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1. Stownik poje¢

1) ABM, Agencja — Agencja Badan Medycznych;

2) ATiIMP — (Adpanced Therapy Investigational Medicinal Products) badany produkt leczniczy terapii
Zaawansowanej;

3) ATMP — (Advanced Therapy Medicinal Products) produkty lecznicze terapii zaawansowanej,
czyli produkty pochodzenia biologicznego zawierajace kwasy nukleinowe albo komorki lub
tkanki poddane znaczacej manipulacji tj. poddanie komérek lub tkanek zmianom innym
niz okreslone w zalaczniku 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Patlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004, majace na celu ich regeneracie, naprawe lub zamiang i powodujace, ze zmianie
ulegly cechy biologiczne, czynnosci fizjologiczne lub cechy strukturalne komorek lub
tkanek.

Do ATMP zalicza sie:
e produkty lecznicze terapii genowej,
e produkty lecznicze somatycznej terapii komorkowey,
e produkty inzynierii tkankowej;

4) Badanie biomedyczne - w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1 Rozporzadzenia 536/2014
oznacza kazde badanie dotyczace ludzi, majace na celu:

a) odkrycie lub  potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub  innych
farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wickszej liczby produktéow leczniczych,

b) stwierdzenie wszelkich dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktow
leczniczych, lub

¢) zbadanie wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby

produktéw leczniczych

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

leczniczych;

5)  Badanie kliniczne — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza
badanie biomedyczne spetniajace ktérykolwiek z nastepujacych warunkow:

e przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z goéry i odbywa



0)

7)

8)

9)

si¢ w sposob  niestanowigcy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego
panistwa czltonkowskiego;
e decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana Iacznie
z decyzja o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego, lub
e oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢ dodatkowe

procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania;
Badanie kliniczne produktu leczniczego — w rozumieniu art. 2 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne jest to kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi
wcelu  odkrycia lub  potwierdzenia  klinicznych, farmakologicznych, w  tym
farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych
lub w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych
produktéw leczniczych lub $ledzenia wchlaniania, dystrybuciji, metabolizmu i wydalania
jednego lub wickszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie
ich bezpieczenstwo i skutecznosc;
Badania naukowe — badania naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca
2018 1. — Prawo o sgkolnictwie wygsgym i nance w dziedzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu
lub badan interdyscyplinarnych laczacych co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktérych jedna
to dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;
Badania podstawowe — badania podstawowe w rozumieniu art. 2 pkt 84) Rozporzadzenia
651/2014, 4. 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
pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o s3kolnictwie wygs3ym i nauce, 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;
Badania przemystowe — badania przemystowe w rozumieniu art. 2 pkt 85 Rozporzadzenia
651/2014, j. badania planowane lub badania krytyczne majace na celu zdobycie nowej wiedzy
oraz umiej¢tnosci celem opracowania nowych produktéw, proceséw lub ustug,
lub tez wprowadzenia znaczacych ulepszen do istniejacych produktéw, proceséw lub ustug.
Uwzgledniaja one tworzenie elementéw skladowych systemoéw zlozonych i moga obejmowac
budowe prototypéw w §rodowisku laboratoryjnym lub §rodowisku interfejsu symulujacego

istniejace systemy, a takze linii pilotazowych, kiedy sa one konieczne do badan
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10)

11)
12)

13)

14)

przemyslowych, 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 sgkolnictie wygszym i nauce, tj. prace majace na celu zdobycie nowej wiedzy oraz umiejetnosci,
nastawione na opracowywanie nowych produktéow, proceséw lub ustug lub wprowadzanie
do nich znaczacych ulepszen;

Badany produkt leczniczy — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 Rozporzadzenia 536/2014
oznacza produkt leczniczy, ktory jest badany lub stosowany w badaniu klinicznym jako
produkt referencyjny, w tym jako placebo;

Beneficjent — Wnioskodawca, ktéry zawart z ABM umowg o dofinansowanie;
Bezpieczenstwo biotechnologiczne kraju — zespél dzialan podejmowanych przez
instytucje prywatne i panstwowe, przede wszystkim w celu zapewnienia dostepnosci na rynku
skutecznych 1 bezpiecznych produktéw biotechnologicznych, ktére zaspokajaja potrzeby
zdrowotne spoleczenstwa. Szczegdélna role odgrywa krajowy sektor farmaceutyczny
wytwarzajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W celu poprawy bezpieczenstwa
biotechnologicznego ABM zaklada wsparcie przedsigbiorcow dzialajacych na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej, w celu rozwoju ich dzialalnosci innowacyjnej. Dodatkowo ABM
posiada¢ bedzie prawo nabywania wynikéw bedacych efektem Komercjalizacji Projektu
w przypadku zapotrzebowania na dane technologie na bazie terapii komoérkowych
lub produktow biatkowych wynikajacych z koniecznosci zagwarantowania bezpieczenstwa
obywateli i zapewnienia ciaglosci faficucha dostaw niezbednych produktéw leczniczych;
CAT — (Committee for Adpanced Therapies) — Komitet ds. Terapii Zaawansowanych dziatajacy
przy Europejskiej Agencji Lekow EMA;

CRO — (Contract Research Organisation) — organizacja prowadzaca badania kliniczne na zlecenie,
ktoérej Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, moze przekazacé niektore
lub wszystkie swoje obowiazki lub czynnosci osobie lub jednostce organizacyjnej
prowadzacej badania kliniczne na zlecenie. Powierzenie okreslonych zadan CRO, nie zwalnia
sponsora z odpowiedzialnoéci za prowadzone badanie, gdyz CRO jest podmiotem
dzialajacym na zlecenie Sponsora - pelni role¢ posrednika pomiedzy organami, badaczami
1 o§rodkami badawczymi a Sponsorem. Zakres obowiazkéw CRO to calos$¢ lub czes¢ zadan
zwigzanych z organizacja badania. Przedmiot zakresu zadan CRO jest okreslony w umowie
pomiedzy Sponsorem a CRO. Ostateczna odpowiedzialno$¢ za jako$¢ i zgodnos¢ danych

zawsze pozostaje po stronie Sponsora;



15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)
22)

Dni robocze — nalezy przez to rozumie¢ dni od poniedziatku do piatku, z wylaczeniem dni
ustawowo wolnych od pracy oraz dni przyjetych przez Agencje za dni wolne od pracy,
o ktérych  Agencja powiadomi Beneficjenta z odpowiednim wyprzedzeniem. Ilekroé¢
w Regulaminie Konkursu jest mowa o dniach bez sprecyzowania czy dotycza dni roboczych
czy dni kalendarzowych, nalezy przez te dni rozumie¢ dni kalendarzowe;

Dyrektywa 2001/83/WE — Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi;

EMA — (European Medicines Agency) Europejska Agencja Lekow;

EOG - Europejski Obszar Gospodarczy. Oprécz panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
naleza do niego: Norwegia, Islandia i Liechtenstein;

Faza kliniczna — Prace rozwojowe nad opracowaniem Produktu leczniczego polegajace
na weryfikacji rozwijanego Produktu pod katem jego bezpieczenstwa i skutecznosci
w badaniach klinicznych fazy I, 111 I1I;

Faza przedkliniczna — obejmuje przeprowadzenie wszelkich badan 7x vitro lub in vive, a takze
wladciwych badan przedklinicznych prowadzonych zgodnie z odpowiednimi wytycznymi,
ktérych celem jest uzyskanie wystarczajacych informacii, aby moc bezpiecznie podac¢ badany
produkt leczniczy ludziom. Celem badan przedklinicznych jest potwierdzenie mechanizmu
dzialania (¢ vitro), wykazanie specyficznosci i vitro 7 in vivo, potwierdzenie pozadanego efektu
farmakodynamicznego iz vivo, zdefiniowanie wlasciwosci farmakokinetycznych (ADME)
in vitro 7 in vivo, wykazanie bezpieczenistwa dziatania 7 vivo

FDA — U.S. Food and Drug Administration;

GCP - Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice) — mi¢dzynarodowy standard
medyczny, etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania
1 oglaszania wynikéw badan z udzialem ludzi. Postgpowanie zgodne z tym standardem
zapewnia ochrong¢ praw i zachowanie bezpieczenistwa oséb badanych, a takze wiarygodnosé
uzyskanych danych; Dobra praktyka kliniczna w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 30
Rozporzadzenia 536/2014 oznacza zespol szczegélowych wymagan dotyczacych etyki
1jakosci badan naukowych, odnoszacych si¢ do planowania, prowadzenia, wykonywania,
monitorowania, audytu, rejestrowania, analizy 1 sprawozdawczosci badan klinicznych,
zapewniajacych ochrone praw, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikéw oraz wiarygodnosé

