniosku 1 by¢ w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowigcym zalacznik
nr 3 do Regulaminu;

56) URPL — Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych;

57) Ustugi doradcze — zgodnie z {14-16 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia
2019 r. w sprawie warunkéw 1 trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za
posrednictwem Agenciji Badan Medycznych. Pomoc publiczna na pokrycie kosztéw ustug
doradczych jest udzielana mikro, malemu lub $redniemu przedsiebiorcy, ktory realizuje faze
badan lub rozwoju produktu powstatego w wyniku Badan naukowych lub Prac rozwojowych,
lub wprowadza na rynek po raz pierwszy produkt powstaly w wyniku Badan naukowych lub
Prac rozwojowych. W przypadku pomocy publicznej na pokrycie kosztow ustug doradczych
kosztami kwalifikowalnymi sq koszty tych ustlug s$wiadczonych przez konsultantéw
zewngetrznych, niemajacych charakteru ciaglego ani okresowego, a takze niezwiazanych
ze zwyklymi kosztami operacyjnymi przedsigbiorcy, takimi jak stale ustugi doradztwa
podatkowego, regularne ustugi prawnicze lub reklama. Intensywnos¢ pomocy publicznej na
pokrycie kosztéw ustug doradczych nie przekracza 50% kosztow kwalifikowalnych;

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

59) Wniosek o dofinansowanie — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na realizacje i
dofinansowanie Projektu, zlozony przez Wnioskodawce w Konkursie ABM/2022/7 za
posrednictwem Systemu teleinformatycznego;

60) Wnioskodawca — ubiegajacy si¢ o dofinansowanie samodzielny podmiot (Wnioskodawca
jednopodmiotowy) lub Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci (zwani dalej osobno
»Czlonkami Konsorcjum”). Poprzez Konsorcjanta rozumie si¢ Czlonka Konsorcjum
niebedacego Liderem. Podmiot samodzielnie ubiegajacy si¢ o dofinansowanie (Wnioskodawca
jednopodmiotowy) lub Lider Konsorcjum musza by¢ przedsigbiorstwami albo ich
jednostkami organizacyjnymi, posiadajacymi osobowos$¢ prawna i przynajmniej oddzial lub
zaklad na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zarejestrowanymi w rejestrze przedsigbiorcow
Krajowego Rejestru Sadowego minimum 2 lata przed ztozeniem Wniosku o dofinansowanie,
prowadzacym Badania naukowe i Prace rozwojowe.

Przedmiotem dziatalnosci Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum musi by¢
m.in. dzialalno$¢ zwiazana z oprogramowaniem i doradztwem w zakresie informatyki i uslug

powiazanych ujawniona w rejestrze przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego (KRS) i
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wpisana do KRS minimum 2 lata przed zlozeniem Whniosku, z zachowaniem ciaglodci oraz

dzialalno$¢ zwiazana z prowadzeniem Badan naukowych i Prac rozwojowych, ktéra zostata:

a) ujawniona w rejestrze przedsiecbiorcéw Krajowego Rejestru Sadowego (KRS) lub
b) zawarta w statucie przedsigbiorstwa lub
o) zawarta w umowie zalozycielskiej Spotki.

Lider Konsorcjum musi by¢ Sponsorem badania klinicznego w przypadku prowadzenia

Projektu uwzgledniajacego badanie kliniczne;

61) Wyposazenie Wyrobu medycznego — artykul, ktéry cho¢ sam w sobie nie jest Wyrobem
medycznym, zostal przewidziany przez jego Producenta do stosowania tacznie z co najmniej
jednym okreslonym Wyrobem medycznym specjalnie po to aby konkretnie i bezposrednio
wspomaga¢ medyczna funkcjonalno$¢ tego Wyrobu medycznego na potrzeby jego
przewidzianego zastosowania, w rozumieniu art. 2 pkt 2 Rozporzadzenia 2017/745;

62) Wyposazenie Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro — artykul, ktéry cho¢ sam w
sobie nie jest Wyrobem medycznym do diagnostyki 7 vitro, zostal przewidziany przez jego
Producenta do stosowania facznie z co najmniej jednym okreslonym Wyrobem medycznym
do diagnostyki 7z vitro specjalnie po to, aby konkretnie 1 bezposrednio wspomaga¢ medyczna
funkcjonalnos¢ tego wyrobu medycznego do diagnostyki 7z wvitro na potrzeby jego
przewidzianego zastosowania, w rozumieniu art. 2 pkt 4 Rozporzadzenia 2017/746;

63) Wyréb medyczny — narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik,
material lub inny artykul przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub
facznie — u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szczegdlnych zastosowan
medycznych:

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

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

c) badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub
stanu fizjologicznego lub chorobowego,

d) dostarczanie informacji poprzez badanie 7z vitro probek pobranych z organizmu

ludzkiego, w tym pobranych od dawcow narzadéw, krwi i tkanek

- 1 ktory nie osiaga swojego zasadniczego przewidzianego dzialania $rodkami
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farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim,

ale ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi §rodkami.

Przedmiotem Konkursu sa wytacznie wyroby medyczne Ila, IIb i III (zgodnie z
regutami klasyfikacyjnymi z Zatacznika VIII Rozporzadzenia 2017 /745).

Przedmiotem Konkursu nie sa:

a) Wyroby medyczne klasy I (zgodnie z regutami klasyfikacyjnymi z Zalacznika VIII
Rozporzadzenia 2017 /745),

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

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

d) Wyroby medyczne zawierajace jako swoja integralng cze$¢ niezdolne do zZycia tkanki
lub komérki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne majace dziatanie zasadnicze lub

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

e) Wyroby medyczne lub Wyroby medyczne do diagnostyki 7z witro wykorzystujace
rozwiazania z zakresu robotyki do realizacji ich przewidzianego zastosowania
medycznego (w rozumieniu art. 2 pkt 12 Rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 2 pkt 12
Rozporzadzenia 2017 /746),

f) grupy produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego (zgodnie
zart. 1 ust. 2 Rozporzadzenia 2017/745 i zalacznikiem XVI do niniejszego
Rozporzadzenia),

@) systemy lub zestawy zabiegowe (w rozumieniu art. 2 pkt 10 1 art. 22 Rozporzadzenia
2017/745 i art. 2 pkt 11 Rozporzadzenia 2017/746);

64) Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro — Wyréb medyczny bedacy odczynnikiem,

produktem odczynnikowym, kalibratorem, materialem kontrolnym, zestawem, narzedziem,
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przyrzadem, sprzetem, oprogramowaniem lub systemem, stosowany pojedynczo lub tacznie,
przewidziany przez Producenta do stosowania 7z vitro do badania prébek pobranych
z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek pobranych od dawcow, wylacznie lub gléwnie
w celu dostarczenia informaciji:

a) o procesie lub stanie fizjologicznym lub chorobowym,

b) o wrodzonej fizycznej lub psychicznej wadzie rozwojowej,

¢) o predyspozycjach do schorzenia lub choroby,

d) do ustalenia bezpieczenstwa i zgodnosci z potencjalnymi biorcami,

e) do przewidywania odpowiedzi lub reakcji na leczenie,

f)  do okreslenia lub monitorowania dziatan terapeutycznych.
Przedmiotem Konkursu sa wyroby medyczne do diagnostyki iz vitro klas B, C 1 D (zgodnie
z regulami klasyfikacyjnymi z Zalacznika VIII Rozporzadzenia 2017/746). W zakres
przedmiotowego Konkursu nie sa wlaczone wyroby jalowe lub niejalowe powlekane lub nie
powlekane specjalnymi zwiazkami stuzace pomocniczo do pobierania, transportowania,
przechowywania probek biologicznych;

65) Wyréb medyczny zawierajacy Sztuczna inteligencje (Wyrob) — Wyréb medyczny lub
Wyréb medyczny do diagnostyki 7z vitro wykorzystujacy Sztuczna inteligencje do realizacji jego
przewidzianego zastosowania medycznego w rozumieniu art. 2 pkt 12 Rozporzadzenia
2017/745 oraz art. 2 pkt 12 Rozporzadzenia 2017/746. W ramach niniejszego dokumentu w
kazdym przypadku, w ktérym znajduje si¢ odniesienie do Wyrobu medycznego zawierajacego
Sztuczng inteligencje albo do Wyrobu maja zastosowanie przepisy nadrzedne, przy czym dla
potrzeb niniejszego Konkursu przyjmujemy powyzsza definicje;

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

67) Zespot Oceny Wnioskow — zespot powolany przez Prezesa do oceny wnioskow ztozonych

w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy.
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2. Informacje podstawowe o konkursie

Konkurs numer ABM/2022/7 jest oglaszany przez Agencje Badan Medycznych. Agencja
jest panstwowg osoba prawna odpowiedzialna za rozwoj badan naukowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu. Agencja jest podmiotem, ktéry ma za zadanie wspieranie proceséw

przyczyniajacych si¢ do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotne;.

Bezposrednie wsparcie w postaci dofinansowania projektéw innowacyjnych Wyrobéw medycznych
1 Wyrobow medycznych do diagnostyki iz vitro, ktére wykorzystuja Sztuczna inteligencje, w sposéb
istotny przyczyni si¢ do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa oraz poprawy skutecznosci

leczenia.

Szybki rozwdj nowoczesnych technologii, ze szczegdlnym uwzglednieniem oprogramowania
wspomagajacego podejmowanie decyzji ma szansg przyspieszy¢ procesy diagnozy, bardziej precyzyjnie
okresli¢  sposdb postgpowania i dobdr interwencji medycznej. Medycyna personalizowana,
wykorzystujaca rézne zroédla informacji przetwarzanej w jednym systemie jest coraz powszechniej

wykorzystywanym narzedziem w skutecznym leczeniu pacjentow na $wiecie.

W oparciu o priorytetowe kierunki rozwoju sektora biomedycznego, wskazane w ramach Rzadowego
Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego, Agencja uruchamia Konkurs majacy na celu opracowanie
rozwiazania do koordynacji procesu diagnostyki i leczenia pacjenta szczegdlnie w zakresie leczenia

specjalistycznego 1 szpitalnego.
2.1. Podstawa prawna

Regulamin ustalany jest na podstawie art. 16 ust. 4 Ustawy. Zgodnie z Ustawa, Regulamin okresla
zasady 1 sposob wylonienia Projektéw rekomendowanych do dofinansowania. Stanowi dokument
o charakterze instruktazowym, majacy na celu przekazanie potencjalnym Wnioskodawcom informacji
niezbednych do ubiegania si¢ o dofinansowanie. Regulamin zawiera m.in. dane odnosnie terminow,
miejsca 1 formy skiadania Whnioskow, jak rowniez wzér Wniosku o dofinansowanie i wzory
dokumentéw do niego dolaczanych, wzér Umowy na realizacje i dofinansowanie Projektu, liste

kryteriéw wyboru projektéw wraz z podaniem ich znaczenia oraz wzér Umowy Konsorcjum.

W przypadkach aspektéw nieobjetych Regulaminem Konkursu, obowigzuja przepisy prawa

powszechnie obowiazujacego, w szczegolnosci:

— Rozporzadzenie 651/2014,
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— Rozporzadzenie 2017/745,

— Rozporzadzenie 2017/7406,

— Rozporzadzenie dot. pomocy publicznej ABM,
— Ustawa o Agencji Badan Medycznych,

— Ustawa o wyrobach medycznych.

2.2. Uzasadnienie realizacji konkursu

Sprawna opieka nad pacjentem w warunkach ambulatoryjnych i w lecznictwie szpitalnym wymaga
dostgpu do informaciji o stanie zdrowia pacjenta, ktéremu udzielane sa $wiadczenia zdrowotne.
Sztuczna inteligencja jest innowacyjna technologia, ktéra ma potencjal zrewolucjonizowania praktyki
klinicznej. Algorytmy cechujq si¢ coraz wigkszaq dokladnoscia i skutecznoscia, dzigki czemu moga
stanowi¢ realng pomoc dla profesjonalistéw medycznych, m.in. w koordynowaniu ambulatoryjne;
opieki specjalistycznej 1 leczenia szpitalnego, a przez to przyczyni¢ si¢ do zaspokojenia waznych

potrzeb systemu opieki zdrowia w Polsce.

Branza wyrobéw medycznych jest jednym z najbardziej innowacyjnych obszaréw technologii
medycznych. Wdrazanie nowych rozwigzan terapeutycznych oraz diagnostycznych wykorzystujacych
wyroby medyczne z oprogramowaniem jest w wielu przypadkach niezbedne do zaplanowania

1 przeprowadzenia procesu leczenia.

W ostatnich latach na terenie Polski niezwykle przyspieszyl rozwdj urzadzen i uslug oraz systemow
diagnostycznych wykorzystujacych zaawansowane oprogramowanie lub Sztuczna inteligencje

(ang. Artificial Intelligence — Al), przynoszacych coraz bardziej obiecujace rezultaty ochronie zdrowia.

Nowy trend zmierza do wykorzystania algorytmoéw sztucznej inteligencji w codziennej praktyce
klinicznej. Srodowisko medyczne poklada nadzieje w Sztucznej inteligencii, jako narzedziu, ktore
uprosci analize duzych zbioréw danych medycznych. Al moze mie¢ szczegdlnie istotne znaczenie
w odniesieniu do choréb trudnych w diagnozie i leczeniu ze wzgledu na ich bardzo zréznicowany
przebieg, m.in. w przebiegu choréb onkologicznych, w ramach ktérych prowadzona jest wieloetapowa
diagnostyka obrazowa i molekularna oraz ocena efektéw leczenia. Narzedzia wykorzystujace Al majq
potencjal do wspierania personelu medycznego w podejmowaniu decyzji terapeutycznych oraz
ograniczania ryzyka zdrowotnego pacjenta. W $wiatowych badaniach obserwuje si¢ wzrost dzialan

zmierzajacych do wdrozenia Al w medycynie precyzyjnej w celu wykonywania takich zadan, jak
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diagnozowanie chordb, czy przewidywanie ryzyka i odpowiedzi na leczenie. Przyktady potencjalnego

zastosowania technologii Al i nowoczesnego oprogramowania:

2.3. Cel Konkursu i oczekiwane rezultaty Konkursu

algorytmy dawkowania lekow;

algorytmy generujace ostrzezenia o niepozadanych skutkach przy przepisywaniu kombinacji

wielolekowych;

systemy PACS (Picture Archiving and Communication System) stuzace do archiwizacji i
udostepniania obrazowej dokumentacji medycznej z réznych zrédel;
systemy CAD (Computer-Assisted Diagnosis) umozliwiajace diagnoz¢ na podstawie

obrazowania;

systemy wspomagania decyzji.

