Zestawienie odpowiedzi na pytania potencjalnych Wnioskodawcow w Konkursie dla
przedsigbiorcOw na realizacj¢ badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych

terapii 1 lekow przysztosci

1. Pytanie odnosnie punktu 4.1. Wnioskodawca a dokladnie warunkow, ktore musi spelni¢
Whioskodawca:

1) prowadza dzialalno$¢ gospodarcza na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadajg
przynajmniej oddzial lub zaklad) przez okres umozliwiajacy przedlozenie sprawozdan
finansowych za minimum 3 pelne lata obrotowe;

2) prowadza Dzialalno$¢ badawczo-rozwojowa (Dzialalnos¢ B+R wpisana do KRS
minimum rok przed zlozeniem Whniosku, z zachowaniem ciaglo$ci) lub w ramach swojej
dzialalnoSci realizuja lub zrealizowaly przynajmniej dwa projekty badawczo-rozwojowe
w obszarze biomedycznym. Wnioskodawca powinien przedstawi¢ niezbedne o§wiadczenie
dotyczace prowadzonych projektéow zawierajace co najmniej nastepujace informacje:
tytul projektu, warto$¢ projektu, okres realizacji, poziom dofinansowania (jesli dotyczy),
informacje o instytucji finansujacej (jesli dotyczy).

Czy te punktu muszg by¢ spelnione lacznie?

Czy jak przedsi¢biorstwo ma zamkniety jeden rok obrotowy ale spelnia punkt 2 nawet
w szerszym zakresie to czy jest wykluczone z mozliwosci skladania wniosku - nie spelni
wymagan formalnych?

Whioskodawca jednopodmiotowy, jak rowniez Lider Konsorcjum musi by¢é przedsigbiorcg
wpisanym do Krajowego Rejestru Sqdowego oraz jednoczesnie spelni¢ co najmniej jeden
z ponizszych warunkow:

- prowadzi¢ dziatalnos¢ badawczo-rozwojowq wpisang do KRS minimum rok przed ztoZeniem
wniosku, z zachowaniem ciggtosci,

- w ramach swojej dzialalnosci realizowac lub zrealizowac przynajmniej dwa projekty
badawczo-rozwojowe w obszarze biomedycznym.

Jesli chodzi o wymdg dot. przedlozenia sprawozdan finansowych, to co do zasady
przedsiebiorca powinien prowadzi¢ dziatalnos¢ gospodarczq tak diugo, aby mozliwe bylo
przedlozenie przez niego sprawozdan finansowych za ostatnie trzy lata obrotowe. Ewentualnie
moze ztozy¢ oswiadczenie o braku obowigzku sporzgdzania sprawozdan

finansowych na podstawie ustawy o rachunkowosci. Natomiast ten wyjqtek odnosi sig¢ jedynie
do zwolnienia z obowigzku skladania dokumentu — sprawozdania finansowego. Nie jest to
natomiast wyjgtek od obowigzku prowadzenia dzialalnosci przez okres odpowiadajgcy co
najmniej trzem latom obrotowym.

2. Czy przedsi¢biorstwo posiadajace status Centrum Badawczo-Rozwojowego
w rozumieniu ustawy o niektéorych formach wspierania dzialalno$ci innowacyjnej, jest
uprawnione do zlozenia wniosku o dofinansowanie w konkursie 2024/ABM/05/KPO?

Po dokonaniu analizy oraz przeprowadzeniu wnikliwej oceny, Agencja rozszerzyta katalog
potencjalnych Wnioskodawcow o przedsigbiorcow majgcych status centrum badawczo-



rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach
wspierania dziatalnosci innowacyjnej

3. Zwracam si¢ z pytaniem dotyczacym ogloszonego konkursu dla przedsiebiorcéow na

realizacje badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekéw
przysztosci (nr 2024/ABM/05/KPO).

W zalaczniku nr 02 do Regulaminu — Opis merytoryczny znajduje si¢ pole, w ktorym
nalezy wpisaé adres skrzynki ePUAP Wnioskodawcy:

Czy wpisanie adresu/ posiadanie skrzynki ePUAP jest obowiazkowe przy skladaniu
Whiosku?