1 odporno$¢ danych uzyskanych w ramach badan klinicznych;



23)

24)

25)

26)

27)

GMP — Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice) — polaczenie
efektywnych procedur produkcyjnych oraz skutecznej kontroli i nadzoru produkcii,
co gwarantuje, iz produkcja przebiega w warunkach pozwalajacych na wytwarzanie
produktéw spetniajacych ustalone wezesniej wymagania jakosciowe;
GLP - Dobra Praktyka Laboratoryjna (Good Laboratory Practice) — system norm
gwarantujacy odpowiednia jako$¢ badan, ktory okredla zasady organizacji jednostek
badawczych wykonujacych niekliniczne badania z zakresu bezpieczenstwa oraz zdrowia
czlowieka i §rodowiska, w szczegolnosci badania substanciji oraz preparatow chemicznych
wymagane ustawa, a takze warunki, w jakich te badania sa przechowywane, planowane
1 podawane w sprawozdaniu. Gléwnym zalozeniem GLP jest zapewnienie wiarygodnosci;
Gtowny badacz — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 16 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza
badacza, ktory jest szefem zespolu badaczy prowadzacego badanie kliniczne w osrodku
badan klinicznych i ktéry jest z tego tytulu odpowiedzialny;
Jednostka naukowa — uczelnia; federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;
Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej
Akademii Nauk, zwana dalej ,,PAN”; instytut naukowy PAN, dzialajacy na podstawie ustawy,
o ktérej mowa w ustawie z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk; instytut
badawczy, dzialajacy na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych; migdzynarodowy instytut naukowy utworzony na podstawie odrebnych ustaw
dzialajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; inny podmiot prowadzacy gltéownie
dzialalno§¢ naukowa w sposéb samodzielny i ciggly, Centrum Medyczne Ksztalcenia
Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum
Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego; podmiot leczniczy, dla ktérego podmiotem
tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca dzialalnosc
dydaktyczna i badawcza w dziedzinie nauk medycznych;
Komercjalizacja — poprzez Komercjalizacj¢ nalezy rozumiec:
a) kontynuacj¢ Badan klinicznych Produktu leczniczego, ktérego dotyczy Projekt
w ramach wlasnej dzialalnosci gospodarczej przez Wnioskodawce
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum/Konsorcjanta (przedsi¢biorstwo), lub
b) udzielenie licencji do korzystania z PWI stanowiacych wyniki Badania klinicznego
powstalego w ramach Projektu podmiotowi trzeciemu (przedsi¢biorstwu) na zasadach

rynkowych 1 kontynuacji Badan klinicznych przez ten podmiot trzeci, lub



28)

29)

30)

31)

32)

c) sprzedaz praw do PWI stanowiacych wyniki Badania klinicznego powstatego w ramach
Projektu na rzecz podmiotu trzeciego (przedsi¢biorstwa) na zasadach rynkowych
w celu kontynuacji Badania klinicznego przez ten podmiot trzeci (przedsi¢biorstwo)
z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikéw w celu ich dalszej odsprzedazy nie bedzie
uwazana za komercjalizacj¢ wynikéw,
przy czym kontynuacja Badan klinicznych rozumiana jest jako uzyskanie pozwolenia
na prowadzenie kolejnej fazy Badania klinicznego Produktu leczniczego bedacego
przedmiotem Projektu lub uzyskanie pozwolenia na prowadzenie Badania klinicznego
w innym wskazaniu na podstawie wynikéw opracowanych w ramach Projektu (w przypadku
woli rozwoju Produktu leczniczego w innych wskazaniach Whnioskodawca musi
poinformowac Agencje oraz uzyskac zgode Agenciji).
W przypadku gdy, przedmiotem Projektu dofinansowanego przez ABM jest Badanie
kliniczne fazy III, poprzez komercjalizacje Projektu nalezy rozumie¢ dopuszczenie Produktu
leczniczego bedacego przedmiotem Projektu do obrotu przez wlasciwe Organy
regulatorowe;
Komisja Bioetyczna — oznacza niezalezny podmiot ustanowiony w paistwie cztonkowskim
zgodnie z prawem tego panstwa cztonkowskiego 1 uprawniony do wydawania opinii do celéw
Rozporzadzenia 536/2014;
Konkurs — nalezy przez to rozumie¢ ogloszony i przeprowadzony przez Agencje nabor
Whnioskow;
Konsorcjant — podmiot, niebedacy osoba fizyczna, nieprowadzacy jednoosobowej
dzialalno$ci gospodarczej, wnoszacy do Projektu zasoby ludzkie, organizacyjne, techniczne
lub finansowe, realizujacy wspolnie w ramach Konsorcjum Projekt, 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;
Konsorcjum — grupa podmiotéw, o ktérych mowa w pkt 2.8.1 Regulaminu, utworzona
w celu wspolnej realizacji Projektu, dzialajaca na podstawie zawartej Umowy Konsorcjum,
w istotnym zakresie zgodnej ze wzorem stanowiacym Zalacznik nr 3 do Regulaminu;
Lider Konsorcjum — podmiot wymieniony w art. 17 Ustawy, niebedacy osobg fizyczna,
dzialajacy w imieniu wlasnym oraz w imieniu oraz na rzecz Konsorcjantéw na podstawie

upowaznienia/petnomocnictwa, ktére zostalo mu udzielone w Umowie Konsorcjum.



33)

34)

35)
36)

37)
38)

39)

Jednoczesénie Lider Konsorcjum musi by¢ Sponsorem Badania klinicznego proponowanego
w ramach Projektu w rozumieniu Rozporzadzenia 536/2014;

Medycyna personalizowana — dzial medycyny, ktéry opiera si¢ na ukierunkowanych
podejsciach terapeutycznych, ktére pozwalaja na opieke dostosowana do indywidualnych
potrzeb kazdego pacjenta. Nadrzednym celem medycyny personalizowanej jest
maksymalizacja potencjalu terapeutycznego interwenciji zdrowotnych przy jednoczesnej
minimalizacji ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych;

MSP — mikro-, male i $rednie przedsi¢biorstwa w rozumieniu art. 2 zalacznika
I do rozporzadzenia nr 651/2014;

Organy Regulatorowe — URPL, EMA, FDA;

Podwykonawca — podmiot realizujacy na rzecz Beneficjenta uslugi o charakterze
merytorycznym — doradczym lub réwnowaznym (takie jak np. konsultacje zewnetrzne,
wykonanie testéw), niezwigzane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca
nie moze bra¢ udzialu w realizacji wspélnej polityki finansowej Beneficjenta/Konsorcjum
oraz w zarzadzaniu Projektem. Podwykonawca nie moze wystgpowac jako strona Umowy
Konsorcjum. Podwykonawca musi by¢ wylaniany na podstawie przepiséw o zamowieniach
publicznych, w zakresie go dotyczacym;

Pomoc publiczna — pomoc, o ktérej mowa w Rozporzadzeniu Nr 651/2014;

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — nalezy przez to rozumie¢, zgodnie z art. 2 pkt
26 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, decyzje wydang przez uprawniony
organ, potwierdzajaca, ze dany produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

Prace rozwojowe — cksperymentalne prace rozwojowe w rozumieniu art. 2 pkt 86
Rozporzadzenia 651/2014 tj. zdobywanie, laczenie, ksztaltowanie i wykorzystywanie
dostepnej aktualnie wiedzy i umiejetnosci z dziedziny nauki, technologii 1 biznesu oraz innej
stosownej wiedzy 1 umiejetnosci w celu opracowywania nowych lub ulepszonych produktow,
proceséw lub uslug. Moga one takze obejmowac na przyktad czynnosci majace na celu
pojeciowe definiowanie, planowanie oraz dokumentowanie nowych produktéow, procesow
1 ustug. Eksperymentalne prace rozwojowe moga obejmowaé opracowanie prototypow,
demonstracje, opracowanie projektéw pilotazowych, testowanie iwalidacje nowych
lub ulepszonych produktéw, procesow lub ustug w otoczeniu stanowiacym model warunkow

rzeczywistego funkcjonowania, ktérych gtéwnym celem jest dalsze udoskonalenie techniczne
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40)
41)

42)

43)

