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1. Stownik pojec¢

Ilekro¢ ponizsze pojecia pisane sa wielkq litera 1 zostaly uzyte w Regulaminie oraz innych

dokumentach dotyczacych Konkursu — jezeli nie zostaly tam inaczej zdefiniowane — nadaje si¢

im znaczenie wskazane w definicjach sformutowanych w niniejszym stowniku.

D

2)

3)

9

5)

0)

7)

8)

ABM, Agencja — Agencja Badan Medycznych;

Aplikacja mobilna — publicznie dostepne oprogramowanie z interfejsem dotykowym
zaprojektowane do wykorzystania na przenosnych urzadzeniach elektronicznych,
z wylaczeniem aplikacji przeznaczonych do wuzytku na przenos$nych komputerach
osobistych, w rozumieniu art. 4 pkt 1 ustawy z dnia 4 kwietnia 2019 r. o dostepnosci cyfrowe;j
stron internetowych i aplikacji mobilnych podmiotéw publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 1. poz.

82 ze zm.);

Badanie dziatania — badanie podjete w celu potwierdzenia skutecznosci analitycznej lub
klinicznej wyrobu 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 dzialania wyrobu 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 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 742 ze zm.),
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub badan interdyscyplinarnych aczacych
co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktérych jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk

o zdrowiu;

Badania przemystowe — badania przemyslowe w rozumieniu art. 2 pkt 85 Rozporzadzenia

0651/2014,
Beneficjent — Wnioskodawca, ktéry zawarl z ABM Umowe o dofinansowanie;

Charakterystyka Produktu Leczniczego — Charakterystyka Produktu Leczniczego, o

ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne ( t,j.



Dz. U. z 2022 poz. 2301 ze zm.);

9) Dni robocze — nalezy przez to rozumie¢ dni od poniedziatku do piatku, z wylaczeniem dni
ustawowo wolnych od pracy oraz dni przyjetych przez Agencje za dni wolne od pracy,
o ktérych Agencja powiadomi Whnioskodawce z odpowiednim wyprzedzeniem. Ilekro¢
w Umowie jest mowa o dniach bez sprecyzowania czy dotycza dni roboczych czy dni

kalendarzowych, nalezy przez te dni rozumie¢ dni kalendarzowe;

10) Dziatalno§¢ B+R+I — nalezy przez to rozumie¢ dzialalnos$¢ badawczo-rozwojowa
1 innowacje;
11) EOG — Europejski Obszar Gospodarczy, do ktérego oprécz panstw cztonkowskich Unii

Europejskiej naleza: Norwegia, Islandia i Liechtenstein;

12) GCP — Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practicey — 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 wiarygodnosc¢

uzyskanych danych;

13) ISO — (International Onrganization for Standardization) — Migedzynarodowa Organizacja
Normalizacyjna, ktora jest globalna organizacja pozarzadowa z siedziba w Genewie,

zajmujaca si¢ okreslaniem standardow dla produktéw, ustug 1 systeméw zarzadzania;

14) Jednostka naukowa — podmioty:

a) o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 1 8 — Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce, tj.:

— uczelnie,

— federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki,

— DPolska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o Polskiej Akademii Nauk (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 1796 ze zm),

— instytuty naukowe Polskiej Akademii Nauk, dzialajace na podstawie ustawy o Polskiej
Akademii Nauk,

— instytuty badawcze, dzialajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o instytutach badawczych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 498);

— miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw

dzialajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,



— inne podmioty prowadzace gtéwnie dziatalno$¢ naukowa w sposob samodzielny i ciagly.

b) Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia
13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego (t.j. Dz. U.
z 2021 r. poz. 77);

c) podmiotleczniczy, dla ktérego podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna
albo uczelnia prowadzaca dzialalno§¢ dydaktyczng i badawcza w dziedzinie nauk
medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

15) Kamien milowy - zdarzenie (nie czynnos¢) w czasie realizacji Projektu. Osiagnigcie
kamienia milowego oznacza osiggniecie waznego etapu w harmonogramie Projektu oraz
koniecznos$¢ szczegdlowej weryfikacji postepéw i zasadnosci dalszych prac. Kamienie
milowe powinny by¢ mierzalne i powinny by¢ powigzane z waznymi (krytycznymi)

terminami w Projekcie, ktére maja wplyw na dalszy przebieg Projektu.

16) Klasa wyrobu medycznego — oznaczenie przynaleznosci do danej grupy Wyrobéw
medycznych, ktorych cechg charakterystyczna jest okreslony poziom ryzyka. W celu
okreslenia klasy wyrobu medycznego bedacego przedmiotem Konkursu, nalezy stosowac

reguly klasyfikacji, zawarte w zataczniku VIII do Rozporzadzenia 2017/745;

17) Klasa wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro— oznaczenie przynaleznosci do dane;j
grupy Wyrobow medycznych do diagnostyki 7z vitro, ktorych 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 zalaczniku VIII do Rozporzadzenia 2017/746;

18) Know-how — informacje praktyczne, wynikajace z do§wiadczenia i badan, ktore sa:
a) niejawne, czyli nie sa powszechnie znane lub tatwo dostepne,
b) istotne, czyli wazne i uzyteczne z punktu widzenia realizacji przedsiewzigcia
1 komercjalizacji wynikéw przedsigwzigcia,
¢) zidentyfikowane, czyli opisane w wystarczajaco zrozumialy sposéb, aby mozna byto

sprawdzi¢, czy spelniaja kryteria niejawnosci i istotnosci.

Za know-how mozna réwniez uznad, zgodnie z art. 5a pkt 34 lit. c i art. 29 ust. 1 pkt 1 ustawy
z dnia 26 lipca 1991 1. o podatku dochodowym od 0s6b fizycznych (t.j. Dz. U z 2022 r. poz.

2647 ze zm.) udokumentowang wiedz¢ (informacje) zwigzane ze zdobytym doswiadczeniem



w dziedzinie przemystowej, handlowej lub naukowej 1 nadajaca si¢ do wykorzystania w tych

dziedzinach;

19) Komercjalizacja — przez komercjalizacje nalezy rozumiec:

a)

b)

wprowadzenie  wynikéw  Projektu  do  produkcji  wlasnej  Wnioskodawcy
jednopodmiotowego lub Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta i wprowadzenie Wyrobu
do obrotu, lub

udzielenie licencji do korzystania z wynikéw Projektu podmiotowi trzeciemu
(Przedsigbiorstwu) na zasadach rynkowych w celu uruchomienia produkcji
1 wprowadzenia Wyrobu do obrotu przez ten podmiot trzeci, lub

sprzedaz praw do wynikéw Projektu na rzecz podmiotu trzeciego (Przedsi¢biorstwa) na
zasadach rynkowych w celu uruchomienia produkcji i wprowadzenia Wyrobu do obrotu
przez ten podmiot trzeci (Przedsi¢biorstwo), z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikéw

w celu ich dalszej odsprzedazy nie bedzie uwazana za komercjalizacj¢ wynikow Projektu;

— zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w ramach zalacznika nr 14 Regulaminu.

W przypadku wyrobéw nieposiadajacych komponentu fizycznego (hardware) poprzez

produkcje rozumie si¢ opracowanie tego wyrobu w stopniu pozwalajacym na wprowadzenie

go do obrotu i udostepnianie go odbiorcom docelowym.

20) Konkurs — ogloszony i przeprowadzony przez Agencj¢ nabor wnioskéw;

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

organizacyjne

techniczne lub finansowe, realizujacy Projekt wspdlnie w ramach

bl

Konsorcjum na warunkach okreslonych w Umowie Konsorcjum. Konsorcjant realizuje

wraz z Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi Konsorcjantami Projekt, w tym bierze udziat

w zarzadzaniu, a takze realizacji istotnych zadan zaplanowanych w Projekcie.

22) Konsorcjum — grupa podmiotéw utworzona w celu wspolnej realizacji projektu, dziatajaca

na podstawie zawartej umowy konsorcjum, w istotnym zakresie zgodnej ze wzorem

stanowigcym Zalacznik nr 3 do Regulaminu. W sklad konsorcjum moga wchodzié

maksymalnie 4 podmioty.

23) 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 pelnomocnictwa, ktére zostalo mu udzielone w Umowie

Konsorcjum, Liderem Konsorcjum moze by¢ jedynie podmiot bedacy Przedsiebiorstwem,

6



wpisany do Krajowego Rejestru Sadowego (KRS) minimum 2 lata przed ztozeniem

Whniosku co oznacza, ze osoby prowadzace jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza

nie moga petni¢ tej roli. Dzialalnos¢ przedsigbiorcy musi by¢ zwigzana z prowadzeniem

badan naukowych i prac rozwojowych, ktora zostala:
a) ujawniona w rejestrze przedsi¢cbiorcéw (KRS), lub
b) zawarta w statucie lub umowie Przedsigbiorstwa, lub
c) zawarta w akcie zatozycielskim Spotki.

Jednoczesnie Lider Konsorcjum musi by¢ Sponsorem Badania klinicznego lub Badania

dzialania (jesli dotyczy);

24) MSP — mikro, male i $rednie przedsigbiorstwa spelniajace warunki okreslone w zalaczniku

I do Rozporzadzenia 651/2014;

25) Norma zharmonizowana - oznacza normg¢ europejska zdefiniowana w art. 2 pkt 1 lit. c)
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika
2012 r. w sprawie normalizacji europejskiej (Dz. Urz. UE L z 2012 r. nr 316, s. 12);

26) Ocena zgodnosci - proces wskazujacy, czy zostaly spetnione wymogi Rozporzadzenia
2017/745 lub Rozporzadzenia 2017/746;

27) Ocena kliniczna wyrobu medycznego — systematyczny i zaplanowany proces stalego
generowania, gromadzenia, analizowania i oceniania danych klinicznych odnoszacych si¢ do
Wyrobu medycznego, w celu weryfikacji bezpieczenstwa 1 dzialania, w tym korzysci
klinicznych wyrobu medycznego podczas uzywania zgodnego z zamierzeniem producenta,

w rozumieniu art. 2 pkt 44 Rozporzadzenia 2017/745;

28) 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;

29) Podwykonawca — podmiot realizujacy na rzecz Beneficjenta ustugi o charakterze
merytorycznym — doradczym lub réwnowaznym (takie jak np. konsultacje zewnetrzne,
wykonanie testéw), niezwigzane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie

moze bra¢ udziatu w realizacji wspoélnej polityki finansowej Konsorcjum oraz w zarzadzaniu



Projektem. Podwykonawca nie moze wystgpowac jako strona Umowy Konsorcjum.
Podwykonawca musi by¢ wylaniany na podstawie przepiséw o zaméwieniach publicznych,

o ile prawo tego wymaga;

30) Pomoc publiczna — pomoc, o ktérej mowa w Rozporzadzeniu 651/2014. Zasady

udzielania Pomocy publicznej w Konkursie okresla Zatacznik nr 15 do Regulaminu;

31) Prace rozwojowe — cksperymentalne prace rozwojowe w rozumieniu art. 2 pkt 86

Rozporzadzenia 651/2014;
32) Prezes — Prezes Agencji Badan Medycznych;

33) Producent — osoba fizyczna lub prawna, ktéra wytwarza lub catkowicie odtwarza Wyréb
medyczny/Wyréb medyczny do diagnostyki iz vitro lub ktéra zleca zaprojektowanie,
wytworzenie lub catkowite odtworzenie Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do
diagnostyki 7z vitro i oferuje ten Wyréb medyczny/Wyrdb medyczny do diagnostyki 7 vitro
pod wlasnym imieniem i nazwiskiem lub nazwa lub znakiem towarowym, w rozumieniu art.

