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1. Stownik pojec

Ilekro¢ ponizsze pojecia pisane sq wielka literg i zostaly uzyte w Regulaminie oraz innych dokumentach
dotyczacych Konkursu — jezeli nie zostaly tam inaczej zdefiniowane — nadaje si¢ im znaczenie

wskazane w definicjach sformulowanych w niniejszym slowniku.

1) ABM, Agencja — Agencja Badan Medycznych;
2) Badanie biomedyczne - w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1 Rozporzadzenia 536/2014, t. kazde
badanie dotyczace ludzi, majace na celu:
a) odkrycie lub  potwierdzenie  klinicznych, farmakologicznych lub  innych
farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wigkszej liczby produktow leczniczych,
b) stwierdzenie wszelkich dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktow
leczniczych, lub
¢) zbadanie wchtlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby

produktéw leczniczych;

majace na celu upewnienie si¢ co do bezpieczenstwa lub skutecznosci tych produktow

leczniczych;

3) Badania naukowe — badania naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca

2018 1. — Prawo o sgkolnictwie wyzsgym i nauce, tj.

a) badania podstawowe rozumiane jako prace empiryczne lub teoretyczne majace przede
wszystkim na celu zdobywanie nowej wiedzy o podstawach zjawisk i obserwowalnych

faktow bez nastawienia na bezposrednie zastosowanie komercyjne;

b) badania aplikacyjne rozumiane jako prace majace na celu zdobycie nowej wiedzy oraz
umiejetnosci, nastawione na opracowywanie nowych produktéw, procesoéw lub ustug

lub wprowadzanie do nich znaczacych ulepszen;

w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub badan interdyscyplinarnych taczacych
co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktérych jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk

o zdrowiu;

4) Badania podstawowe — badania podstawowe w rozumieniu art. 2 pkt 84 Rozporzadzenia
651/2014, tj. prace eksperymentalne lub teoretyczne podejmowane przede wszystkim w celu
zdobycia nowej wiedzy o podstawach zjawisk 1 obserwowalnych faktéw bez nastawienia

na bezposrednie zastosowanie komercyjne; badania podstawowe w rozumieniu art. 4 ust. 2



5)

0)

7)

pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 1. — Prawo o sgkolnictwie wygsgym i nance, tj. prace empiryczne
lub teoretyczne majace przede wszystkim na celu zdobywanie nowej wiedzy o podstawach
zjawisk 1 obserwowalnych faktéw bez nastawienia na bezposrednie zastosowanie

komercyjne;

w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub badan interdyscyplinarnych taczacych
co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktérych jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk

o zdrowiu;

Badanie przedkliniczne — testowanie nowych terapii lub narzedzi diagnostycznych
w modelach komoérkowych 7z vitro 1 modelach zwierze¢cych w celu oceny ich bezpieczenstwa

i skutecznosci;

Badania przemystowe (aplikacyjne) — badania przemyslowe w rozumieniu art. 2 pkt 85
Rozporzadzenia 651/2014, tj. badania planowane lub badania krytyczne majace na celu
zdobycie nowej wiedzy i umiejetnosci celem opracowania nowych produktéw, proceséw lub
ustug lub majace na celu wprowadzenie znaczacych ulepszen do istniejacych produktow,
procesow lub ustug, w tym produktoéw, proceséw lub uslug cyfrowych, w dowolnej
dziedzinie, dowolnej branzy lub dowolnym sektorze (w tym miedzy innymi w branzach
1 technologiach cyfrowych, takich jak obliczenia superkomputerowe, technologie kwantowe,
technologie blockchain, sztuczna inteligencja, cyberbezpieczenstwo, duze zbiory danych
1 technologie zwiazane z chmura). Badania przemystowe uwzgledniaja tworzenie elementdw
sktadowych systemoéw zlozonych i moga obejmowaé¢ budowe prototypéw w srodowisku
laboratoryjnym lub $rodowisku interfejsu symulujacego istniejace systemy, a takze linii
pilotazowych, kiedy sa one konieczne do badan przemystowych, a zwlaszcza uzyskania

dowodu w przypadku technologii generycznych;

badania aplikacyjne w rozumieniu art. 4 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
0 Sgkolnictwie wygsgym @ nauwce, tj. prace majace na celu zdobycie nowej wiedzy oraz
umiejetnosci, nastawione na opracowywanie nowych produktéw, proceséw lub ustug lub

wprowadzanie do nich znaczacych ulepszen.

Badania translacyjne — badania, ktére maja na celu przelozenie wynikéw Badan
naukowych dokonanych w laboratorium na praktyczne zastosowania w medycynie,

w ramach niniejszego Konkursu obejmujace Badania podstawowe i/lub Badania



8)

9)

przemystowe, w ujeciu przygotowania technologii medycznej do przeprowadzania badan

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

Biomarker — zdefiniowana cecha, ktéra jest mierzona jako wskaznik normalnych lub
patogennych proceséw biologicznych lub odpowiedzi na narazenie lub interwencje, w tym

interwencj¢ terapeutyczna;

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

ustawowo wolnych od pracy oraz dni przyjetych przez Agencie za dni wolne od pracy,
o ktérych Agencja powiadomi Whnioskodawce z odpowiednim wyprzedzeniem. Ilekroé
w Umowie jest mowa o dniach bez sprecyzowania czy dotycza dni roboczych czy dni

kalendarzowych, nalezy przez te dni rozumie¢ dni kalendarzowe;

11) EOG — Europejski Obszar Gospodarczy, do ktorego oprocz panstw cztonkowskich Unii

Europejskiej naleza: Norwegia, Islandia 1 Liechtenstein;

12) Eksperyment badawczy — w rozumieniu art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.

o zawodach lekarza i lekarza dentysty, tj. eksperyment medyczny majacy na celu przede
wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na
osobie chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie Eksperymentu badawczego jest dopuszczalne,
gdy uczestnictwo w nim nie jest zwiazane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie

pozostaje w dysproporciji do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego Eksperymentu.

Zgodnie z art. 23 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie medycyny,
ktora jest szczegdlnie przydatna ze wzgledu na charakter lub przebieg eksperymentu, oraz
odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze. W przypadku eksperymentu
badawczego zawierajacego cze$¢ niemedyczng lekarz kierujacy takim eksperymentem
wspolpracuje z inna osobg posiadajaca kwalifikacje niezbedne do przeprowadzenia czesci

niemedycznej, ktéra nadzoruje przebieg tej czesci.

Eksperymentem medycznym jest rowniez przeprowadzenie badan materiatu biologicznego,
w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych, wéwczas Badaniami, moze
kierowa¢ inna niz lekarz osoba posiadajaca kwalifikacje niezbedne do ich przeprowadzenia.

W przypadku gdy badania te zawieraja cze$¢ medyczna, osoba kierujagca badaniami



wspolpracuje z lekarzem posiadajacym kwalifikacje okreslone powyzej, ktory nadzoruje

przebieg czesci medycznej;

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

uzyskanych danych;

14) GLP (Good Laboratory Practicey — Dobra Praktyka Laboratoryjna — system norm
gwarantujacy odpowiednia jako$¢ badan, ktéry okresla zasady organizacji jednostek
badawczych wykonujacych niekliniczne badania z zakresu bezpieczenstwa oraz zdrowia
czlowieka i §rodowiska, w szczegolnosci badania substancji oraz preparatéw chemicznych
wymagane ustawg, a takze warunki, w jakich te badania sa przechowywane, planowane
i podawane w sprawozdaniu. Gléwnym zalozeniem GLP jest zapewnienie wiarygodnosci

uzyskiwanych wynikéw badan poprzez ich planowanie oraz standaryzowang weryfikacje;

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

16) Harmonogram ptatnosci — nalezy przez to rozumie¢ dokument wskazujacy na wysokos¢
zaliczek lub refundacji oraz prognozowane terminy ich wyplaty na rzecz Beneficjenta;

17) ISO  (International ~ Organization  for  Standardization) — Miedzynarodowa Organizacja
Normalizacyjna, ktora jest globalna organizacja pozarzadows z siedzibg w Genewie,

zajmujaca si¢ okreslaniem standardéw dla produktow, ustug i systemow zarzadzania;

18) Jednostka naukowa — podmioty:
a) o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 1 8 — Prawo o sgkolnictwie wygsgym i nauce, tj.:
— uczelnie,
— federacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki,
— DPolska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o Polskiej Akademii Nauk,

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



Akademii Nauk,

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

— 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 Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, o ktorym mowa w ustawie z dnia
13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego;

¢) podmiot leczniczy, dla ktérego podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna
albo uczelnia prowadzaca dzialalnos¢ dydaktyczng i badawcza w dziedzinie nauk

medycznych i nauk o zdrowiu, albo Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego;

19) Kamien milowy — zdarzenie (nie czynnos$¢) w czasie realizacji Projektu. Osiagnigcie
kamienia milowego oznacza osiagnigcie waznego etapu w harmonogramie Projektu oraz
konieczno$¢ szczegdlowej weryfikacji postepow 1 zasadnosci dalszych prac. Kamienie
milowe powinny by¢ mierzalne 1 powinny by¢ powigzane z waznymi (krytycznymi)

terminami w Projekcie, ktore maja wplyw na dalszy przebieg Projektu;

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

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

21) Klasa wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro— oznaczenie przynalezno$ci do danej
grupy Wyrobéw medycznych do diagnostyki 7z vitro, ktérych cecha charakterystycznag jest
okreslony poziom ryzyka. W celu okreslenia klasy Wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro bedacego przedmiotem Konkursu, nalezy stosowac reguly klasyfikaciji, zawarte

w zalaczniku VIII do Rozporzadzenia 2017 /746;

22) Komisja Bioetyczna — niezalezny podmiot uprawniony do wydawania opinii o projekcie
eksperymentu medycznego dzialajacy na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia

26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwolawczej Komisji Bioetycznej;

23) Konkurs — nalezy przez to rozumie¢ ogloszony i przeprowadzany przez Agencje nabor

Whnioskow na realizacje i dofinansowanie Projektu w ramach Konkursu na rozwdj projektow



Badawczo-rozwojowych z obszaru medycyny translacyjnej — TRANSMED I

24) Konsorcjant — podmiot wymieniony w art. 17 ust. 1 Ustawy, niebedacy osoba fizyczna,
wnoszacy do Projektu zasoby ludzkie, organizacyjne, techniczne lub finansowe, realizujacy
Projekt wspoélnie w ramach Konsorcjum na warunkach okreslonych w  Umowie
Konsorcjum. Konsorcjant realizuje wraz z Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi
Konsorcjantami Projekt, w tym bierze udzial w zarzadzaniu, a takze realizacji istotnych
zadan zaplanowanych w Projekcie. Konsorcjant musi spetnia¢ warunki okreslone w ramach

Rozdziatu 4 Podmioty uprawnione do skladania Wnioskow,

25) Konsorcjum — grupa podmiotéw, o ktorej mowa w Rozdziale 4 Regulaminu, w ktérej jeden
podmiot jest Liderem Konsorcjum a pozostale podmioty to Konsorcjanci, utworzona w celu
wspolnej realizacji Projektu, dzialajaca na podstawie zawartej Umowy Konsorcjum,
w istotnym zakresie zgodnej ze wzorem stanowigcym Zalacznik nr 3 do Regulaminu.
W skiad Konsorcjum moga wchodzi¢ maksymalnie 4 podmioty lacznie z Liderem

Konsorcjum;

26) Lider Konsorcjum — podmiot wymieniony w art. 17 ust. 1 Ustawy, dzialajacy w imieniu

wlasnym oraz w imieniu oraz na rzecz Konsorcjantéw na podstawie peltnomocnictwa, ktore

zostalo mu udzielone w Umowie Konsorcjum. Liderem Konsorcjum moze byé podmiot

wskazany w ramach art. 17 ust. Ustawy, niebedacy osoba fizyczna, dzialajacy w imieniu

wlasnym oraz w  imieniu oraz na rzecz Konsorcjantéw na  podstawie

upowaznienia/petnomocnictwa, ktére zostato mu udzielone w Umowie Konsorcjum. Lider