44)

produktow, proceséw lub ustug, ktorych ostateczny ksztalt zasadniczo nie jest jeszcze
okreslony. Moga obejmowaé opracowanie prototypow 1 projektow pilotazowych, ktore
mozna wykorzysta¢ do celéw komercyjnych, w przypadku gdy prototyp lub projekt
pilotazowy z koniecznosci jest produktem kofcowym do wykorzystania do celow
komercyjnych, a jego produkcja jest zbyt kosztowna, aby stuzyt on jedynie do demonstracji
1 walidacji. Eksperymentalne prace rozwojowe nie obejmuja rutynowych i okresowych zmian
wprowadzanych do istniejacych produktéw, linii produkceyjnych, proceséw; prace rozwojowe
w rozumieniu art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o sgkolnictwie wygsgym i nauce,
tj. dzialalno§¢ obejmujaca nabywanie, laczenie, ksztaltowanie 1 wykorzystywanie dostepne;j
aktualnie wiedzy 1 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 dziatalnosci
obejmujacej rutynowe 1 okresowe zmiany wprowadzane do nich, nawet jezeli takie zmiany
majq charakter ulepszen;

Prezes — Prezes Agencji Badan Medycznych;

Produkty biatkowe — kazdy Produkt leczniczy na bazie peptydow i aminokwaséw, rowniez
modyfikowanych, ktéry mozna nazwaé ,biatkiem terapeutycznym”, opracowywany
w laboratorium do uzytku farmaceutycznego;

Produkt leczniczy — produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne; jest to 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 przywrécenia,

poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne;

Projekt — przedsiewziccie realizowane przez Beneficjenta na podstawie Umowy
o dofinansowanie, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone w ustalonych ramach
czasowych, obejmujace realizacje zadan okreslonych we Wniosku o dofinansowanie;
Przedsi¢biorstwo — zgodnie z art. 1 Zalacznika nr 1 do Rozporzadzenia 651/2014
za przedsigbiorstwo uwaza si¢ podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza bez wzgledu
najego forme prawna. Zalicza si¢ tu w szczegdlnodci osoby prowadzace dziatalnos§é

na wlasny rachunek oraz firmy rodzinne zajmujace si¢ rzemiostem lub inna dzialalnoscia,

atakze spotki lub stowarzyszenia prowadzace regularng dzialalno$§¢ gospodarcza.
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45)

46)
47)
48)

49)

50)

51)

52)

53)

54)

55)

56)

W przedmiotowym Konkursie Beneficjentem moze by¢ jedynie podmiot podlegajacy
wpisowi do Krajowego Rejestru Sadowego, co oznacza, ze osoby prowadzace jednoosobowa
dziatalno$¢ gospodarczg nie moga petnic tej roli;

Przewodniczacy zespotu oceny wnioskéw — osoba wyznaczona zgodnie z art. 18 ust. 5
Ustawy przez Prezesa sposrod czltonkéw Zespotu Oceny Wnioskéw;

Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;

Regulamin — niniejszy Regulamin Konkursu;

Rozporzadzenie 536/2014 — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie bada klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE;

Rozporzadzenie 651/2014 — Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca
2014 r. uznajacego niektére rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym
w zastosowaniu art. 107 1 108 Traktatu;

Rozporzadzenie dot. pomocy publicznej ABM — Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie warunkéw i trybu udzielania pomocy publicznej 1 pomocy
de minimis za poSrednictwem Agencji Badan Medycznych;

RP — Rzeczpospolita Polska;

Rzadowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022—2031 — plan przyjety przez
Prezesa Rady Ministréw w dniu 21 czerwca 2022 r.;

Sponsor — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 14 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza osobg
fizyczna, przedsigbiorstwo, instytucje lub organizacje, ktéra jest odpowiedzialna za podjecie
Badania klinicznego, zarzadzanie nim oraz organizacj¢ jego finansowania;

System teleinformatyczny — system, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 Ustawy, stuzacy
do realizacji procesu naboru Wnioskéw;

Substancja czynna (aktywna) — zgodnie z art. 2 pkt 38c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne jest to substancja lub mieszanina substancji, ktora ma zostaé
wykorzystana do wytworzenia produktu leczniczego i ktora, uzyta w jego produkciji, staje si¢
skfadnikiem czynnym tego produktu przeznaczonym do wywolania dzialania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego w celu przywrocenia, poprawy
lub zmiany funkciji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medycznej;

Uczestnik — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 17 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza osobg

tizyczna, ktora bierze udzial w badaniu klinicznym, przyjmujac badany produkt leczniczy albo
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57)

58)

59)

60)
61)

62)

znajdujac si¢ w grupie kontrolnej;

Terapie komorkowe — terapie komérkowe posiadajace status produktu leczniczego terapii
zaawansowanej (Advanced Therapy Medicinal Product — ATMP), odnoszace si¢ do materiatu
komoérkowego o aktywnosci biologicznej, wykorzystujace komorki o réznorakich
wladciwosciach biologicznych, niemodyfikowane lub modyfikowane (np. genetycznie),
uzyskiwane z réznych tkanek autologicznych lub allogenicznych (m.in. krwi obwodowej,
szpiku, tkanki tluszczowej, krwi pepowinowej), ktére powodujq pozadany efekt zz vitro
lub 7n vive, w celu zwalczania choroby 1 tagodzenia objawéw chorobowych;

Terapie biatkowe — terapie majace na celu wspieranie waznych proceséw komorkowych
poprzez naprawe lub dostarczanie okreslonego biatka, czesto zmodyfikowanego genetycznie
lub na poziomie struktury biatkowej, wprowadzajac modyfikacje w budowie czy funkcjach
biatek. Obejmuja, np. Produkty lecznicze oparte na przeciwcialach, biatka fuzyjne Fc,
antykoagulanty, czynniki krwi, czynniki wzrostu, zmodyfikowane rusztowania bialkowe,
enzymy, hormony, interferony, interleukiny czy Produkty lecznicze trombolityczne;
Umowa Konsorcjum — umowa zawarta miedzy Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi
Konsorcjantami, realizujacymi wspolnie Projekt. Umowa musi zosta¢ zawarta przed
ztozeniem Wniosku i by¢ w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowiacym Zalacznik
nr 3 do Regulaminu;

UE - Unia Europejska;

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

Ustugi doradcze — zgodnie z {14-16 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzeénia
2019 r. w sprawie warunkéw i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis
za posrednictwem Agencji Badan Medycznych pomoc publiczna na pokrycie kosztéw ustug
doradczych jest udzielana mikro-, malemu lub $redniemu przedsigbiorcy, ktory realizuje faze
badan lub rozwoju produktu powstatego w wyniku badan naukowych lub prac rozwojowych
lub wprowadza na rynek po raz pierwszy produkt powstaly w wyniku badan naukowych lub
prac rozwojowych. W przypadku pomocy publicznej na pokrycie kosztéw ustug doradczych
kosztami kwalifikowalnymi sa koszty tych uslug $wiadczonych przez konsultantow
zewnetrznych, niemajacych charakteru ciaglego ani okresowego, a takze niezwiazanych
ze zwyklymi kosztami operacyjnymi przedsi¢biorcy, takimi jak stale uslugi doradztwa

podatkowego, regularne ustugi prawnicze lub reklama. Intensywno$¢é pomocy publicznej
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na pokrycie kosztow ustug doradczych nie przekracza 50% kosztéw kwalifikowalnych;

63) Ustawa — ustawa z dnia 21 lutego 2019 r o Agencji Badan Medycznych;

64) Whniosek o dofinansowanie — wniosek na realizacj¢ 1 dofinansowanie Projektu, ktory jest
sktadany w Konkursie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego;

65) Whnioskodawca — ubiegajacy si¢ o dofinansowanie samodzielny podmiot (Wnioskodawca
jednopodmiotowy) lub Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci (zwani dalej osobno Cztonkami
Konsorcjum). Poprzez Konsorcjanta rozumie si¢ Czlonka Konsorcjum niebedacego
Liderem. Podmiot samodzielnie ubiegajacy si¢ o dofinansowanie (Wnioskodawca
jednopodmiotowy) oraz Lider Konsorcjum muszg by¢é przedsiebiorstwami albo
ich jednostkami organizacyjnymi, posiadajacymi osobowo$¢ prawna i przynajmniej oddzial
lub zaklad na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zarejestrowanymi w rejestrze
przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego minimum 2 lata przed zlozeniem Wniosku
o dofinansowanie, prowadzacymi Badania naukowe i Prace rozwojowe.