2 pkt 30 Rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 23 Rozporzadzenia 2017/746;

34) Projekt — przedsigwzigcie realizowane przez Beneficjenta na podstawie Umowy
o dofinansowanie, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone w ustalonych ramach

czasowych, obejmujace realizacje zadan okreslonych we Wniosku o dofinansowanie;

35) Przedsigbiorstwo — nalezy przez to rozumie¢ zgodnie z art. 1 Zalacznika
nr 1 do Rozporzadzenia 651/2014 podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza bez
wzgledu na jego forme prawna. Zalicza si¢ tu w szczegdlnosci osoby prowadzace dziatalno$é
na wilasny rachunek oraz firmy rodzinne zajmujace si¢ rzemiostem lub inng dziatalnoscia,

a takze spotki lub stowarzyszenia prowadzace regularng dziatalno$¢ gospodarcza.

36) Przewodniczacy Zespotu Oceny Wnioskéw — osoba wyznaczona zgodnie z art. 18 ust. 5

Ustawy przez Prezesa sposrod cztonkéw Zespotu Oceny Wnioskow;
37) Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;
38) Regulamin — niniejszy Regulamin Konkursu;

39) Rozporzadzenie 2017/745 (MDR) — Rozporzadzanie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr



1223/2009 oraz uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L z
2017 r.nr 117, 5. 1);

40) Rozporzadzenie 2017/746 (IVDR)— Rozporzadzenie Parlamentu 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 (Dz. Urz. UE
L 22017 r. nr 117, . 176);

41) Rozporzadzenie 651/2014 — Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca
2014 r. uznajacego niektore rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym

w zastosowaniu art. 107 1 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L z 2014 r. nr 187, s. 1);

42) Rozporzadzenie dot. pomocy publicznej ABM — Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie warunkow i trybu udzielania pomocy publiczne;j
1 pomocy de minimis za posrednictwem Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2019 1. poz.

1786 oraz z 2024 r. poz. 990); dalej ,,Rozporzadzenie dot. pomocy publiczne;j”;

43) Sponsor - nalezy przez to rozumiec¢ przedsigbiorstwo, instytucje lub organizacje, ktore
sq odpowiedzialne za podjecie Badania klinicznego albo Badania dzialania, za zarzadzanie
nim oraz za organizacj¢ jego finansowania w rozumieniu art. 2 pkt 49 Rozporzadzenia

2017/745 albo att. 2 pkt 57 Rozporzadzenia 2017/746;

44) System — oznacza polaczenie produktéw, pakowanych razem lub osobno, ktére sa
przeznaczone do wzajemnego polaczenia lub zestawienia w celu osiagniecia konkretnego
zastosowania medycznego zgodnie z definicja przyjeta w art. 2 pkt 11 Rozporzadzenia

2017/745;

45) System teleinformatyczny — system, o ktéorym mowa w art. 21 ust. 1 Ustawy o ABM,

stuzacy m.in. do realizacji procesu naboru Wnioskow o dofinansowanie;

46) UE — Unia Europejska;

47) Umowa Konsorcjum — umowa zawarta miedzy Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi
Konsorcjantami, realizujacymi wspolnie Projekt. Umowa musi zosta¢ zawarta przed

ztozeniem Whniosku i by¢ w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowigcym zalgcznik

nr 3 do Regulaminu;

48) Umowa o dofinansowanie — umowa cywilnoprawna zawarta pomiedzy Beneficjentem oraz



ABM, okreélajaca poziom dofinansowania udzielonego na dany Projekt oraz zasady 1

obowiazki stron zwigzane z jego wykorzystaniem;

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

50) Ustugi doradcze — uslugi, w stosunku do ktorych zgodnie z §14-16 Rozporzadzenia dot.
pomocy publicznej ABM Pomoc publiczna na ich pokrycie jest udzielana mikro, malemu
lub $redniemu przedsi¢biorcy, ktory realizuje faz¢ 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 kosztéw ustug doradczych kosztami kwalifikowalnymi sa koszty tych
ustug $wiadczonych przez konsultantéw zewnetrznych, niemajacych charakteru ciaglego ani
okresowego, a takze niezwigzanych ze zwyklymi kosztami operacyjnymi przedsi¢biorcy,
takimi jak stale uslugi doradztwa podatkowego, regularne ustugi prawnicze lub reklama.
Intensywnos$¢ pomocy publicznej na pokrycie kosztow uslug doradczych nie przekracza

50% kosztow kwalifikowalnych;

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

52) Uzytkownik Wyrobu medycznego - oznacza pracownika stuzby zdrowia lub laika, ktorzy
uzywaja Wyrobu medycznego, zgodnie z definicja przyjeta w art. 1 Rozporzadzenia
2017/745 albo Rozporzadzenia 2017/746;

53) Wniosek o dofinansowanie (Wniosek) — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na realizacje
i dofinansowanie Projektu, zlozony przez Wnioskodawce w Konkursie ABM/2023/4 za

posrednictwem Systemu teleinformatycznego

54) Wnioskodawca — samodzielny podmiot (Wnioskodawca jednopodmiotowy) lub Lider
Konsorcjum oraz Konsorcjanci (zwani dalej osobno ,,Cztonkami Konsorcjum”) ubiegajacy
si¢ o dofinansowanie. Poprzez Konsorcjanta rozumie si¢ Czltonka Konsorcjum niebedacego
Liderem. Podmiot samodzielnie ubiegajacy si¢ o dofinansowanie (Wnioskodawca
jednopodmiotowy) lub Lider Konsorcjum musza by¢ Przedsi¢biorstwami albo ich
jednostkami organizacyjnymi, posiadajacymi osobowos$¢ prawng i przynajmniej oddzial lub

zaklad na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wpisanymi do rejestru przedsigbiorcow
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Krajowego Rejestru Sqdowego minimum 2 lata przed ztozeniem Wniosku o dofinansowanie,

prowadzacym badania naukowe i prace rozwojowe.

Przedmiotem dzialalnos$ci Wnioskodawcey jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum musi

by¢ dzialalno$¢ zwigzana z prowadzeniem badan naukowych 1 prac rozwojowych, ktéra

zostala:

a) ujawniona w rejestrze przedsicbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego (IKKRS), Iub
b) zawarta w statucie lub umowie Przedsi¢biorstwa, lub

c) zawarta w akcie zalozycielskim Spotki.

Lider Konsorcjum musi by¢ Sponsorem Badania Klinicznego/Badania Dziatania

w przypadku prowadzenia Projektu uwzgledniajacego Badanie Kliniczne lub

Badanie dziatania;

57.

58.

59.

60.

Wyposazenie Wyrobu medycznego — artykul, ktéry cho¢ sam w sobie nie jest
Wyrobem medycznym, zostal przewidziany przez jego Producenta do stosowania
facznie z co najmniej jednym okreslonym Wyrobem medycznym specjalnie po to aby
konkretnie ibezposrednio wspomaga¢ medyczng funkcjonalnos¢ tego Wyrobu
medycznego na potrzeby jego przewidzianego stosowania, w rozumieniu art. 2 pkt 2

Rozporzadzenia 2017/745;

Wyposazenie Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro — artykul, ktéry cho¢
sam w sobie nie jest Wyrobem medycznym do diagnostyki ## vitre, zostal przewidziany
przez jego Producenta do stosowania lacznie z co najmniej jednym okreslonym
Wyrobem medycznym do diagnostyki 7z vitro specjalnie po to, aby konkretnie
i bezposrednio wspomaga¢ medyczna funkcjonalnos¢ tego wyrobu medycznego do
diagnostyki zz vitro na potrzeby jego przewidzianego zastosowania, w rozumieniu art. 2

pkt 4 Rozporzadzenia 2017/ 746;
Wyréb — Wyréb medyczny lub Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

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

zastosowan medycznych:
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a) diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie

lub tagodzenie choroby,

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

niepelnosprawnosci,

c) badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu

fizjologicznego lub chorobowego,

d) dostarczanie informaciji poprzez badanie 7n wvitro probek pobranych z organizmu

ludzkiego, w tym pobranych od dawcow narzaddw, krwi 1 tkanek,

ktéry nie osiaga swojego  zasadniczego  przewidzianego dzialania  §rodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale

ktorego dzialanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.

61. Wyré6b medyczny do diagnostyki in vitro — Wyréb medyczny bedacy odczynnikiem,
produktem odczynnikowym, kalibratorem, materialem kontrolnym, zestawem,
narzedziem, przyrzadem, sprzetem, oprogramowaniem lub systemem, stosowany
pojedynczo lub tacznie, przewidziany przez Producenta do stosowania 7z vitro do badania
probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek pobranych od dawcow,

wylacznie lub gtéwnie w celu dostarczenia informacji:
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 okredlenia lub monitorowania dziatan terapeutycznych.

62. Zarzadzanie Projektem — czynnosci wykonywane w okreslonym czasie zmierzajace
do osiagni¢cia celu Projektu. Zarzadzanie Projektem zawiera miedzy innymi etapy
planowania, realizacj¢ i kontrole zadan potrzebnych do osiagniecia zalozen Projektu.
W ramach zarzadzania Projektem wyszczegdlnione sa przede wszystkim dzialania

zwigzane z czes$cia administracyjna Projektu uwzgledniajacy takie kwestie jak: obstuga
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ksiegowa 1 administracyjna Projektu oraz systematyczna wspolpraca z Agencja

w zakresie sprawozdawczosci 1 biezacej kontroli Projektu;

63. Zesp6t Oceny Wnioskoéw — zespol powolany przez Prezesa do oceny Wnioskéw

ztozonych w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy o ABM,;

64. Zestaw —oznacza polaczenie produktéw pakowanych razem i wprowadzanych do
obrotu w celu wykorzystania do konkretnego zastosowania medycznego zgodnie z

definicja przyjeta w Rozporzadzeniu 2017/745 oraz Rozporzadzenia 2017/746.
2. Podstawa prawna

Regulamin ustalany jest na podstawie art. 16 ust. 4 Ustawy o ABM. Zgodnie z Ustawa o ABM,
Regulamin okredla zasady i sposéb wylonienia Projektéw rekomendowanych do dofinansowania.
Stanowi dokument o charakterze instruktazowym, majacy na celu przekazanie potencjalnym
Whnioskodawcom informacji niezbednych do ubiegania si¢ o dofinansowanie. Regulamin zawiera m.in.
dane odnosénie terminéw, miejsca i formy skladania Wnioskéw, jak réwniez wzér Wniosku
o dofinansowanie i wzory dokumentéw do niego dolaczanych, wzér Umowy na realizacje
1 dofinansowanie Projektu, wzér kryteriéw wyboru Projektow wraz z podaniem ich znaczenia oraz

wz6r Umowy Konsorcjum.