Celem Konkursu jest wsparcie rozwoju innowacyjnych wyrobéw medycznych zawierajacych

Sztuczna inteligencje wykorzystywanych do diagnostyki i leczenia w ambulatoryjnej opiece

specjalistycznej i leczeniu szpitalnym oraz nawigzanie wspotpracy pomiedzy przedsi¢biorstwami

i podmiotami leczniczymi udzielajacymi $wiadczen szpitalnych oraz podmiotami udzielajacymi

swiadczent ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej.

Cel ten zostanie zrealizowany poprzez:

udzielenie wsparcia finansowego Przedsiebiorcom na opracowanie innowacyjnych Wyrobow
medycznych wykorzystujacych Sztuczng inteligencje do diagnostyki i leczenia w ambulatoryjnej
oplece specjalistycznej 1 leczeniu szpitalnym, w zakresie prowadzenia badat podstawowych,
prac  badawczo-rozwojowych, prac przemystowych oraz wdrozenia 1 komercjalizacji

innowacyjnych Wyrobéw
oraz

umozliwienie nieodplatnego korzystania w ramach licencji niewylacznej z wypracowanego
rozwiazania przez okreslony czas przez Podmioty lecznicze udzielajace $wiadczen szpitalnych
oraz Podmioty lecznicze udzielajace $wiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej opieki
zdrowotnej, ktére uczestniczyly w ramach Konsorcjum w opracowaniu danego rozwiazania
albo  byly Podwykonawcami w Projekcie realizowanym przez Wnioskodawce
jednopodmiotowego, po uzyskaniu certyfikatu zgodnosci dla tego rozwiazania przez

Whnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum.
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W celu zrealizowania powyzszych zalozen, biorace udzial w Projekcie Podmioty lecznicze udzielajace
swiadczen szpitalnych oraz Podmioty lecznicze udzielajace $wiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej
opieki zdrowotnej - dostarcza danych niezbednych do opracowania Wyrobu medycznego

zawierajacego sztuczng inteligencje

Zastosowanie algorytméw Al w zakresie medycyny opartej na dowodach naukowych wymaga
wykorzystania danych w duzej skali, w szczegélnosci jednostkowych danych medycznych,
zdefiniowanych w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz danych szczegdlnych
kategorii, zdefiniowanych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych - RODO, Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119), ktére sa
zroznicowane i reprezentatywne w odniesieniu do populacji pacjentéw, a takze do technik badawczych
1 uzywanego sprzetu. Tego typu danymi dysponuja, m.in. Podmioty udzielajace §wiadczen szpitalnych
oraz Podmioty lecznicze udzielajace §wiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotne;.
Zaangazowanie wymienionych jednostek sektora medycznego jest niezbednym czynnikiem w
wytworzeniu wyrobu wykorzystujacego algorytmy Sztucznej inteligencji, poprzez dostarczenie danych
niezbednych do jego nauki, walidacji i testowania, a jednoczesnie przyczyni si¢ do zwigkszenia dostepu
pacjentow do innowacyjnych wyrobéw medycznych 1 rozwinigcia wspolpracy pomiedzy
Przedsigbiorstwami i Podmiotami leczniczymi udzielajacymi $wiadczen szpitalnych lub Podmiotami
leczniczymi udzielajacymi $wiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej. Przy
procesach dostarczania danych, bezwzglednie muszg by¢ spelnione odpowiednie wymogi w zakresie
bezpieczenstwa danych. Wspolpracujace podmioty musza stosowaé odpowiednie do poziomu ryzyka,
srodki techniczne 1 organizacyjne, kierowac si¢ okreslona w RODO zasada przejrzystosci,
minimalizacji przetwarzanych danych czy zachowania odpowiedniego okresu retencji danych. Majac
na uwadze potrzebe wspierania odpowiedzialnego wykorzystania potencjalu Al w systemie ochrony
zdrowia wspolpracujace podmioty powinny korzysta¢ z wypracowanej przez ekspertow z zakresu

technologii, prawa i medycyny — Bialej Ksiegi AI w praktyce klinicznej.

Dzi¢ki mozliwosci korzystania z innowacyjnych Wyrobéw medycznych zawierajacych sztucznag
inteligencje przez Podmioty lecznicze i pacjentéw przewiduje si¢ poprawe koordynowania diagnostyki
i leczenia pacjentéw w ramach Swiadczen szpitalnych i Swiadczen ambulatoryjnej opieki

specjalistycznej, co przyniesie wymierne korzysci pacjentom i systemowi ochrony zdrowia w postaci
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ciagtosci diagnostyki i leczenia, dostgpu do dokumentacji medycznej na kazdym etapie terapii i
wynikajacych z tego oszczednosci ekonomicznych 1 poprawy alokacji czasu pracy personelu

medycznego.

Oczekiwane rezultaty Konkursu:

e zwigkszenie dost¢gpu pacjentéw do nowoczesnej diagnostyki i terapii z wykorzystaniem
Wyrobéw  medycznych  zawierajacych  Sztuczna  inteligencje  opracowanych/
wdrozonych/skomercjalizowanych w wyniku realizacji Projektéw finansowanych przez
Agencie;

e zwigkszenie aktywnosci wytworczej w obszarze Sztucznej Inteligencji na rynku Wyrobow.
Stworzenie mozliwodci wykorzystania danych medycznych do tworzenia bezpiecznego
oprogramowania oraz rozwoju Sztucznej inteligencji i metod uczenia maszynowego w opiece
zdrowotnej;

e podniesienie poziomu innowacyjnosci polskich podmiotéw 2z branzy Wyrobow
wykorzystujacych oprogramowanie i Sztuczng inteligencje;

e zwigkszenia liczby opracowanych i wdrozonych innowacji technologicznych;

e zwigkszenia wydatkéw przedsigbiorstw na badania naukowe i prace rozwojowe sluzace
gospodarce;

e wzmocnienia wspolpracy Przedsigbiorstw z uczelniami, Podmiotami leczniczymi i jednostkami

badawczymi sektora publicznego.

2.3.1. Zakres dziatan objetych Konkursem

Zakres dzialan objetych konkursem to opracowanie Wyrobu zawierajacego Sztuczna inteligencje do
zastosowania w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej lub leczeniu szpitalnym, przeprowadzenie
Oceny klinicznej wyrobu medycznego albo Oceny dzialania wyrobu medycznego do diagnostyki 7

vitro 1 Komercjalizacja Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczna inteligencie.

W ramach Konkursu dopuszcza si¢ sktadanie Wnioskow dotyczacych Projektéw znajdujacych si¢ w
réznych fazach rozwoju Wyrobu zawierajacego Sztuczng inteligencje przy zalozeniu, ze zakonczy sig
on Komercjalizacja (wymagania dotyczace procedury Komercjalizacji zostaly opisane w ramach

zalacznika nr 12 Regulaminu).

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

badanego Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczng inteligencie.

Wsparcie finansowe Agencji planowane jest dla Projektow wymagajacych przeprowadzenia
Oceny klinicznej wyrobu medycznego albo Oceny dziatania wyrobu medycznego do

diagnostyki in vitro zawierajacych Sztuczng inteligencije:

a. Wyrobow medycznych klasy IIa, ITb, III,
b. Wyrob6éw medycznych do diagnostyki in vitro klasy B, C, D

- przy udziale jednostki notyfikowane;j.

Jeden Wniosek moze dotyczy¢ tylko jednego Wyrobu zawierajacego Sztuczng inteligencje.

Kazdy Wniosek moze dotyczy¢ oprocz Wyrobu rowniez Wyposazenia Wyrobu medycznego

lub Wyposazenia Wyrobu medycznego do diagnostyki in-vitro.

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

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

a) Wyroby medyczne klasy I (zgodnie z regutami klasyfikacyjnymi z Zalacznika VIII
Rozporzadzenia 2017 /745),

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

2017/745),

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

polaczeniu i nienadajacy si¢ do ponownego uzycia (art. 1 ust. 9 Rozporzadzenia

2017/745),

d) Wyroby medyczne zawierajace jako swojq integralng cz¢s¢ niezdolne do zycia tkanki
lub komérki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne majace dziatanie zasadnicze lub

pomocnicze w stosunku do dziatania wyrobu (art. 1 ust. 10 Rozporzadzenia 2017 /745),
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e) Wyroby medyczne lub Wyroby medyczne do diagnostyki zz witro wykorzystujace
rozwiazania z zakresu robotyki do realizacji ich przewidzianego zastosowania
medycznego (w rozumieniu art. 2 pkt. 12 Rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 2 pkt 12
Rozporzadzenia 2017 /746);

f) grupy produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego (zgodnie
zart. 1 ust. 2 Rozporzadzenia 2017/745 i zalacznikiem XVI do niniejszego

Rozporzadzenia),

@) systemy lub zestawy zabiegowe (w rozumieniu art. 2 pkt 10 1 art. 22 Rozporzadzenia

2017/745 i art. 2 pkt 11 Rozporzadzenia 2017/7406).

Dofinansowaniu podlegaja Badania podstawowe, Badania przemystowe i Prace rozwojowe.

Dodatkowo, Przedsi¢biorstwa z sektora MSP moga wnioskowac o dofinansowanie na ustugi doradcze.

Szczegdly dotyczace zasad dofinansowania Projektu znajdujg si¢ w Zalaczniku nr 14 do

Regulaminu Konkursu.

Koszty zwigzane z procesem oceny zgodnosci nie moga by¢ finansowane przez Agencje, poniewaz
wykraczaja poza kategorie kosztow mozliwych do finansowania na podstawie przepiséw powszechnie

obowigzujacego prawa.

Projekt musi spetni¢ efekt zachety w rozumieniu Rozporzadzenia 651/2014 i nie moze rozpoczaé
si¢ przed data zlozenia Wniosku o dofinansowanie (nie dotyczy to dzialan i czynnosci
realizowanych przez Wnioskodawce, ktére zwiazane sa z rozwojem Wyrobu, ale nie sa objete zakresem
Projektu zgodnie z Wnioskiem). Niezaleznie od poziomu zaawansowania realizacji Projektu w

momencie zlozenia Wniosku o dofinansowanie, musi on zakoficzy¢ sie Komercjalizacia.

ZYozenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie Badania klinicznego bedacego

przedmiotem dofinansowania musi nastapi¢ najpdzniej 6 miesiecy od dnia zawarcia Umowy

o dofinasowanie.

Na potrzeby rozwoju rozwiazan bedacych przedmiotem finansowanych Projektow, przyjeto ponizsza

klasyfikacj¢ prac B+R z uwzglednieniem pozioméw gotowosci technologicznej (TRL).
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Tabela 3. Przyktadowy zakres prac w konkursie w podziale na rodzaj prac

Rodzaj prac Przyktadowy zakres

Prace koncepcyjne nad Projektem Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczng

Badania podstawowe —
maksymalny czas trwania
to 6 miesiecy

(TRL 1)

inteligencje, budowanie teoretycznych zalozen, budowanie koncepcji dziatania i

wykorzystania Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczna inteligencje w praktyce

zakoficzone przygotowaniem ,proof of concept” wymagajacego przetestowania na

etapie badan przemystowych.

Badania przemystowe

(TRL 2-6)

Opracowanie koncepcji technologii Wyrobu medycznego zawierajacego
Sztuczng inteligencje.

Opracowanie modelu prototypu Wyrobu medycznego zawierajacego
Sztuczng inteligencje.

Badania prototypéw Wyrobéw medycznego zawierajacego Sztuczna
inteligencje w celu wybrania najbardziej optymalnej wersji prototypu do
dalszych badan.

Zweryfikowanie sposobu dziatania prototypu Wyrobu medycznego
zawierajacego  Sztuczna  inteligencje:  przeprowadzenie  badan
laboratoryjnych 1 analitycznych, majacych na celu weryfikacje i
identyfikacje  wskazan uzytkowych technologii utworzenia linii
pilotazowych.

Wprowadzenie produkcji prototypu Wyrobu medycznego zawierajacego
Sztuczng inteligencje do produkcji potprzemystowe;.

Walidacja i audyt metod produkeyjnych.

Wdrozenie niezbednych certyfikacji i norm jakosci zarzadzania
niezbednych do potprzemyslowej i przemystowej produkeji Wyrobu
medycznego zawierajacego Sztuczng inteligencje, GMP.

Prace rozwojowe

(TRL 7-9)

Przygotowanie ~ dokumentacji  technicznej Wyrobu  medycznego
zawlerajacego Sztuczna inteligencje.

Przygotowanie infrastruktury technicznej, m.in. niezbednej do prac
rozwojowych, np. oprogramowania, bazy danych.

Udoskonalanie wersji testowych Wyrobu medycznego zawierajacego
Sztuczng inteligencje.

Badanie kliniczne Wyrobu medycznego zawierajacego Sztucznag
inteligencje (wykorzystanie produktu przeznaczonego na rynek).
Przeprowadzenie dodatkowych analiz (oceny efektywnosci ekonomicznej
i/lub analiz systemowych, w tym HTA).

Doradztwo w ramach prac badawczo-rozwojowych  (w ramach

podwykonawstwa).

Ustugi doradcze

Doradztwo w zakresie praw wlasnosci intelektualnej, zwanych dalej:
»PWI”, oraz prawa patentowego.

Niezbedne ustugi doradcze w zakresie oceny klasy wyrobu medycznego,
realizacji procesu oceny zgodnosci, notyfikacji lub certyfikacji wyrobu
medycznego.

Doradztwo w zakresie prowadzenia Badania klinicznego albo Badania
dzialania produktu powstalego w wyniku prowadzonych prac
rozwojowych.
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Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektéw wylonionych w ramach Konkursu wynosi

30 000 000,00 zt (stownie: trzydziesci milionéw zlotych).

Zgodnie z art. 19 ust. 7 Ustawy, Prezes moze zwigkszy¢ kwote srodkéw finansowych przeznaczonych
na Konkurs. Informacja o ewentualnym zwigkszeniu alokacji zostanie opublikowana na stronie

internetowej www.abm.gov.pl.

Maksymalny, dopuszczalny poziom dofinansowania dla poszczegolnego Projektu - jest uzalezniony od
zasad udzielania Pomocy publicznej za posrednictwem Agencji zgodnie z Rozporzadzeniem dot.

pomocy publicznej ABM.