Konsorcjum musi spelnia¢ warunki okreslone w ramach Rozdzialu 4 Podmioty uprawnione

do skladania wnioskow;

27) Ocena zgodnos$ci — proces wskazujacy, czy zostaly spetnione wymogi Rozporzadzenia

2017/745 lub Rozporzadzenia 2017/746;

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

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

29) Ocena dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki 7n vitro— badanie i analiza danych



w celu ustalenia lub zweryfikowania znaczenia naukowego, skuteczno$ci analitycznej
1—w stosownych przypadkach — skutecznosci klinicznej tego wyrobu, w rozumieniu art. 2

pkt 44 Rozporzadzenia 2017/746;

30) Podwykonawca — podmiot realizujacy na rzecz Beneficjenta uslugi o charakterze
merytorycznym — doradczym lub réwnowaznym (takie jak np. konsultacje zewngtrzne,
wykonanie testéw), niezwigzane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie
moze bra¢ udzialu w realizacji wspoélnej polityki finansowej Konsorcjum oraz w zarzadzaniu
Projektem. Podwykonawca nie moze wystepowac jako strona Umowy Konsorcjum.
Podwykonawca musi by¢ wylaniany w trybie konkurencyjnym zgodnie z postanowieniami

Podrozdziatu 4.5. Podwykonawstwo;

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

udzielania Pomocy publicznej w Konkursie okresla niniejszy Regulamin;

32) Prace rozwojowe — cksperymentalne prace rozwojowe w rozumieniu art. 2 pkt 86
Rozporzadzenia 651/2014, tj. zdobywanie, laczenie, ksztaltowanie i wykorzystywanie
dostepnych aktualnie umiejetnosci i wiedzy oraz innych stosownych umiejetnosci 1 wiedzy
w celu opracowania nowych lub ulepszonych produktéow, proceséw lub ustug, w tym
produktéw, procesow lub ustug cyfrowych, w dowolnej dziedzinie, dowolnej branzy lub
dowolnym sektorze (w tym miedzy innymi w branzach i technologiach cyfrowych, takich jak
obliczenia superkomputerowe, technologie kwantowe, technologie blockchain, sztuczna
inteligencja, cyberbezpieczenstwo, duze zbiory danych 1 technologie zwiazane z chmurg lub
technologie przetwarzania brzegowego). Moga one takze obejmowac np. czynnosci majace
na celu pojeciowe definiowanie, planowanie oraz dokumentowanie nowych produktéw,
procesow lub uslug; prace rozwojowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca
2018 1. — Prawo o szkolnictwie wygsgym i nance, tj. dzialalnos¢ obejmujaca nabywanie, taczenie,
ksztatltowanie i wykorzystywanie dostepnej aktualnie wiedzy i umiejetnosci, w tym w zakresie
narzedzi informatycznych lub oprogramowania, do planowania produkcji oraz
projektowania i tworzenia zmienionych, ulepszonych lub nowych produktéw, proceséw lub
ustug, z wylaczeniem dzialalnosci obejmujacej rutynowe i okresowe zmiany wprowadzane

do nich, nawet jezeli takie zmiany maja charakter ulepszen;

w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub badan interdyscyplinarnych taczacych

co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktérych jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk



o zdrowiu;
33) Prezes — Prezes Agencji Badan Medycznych;

34) Produkt leczniczy — w rozumieniu Rozporzadzenia 726/2004 (w ramach ktérego stosuje
si¢ definicje ustanowione w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE), . ,,a) jakakolwiek substancja
lub polaczenie substancji prezentowana jako posiadajaca wlasciwosdci lecznicze lub
zapobiegajace chorobom u ludzi; lub b) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancii,
ktére moga by¢ stosowane lub podawane ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany
funkcji  fizjologicznych ~ poprzez  powodowanie  dzialania  farmakologicznego,
immunologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy leczniczej”;
produktem leczniczym w rozumieniu art. 2 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca
wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub
podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrocenia, poprawienia lub
modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne,

immunologiczne lub metaboliczne;

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

czasowych, obejmujace realizacje zadan okreslonych we Whniosku o dofinansowanie.

W ramach niniejszego Konkursu podmioty realizujace Projekt moga go realizowac
w ramach dziatalno$ci niegospodarczej (niekomercyjnej) lub dziatalno$ci
gospodarczej (komercyjnej) zgodnie z oswiadczeniem zawartym we Wniosku. Przy
czym realizacja Projektu w ramach jednej z okresSlonych powyzej dziatalno$ci
uzalezniona jest od spetnienia przez podmiot realizujacy Projekt odpowiednich
obligatoryjnych warunkéw okreslonych w Rozdziatu 4. Podmioty uprawnione do

sktfadania wnioskéw w ramach niniejszego Regulaminu Konkursu;

36) Przedsigbiorstwo — nalezy przez to rozumie¢ zgodnie z art. 1 Zalacznika
ar 1 do Rozporzadzenia 651/2014, tj. podmiot prowadzacy dziatalnosé gospodarcza bez
wzgledu na jego forme prawna. Zalicza si¢ tu w szczegolnosci osoby prowadzace dziatalnos§é
na wlasny rachunek oraz firmy rodzinne zajmujace si¢ rzemiostem lub inna dzialalnoscia,

a takze spolki lub stowarzyszenia prowadzace regularng dziatalno$¢ gospodarcza;



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

Ustawy przez Prezesa sposrod czlonkow Zespotu Oceny Wnioskow;
38) Rada — Rada Agencji Badat Medycznych;

39) Raport — dokument skladany przez Beneficjenta celem rozliczenia przez niego wydatkow
w ramach Projektu, zgodnie z Harmonogramem platnosci. Raport obejmuje sprawozdanie

merytoryczne 1 finansowe z realizacji Projektu i jest sporzadzany przez Beneficjenta;
40) Raport koncowy — ostatni Raport sktadany w ramach Projektu;
41) Regulamin — niniejszy Regulamin Konkursu;

42) Rozporzadzenie 2017/745 (MDR) — Rozporzadzanie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 2017/745 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
Lz2017 r. nr 117, s. 1);

43) 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, 5. 176);

44) 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 . nr 187, 5. 1);

45) Rozporzadzenie dot. pomocy publicznej ABM — Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie warunkow i trybu udzielania pomocy publicznej

1 pomocy de minimis za posrednictwem Agencji Badan Medycznych;

46) Rzadowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022—-2031 — plan przyjety
przez Rade Ministréw uchwalg nr 141/2022 z dnia 21 czerwca 2022 r. w sprawie przyjecia
dokumentu ,Rzadowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031”
stanowiacy Zalacznik nr 1 do uchwaly;

47) System — oznacza polaczenie produktéw, pakowanych razem lub osobno, ktére sa

przeznaczone do wzajemnego polaczenia lub zestawienia w celu osiagniecia konkretnego
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zastosowania medycznego zgodnie z definicja przyjeta w art. 2 pkt 11 Rozporzadzenia

2017/745;

48) System teleinformatyczny — system, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 Ustawy o ABM,
stuzacy m.in. do realizacji procesu naboru Wnioskéw o dofinansowanie, dokonywanie oceny

formalnej i merytorycznej tych wnioskow;
49) UE — Unia Europejska;

50) Umowa Konsorcjum — umowa zawarta mi¢dzy Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi
Konsorcjantami, realizujacymi wspoélnie Projekt. Umowa musi zostaé zawarta przed
zlozeniem Wniosku i by¢ w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowigcym Zalacznik

nr 3 do Regulaminu;

51) Umowa o dofinansowanie (Umowa) — umowa cywilnoprawna zawarta pomiedzy
Beneficjentem oraz ABM, okreslajaca poziom dofinansowania udzielonego na dany Projekt

oraz zasady i obowigzki stron zwigzane z jego wykorzystaniem;

52) URPL — Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych;

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

54) Wniosek o dofinansowanie (Wniosek) — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na realizacje
i dofinansowanie Projektu, ztozony przez Wnioskodawce w Konkursie ABM/2024/8

za posrednictwem Systemu teleinformatycznego;

55) Wnioskodawca — samodzielny podmiot (Wnioskodawca jednopodmiotowy) lub Lider
Konsorcjum oraz Konsorcjanci (zwani dalej osobno takze ,,cztonkami Konsorcjum”
ubiegajacy si¢ o dofinansowanie. Poprzez Konsorcjanta rozumie si¢ cztonka Konsorcjum

niebedacego Liderem;
56) Wyrob — oznacza Wyréb medyczny lub Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro;

57) Wyréb medyczny — w rozumieniu art. 2 Rozporzadzenia 2017/745, t. narzedzie, aparat,
urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, material lub inny artykul przewidziany
przez producenta do stosowania — pojedynczo lub Iacznie — u ludzi do co najmniej jednego

z nastepujacych szczegdlnych zastosowan medycznych:
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e diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie,

leczenie lub tagodzenie choroby,

e diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub

niepetnosprawnosci,

e badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub

stanu fizjologicznego lub chorobowego,

e dostarczanie informacji poprzez badanie 7n vitro prébek pobranych z organizmu

ludzkiego, w tym pobranych od dawcow narzaddw, krwi 1 tkanek
1 ktéry nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dzialania $rodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim,

ale ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.
Nastepujace produkty sa rowniez uznawane za wyroby medyczne:
— wyroby do celéw kontroli poczeé lub wspomagania poczecia,

— produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji
wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4, oraz wyrobéw, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym niniejszego punktu;

58) Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro — w rozumieniu art. 2 Rozporzadzenia
2017/746, t. wyréb medyczny bedacy odczynnikiem, produktem odczynnikowym,
kalibratorem, materialem kontrolnym, zestawem, narzedziem, przyrzadem, sprzetem,
oprogramowaniem lub systemem, stosowany pojedynczo lub lacznie, przewidziany przez
producenta do stosowania 7z vitro do badania probek pobranych z organizmu ludzkiego,
w tym krwi i tkanek pobranych od dawcow, wylacznie lub gléwnie w celu dostarczenia

informaciji:

a) o procesie lub stanie fizjologicznym lub chorobowym;
b) o wrodzonej fizycznej lub psychicznej wadzie rozwojowej;
c) o predyspozycjach do schorzenia lub choroby;
d) do ustalenia bezpieczenstwa i zgodnosci z potencjalnymi biorcami;
e) do przewidywania odpowiedzi lub reakcji na leczenie;
lub
f)  do okreslenia lub monitorowania dziatan terapeutycznych.

Pojemniki na probki réwniez uwaza si¢ za wyroby medyczne do diagnostyki in vitro;
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59) Zespot Oceny Wnioskow (ZOW) — zespol powolany przez Prezesa do oceny Wnioskdw
ztozonych w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy o ABM; ocena dokonywana jest
zgodnie z procedurag oceny Whnioskéw okreslona w ramach niniejszego Regulaminu
Konkursu i obejmuje: etap oceny formalnej oraz etap oceny merytorycznej (realizowany

przez niezaleznych ekspertéw oraz panelowa oceng wnioskéw).

2. Podstawa prawna

Regulamin ustalany jest na podstawie art. 16 ust. 4 Ustawy o ABM. Zgodnie z Ustawa o ABM,
Regulamin okresla zasady i sposob 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.
informacje odnosnie termindw, miejsca i formy skladania Wnioskéw, jak réwniez wzér Wniosku
o dofinansowanie 1 wzory dokumentéw do niego dolaczanych, wzér Umowy na realizacje
1 dofinansowanie Projektu, wzor kryteriow wyboru Projektow wraz z podaniem ich znaczenia oraz

wz6r Umowy Konsorcjum.