66) Zarzadzanie Projektem — czynnosci wykonywane w okreslonym czasie zmierzajace
do osiagniecia celu Projektu. Zarzadzanie Projektem zawiera miedzy innymi etapy
planowania, realizacj¢ 1kontrol¢ zadan potrzebnych do osiagnigcia zalozen Projektu.
W ramach zarzadzania Projektem wyszczegolnione sa przede wszystkim dziatania zwiazane
z czgdcig administracyjng Projektu uwzgledniajaca takie kwestie jak: obstuga ksiggowa
1 administracyjna Projektu oraz systematyczna wspolpraca z Agencja w  zakresie
sprawozdawczosci 1 biezacej kontroli Projektu;

67) Zespot Oceny Wnioskow — zespol powolany przez Prezesa do oceny Wnioskow zlozonych

w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy.

2. Informacje podstawowe o konkursie

Konkurs numer ABM/2022/5 jest oglaszany przez Agencj¢ Badan Medycznych. Agencja
jest pafistwowg osoba prawna odpowiedzialng za rozwoj badan naukowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu. Agencja jest podmiotem, ktory ma za zadanie wspieranie proceséw
przyczyniajacych si¢ do wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotnej.

Bezposrednie wsparcie w postaci dofinansowania projektéw innowacyjnych w sposob istotny
przyczyni si¢ do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych spoleczenstwa oraz poprawy skutecznosci

leczenia. Jednoczeénie realizacja Badan klinicznych z obszaru medycyny personalizowanej opartej
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o Terapie komérkowe i innowacyjne Produkty lecznicze stanowi kluczowy element rozwoju sektora
biomedycznego i zwigkszania dostgpnosci do innowacyjnych terapii. Zgodnie z zalozeniami
Rzadowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego biotechnologia medyczna moze zaowocowaé
cennymi oraz skutecznymi rozwigzaniami, ktére za sprawa swojej innowacyjnosci maja szanse
dostarczy¢ pacjentom nowe terapie oparte o Produkty lecznicze. Ze wzgledu na ogromne ryzyko
finansowe 1 organizacyjne jakie zwiazane jest z realizacjq projektow innowacyjnych, a zwlaszcza Badan
klinicznych opartych o terapie innowacyjne, zaangazowanie Agencji Badan Medycznej w dziatania
na rzecz prowadzenia zaawansowanej dziatalnosci badawczo-rozwojowej biotechnologii medycznej,
moze stanowic istotny element stymulacji do podejmowania tego typu badan w tym obszarze.

W oparciu o priorytetowe kierunki rozwoju sektora biomedycznego wskazane w ramach Rzadowego
Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego, Agencja uruchamia Konkurs majacy na celu wsparcie
irozwoj innowacyjnych rozwigzan w obszarze medycyny celowanej/personalizowanej w zakresie

rozwoju Terapii komérkowych lub Produktéw biatkowych.

2.1. Podstawa prawna

Regulamin ustalany jest na podstawie art. 16 ust. 4 Ustawy. Zgodnie z Ustawa, Regulamin okresla
zasady 1 sposob wylonienia projektow rekomendowanych do dofinansowania. Regulamin
jest dokumentem o charakterze instruktazowym, majacym na celu przekazanie potencjalnym
Whnioskodawcom wszystkich informacji niezbednych do ubiegania si¢ o dofinansowanie. Dokument
ten zawiera informacije na temat terminéw, miejsca i formy skladania Wnioskéw. Regulamin zawiera
réwniez wzoér Wniosku o dofinansowanie 1dokumentéw do niego dolaczanych, wzér Umowy
na realizacjc 1 dofinansowanie Projektu, liste szczegélowych kryteriow wyboru projektéw
wraz z podaniem ich znaczenia oraz wzoér Umowy Konsorcjum.
W przypadkach nieobjetych Regulaminem Konkursu, obowigzuja przepisy prawa powszechnie
obowigzujacego, w szczegodlnosci:

e Rozporzadzenie 536/2014;

e Rozporzadzenie 651/2014;

e Rozporzadzenie dot. pomocy publicznej ABM;

e Ustawa o Agencji Badan Medycznych.
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2.2. Pomoc publiczna

Konkurs zaktada udzielnie pomocy publicznej w rozumieniu art. 107 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (Dz. Urz. UE C 326 z 26.10.2012 r.).
Maksymalna warto$¢ dofinansowania dla przedsigbiorstwa na jeden projekt nie moze przekroczy¢:

e 40 mln euro — jezeli projekt obejmuje gléwnie badania podstawowe, czyli gdy przedsiebiorca
wigcej niz polowe kosztow kwalifikowalnych badan naukowych i prac rozwojowych ponosi
na dziatania w ramach badan podstawowych;

e 20 mln euro — jezeli projekt obejmuje gléwnie badania przemystowe, czyli gdy
przedsigbiorstwo wigcej niz polowe kosztow kwalifikowalnych badan naukowych i prac
rozwojowych ponosi na dzialania w ramach badan przemystowych;

e 15 mln euro — jezeli projekt obejmuje gléwnie eksperymentalne prace rozwojowe, czyli gdy
przedsigbiorstwo wigcej niz polowe kosztow kwalifikowalnych badan naukowych i prac
rozwojowych ponosi na dzialania w ramach eksperymentalnych prac rozwojowych;

e 2 mln euro — na ustugi doradcze dla jednego MSP.

W czesci 2.6 Regulaminu ,Kwota przeznaczona na Konkurs”, okreslono maksymalng wartosé
Projektu. Kwota dofinansowania Projektu nie moze przekroczy¢ limitu maksymalnego
dofinansowania oraz przeznaczonej na Konkurs kwoty alokacji, z zastrzezeniem art. 19 ust. 7 Ustawy.
Maksymalna kwota dofinansowania dla przedsi¢biorstwa na jeden projekt jest obliczana wedlug kursu
sredniego walut obcych — oglaszanego przez Narodowy Bank Polski — obowiazujacego w dniu
udzielenia pomocy, zgodnie z art. 11 ustawy z dnia 30 kwietnia 2004 r. o postepowaniu w sprawach
dotyczacych pomocy publiczne;.

Dofinansowanie udzielone przedsigbiorstwu na Badania podstawowe, Badania przemystowe, Prace
rozwojowe oraz Uslugi doradcze stanowi Pomoc publiczna.

Intensywno$¢ pomocy publicznej udzielonej na badania podstawowe nie moze przekroczy¢ 100%
kosztow kwalifikowalnych.

Intensywnos$¢ pomocy publicznej na Badania przemystowe i Prace rozwojowe podlega zwickszeniu
o 10 p.p., jezeli Projekt jest realizowany przez $rednie przedsigbiorstwo i o 20 p.p., jezeli Projekt jest
realizowany przez mikro- lub mate przedsi¢biorstwo.

Intensywnos$¢ pomocy publicznej na Badania przemyslowe i Prace rozwojowe moze zosta¢ dodatkowo
zwickszone (premia), gdy przedsigbiorstwa realizuja projekt w ramach, tzw. skutecznej wspoipracy

albo szeroko rozpowszechniaja wyniki projektu. Moze to nastapi¢ w przypadkach kiedy:
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)

lub

lub
2)

lub

lub

lub

ma miejsce skuteczna wspolpraca:

miedzy przedsiebiorstwami, wsréd ktérych przynajmniej jedno jest MSP, lub Projekt lub jest
realizowany w co najmniej dwoch panstwach czlonkowskich UE lub w  panstwie
czlonkowskim UE 1 pafistwie umawiajacej si¢ strony Porozumienia EOG, przy czym zadne

pojedyncze przedsigbiorstwo nie ponosi wigcej niz 70% kosztow kwalifikowalnych,

migdzy przedsigbiorstwem 1 co najmniej jedna organizacja prowadzaca badania
1upowszechniajacq wiedze, jezeli ta ostatnia ponosi co najmniej 10% kosztow

kwalifikowalnych 1 ma prawo do publikowania wlasnych wynikéw badan,

w okresie do 3 lat od zakonczenia Projektu przedsi¢biorstwo dokona szerokiego
rozpowszechniania wynikéw Projektu tj.:
zaprezentuje wyniki Projektu na co najmniej 3 konferencjach naukowych i technicznych, w tym

co najmniej 1 o randze ogélnokrajowej,

opublikuje wyniki Projektu w co najmniej 2 czasopismach naukowych lub technicznych
(ujetych w wykazie czasopism opublikowanym przez MNiSW, ktérym przypisano warto$¢
punktows 70 pkt lub wigcej),

opublikuje wyniki Projektu w powszechnie dostepnych bazach danych zapewniajacych
swobodny dostep do uzyskanych wynikéw badan (surowych danych badawczych),

w calosci rozpowszechni wyniki Projektu za posrednictwem oprogramowania bezplatnego

lub oprogramowania z licencja otwartego dostepu.

Spelnienie Tacznie kilku powyzszych warunkow nie skutkuje kumulacja premii.

