Zestawienie odpowiedzi na pytania potencjalnych Wnioskodawcow w Konkursie dla
przedsigbiorcOw na realizacje badan w obszarze wyrobow medycznych, rozwigzan

diagnostycznych in vitro

1.

1. Czy prawda jest ze Kwota przeznaczona na wsparcie Przedsi¢gwzi¢¢ wylonionych w
ramach Konkursu wynosi 55 000 000,00 zt (stownie: piecdziesiat pie¢ milionow zlotych),
przy zalozeniu ze Poziom dofinansowania wydatkéow kwalifikowanych Przedsiewziecia

(wydatki bezposrednie oraz koszty posrednie) moze wynosi¢ od 2 min zi do 10 min zl. ?

2. We wskazanej dokumentacji nie znalazlem informacji na temat wysokosci wkladu

wlasnego przedsi¢biorstwa

1) Kwota przeznaczona na wsparcie Przedsiewzie¢ wytonionych w ramach Konkursu wynosi 55

000 000,00 zt (stownie: pigédziesigt pie¢ milionow zlotych).

Prezes ABM moze zmienic¢ kwote srodkow finansowych przeznaczonych na Konkurs. Informacja
o ewentualnej zmianie alokacji zostanie opublikowana na stronie internetowej www.abm.gov.pl

oraz na Portalu Funduszy Europejskich.

Poziom dofinansowania wydatkow kwalifikowanych Przedsiewzigcia (wydatki bezposrednie

oraz koszty posrednie) moze wynosic¢ od 2 min 7zt do 10 min zi.

2) Punkt 5 Regulaminu wskazuje, iz do wniesienia wktadu wiasnego we witasnym zakresie
zobowigzany jest kazdy podmiot wnioskujgcy o udzielenie Pomocy publicznej. Poziom
wysokosci wkiadu wlasnego koresponduje z wysokoscig mozliwego poziomu intensywnosci

pomocy publicznej, ktory jest opisany w punkcie 10 Zalgcznika nr 12 do Regulaminu Konkursu.

2.

1)Prosze o wyjasnienie jak interpretowany jest zapis: '"Konsorcjum musi sklada¢ sie z co
najmniej dwoch, jednak nie wiecej niz czterech podmiotéw, a w jego sklad musi wchodzi¢:
co najmniej jeden przedsi¢biorca wymieniony powyzej — jako Lider Konsorcjum oraz

co najmniej jedna Jednostka naukowa, przez ktora rozumiane sg nast¢pujace podmioty:"



Czy oznacza to, ze w przypadku konsorcjum wszystkie podmioty musza mie¢ status
jednostki BR?

2)Co oznacza zapis: ""przedsi¢biorcy prowadzacy Badania naukowe i Prace rozwojowe w
innej formie organizacyjnej niz okreslona w art. 17 ust. 1 pkt. 3 i 4 Ustawy o ABM"

Czy dowolna forma BR jest rowniez inng forma?

Czy konsorcjum naszej spolki ktora dotychczas prowadzila dzialalnos¢ uslugowa w
zakresie serwisu sprzetu, a w ramach dodatkowej dzialalnoSci rozpoznawala rynek,
szukala nowych mozliwos$ci testowala obecnie stosowane rozwiazanie, ulepszala wraz z
jednym z wymienionych podmiotow bedzie spelnialo wymogi formalne udzialu w

konkursie?

1) Zgodnie z Regulaminem Konkursu w sktad Konsorcjum musi wchodzi¢ co najmniej jeden
przedsiegbiorca oraz jedna Jednostka naukowa, co do ktorych wymagania wskazane sq w

Regulaminie.