W przypadkach aspektéw nieobjetych Regulaminem Konkursu, obowigzuja przepisy prawa

powszechnie obowiazujacego, w szczegolnosci:

— Rozporzadzenie 651/2014,

— Rozporzadzenie Komisji (UE) 2023/2831 z dnia 13 grudnia 2023 r. w sprawie stosowania art.
107 1 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do pomocy de minimis (Dz. Urz. UE L,
2023/2831 z 15.12.2023) — ktére zastepuje rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1407/20131,

— Rozporzadzenie 2017/745,

— Rozporzadzenie 2017/746,

— Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w

sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Utrz.
UE L z 2016 r. nr 119, s. 1), zwanym dalej ,,RODO”,

— Ustawa o Agencji Badan Medycznych,
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— Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce,

—  Ustawa z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1634 ze

zm.),

— Ustawa z dnia 30 kwietnia 2004 r. o postgpowaniu w sprawach dotyczacych pomocy publiczne;j

(t.j. Dz. U. z 2023 1. poz. 702),

— Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974).

3. Podstawowe informacje o Konkursie
3.1 Uzasadnienie realizacji Konkursu

Coraz wigkszym wyzwaniem dla ratownictwa medycznego, medycyny ratunkowej czy dziedzin
powiazanych staje si¢ problem wspolczesnych zagrozen takich jak katastrofy naturalne (np. huragany,
tsunami, powodzie, lawiny czy trzesienia ziemi), ataki terrorystyczne, masowe wypadki komunikacyjne,
zdarzenia z udzialem materialéw niebezpiecznych czy rosngca liczba konfliktow zbrojnych, w ktorych
wykorzystywane sa coraz to nowe rodzaje broni, réwniez biologicznej. Problem ten bedzie narastal
zarobwno z przyczyn demograficznych — wzrost liczby ludnosci na $wiecie, czy z powodu zmian
klimatycznych i zwiazanej z faktem ocieplenia klimatu wickszej czestosci ekstremalnych zjawisk
pogodowych. Poza zasobami ludzkimi na skuteczno$§é dzialan ratowniczych, zwickszenie szans
przezycia czy zmniejszenie kalectwa pourazowego maja wplyw nowoczesne procedury diagnostyczno-
lecznicze oparte o najnowsze rozwigzania w obszarze wyrobow medycznych i diagnostyki. Postep
technologiczny np. zwigzany z wykorzystaniem narzedzi teleinformatycznych czy sztucznej
inteligencji, a zwlaszcza integracja nowinek z réznych dziedzin medycyny jest w stanie pozwoli¢ na
kolejny przelom w obszarze ratownictwa medycznego, a w szczegolnosci medycyny zdarzen

masowych 1 katastrof czy medycyny pola walki.

W ujeciu historycznym postep w medycynie dokonywat si¢ niejednokrotnie w czasie dziatan zbrojnych.
Uzyskane efekty sa do dzisiaj wykorzystywane w medycynie konwencjonalnej. Analiza przyczyn
zgonow wsrod czltonkéw armii USA na przestrzeni 16 lat wykazala, ze przezycie wsrdd krytycznie
rannych ofiar wzroslo 3-krotnie w tym czasie, co powodowane bylo 3 kluczowymi interwencjami,
takimi jak wczesne stosowanie staz taktycznych, transfuzji krwi oraz transport z pola walki nie

przekraczajacy 60 minut (zlota godzina). Przyczynily si¢ do tego réwniez lepsze srodki stosowane do
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kontroli krwawienia. Ewoluujace wytyczne dotyczace taktycznej opieki nad ofiarami (TCCC — ang.
tactical combat casualty care;) doprowadzily do skrécenia czasu leczenia poprzez promowanie
rozmieszczania zasobow i przeszkolonego personelu ratowniczego blisko miejsca zranienia na polu
bitwy (Jeffrey TH, 2019). Jest to szczegdlnie istotne w przypadku tamowania krwawienia i uzupelniania
utraconej krwi. Produkcja wyrobéw medycznych hemostatycznych o duzej skutecznosci, dobrej
biokompatybilnosci, odpowiednim profilu bezpieczenstwa, a przy tym wysokiej stabilnosci jest
trudnym zadaniem (Yu L, 2022). W przypadku hamowania masywnej utraty krwi mowi si¢ nawet
o platynowych 10 minutach, a projektowane wyroby maja zastosowanie nie tylko do zabezpieczania
wojskowych, ale réwniez cywilow, jak rowniez wykorzystywane sq do ratowania zycia ofiar wypadkéw

komunikacyjnych.

Obecnie szczegdlng uwage poswigca si¢ masowemu, przedtuzonemu udzielaniu pomocy w miejscu
zdarzenia (PFC — ang. Prolonged Field Care), ze szczegélnym uwzglednieniem zdarzed masowych
(sytuacje typu MASCAL, ang. massive casualities). Srodki lub gotowe zestawy pozwalajace na
dlugoterminowa opieke nad poszkodowanym, ktéry nie moze zosta¢ ewakuowany z miejsca zdarzenia,
pozwalaja na zwigkszenie przezycia zaréwno wsrod ludnosci cywilnej, jak 1 personelu wojskowego.
W zwiazku z powyzszym szczegdlng uwage nalezy zwroéci¢ na opracowanie Wyrobow podwodjnego
zastosowania (ang. dual use goods), czyli Wyrobow z mozliwoscia wykorzystania zaréwno na polu
walki czy w przypadku ataku terrorystycznego, ale rowniez w stanach klgsk zywiotowych 1 wypadkow.
Srodki pozwalajace na odpowiednie zabezpieczenie poszkodowanego na czas transportu oraz Wyroby
zwigzane z transportem pacjenta rowniez w sposob znaczacy wplywaja na poziom sukcesu

terapeutycznego.

Konkurs w sposéb posredni i bezposredni wplynie na poprawe ochrony zdrowia podczas zdarzen

masowych 1 katastrof, w tym konfliktéw zbrojnych poprzez:

szybkie 1 kompleksowe zaopatrzenie ofiar wypadkow i katastrof,
e zmniejszenie powiklad, w tym obnizenie wysokiej $miertelnosci i kalectwa pourazowego,

e skrocenie okresu pobytu pacjenta w jednostkach ochrony zdrowia (poprawa efektywnosci

leczenia),
e wdrozenie nowoczesnych standardow ratowniczych i procedur diagnostyczno-leczniczych.

Ponadto zabezpieczenie ci¢zko poszkodowanym ciaglosci  optymalnego, kompleksowego

1 kompetentnego postgpowania diagnostyczno — leczniczego, a dalej leczenia i rehabilitacji
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odniesionych obrazen przyczynia si¢ do redukcji stopnia kalectwa 1 inwalidztwa, umozliwiajac szybszy

powrdt do normalnego zycia i aktywnosci zawodowe;.

3.2 Cel Konkursu i oczekiwane rezultaty Konkursu

Celem Konkursu jest zwickszenie szans przezycia ofiar wypadkéw, zdarzen masowych i katastrof oraz
personelu wojskowego 1 ludnosci cywilnej odnoszacych urazy w warunkach konfliktu zbrojnego oraz
poprawa skutecznos$ci leczenia 1 rehabilitacji obrazen odniesionych w tych zdarzeniach poprzez
opracowanie 1 wdrozenie nowych lub ulepszonych Wyrobéw i rozwiazan diagnostycznych. Nowe lub
ulepszone Wyroby 1 rozwigzania diagnostyczne opracowane na potrzeby medycyny ratunkowe;j
powinny ratowac zycie, pozwala¢ na przediuzona opieke nad poszkodowanym, ktoéry nie moze by¢
ewakuowany np. bezposrednio z zaplecza pola walki czy miejsca katastrofy lub zmniejszac nastepstwa

urazéw, umozliwiajac szybszy powrét do normalnego zycia i aktywnosci zawodowe;.

Konkurs ma réwniez zacheci¢ do podjecia szeroko pojetej wspolpracy w ramach Konsorcjum lub
podwykonawstwa w ramach prac merytorycznych np. przy opracowaniu prototypu lub testow
opracowanego w ramach Projektu rozwigzania realizowanego z polskim podmiotem systemu
szkolnictwa wyzszego i nauki lub jednostka polskiego systemu ratownictwa medycznego albo

w ramach konsultacji z przedstawicielami Sit Zbrojnych RP.

Oczekiwane rezultaty Konkursu:

e Wzrost liczby przedsigbiorstw, ktére otrzymaly dofinansowanie na dzialalno$¢ badawczo-

rozwojowa w ramach konkursu;

e Wzrost liczby uruchomionych nowych projektow dedykowanych Wyrobom 1 rozwigzaniom
diagnostycznym w obszarze medycyny ratunkowej w tym zdarzen masowych 1 katastrof oraz

medycyny pola walki, a takze leczenia 1 rehabilitacji obrazen odniesionych w tych zdarzeniach;

e Wzrost liczby opracowanych nowych lub udoskonalonych Wyrobéw i rozwiazan diagnostycznych
stosowanych w ratownictwie medycznym w tym w czasie wypadkoéw, zdarzen masowych 1 katastrof

oraz medycynie pola walki, a takze leczenia i rehabilitacji obrazen odniesionych w tych zdarzeniach;

e Wozrost liczby zgloszonych do certyfikacji nowoopracowanych Wyrobéw 1 rozwigzan
diagnostycznych w obszarze medycyny ratunkowej w tym zdarzen masowych i katastrof oraz

medycyny pola walki, a takze leczenia 1 rehabilitacji obrazen odniesionych w tych zdarzeniach;
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e Wzrost liczby zgloszen patentowych, patentéw, publikacji, doniesien konferencyjnych w obszarze
Wyrobéw i rozwigzan diagnostycznych stosowanych w medycynie ratunkowej w tym do
zastosowan w obszarze medycyny pola walki lub w czasie zdarzen masowych 1 katastrof, a takze

w obszarze leczenia i rehabilitacji obrazen odniesionych w tych zdarzeniach;

e Wzmocnienie wspolpracy przedsigbiorstw z jednostkami naukowymi sektora publicznego.

3.3 Zakres dziatan objetych Konkursem

Przedmiotem Konkursu sa Wyroby medyczne klas I, I1a, ITb i IIT (zgodnie z regutami klasyfikacyjnymi
z Zatacznika VIII Rozporzadzenia 2017/745)

oraz

Wyroby medyczne do diagnostyki 7z vitro klas A, B, C i D (zgodnie z regulami klasyfikacyjnymi
z Zatacznika VIII Rozporzadzenia 2017/746).