W zakresie nieuregulowanym Regulaminem, stosuje si¢ przepisy prawa powszechnie obowigzujacego,

w szczegolnosci:

Ustawa o ABM;
— Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

— Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéow leczniczych stosowanych
u ludzi;

— Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych;

— Ustawa z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych;

— Ustawa z dnia 30 kwietnia 2004 r. o postgpowaniu w sprawach dotyczacych pomocy publicznej;
— Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o sgkolnictwie wyzszym i nance;

—  Rozporzadzenie 651/2014;

— Rozporzadzenie 536/2014;

—  Rozporzadzenie 2017/745;
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—  Rozporzadzenie 2017/7406;

— Rozporzadzenie Patlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 .
w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
iw sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(Dz. Urz. UE L z 2016 r. nr 119, s. 1), zwanym dalej ,,RODO”;

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobre;j
Praktyki Wytwarzania,

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu
1 wzoréow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania;

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz

Odwolawczej Komisji Bioetycznej.

3. Podstawowe informacje o Konkursie
3.1 Uzasadnienie realizacji Konkursu

Medycyna translacyjna postrzegana jest jako koncepcja dwukierunkowa, obejmujaca przeplyw
informaciji z laboratoriéw do klinik oraz w przeciwnym kierunku — z klinik do laboratoriéw. Czynniki
dzialajace w kierunku ,,0d stolu laboratoryjnego do tigka chorego” maja na celu zwigkszenie skutecznosci
testowania nowych strategii terapeutycznych opracowanych w wyniku badan podstawowych,
natomiast czynniki dzialajace w kierunku ,,0d Zd%ka chorego do stolu laboratorynego”, maja za zadanie
dostarczenie informacji zwrotnych na temat stosowania nowych terapii i strategii ich udoskonalania.
Termin ,badania translacyjne” zyskal na znaczeniu, stajac si¢ kluczowym elementem dyskusji
o przysztosci medycyny i nauk biomedycznych. Jest to reakcja na wyzwania zwiazane z rosnaca iloscia
wiedzy naukowej, ktora czesto trudno przeksztalci¢ w konkretne i skuteczne rozwigzania w praktyce
klinicznej. Jednym z gléwnych probleméw wspoltczesnej medycyny jest rozbiezno$¢ miedzy wynikami
badan podstawowych, ktére dostarczaja duzych ilosci danych na poziomie molekularnym, a ich
praktycznym wykorzystaniem w leczeniu pacjentéw. Badania w dziedzinie biologii molekularnej,
genetyki, proteomiki, biotechnologii oraz innych obszarach szybko rozwijaja sig, ale trudniej jest
je wprowadzi¢ do praktyki klinicznej'. Ze wzgledu na szeroki zakres stosowanych technik badawczych,

obejmujacych rézne pod- i specjalnosci, a takze zréznicowanie modeli, nomenklatury i podejs¢

! Brightman, A.O., Coffee, Jr. R.L., Garcia, K., Aaron, A.E., Sors, T.G., Moe, S.M., Wodicka, G.R. (2021). Advancing medical technology innovation and clinical translation
via a model of industry enabled technical and educational support: Indiana Clinical and Translational Sciences Institute’s Medical Technology Advance Program.
JClinTranslSci. 5(1), e131. doi:10.1017/cts.2021.1
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klinicznych, czesto brakuje spojnosci pomiedzy uzyskiwanymi wynikami. To z kolei utrudnia
wyciaganie jednoznacznych wnioskéw 1 ich skuteczne zastosowanie w praktyce klinicznej, co stanowi
powazna barier¢ w przelozeniu wiedzy na konkretne rozwigzania terapeutyczne. Medycyna
translacyjna ma na celu polaczenie tej luki, umozliwiajac przeksztalcenie wynikéw badan
laboratoryjnych w praktyczne zastosowania, ktére przyniosa korzysci dla pacjentéw. Medycyna
translacyjna, zarowno w Polsce, jak 1 na Swiecie, napotyka liczne bariery, ktore hamuja szybki rozwdj
tego obszaru. Nawet jesli nowe wyniki naukowe zostang osiagnigte w laboratoriach, przeksztalcenie
ich w realne, bezpieczne i skuteczne terapie dla pacjentéw jest procesem skomplikowanym
1 czasochlonnym. Wiele innowacji nie trafia na rynek z powodu barier technicznych, finansowych,
regulacyjnych, a takze ze wzgledu na dlugi czas, jaki potrzeba, by sprawdzi¢ ich skutecznos¢ w szerokiej
populacji pacjentéw. Wykazane w przegladzie systematycznym autorstwa Mayrinka (2022)° - bariery,
na ktére napotykaja laboratoria akademickie podczas realizacji badan translacyjnych w zakresie
Wyrobéw medycznych to: niewyszkolony personel (73%), brak wsparcia organizacji dla zespotu
badawczego (64%), niedostosowane finansowanie (60%), polityka publiczna i model instytucjonalny
dostosowany do zasad i linearnych proceséw rozwoju innowacji (57%), trudnosci w interakcjach
z przemystem i towarzystwami (54%), trudnosci w komunikacji (48%), programy szkolenia badaczy
(45%), wysokie koszty procesu badan translacyjnych i utrzymania patentéow (33%), dlugi czas
na ukonczenie calego procesu translacyjnego (36%). Natomiast w przegladzie systematycznym
Aguilera-Cobos (2022)°, obejmujacym 71 publikacji, zidentyfikowano najczestsze bariery w translacji
wynikéw badan dla produktow leczniczych terapii zaawansowanej, tj. problemy ze skuteczno$cig
kliniczna: niewystarczajaca liczba badan do wyciagnigcia jednoznacznych wnioskow (84,5%) oraz niska
jako$¢ badan, takich jak mate kohorty, badania jednoosrodkowe, jednoramienne i nierandomizowane
(53,5%). Dodatkowo, brak odpowiedniego okresu obserwacji uniemozliwial ocene dtugoterminowych
wynikéw terapii (13%). Aby przezwyciezy¢ te trudnosci, konieczne sa inwestycje w badania, rozwdj
infrastruktury oraz poprawa wspolpracy miedzy $rodowiskiem naukowym, przemystem i stuzbg
zdrowia, a takze eliminowanie przeszkod finansowych i regulacyjnych. Pokonanie tych barier jest
kluczowe dla szybszego wdrazania innowacji w medycynie, co przelozy si¢ na lepsze leczenie

pacjentéw i poprawe jakosci zycia pacjentow w Polsce.

2 Mayrink, N.N.V., Alcoforado, L., Chioro, A., Fernandes, F., Lima, T.S., Camargo, E.B., Valentim, R.A.M. Translational research in health technologies: A scoping review.
FrontDigitHealth. 2022;4, 957367. https://doi.org/10.3389/fdgth.2022.957367

3 Aguilera-Cobos, L., Rosario-Lozano, M. P., Ponce-Polo, A., Blasco-Amaro, J. A., & Epstein, D. (2022). Barriers for the evaluation of advanced therapy medicines and their
translation to clinical practice: Umbrella review. Health policy (Amsterdam, Netherlands), 126(12), 1248—1255. https://doi.org/10.1016/j.healthpol.2022.10.007
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Rozwdéj medycyny translacyjnej i wprowadzenie innowacji w systemie ochrony zdrowia oczekiwane
jest zardwno przez pacjentow, lekarzy jak i podmioty komercyjne dzialajace w branzy technologii
medycznych. Odpowiadajac na potrzebe rynku i wypelniajac Rzadowy Plan Rozwoju Sektora
Biomedycznego, planowany konkurs bedzie pierwsza inicjatywa ABM majacq na celu finansowanie
projektéw obejmujacych pelny proces rozwoju technologii medycznych — od badan podstawowych,
przez badania przedkliniczne, az po wdrozenie innowacji w praktyczne rozwigzania kliniczne. Pomyst
na Projekt powinien wynika¢ z rzeczywistych potrzeb pacjentow oraz personelu medycznego,
odpowiadajagc na wyzwania i luki w calym sektorze ochrony zdrowia. Konkurs ten ma na celu
wspieranie projektow, ktére maja potencjal szybkiego transferu odkry¢ naukowych do praktyki,
poprawiajac jako$¢ opieki zdrowotnej oraz dostepno$¢ nowoczesnych terapii dla pacjentéw. W duchu
medycyny translacyjnej planowane jest kompleksowe finansowanie projektéw rozwoju Produktow
leczniczych oraz Wyrobéw — zaréwno lekowych, jak i nielekowych. W ramach niniejszego Konkursu
finansowane beda prace badawcze obejmujace proces rozwoju technologii medycznych — od badan
podstawowych (TRL 2) az po badania przemystowe (TRL 5), ktérych efektem bedzie technologia
gotowa do rozpoczecia kolejnych etapéw prowadzacych do badan klinicznych. Po zakonczeniu
Projektéw, wyniki beda mogly by¢ rozwijane w ramach kolejnego konkursu TRANSMED 11, ktéry
obejmowac bedzie prace rozwojowe, w tym badania kliniczne z udzialem pacjentéw, umozliwiajace
wdrozenie technologii do praktyki klinicznej. Kluczowe jest uwzglednienie w procesie rozwoju
wszystkich aspektoéw technologicznych, klinicznych, biznesowych i regulacyjnych, poniewaz integracja
tych obszaréw od samego poczatku zwigksza szanse na sukces Projektu. Wiasciwy wybor Sciezki
regulacyjnej moze mie¢ decydujace znaczenie dla pdzniejszego wdrozenia technologii w praktyce
klinicznej, umozliwiajac jej efektywne zastosowanie w opiece zdrowotnej. Wsparcie ABM moze
stanowi¢ istotny impuls dla innowatoréw, zachecajac ich do dalszego rozwoju pomystow, zwlaszcza
gdy pozytywne wyniki pierwszego etapu Projektu umozliwiaja ubieganie si¢ o dalsze finansowanie w tej
samej instytucji. Kluczowym kryterium finansowania Projektéw ze $rodkéw publicznych jest ich
potencjal do wdrozenia w systemie ochrony zdrowia. Konkurs ten koncentruje si¢ na ukierunkowaniu
badan na wspieranie innowacji w opiece zdrowotnej, szczegdlnie poprzez niwelowanie gléwnych
barier rozwojowych w obszarach naukowym, finansowym, organizacyjnym i regulacyjnym. Takie
podejscie moze przyczynic si¢ do szybszego wprowadzenia nowych technologii medycznych i terapii,

poprawiajac tym samym jako$¢ opieki zdrowotnej oraz wspierajac rozwoj sektora gospodarki
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biotechnologiczno-farmaceutycznego®. Dzigki wsparciu finansowemu ABM, rozwdj medycyny
translacyjnej oraz innowacji w tej dziedzinie moze przynies¢ korzysci zaréwno w zakresie zdrowia

publicznego, jak 1 wzrostu gospodarczego.

3.2 Cel Konkursu 1 oczekiwane rezultaty Konkursu

Konkurs ma na celu wspiera¢ kluczowe domeny rozwoju w sektorze biomedycznym wskazane
w Rzadowym planie rozwoju sektora biomedycznego, ktéry definiuje w ramach jednego z czterech
priorytetéw  kierunkowych rozwoju sektora biomedycznego nastgpujacy obszar: ,,medycyna

translacyjna, badania kliniczne i rozwigzania wspierajace efektywnos¢ leczenia”.