2) Przedsigbiorcy mogqgcy bra¢ udziat w Konkursie, niezaleznie czy wystepujq samodzielnie
Jjako Wnioskodawca jednopodmiotowy, czy w Konsorcjum, muszq posiadaé status MSP lub
duzego Przedsigbiorstwa, podlegaé obowigzkowemu wpisowi do Krajowego Rejestru
Sqgdowego (KRS) (oznacza to brak mozZliwosci udziatu w Konkursie osob prowadzgcych
jednoosobowq dziatalnos¢ gospodarczg). Ponadto muszq wykazac¢ na podstawie aktualnego
wyciggu informacji z Krajowego Rejestru Sqgdowego (KRS) i sprawozdan finansowych lub
oSwiadczen, ze:

a) prowadzq dziatalnos¢ gospodarczqg na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadajg
przynajmniej oddzial lub zaklad) przez okres umoZliwiajgcy przedlozenie sprawozdan

finansowych za minimum 3 petne lata obrotowe;

b) prowadzq Dziatalnos¢ badawczo-rozwojowq (Dziatalnos¢ B+R wpisana do KRS minimum
rok przed ztozeniem Wniosku, z zachowaniem cigglosci) lub w ramach swojej dziatalnosci
realizujg lub zrealizowaly przynajmniej dwa projekty badawczo-rozwojowe w obszarze
biomedycznym. Wnioskodawca powinien przedstawic¢ niezbedne oswiadczenie dotyczgce
prowadzonych projektow zawierajgce co najmniej nastepujgce informacje: tytul projektu,
wartoS¢ projektu, okres realizacji, poziom dofinansowania (jesli dotyczy), informacje o

instytucji finansujgcej (jesli dotyczy).



W przypadku Wniosku sktadanego przez jeden podmiot do aplikowania uprawnieni sq.:

* przedsiebiorcy majqgcy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2

ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej,

» przedsigbiorcy prowadzgcy Badania naukowe i Prace rozwojowe w innej formie
organizacyjnej niz okreslona w art. 17 ust. 1 pkt. 3 i 4 Ustawy o ABM, z pominigciem 0sob
fizycznych prowadzgcych jednoosobowq dziatalnos¢ gospodarczqg oraz przedsigbiorcow
postawionych w stan upadfosci na podstawie ustawy z dnia 28 lutego 2003 r. Prawo
upadtosciowe lub objetych postepowaniem restrukturyzacyjnym w mysl ustawy z dnia 15 maja
2015 r. Prawo restrukturyzacyjne. Przedsiebiorcy muszq posiadaé status MSP lub duzego

przedsiebiorstwa, podlegac obowigzkowemu wpisowi do Krajowego Rejestru Sgdowego (KRS).

3.
Czy w ramach Badan Przemystowych dopuszczalne jest prowadzenie badan klinicznych

zakonczonych certyfikacja wyrobu?

W ramach oceny merytorycznej Wniosku o objecie wsparciem ekspert w oparciu o ztoZzong
dokumentacje przez Wnioskodawce dokonuje oceny czy dany zakres prac zostal prawidtowo
zakwalifikowany jako badania przemystowe lub prace rozwojowe. Na obecnym etapie naboru,
bez tresci ztozonego Wniosku o objecie wsparciem nie jest mozliwe okreslenie czy planowane
przez Panstwa badania mozna zakwalifikowaé¢ do badan przemystowych czy do prac

rozwojowych. Co do zasady badania kliniczne klasyfikowane sq do prac rozwojowych.

4.

Chcialbym zapyta¢ o dwa punkty w sekcji wniosku "Informacje o projekcie':

1) Grupy docelowe - nie moge znalez¢ informacji na temat grup docelowych objetych
niniejszym konkursem. Z instrukcji wypelniania wniosku wynika, ze nalezy tu wskazaé
grupy, ktore Wnioskodawca obejmie wsparciem. Czy w tym punkcie nalezy wskazaé
potencjalnych odbiorcow opracowanego w ramach projektu urzadzenia (w naszym
przypadku mezczyzn cierpigcych na bezplodnos$¢) czy moze punkt ten nie dotyczy

niniejszego konkursu i nalezy tu wpisa¢ '""nie dotyczy'?



2) Obszar realizacji projektu - nasz projekt bedzie realizowany w naszej siedzibie we
Wroclawiu, ale nie wykluczamy, ze ktorys z podwykonawcow posiadaé bedzie siedzibie w

innym regionie Kraju - czy zatem powinniSmy w tym punkcie wskazaé " Caly kraj"?

1) Przez grupy docelowe nalezy rozumiec potencjalnych odbiorcow, do ktorych skierowane jest
Przedsigwziecie. Zgodnie z zapisem , Instrukcji” w tym polu m.in. nalezy opisaé kogo
Wnioskodawca obejmie wsparciem oraz wskazaé istotne cechy uczestnikow, ktorzy zostang
objeci wsparciem, z uwzglednieniem obszaru realizacji Przedsiewzigcia.