Przedmiotem Konkursu moga by¢ Projekty obejmujace produkty lecznicze, ktére razem z wyrobem
medycznym lub jego cz¢scia stanowig integralny produkt (ang. integral DDC) — dofinansowanie

ograniczone do czg¢éci Projektu zwigzanej z opracowaniem i badaniem Wyrobu.
Przedmiotem Konkursu nie mogg by¢ Projekty obejmujace produkty lecznicze, ktore:

e 53 pakowane razem z Wyrobem (ang. co-packaged Drug-Device Combination (DDC),

o ktorych Charakterystyka Produktu Leczniczego wskazuje na koniecznos¢ zakupu konkretnego
Wyrobu w celu uzywania razem z produktem leczniczym (ang. referenced DDC),
ani

e stanowig grupy produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego (zgodnie

z art. 1 ust. 2 Rozporzadzenia 2017 /745 i zalacznikiem XVI do niniejszego Rozporzadzenia).
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Wsparcie finansowe Agencji planowane jest dla Projektéw wymagajacych przeprowadzenia

Oceny klinicznej Wyrobu albo Oceny dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
Wyrobow medycznych klasy I, I1a, IIb, III,

Wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro klasy A, B, C, D

Uwaga:

W ramach Konkursu poszczegélny podmiot, moze aplikowa¢ w nie wigcej niz w trzech

Projektach jako Wnioskodawca jednopodmiotowy albo Lider Konsorcjum albo Konsorcjant.

Jeden Wniosek moze dotyczy¢ tylko jednego Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do

diagnostyki in vitro ewentualnie ich wetsji/typu lub Zestawu lub Systemu.

Kazdy Wniosek moze dotyczy¢ oprocz Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro téwniez Wyposazenia Wyrobu medycznego/Wyposazenia Wyrobu

medycznego do diagnostyki in-vitro.

W ramach Konkursu dopuszcza si¢ skladanie wnioskéw dotyczacych Projektow znajdujacych si¢ na
réznych fazach rozwoju Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki iz vitro przy
zalozeniu, ze zakonczy si¢ on Komercjalizacja (wymagania dotyczace komercjalizacji zostaly

opisane w ramach Zlacznika nr 14 Regulaminu).

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

badanego Wyrobu medycznego/ Wyrobu medycznego do diagnostyki iz vitro.

Na potrzeby rozwoju rozwiazan bedacych przedmiotem finansowanych Projektow, przyjeto ponizsza

klasytikacj¢ prac B+R z uwzglednieniem pozioméw gotowosci technologicznej (TRL).
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Tabela 1. Przyktadowy zakres prac w Konkursie w podziale na rodzaj prac

Rodzaj prac

Badania przemystowe

(TRL 2-6)

Przyktadowy zakres

Opracowanie koncepcji  technologii  Wyrobu medycznego/
Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,

Opracowanie modelu prototypu Wyrobu medycznego/Wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro,

Badania prototypéw  Wyrobow medycznego/Wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro w celu wybrania najbardziej
optymalnej wersji prototypu do dalszych badan,

Zweryfikowanie  sposobu  dzialania  prototypu = Wyrobu
medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,
przeprowadzenie badan laboratoryjnych i analitycznych majacych
na celu weryfikacjc 1 identyfikacje wskazan uzytkowych
technologii oraz utworzenie linii pilotazowych,

Wprowadzenie produkcji prototypu Wyrobu
medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do
produkcji péiprzemystowe;j,

Walidacja 1 audyt metod produkcyjnych,

Wdrozenie niezbednych certyfikacji i norm jakosci, w tym
zarzadzania ryzkiem niezbednych do polprzemystowej produkeii

Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki in

vitro,

Zabezpieczenie wlasnosci intelektualnej powstalej na etapie badan
przemystowych,

Prace rozwojowe

(TRL 7-9)

Przygotowanie dokumentacji technicznej Wyrobu
medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,

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

Udoskonalanie wersji testowych Wyrobu medycznego/Wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro,

Badanie kliniczne Wyrobu medycznego lub Badanie dziatania
Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro (wykorzystanie
produktu przeznaczonego na rynek),

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

Doradztwo w ramach prac badawczo-rozwojowych (w ramach
podwykonawstwa),
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Doradztwo przy realizacji procesu oceny zgodnosci, notyfikacji
lub certyfikacji wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro,

Zabezpieczenie wlasnosci intelektualnej powstalej na etapie prac
rozwojowych,

Oplaty zwiazane z certyfikacja wyrobu medycznego lub Wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro,

Ustugi doradcze

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

Doradztwo w zakresie prowadzenia badania klinicznego produktu
powstatego w wyniku prowadzonych prac rozwojowych.

4. Podmioty uprawnione do sktadania wnioskow

4.1. Potencjalny Wnioskodawca

W ramach Konkursu o wsparcie mogg si¢ ubiegac jako Wnioskodawecy, nastgpujace podmioty:

1. W przypadku Wniosku sktadanego przez jeden podmiot:

przedsigbiorcy prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe w innej formie organizacyjnej

niz okreslona art. 17 ust. 1 pkt. 314 Ustawy o ABM, z pominigciem 0s6b fizycznych prowadzacych

jednoosobowa dziatalnos¢ gospodarcza.

podmioty:

W przypadku wniosku skladanego przez co najmniej dwa, jednak nie wiecej niz cztery

konsorcjum pod warunkiem, ze w sktad konsorcjum wchodzi: co najmniej jeden przedsiebiorca

wymieniony w pkt. 1 powyzej — jako Lider Konsorcjum oraz co najmniej jedna jednostka

naukowa, a pozostalymi cztonkami konsorcjum moga by¢:

—  Uczelnie (w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce),

— Federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego 1 nauki (w rozumieniu art. 7 ust. 1

pkt 2 ustawy— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce),

— Instytuty naukowe Polskiej Akademii Nauk (dzialajace na podstawie ustawy o Polskiej

Akademii Nauk),
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Instytuty badawcze (dzialajace na podstawie ustawy o instytutach badawczych),

Miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw dzialajace
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktérych mowa art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy— Prawo

o szkolnictwie wyzszym i nauce),

Inne niz ww. podmioty prowadzace gléwnie dziatalno$¢ naukowa w sposéb samodzielny
1 ciagly (o ktérych mowa art. 7 ust. 1 pkt 8 ustawy — Prawo o szkolnictwie wyzszym i

nauce),

Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 13

wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego,

Podmioty lecznicze (w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej), dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo
uczelnia prowadzaca dzialalno$¢ dydaktyczng i 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 niektorych formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej

(Dz. U. z 2021 1. poz. 7006),

Przedsigbiorcy prowadzacy badania naukowe i dzialalnos¢ w innej formie organizacyjne;j

niz okreslona art. 17 ust. 1 pkt. 3 1 4 Ustawy o ABM,

Jednostki organizacyjne posiadajace osobowo$¢ prawng i siedzibe na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej,

Podmioty skladajace Wniosek sa zobowigzane zlozyé oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu

si¢ o finansowanie zadan objetych Whnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrédet

(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu

Zdrowia), ktére stanowi cze§¢ Wniosku o dofinansowanie.

Whnioskodawca moze ztozy¢ Whniosek, ktory nie jest w trakcie rozpatrywania w ramach:

e wniosku o protest,

® postgpowania administracyjnego/sadowo-administracyjnego,

oraz

® nie jest przedmiotem innego naboru wnioskéw finansowanego w ramach $rodkow
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publicznych.

Whioskodawca powinien posiada¢ mozliwosci, zasoby, zespol, infrastrukture oraz doswiadczenie

stosowne do specyfiki przedsigwziecia.

Uwaga:

Osoby fizyczne prowadzace jednoosobowsa dziatalno$¢ gospodarcza nie moga ubiegac si¢
o dofinansowanie.

4.2. Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum Wnioskodawca

Whnioskodawcg jednopodmiotowym lub Liderem konsorcjum moze by¢ Przedsigbiorstwo prowadzace
badania naukowe i prace rozwojowe. Zgodnie z art. 2 Zalacznika I do Rozporzadzenia 651/2014 do
kategorii MSP (mikroprzedsigbiorstwa oraz male 1 $rednie przedsigbiorstwa) naleza przedsigbiorstwa,
ktoére zatrudniajg mniej niz 250 pracownikéw 1 ktérych roczny obrét nie przekracza 50 mln EUR, lub
roczna suma bilansowa nie przekracza 43 mln EUR. Whnioskodawcg w Konkursie moze by¢ mikro-,
male, $rednie lub duze przedsigbiorstwo. Status przedsigbiorstwa jest ustalany zgodnie z przepisami

zalacznika I do Rozporzadzenia 651/2014.

Kazde przedsigbiorstwo wigksze niz przedsigbiorstwo §rednie klasyfikowane bedzie jako
przedsigbiorstwo duze. Pulapy zatrudnienia i pulapy finansowe zgodnie z zalacznikiem I do

Rozporzadzenia 651/2014, dla mikro-, matych i §rednich przedsi¢biorcéw, obrazuje ponizsza tabela:

Tabela 2. Podstawowe kryteria okreslenia statusu przedsi¢biorstwa

Catkowity bilans
Przedsigbiorstwo Liczba pracownikéw | Obrét roczny
roczny
mikro do 10 do 2 mln EUR do 2 mln EUR
male do 50 do 10 mln EUR do 10 mln EUR
Srednie do 250 do 50 mln EUR do 43 mln EUR

Do okreslania liczby personelu i kwot finansowych wykorzystuje si¢ dane odnoszace si¢ do ostatniego
zatwierdzonego okresu obrachunkowego w ujeciu w skali rocznej. Uwzglednia si¢ je poczawszy od
dnia zamknigcia ksiag rachunkowych. Kwota wybrana jako obrot jest obliczana z pomini¢ciem podatku
VAT i innych podatkéw posrednich. Jezeli w dniu zamkniccia ksiag rachunkowych dane

przedsigbiorstwo stwierdza, ze w skali rocznej przekroczylo pulapy zatrudnienia lub pulapy finansowe
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okreslone w art. 2 zalacznika I Rozporzadzenia 651/2014, lub spadlo ponizej tych putapéw, uzyskanie
lub utrata statusu sredniego, malego lub mikroprzedsi¢biorstwa nastepuje tylko wowczas, gdy zjawisko
to powtorzy sie w ciggu dwodch kolejnych okreséw obrachunkowych. Badanie wielkosci

przedsigbiorstwa odbywa si¢ w momencie udzielania pomocy publiczne;.
4.2.1. Werytikacja statusu przedsi¢biorcéw

Przed podpisaniem Umowy o dofinansowanie Agencja analizuje, czy Przedsigbiorstwo zachowuje
status wskazany we wniosku. Jesli status ten si¢ nie zmienil nastepuje podpisanie Umowy
o dofinansowanie. Jesli status przedsi¢biorstwa wskazanego we wniosku si¢ zmienil, Agencja
w porozumieniu z Wnioskodawca moze odpowiednio skorygowac warto§¢ dofinansowania Projektu

pod warunkiem, ze poziom wsparcia nie zwigkszy si¢.