Tak, podanie adresu elektronicznej skrzynki podawczej ePUAP jest obowigzkowe przy
sktadaniu wniosku. Zgodnie z art. 141zf ustawy z 6 grudnia 2006 r. o zasadach prowadzenia
polityki rozwoju do postepowania w zakresie wyboru przedsiewziecia do objecia wsparciem
oraz ponownej oceny przedsiewziecia stosuje si¢ odpowiednio przepisy dotyczqce doreczen
zawarte w ustawie z 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego. Tymczasem
zgodnie z art. 39 par. 1 Kodeksu postgpowania administracyjnego w zakresie doreczen
obowiqzuje zasada domysinosci doreczen elektronicznych. ABM musi wiec dysponowad
adresem umozliwiajgcym dokonanie dorgczenia elektronicznego.

4.Mam pytanie odnos$nie konkursu "Konkurs dla przedsiebiorcow na realizacje badan
w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekow przyszlosci
(2024/ABM/05/KPO)". Ot6z w Regulaminie konkursu Kkilkukrotnie mowa jest
0 koniecznosci wniesienia wkladu wlasnego. Dokumentacja konkursowa nie okresla
jednak jego wysokosci.

Jaka jest intensywnoS¢ wsparcia oraz wysokos¢ wymaganego wkladu wlasnego
w przypadku przedsi¢biorstwa?

Punkt 5 Regulaminu wskazuje, iz do wniesienia wkiadu wilasnego we wlasnym zakresie
zobowiqgzany jest kazdy podmiot wnioskujgcy o udzielenie Pomocy publicznej.

Poziom wysokosci wkladu wilasnego koresponduje z wysokoscig mozliwego poziomu
intensywnosci pomocy publicznej, ktory jest opisany w pkt 10 zal. 12 do Regulaminu konkursu.

5. Jak nalezy rozumie¢ komercjalizacj¢ poprzez wprowadzenie wynikow Przedsiewziecia
do produkcji przez Ostatecznego odbiorce wsparcia i wprowadzenie Produktu do obrotu?
Czy w przypadku, kiedy Ostateczny odbiorca wsparcia bedzie produkowal rezultat
opracowany w ramach projektu (bedzie figurowal jako wytwérca), natomiast bedzie on
sprzedawany pod marka innego podmiotu, ktory bedzie odpowiedzialny za jego
dystrybucje, spelniona jest powyzsza definicja? W opisanej sytuacji nie bedzie miec¢
miejsca udzielenie licencji do korzystania z wynikow Przedsi¢wzigcia podmiotowi
trzeciemu (Przedsi¢biorstwu) na zasadach rynkowych w celu produkcji i wprowadzenia
Produktu do obrotu przez tem podmiot trzeci ani sprzedaz praw do wynikow
Przedsi¢ewzi¢cia na rzecz podmiotu trzeciego (Przedsi¢biorstwa) na zasadach rynkowych
w celu produkeji i wprowadzenia Produktu do obrotu przez tem podmiot trzeci
(Przedsi¢biorstwo).



W  podanym przypadku, opisana sytuacja wypetnia przestanki ksztaltujgce definicje
komercjalizacji(przypadek pierwszy wskazany w definicji komercjalizacji), niemniej nalezy
wzigé pod uwage postanowienia umowy ograniczajgce komercjalizacje w zakresie
terytorialnym i czasowym, ktore musi wypetni¢ podmiot odpowiedzialny za dystrybucje.

6. Co jest rozumiane jako Ostateczny termin zakonczenia realizacji Przedsiewziecia,
ktory nie moze nastapic¢ pozniej niz 31 marca 2026 r.? Czy jest to tozsame z Zakonczeniem
realizacji Przedsiewziecia rozumianym jako finansowe rozliczenie Formularza
sprawozdawczego koncowego?

Podane terminy nie sq tozsame. Ostateczny termin zakonczenia realizacji Przedsiewzigcia,
ktory nie moze nastgpic¢ pozniej niz 31 marca 2026 r., stanowi - zgodnie z par. 7 ust. 1 wzoru
umowy - maksymalny okres kwalifikowalnosci wydatkow dla Przedsiewzigcia. Natomiast
zakonczenie realizacji  Przedsiewzigcia jest to  finansowe rozliczenie Formularza
sprawozdawczego koncowego, rozumiane jako dzien ostatniego przelewu na rachunek bankowy
Ostatecznego odbiorcy wsparcia (w przypadku gdy w ramach rozliczenia Formularza
sprawozdawczego koncowego Ostatecznemu odbiorcy wsparcia przekazywane sq srodki) lub
jako dzien zatwierdzenia Formularza sprawozdawczego koncowego (w pozostatych
przypadkach).

7. Czy wniosek moze by¢ zlozony przez przedsiebiorstwo, ktore istnieje od rogu na rynku,
ma zamkniety jeden rok obrotowy, a w przypadku dwoch wezesniejszych lat zlozy zerowe
sprawozdania?