2) Tak, w takim przypadku prosimy o wskazanie opcji ,, Caly kraj”.

5.

Chcialabym zapytaé o opis merytoryczny do wniosku o dofinansowanie, a dokladniej o
pytanie dotyczace: Zgodnosci Przedsi¢wzi¢cia z Dzialaniami szczegolowymi z Rzadowego
Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031.

Ostatnie wymienione Dzialanie to Urzadzenia i rozwigzania wspierajace leczenie i
rehabilitacje w szczegolnosci w obszarach neurologii, kardiologii i pulmonologii.

Czy wniosek o dofinansowanie moze dotyczy¢ innych obszaréow medycznych, czy tylko te
wskazane tj. neurologia, kardiologia i pulmonologia beda spelnialy warunki formalne
konkursu oraz beda respektowane i preferowane przez Ekspertow podczas oceny

ztozonych wnioskow?

Przedsigwziecia zgloszone w Konkursie muszq wpisywaé sie w co najmniej jedno z
wymienionych w Regulaminie Konkursu Dzialan szczegotowych z Rzqdowego Planu Rozwoju
Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031. Jednym z takich dziatan jest , urzgdzenia i
rozwigzania wspierajqce leczenie i rehabilitacje, w szczegolnosci w obszarach neurologii,
kardiologii i pulmonologii”. Uzyte stwierdzenie ,,w szczegolnosci” nie ogranicza dziatan do
ww. obszarow, jednakze projekty z obszarow terapeutycznych: neurologia, kardiologia i

pulmonologia mogqg otrzymac¢ dodatkowy punkt w ramach 3 kryterium merytorycznego

premiujgcego.



Uprzejmie prosimy o doprecyzowanie, czy w przypadku projektow skladanych w
Konsorcjum zapis z Regulaminu konkursu "Ten sam podmiot moze wystepowaé w
maksymalnie trzech Wnioskach zlozonych w Konkursie'" (p. 4.1. Regulaminu) dotyczy:

- tylko przedsi¢biorcy, jako Lidera

czy

- wszystkich czlonkow Konsorcjum (Lidera oraz konsorcjantow)?

Zapis ,,ten sam podmiot moze wystegpowac¢ w maksymalnie trzech Wnioskach ztozonych w
Konkursie” oznacza, iz dany podmiot moze wystegpowaé w maksymalnie trzech ztoZonych
Whioskach, niezaleznie od tego czy wystepuje w roli wnioskodawcy jednopodmiotowego,

konsorcjanta czy lidera konsorcjum.

7.

Glowne pytania to.

1.W pracach B+R urzadzen in vitro koszt testowania komponentow, odczynnikow i
materialow jest zwykle najwyzsza pozycja. W Swietle aktualnej wersji zalacznika 12, te
koszty zostaly potraktowane jako koszty operacyjne, rozliczane w ramach Kkosztéw
posrednich. Czy wybdor merytoryczny, przygotowanie, przetestowane i dostawa
komponentdow moze by¢ rozliczcona w ramach podwykonawstwa (jako ushugi
zewnetrzne)?

2.Czy w przypadku niepowodzenia badan przemyslowych tj nieosiagniecia zamierzonych
parametrow technicznych/klinicznych planowanego wyrobu do diagnostyki in-vitro,
zachodzi koniecznos¢ zwrotu calego dofinansowania?

3.Czy wynajem specjalistycznie wyposazonej przestrzeni laboratoryjnej moze by¢
rozliczone w ramach podwykonawstwa czy w ramach kosztow bezposrednich?

4.Jak nalezy zakwalifikowa¢é koszty odplatnego korzystania z aparatury laboratoryjnej,

gdy wlascicielem aparatury jest inna spolka z grupy kapitalowej (powiazanie osobowe)?

1) Zgodnie z Zalgcznikiem nr 12 do Regulaminu Konkursu, w ramach kategorii ,, Koszty
posrednie i operacyjne” mozliwe jest kwalifikowanie materiatow niezbednych do realizacji
Badan przemystowych, Prac rozwojowych, np. surowce, potprodukty, odczynniki.