Celem okre§lenia statusu MSP jest potwierdzenie mozliwosci uzyskania wsparcia przez przedsigbiorce
oraz ustalenie wysoko$ci tego wsparcia. Przy ustalaniu statusu MSP oraz powiazan pomiedzy
przedsi¢biorstwami nalezy kierowa¢ si¢ zalacznikiem I do Rozporzadzenia 651/2014. Pozostawanie
w ukladzie przedsigbiorstw partnerskich lub powiazanych wplywa na sposéb ustalenia poziomu

zatrudnienia oraz pulapéw finansowych, od ktérych uzaleznia si¢ posiadanie badz utrate statusu MSP.

Whioskodawca zobowigzany jest zlozy¢ obligatoryjnie Oswiadczenie o statusie przedsiebiorcy MSP
stanowigce Zalacznik nr 9 do Regulaminu. W przypadku Konsorcjum kazdy Konsorcjant jest
zobowigzany do zlozenia Oswiadczenia o statusie przedsiebiorcy MSP wedtug wzoru stanowiacego
Zakacznik nr 9 badz Oswiadczenia o posiadaniu przez podmiot statusu innego niz MSP, wedlug wzoru

stanowiacego Zaltacznik nr 10 do Regulaminu.

Szczegotowe informacje dotyczace okreSlenia statusu przedsigbiorcéw zostaly opisane w

Zalaczniku nr 15 do Regulaminu Konkursu.
4.3. Wymagania dla przedsi¢biorstw bioracych udzial w Konkursie

Przedsigbiorcy bioracy udzial w Konkursie, zaréwno jako Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider
Konsorcjum musza wykaza¢ na podstawie aktualnego wydruku informacji z Krajowego Rejestru

Sadowego (KRS) i sprawozdan finansowych, Ze:

1) prowadza dzialalno§¢ gospodarcza na terenie Rzeczypospolitej Polskiej 1 posiadaja

przynajmniej oddzial lub zaktad na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) zostaly zarejestrowane w rejestrze przedsigbiorcow KRS minimum 2 lata przed zlozeniem
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whniosku,

3) prowadza dzialalnos¢ B+R prowadzaca do opracowania lub rozwoju rozwigzania lub,
w przypadku podmiotéw aplikujacych z wnioskiem dotyczacym rozwigzania stanowiacego
oprogramowanie, prowadza dzialalno$¢ zwiazang z oprogramowaniem i doradztwem w zakresie
informatyki 1 ustug powigzanych (w kazdym przypadku dzialalno§é¢ powinna by¢ wpisana do KRS

minimum rok przed zlozeniem wniosku, z zachowaniem ciaglosci).

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

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

- Wklad wtasny moze by¢ wniesiony wytacznie w formie pieni¢zne;j.

- Wklad wtasny moze pochodzi¢ takze z kredytu lub zawartej Umowy inwestycyjnej.

Potwierdzenie posiadania wkiadu wlasnego w wymaganej wysokodci nalezy udokumentowac

odpowiednio poprzez:
a) wyciag z konta bankowego Wnioskodawcy, lub
b) promese kredytowa wystawiong przez bank, lub

c) jezeli Wnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum, lub Konsorcjant — bedacy
przedsigbiorcami — podpisali na etapie skltadania Wniosku o dofinansowanie list intencyjny lub umowe
przedwstepng z inwestorem prywatnym na finansowanie czeSci Projektu, to na etapie przed
podpisaniem Umowy o dofinansowanie sa zobowigzani do posiadania zawartej i waznej Umowy
inwestycyjnej 1 posiadania §rodkéw na rachunku bankowym gwarantujacych pokrycie wkladu wlasnego
w calosci lub odpowiedniej czesci. Srodki posiadane przez Wnioskodawce nalezy udokumentowaé
poprzez wyciag z konta bankowego Wnioskodawcy oraz przedstawienie kopii Umowy inwestycyjnej
potwierdzonej za zgodno$¢ z oryginalem. Agencja uzna srodki pochodzace od inwestora prywatnego
na pokrycie wkltadu wlasnego, uzyskane zgodnie z zapisami Umowy inwestycyjnej, pod warunkiem, ze
srodki te nie beda pochodzily z udzielonej Pomocy publicznej oraz beda znajdowaly si¢ na rachunku

bankowym Whnioskodawcy przed podpisaniem Umowy o dofinansowanie.
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W przypadku Konsorcjum wklad wlasny nalezy udokumentowaé oddzielnie dla kazdego podmiotu

wchodzacego w sktad Konsorcjum wnioskujacego o udzielenie Pomocy publiczne;.
Wktad wlasny moze by¢ udokumentowany:
- w calosci przed podpisaniem Umowy o dofinansowanie,

lub

- etapami kazdorazowo przed wyplata kolejnej transzy dofinansowania  okreslone;j

w harmonogramie platnosci, ktérego wzor stanowi Zatacznik nr 4 do Umowy o dofinansowanie.

W przypadku wykazywania wkiadu wlasnego etapami pierwsze potwierdzenie wkiadu wlasnego
zgodnie z powyzszymi wymaganiami nalezy wykaza¢ przed podpisaniem Umowy, natomiast kolejne w
dniu skladania Raportu okresowego z zastrzezeniem, ze warunkiem wyplaty srodkéw na dalszg
realizacje Projektu jest przedstawienie wkladu wlasnego odpowiadajacemu danej transzy na kolejny

okres realizacji Projektu oraz zatwierdzenie przez Agencje Raportu okresowego.

W przypadku wykazywania wkladu wlasnego przez dany podmiot za pomocy kilku dokumentow,

dokumenty te musza obejmowac stan na t¢ samgq date, z zastrzezeniem, ze:

1) w przypadku calego wkladu wlasnego data dokumentu potwierdzajacego wniesienie catego
wktadu wilasnego przed zawarciem Umowy o dofinansowanie moze przypadac najwczesniej na 30

dni przed podpisaniem Umowy;

2) w przypadku czgsciowego wkladu wlasnego data dokumentu potwierdzajacego wniesienie czgsci

wktadu wlasnego:
a) dla pierwszego potwierdzenia moze przypadac najwczesniej na 30 dni przed podpisaniem Umowy;
b) dla kolejnych potwierdzen jest nie starsze niz 30 dni na dzien zlozenia Raportu okresowego.

Catkowita wysoko$¢ wkladu wlasnego wnoszonego etapami przez caly okres realizacji Projektu musi

by¢ zgodna z wysoko$cia wkiadu wlasnego wskazanego we Wniosku o dofinansowanie.

Konsorcjanci nie moga miedzy soba zawiera¢l umow o udzielenie pozyczki na potwierdzenie

posiadania wkladu wlasnego w wymaganej wysokosci.

Przystepujac do Konkursu Whnioskodawca zobowiazuje si¢ do opublikowania w okresie do 3 lat od

zakoniczenia Projektu wynikéw badan przemyslowych i prac rozwojowych w co najmniej 2
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czasopismach naukowych lub technicznych ujetych w wykazie czasopism opublikowanych przez
ministra wlasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego, aktualnych na dzient publikacji przyjecia artykutu

do druku.

4.4. Konsorcjum

Dopuszcza si¢ mozliwos¢ skladania Whnioskéw przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji
Projektu. Jesli Projekt zaktada przeprowadzenie Badania klinicznego lub Badania dzialania, Sponsorem

Badania klinicznego/Badania dziatania moze by¢ wylacznie Lider Konsotrcjum.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ realizacji Projektu w wielu osrodkach, ABM oczekuje, aby liczba podmiotow
tworzacych Konsorcjum byla ograniczona do maksymalnie czterech podmiotéw (Lider
Konsorcjum oraz pozostali Konsorcjanci), a ewentualne pozostale podmioty wspotpracowaly
z Konsorcjum w charakterze podwykonawcéw. Za Konsorcjanta uznaje si¢ podmiot, ktory uczestniczy
na kazdym etapie tworzenia Projektu. Podmiot, ktory uczestniczy tylko w czesci klinicznej
przewidzianej protokolem Badania klinicznego/Badania dzialania nie moze zosta¢ uznany za

Konsorcjanta a jedynie za Podwykonawce.

Kazdy z wymienionych podmiotéw, wchodzacych w sklad Konsorcjum, powinien posiadaé
mozliwosci, zasoby, zespol, infrastrukture oraz musi posiada¢ doswiadczenie stosownie do specyfiki

Projektu.

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspdlnie realizujg Projekt pod wzgledem merytorycznym

i finansowym, a takze ponosza odpowiedzialno$c¢ solidarng wzgledem Agencji.

W przypadku jesli Projekt zaklada przeprowadzenie Badania klinicznego/Badania dziatania Lider
Konsorcjum i pozostali Konsorcjanci wspoélnie uczestnicza w realizacji tej czesci Projektu, w tym w
szczegolnosdci biorg udzial w przygotowaniu zalozen wniosku, projektowaniu protokotu Badania
klinicznego/Badania dziatania, uczestnicza w procesie rejestracji badania, a takze w analizie danych
bedacych wynikiem Badania klinicznego/Badania dzialania, jak réwniez sa wzajemnie zobowiazani do
wspolnego dazenia do osiggniecia celu Projektu. W tym zakresie sa tez zobligowani do

skoordynowanego dzialania.

Wymagane jest utworzenie Konsorcjum przed zlozeniem Wniosku o dofinansowanie. Strony
Konsorcjum zobowiazane sa zawrze¢ miedzy soba Umowe Konsorcjum i dolaczy¢ ja w ramach
obligatoryjnego zalacznika do skladanego wniosku o dofinansowanie. Umowa Konsorcjum musi

zostaé sporzadzona w jezyku polskim (lub z tlumaczeniem przez tlumacza przysiggltego na jezyk
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polski) oraz musi zosta¢ podpisana kwaliftkowanym podpisem elektronicznym przez Lidera
Konsorcjum oraz wszystkich pozostatych Konsorcjantéw przed data zlozenia Wniosku w systemie
teleinformatycznym. Wzoér umowy Konsorcjum okresla tre$¢ postanowien, jakie w istotnym zakresie

powinny znalez¢ odzwierciedlenie w umowie Konsorcjum (Zalacznik nr 3 do Regulaminu).

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci prowadza wspolng polityke finansowsa (uczestnicza w ponoszeniu
kosztow zwigzanych z realizacja Projektu) objeta Umowa Konsorcjum. Dodatkowo sq wzajemnie

zobowigzani do wspdlnego dazenia do osiagniecia celu Projektu.

4.5 Zasady rozliczania si¢ z Konsorcjantem zagranicznym

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

rozliczanie wydatkéw ponoszonych przez Konsorcjanta zagranicznego w ponizszych przypadkach:

realizacji zadari/badan na rzecz pacjenta w Projekcie, uprawnionego do $wiadczent zdrowotnych na

terenie Rzeczypospolitej Polskiej,

lub

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

osobowymi ponoszonymi w zwigzku z tymi analizami.

Badania pacjentéw nieuprawnionych do $wiadczen na terenie Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie
procedur medycznych bezposrednio wykonywanych na pacjencie nie mogg by¢ finansowane ze

srodkéw Projektu 1 takie wydatki uznane zostang za niekwalifikowalne.