Maksymalna warto$¢ Projektu obejmujaca kwote dofinansowania i wktad wtasny nie moze

by¢ wigksza niz:

— 3 mln z1 dla projektéow trwajacych maksymalnie 2 lata (badanie niekliniczne);

— 10 mln zt dla Projektéw trwajacych maksymalnie 6 lat (badanie kliniczne).

W Konkursie moga bra¢ udzial:

1. Mikro-, mate lub $rednie przedsigbiorstwa spetniajace kryteria okreslone w Zalaczniku nr I do
Rozporzadzenia 651/2014 oraz przedsigbiorstwa inne niz mikro-, male lub $rednie
przedsigbiorstwa (duze przedsigbiorstwa).

Przedsi¢biorcy prowadzacy Badania naukowe i Prace rozwojowe oraz ich jednostki
organizacyjne posiadajace osobowo$§¢ prawna i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 pkt 41 5 lit. b Ustawy).

Uwaga: o dofinansowanie nie moga ubiegal si¢ osoby fizyczne prowadzace
jednoosobowg dziatalnos¢ gospodarcza.

2. Konsorcja, w ktorych Liderem Konsorcjum jest Przedsigbiorstwo, a pozostali cztonkowie
moga stanowi¢ podmioty, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 Ustawy, tj.:

e podmioty, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 1 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.

— Prawo o szkolnictwie wygsgym i nance, tj.:
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a) uczelnie;

b) federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

c) PAN, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 1. o Polskiej Akademii Nauk,

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

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

f) miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw
dzialajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

@) inne podmioty prowadzace gléwnie dzialalno$¢ naukowa w  sposob

samodzielny i ciagly.

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

13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego;

Podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia

medyczna albo uczelnia prowadzaca dzialalno$¢ dydaktyczng 1 badawcza w dziedzinie

nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

przedsigbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego W rozumieniu

art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania

dzialalno$ci innowacyjnej;

prowadzace Badania naukowe 1 Prace rozwojowe:

a)

b)

jednostki organizacyjne posiadajace osobowos$¢ prawng i siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

przedsigbiorcy prowadzacy dzialalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz Podmioty
lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna
albo uczelnia prowadzaca dziatalno$¢ dydaktyczna i badawcza w dziedzinie nauk
medycznych, albo Centrum  Medyczne Ksztalcenia ~ Podyplomowego
1 przedsi¢biorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu
art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania

dzialalno$ci innowacyjne;j.
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Whnioskodawca rozumiany jako Wnioskodawca jednopodmiotowy, Lider Konsorcjum lub

Konsorcjant moze aplikowa¢ w Konkursie w ramach wigcej niz jednego Wniosku, przy

czym przedmiot Wniosku musi dotyczy¢ innego Wyrobu medycznego zawierajacego

sztuczng inteligencje.

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

Zdrowia).

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

e procedury skladania protestow,
® postgpowania administracyjnego/sadowo-administracyjnego
oraz
e nic jest przedmiotem innego naboru wnioskow finansowanego w ramach $rodkow

publicznych.

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

do specyfiki Projektu.

Przedsi¢cbiorstwo aplikujace w ramach Konkursu zobowigzane jest okredli¢ swdj status. Status
przedsigbiorstwa jest ustalany zgodnie z przepisami Zatacznika nr I do Rozporzadzenia 651/2014.
Zgodnie z art. 2 Zalacznika nr I do Rozporzadzenia 651/2014 do kategorii MSP
(mikroprzedsigbiorstwa oraz male i $rednie przedsigbiorstwa) naleza przedsigbiorstwa, ktore
zatrudniaja mniej niz 250 pracownikéw 1 ktérych roczny obrot nie przekracza 50 mln EUR lub roczna
suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR. Wnioskodawca w Konkursie moze by¢ mikro-,

male, $rednie lub duze przedsi¢biorstwo.

Przy ustalaniu statusu przedsi¢biorstwa nalezy mie¢ na uwadze istniejace powiazania miedzy
Przedsigbiorstwami, np. male przedsigbiorstwo powiazane z duzym przedsigbiorstwem powinno

wskazaé swoj status jako ,,duze przedsi¢biorstwo”.

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

Regulaminu Konkursu.
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2.6. Warunki dla uprawnionych podmiotéw

Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsotcjum uprawniony do sktadania Wnioskéw musi:

e prowadzi¢ Badania naukowe i Prace rozwojowe;

e prowadzi¢ dzialalno§¢ gospodarcza na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadac
przynajmniej oddziat lub zaktad);

e by¢ zarejestrowany w rejestrze przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego (KRS)
minimum 2 lata przed zlozeniem Wniosku;

e udokumentowaé¢ wniesienie wkiadu wilasnego — promesa kredytowa lub wyciag z konta
bankowego Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw o
posiadaniu wkladu wlasnego w wymaganej wysokosci i formie;

e ubiegac si¢ o przyznanie pomocy publicznej w Konkursie.

Przy czym brak jest wymagan dla okreslonej wysokosci przychodéw netto w roku obrotowym

uprawniajacej do ztozenia Wniosku.

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

z kredytu.

Do Whiosku nalezy zalaczy¢ promese kredytowa wystawiona przez bank lub wyciag z konta
bankowego Whnioskodawcy oraz cztonkéw Konsorcjum potwierdzajace posiadanie wkiadu wlasnego
w wymagane] wysokosci. Wkiad wlasny nalezy udokumentowaé dla wszystkich podmiotéw

whnioskujacych o udzielenie pomocy publicznej w ramach Konsorcjum oddzielnie.

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

Wniosku.
2.7.1 Konsorcjum

Whioski moga by¢ zlozone przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji Projektu. Jesli Projekt
zaklada przeprowadzenie Badania klinicznego, Sponsorem Badania klinicznego moze byc¢

wytacznie Lider Konsorcjum.

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

podmiotéow tworzacych Konsorcjum byla ograniczona do maksymalnie czterech podmiotow
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(Lider Konsorcjum i pozostali Konsorcjanci), a ewentualne pozostale podmioty wspotpracowaly

z Konsorcjum w charakterze Podwykonawcow.

W ramach niniejszego Konkursu wymagane jest, aby Konsorcjantem (w przypadku
utworzenia  Konsorcjum) lub  Podwykonawca (w  przypadku  Wnioskodawcy
jednopodmiotowego) byt:

e co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy S$wiadczen ambulatoryjnej
specjalistycznej opieki zdrowotnej i co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy
Swiadczen szpitalnych, ktéore majq zawarte umowy z OW NFZ na realizacj¢ tych
Swiadczen

albo
co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy zaré6wno swiadczen ambulatoryjnej
specjalistycznej opieki zdrowotnej jak i Swiadczen szpitalnych, ktéry ma zawarte
umowy z OW NFZ na realizacje¢ tych §wiadczen.

- dostarczajacy dane niezbg¢dne do opracowania Wyrobu medycznego zawierajacego sztuczna
inteligencj¢. Wskazanym Konsorcjantom/Podwykonawcom zostanie w zwigzku z tym

udzielona bezplatna licencja, o ktérej mowa w Rozdziale 5 Regulaminu, przez Lidera

Konsorcjum/Wnioskodawce jednopodmiotowego na korzystanie z opracowanego Wyrobu
medycznego zawierajacego sztuczng inteligencj¢ zgodnie z wymogami okreslonymi w
Rozdziale nr 5 Regulaminu.

Pozostatymi Konsorcjantami w Projekcie moga by¢ podmioty, o ktérych mowa w art. 17
Ustawy.

Majac na uwadze to, ze celem Konkursu jest wsparcie koordynowania diagnostyki i leczenia w
ambulatoryjnej opiece specjalistycznej 1 leczeniu szpitalnym z wykorzystaniem innowacyjnych
Wyrob6éw opartych o Sztuczng inteligencje, ww. Podmioty lecznicze uczestniczace w realizacji
Projektu, m. in. poprzez przekazanie danych niezbednych do opracowania tego Wyrobu medycznego
zawierajacego Sztuczng inteligencje (dane potrzebne do uczenia maszynowego, walidacji i testowania)
otrzymaja bezplatna licencje¢ niewylaczna do korzystania w Wyrobu bedacego przedmiotem Projektu,

zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Rozdziale 5 Regulaminu.

Przynajmniej jeden z wymienionych podmiotéw, wchodzacych w skltad Konsorcjum, powinien

posiadac zespol, infrastrukture oraz musi posiadaé¢ doswiadczenie stosownie do specyfiki Projektu.

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspélnie realizuja Projekt pod wzgledem merytorycznym i

finansowym, a takze ponosza odpowiedzialno$¢ solidarna wzgledem Agenciji.

Lider Konsorcjum 1 Konsorcjanci prowadza wspolna polityke finansowa (uczestnicza w ponoszeniu
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kosztow zwigzanych z realizacja Projektu) objeta Umowsg Konsorcjum. Dodatkowo sq wzajemnie

zobowigzani do wspdlnego dazenia do osiagniecia celu Projektu.

Zabezpieczenie Umowy o dofinansowanie ustanawiane jest przez kazdego z cztonkéw
Konsorcjum (Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci) osobno na kwote 110% kwoty

dofinansowania. Zabezpieczenia ustanawiane s3 w formie:

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

dofinansowania powigkszonej o 10% tytulem odsetek i1 kosztow windykacji
albo

b) weksla 7 blanco Wnioskodawcy jednopodmiotowego/ kazdego z cztonkéw Konsorcjum
(Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw) opatrzonego klauzula ,,nie na zlecenie”
z podpisem notarialnie poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa z podpisem

notarialnie poswiadczonym.

Agencja moze, w razie uzasadnionych watpliwosci co do prawidlowej realizacji Umowy lub po
przeprowadzonej analizie, zada¢ od Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz
Konsorcjantéw ustanowienia dodatkowego zabezpieczenia wykonania Umowy w wyznaczonym

terminie, nie krétszym niz 14 dni.

W przypadku, jesli Projekt zaklada przeprowadzenie Badania klinicznego, Lider Konsorcjum i
Konsorcjanci wspolnie realizujg Projekt pod wzgledem merytorycznym, tzn. uczestnicza w tworzeniu
projektu Badania klinicznego, w tym w szczegolnosci uczestnicza w przygotowaniu zatozen Wniosku,
uczestnicza w projektowaniu protokotu Badania klinicznego, uczestnicza w procesie rejestracji

badania, a takze uczestniczg w analizie danych bedacych wynikiem Badania klinicznego.

Wymagane jest utworzenie Konsorcjum przed zlozeniem Whniosku. Strony Konsorcjum zobowiazane

sg zawrze¢ miedzy sobg Umowe Konsorcjum, opatrzec ja kwalifikowanymi podpisami elektronicznymi
1 dotaczy¢ ja w ramach obligatoryjnego zalacznika do sktadanego Wniosku. Umowa Konsorcjum musi
zostaC sporzadzona w jezyku polskim (lub z tlumaczeniem przez tlumacza przysigglego na jezyk
polski) oraz musi zosta¢ podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera

Konsorcjum oraz wszystkich pozostatych Konsorcjantow przed datya zlozenia Wniosku
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w Systemie teleinformatycznym. Wzo6r Umowy Konsorcjum okresla tre$¢ postanowien jakie
w istotnym zakresie powinny znalez¢ odzwierciedlenie w Umowie Konsorcjum (Zalacznik nr 3 do

Regulaminu).

W przypadku dolaczenia dodatkowego podmiotu do Konsorcjum po otrzymaniu dofinasowania i
podpisania Umowy o dofinansowanie, catkowity budzet Projektu nie podlega zwigkszeniu, natomiast
mozliwe sa przesuniecia srodkéw pomiedzy zadaniami 1 Konsorcjantami na zasadach okreslonych w

umowie na realizacj¢ i dofinansowanie Projektu.

2.7.1.1 Zasady rozliczania si¢ z Konsorcjantem zagranicznym

W ramach projektéw komercyjnych, finansowanych przez Agencje Badan Medycznych, mozliwe jest

rozliczanie wydatkéw ponoszonych przez konsorcjanta zagranicznego w ponizszych przypadkach:

o realizacji zadari/badafi na rzecz pacjenta w Projekcie, uprawnionego do $wiadczen
zdrowotnych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej,

e w sytuacji, gdy w Badaniu klinicznym obok pacjentéw uprawnionych do $wiadczen
zdrowotnych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej biora udzial pacjenci nieuprawnieni do
przedmiotowych $wiadczen, mozliwe bedzie rozliczanie analiz badan diagnostycznych
(laboratoryjnych i obrazowych, etc.) i analiz biostatystycznych wynikow badan, wraz z kosztami

osobowymi ponoszonymi w zwiazku z tymi analizami.

Zakazane jest finansowanie badan pacjentéw nieuprawnionych do $wiadczen na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej, w zakresie procedur medycznych bezposrednio wykonywanych

na pacjencie.

Ponizsze zasady dotyczace rozliczania si¢ z konsorcjantem zagranicznym musza zosta¢ ujete w ramach
Umowy konsorcjum, a Zalaczniki nr 101 11 do niniejszego Regulaminu musza stanowi¢ zalaczniki do

Umowy Konsorcjum ktérej wzor okresla Zalacznik nr 3 do niniejszego Regulaminu.

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

e Wydatki ponoszone przez Konsorcjantéw zagranicznych musza by¢ dokonywane w sposob
zgodny z zasadami racjonalnej gospodarki finansowej, w szczegélnosci najkorzystniejszej

relacji nakltadéw do rezultatéw. Wydatki mogg by¢ rozliczane wylacznie w kwotach netto.
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Udzial Konsorcjantéw zagranicznych polegajacy w szczegdlnodci na wniesieniu zasobow
ludzkich, organizacyjnych, technicznych lub finansowych, musi by¢ adekwatny do celow
Projektu. Niezaleznie od podzialu zadan i obowiazkéw w ramach konsorcjum z podmiotem
zagranicznym, ostateczng odpowiedzialno$¢ za prawidlows realizacj¢ projektu ponosi Lider
Konsorcjum.

Lider Konsorcjum zobowiazany jest wskaza¢ we Wniosku o dofinansowanie jakie dokladnie
wydatki wchodza w skiad pozycji budzetowej, do ktorej przyporzadkowany jest Konsorcjant
zagraniczny oraz potwierdzic w opisie sposobu kalkulacji kosztu, ze podane kwoty sa
oszacowane w warto$ciach netto i podac ich sposéb wyliczenia.