2) Kwestie zwrotu otrzymanego dofinansowania regulujq zapisy Umowy o objecie

przedsiewziecia wsparciem.



3) Wynajem specjalistycznie wyposazonej przestrzeni laboratoryjnej jest kosztem operacyjnym,
kwalifikowanym do kategorii ,, koszty bezposrednie”.

4) Koszty odptatnego korzystania z aparatury badawczej tak samo jak wynajmu powierzchni
laboratoryjnej wykorzystywanej do Badan przemystowych, Prac rozwojowych Przedsiewziecia
sq kosztami operacyjnymi wiec zaliczajq si¢ do kategorii ,,Koszty posrednie i operacyjne (w
CST2021: Koszty posrednie) ” i rozliczane sq wylgcznie z wykorzystaniem stawki ryczattowej o

ktorej mowa w ztgczniku nr 12 do Regulaminu.

8.

Czy znajde gdzies instrukcj¢e wypelnienia wniosku o dofinansowanie w tym naborze
Konkurs dla przedsiebiorcow na realizacje badan w obszarze wyrobow medycznych,
rozwigzan diagnostycznych in vitro (2024/ABM/06/KPQO) - Aktualne nabory Agencja
Badan Medycznych ? Czy nie ma czego$ takiego?

Bede wdzi¢czna za informacje¢ zwrotna.

Instrukcja wypetniania wniosku znajduje si¢ na stronie internetowej Konkursu, w

skompresowanym folderze ,, Dokumentacja dodatkowa ™.

9.
Zgodnie z regulaminem konkursu, firma niezarejestrowana w KRS, nie moze by¢ liderem
Konsorcjum, natomiast czy moze wystepowaé jako jeden z konsorcjantéow? Jakie sa

mozliwoS$ci uczestniczenia firmy zlokalizowanej zagranica w realizacji projektu?

Przedsiebiorcy moggcy brac¢ udzial w Konkursie, niezaleznie czy wystepujq samodzielnie jako
Whioskodawca jednopodmiotowy, czy w Konsorcjum, muszq posiadac status MSP lub duzego
Przedsigbiorstwa, podlegac¢ obowigzkowemu wpisowi do Krajowego Rejestru Sgdowego (KRS)
(oznacza to brak mozliwosci udzialu w Konkursie osob prowadzqcych jednoosobowgq
dziatalnos¢ gospodarczg). Ponadto muszq wykazaé¢ na podstawie aktualnego wyciggu
informacji z Krajowego Rejestru Sgdowego (KRS) i sprawozdan finansowych lub oswiadczen,
ze:

1) prowadzq dzialalnos¢ gospodarczq na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadajg
przynajmniej oddzial lub zaklad) przez okres umoZzliwiajgcy przedlozenie sprawozdan

finansowych za minimum 3 petne lata obrotowe;



2) prowadzq Dziatalnos¢ badawczo-rozwojowq (Dziatalnos¢ B+R wpisana do KRS minimum
rok przed ztozeniem Wniosku, z zachowaniem cigglosci) lub w ramach swojej dzialalnosci
realizujq lub zrealizowaly przynajmniej dwa projekty badawczo-rozwojowe w obszarze
biomedycznym. Whnioskodawca powinien przedstawi¢ niezbedne oswiadczenie dotyczgce
prowadzonych projektow zawierajqgce co najmniej nastgpujgce informacje: tytut projektu,
wartos¢ projektu, okres realizacji, poziom dofinansowania (jesli dotyczy), informacje o
instytucji finansujgcej (jesli dotyczy).

Podmioty zagraniczne, o ile jest to wuzasadnione, mogq uczestniczy¢ w realizacji
Przedsigwziecia jedynie jako podwykonawcy.

10.

Mamy w planach skladanie wniosku w konsorcjum -> przedsi¢biorstwo jako lider +
jednostka naukowa + jednostka naukowa (w trakcie negocjacji) + przedsi¢biorstwo (w
trakcie negocjacji).

Prace w projekcie beda badaniami przemyslowymi oraz gléwnie eksperymentalnymi
pracami rozwojowymi.