Jesli chodzi o wymog dot. przedlozenia sprawozdan finansowych, to co do zasady
przedsiebiorca powinien prowadzi¢ dziatalnos¢ gospodarczq tak dlugo, aby mozliwe byto
przedlozenie przez niego sprawozdan finansowych za ostatnie trzy lata obrotowe. Ewentualnie
moze ztozy¢ oswiadczenie o braku obowigzku sporzqdzania sprawozdan finansowych na
podstawie ustawy o rachunkowosci. Natomiast ten wyjqtek odnosi si¢ jedynie do zwolnienia z
obowiqzku sktadania dokumentu — sprawozdania finansowego. Nie jest to natomiast wyjgtek
od obowigzku prowadzenia dziatalnosci przez okres odpowiadajgcy co najmniej trzem latom
obrotowym.

8. Czy w ramach konkursu mozliwy jest zakup aparatury (Srodka trwalego)? Czy jedynie
amortyzacja zakupionej aparatury (Srodka trwalego)?

W ramach konkursu nie ma mozliwosci zakupu srodka trwatego. Za kwalifikowalne uznaje sie
koszty amortyzacji aparatury, sprzetu i innych sktadnikow wyposazenia laboratoriow
stanowigcych srodek trwaly zgodnie z politykq rachunkowosci danego podmiotu, niezbednych
do prawidlowej realizacji Przedsiewzigcia i wykorzystywanych bezposrednio do celow jego
realizacyi.

9. Jak nalezy interpretowa¢ ponizsze zapisy z wzoru umowy jednopodmiotowe;j:

Paragraf 3, ustep 2: Ostateczny odbiorca wsparcia zobowiazuje sie w szczego6lnosci:

(e



6) w przypadku uruchomienia produkcji rozwiazania — w pierwszej kolejnosci do
uruchomienia produkcji na terenie UE lub EOG, i sprzedazy rozwiazania na terenie UE
lub EOG:; (...).

Czy ten zapis oznacza, ze jeSli planujemy uruchomienie produkcji naszego leku
biopodobnego na terenie Polski, ale jego sprzedaz w pierwszej kolejnosci rozpocznie si¢
na rynku amerykanskim, a dopiero pozniej w krajach UE to jesteSmy definitywnie
zdyskwalifikowani z udzialu w tym konkursie?

I co w przypadku modelu biznesowego polegajacego na tym, ze wytworzony przez nas
produkt bedzie sprzedawany partnerom biznesowym w modelu B2B, ktorzy beda
odpowiedzialni za dystrybucje i sprzedaz produktu do uzytkownikow koncowych?

Umowe nalezy interpretowaé calosciowo. W tym przypadku nalezy odnies¢ si¢ do zapisow
szczegblowo opisujacych zagadnienie komercjalizacji tj. par 3 ust. 7-24 wzoru umowy.
Szczegdlng regulacje stanowi ust. 12, wskazujacy, iz w przypadku przeprowadzenia
Komercjalizacji(wprowadzenie Produktu do obrotu rowniez wpisuje si¢ w zakres niniejszej
definicji) poza terytorium Unii Europejskiej lub EOG w terminie 5 lat od daty konca Okresu
kwalifikowalnosci wydatkow, Ostateczny odbiorca wsparcia jest zobowigzany do Zwrotu
catosci wsparcia wraz z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla zalegtosci podatkowych,
liczonymi od dnia przekazania srodkow na rachunek bankowy.

Jednocze$nie w tym samym paragrafie znajduje si¢ zapis:

12. Ostateczny odbiorca wsparcia jest zobowiazany do Zwrotu calo$ci wsparcia wraz
z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla zaleglosci podatkowych, liczonymi od dnia
przekazania Srodkow na rachunek bankowy Ostatecznego odbiorcy wsparcia do dnia ich
Zwrotu, w przypadku przeprowadzenia Komercjalizacji poza terytorium Unii
Europejskiej lub EOG w terminie 5 lat od daty konca Okresu kwalifikowalnosci
wydatkow o ktorej mowa w § 7 ust. 1, jezeli jest to spowodowane zaniechaniem lub
niewlasciwym wykorzystaniem wynikow Przedsi¢wzi¢cia i nastapilo z winy Ostatecznego
odbiorcy wsparcia.