Przekazanie $rodkéw Konsorcjantowi zagranicznemu nastepuje na zasadzie zaliczki lub
refundacji. Rozliczenie finansowe pomiedzy Liderem Konsorcjum i Konsorcjantem
zagranicznym odbywa si¢ na zasadach okreSlonych Umowa o dofinansowanie 1 Umowga
Konsorcjum. Lider Konsorcjum ponosi odpowiedzialno$¢ za rozliczenie oraz dzialania
1 zaniechania Konsorcjanta zagranicznego w zakresie obowigzkow wynikajacych z Umowy
o dofinansowanie i Umowy Konsorcjum.

Konsorcjant zagraniczny zobowigzany jest do przekazywania Liderowi Konsorcjum
szczegOlowych zestawien wydatkow zaréwno w walucie, w ktorej dokonano platnosci, jak
1w walucie PLN, w formie tabelarycznej, ktérej wzor okresla  Zalacznik nr 10. W zestawieniu
wydatkow Konsorcjant zagraniczny wpisuje m.in. numer zadania, rodzaj prac, kategori¢
kosztu, numer faktury/dowodu ksiegowego, nazwe ustugi/towaru zwiazanego z poniesionym
wydatkiem, kwot¢ oraz numer pozycji budzetowej z Wniosku o dofinansowanie (w ramach
ktoérej rozliczany jest wydatek), procent dofinansowania. Konsorcjant zagraniczny wpisuje
réwniez nazwe/kod waluty oraz kurs wymiany. Lider Konsorcjum przed wykazaniem
wydatkow Konsorcjanta zagranicznego w Raporcie sprawozdawczym jest zobowiazany do
weryfikacji prawidlowosci wydatkéw poniesionych przez Konsorcjanta zagranicznego,
zarowno pod wzgledem finansowym (w tym prawidlowos¢ przeliczenia kwoty wydatku
z waluty obcej na PLN), jak i merytorycznym. W raporcie moga zosta¢ wykazane tylko wydatki
Konsorcjanta zagranicznego zatwierdzone przez Lidera konsorcjum. Dofinansowanie
wykazywane w zestawieniu wydatkéw przez Konsorcjanta zagranicznego bedacego
przedsigbiorca musi by¢ zgodne z intensywnoscig pomocy publicznej przyznang na dany rodzaj
prac. Konsorcjant zagraniczny bedacy organizacja badawcza, realizujacy projekt w ramach

niegospodarczej dzialalnosci, otrzymuje wsparcie w 100% kosztow kwalifikowalnych.
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Na zadanie Agencji Lider Konsorcjum ma obowiazek przedstawi¢ Zestawienie wydatkow
Konsorcjanta zagranicznego wraz z dokumentami zrédlowymi, ich opisami 1 potwierdzeniami
zaplaty. Wszystkie faktury 1 inne dowody ksicgowe zwiazane z wydatkami Konsorcjanta
zagranicznego muszq by¢ opisane zgodnie z wytycznymi wskazanymi w Umowie
o dofinansowanie 1 Umowie Konsorcjum. Obowiazek dostarczenia informacji do
Konsorcjanta zagranicznego, niezbednych do przygotowania prawidlowego opisu dokumentu
ksiggowego oraz przygotowanie dwujgzycznego wzoru opisu, spoczywa na Liderze
Konsorcjum.

Rozliczenie kosztow Konsorcjanta zagranicznego bedzie nastgpowalo przy zastosowaniu
stalego kursu walutowego wg Tabeli NBP kurséw $rednich walut na dzien ogloszenia
Komunikatu na stronie Agencji dotyczacego rozliczania Konsorcjantow zagranicznych

w badaniach komercyjnych: https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/ 1504 Komunikat-ws-

rozliczania-wydatkow-przez-konsorcjantow-zagranicznych-w-projektach.html .

W przypadku istotnej zmiany kursu walut, Agencja rozwazy zmiang¢ kursu stosowanego do rozliczen

z Konsorcjantami zagranicznymi.

Konsorcjant zagraniczny kazdorazowo do podpisanego Zestawienia wydatkéw dolaczy
Oswiadczenie stanowiace Zalacznik nr 11 do niniejszego Regulaminu. Agencja rekomenduje,
zeby zaréwno Zestawienie wydatkow (Zaltacznik nr 10) jak 1 Os$wiadczenie (Zalacznik nr 11)
byly podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Dopuszczalne jest przekazywanie $rodkéw Konsorcjantom zagranicznym w walutach innych
niz PLN. Do rozliczenia z Agencja nalezy stosowaé kursy walut, wg Tabeli NBP kurséw
srednich walut na dzien ogloszenia Komunikatu na stronie Agencji dotyczacego rozliczania

Konsorcjantow zagranicznych W badaniach komercyjnych:

https://abm.oov.pl/pl/aktualnosci/ 1504, Komunikat-ws-rozliczania-wydatkow-przez-

konsorcjantow-zagranicznych-w-projektach.html .

Roéznice kursowe, prowizja bankowa, w tym koszty przewalutowania nie stanowia kosztu

kwalifikowalnego w Projekcie.

Wymagania dotyczace dostepnosci i przechowywania dokumentéw finansowych i ksiegowych
Konsorcjantéw zagranicznych sa identyczne jak wymagania dotyczace dokumentacji Lidera

Konsorcjum/Konsorcjantéow  krajowych. Konsorcjant zagraniczny musi  przechowywad
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kompletnga dokumentacj¢ potwierdzajaca poniesienie kazdego wydatku w takim samym okresie
po zakonczeniu Projektu co Lider Konsorcjum i jest zobowiazany do jej udostgpnienia

(oryginaly lub kopie/skany tych dokumentéw), na kazde wezwanie Agenciji.

Powyzsze postanowienia muszg zosta¢ uwzglednione w Umowie Konsorcjum, oprocz zakresu
podstawowego wskazanego w Regulaminie konkursu oraz Zatacznikdéw nr 101 11. Dodatkowo, Lider
Konsorcjum zobowigzany jest do wskazania w Umowie Konsorcjum, zadan Konsorcjanta

zagranicznego w podziale na:

e zadania objete finansowaniem przez Agencje,

e zadania realizowane bezkosztowo — okredlajace, m.in. rol¢ Konsorcjanta zagranicznego

w zarzadzaniu Projektem (w celu potwierdzenia definicji Konsorcjum).

2.7.2. Podwykonawstwo

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

Podwykonawstwo w ramach Projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewnetrznym realizacji

dzialan merytorycznych przewidzianych w ramach danego Projektu.

W zwigzku z celem Konkursu jakim jest wsparcie rozwoju innowacyjnych Wyrobow zawierajacych
Sztuczng inteligencje wykorzystywanych do diagnostyki 1 leczenia w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej i leczeniu szpitalnym, w ramach Projektu przewidziane jest nawigzanie wspotpracy
pomiedzy Przedsigbiorstwami, a Podmiotami leczniczymi udzielajacymi $wiadczen
szpitalnych lub Podmiotami leczniczymi udzielajacymi $wiadczen ambulatoryjnej
specjalistycznej opieki zdrowotnej — w przypadku Wniosku o dofinansowanie skfadanego

przez Wnioskodawce jednopodmiotowego.

Podmiot, ktéry uczestniczy na kazdym etapie tworzenia Projektu (tj. m.in. uczestniczy w
tworzeniu zatozen Projektu, protokotu Badania klinicznego, rekrutacji pacjentéw, realizacji
badan przewidzianych protokotem, uczestniczy w analizowaniu danych uzyskanych w trakcie
badania) oraz odpowiada solidarnie wraz z Liderem Konsorcjum za realizacj¢ Projektu, moze

by¢ uznany za Konsorcjanta.
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W ramach niniejszego Konkursu wymagane jest, aby Konsorcjantem (w przypadku
utworzenia Konsorcjum) albo Podwykonawca (w przypadku Wnioskodawcy
jednopodmiotowego) byt:

e co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy $wiadczen ambulatoryjnej
specjalistycznej opieki zdrowotnej i co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy
Swiadczen szpitalnych, ktére maja zawarte umowy z OW NFZ na realizacj¢ tych
Swiadczen

albo

co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy zaré6wno $wiadczen ambulatoryjne;j
specjalistycznej opieki zdrowotnej jak i §wiadczen szpitalnych, ktéry ma zawarte
umowy z OW NFZ na realizacj¢ tych §wiadczen.

- dostarczajacy dane niezbedne do opracowania Wyrobu medycznego zawierajacego

sztuczng inteligencje¢. Wskazanym Konsorcjantom/Podwykonawcom zostanie w zwigzku z

tym udzielona przez Lidera Konsorcjum/Wnioskodawce jednopodmiotowego bezptatna
licencja, o ktorej mowa w Rozdziale 5 Regulaminu, na korzystanie z opracowanego Wyrobu
medycznego zawierajacego Sztuczng inteligencje zgodnie z wymogami okreslonymi w
Rozdziale nr 5 Regulaminu.

Wnioskodawca jednopodmiotowy jest zobowigzany do zawarcia we Wniosku, a w

szczegolnosci w harmonogramie zadan w Projekcie - informacji o planowanym wyfonieniu
Podwykonawcow spetniajacych powyzej okreslone wymogi.

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

kwalifikowalne pod warunkiem, ze sa wskazane w zatwierdzonym Wniosku.

Faktyczna realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowac zgodnie z umowa zawartg

z wykonawca, np. poprzez pisemny protokél odbioru prac.

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

i odwrotnie.

W przypadku zlecania Podwykonawcy uslugi merytorycznej w ramach Projektu, Beneficjent
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum zobowigzuje si¢ zapewnic¢ wszelkie dokumenty umozliwiajace

weryfikacje kwalifikowalno$ci wydatkéw.
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2.7.2.1. Procedura wyboru Podwykonawcy

Wybér Podwykonawcy wykonujacego zadania czeSci klinicznej Projektu w  uzasadnionych
okoliczno$ciach moze by¢ wylaczony spod stosowania procedur zaméwien publicznych (jesli dotyczy),
po spetnieniu przestanek okreslonych w art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo

zamoéwien publicznych, dalej ,,PZP”; dotyczacych zamowien na ustugi badawcze lub rozwojowe.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze na Beneficjencie spoczywa odpowiedzialno$¢ za przeprowadzenie
postepowania zgodnie z ustawa PZP wraz z zapewnieniem mozliwosci przedstawienia dowodéw na
zastosowanie zgodnej z prawem procedury albo uzasadnienia w przypadku skorzystania z wylaczenia

stosowania procedur zamoéwient publicznych.

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

w zwiazku z wykonaniem Umowy o dofinansowanie.

2.8. Sposob skladania Wnioskow

Whioski sktadane sa elektronicznie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego dostepnego na

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

Whniosek powinien zosta¢ ztozony w jezyku polskim lub angielskim.

Wypelniajac Wniosek nalezy zadbac o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost do kryteriéw
oceny opisanych w rozdziale 4, gdyz ocena kryteriéw odbywa si¢ na podstawie danych zawartych

we Wniosku.

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

zamieszczona na stronie internetowej Agenciji.

2.9. Terminy

Whniosek nalezy ztozy¢ od 04.10.2022 r. od godziny 12:00:00 r. do 12.01.2023 r. do godziny

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

teleinformatycznego, dostepnego na stronie Agenciji https://konkurs.abm.gov.pl/.

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

Projekt musi rozpoczac si¢ nie wczesniej niz 03.04.2023 r., ale nie pézniej niz 29.06.2023 r.
Maksymalny czas trwania Projektu, zakladajacego przeprowadzenie badan klinicznych, powinien
wynosi¢ 6 lat (72 miesiace). Maksymalny czas trwania Projektu, niezakladajacego przeprowadzenia

badan klinicznych, to 2 lata (24 miesiace).

3. Prawo pierwokupu praw wiasnosci intelektualnej (PWI) albo wykupu licencji niewylacznej

ograniczonej do terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

W przypadku gdy Wniosek o dofinansowanie otrzyma rekomendacje o dofinansowaniu,
Whnioskodawca deklaruje przyznanie Agencji prawa pierwokupu (w rozumieniu Kodeksu cywilnego)
PWI do rezultatéw Projektu albo prawa wykupu licencji niewylacznej, ograniczonej terytorialnie do

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (RP), na zasadach opisanych w Umowie o dofinansowanie.

Na etapie zawierania Umowy o dofinasowanie Wnioskodawca deklaruje preferowana forme, tj.:
pierwokup PWI do rezultatéw Projektu albo wykup licencji niewylacznej ograniczonej do terytorium
RP. Ostateczny wybor opcji pomiedzy pierwokupem PWI do rezultatéw Projektu albo prawo wykupu
licencji niewylacznej ograniczonej do terytorium RP, wskazanej w ramach Umowy o dofinansowanie

jest uzgadniany pomiedzy Wnioskodawcg a Agencja.

Zasady pierwokupu PWI do rezultatow Projektu albo zasady wykupu licencji niewylacznej

ograniczonej do terytorium RP okreslone sa w ramach Zalacznika nr 2 do Regulaminu.

4. Prawo Agencji do nabywania egzemplarzy Wyrobéw medycznych zawierajacych Sztuczna

inteligencje, bedacych efektem Komercjalizacji Projektu

Agencja bedzie uprawniona do zakupu po cenie rynkowej, pomniejszonej o koszty sprzedazy
i ewentualne oplaty celne oraz importowe, egzemplarzy Wyrobéw medycznych zawierajacych
Sztuczna inteligencje opracowanych w wyniku realizacji Projektow, w okresie trwania Projektu
lub w okresie 10 lat od zakonczenia realizacji Projektu, w ilo$ci nie wigckszej niz 50% catkowitej liczby
Wyrobéw medycznych zawierajacych Sztuczna inteligencje, wytworzonych przez Beneficjenta lub
podmiot trzeci, a w przypadku Wyrobu w formie oprogramowania zakupu tego oprogramowania.
Beneficjent zobowiazuje si¢ do umozliwienia Agencji ww. zakupu. Zobowiazanie dotyczy wszystkich
form Komercjalizacji. Oznacza to, iz jesli Beneficjent nie zdecyduje si¢ Komercjalizowa¢ Wyrobu
medycznego zawierajacego Sztuczng inteligencje w ramach wlasnej dzialalnosci gospodarczej, a

wybierze inng wskazang w Regulaminie Konkursu forme Komercjalizacji, to bedzie na nim ciazyl
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obowigzek zobowiazania umownego podmiotu trzeciego (w ramach udzielonej licencji lub sprzedazy
praw do Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczng inteligencje) do zrealizowania uprawnienia
Agencji do zakupu Wyrobéw medycznych zawierajacych Sztuczna inteligencje, a takze innych
warunkow, ktére zawarte sa w Umowie o dofinansowanie Realizacja prawa zakupu nastepowac bedzie
na zasadach okreslonych w Umowie o dofinansowanie. Na wniosek Agencji, Beneficjent jest
zobowiazany odplatne uzyczy¢ infrastruktury wytworzonej w ramach Projektu, na potrzeby produkcji
Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki 7z vitro stuzacego zwalczaniu jednostki

chorobowej bedacej przyczyna ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii.