Jakie sa dokladne poziomy dofinansowan dla MSP- zaczelam przeglada¢ dokumentacje i
nie wiem wlasciwie gdzie to szukac.

Jakie sg dokladnie wytyczne dotyczace wkladu wlasnego przedsi¢biorstwa.

Do wniesienia wkladu wlasnego we wiasnym zakresie zobowigzany jest kazdy podmiot
wnioskujgcy o udzielenie Pomocy publicznej.
Poziom wysokosci wkladu witasnego koresponduje z wysokosciq mozliwego poziomu

intensywnosci pomocy publicznej, ktory jest opisany w pkt 10 zat. 12 do Regulaminu konkursu.

11.

Chcialam spyta¢ czy w ramach Konkursu dla przedsi¢biorcow na realizacj¢ badan w
obszarze wyrobow medycznych, rozwigzan diagnostycznych in vitro (2024/ABM/06/KPO)
mozemy zlozy¢ wniosek na inne urzadzenie medyczne, nie zwigzane z in vitro? Czy
konkurs jest dedykowany stricte urzadzeniom bezposrednio zwigzanym z in vitro?

Czy w zwiazku z zapisem, iz "W przypadku wniosku skladanego przez jeden podmiot do

aplikowania uprawnieni sa:



. przedsi¢biorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art.
17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania dzialalnos$ci
innowacyjnej,

. przedsi¢biorcy prowadzacy Badania naukowe i Prace rozwojowe w innej formie
organizacyjnej niz okreslona w art. 17 ust. 1 pkt. 3 i 4 Ustawy 0o ABM"

czy wystarczy ze w naszym PKD wpisane sa prace badawczo rozwojowe, czy kwalifikuje

nas to pod drugi punkt powyzszego zapisu?

Konkurs bedzie wspieral Przedsigwziecia badawczo-rozwojowe w  zakresie Wyrobow
medycznych lub Wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro znajdujqce si¢ na roznych fazach
rozwoju. Nie ma wiec ograniczenia, iz sktadane w konkursie Przedsiewziecia majg dotyczyc
jedynie Wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Konkurs bedzie uwzglednial prowadzenie
Badan przemystowych i/lub Prac rozwojowych z wylqczeniem Badan podstawowych.
Przedsigbiorcy mogqcy bra¢ udziat w Konkursie, niezaleznie czy wystepujq samodzielnie jako
Whioskodawca jednopodmiotowy, czy w Konsorcjum, muszq posiadaé status MSP lub duzego
Przedsiebiorstwa, podlega¢ obowigzkowemu wpisowi do Krajowego Rejestru Sgdowego (KRS)
(oznacza to brak mozliwosci udziatlu w Konkursie osob prowadzqcych jednoosobowq
dziatalnos¢ gospodarczg). Ponadto muszq wykazac¢ na podstawie aktualnego wyciggu
informacji z Krajowego Rejestru Sgdowego (KRS) i sprawozdan finansowych lub oswiadczen,
ze:

1) prowadzq dziatalnos¢ gospodarczq na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadajg
przynajmniej oddzial lub zaklad) przez okres umozZliwiajgcy przedtozenie sprawozdan
finansowych za minimum 3 petne lata obrotowe;

2) prowadzq Dziatalnos¢ badawczo-rozwojowq (Dziatalnos¢ B+R wpisana do KRS minimum
rok przed ztoZeniem Whiosku, z zachowaniem ciggtosci) lub w ramach swojej dziatalnosci
realizujg lub zrealizowaly przynajmniej dwa projekty badawczo-rozwojowe w obszarze
biomedycznym. Wnioskodawca powinien przedstawi¢ niezbedne oswiadczenie dotyczqce
prowadzonych projektow zawierajgce co najmniej nastepujgce informacje: tytul projektu,
wartoS¢ projektu, okres realizacji, poziom dofinansowania (jesli dotyczy), informacje o
instytucji finansujqcej (jesli dotyczy).