Cel ten zostanie zrealizowany przez mozliwosc realizacji projektéw badawczo-rozwojowych, ktory
obejmie finansowanie Badan podstawowych, Badan przemystowych (aplikacyjnych), Badan
przedklinicznych wraz z przygotowaniem do badan klinicznych (poziom gotowosci technologicznej
powinien obejmowac¢ od TRL 2 do TRL 5). Ponadto realizacja Konkursu przyczyni si¢ do spetnienia

nastepujacych ponizszych celow posrednich:

e rozwdj wysokiej jakosci, ogélnopolskich Badan translacyjnych przede wszystkim w obszarze
innowacyjnych technologii nielekowych tj. Biomarkeréw, Wyrobow do diagnostyki medyczne;j
(w tym do diagnostyki medycznej 7 vitro) oraz cyfrowych Wyrobéw medycznych wpisujacych
si¢ w definicj¢ medycyny translacyjnej, ale réwniez w obszarze repozycjonowanych Produktow
leczniczych (Drug repurposing) lub produktow leczniczych terapii zaawansowanych (Advanced

Therapy Medicinal Products — ATMP);

e wsparcie projektéw ze szczegdlnym uwzglednieniem obszaréw terapeutycznych takich jak:
choroby nowotworowe, choroby neurodegeneracyjne, choroby uktadu krazenia oraz choroby

metaboliczne, w tym réwniez choroby rzadkie z obszaréw, ktore nie zostaly wymienione;

e wykorzystanie istniejacych krajowych i zagranicznych platform danych, ktére pozwola
zniwelowa¢ problem potencjalnego niedostatku danych, ze szczegdlnym uwzglednieniem
zaplecza Regionalnych Centréw Medycyny Cyfrowej (w__rozumieniu wykonywania

okreslonych badan w juz istniejacych, dobrze wyposazonych osrodkach);

e rozwdj wspolpracy krajowej i miedzynarodowej;

4+ISSN 2599-574X 2023 EU Industrial R&D Investment Scoreboard
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e cykliczna weryfikacja postepoéw w projektach w czterech obszarach — technologicznym,

klinicznym, biznesowym i regulacyjnym.
W zwiazku z powyzszym oczekiwane rezultaty Konkursu sa nastgpujace:

e zwigckszenie gotowosci technologicznej, umozliwiajace przejscie na kolejny etap rozwoju
technologii, ktory bedzie mogt by¢ finansowany w dalszych konkursach z obszaru medycyny

translacyjnej (od TRL 6 wzwyz);
e zwickszenie liczby zgloszen patentowych/patentéw w obszarze medycyny;

o zwiekszenie dostepnosci zaplecza sprzetowego oraz gromadzonych zasobéw danych w celu
p p p g g Y Y

przyspieszenia rozwoju opracowywanych technologii;

e opracowanie (w ramach projektu) planu rozwoju technologii medycznej z uwzglednieniem

czterech obszaréw — technologicznego, klinicznego, biznesowego i regulacyjnego;

e wypracowanie modelu wspoipracy multidyscyplinarnej srodowisk naukowych, klinicznych

1 biznesowych;

e zwigkszenie liczby zwalidowanych technologii medycznych dopuszczonych do etapu oceny

kliniczne;.

Zgodnie z idea perspektywy finansowania prac badawczo-rozwojowych medycyny translacyjnej
Agencja Badan Medycznych planowany jest konkurs TRANSMED II dedykowany dla beneficjentéw
ktorzy pomyslnie zrealizuja projekty w ramach konkursu TRANSMED I, umozliwiajac utrzymanie
ciaglosdci finansowania innowacyjnych technologii i rozwoju dla Projektéw na wyzszych poziomach

technologicznych (od TRL 6 do TRL 9).

3.3 Zakres dziatan objetych Konkursem

W ramach realizowanego Konkursu dopuszczalne jest skladanie wnioskéw badawczo-rozwojowych,
ktorych przedmiotem jest zaréwno realizacja Badan podstawowych, Badan aplikacyjnych i/lub Badan

przedklinicznych wraz z przygotowaniem do badan klinicznych.

Zakres dziatan objetych Konkursem musi obejmowac¢ badania od poziomu gotowosci

technologicznej TRL 2 do poziomu TRL 5.

Szczegdly dotyczace zasad dofinansowania Projektu znajduja si¢ w Prgewodnikn kosztow kwalifikowalnych
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orag gasad finasowania Projektn w Zalaczniku nr 12 do Regulaminu Konkursu.

Przedmiotem realizowanych Projektéw w ramach Konkursu nie moze by¢ realizacja badan

odpowiadajaca wyzszemu poziomowi gotowosci technologicznej niz TRL 5.

Zakres przykladowych prac dopuszczonych w niniejszym Konkursie jest zilustrowany w ponizszej

grafice_(cze$¢ czerwona wykresu).

Badania
podstawowe

Badania
przemystowe

Wyroby medyczne

Badania mechanizméw dziatania
wyrobu (urzadzenia lub
oprogramowania)

Opracowywanie prototypu
mechanicznego / algorytmu
Badania prototypdw w zakresie
zgodnodci z zatozeniami na matej
liczbie probek
Opracowywanie proceséw
produkcyjnych

Biomarkery

Szukanie potencjalnych biomarkerow
na poziomie molekularnym

Opracowanie wstepnych protokotéw
walidacji dla wytypowanych
markerdw
Opracowanie koncepcji wyrobu do
diagnostyki

Produkty lecznicze /

Badanie nad stworzeniem najbardziej
wydajnego konstruktu do modyfikacji
komorek CAR-T

Poszukiwanie nowych czgsteczek o
wiasciwosciach terapeutycznych

Identyfikacja procesu otrzymywania
komdrek CAR-T na podstawie
opracowanej metodyki

Leki winnym
wiskazaniu

,Drug repurposing”

Poszukiwanie nowych zastosowan
istniejgcych lekdw przy uzyciu modeli
invitro i in vivo
Badanie interakcji miedzy lekami

Identyfikacja skutecznosci w innym
wskazaniu przy uzyciu modeli in vitro i
invivo

Badania
rozwojowe

Badania wyrobow wyprodukowanych
wedhtug opracowanych procesow
produkcyjnych w zakresie zgodnosci z
wymaganiami prawnymi
(regulacyjnymi, normatywnymi)
Badania kliniczne

Weryfikacja wyrobu IVD /
przeprowadzenie badania klinicznego
na populadji pacjentéw

Stworzenie petne] dokumentacji
klinicznej dla produktu CAR-T

Uruchomienie badania klinicznego

Komergjalizacja /
Wdrozenie do

praktyki
klinicznej

Rejestracja wyrobu z udziatem
jednostki notyfikowanej

Wprowadzenie do diagnostyki
nowego biomarkera

Wprowadzenie do obrotu leku
Kolejna faza badar kliniczne]

Rozszerzenie wskazania dla leku
Zarejestrowanie leku

W ramach Konkursu dopuszcza si¢ skladanie wnioskéw dotyczacych Projektow znajdujacych sig

na réznych fazach rozwoju (badania podstawowe, aplikacyjne, przedkliniczne) przy zaloZeniu,

ze:

e koncowy etap przedktadanego Projektu bedzie okreslony na poziomie TRL 5 zgodnie
z przyjetymi dla poszczegdlnych obszaréw kryteriow koncowych zgodnych z ponizsza tabela:
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Wyroby medyczne Biomarkery Produkty lecznicze i ATMP

Raport z weryfikacji Wystandaryzowany | Wytypowany finalny kandydat -
prototypu. protokot okreslona formulacja.
Kryterium Opisane wymagania walidacyjny. Wstepnie zdefiniowany protokoét
Koficowe procesow produkeyjnych- Wytypowany wytwarzania.
wstepne proceduty. finalny biomarker Opracowany plan dalszego
Opracowany plan walidacji do weryfikacji rozwoju dla badanego produktu
Wyrobu. Kliniczne. leczniczego.

e Projekty zostana przedstawione w sposob perspektywiczny tj.: zostanie opracowany plan
rozwoju technologii medycznej, testu diagnostycznego lub nowego panelu markeréw
prognostycznych w stopniu adekwatnym do poziomu gotowosci technologicznej innowacji

deklarowane;.

W przypadku gdy realizowany Projekt bedzie spelnial definicje Eksperymentu badawczego podstawe
prawng do oceny spelniania przez ztozony Projekt badania wymogéw Konkursu bedzie stanowi¢

dodatkowo Ustawa 3 dnia 5 grudnia 1996 1. o zawodach lekarza i lekarga dentysty.

Definicje Eksperymentu badawczego reguluje art. 21 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, zgodnie z ktérym Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zarowno na osobie chorej, jak 1 zdrowej. Przeprowadzenie
eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem
albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow
takiego eksperymentu. Eksperymentem medycznym jest réwniez przeprowadzenie badan materialu
biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celow naukowych. Eksperyment
badawczy objety wnioskiem musi mie¢ pozytywna opini¢ Komisji Bioetycznej uzyskana przed

ztozeniem Whniosku.

W przypadku ubiegania si¢ o dofinansowanie Projektu Eksperymentu badawczego, jako

obowigzkowy zalacznik do Wniosku nalezy przedstawi¢ pozytywna opini¢ Komisji

Bioetycznej na przeprowadzenie takiego badania.
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4. Podmioty uprawnione do sktadania wnioskow
4.1 Potencjalny Wnioskodawca

Zgodnie z art. 17 ust. 1 Ustawy w Konkursie moga bra¢ udzial:

e Podmioty, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 1 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
0 sgRoMichvie wyZsym i nauce, tj.:

v" Uczelnie;

V' federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

v' Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o Polskiej Akademii Nauk, zwana dalej ,,PAN”;

v instytuty naukowe PAN, dzialajace na podstawie ustawy o PAN;

v instytuty badawcze, dzialajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 t. o instytutach
badawczych;

v" miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw dzialajace
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

V' inne podmioty prowadzace gtéwnie dzialalno$¢ naukowa w spos6b samodzielny i ciagly;

e Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia
13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego;

e Podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna
albo uczelnia prowadzaca dziatalnos¢ dydaktyczna i badawcza w dziedzinie nauk medycznych i
nauk o zdrowiu, albo Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego;

e Przedsigbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2
ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania dzialalnodci innowacyjnej;

e Prowadzace Badania naukowe i Prace rozwojowe:

a) jednostki organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawna 1 siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

b) przedsi¢biorcy prowadzacy dziatalno§¢ w innej formie organizacyjnej niz jako podmioty
lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo
uczelnia prowadzaca dzialalno$¢ dydaktyczna 1 badawcza w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu, albo Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego i w innej
formie organizacyjnej niz jako przedsigbiorcy majacy status centrum badawczo-

rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych
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formach wspierania dzialalnosci innowacyjne;.

Z zastrzezeniem uwag zawartych w Podrozdziale 4.2 Warunki dla uprawnionych podmiotow.

Uwaga: Osoby fizyczne prowadzace jednoosobowa dziatalnos¢ gospodarcza nie moga

ubiegac si¢ o dofinansowanie.

Podmioty sktadajace Wniosek sa zobowiazane zlozy¢ oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu
si¢ o finansowanie ktoregokolwieck z zadan objetych Wnioskiem ze $rodkéw  publicznych
pochodzacych z innych Zrédel (np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum
Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia).
Whioskodawca moze ztozy¢ Wniosek, ktory nie jest w trakcie rozpatrywania w ramach:

e protestu/wniosku o ponowna oceng przedsigwzigcia;

® postepowania administracyjnego/sadowo-administracyjnego

oraz

e nie jest przedmiotem innego naboru wnioskéw finansowanego w ramach s$rodkow

publicznych.

Whioskodawca powinien posiadaé mozliwosci, zasoby, zespol, infrastrukture oraz doswiadczenie

stosowne do specyfiki przedsiewzigcia.

Uwaga!

Jeden podmiot (niezaleznie od roli jaka petni w danym Wniosku tj.: Wnioskodawca
jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum lub Konsorcjant) moze aplikowa¢ w Konkursie
w ramach maksymalnie pigciu Wnioskéw, przy czym kazdy ztych Wnioskéw musi

dotyczy¢ innego przedmiotu Projektu.