Czy on oznacza, ze jesli komercjalizacja nastapilaby pozniej niz 31.03.2031 (tj. max S lat
od max okresu kwalifikowania wydatkow) to moglibySmy ja najpierw przeprowadzi¢
poza UE/EOG i to nie rodziloby konsekwencji w postaci zwrotu wsparcia? Czy jednak
zapisy par. 3, ust. 2 skutecznie to uniemozliwiaja? I jak nalezy rozumie¢ pogrubiong czes¢
powyzszego zapisu?

Agencja podkresla, ze celem konkursu jest to, aby wyniki prowadzonych badan wphmnetly na
zwigkszenie konkurencyjnosci polskich firm na rynku innowacji biomedycznych oraz na
zrownowazong produkcje farmaceutyczng, przy uwzglednieniu potrzeb pacjentow i sytemu
opieki zdrowotnej oraz wzrostu gospodarczego Polski. Niniejsze nalezy odczytywad
w kontekscie planowania i projektowania zatozen przedsiewzigcia. Dodatkowo gtownym celem
Konkursu jest podniesienie efektywnosci i jakosci systemu ochrony zdrowia poprzez wsparcie
polskiego potencjatu badawczo-rozwojowego w obszarze biomedycznym.

Dodatkowo, w tym paragrafie jest jeszcze jeden zapis, ktory budzi watpliwosci —
mianowicie:



13.Agencji przystuguje 50% wartosci zysku z tytulu udostepniania na rynku
wyprodukowanych poza UE lub EOG Produktow w okresie 5 lat od momentu ich
pierwszego udostepnienia na rynku, obnizonych o nie wigcej niz 25% kosztow
bezposrednio zwigzanych z Komercjalizacja, ktore zostaly poniesione przez Ostatecznego
odbiorce wsparcia, o ile wczeSniej koszty te nie zostaly odliczone. Postanowienie to nie ma
zastosowania w przypadku Kkiedy jest to kolejne miejsce produkcji po wczesniejszym jej
uruchomieniu w UE lub EOG, ktora zaspokaja zapotrzebowanie tych regionow.

Czy on nas bedzie dotyczyl, jesli produkcja leku odbedzie si¢ w Polsce, ale sprzedaz
w pierwszej kolejnosci bedzie poza UE/EOG, gdyz nastagpi w USA?

Tak, wprowadzenie produktu do obrotu, rowniez wpisuje si¢ w zakres semantyczny definicji
komercjalizacji, w zwiqzku z tym powyzsze zapisy dotyczq takiego przypadku.

10. Czy jest mozliwe potwierdzenie z ABM poziomu dofinansowania, ktore wnioskodawca
samodzielnie ustalil na podstawie podanego ustawodawstwa?

Rolg Agencji na obecnym etapie konkursu nie jest weryfikacja potencjalnych budzetow. Poziom
dofinansowania koresponduje z wysokosciq mozliwego poziomu intensywnoSci pomocy
publicznej, ktory jest opisany w pkt 10 zalqcznika nr 12 do Regulaminu konkursu.

11. Czy koszt VAT oplacany przez wnioskodawce od zakupow i ustug w budzecie konkursu
moze wejs¢ w sklad budzetu?

Naliczony podatek od towarow i ustug (VAT) jest wydatkiem niekwalifikowalnym w ramach
realizacji Przedsiewziecia. W zwiqgzku z powyzszym w przypadku wydatkow podlegajgcych
opodatkowaniu VAT, w budzecie Przedsigwzigcia nalezy wykazywac wartos¢ netto.

12. W jakim czasie po zamknig¢ciu naboru jest spodziewane ogloszenie wynikow?

Niniejszej reguluje pkt 9 Regulaminu konkursu. Po przejsciu wszystkich przewidzianych
procedur i etapow nastgpi publikacja listy rankingowej wienczgcej wybor Przedsiewziecé
przewidzianych do objecia wsparciem.

13. Czy beda dostepne materialy pomocnicze do konkursu, podobnie jak do
konkursu 2024/ABM/03/KPO?

Tak, wkrotce Agencja udostepni materialy pomocnicze do wskazanego konkursu.

14. Czy dysponuja Panstwo dodatkowymi opracowaniami kwalifikacji badan (badania
przemystowe i prace rozwojowe) nad lekami czy ogélnie w branzy medycznej?

Definicja Badan przemystowych oraz prac rozwojowych zostata zawarta w Regulaminie
konkursu. Istnieje mozliwos¢ positkowania sie¢ rowniez opisami znajdujgcymi  sig
w regulaminach wczesniejszych konkursow ogtaszanych przez ABM.