W przypadku Wniosku sktadanego przez jeden podmiot do aplikowania uprawnieni sq.:

* przedsiebiorcy majgcy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2

ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej,



» przedsigbiorcy prowadzqcy Badania naukowe i Prace rozwojowe w innej formie
organizacyjnej niz okreslona w art. 17 ust. 1 pkt. 3 i 4 Ustawy o ABM, z pominigciem 0sob
fizycznych prowadzgcych jednoosobowq dziatalnos¢ gospodarczqg oraz przedsigbiorcow
postawionych w stan upadlosci na podstawie ustawy z dnia 28 lutego 2003 r. Prawo
upadtosciowe lub objetych postgpowaniem restrukturyzacyjnym w mysl ustawy z dnia 15 maja
2015 r. Prawo restrukturyzacyjne. Przedsiebiorcy muszq posiadaé status MSP lub duzego
przedsigbiorstwa, podlegac obowigzkowemu wpisowi do Krajowego Rejestru Sgdowego (KRS).

12.
Czy w Zalaczniku nr 2 w: III Opis realizacji przedsi¢gwzigcia (opis wartosci naukowej
Przedsiewziecia), limit znakéw miedzy 10 000 a 20 000, moZzna umiesci¢ w opisie tez

wykres? Czy umniejsza on jakos limit znakow?

W Opisie merytorycznym mogq pojawic¢ sie¢ pomocnicze wykresy/ryciny przedstawiajgce
dotychczasowe osiggniecia lub w sposob klarowny przedstawiajgce gtowne cele bgdz zatozenia
Przedsiewziecia. Pozostajq one bez wplywu na limit znakow. Wykresy/ryciny czy opisy
dotychczasowych wynikow bqdz posiadane dokumenty mozna rowniez zatqczy¢ jako dodatkowy

osobny zalqgcznik. Zatqcznikiem moze byc¢ rowniez katalog ZIP zawierajqgcy kilka dokumentow.

13.
Prosze o informacje¢ dot. dopuszczalnej liczby znakow w poszczegolnych polach zal. 2 -

opisu merytorycznego. Czy chodzi o znaki ze spacjami czy bez spacji?

Dopuszczalna liczba znakow w poszczegolnych polach opisu merytorycznego zostata okreslona

z uwzglednieniem spaciji.

14.

Rachunek przeplywéw pieni¢znych za 2 pelne lata obrachunkowe podpisany przez osobe,
ktorej powierzono prowadzenie ksiag rachunkowych oraz kierownika podmiotu
(analogicznie jak dla sprawozdan finansowych) (w przypadku sporzadzania sprawdzan
finansowych bez rachunku przeplywow pieni¢znych).

jest bezwzglednie wymagany do dolaczenia do wniosku przez firme, ktéra sporzadza

sprawozdania finansowe bez tego rachunku przeplywow pienieznych?



Zgodnie z dokumentacjq Konkursowq przedstawienie rachunku przeptywow pienigznych za 2
petne lata obrachunkowe wymagany jest rowniez w sytuacji, kiedy firma sporzqdzata

sprawozdania finansowe bez tego rachunku.

15.

Uprzejmie prosze o udzielenie odpowiedzi na pytanie:

Czy w przypadku skladania wniosku o dofinansowanie w projekcie dotyczacym badan
klinicznych konieczne jest posiadanie zgody na te badania lub wczesniejsze (przed
zlozeniem wniosku o dofinansowanie) zlozenie wniosku do URPL? Czy te dzialania
(posiadanie zgoéd/zlozenie wniosku) nie neguja efektu zachety w ramach skladanego

projektu?

Wskazana deklaracja realizacji Badania klinicznego opiera si¢ na posiadaniu zgody Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych na
przeprowadzenie Badania klinicznego lub poswiadczenia ztoZenia dokumentacji wniosku o
wydanie pozwolenia na badanie kliniczne, niemniej nalezy podkresli¢, zZe jest to element
fakultatywny. Jezeli planujq Panstwo przeprowadzenie Badania klinicznego, przy
jednoczesnym braku wypetnienia ww. elementow warunkujgcych deklaracje ,to majg Panstwo
do tego prawo. W takim przypadku bedzie obowigzywac¢ Panstwa limit na kategorie ustugi
zewnetrzne tj. 60% sumy wydatkow zwigzanych z wynagrodzeniami oraz amortyzacjq.
Odnosnie zagadnienia efektu zachety. W przypadku uprzedniego zlozenia wniosku/ posiadania
zgody na przeprowadzenie badania klinicznego nie neguje to efektu zachety. Niniejsze wynika,
z tego ze Rozporzgdzenie 651/2014 w art. 6 wskazuje na ,,vozpoczecie prac”, a takowe