5. Obowiazek udzielenia licenciji niewylacznej Podmiotom leczniczym

Whnioskodawca (Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci) bedzie
zobowigzany do udzielenia bezplatnie Konsorcjantom bedacym Podmiotami leczniczymi
udzielajacymi  §wiadczen szpitalnych lub  Podmiotami leczniczymi udzielajacymi  $wiadczen
ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej, a w przypadku braku takiego Konsorcjanta,
Podwykonawcom w Projekcie bedacym Podmiotami leczniczymi udzielajacymi §wiadczen szpitalnych
lub Podmiotami leczniczymi udzielajacymi $wiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej opieki
zdrowotnej, bezplatnej, niewylacznej, ograniczonej terytorialnie do terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej licencji, na okres nie krétszy niz 5 lat, na Wyréb medyczny zawierajacy Sztuczng inteligencie,
powstaly w ramach Projektu, do korzystania wylacznie przez tego Konsorcjanta albo Podwykonawce
w ramach dzialalno$ci wlasnej zwiazanej z realizacja Umoéw zawartych z Wojewddzkim Oddziatem
Narodowego Funduszu Zdrowia na udzielanie §wiadczen szpitalnych lub $wiadczenn ambulatoryjnej
specjalistycznej opieki zdrowotnej. Udzielenie licencji nastgpuje nie pdzniej niz w ciagu 6 miesigcy od

dnia wydania certyfikatu zgodnosci Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczng inteligencje.

W uzasadnionych przypadkach i za zgoda ABM ww. Podmiot leczniczy moze dobrowolnie

zrezygnowac (w formie pisemnej) z otrzymania bezplatnej licencji od Lidera Konsorcjum.

0. Zakonczenie Badania klinicznego

Kazde Badanie kliniczne powinno zakonczy¢ si¢ sporzadzeniem Raportu z Badania Klinicznego (ang.
clinical investigation report, performance study report). Raport powinien by¢ przygotowany wedlug
struktury, umozliwiajacej spetnienie wymogdw majacych zastosowanie wytycznych, m.in. normy ISO
14155:2011, zasad ICH GCP (Good Clnical Practice E6) — dokument opracowany przez

Migdzynarodowg Konferencje Harmonizacji Dobrej Praktyki Klinicznej wraz z aktualizacjq
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(Addendum E6 (R2)) oraz wytycznych Europejskiej Agencji Lekow 1 Grupy Koordynacyjnej ds.
Wyrob6éw Medycznych (MDCG) w tym zakresie. Niezbedne jest tez, aby raport koficowy z badania
sporzadzony zostal w oparciu o miedzynarodowy kodeks etyczny, ktérym jest Deklaracja Helsinska,
opracowana przez Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy. Raport z badania klinicznego musi byé

przygotowany nie p6zniej niz 6 miesigcy od zakonczenia badania klinicznego.

O przedwczesnym zakoficzeniu badania lub zawieszeniu jego prowadzenia nalezy bezzwlocznie
powiadomié¢ Prezesa URPL, Komisj¢ Bioetyczna oraz badaczy/instytucje badawcze. Nalezy podaé

powody takiej decyzji.
7. Raportowanie po zakonczeniu okresu realizacji Projektu

W ciagu 3 lat od zatwierdzenia raportu koficowego z realizacji Projektu, Beneficjent jest zobowiazany
do zaraportowania Agencji wyniku realizacji zobowiazan wynikajacych z otrzymanej pomocy
publicznej w zakresie wnioskowanej premii za rozpowszechnianie wynikéw Projektu. Szczegdly

dotyczace premii okreslono w Zataczniku nr 13 do Regulaminu.

W ciagu 3 lat od zakonczeniu realizacji Projektu, Beneficjent jest zobowiazany do przedstawienia

Agencji informacji dotyczacej Komercjalizacji wynikéw Projektu.

Zasady Komercjalizacji zostaly okreslone w Zalaczniku nr 12 do Regulaminu Konkursu

8. Procedura oceny Wnioskow

Ocenie podlega kazdy zlozony w trakcie trwania naboru Wniosek, o ile nie zostal wycofany przez
Whnioskodawce (w szczegélnosci w formie pisemnej lub poprzez zaniechanie dzialan do ktérych
zobowigzany jest Wnioskodawca w trakcie procedury konkursowej). Ocena dokonywana jest
wylacznie na podstawie informacji zawartych we Whniosku. Brak odniesienia si¢ we Wniosku do
ktéregokolwiek z kryteriow formalnych 1 kryteriow merytorycznych, w tym kryteriow premiujacych,

traktowane bedzie jako niespelnienie tego kryterium.
Ocena Projektu polega na sprawdzeniu czy Projekt spetnia:

a) kryteria formalne.
b) kryteria merytoryczne, tj.:
e kryteria szczegotowe — etap I oceny merytorycznej;

e kryteria ustawowe — etap II oceny merytorycznej;
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e kryteria premiujace — etap III oceny merytoryczne;.

Oceny formalnej Wnioskéw dokonuja pracownicy ABM. Informacja o Wnioskach, ktére przeszly
pozytywnie ocene¢ formalng i zostaly skierowane do oceny merytorycznej publikowana bedzie na

stronie internetowej Agencji. Oceny formalnej dokonuje si¢ zgodnie z kryteriami wskazanymi

w ramach podrozdzialu 8.1.

Przed ocena formalng badz w jej trakcie, jak réwniez przed merytoryczng badz w jej trakcie, wszystkie

lub cz¢s$¢ Whnioskoéw moze zostaé przekazana do:

e analizy prawnej, w szczegblnodci w zakresie zgodnosci Wniosku z wymogami dotyczacymi
udzielania pomocy publicznej,

e analizy sytuacji finansowej Wnioskodawcy,

e analizy w zakresie wywiadu gospodarczego odnosnie sytuacji Wnioskodawecy,

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

e analizy racjonalnosci zalozen budzetowych Projektu (zakres przeprowadzonej oceny okresla

Zakacznik nr 5 do Regulaminu)

Przeprowadzenie ww. analiz nie jest obowiazkowe. Decyzje o skierowaniu Wniosku do czg¢sci lub

wszystkich typéw analizy podejmuje Przewodniczacy Zespolu Oceny Wnioskéw.

Ocena moze by¢ dokonywana przez ekspertow wewnetrznych jak i zewnetrznych. Decyzja dotyczaca
skierowania Wniosku do powyzszych analiz podejmowana jest przez Przewodniczacego Zespolu
Oceny Whnioskow. W przypadku, gdy Wniosek bedzie skierowany do powyzszej oceny, Wnioskodawca
otrzyma (droga mailowa — na adres podany w kontakcie roboczym wskazanym we Whniosku lub
pismem za posrednictwem ePUAP) wytyczne dla poprawy Wniosku. Wnioskodawrca jest zobowiazany
do wprowadzenia wszystkich wytycznych i zmian zawartych w zakresie oceny racjonalnosci zalozen
budzetowych lub zgodnosci z wymogami dotyczacymi udzielania Pomocy publicznej oraz do
dostosowania Whniosku zgodnie z rekomendowanymi zmianami (w tym - w szczegolnosci w zakresie
zgodnosci Projektu z wymaganiami dotyczacymi udzielania pomocy publicznej). Zmian wynikajacych
z przedlozonych rekomendacji nalezy dokona¢ w terminie i na warunkach okreslonych w jej ramach.
Przeprowadzenie powyzszych analiz nie jest powiazane z wynikiem pozytywnym lub negatywnym

oceny merytorycznej (I, II oraz III etapu) realizowanej przez ekspertow.
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Do powyzszej oceny moze zosta¢ skierowany kazdy Wniosek ztozony w Konkursie na kazdym etapie

procedury konkursowej.

Wprowadzenie wszystkich wytycznych 1 zmian wskazanych w ocenie racjonalnosci zalozen

budzetowych Projektu warunkuje mozliwos¢ otrzymania rekomendacji do dofinansowania, ale nie jest

roéwnoznaczne z jej otrzymaniem.

Ocena merytoryczna Wnioskéw sktada si¢ z trzech etapow:

1)

2)

3)

I etap — ocena kryteriow szczegoétowych — dokonywana przez ekspertéw wewngtrznych lub
zewnetrznych. Brak spelnienia ktéregokolwiek z kryteriéw szczegétowych oznacza negatywna
ocene Wniosku w ramach etapu i zatrzymanie procedury oceny merytorycznej na tym etapie.
Pozytywna ocena (spelnienie wszystkich kryteriéw szczegdtowych) skutkuje przekazaniem
Whiosku do kolejnego II etapu oceny.

IT etap — ocena kryteriow ustawowych — dokonywana przez ekspertow zewnetrznych lub
wewngetrznych — ocena odbywa si¢ poprzez przyznanie punktow w skali przypisanej dla danego

kryterium w postaci liczb catkowitych (bez wartosci utamkowych).

Whiosek jest oceniony pozytywnie w ramach II etapu, jesli suma uzyskanych punktow
w ramach tego etapu wynosi co najmniej 74 punktéw, tj. od kazdego z oceniajacych
Whnioskodawca uzyskal po minimum 37 punktéw za spelnienie wszystkich kryteriow
ustawowych i w kazdym kryterium ustawowym osiagnal minimalny prog punktowy, ktory

zostal okreslony w Karcie Oceny Merytorycznej dla poszczegdlnych kryteridw ustawowych

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

Ocena negatywna skutkuje zakofczeniem procedury oceny Wniosku.

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

Kryteria premiujace przydziela si¢ w pelnej wartosci okreslonej dla danego kryterium, jesli
Whiosek spetnia to kryterium. Ocena spetniania kryteriow premiujacych polega na przyznaniu
0 punktow, jesli Wniosek nie spelnia danego kryterium albo zdefiniowanej z gory liczby
punktéw, w sytuacji gdy Wniosek spelnia kryterium. Rekomenduje si¢, aby Wnioskodawca
w tresci Wniosku zaznaczyl, ktore informacje zaswiadczaja o spelnieniu warunkow

pozwalajacych uzyskaé premie punktowa, np. przez dopisanie ,,(kryterium premiujace nr 1)”.

Whiosek moze uzyska¢ maksymalnie 166 punktow, z czego:
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e  kryteria szczegblowe — oceniane sa na zasadzie SPELNIA/ NIE SPELNIA,

e  kryteria ustawowe — maksymalnie 130 punktéw (maksymalnie po 65 punktéw od kazdego
z ekspertow),
e  kryteria premiujgce — maksymalnie 36 punktéw (maksymalnie po 18 punktéw od kazdego

z ekspertow).

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

o kryteria oceny merytorycznej wyszczegolnione w Regulaminie.

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

wypracowania konsensusu co do wynikéw oceny.

W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal ponizej 37 punktoéw ogodlnej
liczby punktéw przewidzianych za oceng kryteriéw ustawowych lub ponizej minimalnego progu
punktowego w ktérymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajacy ocenil Wniosek pozytywnie
lub jeden z ekspertow przyznal premi¢ punktowa w ramach kryteribw premiujacych, a drugi
z ekspertéw nie przyznal premii) mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu

wypracowania konsensusu co do oceny.

Jesli nie dojdzie do osiggni¢cia konsensusu miedzy oceniajacymi, Wniosek kierowany jest do
dodatkowej trzeciej oceny w zakresie oceny kryteriow etapu I, 1T lub III, w zaleznosci od rozbieznosci
w Projekcie. W takiej sytuacji ocen¢ Whniosku stanowi suma wynikéw dwoch zbieznych ze sobg ocen

z danego etapu.

Kazdy z oceniajacych moze sformutowac uwagi do oceny danego kryterium. W takim przypadku uwagi

te powinny zostac zawarte w Karcie Oceny Merytorycznej w przeznaczonych dla niego cz¢sciach.

Decyzje o skierowaniu Wniosku do czesci lub wszystkich typow analizy na kazdym etapie procedury

konkursowej podejmuje Przewodniczacy Zespotu Oceny Wnioskow.

Whiosek moze uzyskac status rekomendowanego do dofinansowania jesli tacznie spelni nastepujace

warunki:
e przejdzie pozytywnie etap oceny formalnej
oraz

e zostanie pozytywnie oceniony w ramach I oraz II etapu oceny merytorycznej.
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oraz

e kwota rekomendowanego dofinansowania miesci si¢ w dostepnej alokacji na Konkurs,

z uwzglednieniem kolejnosci Wnioskéw na liscie rankingowej.

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

punktow).
Wszelkie rozbieznosci w ocenie moze rozstrzygaé¢ Przewodniczacy Zespolu Oceny Wnioskow.
Umowa o dofinansowanie moze zosta¢ podpisana tylko wtedy, gdy:

e Whiosek zostanie poprawiony zgodnie z rekomendacjami wskazanymi w ocenie racjonalnosci
zalozent budzetowych Projektu oraz zgodnosci z wymogami dotyczacymi udzielania pomocy

publicznej (o ile dotyczy).

8.1. Kryteria formalne

Ocena formalna dokonywana jest na podstawie okreslonych w Regulaminie konkursu kryteriow
formalnych. W przypadku czeséci brakéw formalnych, o ktérych mowa ponizej, Prezes wzywa do ich

uzupelnienia w terminie 7 dni pod rygorem pozostawienia Wniosku bez rozpatrzenia.

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

naboru Wnioskéw.
Podczas oceny formalnej sprawdzane sa nastepujace kryteria:

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

teleinformatycznego? (TAK/NIE)

Weryfikacji podlega, czy Whniosek zlozono w terminie od 04.10.2022 r. od godziny 12:00:00
do 12.01.2023 r. do godziny 12:00:59 w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem
Systemu  teleinformatycznego ~ dostgpnego  na  stronie  internetowej  Agencji,  tj.

https://konkurs.abm.gov.pl

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

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

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

2) Czy Wniosek zostat ztozony przez uprawniony podmiot? (TAK/NIE)
Liste podmiotéw uprawnionych do zlozenia Wniosku okresla art. 17 ust. 1 Ustawy i Regulamin.

