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Konkurs dla przedsiebiorstw na finansowanie
opracowania, oceny dziatania, oceny klinicznej
innowacyjnych wyrobéw medycznych

Termin sktadania wnioskow

Nabdr wnioskéw w systemie trwa od dnia 30 marca 2022 r. od godziny 12:00:00 do dnia 30 czerwca
2022 r. do godziny 12:00:59 wytgcznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem
Systemu teleinformatycznego, dostepnego na stronie Agencji https://konkurs.abm.gov.pl/#/

Srodki finansowe przeznaczone na konkurs
100 mIinPLN
Zakres dziatan objetych konkursem

Przedmiotem wniosku o dofinansowanie moga by¢ Projekty znajdujace sie na réznych fazach rozwoju
- zardwno te bedace w fazie pomystu, jak i Projekty wymagajace przeprowadzenia tylko prac
rozwojowych. Dofinansowaniu podlegajg badania podstawowe, badania przemystowe i prace
rozwojowe. Dodatkowo przedsiebiorstwa z sektora MSP moga wnioskowac o dofinansowanie na ustugi
doradcze. Projekt musi spetnic efekt zachety w rozumieniu Rozporzadzenia 651/2014 i nie moze
rozpoczac sie przed datg ztozenia Wniosku o dofinansowanie. Niezaleznie od fazy w ktdrej znajduje sie
Projekt w momencie jego rozpoczecia, wyniki jego realizacji muszg zosta¢ skomercjalizowane. Efektem
realizacji projektu powinna by¢ produkcja wyrobu i jego wprowadzenie do obrotu. Koszty zwigzane z
procesem oceny zgodnosci hie moga byc finansowane przez Agencje, poniewaz wykraczajg poza
kategorie kosztéw mozliwych do finansowania przez ABM na podstawie przepiséw o pomocy
publiczne;.

Wsparcie finansowe Agencji planowane jest dla Projektdw wymagajacych przeprowadzenia oceny
zgodnosci:

1. wyrobdw klasy lla, lib, I,

2. wyrobdéw medycznych przeznaczonych do diagnostyki in vitro klasy B, C, D

- przy udziale jednostki notyfikowanej.


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

Jeden Wniosek moze dotyczy¢ tylko jednego wyrobu medycznego albo wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro. Kazdy z nich moze wystepowac w Projekcie wraz z wyposazeniem.

Przedmiotem jednego Wniosku nie moga by¢ systemy lub zestawy (w rozumieniu art. 2 pkt 10i 11
Rozporzadzenia 2017/745 i art. 2 pkt 11 Rozporzadzenia 2017/746) ani:

= wyroby medyczne zawierajgce jako swojg integralng czes¢ substancje o dziataniu zasadniczym
lub pomocniczym w stosunku do dziatania wyrobu, ktéra w przypadku uzycia osobno bytaby
uwazana za produkt leczniczy (art. 1 ust. 8 Rozporzadzenia 2017/745),

= wyroby medyczne przeznaczone do podawania produktdw leczniczych i produkty lecznicze,
jesli sa wprowadzane do obrotu w taki sposdb, ze tworzg jeden produkt stanowigcy integralng
catos¢, przeznaczony wytgcznie do stosowania w danym potgczeniu i nienadajacy sie do
ponownego uzycia (art. 1 ust. 9 Rozporzadzenia 2017/745),

= wyroby medyczne zawierajace jako swojq integralng czes¢ niezdolne do zycia tkanki lub
komorki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne majace dziatanie zasadnicze lub pomocnicze
w stosunku do dziatania wyrobu (art. 1 ust. 10 Rozporzadzenia 2017/745),

= grupy produktéw niemajgcych przewidzianego zastosowania medycznego (zgodnie z art. 1 ust.
2 Rozporzadzenia 2017/745 i zatgcznikiem XVI do niniejszego Rozporzgdzenia).

Whnioskodawcy
W ramach Konkursu wnioski moga by¢ sktadane przez:

1. Wnioskodawcow jednopodmiotowych (przedsiebiorstwa)

albo

2. Konsorcja, gdzie Liderem Konsorcjum musi by¢ przedsiebiorstwo, a pozostali czionkowie
Konsorcjum to podmioty takie jak:

= uczelnie wyzsze;

= federacje podmiotdw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

= PAN;

= nstytuty naukowe PAN;

= nstytuty badawcze; miedzynarodowe instytuty naukowe;

= podmioty prowadzace gtédwnie dziatalnos¢ naukowag w sposdb samodzielny i ciggty;
= Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego;

= podmioty lecznicze dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo
uczelnia prowadzaca dziatalnos¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych albo
Centrum Medyczne Ksztafcenia Podyplomowego;

= przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego;



= podmioty prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe - jednostki organizacyjne
posiadajgce osobowos¢ prawng i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
przedsiebiorcy prowadzacy dziatalnos¢ w innej formie organizacyjnej niz podmioty lecznicze,
dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca
dziatalnos¢ dydaktyczna i badawczg w dziedzinie nauk medycznych.

Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum musi:

1. prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarczg na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadac
przynajmniej oddziat lub zaktad),

2. zostac zarejestrowany w rejestrze przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego minimum
2 lata przed ztozeniem Whniosku,

3. prowadzi¢ dziatalnos¢ produkcyjng (dziatalnos¢ produkcyjna wpisana do KRS minimum dwa
lata przed ztozeniem Whniosku),

4. posiadac przychdd netto przedsiebiorstwa ze sprzedazy produktéw, towardw i materiatow za
dwa ostatnie lata obrotowe na poziomie minimum 4 min PLN.
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