12

definiowane jest w rozporzqdzeniu(art. 2. Pkt 23) jako ' rozpoczecie robot budowlanych
zwigzanych z inwestycjq lub pierwsze prawnie wigzgce zobowiqgzanie do zamowienia urzgdzen
lub inne zobowigzanie, ktore sprawia, ze inwestycja staje sie nieodwracalna, zaleznie od tego,
co nastgpi najpierw. Zakupu gruntow ani prac przygotowawczych, takich jak uzyskanie
zezwolen i przeprowadzenie studiow wykonalnosci, nie uznaje si¢ za rozpoczecie prac. W
odniesieniu do przejeé ,, rozpoczecie prac” oznacza moment nabycia aktywow bezposrednio

’

zwiqzanych z nabytym zaktadem,’

16.



W jaki sposob nalezy udokumentowaé¢ posiadanie wkladu wlasnego Lidera na etapie

skladania wniosku? Czy jest to tylko deklaracja/oSwiadczenie?

Zgodnie z zal. 12 do Regulaminu konkursu ,, Wkitad wlasny moze by¢ udokumentowany w
catosci przed podpisaniem Umowy o objecie Przedsiewzigcia wsparciem lub etapami
kazdorazowo przed wyplatq kolejnej transzy wsparcia okreslonej w Harmonogramie
platnosci.”

Podstawe do oceny sytuacji finansowej wnioskodawcy bedzie stanowic zal. 13 do Regulaminu

konkursu, w ktorym zawarte sq oswiadczenia z zobowigzaniem do pokrycia wktadu witasnego.

17.

Czy do konkursu kwalifikuje si¢ projekt obejmujacy wylacznie przeprowadzenie badan
klinicznych juz posiadanego certyfikowanego wyrobu medycznego, jednak w celu
zbadania jego nowych zastosowan? Rezultatem projektu byloby rozszerzenie certyfikacji
wyrobu.

Czy zadanie dotyczace realizacji badan klinicznych wpisuje si¢ w kategori¢ prace
rozwojowe?

Z uwagi na krotki czas pozostaly do konca naboru bed¢ wdzi¢czna za szybka odpowiedz.

Proponowane w ramach naboru Whnioski o objecie wsparciem powinny wpisywac si¢ w cel
Konkursu opisany w podrozdziale 3.2. Regulaminu ,,Cel Konkursu i oczekiwane rezultaty
Konkursu” oraz co najmniej jedno z Dziatan szczegotowych wymienionych w podrozdziale 3.3.
., Zakres dziatan objetych Konkursem”. Ocena, w tym zgodnos¢ z planem rozwojowym,
wykonalnosé¢ i celowosé przeprowadzenia zadeklarowanych prac badawczo-rozwojowych oraz
mozliwos¢ osiggniecia zatozonych celow i wskaznikow w tym wdrozZenia jest dokonywana przez
ekspertow na podstawie ztozonego Wniosku o objecie wsparciem. W obecnej chwili procedury
konkursowe nie przewidujq mozliwosci wigzqcej oceny przez Agencje Badan Medycznych czy
planowane Przedsiewzigcie wpisuje sie w cele konkursu, jest celowe a uzyskane rezultaty sq
mozliwe do wdrozenia. Zalezy to od szeregu czynnikow, ktorych w tresci pytania nie zawarto a
powinny zostac¢ opisane i odpowiednio uzasadnione we Wniosku. Eksperci dokonujg oceny na
postawie kart oceny oraz tresci Regulaminu, ktore sq dostgpne na stronie internetowej. Cel
konkursu obejmuje prace badawczo-rozwojowe prowadzgce do zastosowania wyrobu

medycznego w nowym obszarze terapeutycznym, ktory powoduje koniecznos¢ certyfikacji



wyrobu medycznego do zastosowania w innym obszarze terapeutycznym niz dotychczas. Zatem

Panstwa rozwigzanie ma szanse wpisac sig w cel konkursu.

18.