Ponizsza tabela obrazuje maksymalne limity dofinansowania dla danego typu podmiotu mogacego

ubiegac si¢ o dofinansowanie w ramach udzielania Pomocy publiczne;.

17



Tabela 1. Maksymalne limity dofinansowania dla danego podmiotu w ramach pomocy publicznej

Rodzaj przedsi¢biorstwa

Srednie

Typ dziatania

Badania podstawowe 100% 100% 100% 100%
Badania przemystowe 70% 70% 60% 50%
Badania przemystowe 80% 80% 75% 65%
z uwzglednieniem premii

Prace rozwojowe 45% 45% 35% 25%
Prace rozwojowe y 60% 60% 50% 40%
z uwzglednieniem premii

Ustugi doradcze 50% 50% 50% 0%

W przypadku Cztonkéw Konsorcjow, bedacych jednostkami naukowymi lub podmiotami leczniczymi
(ktore posiadajg kontrakt z OW NFZ 1 udzielaja swiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej), ktérzy realizuja projekt w ramach swojej
dzialalno$ci niegospodarczej, udzielone dofinansowanie nie stanowi Pomocy publicznej.
Dofinansowanie udzielone tym podmiotom na realizacje Badan podstawowych, Badan

przemyslowych i Prac rozwojowych wynosi do 100% kosztéw kwalifikowalnych.

2.3. Potencjalny Wnioskodawca — Mikro-, maly, $redni i duzy przedsiebiorca — MSP

Zgodnie z art. 2 zalacznika nr I do Rozporzadzenia 651/2014 do kategorii MSP
(mikroprzedsi¢biorstwa oraz male 1 S$rednie przedsi¢gbiorstwa) naleza przedsi¢biorstwa, ktore
zatrudniaja mniej niz 250 pracownikéw i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 mln EUR, lub roczna
suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR. Wnioskodawca w Konkursie moze by¢ mikro-,
male, §rednie lub duze przedsi¢biorstwo. Status przedsicbiorstwa jest ustalany zgodnie z przepisami

zalacznika nr I do Rozporzadzenia 651/2014.

2.3.1. Mikroprzedsi¢biorstwo

W kategorii MSP mikroprzedsiebiorstwo definiuje si¢ jako przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz

10 pracownikéw i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.
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2.3.2. Male przedsi¢biorstwo

W kategorii MSP male przedsi¢biorstwo definiuje si¢ jako przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej

niz 50 pracownikéw 1 ktorego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 miliondw

EUR.

2.3.3. Srednie przedsi¢biorstwo

W kategorii MSP $rednie przedsiebiorstwo definiuje si¢ jako przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej
niz 250 pracownikoéw i ktoérego roczny obrot nie przekracza 50 mln EUR, lub roczna suma bilansowa
nie przekracza 43 milionéw EUR. Kazde przedsiebiorstwo wicksze niz przedsigbiorstwo $rednie
klasyfikowane bedzie jako przedsigbiorstwo duze. Pulapy zatrudnienia i pulapy finansowe zgodnie
z Zalacznikiem 1 do Rozporzadzenia 651/2014, dla mikro-, malych i srednich przedsigbiorcéw,
obrazuje ponizsza tabela:

Tabela 2. Putapy zatrudnienia i putapy finansowe dla mikro-, malych i §rednich przedsi¢biorcow

Przedsiebiorstwo Liczba pracownikow Obrot roczny calk(r)le}l:ﬂans

Mikro do 10 do 2 mln EUR do 2 mln EUR
Mate do 50 do 10 mln EUR do 10 mln EUR
Srednie do 250 do 50 mln EUR do 43 mln EUR

Do okreslania liczby personelu i kwot finansowych wykorzystuje si¢ dane odnoszace si¢ do ostatniego
zatwierdzonego okresu obrachunkowego w ujeciu w skali rocznej. Uwzglednia si¢ je poczawszy
od dnia zamknigcia ksiag rachunkowych. Kwota wybrana jako obrot jest obliczana z pominigciem
podatku VAT i innych podatkéw posrednich. Jezeli w dniu zamknigcia ksiag rachunkowych dane
przedsigbiorstwo stwierdza, ze w skali rocznej przekroczylo pulapy zatrudnienia lub pulapy finansowe
okreslone w att. 2 Zalacznika I Rozporzadzenia 651/2014, lub spadto ponizej tych putapéw, uzyskanie
lub utrata statusu sredniego, matego lub mikroprzedsigbiorstwa nastepuje tylko wowczas, gdy zjawisko
to powtorzy sie w ciagu dwoch kolejnych okreséw obrachunkowych. W przypadku nowo utworzonych
przedsigbiorstw, ktorych ksiegi rachunkowe nie zostaly jeszcze zatwierdzone, odpowiednie dane
pochodza z szacunkéw dokonanych w dobrej wierze w trakcie roku obrotowego. Badanie wielkosci

przedsigbiorstwa odbywa si¢ w momencie udzielania pomocy publiczne;j.
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2.3.4. Przedsigbiorstwa powigzane Ustalanie powiazan przedsigbiorcéw

Przy obliczaniu liczby personelu 1 kwot finansowanych nalezy: okreslic  stopien
powiazania/niezaleznosci danego przedsi¢biorstwa zgodnie z Zalacznikiem I do Rozporzadzenia

651/2014. Wyréznia si¢ przedsigbiorstwa samodzielne, pattnerskie oraz powiazane.

Przedsigbiorstwa powigzane:

e sytuacja gdy jedno przedsi¢biorstwo kontroluje (bezposrednio lub posrednio) wigkszosc
gloséw (50% + 1 glos) w innym przedsigbiorstwie lub wywiera na to przedsigbiorstwo
dominujacy wplyw na innej podstawie (np. relacja spotka matka — spélka corka);

e przedsichiorstwo ma wigkszo§¢ praw glosu w innym przedsigbiorstwie w  roli
udzialowca/akcjonatiusza lub cztonka;

e przedsichiorstwo ma prawo wyznaczy¢ lub odwola¢ wickszos¢ czlonkéw organu
administracyjnego, zarzadzajacego lub nadzorczego innego przedsigbiorstwa;

e przedsighiorstwo ma prawo wywiera¢ dominujacy wplyw na inne przedsigbiorstwo zgodnie
z umows, zawarta z tym przedsigbiorstwem lub postanowieniami w jego statucie lub umowie
spotki;

e przedsigbiorstwo  bedace  udzialowcem/akcjonariuszem  lub  czlonkiem  innego
przedsigbiorstwa  kontroluje ~ samodzielnie, na  mocy umowy z  innymi
udziatowcami/akcjonariuszami lub czlonkami tego przedsi¢biorstwa, wigkszo$¢ praw glosu
udzialowcdw/akcjonatiuszy lub cztonkéw w tym przedsigbiorstwie.

Przedsi¢biorstwo, ktére pozostaje w jednym ze zwigzkéw opisanych powyzej za posrednictwem
co najmniej jednego przedsigbiorstwa, lub jednego z inwestorow, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2
Zalacznika I do Rozporzadzenia 651/2014 réwniez uznaje si¢ za powiazane.

Za przedsigbiorstwo powiazane uznaje si¢ przedsi¢biorstwa powigzane w wyzej wskazany sposob
za posrednictwem osoby fizycznej lub grupy osob fizycznych dziatajacych wspdlnie, o ile prowadza
one swojg dzialalno$¢ lub czes$¢ dziatalnosci na tym samym rynku wiasciwym lub rynkach pokrewnych
(rynek dla danego produktu lub ustugi znajdujacy si¢ bezposrednio na wyzszym lub nizszym szczeblu
rynku w stosunku do rynku wlasciwego).

Przedsi¢cbiorstwa partnerskie — przedsigbiorstwa, ktore nie spelniaja przestanek przedsi¢biorstw
powiazanych, miedzy ktérymi istnieja nastepujace zwiazki: przedsigbiorstwo (wyzszego szczebla)

posiada, samodzielnie lub wspdlnie z co najmniej jednym przedsigbiorstwem powigzanym co najmniej
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25% kapitalu innego przedsi¢biorstwa (nizszego szczebla) lub 25% praw glosu w takim
przedsigbiorstwie. Przedsigbiorstwo zachowuje status samodzielnego, nawet jezeli posiadajg podmioty
wymienione w art. 3 ust. 2 akapit drugi Zalacznika I do Rozporzadzenia 651/2014 posiadaja w tym
przedsigbiorstwie wigcej niz 25%, pod warunkiem, ze nie s3 z nim powigzani indywidualnie ani
wspolnie. Relacja partnerstwa nie wystepuje za posrednictwem innych przedsi¢biorstw lub oséb
fizycznych. Jesli co najmniej 25% udzialéw lub praw glosu w przedsiebiorstwie kontroluje

bezposrednio co najmniej jeden organ panstwowy, nie moze ono zosta¢ uznane za MSP.