W przypadku gdy Whnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum lub
Konsorcjant posiadaja oddzialy, ktére sa wpisane do Krajowego Rejestru Sadowego pod
tym samym numerem KRS, oddzialy te nie s3 rozumiane jako ten sam Wnioskodawca

jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum/Konsorcjant.
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4.2 Warunki dla uprawnionych podmiotow

W ramach wnioskowanego Projektu Wnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum lub

Konsorcjant moze realizowac wniosek w ramach dzialalno$ci:

1) Niekomercyjnej (niegospodarczej) — wowczas podmiot musi spelni¢ dodatkowo

nastepujace warunki* udzialu w Konkursie tj.:

Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum/Konsorcjant uprawnieni do sktadania

Whnioskow musza jednoczesnie stanowic:

o)

b)

podmiot spetniajacy definicje ,,organizacji prowadzacej badania i upowszechniajacej
wiedz¢” w rozumieniu art. 2 pkt 83 rozporzadzenia KE nr 651/2014, ktorej
podstawowym celem jest samodzielne prowadzenie badan podstawowych, badan
przemystowych lub eksperymentalnych prac rozwojowych lub rozpowszechnianie na
szeroka skale wynikow takich dzialan poprzez nauczanie, publikacje lub transfer

wiedzy lub

podmiot leczniczy prowadzacy badania w obszarze, w ktorym ma podpisany kontrakt
z OW NFZ i udziela $wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15

kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej oraz

jednoczesnie Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci obligatoryjnie

zobowigzani aby:

)

oraz

5

dziatalnos¢ niegospodarcza Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum
oraz Konsorcjanta byla oddzielona od dzialalnosci gospodarczej co najmniej pod
wzgledem rachunkowym tj. dzialalnos¢ gospodarcza, finansowanie, koszty i dochody

zwigzane z dzialalnoscia gospodarcza nalezy rozlicza¢ oddzielnie.

wykluczone jest réwniez bezposrednie wdrozenie przez  Wnioskodawce
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjanta wynikéw Projektu

do wlasnej dziatalnosci gospodarcze;.
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* Uwaga — kazdy podmiot, ktoéry bedzie aplikowat, a nastgpnie realizowat Projekt w ramach

Konkursu w ramach dziatalno$ci niegospodarczej (niekomercyjnej) musi spetnic tacznie

warunki a) lub b) oraz c) i d).

2) Komercyjnej (gospodarczej) — wowczas nalezy spetni¢ dodatkowo nastgpujace warunki*

udziatu w Konkursie tj.:

a) prowadzi¢ dzialalno$¢ zwiazana z prowadzeniem Badan naukowych 1 Prac

rozwojowych, ktora zostala:

1. ujawniona w rejestrze przedsicbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego
(KRS) lub
i.  zawarta w statucie lub akcie powolujacym (w tym wlasciwej ustawie) , lub
ii.  zawarta w akcie zalozycielskim lub umowie spotki;

b) prowadzi¢ dzialalno$¢ gospodarczg na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadac

przynajmniej oddzial lub zaktad);

c) byc¢ zarejestrowanym w rejestrze przedsigbiorcow, rejestrze stowarzyszen, innych
organizacji spolecznych i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych publicznych
zakladow opieki zdrowotnej Krajowego Rejestru Sadowego (KRS) lub prowadzi¢
dzialalno$¢ (dotyczy podmiotéw niepodlegajacych wpisowi do KRS) minimum 2 lata
przed ztozeniem Wniosku;

d) udokumentowac wniesienie wkladu wlasnego — w formie promesy kredytowej lub
wyciagu z konta bankowego Whnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum oraz Konsorcjantow o posiadaniu wkladu wlasnego w wymaganej

wysokosci i formie przez kazdy z podmiotow.

Przy czym brak jest ograniczen dla przychodow netto w roku obrotowym.

* Uwaga — kazdy podmiot, ktéry bedzie aplikowal, a nastepnie realizowal Projekt w ramach

Konkursu w ramach dziatalno$ci gospodarczej (komercyjnej) musi spetnic¢ tacznie warunki

a), b), ¢) i d).
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Wktad wtasny:

moze by¢ wniesiony wytacznie w formie pieni¢znej;

nie moze pochodzi¢ ze §rodkéw publicznych, w tym dotacji/subwencji z budzetu panstwa

i budzetu jednostek samorzadu terytorialnego;

musi by¢ udokumentowany w catosci przed podpisaniem Umowy o dofinansowanie.

Wkiad wlasny moze pochodzi¢ takze z kredytu. Potwierdzenie posiadania wkladu wiasnego

w wymaganej wysokosci nalezy udokumentowac odpowiednio poprzez:
a) wycigg z konta bankowego Wnioskodawcy, lub
b) promesg kredytowa wystawiona przez bank.

W przypadku Konsorcjum wklad wtasny nalezy udokumentowa¢ oddzielnie dla kazdego podmiotu

wchodzacego w skiad Konsorcjum wnioskujacego o udzielenie Pomocy publicznej.

W przypadku wykazywania wkladu wlasnego przez dany podmiot za pomoca kilku dokumentow,
dokumenty te musza obejmowac stan na t¢ sama date, z zastrzezeniem, ze: w przypadku catego wkladu
wlasnego data dokumentu potwierdzajacego wniesienie calego wkladu wlasnego przed zawarciem

Umowy o dofinansowanie moze przypadac najwczesniej na 30 dni przed podpisaniem Umowy.

Konsorcjanci nie mogg miedzy soba zawieraé umow o udzielenie pozyczki na potwierdzenie

posiadania wkiadu wlasnego w wymaganej wysokosci.

4.3 Konsorcjum

W ramach Konkursu o wsparcie mogg si¢ ubiega¢ Wnioskodawcy jednopodmiotowi jak i dopuszcza
si¢ mozliwosc¢ sktadania Wnioskow przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji Projektu, przy czym
liczbe podmiotéow tworzacych Konsorcjum nalezy ograniczy¢ do maksymalnie czterech podmiotéw
(Lider Konsorcjum oraz pozostali Konsorcjanci), a ewentualne pozostale podmioty moga
wspolpracowac z Konsorcjum w charakterze Podwykonawcow. Za Konsorcjanta uznaje si¢ podmiot,
ktory uczestniczy na kazdym etapie tworzenia Projektu. Podmiot, ktéry uczestniczy tylko w czgsci
Projektu nie moze zosta¢ uznany za Konsorcjanta a jedynie za Podwykonawce. Kazdy z wymienionych
podmiotéw, wchodzacych w sklad Konsorcjum, powinien posiada¢ mozliwosci, zasoby, zespol,

infrastrukture oraz musi posiada¢ doswiadczenie stosownie do specyfiki Projektu.
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Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspoélnie realizuja Projekt pod wzgledem merytorycznym

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

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspolnie realizuja Projekt pod wzgledem merytorycznym, tzn.
uczestniczq w tworzeniu Projektu, w tym w szczegolnosci uczestnicza w przygotowaniu zalozen
Whiosku, w realizacji badania, a takze uczestnicza w analizie danych bedacych wynikiem Projektu oraz
prowadza wspolng polityke finansowsa (uczestnicza w ponoszeniu kosztow zwiazanych z realizacja

Projektu) objeta Umowa Konsorcjum. Ponadto sa takze na podstawie Umowy Konsorcjum wzajemnie

zobowiazani do wspdlnego dazenia do osiagniecia celu Projektu oraz ponosza odpowiedzialno$¢
solidarng wzgledem Agencji za prawidtows realizacj¢ Projektu objetego dofinansowaniem.

Sa w tym zakresie réwniez zobligowani do skoordynowanego dzialania.
4.4 Zasady formutowania Konsorcjum

Umowa Konsorcjum musi zosta¢ zawigzana przed zlozeniem Wniosku o dofinansowanie i stanowi
obowigzkowy zalacznik do Wniosku o dofinansowanie.
Strona Konsorcjum nie moze by¢ podmiot wykluczony z mozliwoéci otrzymania

dofinansowania.

Strony Konsorcjum zobowiazane sa zawrze¢ migdzy sobg w ww. trybie Umowe Konsorcjum, opatrzec
ja kwalifikowanymi podpisami elektronicznymi. Umowa Konsorcjum musi zosta¢ sporzadzona
w jezyku polskim. W razie rozbieznos$ci pomiedzy wersjami jezykowymi, decydujace znaczenie ma
wersja sporzadzona w jezyku polskim. Umowa Konsorcjum musi zosta¢ podpisana kwalifikowanym
podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz wszystkich pozostatych
Konsorcjantow. Wzor Umowy Konsorcjum okresla minimalny zakres postanowien, jakie w istotnym
zakresie powinny znalez¢ odzwierciedlenie w Umowie Konsorcjum (Zalacznik nr 3 do Regulaminu),
przy czym strony Umowy Konsorcjum zawierajg szczegblowe postanowienia w jej tresci, w tym
wzajemne zobowigzania, obowiazki, regres, w zakresie, w ktérym te postanowienia nie naruszajg
postanowient Regulaminu wraz z zalacznikami do niego, w tym Umowy o dofinansowanie. Zakres

Umowy Konsorcjum moze by¢ rozszerzony wedle potrzeb cztonkéw Konsorcjum.

W sktad Konsorcjum moga wchodzi¢ zaréwno podmioty realizujace projekt w ramach dziatalnosci
niegospodarczej (charakter nickomercyjny) jak i podmioty realizujace Projekt w ramach dziatalnosci

gospodarczej (charakter komercyjny).
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W przypadku dolaczenia dodatkowego podmiotu do Konsorcjum na etapie realizacji Umowy
o dofinansowanie, co do zasady catkowity budzet Projektu nie podlega zwickszeniu, natomiast
mozliwe sa przesunigcia Srodkéw pomiedzy zadaniami i Konsorcjantami na zasadach okreslonych

w Umowie o dofinansowanie.

4.5 Podwykonawstwo

4.5.1 Podwykonawstwo

Podwykonawstwo w ramach Projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewnetrznym realizacji
dzialan merytorycznych przewidzianych w ramach danego Projektu, np. zakup niezbednych urzadzen,

materialow czy ustug.

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

kwalifikowalne pod warunkiem, ze sq wskazane w zatwierdzonym Wniosku.

Faktyczna realizacje zleconej ustugi merytorycznej nalezy udokumentowac zgodnie z umowa zawarta

z Podwykonawca, np. poprzez pisemny protokoél odbioru zadania, przyjecia wykonanych prac, itp.

Nie jest kwalifikowalne odplatne zlecenie dostaw lub uslug przez Lidera Konsorcjum Konsorcjantom
1 odwrotnie. Zadania wykonywane w Projekcie musza wynika¢ z Umowy Konsorcjum, a pomiedzy
czlonkami Konsorcjum nie moga by¢ nawiazywane inne umowy cywilnoprawne zwigzane z tym

Projektem.

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

weryfikacje kwalifikowalnosci wydatkow.

W uzasadnionych przypadkach i za zgoda Agencji dopuszcza si¢ w trakcie realizacji Projektu
na korzystanie przez Wnioskodawce z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcéw majacych siedzibe

poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej.

4.5.2 Procedura wyboru Podwykonawcy

Wybdér Podwykonawcy odbywa si¢ w trybie konkurencyjnym. W przypadku, gdy Beneficjent
zobowiazany jest do stosowania ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych,

wybor Podwykonawcy odbywa si¢ w zgodnie z jej postanowieniami.
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Wyboér Podwykonawcy wykonujacego dzialania w Projekcie w uzasadnionych okolicznosciach moze
by¢ wylaczony spod stosowania ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych, dalej
yustawa PZP”, m.in. po spelnieniu przestanek okreslonych w art. 11 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy,

dotyczacych zaméwien na uslugi badawcze lub rozwojowe.

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

z wylaczenia stosowania procedur zamowien publicznych.

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

w zwiazku z wykonaniem Umowy o dofinansowanie.

Wybér Podwykonawcy w Projekcie powinien odbywaé si¢ zgodnie z zasadami okreslonymi

w Podrozdziale 5.1 Udzielanie zamdiwieri w Projekcie.

Uzycie we Wniosku nazw Podwykonawcéw ustug, dostaw (czy nazw towardéw/produktow) nie zwalnia
Whnioskodawcy z obowiazku przeprowadzania odpowiedniej procedury wylonienia Podwykonawcy
(koniecznosci  rozwazenia rozwiazan rownowaznych), zgodnie obowigzujacymi przepisami

1 postanowieniami Regulaminu.