Dzien dobry

W nawiazaniu do ogloszenia o konkursie 2024/ABM/06/KPO prosz¢ o odpowiedz na
pytanie czy konkurs jest przewidziany réowniez dla projektow, ktore nie obejmuja
procedury in vitro? Projekt dotyczylby urzadzenia rehabilitacyjnego (wyrobu

medycznego), ktory wspieralby rehabilitacje.

Przedsiewziecia zgtoszone w Konkursie mogq dotyczy¢ zarowno wyrobow medycznych jak i
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Zatem dopuszczalne jest ubieganie si¢ o
dofinansowanie Przedsigwziecia obejmujgcego prace badawczo-rozwojowe prowadzgce do

opracowania wyrobu medycznego np. urzqdzenia wspierajgcego rehabilitacje.

19.

W instrukcji wniosku moge doda¢ zadanie: "Przygotowanie do Komercjalizacji, w tym
plan Komercjalizacji (jesli dotyczy)".

We wzorze budzetu oraz katalogu wydatkow nie ma wydatkow zwigzanych z
komercjalizacjq.

Zatem co moge kwalifikowaé¢ w tym zadaniu?

Komercjalizacja nie wchodzi w zakres prac B+R, natomiast przygotowanie komercjalizacji, tj.
certyfikacja, przygotowanie serii do certyfikacji sq aspektami przygotowujgcymi do
komercjalizacji i mogqg zostac¢ kwalifikowane w ramach istniejgcych kategorii budzetowych np.

ustugi zewnetrzne.

20.

Chcialabym si¢ upewni¢ czy warunek dotyczacy wydatkow zwigzanych z
podwykonawstwem, ktore nie mogq przekroczy¢ 60% sumy wydatkow
(wynagrodzenia+amortyzacja) dotyczy sumy wydatkow Przedsi¢wziecia czy moze musi

by¢ rozpatrywany osobno dla budzetu kazdego z Konsorcjantow?



Wydatki zwigzane z podwykonawstwem nie mogq przekroczyé 60% sumy wydatkow zwigzanych
z wynagrodzeniami oraz amortyzacjg dotyczq sumy wydatkow zwigzanych z wynagrodzeniami

oraz amortyzacjq w Przedsiewzieciu bez podziatu na cztonkow konsorcjum.

21.

Prosze jeszcze o informacje, czy badanie kliniczne powinno zosta¢ zrealizowane przed
terminem zakonczenia realizacji Przedsiewzie¢ (do 31.03.2026 r.) czy moze zostaé
przeprowadzone pozniej - w okresie na Komercjalizacje wynikow Przedsiewziecia (do 5

lat od daty konca Okresu kwalifikowalnosci wydatkow).

Przedsiewziecie moze obejmowac tylko czes¢ prac badawczo-rozwojowych wymaganych do
wdrozenia rezultatow projektu na rynek zatem nie musi ono obejmowac¢ badania klinicznego,
ktore moze by¢ przeprowadzone po zakonczeniu Przedsiewziecia w okresie 5 lat od daty konca
okresu kwalifikowalnosci wydatkow. Jednakze, we wniosku nalezy opisa¢ planowane dziatania
w tym badania kliniczne, ktore ze wzgledow czasowych nie mogg by¢ wykonane w okresie

realizacji Przedsiewziecia ale sq niezbedne do certyfikacji i komercjalizacji rozwigzania.

22.

Chcialbym zapyta¢ odnos$nie podwykonawstwa w programie 2024/ABM/06/KPO.

W regulaminie jest napisane, ze za kwalifikowalne uznaje si¢ koszty uslug zewnetrznych
o charakterze merytorycznym, niezwigzanych ze zwyklymi kosztami operacyjnymi.
Pytanie czy podwykonawstwo w postaci uslugi walidacji sterylizacji produktu czy tez
wykonanie badania biozgodnosci sa kosztami kwalifikowalnymi?

Podwykonawstwo w postaci ustugi np. walidacji sterylizacji produktu czy tez wykonanie
badania biozgodnosci sq kosztami kwalifikowalnymi o ile wymaga tego specyfika wyrobu
medycznego opracowywanego w ramach Przedsiewzigcia oraz jest niezbedna z punktu

widzenia wymagan regulatorowych.