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

e prowadzi dziatalno$¢ gospodarcza na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadaja przynajmniej

oddzial lub zaktad),

e prowadzi dzialalno§¢ zwiazang z prowadzeniem Badan naukowych i Prac rozwojowych

udokumentowang na podstawie:

— wpisu ujawnionego w rejestrze przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego (KRS)

lub
— zapiséw w Statucie przedsigbiorstwa lub
— zapisow w Umowie zalozycielskiej Spotki.
e prowadzi dzialalno§¢ zwigzana z oprogramowaniem i doradztwem w zakresie informatyki i

ustug powigzanych wpisanag do KRS minimum dwa lata przed zlozeniem Wniosku, z

zachowaniem ciaglodci,

e ubiega si¢ o udzielenie pomocy publicznej.

Ponadto, weryfikacji podlega, czy Konsorcjantem (w przypadku utworzenia Konsorcjum) lub

Podwykonawca (w przypadku Wnioskodawcy jednopodmiotowego) jest:

e co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy §wiadczed ambulatoryjnej specjalistycznej
opieki zdrowotnej i co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy $§wiadczen szpitalnych,
ktore maja zawarte umowy z OW NFZ na realizacje tych §wiadczen
albo

e co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy zaréwno $wiadczen ambulatoryjnej
specjalistycznej opieki zdrowotnej jak 1 §wiadczen szpitalnych, ktéry ma zawarte umowy z OW

NFZ na realizacje¢ tych $wiadczen.

Weryfikacja statusu Konsorcjanta/éw (w przypadku utworzenia Konsorcjum) bedacych Podmiotami
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leczniczymi udzielajacymi $wiadczen szpitalnych lub Podmiot leczniczy udzielajacy $wiadczen
ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej nastgpowaé bedzie na podstawie Oswiadezenia o
Pposiadanin przez podwiot statusn innego niz MSP oraz informacji zawartych w Informatorze o zawartych
Umowach — dostepnym  na  stronie internetowej Narodowego Funduszu Zdrowia tj.

https://www.nfz.gov.pl/o-nfz/informator-o-zawartych-umowach/.

Weryfikacja obowiazku uwzglednienia w Projekcie Podwykonawcy/éw (w przypadku Wnioskodawcy
jednopodmiotowego) bedacych Podmiotami leczniczymi udzielajacymi $wiadczen szpitalnych lub
Podmiot leczniczy udzielajacy $wiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej
nastepowac bedzie na podstawie informacji zawartych we Wniosku o dofinansowanie, w szczegoélnosci
w czescl budzetowej Wniosku zwiazanej z realizacja obligatoryjnego zadania nr 2. ,,Pozyskanie danych
do wszystkich etapéw wytworzenia wyrobu” — oraz w polach pn. ,,Opis podwykonawstwa (jesli

dotyczy)” dla poszczegdlnych zadan.

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

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

3) Czy Whnioskodawca rozumiany jako Wnioskodawca jednopodmiotowy, Lider
Konsorcjum lub Konsorcjant ztozyt nie wigcej niz jeden Wniosek w ramach Konkursu
odnosnie tego samego Wyrobu medycznego zawierajacego sztuczng inteligencje?

(TAK/NIE)

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

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

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

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

4) Czy Projekt dotyczy opracowania, oceny dziatania, oceny klinicznej jednego Wyrobu
medycznego klasy: IIa, IIb, III albo Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro klasy:
B, C albo D (TAK/NIE)
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Weryfikacji podlega w szczegdlnodci fakt, czy Wnioskodawca wstepnie okreslit klase Wyrobu
medycznego bedacego celem realizacji w Projekcie: Ila, IIb, III, zawierajacego Sztuczna inteligencje
albo wyrobu medycznego przeznaczonego do diagnostyki / vitro klasy B, C, D, zawierajacego Sztuczng
inteligencje. Przedmiotem Projektu nie moga by¢ Wyroby wykluczone z Konkursu w czesci 2.4.1

Regulaminu.

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

podstawie Rozporzadzenia 2017/745 i Rozporzadzenia 2017/746.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

5) Czy Wnioskodawca zadeklarowal, iz Projekt bedzie trwat:
a. Maksymalnie 2 lata w przypadku jesli we Wniosku nie zaplanowano
przeprowadzenia Badania klinicznego?
b. Maksymalnie 6 lat w przypadku jesli we Wniosku zaplanowano

przeprowadzenie Badania klinicznego ? (TAK/NIE)

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

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

6) Czy Wnioskodawca zlozyl oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢
o finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze $rodkéw publicznych pochodzacych
z innych Zrédet (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum

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

Podmioty sktadajace Wniosek sa zobowiazane zlozy¢ o§wiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu
si¢ o finansowanie zadan objetych Whnioskiem ze srodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrodet
(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu
Zdrowia). Weryfikacja zlozonych przez Wnioskodawce oswiadczen zostanie przeprowadzona zgodnie

z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych.
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Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

7) Czy Wnioskodawca zataczyl promese kredytows lub wyciag z konta bankowego Lidera
Konsorcjum oraz cztonkéw Konsorcjum o posiadaniu wktadu wtasnego w wymaganej

wysokosci, formie oraz w wymaganym terminie? (TAK/NIE)

Zgodnie z pkt 3.2 Regulaminu, Wnioskodawca zobowigzany jest udokumentowaé gotowo$¢ do

whniesienia wkiadu wlasnego w Projekcie.

Kryterium podlega uzupelnieniu.

8) Czy Wniosek wypelniono w jezyku polskim lub angielskim? (TAK/NIE)

Zgodnie z Regulaminem Whniosek musi by¢ sktadany w jezyku polskim lub angielskim.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania
dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalna Wniosku 1jego
odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupelnieniu.

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

Wymaga si¢ wypelnienia wszystkich obligatoryjnych pol Wniosku.

e Pola o charakterze merytorycznym, czyli w szczegdlnosci dotyczace podstawowych informacji
o Projekcie, opisu dziatalnosci Wnioskodawcy, opisu Projektu, opisu etapow i zadan
w Projekcie oraz budzetu Projektu musza by¢ wypelnione tre$ciami merytorycznymi lub

w uzasadnionych przypadkach nalezy w nich wskazaé ,,née dotyczy” lub wpisac ,,0”.

Przyklady nieprawidlowego wypelnienia pola o charakterze merytorycznym: ,,.Do
uzupelnienia..”, ,,...”, brak treSci, podanie tresci w istotnym zakresie nie zwigzanych
z przeznaczeniem pola.

Niewypelnienie lub wypelnienie tresciami w istotnym zakresie odbiegajacymi od przeznaczenia

pola moze skutkowaé pozostawieniem Wniosku bez rozpatrzenia.
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e Pola o charakterze formalnym, w szczegdlnosci informacje o Wnioskodawcy, w przypadku
btedu lub oczywistej omylki podlegaja uzupelnieniu. Badana jest przede wszystkim zgodnos¢
danych z ogolnodostepnymi rejestrami oraz kompletnos¢ zaznaczen pol wyboru dla

oswiadczenn Wnioskodawecy.

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

odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupelnieniu tylko w zakresie p6l o charakterze formalnym.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu w zakresie pdl o charakterze merytorycznym.

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

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

e Liczba zrealizowanych prac B+R.
Wskaznik dotyczy deklaracji wskazujacej na to czy Whnioskodawca planuje przeprowadzic
wszystkie trzy rodzaje prac: Badania podstawowe, Badania przemystowe, Prace rozwojowe lub
tez wybrane badania z powyzszych (minimalnie 1 rodzaj prac, tj. Prace rozwojowe),
zakoficzone wdrozeniem Wyrobu.

e Liczba zawigzanych Konsorcjow krajowych i zagranicznych powstatych na potrzeby
Projektu.
Wskaznik obowiazkowy tylko w przypadku sktadania Projektu w ramach Konsorcjum (mozna
wpisac ,,07, jesli nie dotyczy);

e Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych do celéw kontroli jakosci

wyrobu w zwigzku z dopuszczeniem do obrotu wyrobu medycznego.

Wskaznik dotyczy liczby opracowanych i wdrozonych w ramach danego Projektu wdrozonych
metod analitycznych do celéw kontroli jakosci wyrobu w zwigzku z dopuszczeniem do obrotu

Wyrobu medycznego zawierajacego sztuczna inteligencje.
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e Liczba publikacji, konferencji lub innych wystapien naukowych prezentujacych wyniki

prac badawczych wykonanych w ramach Projektu.

(TAK/NIE).

Weryfikacji podlega czy wyzej wymienione wskazniki obowigzkowe zostaly w cze$ci Wniosku

,» Wskazniki” zaplanowane do monitorowania w postaci liczb catkowitych wigkszych od ,,zera”.

Kryterium obligatoryjne (spelnienie kryterium jest niezbedne dla mozliwosci otrzymania

dofinansowania). Niespelnienie kryterium skutkuje negatywna ocena formalng Wniosku i jego

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupetnieniu.

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

dokument potwierdzajagcy upowaznienie do zlozenia Wniosku, podpisany
kwalifilkowanym  podpisem  elektronicznym, w  przypadku = Wnioskodawcy
wielopodmiotowego podpisany przez Lidera Konsorcjum (format podpisu .pades
z zastosowaniem symbolu graficznego) lub poswiadczony w formie elektronicznej za
zgodno$¢ z oryginalem przez notariusza zgodnie z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego
1991 r. — Prawo o notariacie. W przypadku, jesli upowaznienie wynika z Krajowego
Rejestru Sadowego (KRS), nalezy zalaczy¢ odpis KRS — aktualny na dzien zlozenia
wniosku o dofinansowanie (nie ma koniecznosci podpisywania odpisu KRS). Na
Whioskodawcy ciazy obowiazek nalezytego udokumentowania upowaznienia oraz
skompletowania elementéw Wniosku;

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

o$wiadczenie o statusie przedsigbiorcy MSP (oddzielne dla kazdego przedsiebiorcy
o statusie mikro-, malego lub $redniego przedsigbiorstwa); Zalacznik nr 7 do Regulaminu
Konkursu) — podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu
.pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

o$wiadczenie o posiadaniu przez podmiot statusu innego niz MSP (np. uczelnia

wyzsza, instytut PAN); Zalacznik nr 8 do Regulaminu Konkursu — podpisane

49



kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem
symbolu graficznego);

e prawidtowo wypetnione o$§wiadczenie o kwalifikowalnosci VAT sktadane przez
wszystkie podmioty wskazane w metryce Wniosku podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowanie symbolu
graficznego) - Zalacznik nr 9a albo 9b do Regulaminu;

¢ dokumenty potwierdzajace sytuacje finansowg Wnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz tych Cztonkéw Konsorcjum, ktorzy
wnioskuja o udzielnie pomocy publicznej — sprawozdania finansowe za ostatnie
trzy lata obrachunkowe albo ostatnia deklaracja o wysokosSci osiagni¢tego
dochodu/poniesionej straty — w przypadku gdy przedsi¢biorca nie istnial przez
caly rok obrotowy, pobrane z aplikacji e-Sprawozdania Finansowe (poprawny dokument,
powinien by¢ pobrany z systemu z uzyciem opcji pozwalajacej na weryfikacje dokumentu),
podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez poszczegélne skladajace
podmioty (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego). W niektérych
przypadkach, mikro- i mate przedsi¢biorstwa zobowigzane s3 jedynie do ztozenia
oswiadczen, zZe nie maja obowigzku sporzadzania sprawozdan finansowych lub
przedktadania sprawozdan finansowych w ramach konkursu, podpisanych
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez poszczegdlne skladajace podmioty
(format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

e Umowa Konsorcjum, podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera
Konsorcjum oraz Konsorcjantéw (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu
graficznego). Umowa Konsorcjum musi by¢ w istotnym stopniu zgodna z wzorem Umowy
Konsorcjum, stanowiacej zatacznik nr 3 do Regulaminu Konkursu — jesli dotyczy;

e formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu si¢ o pomoc publiczng
— Zalacznik nr 6 do Regulaminu Konkursu, wypelniany przez Wnioskodawce Lidera
Konsorcjum oraz kazdego z Konsorcjantéw osobno, w przypadku jesli podmiot ubiega si¢
o dofinansowanie w ramach pomocy publicznej — podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego);

(TAK/NIE).

Umowe Konsorcjum nalezy zalaczy¢ w przypadku Projektu realizowanego przez Konsorcjum.

50



Zakaczniki sa weryfikowane pod wzgledem kompletnosci ich zalaczenia 1 wymaganej formy.

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

odrzuceniem.

Kryterium podlega uzupelnieniu w zakresie uzupelnienia ww. dokumentow.

12) Czy wartos¢ Projektu wynosi:
a. Maksymalnie 3 mln zI w momencie ztozenia Wniosku, w przypadku jesli we
Wniosku nie zaplanowano przeprowadzenia Badania klinicznego?
b. Maksymalnie 10 mln z¥ w momencie ztozenia Wniosku, w przypadku jesli we

Wniosku zaplanowano przeprowadzenie Badania klinicznego? (TAK/NIE)
Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie budzetu Projektu zawartego w tresci Wniosku.

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

odrzuceniem.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

13) Czy Wnioskodawca zadeklarowal we Wniosku Komercjalizacje wynikéw Projektu

w ciagu 3 lat po zakonczeniu realizacji Projektu? (TAK/NIE)
Weryfikacji podlega w czgsci Wniosku ,,Komercjalizacja wynikéw Projektu”:

— zlozenie os$wiadczenia w zakresie deklaracji dokonania Komercjalizacji wynikéw Projektu
w postaci jednej wiodacej metody: wdrozenia do wlasnej dziatalnosci gospodarczej, sprzedazy
lub udzielenia licencj;

— wskazanie daty komercjalizacji w ciagu 3 lat od daty zakoniczenia realizacji Projektu.

Kryterium podlega uzupelnieniu.

14) Czy Wnioskodawca (Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum i
Konsorcjanci — dotyczy przedsigbiorstw) znajduje si¢ w dobrej sytuacji ekonomiczne;j

uprawdopodobniajacej stabilno$¢ ekonomiczna Projektu? (TAK/NIE)
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Weryfikacji podlega sytuacja finansowa przedsicbiorcéw oraz informacje w zakresie wywiadu
gospodarczego, w szczegdlnosci w zakresie plynnosci finansowej przedsigbiorstwa czy zadluzenia

przedsigbiorstwa.