Ponizsze zasady dotyczace rozliczania si¢ z Konsorcjantem zagranicznym muszg zostac ujete w ramach
Umowy Konsorcjum, a wzory Zalacznikéw nr 121 13 do niniejszego Regulaminu musza stanowi¢
takze zalaczniki do Umowy Konsorcjum, ktérej wzor okresla Zalacznik nr 3 do niniejszego

Regulaminu.

Wszystkie wydatki ponoszone przez Konsorcjanta zagranicznego moga by¢ rozliczane wylacznie

w kwotach netto.

27



Lider Konsorcjum zobowigzany jest wskaza¢ we Wniosku o dofinansowanie jakie doktadnie wydatki
wchodza w sklad pozycji budzetowej, do ktérej przyporzadkowany jest Konsorcjant zagraniczny oraz
wskazac¢ w Opisie sposobu kalknlagi kosztu, ze podane kwoty sa oszacowane w warto$ciach netto i podac

sposob ich wyliczenia.

Przekazanie srodkéw Konsorcjantowl zagranicznemu nast¢puje na zasadzie zaliczki lub refundacji za
wykonanie zadafi/dziatan okreslonych w Umowie Konsorcjum i zgodnie z Wnioskiem. W przypadku

refundacji $rodki finansowe przekazywane sa Konsorcjantowi zagranicznemu przez Lidera
Konsorcjum, po zaakceptowaniu wydatkéw Konsorcjanta przez Lidera Konsorcjum. Po akceptacii
wydatkow, Lider Konsorcjum w raporcie okresowym skladanym do Agencji Badan Medycznych
wykazuje laczna kwote wydatkéw Konsorcjanta zagranicznego poniesionych w danym okresie

sprawozdawczym.

Konsorcjant zagraniczny ma obowiazek przedstawi¢ Liderowi Konsorcjum szczegdélowe zestawienie
wydatkow zaréwno w walucie, w ktorej dokonano platnosci, jak i w zlotych polskich, w formie

tabelarycznej, stanowiace Zalacznik nr 12 do Regulaminu.

W zestawieniu wydatkéw Konsorcjant zagraniczny wpisuje m. in. numer faktury/dowodu ksiggowego,
nazwe ustugi/dziatania zwiagzanego z poniesionym wydatkiem, kwote oraz numer pozycji budzetowej
z Whniosku (z ktéra zwiazany jest rozliczany wydatek). Konsorcjant zagraniczny wpisuje réwniez

nazwe/kod waluty oraz kurs wymiany.

Zestawienie wydatkow pelni funkcje dokumentu ksiggowego i jest wskazywane przez Lidera
Konsorcjum w raporcie sprawozdawczym w jednej pozycji (w odniesieniu do danego Konsorcjanta
zagranicznego). W raporcie, jako numer dokumentu ksiggowego, Lider Konsorcjum wpisuje numer
zestawienia wydatkow, natomiast jako date zaplaty — date wyplaty srodkéw finansowych przez Lidera
Konsorcjum na rachunek Konsorcjanta zagranicznego. Date wystawienia dokumentu ksiggowego

stanowi data sporzadzenia zestawienia wydatkow.

Lider Konsorcjum wskazuje kategori¢ kosztu taka sama jak we Wniosku w ramach okreslonego
zadania. Jesli koszty poniesione przez tego samego Konsorcjanta sa przypisane np. do dwéch réznych
kategorii, to w raporcie nalezy ten koszt wskaza¢ w podziale na dwie kategorie (w dwoch oddzielnych
pozycjach raportu), z tym samym numerem zestawienia wydatkéw jako numerem dokumentu
ksiggowego — wydatki te musza sumowaé si¢ do lacznej kwoty przedstawionych wydatkoéw przez

Konsorcjanta zagranicznego.

28



Na zadanie Agencji Badan Medycznych Lider Konsorcjum ma obowiazek przedstawi¢ zestawienie
wydatkow Konsorcjanta zagranicznego wraz z poszczegélnymi dokumentami zrédlowymi, ich

opisami 1 potwierdzeniami zaplaty.

Srodki finansowe przekazywane sa przez Lidera Konsorcjum, w wysokosci zaakceptowanej przez
Lidera Konsorcjum, z rachunku projektowego Lidera Konsorcjum na rachunek bankowy

Konsorcjanta zagranicznego wskazany w Umowie Konsorcjum.

Wszystkie faktury 1 inne dowody ksiggowe zwigzane z wydatkami Konsorcjanta zagranicznego musza
by¢ opisane zgodnie z wytycznymi wskazanymi w Umowie o dofinansowanie. Obowiazek dostarczenia
informacji do Konsorcjanta zagranicznego, niezbednych do przygotowania prawidlowego opisu
dokumentu ksiggowego oraz przygotowanie dwujezycznego wzoru opisu, spoczywa na Liderze

Konsorcjum.

Rozliczenie kosztéw Konsorcjanta zagranicznego bedzie nastgpowalo przy zastosowaniu stalego
kursu walutowego z tabeli $rednich kursow walut obcych Narodowego Banku Polskiego,

obowigzujacego w dniu ogloszenia Konkursu.

Konsorcjant zagraniczny kazdorazowo do podpisanego zestawienia wydatkéw dotaczy Oswiadczenie

stanowigce Zalacznik nr 13 do niniejszego Regulaminu.

Dopuszczalne jest przekazywanie srodkéw Konsorcjantom zagranicznym w walutach innych niz ztoty
polski. Do rozliczenia z Agencja Badann Medycznych nalezy stosowac kursy walut, o ktérych mowa
powyzej. Roznice kursowe, prowizja bankowa, w tym koszty przewalutowania nie stanowia wydatku
kwalifikowalnego w Projekcie.

Wymagania dotyczace dostepnosci i przechowywania dokumentéw finansowych i ksiggowych
Konsorcjantéw zagranicznych sa identyczne jak wymagania dotyczace dokumentacji Lidera
Konsorcjum 1 Konsorcjantéw krajowych. Konsorcjant zagraniczny musi przechowywac¢ kompletng
dokumentacje potwierdzajaca poniesienie kazdego wydatku w takim samym okresie po zakonczeniu

Projektu, co Lider Konsorcjum i jest zobowigzany do jej udostepnienia (oryginaly lub kopie/skany

tych dokumentéw potwierdzone za zgodnos$¢ z oryginatem) na kazde wezwanie Agencii.

Powyzsze postanowienia musza zosta¢ dodatkowo uwzglednione w Umowie Konsorcjum niezaleznie
od podstawowego wzoru Umowy Konsorcjum stanowigcego Zaltacznik nr 3 do Regulaminu w tym

uwzgledniaé tre$¢ Zatacznikow nr 12 oraz nr 13.
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Dodatkowo, Lider Konsorcjum zobowiazany jest do wskazania w Umowie Konsorcjum zadan

Konsorcjanta zagranicznego w podziale na:
zadania objete zaliczka/refundacja;

zadania realizowane bezkosztowo albo finansowane z innych zrédel niz udzielone przez Agencije

dofinansowanie Projektu.
4.6. Podwykonawstwo

Podwykonawstwo w ramach Projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewnetrznym realizacji

dzialan merytorycznych przewidzianych w ramach danego Projektu.

Korzystanie przez Wnioskodawce z ustug Podwykonawcy majacych siedzib¢ na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej lub poza jej granicami, w trakcie realizacji Projektu mozliwe jest pod

warunkiem zapewnienia, ze Podwykonawca nie moze by¢ beneficjentem wykonanej ustugi.

Wydatki zwiazane ze zleceniem ustugi merytorycznej w ramach Projektu moga stanowié¢ wydatki

kwalifikowalne pod warunkiem, ze sa wskazane w zatwierdzonym Wniosku.
Koszty podwykonawstwa nie moga przekroczy¢ 70% kosztéw kwalifikowanych w Projekcie.

Faktyczna realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowac zgodnie z umows zawarta

z podwykonaweca, np. poprzez pisemny protokét 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 zwiazane z tym
Projektem, ktére dotyczylyby zlecania ustugi merytorycznej przez Lidera Konsorcjum Konsorcjantom

i odwrotnie.

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

weryfikacje kwalifikowalno$ci wydatkow.

Koszty Podwykonawstwa nie mogg przekroczy¢ 70% kosztéw kwalifikowanych Projektu.

4.6.1 Procedura wyboru Podwykonawcy

Wybér Podwykonawcy wykonujacego zadania czeSci klinicznej Projektu w  uzasadnionych
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okoliczno$ciach moze by¢ wylaczony spod stosowania ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo
zamoéwien publicznych, dalej ,,ustawa PZP”, po spelnieniu przestanek okreslonych w art. 11 ust. 1

pkt 3 ww. ustawy, dotyczacych zamdwien na ustugi badawcze lub rozwojowe.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze na Beneficjencie spoczywa odpowiedzialno§¢ za przeprowadzenie
postepowania zgodnie z ustawg PZP wraz z zapewnieniem mozliwosci przedstawienia dowodéw na
zastosowanie zgodnej z prawem procedury albo uzasadnienia w przypadku skorzystania z wylaczenia
stosowania procedur zamowieni publicznych.

Beneficjent pozostaje przy tym zobowiazany do ponoszenia wydatkéw z zachowaniem zasad

racjonalnosci, uczciwej konkurencji, jawnosci i obiektywizmu oraz przy braku konfliktu intereséw

w zwiazku z wykonaniem Umowy o dofinansowanie

5. Zasady tinansowania Projektu

Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektow wylonionych w ramach Konkursu wynosi

200 mln zt (sfownie: dwiescie milioné6w ztotych).

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

na stronie internetowej www.abm.gov.pl.

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

pomocy publicznej ABM.

Maksymalna warto$¢ dofinansowania Projektu nie moze by¢ wigksza niz 15 min z%.

Dofinansowaniu podlegaja badania przemystowe i prace rozwojowe. Dodatkowo, Przedsi¢biorstwa

z sektora MSP moga wnioskowac¢ o dofinansowanie na ustugi doradcze.

Koszty zwigzane z procesem oceny zgodnosci Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do
diagnostyki zz vitro w szczegdlnosci w zakresie pokrywania kosztu oplat wnoszonych do jednostki
notyfikowanej w celu rozpoczecia procesu oceny zgodnoséci moga by¢ finansowane przez Agencje

w ramach pomocy publiczne;.
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Projekt musi spetni¢ efekt zachety w rozumieniu Rozporzadzenia 651/2014 i nie moze rozpoczac si¢
przed 01.10.2024 (nie dotyczy to dzialan i czynnosci realizowanych przez Whnioskodawce, ktore
zwigzane sg z rozwojem Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, ale nie sa

objete zakresem Projektu zgodnie z Wnioskiem).

Za rozpoczecie Projektu uwaza si¢ rozpoczecie dziatalnosci B+R+1 albo zawarcie pierwszej umowy
pomiedzy beneficjentem i wykonawcami dotyczacej realizacji Projektu, w zaleznosci od tego, ktore

z tych zdarzen nastapi wezesnie;.
Za rozpoczecie Projektu nie uznaje sig:

- Prac przygotowawczych poprzedzajacych dzialalno§¢ B+R+I takich jak uzyskiwanie zezwolen

1 wykonanie studiéw wykonalnosci,

- Podpisania z potencjalnymi wykonawcami listu intencyjnego, umowy warunkowej lub wystania

zapytania ofertowego.