2.3.5. Obowiazki przedsigbiorcy ubiegajacego si¢ o pomoc publiczng

Do czasu przekazania ponizszych zas§wiadczen, oswiadczen lub informacji, pomoc publiczna nie moze

zosta¢ udzielona.

e obowiazek przedstawienia informacji niezbednych do udzielenia pomocy publicznej,
dotyczacych w szczegdlnosci wnioskodawcy 1 prowadzonej przez niego dzialalnosci
gospodarczej oraz wielkosci i przeznaczenia pomocy otrzymanej w odniesieniu do tych samych
kosztow kwalifikujacych sie do objecia pomoca, na pokrycie ktorych ma by¢ przeznaczona
pomoc publiczna. Informacje te sa przekazywane na formularzu informacji przedstawianych
przy ubieganiu si¢ o pomoc inna niz pomoc w rolnictwie lub ryboléwstwie, pomoc de minimis
lub pomoc de minimis w rolnictwie lub rybolowstwie, ktorego wzér okresla zalacznik
nr 6 do Regulaminu. Jezeli wnioskodawca nie otrzymal pomocy w odniesieniu do tego samego
przedsiewzigcia, w zwigzku z realizacja ktérego ubiega si¢ o pomoc, jest zobowigzany
przekaza¢ Agencji o§wiadczenie o nieotrzymaniu takiej pomocy;

e w odniesieniu do MSP, obowiazek ztozenia o$wiadczenia o spetnianiu kryteriéw MSP, ktérego
wzor okredla zalacznik nr 7 do Regulaminu;

e w odniesieniu do przedsigbiorstw innych niz MSP, obowiazek zlozenia o$wiadczenia, ktérego
wzor okresla zalacznik nr 8 do Regulaminu;

e obowiazek przedstawienia sprawozdan finansowych za okres 3 ostatnich lat obrachunkowych,
sporzadzonych zgodnie z przepisami o rachunkowosci (nie dotyczy mikro-i malych
przedsi¢biorstw) lub ostatniej deklaracji o wysokosci osiagnietego dochodu/poniesionej straty
— w przypadku gdy przedsi¢biorca nie istnial przez caly rok obrotowy (nie dotyczy mikro-

1 matych przedsigbiorstw) albo o§wiadczenia o braku obowiazku sporzadzania sprawozdan
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finansowych na podstawie ustawy o rachunkowosci (jesli dotyczy). W niektérych przypadkach
(dotyczy mikro 1 malych przedsigbiorstw) nalezy zlozy¢ o$wiadczenie wraz z wyjasnieniem,
iz podmiot nie jest zobowiazany do przedkladania sprawozdan finansowych w ramach
niniejszego Konkursu.

2.4. Uzasadnienie realizacji konkursu

Terapie celowane i personalizowane stanowig nowe podejscie do tradycyjnego paradygmatu medycyny
opartego na projektowaniu procesu leczenia w oparciu o zaobserwowane symptomy jednostki
chorobowej. Coraz liczniej opracowywane terapie celowane opieraja si¢ na danych wskazujacych,
ze dana jednostka chorobowa jest heterogennym zbiorem przypadkéw, ktére mimo wielu
podobienistw sg zréznicowane zarowno ze wzgledu na przyczyng, moment manifestacji objawow,

dynamike przebiegu oraz odpowiedz na leczenie.

Terapie komoérkowe 1 Produkty biatkowe moga zapewnic¢ spersonalizowane podejscie do leczenia.
Ze wzgledu na indywidualne i populacyjne réznice, zindywidualizowana terapia musi by¢ dostosowana
do konkretnego profilu pacjenta, aby osiagnac¢ najlepsze wyniki terapeutyczne. Idea medycyny
spersonalizowanej jest poprawa opieki nad pacjentem poprzez zapewnienie mu najbardziej korzystne;
interwencji medycznej w optymalnym oknie terapeutycznym. W konsekwencji, spersonalizowane
Produkty lecznicze powinny rowniez obniza¢ koszty opieki zdrowotnej, zapewniajac ich efektywne
stosowanie przy jednoczesnej maksymalizaciji korzysci dla pacjenta. Medycyna personalizowana dzigki
indywidualnemu podejsciu do pacjenta ogranicza uzycie nieskutecznych terapii, skracajac czas leczenia,
zmniejszajac liczbe zdarzen niepozadanych i hospitalizacji, czego przykladem moga by¢ celowane

terapie onkologiczne.

W przeciagu ostatnich lat nastapil szybki rozwdj zaawansowanych terapii medycznych 1 medycyny
spersonalizowanej. Szacuje sig, iz rynek produktéw zwiazanych z medycyna spersonalizowana
wzroénie z 2,12 tryliona dolaréw w 2021 roku do 5,7 tryliona dolaréw w 2030 roku. Duzy udzial w tym
rynku beda mialy celowane/personalizowane terapie opatte na produktach komoérkowych oraz

innowacyjnych Produktach biatkowych.

Autologiczne terapie komoérkowe sa prawdopodobnie jedna z najbardziej spersonalizowanych form
medycyny, wykorzystujaca wlasne komorki pacjenta do wytworzenia produktu na zaméwienie, ktory
jest podawany tylko pierwotnemu dawcy. Terapia komoérkowa to szybko rozwijajaca si¢ dziedzina,

ktéra obecnie rewolucjonizuje leczenie chorédb u ludzi. Terapia komoérkowa jest najczgsciej stosowana

22



w schorzeniach dla ktérych nie ma obecnie dostepnego skutecznego leczenia lub w schorzeniach
opornych na konwencjonalne terapie oraz w sytuacji, gdy obecne strategie terapeutyczne wymagaja
inwazyjnych procedur i dlugotrwalego podawania lekéw wywolujacych szkodliwe skutki uboczne.
Pomimo obiecujacych rezultatow badan nad terapiami komoérkowymi, firmy biotechnologiczne
1 biofarmaceutyczne stoja przed kilkoma wyzwaniami, ktére wymagajq innowacyjnych rozwiazan
technologicznych w celu ulatwienia efektywnego 1 sprawnego podejscia do opracowywania
1 dostarczania terapii komoérkowych. Terapie komérkami niemodyfikowanymi genetycznie stanowia
23% wszystkich badan z zakresu terapii zaawansowanych na §wiecie. Po$rod nich wigkszos¢ stanowia
terapie choréb rzadkich i onkologicznych oraz medycyna regeneracyjna. Terapia komérkowa moze
nie tylko obejmowaé pobranie i ponowne wprowadzenie pozadanych typéow komoérek pacjentowi,
ale takze wymaga¢ zastosowanie inzynierii genetycznej w stosunku do izolowanych komorek lub
selekcji komorek macierzystych i progenitorowych w celu indukeji lub wygenerowania prawidtowego
fenotypu komoérkowego. W zakresie terapii komoérkami modyfikowanymi genetycznie, najwigce;j
terapii, bo az 48% badan przedklinicznych i przedrejestracyjnych obejmuje terapie CAR-T, z czego
98% dotyczy choréb onkologicznych. Dominujacym rynkiem badan w tym obszarze pozostaje
Ameryka Pélnocna, a nast¢pnie szybko rozwijajacy si¢ rynek azjatycki i rynek europejski. W zakresie
medycyny regeneracyjnej Ameryka Pélnocna posiada 50% udziatu rynku badan, Azja okoto 23%,
podczas gdy, udzial Europy to okolo 20% badan w tym zakresie. Obecne trendy w obszarze terapii
komoérkowych wskazuja, ze pomimo dominacji personalizowanej medycyny regeneracyjnej oraz
celowanych terapii przeciwnowotworowych rozwijanych jest réwniez szereg terapii choréb
nieonkologicznych, takich jak, m.in. zespél ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS), choroba
przeszczep przeciw gospodarzowi (GVHD), stwardnienie zanikowe boczne (ALS). W Polsce obszar
terapii zaawansowanych, w tym terapii komérkowych dopiero si¢ rozwija, a jego wigkszo$¢ obejmujq

badania przedkliniczne oraz kliniczne w zakresie medycyny regeneracyjnej oraz CAR-T.