5. Zasady finansowania Projektu

Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektéw wylonionych w ramach Konkursu wynosi

300 mln zt (sfownie: trzysta milionéw ztotych).

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

na stronie internetowej www.abm.gov.pl.

Maksymalna warto$¢ kwoty dofinansowania Projektu nie moze by¢ wi¢ksza niz 12 min zt.

e dla podmiotéw realizujacych Projekt w ramach dzialalnosci niegospodarczej (charakter

niekomercyjny) kwota ta stanowi 100% calkowitych kosztéw Projektu;

e dla podmiotéw realizujacych Projekt w ramach dzialalnosci gospodarczej (charakter

28



komercyjny) kwota ta stanowi dopuszczalny poziom dofinansowania dla poszczegolnego
Projektu (i nie uwzglednia wysokosci wkiadu wlasnego). Calkowity koszt Projektu jest
uzalezniony od zasad udzielania Pomocy publicznej za posrednictwem Agencji zgodnie
z Rozporzadzeniem dot. pomocy publicznej ABM;

e dla podmiotéw realizujacych Projekt w Konsorcjum, poziom dofinasowania bedzie
uzalezniony od  rodzaju  podmiotow  wchodzacych w  sklad = Konsorcjum
(gospodarczy/niegospodatczy), gdzie stosuje si¢ odpowiednio punkty powyzej.

Dofinansowaniu podlegaja Badania podstawowe i Badania przemysltowe.

W przypadku Projektow realizowanych przez podmioty w ramach dzialalnosci niegospodarczej
(charakter nieckomercyjny) nie jest udzielana tym podmiotom pomoc publiczna. W przypadku
Projektow realizowanych przez podmioty w ramach dziatalnosci gospodarczej (charakter komercyjny)

za posrednictwem Agenciji jest udzielna tym podmiotom pomoc publiczna na zasadach okreslonych

w Rozporzadzeniu dot. pomocy publicznej ABM.

Projekt realizowany w rezimie pomocy publicznej (nawet jesli pomoc publiczna jest udzielana tylko
niektorym cztonkom Konsorcjum) nie moze rozpoczaé si¢ przed data zlozenia Wniosku
o dofinansowanie. Wszystkie Projekty w ramach Konkursu TRANSMED I moga rozpocza¢ si¢ nie
wezesniej niz 01.01.2026 r.

Za rozpoczecie Projektu uwaza si¢ rozpoczecie dziatalnosci badawczo-rozwojowej albo zawarcie
pierwszej umowy pomiedzy Beneficjentem i wykonawcami dotyczacej realizacji Projektu, w zaleznosci

od tego, ktére z tych zdarzen nastapi wezesniej.
Za rozpoczecie Projektu nie uznaje sig:

- prac przygotowawczych poprzedzajacych dzialalno§¢ badawczo-rozwojowa takich jak

np. uzyskiwanie zezwolen i wykonanie studiéw wykonalnosci,

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

zapytania ofertowego.

Szczegoty dotyczace zasad dofinansowania Projektu, zabezpieczenia realizacji Umowy oraz

zasad rozliczania Projektu znajdujg si¢ w Zataczniku nr 12 do Regulaminu Konkursu.

5.1 Udzielanie zamoéwien w Projekcie

Zakupy towaréw 1 ustug przez Beneficjenta dokonywane sa na podstawie obowiazujacych dany
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podmiot przepisow prawa, w szczegolnosci ustawy PZP.

Wszystkie wydatki musza by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji, przejrzystosci,
réwnego traktowania Podwykonawcow, proporcjonalnosci oraz przy braku konfliktu interesow,
rozumianego jako brak bezstronnosci i obiektywizmu w zwiazku z wykonaniem Umowy

o dofinansowanie.

Dokumenty zwigzane z przeprowadzonym postgpowaniem i zawieraniem umoéw z Podwykonawcami
musza by¢ przechowywane przez Beneficjenta przez okres co najmniej 5 lat’, liczac od dnia

zatwierdzenia Raportu koncowego z realizacji Projektu.

Jezeli podmiot realizujacy zamoéwienie nie jest podmiotem zobowigzanym do stosowania ustawy PZP,
albo jezeli (w przypadku podmiotéw zobowiazanych do stosowania ustawy PZP) zaméwienie ma
warto$¢ ponizej progoéw okreslonych przepisami art. 2 ust. 1 pkt 1) ww. ustawy, jak rowniez
w przypadku innych zaméwien, wobec ktorych wylaczone jest stosowanie ustawy PZP, Beneficjent
zobowiazany jest stosowal regulacje wewngtrzne, o ile zapewniaja one co najmniej spelnienie
warunkéw okreslonych Regulaminem Konkursu i Umowa o dofinansowanie. W przypadku braku
regulacji wewnetrznych lub w przypadku, gdy regulacje wewnetrzne nie przewiduja stosowania
konkurencyjnych trybow wyboru wykonawcy lub nie zapewniaja co najmniej spetnienia warunkow
okreslonych Regulaminem Konkursu i Umowa o dofinansowanie, dla zamoéwient o warto$ci rownej
lub wigkszej niz 50 000,00 zt netto (stownie: piecdziesiat tysigcy ztotych 00/100) Beneficjent
zobowiazany jest do przeprowadzenia rozeznania rynku na zasadach okreslonych Regulaminem oraz

Umowg o dofinansowanie.

Procedura rozeznania rynku powinna zapewnia¢ realizacj¢ zamowien po cenie rynkowej, czyli cenie
najczesciej oferowanej na rynku lub najbardziej prawdopodobnej cenie zakupu towaréw, ustug i robot
budowlanych na danym rynku. Procedure rozeznania rynku nalezy stosowac dla dokonywanych
zakup6w towarow i uslug o wartosci rownej lub wickszej niz 50 000,00 zlotych netto (piecdziesiat
tysi¢cy ztotych). Okresla ona minimalne wymagania dotyczace m.in. sposobu upubliczniania informacji
o zamoéwieniach i terminach ich realizacji, pozostawiajac Beneficjentowi swobode co do ksztaltowania
szczegblow zwigzanych z ocena i wyborem wykonawcow. Beneficjent moze wigec dostosowac sposéb

(tryb) prowadzenia postepowania zakupowego do wlasnych potrzeb 1 specyfiki przedmiotu

zaméwienia, o ile nie sprzeciwia si¢ to wymogom procedury rozeznania rynku i zasadom

%10 lat w przypadku gdy Projekt realizowany jest w ramach dzialalnosci gospodarczej (komercyjne;).
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konkurencyjnosci wydatkow, przewidzianym w Umowie o dofinansowanie Projektu. Beneficjent,

w ramach procedury rozeznania rynku jest zobowigzany w szczegdlnosci do:

1) upubliczniania zapytania ofertowego co najmniej na stronie internetowej Beneficjenta, oraz
skierowania zapytania ofertowego do co najmniej 3 potencjalnych wykonawcéw. Minimalny
termin na skladanie ofert nie moze by¢ krétszy niz 7 dni od upublicznienia zapytania na stronie
internetowej lub wystania go do wykonawcéw. W przypadku gdy na rynku nie istnieje trzech
potencjalnych wykonawcow Beneficjent jest zobowiazany do przedstawienia uzasadnienia
ze wskazaniem na obiektywne przesltanki potwierdzajace ten fakt;

2) dopuszcza si¢ réwniez pozyskanie ofert w formie cennikéw ze stron internetowych potencijal-

nych wykonawcow. Beneficjent zobowiazany jest do pozyskania minimum 3 cennikow.
Stosujac procedure rozeznania rynku, nalezy uwzgledni¢ ponizsze wymagania:

e jedynym lub jednym z kryteriow kryterium oceny ofert musi by¢ cena (koszt), tj. mozna stosowaé

jedno lub wiele kryteriéw oceny ofert, ale zawsze musi si¢ znalez¢ wérdd nich cena (koszt);

e jcsli w postepowaniu nie zostanie zlozona zadna oferta, Beneficjent powinien powtoérzy¢ poste-
powanie, a jesli w jego wyniku réwniez nie wplynie Zadna oferta, wybra¢ wykonawce z ,,wolnej
reki” (dopuszczalne jest zawarcie umowy z ,,wolnej r¢ki” po pierwszym postgpowaniu, ale wy-
tacznie w sytuacji kiedy np. czas potrzebny na ponowne przeprowadzenie postepowania miatby
negatywne skutki dla Projektu, ktére powinny by¢ opisane np. w formie notatki i znajdowac si¢
w dokumentacji postegpowania, na wypadek jego kontroli). Zawarcie umowy ,,z wolnej reki”

w takiej sytuacji powinno by¢ poprzedzone negocjacjami z kontrahentem.

Przeprowadzenie procedury rozeznania rynku nie jest wymagane w przypadku, gdy spelnione

sa lacznie warunki:

e zamoéwienie dotyczy ustug personelu naukowego/badawczego;

e usluga jest zlecana wlasnemu personelowi Beneficjenta (przez co rozumie osoby zwiazane z tymi
podmiotami stosunkiem pracy, a takze umowami cywilnoprawnymi, w tym umowami kontrak-
towymi);

e koszt ustugi nie jest wyzszy od cen rynkowych i kosztéw personelu stosowanych przez Benefi-
cjenta, przy zaangazowaniu personelu przy czynnosciach analogicznych do przedmiotu zamé-

wienia.

Jednym z elementéw kontroli wydatkéw w Projekcie jest weryfikacja poprawnosci zamoéwien
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udzielanych w Projekcie. W ramach kontroli weryfikowane jest czy postegpowanie o udzielenie
zamoéwienia w Projekcie przeprowadzono w sposob zapewniajacy w szczegolnosci zachowanie zasad

uczciwej konkurencji 1 rownego traktowania wykonawcow.
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6. Sposéb skladania Wnioskow

Whioski skladane sa elektronicznie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego dostgpnego

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

Whiosek powinien zosta¢ zlozony w jezyku angielskim z wylaczeniem streszczenia, ktére powinno

by¢ sporzadzone w obu jezykach.

Wypelniajac Whniosek, nalezy zadba¢ o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost
do kryteridow oceny merytorycznej wymienionych w Zalaczniku nr 5 oraz nr 6 do Regulaminu, gdyz

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

W przypadku wystapienia probleméw technicznych zwiazanych z funkcjonowaniem Systemu
teleinformatycznego, Prezes moze dopuscic sktadanie Wnioskoéw w formie innej niz za posrednictwem
Systemu teleinformatycznego. Informacja o zmianie sposobu skladania Whnioskéw zostanie

zamieszczona na stronie internetowej Agencii.
Wymagane zalaczniki do zlozenia wraz z Wnioskiem:

1. Dokument/ty potwierdzajace umocowanie do zlozenia Whniosku (Wnioskodawca

jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum);

2. Os$wiadczenie o statusie przedsiebiorcy MSP — zgodne z Zalacznikiem nr 9 do Regulaminu
Konkursu (w przypadku Podmiotow realizujacych Projekt w ramach dzialalnosci

gospodarczej — charakter komercyjny)
lub

Oswiadczenie o posiadaniu przez podmiot statusu innego niz MSP — zgodne z Zalacznikiem

nr 10 do Regulaminu Konkursu;

3. Sprawozdania finansowe za ostatnie trzy pelne lata obrachunkowe (jezeli podmiot istniat
krocej niz trzy lata przedstawia sprawozdania za odpowiednio krotszy okres, nie mniej niz
dwa pelne lata obrachunkowe) albo dokumenty zawierajace rownowazne dane, tj. dane
umozliwiajace weryfikacje sytuacji finansowej zgodnie z trescia Regulaminu — przy czym
mozliwos¢ zlozenia innych dokumentéw niz sprawozdania finansowe dotyczy wylacznie
przypadku, gdy podmiot nie mial obowiazku sporzadzania (iich nie sporzadzil) i jedynie

okresu w jakim nie byly sporzadzane (Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum
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1 Konsorcjanci). W przypadku sprawozdan winny by¢ one pobrane z aplikacji e-
Sprawozdania Finansowe (poprawny dokument, powinien by¢ pobrany z systemu z uzyciem
opcji pozwalajacej na weryfikacje dokumentu, tj. pliki w formacie pdf). W przypadku
dokumentéw zawierajacych rownowazne dane winny by¢ one podpisane przez osobe, ktorej
powierzono prowadzenie ksigg rachunkowych w danym podmiocie oraz przez kierownika

podmiotu (analogicznie jak dla sprawozdan finansowych).