Wydatki na powyzsze czynnosci wykonane przed zadeklarowanym w Umowie terminem rozpoczgcia

realizacji Projektu beda uznane za niekwalifikowalne.

Szczegoty dotyczace zasad dofinansowania Projektu, zabezpieczenia realizacji Umowy oraz

zasad rozliczania Projektu znajdujg si¢ w Zataczniku nr 16 do Regulaminu Konkursu.

0. Sposob sktadania Wnioskow

Whioski sktadane sa elektronicznie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego dostepnego na

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

Whiosek powinien zosta¢ zlozony w jezyku polskim lub angielskim z wylaczeniem streszczenia,

ktére powinno by¢ sporzadzone w obu jezykach.

Wypelniajac Wniosek, nalezy zadbaé o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost do
kryteriéw oceny merytorycznej wymienionych w Zalaczniku nr 5 do Regulaminu, gdyz ocena kryteriéw

odbywa si¢ na podstawie danych zawartych we Wniosku o dofinansowanie.

W przypadku wystapienia probleméw technicznych zwiazanych z funkcjonowaniem Systemu
teleinformatycznego, Prezes moze dopuscic¢ sktadanie Wnioskéw w formie innej niz za posrednictwem

Systemu teleinformatycznego. Informacja o zmianie sposobu skladania Wnioskéw zostanie
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zamieszczona na stronie internetowej Agencji.
Wymagane zalaczniki do zlozenia wraz z Wnioskiem:
1. Umowa Konsorcjum (w przypadku Konsorcjum);
2. Rejestr ryzyk;
3. Oswiadczenie o statusie przedsigbiorcy MSP lub
4. Oswiadczenie o posiadaniu przez podmiot statusu innego niz MSP;
5. Oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT w tym:
a) Oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT do odzyskania w czg¢sci lub brak mozliwosci,
lub
b) Oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT do odzyskania w catosci;

6. Dokument potwierdzajacy upowaznienie do zlozenia Whniosku (Wnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum);

7. Sprawozdania finansowe za ostatnie trzy lata obrachunkowe (Wnioskodawca
jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum/Konsorcjanci (Przedsi¢biorstwa).

7. Terminy

Whiosek nalezy ztozy¢ od 12.06.2023 r. od godziny 12:00:00 r. do 28.09.2023 r. do godziny
12:00:59 wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem  Systemu

teleinformatycznego, dostgpnego na stronie Agencji https://konkurs.abm.gov.pl/. Za date wplywu

Whiosku uznaje si¢ dat¢ zlozenia wersji elektronicznej Wniosku w Systemie teleinformatycznym.

Projekt musi rozpoczaé si¢ nie wczesniej niz 01.01.2024 r. Maksymalny czas trwania Projektu,
zakladajacego przeprowadzenie Badania klinicznego/Badania dziatania, nie moze przekroczy¢ 5 lat
(60 miesiecy). Maksymalny czas trwania Projektu, niezakladajacego przeprowadzenia Badania

klinicznego/Badania dziatania, nie moze przekroczy¢ 3 lat (36 miesigcy).

Projekt nie moze trwac krocej niz 12 miesigcy.
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8. Pomoc publiczna

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

Europejskiej (Dz. Urz. UE C 326 z 26.10.2012 r.).

Tabela 3. Maksymalne limity dofinansowania dla danego typu podmiotu w ramach pomocy

Publiczne;j.

Badania podstawowe

Badania przemystowe 70 70 60 50
Badania przemystowe

80 80 75 65
z uwzglednieniem premii
Prace rozwojowe 45 45 35 25
Prace rozwojowe

60 60 50 40
z uwzglednieniem premii
Ustugi doradcze 50 50 50 0

W przypadku cztonkéw konsorcjow, bedacych jednostkami naukowymi lub podmiotami leczniczymi

(ktore posiadajg kontrakt z OW NFZ 1 udzielaja §wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy

z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej), ktérzy realizuja Projekt w ramach swojej

dzialalno$ci niegospodarczej, wsparcie nie jest udzielane w ramach pomocy publicznej. Wsparcie

udzielone tym podmiotom na realizacj¢ badan przemystowych i prac rozwojowych wynosi do 100%

kosztéw kwalifikowalnych.

Szczegdly dotyczace zasady udzielania pomocy publicznej w Konkursie zostaty okreslone

w Zataczniku nr 15 Regulaminu.

34



9. Komercjalizacja

Projekt musi zakonczy¢ si¢ Komercjalizacjg w ciagu 3 lat od jego zakonczenia.

We Wniosku Wnioskodawca powinien zadeklarowac sposob Komercjalizacji wynikow

Projektu.

Bieg terminu Komercjalizacji Projektu ulega zawieszeniu od momentu zlozenia Wniosku do jednostki
notyfikowanej o wydanie certyfikatu zgodnosci Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do
diagnostyki 7 vitro do momentu zakoficzenia postgpowania w przedmiocie wydania certyfikatu

zgodnosci Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki 7z vitro (jezeli dotyczy).

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 14 do Regulaminu Konkursu.

10. Procedura oceny Whnioskéw

Ocenie podlega kazdy zlozony w trakcie trwania naboru Wniosek, o ile nie zostal wycofany przez
Whnioskodawce (w szczegdlnodci 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 Wniosku.
Ocena Projektu polega na sprawdzeniu, czy Projekt spelnia:
a) kryteria formalne;
b) kryteria merytoryczne, tj.:

e kryteria ustawowe,

e kryteria szczegblowe,

e kryteria premiujace.
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Brak odniesienia si¢ we Whniosku do ktéregokolwiek z kryteriow formalnych 1 kryteriow

merytorycznych, w tym kryteriow premiujacych, traktowane bedzie jako niespelnienie tego kryterium.
Aby Whniosek mégl zosta¢ oceniony POZYTYWNIE, musi:
- spetni¢ WSZYSTKIE kryteria oceny formalnej,

- uzyska¢ MINIMALNA liczbg¢ punktéw uznajaca poszczegdlne kryteria ustawowe oraz szczegdlowe

za spelnione.

Zaréwno przed ocena formalng jak 1 oceng merytoryczng badz w jej trakcie, Wniosek moze zosta¢

przekazany do:

e analizy prawnej, w szczegblnosci w zakresie zgodnosci Wniosku z wymogami dotyczacymi

udzielania pomocy publicznej,

e analizy sytuacji finansowej Wnioskodawecy,

e analizy w zakresie wywiadu gospodarczego odnosnie sytuacji Wnioskodawcy,

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

Projektu,

e analizy racjonalnosci zalozent budzetowych Projektu (zakres przeprowadzonej oceny okresla

Zalacznik nr 7 do Regulaminu),

e analizy zdolnosci organizacji do regulowania zobowiazan lub obslugi zadluzenia (zakres

przedstawionej oceny okresla Zalacznik nr 17 do Regulaminu),
e opiniowania przez Ministerstwo Obrony Narodowe;j.

Whioski, ktére zostana zgloszone w Konkursie, mogg zosta¢ skierowane do powyzszych analiz przez
ekspertow wewnetrznych jak 1 zewnetrznych. Decyzja dotyczaca skierowania Wniosku do dodatkowe;j
analizy podejmowana jest przez przewodniczacego Zespotu Oceny Wnioskéw. W przypadku, gdy
Whiosek bedzie skierowany do analizy racjonalnosci zatozen budzetowych Projektu, Wnioskodawca
otrzyma informacj¢ droga mailowa (na adres/y do kontaktu wskazany/e we Wniosku) lub za

posrednictwem ePUAP zawierajaca rekomendacje finansowe dla poprawy Wniosku.

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

etapie procedury konkursowej.
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Whnioskodawca zobowiazany jest do wprowadzenia wszystkich wytycznych izmian zawartych
w zakresie  oceny  racjonalno$ci  zalozen budzetowych oraz dostosowania = Wniosku
do rekomendowanych zmian, w szczegblnosci w zakresie zgodno$ci Projektu z wymaganiami

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

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 realizowanej przez ekspertow.

Wprowadzenie wszystkich wytycznych i zmian wskazanych w ocenie gospodarnosci, wydajnosci
1 celowosci zalozen budzetowych Projektu warunkuje mozliwos¢ otrzymania rekomendacji do objecia

wsparciem, ale nie jest rOwnoznaczne z jej otrzymaniem.

Podczas oceny Wniosku weryfikowane beda wskazniki realizacji Projektu. Wskazniki powinny by¢
adekwatne do rodzaju realizowanego Projektu oraz powiazane z jego celami. Wskazniki musza by¢
mierzalne oraz mozliwe do weryfikacji w celu pomiaru efektéw realizacji Projektu. Wartosci liczbowe
wskaznikéw powinny odpowiadac¢ poszczegélnym zapisom Whniosku o dofinansowanie. Wskazniki
obligatoryjne zostaly wskazane w Karcie oceny formalnej, ktorej wzor stanowi Zalacznik nr 4
do Regulaminu Konkursu. Pozostale wskazniki realizacji Projektu powinny zosta¢ dobrane zgodnie

ze specyfikq Projektu.

10.1 Ocena formalna

Ocena formalna Wniosku dokonywana jest na podstawie kryteriow formalnych okreslonych w Karcie
oceny formalnej, ktorej wzoér stanowi Zalacznik nr 4 do Regulaminu. Ocena formalna jest
przeprowadzana przez pracownikéw Agencji. Aby Whniosek mogl zostaé oceniony pozytywnie i
skierowany do oceny merytorycznej, musi spetnia¢ wszystkie kryteria formalne. Co do zasady,
ocena formalna jest dokonywana w terminie 30 dni roboczych od dnia zakofczenia naboru

Wnioskow.

W przypadku czgsci brakéw formalnych, Agencja wzywa do ich uzupetnienia w terminie 7 dni pod
rygorem pozostawienia Wniosku bez rozpatrzenia. Wezwanie zostanie przekazane do Wnioskodawcy
droga mailows (na adres/y do kontaktu wskazany/e we Wniosku) lub za posrednictwem ePUAP.
Dopuszczalne jest jednokrotne uzupelnienie lub poprawienie Whniosku przez Wnioskodawce

w zakresie wskazanym w wezwaniu.
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Informacja o Whnioskach, ktére przeszly pozytywnie ocene formalna i zostaly skierowane do oceny

merytorycznej publikowana bedzie na stronie internetowej Agencji.
10.2 Ocena merytoryczna

Ocenie merytorycznej podlega kazdy Wniosek, o ile przeszedl pozytywnie etap oceny formalnej i nie
zostal wycofany przez Wnioskodawce. Ocena jest dokonywana przez ekspertow wewnetrznych lub
zewnetrznych na podstawie kryteriéw merytorycznych okreslonych w Karcie oceny merytorycznej,

ktorej wzor stanowi Zalacznik nr 5 do Regulaminu.
Wsrod kryteriéw merytorycznych wyrdzniamy kryteria ktore dzielg sie na:
e Szczegoétowe (max. 11 pkt.)