Terapia bialkowa ma na celu wspieranie waznych proceséw komorkowych poprzez naprawe
lub dostarczanie okreslonego bialka, czgsto zmodyfikowanego genetycznie lub na poziomie struktury
biatkowej, wprowadzajac modyfikacje w budowie czy funkcjach bialek. Poprzez wytworzenie
hormonoéw, enzymoéw 1 innych substancji, terapie te moga radykalnie poprawic jakos$¢ zycia pacjenta.
Bialka terapeutyczne mozna pogrupowac w oparciu o ich typy molekularne, ktére obejmuja, np. leki
oparte na przeciwciatach, bialka fuzyjne Fc, antykoagulanty, czynniki krwi, czynniki wzrostu,
zmodyfikowane rusztowania biatkowe, enzymy, hormony, interferony, interleukiny czy leki

trombolityczne. W tym zakresie medycyna precyzyjna stara si¢ uwzgledni¢ fizjologie komoérkowna,
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wplyw §rodowiska 1 historie medyczna danej osoby, aby stworzy¢ indywidualny plan leczenia, unikalny
dla kazdej osoby i dla kazdego schorzenia. W ciagu ostatniego roku, 28% wszystkich nowych
czasteczek molekularnych i terapeutycznych lekéw biologicznych zatwierdzonych przez FDA zostalo
zdefiniowanych jako leki spersonalizowane, ktérych etykieta zawiera odniesienie do markeréw
biologicznych. Najwickszym wyzwaniem firm sektora biofarmaceutycznego, jest nie tylko stworzenie
funkcjonalnej czasteczki o okreslonych wiasciwosciach, ale w wielu przypadkach réwniez dostarczenie
odpowiednich czasteczek do konkretnego miejsca docelowego w organizmie. Wymaga
to odpowiedniej modyfikacji czasteczek, tak aby, np. laczyly si¢ z konkretnymi receptorami
komoérkowymi badZz zaprojektowania specyficznych noénikéw, lub procedur umozliwiajacych
celowane dostarczanie lekéw. Dodatkowo, rozwdj szeroko pojetych metod bioinformatycznych,
pozwoli wykorzysta¢ obserwacje poczynione na podstawie danych pozyskanych od wielu pacjentéw
do opracowania zindywidualizowanych $ciezek diagnostycznych i terapeutycznych opartych

o algorytmy sztucznej inteligenciji.

Typowe zadania bioinformatyczne w scenariuszu medycyny precyzyjnej obejmuja:
e wdrazanie i organizacj¢ danych, w celu przetwarzania danych omicznych pacjenta;
e stosowanie metod obliczeniowych do wykrywania:
— zmian w genach (mutacji, duplikaciji/delecji, zmienionej ekspresii, itp.),
— zaburzonych szlakéw proteomicznych, w celu interpretacji biologicznego i klinicznego
wplywu takich zmian, ktére moga postuzy¢ do ustalenia wytycznych terapeutycznych
opartych naindywidualnym profilu pacjenta oraz do uzyskania oceny klinicznej

po eksploracji danych z dokumentacji medyczne;.

Dzigki realizacji celu Konkursu mozliwe bedzie zwigkszenie dostepu pacjentéw do kompleksowej,
wielospecjalistycznej, a przede wszystkim innowacyjnej diagnostyki i terapii. Ponadto w wyniku
realizacji Konkursu, powinna réwniez nastapi¢ konsolidacja §rodowiska naukowcédw i klinicystow.
Precyzyjna strategia ma na celu wybor najlepszej terapii dla konkretnego pacjenta poprzez
uwzglednienie zmiennych zwigzanych zaréwno ze specyficznymi cechami okreslonej choroby, jak
1 stanem zdrowia danego pacjenta.

Konkurs ma na celu rozwija¢ kluczowe domeny rozwoju w sektorze biomedycznym wskazane
w ramach Rzadowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego, ktéry jednoznacznie definiuje obszar

medycyny celowanej/personalizowanej jako strategiczny kierunek rozwoju.
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2.5. Cel Konkursu 1 oczekiwane rezultaty Konkursu

Konkuts ma na celu wspatcie innowacyjnych rozwigzan w obszatze celowanego/personalizowanego

leczenia opartego o Terapie komoérkowe lub Produkty biatkowe 2z wykorzystaniem narzedzi

1 rozwigzan bioinformatycznych w réznych obszarach terapeutycznych i wskazaniach medycznych,

ze szczegolnym uwzglednieniem terapii nowotworowych oraz choréb metabolicznych.

Cel ten zostanie zrealizowany przez:

opracowanie technologii na bazie Terapii komoérkowych lub Produktéw biatkowych
stosowanych w medycynie celowanej lub personalizowanej;

opracowanie nowych wskazan dla Produktow biatkowych i Produktéw leczniczych terapii
zaawansowanych;

wdrozenie procesu rozwoju (rozwoj przedkliniczny 1 kliniczny) Produktéw leczniczych terapii
zaawansowanych;

wypracowanie i wdrozenie zdefiniowanej $ciezki certyfikacji oraz uzyskanie zgdd Organdéw
regulatorowych w zakresie Badan klinicznych i dopuszczenia Produktéw leczniczych opartych
o opracowane technologie do obrotu;

ocen¢ bezpieczenstwa i skutecznosci nowoopracowanych terapii w_ramach co najmnie]

wezesnej fazy badan klinicznych na ludziach.

Oczekiwane rezultaty Konkursu_to:

opracowanie strategii opartych na personalizowanych/celowanych metodach leczenia
z wykorzystaniem Terapii komérkowych lub Produktéow biatkowych;

zwickszenie  dostgpu  pacjentéw do  innowacyjnych  rozwigzan  diagnostycznych
lub terapeutycznych;

wykorzystanie nowej wiedzy, mechanizméw i1 technik, uzyskanych na drodze postepu
w Badaniach naukowych, w nowym podejsciu do profilaktyki, diagnozowania i1 leczenia
chorob;

zwickszenie liczby komercyjnych badan klinicznych, z uwzglednieniem badan medycyny

celowanej lub personalizowanej na bazie Terapii komérkowych 1 Produktéw bialkowych.
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2.5.1. Zakres dziatan objetych Konkursem

W ramach Konkursu dopuszczone jest skladanie Wnioskéw znajdujacych si¢ na réznych fazach

rozwoju Produktu leczniczego (I, II, III faza Badania klinicznego) opartych o Terapie

komoérkowe oraz Produkty bialkowe Produktéw leczniczych, przy zalozeniu przeprowadzenia

co najmniej jednej, petnej fazy Badania klinicznego w ramach dofinansowanego Projektu.

Zakres dzialan objetych Konkursem to opracowanie Produktu leczniczego lub innowacyjnego
rozwiazania w obszarze medycyny celowanej oraz spersonalizowanej, stuzacego zwigkszeniu dostepu
pacjentow do kompleksowej, wielospecjalistycznej, a przede wszystkim innowacyjnej diagnostyki
1 terapii, mozliwej do wdrozenia we wlasnej dzialalnosci gospodarczej. Dofinansowanie mozna
uzyska¢ na realizacje Badan podstawowych (maksymalnie 12 m-cy w poczatkowym etapie Projektu),
Badari przemystowych, Prac rozwojowych. Dodatkowo, przedsiebiorstwa z sektora MSP moga

wnioskowa¢ o dofinansowanie na ustugi doradcze.

Projekt musi spelni¢ efekt zachety w rozumieniu Rozporzadzenia 651/2014 i nie moze rozpoczaé
si¢ przed data zlozenia Wniosku o dofinansowanie. Niezaleznie od poziomu zaawansowania
realizacji Projektu w momencie zlozenia Whniosku o dofinansowanie, musi on zakonczy¢

sic Komercializacig.

Projekty dopuszczone do udziatu w Konkursie muszg zaktadac przeprowadzenie

co najmniej jednej petnej fazy Badania klinicznego.

Na potrzeby rozwoju rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem Terapii komoérkowych

oraz Produktéw biatkowych, przyjeto ponizsza klasyfikacje rodzajow prac:

26



Tabela 3. Klasyfikacja rodzajow prac

Rodzaj prac Przyktadowy zakres

Poszukiwanie nowych celéw terapeutycznych Produktéw —terapii
zaawansowanej 1 Produktéw biatkowych (np. wybér najlepszych
wlasciwosci terapeutycznych, dopasowanych do indywidualnych potrzeb
pacjenta), badanie mechanizméw molekularnych schorzen, poszukiwanie
nowych  celéw  terapeutycznych z  wykorzystaniem — narzedzi
bioinformatycznych.