(w przypadku Podmiotéow realizujacych Projekt w ramach dzialalnosci gospodarczej —

charakter komercyjny);

Jezeli mikro- i male przedsi¢biorstwa nie sa zobowiazane do sporzadzania sprawozdan
finansowych, wymagane jest przedstawienie przez nie ww. dokumentéw zawierajacych
danych potwierdzajace, ze nie spelniaja definicji przedsigbiorstwa w trudnej sytuacji

ckonomicznej w rozumieniu art. 2 pkt 18 Rozporzadzenia 651/2014;

4. Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu si¢ o pomoc inng niz pomoc
w rolnictwie lub ryboléwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub

ryboléwstwie — zgodny z Zalacznikiem nr 11 do Regulaminu Konkursu

(w przypadku Podmiotow realizujacych Projekt w ramach dzialalnosci gospodarczej —

charakter komercyjny);

5. Umowa Konsorcjum (w przypadku Konsorcjum) — zgodna z Zalacznikiem nr 3 do

Regulaminu Konkursu;

6. Pozytywna opinia Komisji Bioetycznej o projekcie Eksperymentu badawczego bedacego
przedmiotem Projektu

(jesli przedtozony Projekt realizowany bedzie w statusie Eksperymentu badawczego).

7. Terminy

Whniosek nalezy ztozy¢ do 13.06.2025 r. do godziny 17:00:59 (czas srodkowo-europejski)
wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu teleinformatycznego,

dostepnego na stronie Agencji https://konkurs.abm.gov.pl/. Za date wplywu Wniosku uznaje si¢

date zlozenia wersji elektronicznej Wniosku w Systemie teleinformatycznym.

Projekt musi rozpocza¢ si¢ nie wezeséniej niz 01.01.2026 r. Maksymalny czas trwania Projektu nie

moze przekroczy¢ 3 lat (36 miesigcy), natomiast minimalny czas nie moze by¢ mniejszy niz 1 rok
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(12 miesiecy). Za zgoda Agencji wskazany przez Wnioskodawce we Whniosku (a nastepnie w Umowie
o dofinansowanie) okres realizacji Projektu moze ulec zmianie. Zmiana okresu realizacji Projektu

wymaga zawarcia aneksu do Umowy o dofinansowanie w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.
8. Pomoc publiczna

Konkurs przewiduje udzielnie pomocy publicznej dla podmiotéw realizujacych Projekt w ramach
dzialalnosdci gospodarczej (charakter komercyjny) 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

Publicznej.
Rodzaj przedsi¢biorstwa Srednie
Typ dziatania (%)
Badania podstawowe 100 100 100 100
Badania przemystowe 70 70 60 50
Badan.la Przemysto.\.vve z 20 30 75 65
uwzglednieniem premii 15 p.p.
Badania przemystowe z 75 75 65 55

uwzglednieniem premii 5 p.p.

Intensywno$¢é Pomocy publicznej na badania przemystowe ulega zwickszeniu o:
1) 10 punktéw procentowych — dla $rednich przedsiebiorstw;
2) 20 punktéw procentowych — dla mikro- i malych przedsi¢biorstw;

3) 15 punktéw procentowych — jezeli zostanie spelniony co najmniej jeden z nastgpujacych

warunkow:
a) projekt obejmuje skuteczng wspolprace miedzy:

—  przedsigbiorstwami, wéréd ktérych przynajmniej jedno jest MSP, lub Projekt jest
realizowany w co najmniej dwoch panstwach czlonkowskich UE  lub
w panstwie czlonkowskim UE i panstwie umawiajacej si¢ strony Porozumienia

EOG, przy czym zadne pojedyncze przedsi¢biorstwo nie ponosi wigcej niz 70%
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kosztéw kwalifikowalnych lub

— miedzy przedsi¢biorstwem i co najmniej jedna organizacja prowadzaca badania
i upowszechniajaca wiedzg, jezeli ta ostatnia ponosi co najmniej 10% kosztow

kwalifikowalnych i ma prawo do publikowania wlasnych wynikéw badan

lub
b) nastapi szerokie rozpowszechnianie wynikow Projektu przez przedsigbiorstwo, ktére nie

pozniej niz w okresie do 3 lat od zakonczenia Projektu:

— zaprezentuje wyniki Projektu na co najmniej 3 konferencjach naukowych

i technicznych, w tym co najmniej 1 o randze ogélnokrajowej lub

— opublikuje wyniki Projektu w co najmniej dwoch czasopismach naukowych lub
technicznych ujetych w wykazie czasopism opublikowanym przez Ministerstwo

Edukacji i Nauki, aktualnym na dzied przyjecia artykutu do druku, lub

— opublikuje wyniki Projektu w powszechnie dostepnych bazach danych
zapewniajacych swobodny dostgp do uzyskanych wynikow Projektu (surowych
danych badawczych), lub

— w calosci rozpowszechni wyniki Projektu za posrednictwem oprogramowania

bezplatnego lub oprogramowania z licencja otwartego dostepu.

c) licencje zwiazane z wynikami badan dotyczacych Projektu chronionymi prawami
wlasnodci intelektualnej sq terminowo udostepniane po cenie rynkowej i na zasadzie
braku wylacznosci i niedyskryminacji do uzytku przez zainteresowane strony w Unii
Europejskiej i na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Warunek jest
spetniony, jesli udostepnienie licencji nastapi mozliwie niezwlocznie po zapewnieniu
stosownej ochrony praw wlasnosci intelektualnej, jednakze nie pozniej niz w okresie do

3 ]at od zakonczenia Projektu,

d) Projekt jest realizowany na obszarze wojewodztw: kujawsko-pomorskiego, lubelskiego,
lubuskiego, 1édzkiego, malopolskiego, opolskiego, podkarpackiego, podlaskiego,
pomorskiego, Slaskiego, swigtokrzyskiego, warminisko-mazurskiego i zachodniopomor-

skiego lub regionu mazowieckiego regionalnego;

4) 5 punktow procentowych — jezeli Projekt jest realizowany na obszarze wojewddztw:
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dolnoslaskiego 1 wielkopolskiego oraz regionu warszawskiego stolecznego na obszarach na-
lezacych do gmin: Baranow, Blonie, Dabrowka, Dobre, Géra Kalwaria, Grodzisk Mazo-
wiecki, Jadow, Jaktoréw, Katuszyn, Kampinos, Kotbiel, Latowicz, Leoncin, Leszno, Mrozy,
Nasielsk, Osieck, Prazméw, Serock, Siennica, Sobienie-Jeziory, Strachowka, Tarczyn,

Thuszcz, Zakroczym lub Zabia Wola,

przy czym intensywno$¢ pomocy publicznej nie moze przekroczy¢ 80% a premie, o ktérych mowa
w pkt 3-4 nie moga by¢ laczone w odniesieniu do tego samego Projektu (zastosowanie znajduje jedna

wybrana premia).

W przypadku Whnioskodawcéw jednopodmiotowych oraz Wnioskodawcow wielopodmiotowych
(realizujacych Projekt w ramach dziatalnosci niegospodarczej) bedacych Jednostkami naukowymi lub
podmiotami leczniczymi (ktére posiadaja kontrakt z OW NFZ i udzielaja swiadczen szpitalnych
w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej), ktorzy realizuja Projekt
w ramach swojej dzialalnosci niegospodarczej, wsparcie nie jest udzielane w ramach pomocy
publicznej. Wsparcie udzielone tym podmiotom na realizacj¢ badan podstawowych i prac

przemystowych wynosi do 100% kosztoéw kwalifikowalnych.
9. Procedura oceny Wnioskow

9.1 Procedura oceny formalnej

Oceng Wnioskéw dokonuje Zespotu Oceny Wnioskéw powolany przez Prezesa, w skiad ktérego
wchodza pracownicy Agencji lub eksperci powolani przez Prezesa. Oceny formalnej Wnioskéw
dokonuja pracownicy ABM. Ocena formalna Wniosku dokonywana jest na podstawie kryteridw
formalnych okreslonych w Karcie Oceny Formalnej, ktérej wzor stanowi Zalacznik nr 4 do

Regulaminu.

Whiosek jest oceniony pozytywnie, jedli spelnia wszystkie kryteria formalne. Co do zasady, ocena

formalna jest dokonywana w terminie 30 dni roboczych od dnia zakonczenia naboru Wnioskow.

Zgodnie z zawarta informacja w Karcie Oceny Formalnej, cz¢s¢ brakéw nie podlega uzupelnieniu. W
przypadku czesci brakow formalnych, Agencja wzywa do ich uzupelnienia w terminie 7 dni pod
rygorem pozostawienia Wniosku bez rozpoznania. Wezwanie zostanie przekazane do Wnioskodawcy

droga mailowg (na adres/y do kontaktu wskazany/e we Wniosku), lub za posrednictwem ePUAP lub
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e-Doreczen. Dopuszczalne jest jednokrotne uzupelnienie lub poprawienie Whniosku przez

Whioskodawce w zakresie wskazanym w wezwaniu.

Informacja o Wnioskach, ktére przeszly pozytywnie oceng formalng i zostaly skierowane do oceny

merytorycznej publikowana bedzie na stronie internetowej Agencji.

9.2 Procedura oceny merytorycznej

Kryteria oceny merytorycznej nie podlegaja uzupetnieniu.

Ocena merytoryczna dokonana przez ZOW skladac si¢ bedzie z dwoch etapow:

1.

I etap oceny merytorycznej Wnioskéw (spetniajacych wymogi formalne) — dokonywane;
przez ekspertow, zgodnie z kryteriami okreslonymi w ramach Zatacznika nr 5 — stanowiaca

propozycje opinii do zweryfikowania przez panel ekspertow.

Zalacznik nr 5 opisuje szczegdtowo kryteria wyboru Projektéw (kryteria ustawowe oraz kryteria

premiujace) wraz z podaniem ich znaczenia.

IT etap oceny merytorycznej dokonywanej podczas spotkania panelowego ekspertow —
odbywa si¢ poprzez przyznanie punktéw z puli przypisanej dla danego kryterium w postaci liczb
calkowitych (bez wartosci ulamkowych), zgodnie z kryteriami okreslonymi w ramach

Zalacznika nr 6.

W sktad Zespolu Oceny Whnioskow powolywani sa eksperci w tym specjaliSci merytoryczni.
W sklad panelu moga wchodzi¢ réowniez specjaliSci z obszarow analizy finansowej oraz

statystyki.

ZOW sporzadza pisemne podsumowanie ocen poszczegolnych Wnioskéw (wraz z punktacja),
zawierajacych odniesienia do wszystkich podlegajacych ocenie kryteriéw (ustawowych oraz

premiujacych) zgodnie z Zalacznikiem nr 6.

Kryteria premiujace nie sa obligatoryjne. Brak spelnienia kryteriow premiujacych nie oznacza
odrzucenia Wniosku. Jesli Whniosek spelnia kryterium premiujace, otrzymuje punkty

w wysokosci okreslonej dla danego kryterium.

W oparciu o wyniki punktowe uzyskane w ramach II etapu oceny merytorycznej ZOW tworzy
liste rankingowa. O miejscu na liScie rankingowej decyduje suma uzyskanych punktéw

przyznanych przez ekspertow panelowych w ramach kryteriow ustawowych oraz premiujacych.
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Whioski sa uszeregowane wedlug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego.