Kryteria, ktérych ocena odbywa si¢ poprzez przyznanie punktow w skali przypisanej dla danego
kryterium w postaci liczb calkowitych (bez wartosci ulamkowych). Wniosek za kazde kryterium
szczegotowe musi uzyska¢ co najmniej warto$¢ punktéw odpowiadajaca minimalnemu
progowi punktowemu, ktory zostal okreslony w Karcie Oceny Merytorycznej dla poszczegdlnych

kryteridéw szczegdlowych.
¢ Ustawowe (max. 59 pkt.)

Kryteria ustawowe zostaly okreslone zgodnie z art. 16 ust. 3 Ustawy o ABM. Ich ocena odbywa si¢
poprzez przyznanie punktéw w skali przypisanej dla danego kryterium w postaci liczb catkowitych
(bez wartosci utamkowych). Whniosek za kazde kryterium ustawowe musi uzyska¢ co najmniej
warto$¢ punktéw odpowiadajaca minimalnemu progowi punktowemu, ktory zostal okreslony

w Karcie Oceny Merytorycznej dla poszczegdlnych kryteriéw ustawowych.
e Premiujace (max. 21 pkt.)

Kryteria premiujace nie sa obligatoryjne. Brak spelnienia kryteriéw premiujacych nie oznacza
odrzucenia Wniosku. Kryteria premiujace sa przydzielane Wnioskowi jedynie w sytuacji, jesli
otrzymal pozytywna oceng wedlug kryteriéw ustawowych oraz szczegdtowych. Jesli Wniosek spelnia

kryterium premiujace, otrzymuje punkty w wysokosci okreslonej dla danego kryterium.
Dwie oceny negatywne ekspertéow skutkuja zakonczeniem procedury oceny wniosku.

W razie koniecznodci (na podstawie decyzji Przewodniczacego Zespolu Oceny Wnioskow) podczas

oceny merytorycznej mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu wypracowania
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konsensusu. W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal ponizej
minimalnego progu punktowego w ktérymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajacy ocenil
Whiosek pozytywnie lub jeden z ekspertow przyznal premie punktowa w ramach kryteriow
premiujacych, a drugi z ekspertéw nie przyznal premii) mozliwe jest przeprowadzenie spotkania

ekspertow dokonujacych oceny, w celu wypracowania konsensusu co do oceny.

Jesli nie dojdzie do osiggniecia konsensusu miedzy oceniajacymi, Wniosek kierowany jest do
dodatkowej trzeciej oceny (tzw. recenzja rozstrzygajaca) w zakresie oceny kryteridéw w zaleznosci od
rozbieznos$ci w realizacji Projektu. W takiej sytuacji ocene Wniosku stanowi suma punktow

uzyskanych w ramach recenzji rozstrzygajace;.
Whiosek moze uzyska¢ MAKSYMALNIE 91 punktow

z czego w ramach:
o  kryteriéw szczegétowych — maksymalnie 11 punktow,

e kryteriéw ustawowych — maksymalnie 59 punktow,

e  kryteriéw premiujacych — maksymalnie 21 punktow.

11. Rozstrzygniecie Konkursu 1 informacja o objeciu Projektu finansowaniem

Whiosek moze uzyskac status rekomendowanego do dofinansowania jesli Iacznie spelni nastepujace

warunki:

e zostanie pozytywnie oceniony pod katem formalnym,

e zostanie pozytywnie oceniony pod katem merytorycznym,

e  zostanie poprawiony zgodnie z rekomendacjami wskazanymi w ocenie gospodarnosci, wydajnosci
1 celowosci zalozen budzetowych przedsigwzigcia (o ile dotyczy) oraz

e kwota rekomendowanego wsparcia miesci si¢ w dostepnej alokacji na Konkurs, z uwzglednieniem
kolejnodci Wnioskéw na liscie rankingowe.

e zostanie dostosowany do wymogoéw Rozporzadzenia dot. pomocy publicznej ABM, a konkretnie
§11 ust.1 pkt.5 tego rozporzadzenia w brzmieniu nadanym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia.

Po zakonczonych pracach Zespolu Oceny Wnioskéw, na podstawie art. 19 ustawy o ABM, Agencja

opracowuje liste rankingowa, ktora zawiera nastgpujace dane:
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e nazwe Whnioskodawcy (w przypadku przedsiewziec¢ realizowanych w konsorcjum publikowane sa

dane Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow);
e liczbe otrzymanych przez Wniosek punktow;
e tytul Projektu;
¢ informacj¢ o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu do finansowania;

e przyznang kwote Srodkow publicznych.

O miejscu na liScie rankingowej decyduje suma punktéw przyznanych przez ekspertéw w ramach
kryteriow merytorycznych. Wnioski z najwyzsza liczbg przyznanych punktéw znajdujg sie¢ na
poczatku listy rankingowej, a kolejne Wnioski sa wykazane w kolejnosci malejacej wzgledem
uzyskanej liczby punktéow. W przypadku, gdy dwa lub wigcej Wnioskow uzyska taka sama liczbe
punktéw, o kolejnosci na liscie rankingowej decyduje wyzsza laczna wartos§¢ punktowa przyznana

w ramach kryterium szczegbétowego:

o Ocena wykonalnosei Projektu

Jezeli liczba punktéw przyznana w powyzszym kryterium dla rozstrzyganych dwoéch lub wigcej
Whioskow jest taka sama, o kolejnosci na liscie rankingowej decyduje wyzsza taczna warto$¢ punktowa

przyznana w ramach kryterium merytorycznego:

o Posiadanie przez Wnioskodawee, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1 Ustawy o ABM, zasobow materialnych

7 Indzkich niezbednych do wykonania Projeftu.

Wnioskodawcy sg informowani o wynikach Konkursu pismem w formie elektronicznej droga

mailowg (na adres/y do kontaktu wskazany/e we Wniosku) lub za posrednictwem ePUAP.

12. Protest

Od wynikéw oceny (formalnej i merytorycznej) Wniosku w Konkursie, ktorej skutkiem jest
nierekomendowanie Projektu do dofinansowania, Wnioskodawcy przystuguje prawo do zfozenia

protestu do Prezesa.

Protest jest sktadany w formie pisemnej. Tryb i warunki skladania protestu okreslone sa w art. 19

ust. 8 - 10 Ustawy o ABM.

Wzor protestu stanowi Zalacznik nr 6 do Regulaminu.
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13. 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.

Szczegoly dotyczace premii okreslono w Zalaczniku nr 15 do Regulaminu.

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

Agencji informacji dotyczacej Komercjalizacji wynikéw Projektu.

Zasady Komercjalizacji zostaly okreslone w Zalaczniku nr 14 do Regulaminu Konkursu

14. Postanowienia koacowe

Zlozenie Whniosku jest réwnoznaczne z zapoznaniem si¢ 1 akceptacja tre$ci Regulaminu

oraz dokumentéw do niego zalaczonych.

Jednoczesnie Agencja Badan Medycznych zastrzega sobie prawo do:

zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okreslajacego warunki Konkursu,
do ktérego odwotluje si¢ Regulamin. W takim przypadku zmiany obowiazuja od daty wskazane;j
w informacji na temat tych zmian, opublikowanej na stronie internetowej Agencji Badan
Medycznych. Zmiany nie moga skutkowaé nieréwnym traktowaniem Wnioskodawcow, chyba

ze zmiany te wynika¢ beda z powszechnie obowiazujacego prawa;

uniewaznienia Konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 Ustawy o ABM, w szczegdlnosci w przypadku
wprowadzenia znaczacych zmian w przepisach prawa majacych wplyw na warunki
przeprowadzenia Konkursu, zdarzenia o charakterze sily wyzszej lub innych przypadkach

uzasadnionych odpowiednig decyzja Prezesa;

wstrzymania ogloszenia listy rankingowej do czasu zawarcia z Ministrem Zdrowia umowy na
dotacje celowa na realizacje 1 finansowanie przedmiotowego Konkursu, a w przypadku braku

zawarcia takiej umowy - uniewaznienia Konkursu;

wstrzymania si¢ od zawarcia Umowy o dofinansowanie do czasu wyjasnienia watpliwosci, albo

odmowienia jej zawarcia w przypadku, w ktéorym ABM poweZmie uzasadnione watpliwosci co
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do zdolnosci Wnioskodawcy do prawidlowego, w tym zgodnego z celami Konkursu lub

Projektu, wydatkowania srodkéw publicznych.

Warunkiem przekazania §$rodkéw  finansowych jest zawarcie Umowy o dofinansowanie.
Whioskodawca zobowigzuje si¢ do zawarcia Umowy o dofinansowanie w terminie 30 dni roboczych
od daty dorgczenia informacji o wynikach Konkursu w sprawie rekomendacji Projektu do
dofinansowania oraz ustanowienia zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowiazan wynikajacych
z Umowy, w terminie wskazanym w Umowie o dofinansowanie. Agencja zastrzega, ze
niezachowanie wyzej wymienionych terminéw moze skutkowac¢ cofnigciem rekomendacji dla

Projektu do dofinansowania, korektg listy rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.

W przypadku odstapienia od zawarcia Umowy o dofinansowanie, Agencja moze podjaé decyzje
o rekomendowaniu do dofinansowania nastepnego w kolejnosci Projektu z listy rankingowe;

pozytywnie ocenionych Wnioskéw o dofinansowanie.

Wszystkie Zalaczniki w ramach Umowy o dofinansowanie muszg zostac:

e zapisane w formacie .pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby

uprawnionej lub

e ich zgodno$¢ musi zosta¢ poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie
z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. — Prawo o notariacie.
Zalaczniki do Regulaminu stanowigce jego integralng czes$c:

1. Wzo6r Wniosku o dofinansowanie;

2. Wz6r Umowy o dofinansowanie Projektu w tym:
a) Wzor Umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta jednopodmiotowego;
b) Wzér Umowy o dofinansowanie dla Beneficjenta wielopodmiotowego;

3. Wzér Umowy Konsorcjum;

4. Wzér Karty oceny formalnej;

5. Wzoér Karty oceny merytorycznej;

6. Wzor protestu od wynikow Konkursu;

7. Wz6r Oceny Racjonalnosci Zatozen Budzetowych Projektu;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Wzor Rejestru ryzyk;

Wz6r oswiadczenia o statusie przedsiebiorcy MSP;

Wz6r o$wiadczenia o posiadaniu przez podmiot statusu innego niz MSP;

Wzér oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT w tym:

a) Wzor oswiadczenia o kwalifikowalno$ci VAT do odzyskania w czesci lub brak mozliwosci,
b) Wzér oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT do odzyskania w calosci;

Zestawienie tabelaryczne wydatkéw Konsorcjanta zagranicznego;

Oswiadczenie Konsorcjanta zagranicznego;

Zasady Komercjalizaciji;

Zasady udzielania pomocy publicznej w Konkursie;

Przewodnik kosztow kwalifikowalnych oraz zasad dofinansowania Projektu;

Elektronicznie

WOJ C I ec h podpisany przez
Wojciech

Ma kSym I I I Maksymilian Fendler

Data: 2024.09.10
arwisrnzam: @ Fendler o oo
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