Kryterium nie podlega uzupelnieniu.

8.2 Kryteria merytoryczne

Ocenie merytorycznej podlega kazdy Wniosek, o ile przeszedl pozytywnie etap oceny formalnej i nie
zostal wycofany przez Wnioskodawce (w szczegélnosci w formie pisemnej lub poprzez zaniechanie
dzialan do ktorych zobowiazany jest Wnioskodawca w trakcie procedury konkursowej). Ocena

merytoryczna polega na sprawdzeniu, czy Projekt spelnia kryteria:

e Szczegbdlowe;
e Ustawowe;

e Premiujace.

8.2.1 Kryteria szczegdlowe

Kryteria szczegdlowe to kryteria, ktére musi spetnia¢ kazdy zlozony Wniosek. Brak speinienia
ktoregokolwiek z kryteriow szczegdétowych oznacza negatywna oceng Wniosku. Kryteria te nie
maja charakteru wartosciujacego. Podlegaja weryfikacji w systemie 0-1 poprzez przypisanie im statusu

SPELNIA/ NIE SPELNIA.

1. Kryterium: Czy wniosek dotyczy Wyrobu medycznego zawierajacego sztuczna

inteligencje?

Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona na podstawie opisu zamieszczonego w czesci Wniosku
pn. ,,Opis funkcjonalnosci i mechanizmu dziatania”, w ktorym Whnioskodawca musi zawrzec
informacje o tym, jakg rol¢ w wyrobie medycznym/ wyrobie medycznym do diagnostyki iz vitro beda

pelni¢ zastosowane algorytmy Sztucznej inteligencii.

Kryterium nalezy uznaé za spelnione, gdy Wnioskodawca zawrze powyzsza informacje.

2. Kryterium: Czy Wnioskodawca opisat zasade¢ dziatania Wyrobu medycznego

zawierajacego sztuczng inteligencje oraz jego funkcjonalno$ci?
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Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona w szczegoélnosci na podstawie opisu zamieszczonego

w czesci Wniosku pn. ,,Opis funkcjonalnosci i mechanizmu dzialania”.

Opis zasady dzialania powinien zawierac, m. in.:

wskazanie do zastosowania;

przedstawienie wymagan sprzetowych 1 systemowych dla oferowanego rozwigzania;

opis dotyczacy funkcjonalnosci Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczna inteligencije

w tym sposobu dziatania diagnostycznego/leczniczego/terapeutycznego;

opis spodziewanego wplywu na stan zdrowia pacjenta;

informacje, czy Wyréb medyczny zawierajacy Sztuczng inteligencje bedzie stosowany w
zestawie lub tez rozlacznie;

informacje o wykorzystywanych jezykach programowania;

przedstawienie wymagan sprz¢towych i systemowych dla oferowanego rozwigzania;
charakterystyka docelowego uzytkownika (pacjenta lub oraz operatora);

przedstawienie diagramu przeplywu danych.

Kryterium nalezy uznac za spetnione, gdy Wnioskodawca zawarl powyzsze punkty.

3. Kryterium: Czy Wnioskodawca wykazat brak barier w Komercjalizacji rezultatow

Projektu?

Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona w szczegélnosci na podstawie opisu zamieszczonego

w cze$ci Wniosku, pn. ,,Wykazanie braku batier we wdrazaniu/komercjalizacji rezultatow Projektu”.

W ramach kryterium ocenie podlega, czy m. in.:

Whioskodawca (w przypadku Projektow realizowanych przez Konsorcjum — odpowiednio
Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant/Konsorcjanci dysponuje wylacznymi prawami wlasnosci
intelektualnej (wraz z prawami zaleznymi) do calosci Projektu, ktére sa niezbedne dla

prowadzenia prac B+R zaplanowanych w Projekcie oraz do procesu Komercjalizaciji.

Whioskodawca potwierdzil, Ze w wykazach zamieszczonych w Biuletynie Informacji
Publicznej Urzedu Patentowego RP lub MedTech Europe lub w bazach Eudamed nie widnieje
Wyréb medyczny zawierajacy Sztuczng inteligencje analogiczny do Wyrobu opisanego w tresci

Whiosku. Nalezy podaé¢ date¢ weryfikacji. W zwigzku 2z badaniem stanu techniki
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przeprowadzonym samodzielnie przez Wnioskodawce lub przez Rzecznika Patentowego,

Whioskodawca powinien podacé:

— jak sklasyfikowal przedmiot badan wg Miedzynarodowej Klasyfikacji Patentowej,
— jakich stéw kluczowych lub nazw firm lub nazwisk twércow uzyl,

— jakie wyniki badania stanu techniki uzyskat.

e Przewidziano efektywny sposoéb ochrony wiasnosci intelektualnej, zabezpieczajacy przed
skopiowaniem/nieuprawnionym wykorzystaniem wynikow Projektu (jesli istnieje taka

potrzeba i mozliwo$§¢) na minimum najblizszych 5 lat.

e Whnioskodawca wskazuje, jakich analiz dokonal odnosnie potencjalnych przeszkod w
implementacji rozwiazania w $rodowisku docelowym i na ich podstawie stwierdza, ze systemy
informatyczne/ technologiczne i protokoly postepowania umozliwiaja adaptacje Wyrobu

w §rodowisku docelowym bez potrzeby zmian legislacyjnych i systemowych.

Kryterium nalezy uznac za spetnione, gdy Wnioskodawca zawarl powyzsze punkty.

8.2.2 Kryteria ustawowe

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

zadanie przypisa¢ Wnioskowi okreslona liczbe punktéow wraz z uzasadnieniem.

Dla niniejszego Konkursu zalozono, ze Wniosek moze uzyska¢ max. 130 pkt za kryteria ustawowe,
przy czym, aby zostal zakwalifikowany jako pozytywnie oceniony, musi uzyskac co najmniej minimalng
liczbg punktéw, okreslona w Regulaminie, dla kazdego z kryteridw ustawowych, mozliwa do uzyskania
od kazdego eksperta oraz jednoczesnie musi spelni¢ wszystkie kryteria szczegdlowe okreslone

w ramach niniejszego Konkursu.
Ponizsze kryteria okreslone zostaly w Ustawie. Zgodnie z art. 16 ust. 3 Ustawy, przy wyborze
Projektow, ocenie podlegaja nastepujace kryteria:

1. Kryterium: warto$¢ naukowa Projektu (od 0 pkt do 15 pkt).

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie calosci Whniosku. Ekspert ocenia informacije

przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i doswiadczenia.

W ocenie kryterium nalezy wzia¢ pod uwage:
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wladciwe zidentyfikowanie 1 precyzyjne okreslenie wykorzystania Wyrobu medycznego

zawierajacego Sztuczna inteligencie;
jasne 1 klarowne opisanie celu gtéwnego Projektu (opcjonalnie celow szczegdlowych).
uzasadnienie celu/6w prowadzenia Projektu, przedstawienie przestanek do ich podjecia;

adekwatno$¢ zaplanowanych prac (w tym poprawne przypisanie zadan do rodzaju prac)

niezbednych do osiagniecia celu Projektu;

opis aktualnego stanu wiedzy na temat planowanego rozwiazania, w tym wyniki badan
wstepnych otrzymanych przez Wnioskodawce (stan wiedzy technicznej) — jesli dotyczy.
Zidentyfikowanie 1 precyzyjne opisanie najistotniejszych czynnikéw ryzyka zwigzanych
z pracami B+R, wraz ze wskazaniem mechanizméw ich minimalizacji (w tym ewentualnie inne

niz technologiczne zagrozenia — w tym wymogi prawno-administracyjne);

osiggniecie rezultatow prac B+R, ktoére maja doprowadzi¢ do opracowania Wyrobu

medycznego zawierajacego sztuczng inteligencje 1 jego Komercjalizacje;

zaplanowanie oceny klinicznej/ oceny dzialania (jesli dotyczy), z uzasadnieniem poziomu
dowodéw klinicznych niezbednych do wykazania zgodnosci z odpowiednimi ogdlnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania. Poziom dowodéw klinicznych musi by¢
adekwatny do wlasciwosci Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczna inteligencje 1 jego

zastosowania;

czy Whnioskodawca sporzadzil wstepna analize ryzyka i czy zostala ona sporzadzona w sposéb

adekwatny;

czy okreslono szanse¢ na opublikowanie wynikow Projektu.

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

W przypadku, gdy Wnioskodawca jest w posiadaniu rezultatéw prac B+R powstalych w obszarze

dotyczacym tematyki Projektu, a ktére moga postuzy¢ do opracowania Wyrobu medycznego

zawierajacego Sztuczng inteligencje, wskazane jest zamieszczenie powyzszych wynikéw.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 15 pkt, przy czym liczba przyznanych punktéw oznacza, ze

Projekt spetnia dane kryterium w stopniu:

doskonalym — 15
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bardzo dobrym — 12-14

dobrym - 8-11

przecigtnym — 4-7

niedostatecznym — 0-3

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 8 punktow.

2. Kryterium: wptyw Projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu
koniecznosci (LACZNIE max. 10 pkt):

1) ratowania Zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia (od 0 pkt do 2 pkt);
2) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od 0 pkt do 2 pkt);
3) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od 0 pkt do 1 pkt);
4) poprawiania jako$ci zycia (od 0 pkt do 5 pkt).

Weryfikacja kryterium nast¢puje na podstawie calosci Wniosku. W ramach kryterium oceniany jest
wplyw realizacji Projektu na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu wplywu proponowanego
rozwiazania na konieczno$¢ ratowania zycia pacjentéw oraz uzyskania znaczacej poprawy stanu
zdrowia lub poprawy jakosci zycia.

Ekspert powinien odnie$¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktéw. Ekspert ocenia
informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i do§wiadczenia, przy zalozeniu,
ze proponowana profilaktyka lub metoda leczenia nie ma wplywu lub moze prowadzi¢ do catkowitego

wyleczenia lub tez calkowitego zahamowania choroby.

Ocena podkryteriow dokonywana jest w skali od 0 do 2 pkt (za podkryterium nr 1 i nr 2), w skali od 0
do 1 pkt (za podkryterium nr 3) oraz w skali od 0 do 5 pkt (za podkryterium nr 4), przy czym suma

przyznanych punktéw oznacza, ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:
doskonalym — 10

bardzo dobrym — 7-9

dobrym — 5-6

przecigtnym — 3-4

niedostatecznym — (-2
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Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 5 punktow.

3. Kiryterium: innowacyjnos¢ Projektu (od 0 pkt do 10 pkt).

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Whniosku. Ekspert ocenia informacje

przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i doswiadczenia.

W ramach Konkursu priorytet stanowi wspieranie opracowania oraz wdrozenia innowacyjnych
Wyrobéw medycznych zawierajacych Sztuczng inteligencje, ktore nie sa jeszcze dopuszczone do
obrotu na rynku europejskim, amerykarniskim czy kanadyjskim lub tez takich, ktore sa dopuszczone, ale
oferuja nowe, innowacyjne funkcjonalnodci co najmniej w skali rynku polskiego w nowych

wskazaniach do uzytkowania.

Innowacyjnos$¢ nalezy oceni¢ w kontekscie populacji docelowej i uzytkownika kofdcowego przy
zalozeniu, ze stanowi¢ ona bedzie istotny postep w procesie diagnostycznym/ terapeutycznym/
organizacyjnym na poziomie jednostki stuzby zdrowia, w odniesieniu do obecnie dost¢pnych
rozwiazan (technologie komparatywne, standard opieki), w przypadku, gdy takie rozwigzania istnieja.
Wyréznia sig:
1. Innowacj¢ skokowg — przelomows innowacje, wprowadzajaca calkowicie nowy wyréb na
rynek, zapewniajacy nowsa jako$¢ procesu diagnostycznego lub terapeutycznego

oraz

2. Innowacje¢ liniowa — majaca na celu wprowadzenie ulepszent lub nowych funkcjonalnosci do

istniejacych rozwiazan, schematéw 1 proceséw diagnostyki lub terapii.

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

konkurencyjnosci na rynku miedzynarodowym (innowacja skokowa).

W zwiazku z tym nalezy zweryfikowac:

— Czy proponowane rozwigzanie cechuje wystarczajacy stopiei innowacyjnosci, czy tez
cechujace to rozwigzanie zmiany/cechy/ nowe funkcjonalnosci sa mato znaczace i nie

zawieraja w sobie wystarczajacego stopnia nowosci?

— Czy informacje przedstawione we Whniosku zawieraja przeglad najnowszej literatury

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

diagnostyki lub leczenia?

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

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

— Czy przedstawiana we Whniosku ranga innowacyjnosci (innowacyjnos¢ skokowa
vs. liniowa) oraz zasigg innowacyjnosci w skali kraju zostaly prawidlowo opisane

1 uzasadnione przez Wnioskodawce?

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

diagnostycznego/ terapeutycznego lub koordynacji opieki medycznej?

Ekspert weryfikuje, czy Wnioskodawca odniost si¢ do wymienionych powyzej elementéw oceny oraz
czy uzasadnil w sposéb wystarczajacy, ze proponowane wdrozenie Wyrobu medycznego zawierajacego
Sztuczng inteligencig, przy zalozonych korzysciach w zestawieniu z potencjalnym ryzykiem, wplynie
na poprawe stanu zdrowia pacjentéw lub na koordynacje leczenia szpitalnego i/lub ambulatoryjnej

opieki specjalistycznej.
Ekspert ma obowigzek odnies¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

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

Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:
doskonalym — 10

bardzo dobrym — 8-9

dobrym — 6-7

przecigtnym — 4-5

niedostatecznym — 0-3

Wymagany prog punktowy warunkujacy pozytywna oceng kryterium wynosi 6 punktow.
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4. Kryterium: przewidywane efekty ekonomiczne (od 0 pkt do 10 pkt).