ZOW proponuje liste¢ Wnioskéw do Oceny Racjonalnosci Zalozent Budzetowych Projektu.

Z0OW przedstawia liste wnioskoéw rekomendowanych do dofinansowania do akceptacji Prezesa

ABM.

9.3 Procedura Oceny Racjonalnosci Zalozen Budzetowych

Whioski, ktore zostang ocenione w Konkursie, moga zosta¢ skierowane do Oceny Racjonalnosci
Zalozenn Budzetowych Projektu (zakres przeprowadzonej oceny okresla Zalacznik nr 7
do Regulaminu). Przeprowadzenie Oceny Racjonalnosci Zalozen BudzZetowych Projektu nie jest
powiazane z wynikiem pozytywnym lub negatywnym oceny merytorycznej realizowanej przez
ckspertéw. Ocena Racjonalnosci  Zalozen Budzetowych Projektu  zawiera informacje
o rekomendowanej kwocie dofinansowania Wniosku. Informacja o wyniku Racjonalnosci Zalozen
Budzetowych Projektu przekazywana jest Wnioskodawcom wraz z pismem informujacym o wyniku
Konkursu wysylanym za posrednictwem ePUAP, e-Doreczen lub droga mailows (na adres wskazany
w kontakcie roboczym wskazanym we Whniosku) przed ewentualnym rozpoczeciem procedury

podpisywania umoéw (w sytuacji, w ktorej Wniosek otrzyma rekomendacje do dofinansowania).

Whnioskodawca jest zobowiazany do wprowadzenia wszystkich wytycznych 1 zmian zawartych
w zakresie Oceny Racjonalnosci Zalozen BudZetowych w terminie i na warunkach okreslonych

w jej ramach (jesli dotyczy).

Wprowadzenie we Whniosku wszystkich wytycznych i zmian wskazanych w Ocenie Racjonalnosci
Zatozen Budzetowych Projektu (jesli dotyczy) warunkuje mozliwos¢ otrzymania dofinansowania
i rozpoczecia procesu podpisania Umowy o dofinansowanie Projektu, ale nie jest réwnoznaczne
z otrzymaniem rekomendacji do dofinansowania i/lub sfinalizowaniem procesu podpisania Umowy

o dofinansowanie.

10. Rozstrzygniecie Konkursu

10.1 Warunki uzyskania rekomendacji do dofinansowania

Whiosek moze uzyska¢ status rekomendowanego do dofinansowania, jesli facznie spelni nastgpujace

warunki:

e zostanie pozytywnie oceniony pod katem formalnym;
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e w ramach II etapu oceny merytorycznej zostanie oceniony co najmniej na poziomie dobrym —
zgodnie z ocena poszczegdlnych kryteriow przedstawionych w ramach zalacznika nr 6 do
Regulaminu Konkursu — Karty Oceny Panelowej;

e zostanie poprawiony zgodnie z rekomendacjami wskazanymi w Ocenie Racjonalnodci Zatozen
Budzetowych Projektu (o ile dotyczy — poprawa Wniosku zgodnie z rekomendacjami w Ocenie
Racjonalnosci Zalozen Budzetowej powinna nastapi¢ dopiero na etapie podpisywania Umowy
o dofinansowanie — woéwczas spelnienie warunku skutkuje mozliwoscia podpisania Umowy
o dofinansowanie Projektu) oraz

e kwota rekomendowanego dofinansowania miesci si¢ w dostepnej alokacji na Konkurs,
z uwzglednieniem pozycji zajmowanej na liscie rankingowej Wnioskow uszeregowanych wedlug
uzyskanej punktacji

e nie podlegal wycofaniu lub nie zostal pozostawiony bez rozpoznania na podstawie Regulaminu lub
powszechnie obowiazujacych przepisow prawa,

e ZOW zarekomenduje Whnioski do dofinansowania w ramach listy przedstawionej do akceptacji

Prezesa ABM.

Niezaleznie od weryfikacji spetniania przez Wnioskodawce kryterium formalnego nr 10, jezeli po
ztozeniu Whnioskéw, w toku procedury konkursowej az do momentu zawarcia Umowy
o dofinasowanie, osoba wchodzaca w skiad organéw Agenciji, o ktérych mowa w art. 4 Ustawy (Rada
Agenciji, Prezes Agencji), zostanie wymieniona we Wniosku o dofinansowanie jako Kierownik B+R
lub Kierownik merytoryczny Projektu (bez wzgledu czy wymienienie to wynika z powolania do
pelnienia funkcji, czy tez zmian we Wniosku) to Wnioskodawca zobowigzany jest do niezwlocznego

wycofania Wniosku z udzialu w Konkursie.

Powyzsze dotyczy kazdego etapu procedury konkursowej, od momentu zlozenia Wniosku az do
zawarcia Umowy o dofinansowanie. Wnioskodawca jest zobowiazany do wycofania Wniosku z udziatu
w Konkursie niezwlocznie po spelnieniu powyzszej przestanki.

W sytuacji, jesli Wnioskodawca nie dopelni tego obowiazku, a Agencja powezmie informacje
o ww. sytuacji, Agencja wezwie Wnioskodawce do zlozenia wyjasnien w terminie 7 dni od otrzymania
wezwania. Po dokonanej analizie ztozonych wyjasnien i stwierdzeniu zaistnienia ww. powigzan, Prezes
Agencji informuje o pozostawieniu Wniosku o dofinansowanie bez rozpoznania lub w przypadku

stwierdzenia ich braku o dalszym procedowaniu oceny Wniosku. W przypadku niezastosowania si¢
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Whnioskodawcy do ww. wezwania we wskazanym terminie, Agencja pozostawi Whniosek bez

rozpoznania.

10.2 Lista rankingowa

Po zakonczonych pracach Zespotu Oceny Wnioskéw, na podstawie art. 19 ustawy o ABM, zostaje

opracowana lista rankingowa, ktora zawiera nastepujace dane:

e nazwe¢ Wnioskodawcy (w przypadku przedsigwzi¢é realizowanych w konsorcjum publikowane sa
dane Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw);

e liczbe otrzymanych przez Wniosek punktow;

e tytul Projektu;

e informacj¢ o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu Projektu do finansowania;

e przyznana kwotg¢ sSrodkow publicznych.

O miejscu na liscie rankingowej decyduje suma punktéw przyznanych przez ekspertow w ramach
kryteriow merytorycznych. Wnioski z najwyzsza liczba przyznanych punktéw znajduja sie¢ na
poczatku listy rankingowej, a kolejne Wnioski sa wykazane w kolejnosci malejacej wzgledem
uzyskanej liczby punktow. W przypadku, gdy dwa lub wigcej Wnioskéw uzyska taka sama liczbe
punktow, o kolejnosci na liscie rankingowej decyduje wyzsza taczna wartos¢ punktowa przyznana

w ramach kryterium szczegétowego: Wartos¢ Naukowa Projektu.

Jezeli liczba punktow przyznana w powyzszym kryterium dla rozstrzyganych dwoch lub wigcej
Whnioskow jest taka sama, o kolejnosci na liscie rankingowej decyduje wyzsza taczna warto§¢ punktowa

przyznana w ramach kryterium merytorycznego: Innowacynosé Projektu.

Whnioskodawcy sg informowani o wynikach Konkursu pismem w formie elektronicznej droga
mailowg (na adres/y do kontaktu wskazany/e we Wniosku), za posrednictwem ePUAP lub e-

Doregczen.
11. Protest

Whnioskodawcy od wyniku Konkursu, ktérego skutkiem jest nierekomendowanie jego Projektu
do dofinansowania, przystuguje prawo zlozenia protestu do Prezesa. Protest jest skladany w terminie
14 dni od dnia doreczenia pisma o wynikach Konkursu. Protest jest sktadany w formie pisemne;.

Prezes w terminie 30 dni od dnia otrzymania protestu moze go uwzgledni¢ albo odrzuci¢. W celu
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rozpatrzenia protestu Prezes moze skierowa¢ Whniosek, ktérego dotyczy protest, do ponownej oceny

przez komisje odwolawcza. Wzor protestu stanowi Zatacznik nr 8 do Regulaminu.

Zgodnie z art. 19 ust. 8 Ustawy, wynik rozpatrzenia protestu o uwzglednieniu badZ odrzuceniu protestu
przez Prezesa nie jest decyzja administracyjng w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 14 czerwca
1960 1. - Kodeks postepowania administracyjnego. Ustawa wprowadza odrebny i dedykowany tryb
oceny protestow. Przepisy k.p.a. stosuje si¢ wylacznie w zakresie uregulowanym w art. 19 ust. 13
Ustawy. Strona niezadowolona moze kwestionowac odrzucenie protestu przez Prezesa na podstawie

wladciwych przepiséw prawa.

12. Raportowanie po zakoficzeniu okresu realizacji Projektu

W ciagu 3 lat od zatwierdzenia Raportu koncowego z realizacji Projektu, Beneficjent jest zobowigzany
do zaraportowania Agencji wyniku realizacji zobowiazan wynikajacych z otrzymanej pomocy
publicznej w zakresie wnioskowanej premii za rozpowszechnianie wynikéw Projektu Iub

whnioskowanej premii za udzielenie niewyltacznej licencji na zasadach rynkowych.

13. Postanowienia koacowe

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

oraz dokumentéw do niego zalaczonych.

Jednoczesnie Agencja Badan Medycznych zastrzega sobie prawo do:

e zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okredlajacego warunki Konkursu,
do ktérego odwoluje si¢ Regulamin. W takim przypadku zmiany obowiazuja od daty wskazanej
w informacji na temat tych zmian, opublikowanej na stronie internetowej Agencji Badan
Medycznych. Zmiany nie moga skutkowa¢ nierownym traktowaniem Wnioskodawcéw, chyba

ze zmiany te wynika¢ beda z powszechnie obowiazujacego prawa;

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

uzasadnionych odpowiednia decyzja Prezesa;
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e wstrzymania ogloszenia listy rankingowej do czasu zawarcia z Ministrem Zdrowia umowy
na dotacj¢ celowa na realizacje i finansowanie przedmiotowego Konkursu, a w przypadku

braku zawarcia takiej umowy - uniewaznienia Konkursu;

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

Projektu, wydatkowania §rodkéw publicznych.

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

dla Projektu do dofinansowania, korektg listy rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.

W przypadku odstapienia od zawarcia Umowy o dofinansowanie, Agencja moze podjac¢ decyzje
o rekomendowaniu do dofinansowania nastgpnego w kolejnosci Projektu z listy rankingowej

pozytywnie ocenionych Wnioskéw o dofinansowanie.

Wszystkie Zataczniki w ramach Umowy o dofinansowanie musza zostac:

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

uprawnionej lub

e ich zgodnos§¢ musi zosta¢ poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie

z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. — Prawo o notariacie.
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Zataczniki do Regulaminu stanowigce jego integralng czes¢:

1.

10.

11.

12.

Wzoér Wniosku o dofinansowanie;

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

Wzér Umowy Konsorcjum;

Wzor Karty Oceny Formalnej;

Wzoér Karty Oceny Merytorycznej;

Wzor Karty Oceny Panelowej;

Wzé6r Oceny Racjonalnosci Zalozen Budzetowych Projektu;

Wzér protestu od wynikow Konkursu;

Wzér oswiadczenia o statusie przedsi¢biorcy MSP;

W26t oswiadczenia o posiadaniu przez podmiot statusu innego niz MSP;

Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu si¢ o pomoc inng niz pomoc
w rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub

rybolowstwie;

Przewodnik kosztéw kwalifikowalnych oraz zasad dofinansowania Projektu.

Elektronicznie podpisany

Ireneusz przez Ireneusz Jézef

Staron

JOzef Staron pata: 2025.06.12 10:16:45
ZATWIERDZAM: ....c..cuvneeninenne JSORN

/PODPIS/
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