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie catosci Wniosku, w szczegélnosci przy ocenie nalezy
wzig¢ pod uwage tresci zawarte w polach ,,Przewidywane efekty ekonomiczne — perspektywa systemu
ochrony zdrowia” oraz ,,Poréwnanie proponowanego rozwigzania pod wzgledem kosztéw 1 wynikow
zdrowotnych z odpowiednia technologia poréwnawcza stosowana obecnie jako standard opieki
(korzyéci z zastosowanego leczenia w stosunku do kosztow)”. Ekspert ocenia informacje

przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy i doswiadczenia.
W ramach kryterium nalezy zweryfikowac i ocenié:

e stopien wplywu ekonomicznego Wyrobu bedacego przedmiotem Projektu w poréwnaniu z
aktualnie 1 powszechnie stosowanymi rozwiazaniami z perspektywy systemu ochrony zdrowia
(0-5 punktow),

e latwos¢ uzycia i ergonomi¢ poszczegolnych rozwiazan, alokacje czasu uzytkowania, wartos¢
dodana (0-3 punktéw),

e czy Wnioskodawca opisal wymagania niezbedne do implementacji Wyrobu medycznego
zawierajacego Sztuczna inteligencje w Srodowisku docelowym, tj. czy uzytkowanie takiego
Wyrobu wiaze si¢ koniecznoscia wykonania w miejscu implementaciji dodatkowych inwestycji
lub dzialan, np. zakup kompatybilnych wurzadzen, aktualizacja istniejacego systemu

informatycznego, specjalistyczne szkolenia dla uzytkownikéw. (0-2 punkty).

Nalezy odnies¢ si¢ do aktualnej praktyki w zakresie, ktérego dotyczy opracowywany Wyréb medyczny
zawierajacy Sztuczng inteligencje 1 poréwnac aktualnie dostepne rozwigzania z przedmiotowym

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

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

Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:
doskonalym — 10

bardzo dobrym — 8-9

dobrym — 6-7

przecigtnym — 4-5
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niedostatecznym — 0-3

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

6 punktow.

5. Kryterium: mozliwo$¢ zastosowania wynikéw Projektu w systemie ochrony zdrowia

(od 0 pkt do 10 pkt).

Kryterium bedzie oceniane na podstawie catosci Wniosku, w szczegélnosci przy ocenie nalezy wziac
pod uwage tresci zawarte w polu ,,Opis mozliwosci zastosowania wynikow Projektu w systemie
ochrony zdrowia”. Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy

i do$wiadczenia.

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

dla szerokiej populacji chorych oraz pacjentéw korzystajacych z opieki zdrowotnej.

W ramach kryterium oceniane jest:

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

okreslenie grupy docelowej (pacjentow);

— uzasadnienie latwosdci adaptacji do istniejacych rozwigzan technologicznych 1 prawno-

administracyjnych ze strony sektora ochrony zdrowia;
— uzasadnienie wspierania koordynacji diagnostyki i terapii opieki medycznej;

— opisanie sposobu, w jaki proponowane rozwigzanie (uzyskane wyniki) przyczyni si¢ do wzrostu

innowacyjnosci systemu opieki zdrowotne;.
Ekspert powinien odnies¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

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

Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:
doskonalym — 10

bardzo dobrym — 8-9

dobrym — 6-7

przecigtnym — 4-5
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niedostatecznym — 0-3

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

6 punktow.

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

(od 0 pkt do 10 pkt).

Weryfikacja kryterium nast¢puje na podstawie calosci Wniosku, w szczegélnosci na podstawie
Zaktadki E. ,,Potencjal Wnioskodawcy do realizacji Projektu (Wnioskodawca jednopodmiotowy lub
Lider Konsorcjum oraz Czlonkowie Konsorcjum)”. Ekspert ocenia informacje przedstawione we

Whiosku na podstawie wiasnej wiedzy i do§wiadczenia.

W ramach kryterium oceniana jest szansa na osiagniecie celéw Projektu poprzez odpowiedni dobor
zespolu projektowego, sposobu zarzadzania projektem oraz weryfikacja czy posiadane lub
zaplanowane do nabycia zasoby techniczne zapewnia prawidlows realizacj¢ Projektu. W ramach

kryterium oceniane jest czy:

e zespol projektowy, w szczegolnosci kierownik B+R Projektu, posiada wiedze¢ 1 doswiadczenie
w realizacji projektéw badawczo-rozwojowych, adekwatne do zakresu 1 rodzaju

zaplanowanych prac;

e Whnioskodawca zatrudnia zesp6t badawczy, posiadajacy doswiadczenie poparte publikacjami

naukowymi lub opublikowanymi zgloszeniami patentowymi lub wdrozeniami;

e liczba 0s6b zaangazowanych (lub planowanych do zaangazowania) w realizacj¢ prac B+R oraz
ich wymiar zaangazowania sa adekwatne do zakresu i rodzaju zaplanowanych prac B+R

1 pozwola na zapewnienie prawidlowej realizacji Projektu;

e role poszczegolnych czlonkéow zespotu projektowego sq przyporzadkowane odpowiednio do

kompetenciji i zakresu Projektu;

e role poszczegdlnych cztonkéw zespolu projektowego, zakres zadan 1 wymiar zaangazowania
pozwola na zapewnienie wlasciwego monitoringu i nadzoru nad postgpami w realizacji

Projektu i osiagni¢cie zakladanego celu;

e zasoby techniczne zostaly wlasciwie dobrane do rodzaju 1 zakresu prac;
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e w przypadku, gdy Wnioskodawca planuje powierzy¢ realizacje czesci prac Podwykonawecy,
wowcezas ocenie podlega takze opisany we Wniosku potencjal kadrowy 1 techniczny
Podwykonawcy albo w przypadku gdy Podwykonaweca nie zostal jeszcze wybrany — wymagania

dotyczace potencjatu Podwykonawecy;

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

niezbednych zasobow).

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

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

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

ze Projekt spelnia dane kryterium w stopniu:
doskonalym — 10

bardzo dobrym — 8-9

dobrym — 6-7

przecietnym — 4-5

niedostatecznym — 0-3

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

6 punktow.

8.2.3 Kryteria premiujace

Spetlnienie kryteriéw premiujacych nie jest obligatoryjne. Brak spetnienia kryteriéw premiujacych nie

oznacza odrzucenia Wniosku. Kryteria premiujace sa przydzielane Wnioskowi jedynie w sytuaciji, jeski
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otrzymal pozytywna oceng wg kryteridw ustawowych oraz spelnia wszystkie kryteria szczegdlowe. Jesli

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

1. Kryterium: Czy Wnioskodawca dotaczyt do Wniosku dokument przedstawiajacy
opis wstepnej oceny ryzyka dla Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczng

inteligencje? — 2 pkt

W celu przyznania punktéw za to kryterium Wnioskodawca jest zobowiazany do dolaczenia do
wniosku dokumentu zawierajacego opis wstepnej oceny ryzyka dla Wyrobu medycznego zawierajacego

Sztuczng inteligencje.

2. Kryterium: Czy Wyréb medyczny zawierajacy Sztuczng inteligencj¢e obejmuje
wskazanie do zastosowania w procesie leczenia specjalistycznego i szpitalnego
w jednym z nastgpujacych obszaréw: onkologii, kardiologii, neurologii, psychiatrii,
chor6b cywilizacyjnych, patomorfologii, radiologii, diagnostyki obrazowej oraz

tzw. long-COVID? — 2 pkt

Na podstawie tresci Wniosku, w szczegolnosci na podstawie opisu zamieszczonego w czesci Wniosku,
pn. ,,Opis funkcjonalnosci i mechanizmu dziatania” nalezy stwierdzi¢ czy Wnioskodawca wskazal, ze
opracowywany w ramach Projektu Wyréb medyczny zawierajacy Sztuczna inteligencje obejmuje
wskazanie do zastosowania w procesie koordynowania diagnostyki i leczenia specjalistycznego oraz
szpitalnego w jednym z nastgpujacych obszaréw: onkologii, kardiologii, neurologii, psychiatrii, choréb

cywilizacyjnych, patomorfologii, radiologii, diagnostyki obrazowej oraz tzw. long-COVID.

3. Kryterium: Czy Komercjalizacja Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczna
inteligencje bedacego przedmiotem Projektu bedzie odbywata si¢ na terenie

Rzeczypospolitej Polskiej? — 4 pkt

Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona na podstawie catosci Wniosku, a w szczegdlnosci czesci
Wniosku ,,Komergalizaga wynikow Projektu”. Nalezy stwierdzi¢, czy Wnioskodawca wskazal, ze
planowana produkcja Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczng inteligencje bedzie miata miejsce

na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

4. Kryterium: Wnioskodawca posiada systemy zarzadzania jakoscia (Wyrobow
medycznych/Wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro) potwierdzone

stosownymi certyfikatami — 2 pkt
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W celu przyznania punktéow za to kryterium Wnioskodawca jest zobowiazany do dofaczenia do
Whniosku skanu/skanéw certyfikatow systemow zarzadzania jakoscia.

5. Kryterium: Projekt obejmuje przeprowadzenie Badania klinicznego — 3 pkt
Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona na podstawie calosci Wniosku.
Na podstawie tresci Wniosku nalezy stwierdzi¢ czy w Projekcie przewidziano przeprowadzenie
Badania klinicznego.

6. Kryterium: Projekt obejmuje utworzenie Konsorcjum — 3 pkt
Na podstawie tresci Wniosku nalezy stwierdzi¢ czy w Projekcie przewidziano utworzenie Konsorcjum.
Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona na podstawie catosci Whniosku, w szczegdlnosdci na
podstawie metryki Wniosku i dolaczonej do Wniosku Umowy Konsorcjum.

7. Kryterium: Projekt zaktada petnienie roli Konsorcjanta przez podmiot, ktory

uczestniczy w Polskiej Sieci Badan Klinicznych — 2 pkt

Na podstawie tresci Wniosku nalezy stwierdzi¢ czy w Projekcie przewidziano utworzenie Konsorcjum,

w sktad ktérego wchodzi podmiot uczestniczacy w Polskiej Sieci Bada n Klinicznych.

Weryfikacja kryterium bedzie przeprowadzona na podstawie catosci Wniosku, w szczegdlnosci na

podstawie metryki Wniosku i dolaczonej do Wniosku Umowy Konsorcjum.

9. Postanowienia koAcowe

Po zakoniczonych pracach Zespolu Oceny Wnioskow, na podstawie art. 19 Ustawy tworzona,
akceptowana przez Prezesa i publikowana na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publiczne;j

Agencji oraz na stronie internetowej Agencji jest lista rankingowa, zawierajaca nastgpujace dane:

e nazwe Wnioskodawcy (w przypadku Projektow realizowanych w Konsorcjum publikowane sg
dane Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow);

e liczbe otrzymanych przez Wniosek punktow;

e tytul Projektu;

e informacj¢ o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu do finansowania;

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

w kryteriach Wartos¢ nankowa Projektn oraz Innowacyinosé Projektu.
Whioskodawcy sa pisemnie informowani o wynikach Konkursu.

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

protestu stanowi zalacznik nr 4 do Regulaminu.

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

oraz dokumentéw do niego zalaczonych.

Jednoczesnie Agencja Badan Medycznych zastrzega sobie prawo do:

e zmiany Regulaminu lub jakiegokolwieck dokumentu okreslajacego warunki Konkursu,
do ktérego odwoluje si¢ Regulamin. W takim przypadku zmiany obowiazuja od daty wskazanej
w informacji na temat tych zmian, opublikowanej na stronie internetowej Agencji Badan
Medycznych. Zmiany nie moga skutkowa¢ nieréwnym traktowaniem Wnioskodawcow, chyba
ze zmiany te wynika¢ beda z powszechnie obowiazujacego prawa;

e uniewaznienia Konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 Ustawy, w szczegélnosci w przypadku
wprowadzenia znaczacych zmian w przepisach prawa majacych wplyw na warunki
przeprowadzenia Konkursu, zdarzenia o charakterze sily wyzszej lub innych przypadkach
uzasadnionych odpowiednig decyzjq Prezesa;

e wstrzymania ogloszenia listy rankingowej do czasu zawarcia z Ministrem Zdrowia umowy na
dotacje celowsq na realizacje i finansowanie przedmiotowego Konkursu, a w przypadku braku
zawarcia takiej umowy - uniewaznienia Konkursu;

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

Projektu, wydatkowania $rodkéw publicznych.

Warunkiem przekazania Srodkéw  finansowych jest zawarcie Umowy o dofinansowanie.

Whioskodawca zobowiazuje si¢ do zawarcia Umowy o dofinansowanie w terminie 30 dni roboczych
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od daty doreczenia informacji o wynikach Konkursu w sprawie rekomendacji Projektu do

dofinansowania oraz ustanowienia zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowiazan wynikajacych

z Umowy, w terminie wskazanym w umowie o dofinansowanie. Agencja zastrzega, ze

niezachowanie wyzej wymienionych terminéw moze skutkowac¢ cofnigciem rekomendac;ji dla

Projektu do dofinansowania, korekta listy rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.

W przypadku odstapienia od zawarcia Umowy o dofinansowanie, Agencja moze podjac¢ decyzje

o rekomendowaniu do dofinansowania nastgpnego w kolejnosci Projektu z listy rankingowe;

pozytywnie ocenionych Wnioskéw o dofinansowanie.

Wszystkie zalaczniki w ramach Umowy o dofinansowanie musza zostac:

zapisane w formacie .pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby
uprawnionej lub
ich zgodnos¢ musi zosta¢ poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie

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

Zataczniki do Regulaminu stanowigce jego integralng cze$¢:

A

Wzo6r Wniosku o dofinansowanie;
Wzo6r Umowy o dofinansowanie Projektu w tym:
a) Wzor Umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta jednopodmiotowego.
b) Wzér Umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta wielopodmiotowego;
Wzér Umowy Konsorcjum;
Wzér protestu od wynikéw Konkursu;
Wzo6r Oceny Racjonalnosci Zalozen Budzetowych Projektu;
Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu si¢ o pomoc inna niz pomoc
w rolnictwie lub ryboléwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub
ryboléwstwie;
Wz6r oswiadczenia o statusie przedsiebiorcy MSP;
Wz6r o$wiadczenia o posiadaniu przez podmiot statusu innego niz MSP;
Wz6r oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT:
a) Wz6r oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT do odzyskania w czesci lub brak mozliwosci,

b) Wzér oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT do odzyskania w catosci;

10. Zestawienie tabelaryczne wydatkéw konsorcjanta zagranicznego;
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11. Os$wiadczenie Konsorcjanta zagranicznego;

12. Zasady Komercjalizacii;

13. Zasady Udzielania pomocy publicznej w Konkursie;

14. Zasady dofinansowania Projektu przez Agencje Badan Medycznych.

Signed by /
Podpisano przez:

Radostaw
Sierpinski

Date / Data:
2022-10-03 16:43
ZATWIERDZAM: ...iiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeaneanns

/PODPIS/
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