Badania podstawowe

Przeprowadzenie badan, majacych na celu weryfikacje iidentyfikacje
nowych Produktéow terapii zaawansowanej oraz Produktow biatkowych,
identyfikacja mechanizméw ich dziatania, opracowywanie elementéw
skfadowych danej technologii koniecznych do wytworzenia Produktu

Badania przemystowe leczniczego do Badan przedklinicznych iz wvitro i in wvivo, np.
toksykologicznych, badan farmakologicznych, badan
farmakokinetycznych, wytworzenie Produktu leczniczego

do przeprowadzenia, np. bada stabilnosci 1iBadad klinicznych
w standardzie GMP.

Badania kliniczne fazy I, II, III (testowanie Produktéw leczniczych

Prace rozwojowe . ..
i nowych terapii).

Niezbedne Ustugi doradcze w zakresie realizacji fazy Badan klinicznych
Produktu leczniczego powstalego w wyniku prowadzonych Prac

Ustugi doradcze rozwojowych.

Przygotowanie = dokumentacji niezbednej do uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu badanego Produktu leczniczego.

2.6. Kwota przeznaczona na Konkurs
Kwota przeznaczona na dofinansowanie Projektéw wylonionych w ramach Konkursu wynosi
250 000 000,00 zt (dwiescie pigcdziesiat milionéw ztotych i zero groszy).

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

internetowej www.abm.gov.pl .

Maksymalny, dopuszczalny poziom dofinansowania dla poszczegélnego Projektu bedzie uzalezniony
od zasad udzielania Pomocy publicznej za posrednictwem Agencji Badan Medycznych zgodnie

z Rozporzadzeniem dot. pomocy publicznej ABM.
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Maksymalna warto$¢ Projektu obejmujaca kwote dofinansowania i wktad wlasny

nie moze by¢ wigksza niz 50 min zt.

2.7. Podmioty uprawnione do sktadania Wnioskow

W Konkursie moga bra¢ udziat:

1) Mikro-, mate lub $rednie przedsi¢biorstwa spelniajace kryteria okreslone w Zalaczniku
nr I do Rozporzadzenia 651/2014 oraz przedsigbiorstwa inne niz mikro-, mate lub $rednie
przedsi¢biorstwa (duze przedsigbiorstwa),

Przedsi¢biorcy prowadzacy badania naukowe 1 prace rozwojowe oraz ich jednostki
organizacyjne posiadajace osobowos$¢ prawna 1 siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 pkt 415 lit. b Ustawy);

Uwaga: o dofinansowanie nie moga ubiega¢ si¢ osoby fizyczne prowadzace
jednoosobowg dziatalnos¢ gospodarcza.

2) Konsorcja, w ktorych Liderem Konsorcjum jest przedsigbiorstwo, a pozostali cztonkowie
moga stanowi¢ podmioty, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 Ustawy), tj.:

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

a) uczelnie;

b) federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

c) Polska Akademia Nauk, dziatajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010
r. o Polskiej Akademii Nauk, zwana dalej ,,PAN";

d) instytuty naukowe PAN, dzialajace na podstawie ustawy, o ktérej mowa
w ustawie z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk;

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

f) miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw
dzialajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

@) inne podmioty prowadzace glownie dzialalno$¢ naukowa w sposob
samodzielny i ciagly;

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

e podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalno$¢ dydaktycznag i badawcza w dziedzinie
nauk medycznych;

e przedsigbiorcy majacy status centrum badawczo - rozwojowego w rozumieniu
art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania
dzialalno$ci innowacyjnej;

e prowadzace badania naukowe 1 prace rozwojowe:

a) jednostki organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawna i siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

b) przedsigbiorcy prowadzacy dzialalno§¢ w innej formie organizacyjnej niz
podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dzialalno§¢ dydaktyczna i badawcza
w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztalcenia
Podyplomowego i1 przedsi¢biorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w
rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach

wspierania dzialalnosci innowacyjnej.

Whnioskodawca rozumiany jako Wnioskodawca jednopodmiotowy, Lider Konsorcjum
lub Konsorcjant moze ztozy¢ wigcej niz jeden Wniosek w ramach Konkursu, przy

czym zakres proponowanego przedmiotu badan nie moze dotyczy¢ rozwoju tego
samego Produktu leczniczego.

Podmioty skladajace Wniosek sa zobowigzane zlozyé oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu
si¢ o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze srodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrodet
(np. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu

Zdrowia).
Whnioskodawca moze ztozy¢é Wniosek, ktory nie jest w trakcie rozpatrywania w ramach:

e procedury skiadania protestéw;

e postgpowania administracyjnego/sadowo-administracyjnego;

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

publicznych.
W przypadku naruszenia powyzszych zasad Wniosek zostanie pozostawiony bez rozpatrzenia.

Whioskodawca powinien posiada¢ zespol, infrastrukture oraz musi posiada¢ doswiadczenie stosowne

do specyfiki Projektu uwzgledniajacej zakres przedmiotowego konkursu.

2.8. Warunki dla uprawnionych podmiotow
Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum uprawnieni do sktadania Wnioskéw musza:

e prowadzi¢ Badania naukowe i Prace rozwojowe;

e prowadzi¢ dzialalno$¢ gospodarcza na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadaja
przynajmniej oddziat lub zaklad);

e byc zarejestrowani w rejestrze przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego (KRS)
minimum 2 lata przed zlozeniem Wniosku;

e musza udokumentowaé wniesienie wkladu wlasnego — promesa kredytowa lub wyciag
z konta bankowego Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum

oraz Konsorcjantow o posiadaniu wkladu wiasnego w wymaganej wysokosci, formie.
Przy czym brak jest ograniczen dla przychodéw netto w roku obrotowym.

Dodatkowo ABM nie ogranicza koniecznosci wytwarzania Produktu leczniczego i/lub wytwarzania
substancji czynnej przez Wnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum/Konsorcjantéw —
dopuszczalne jest korzystanie z podwykonawstwa w ramach zlecania wytwérniom dostarczania

Produktow leczniczych do Badan klinicznych.

2.8.1. Konsorcjum

Dopuszcza si¢ mozliwos¢ skladania Wnioskow przez Konsorcjum utworzone w celu realizacji

Projektu, przy czym Sponsorem Badania klinicznego moze by¢ wylacznie Lider Konsorcjum.
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Ze wzgledu na mozliwo$c¢ realizacji Projektu w wielu o$rodkach, Agencja oczekuje,
aby liczba podmiotéw tworzacych Konsorcjum byta ograniczona do maksymalnie
czterech podmiotow (Lider Konsorcjum i pozostali Konsorcjanci),
a ewentualne pozostate podmioty wspoélpracowaly z Konsorcjum w charakterze

Podwykonawcow.

Za o$rodek uznaje si¢ podmiot leczniczy, ktory uczestniczy tylko w cze$ci klinicznej
przewidzianej protokotem Badania klinicznego, tym samym zgodnie z Regulaminem,
osrodek nie moze zosta¢ uznany za Konsorcjanta, a jedynie za Podwykonawce.

Przynajmniej jeden z wymienionych podmiotéw, wchodzacych w skiad Konsorcjum, powinien
posiada¢ zespdl, infrastrukture oraz doswiadczenie pracy z Produktami biatkowymi lub terapii
zaawansowanej ATMP (stosownie do specyfiki projektu). Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspoélnie
realizuja Projekt pod wzgledem merytorycznym, tzn. uczestnicza w tworzeniu projektu Badania
klinicznego, w tym w szczegolnosci uczestnicza w przygotowaniu zalozen Wniosku, uczestniczg
w projektowaniu protokolu Badania klinicznego, uczestnicza w procesie rejestracji badania, a takze
uczestnicza w analizie danych bedacych wynikiem Badania klinicznego oraz prowadza wspolng
polityke finansowa (uczestnicza w ponoszeniu kosztéw zwigzanych z realizacja Projektu) objeta
Umowa Konsorcjum. Dodatkowo sa wzajemnie zobowiazani do wspdlnego dazenia do osiagniecia
celu Projektu, a takze ponosza odpowiedzialnos¢ solidarng wzgledem Agencii.

Wymagane jest utworzenie Konsorcjum przed zlozeniem Whniosku. Strony Konsorcjum zobowiazane

sa zawrze¢ miedzy sobg Umowe Konsorcjum, opatrzec ja kwalifikowanymi podpisami elektronicznymi
1 dotaczy¢ ja w ramach obligatoryjnego zalacznika do sktadanego Wniosku. Umowa Konsorcjum musi
zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim (lub z tlumaczeniem przez tlumacza przysieglego na jezyk
polski) oraz musi zosta¢ podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera
Konsorcjum oraz wszystkich pozostatych Konsorcjantéw przed datya zlozenia Wniosku
w Systemie teleinformatycznym. Wzo6r Umowy Konsorcjum okresla tres¢ postanowien jakie
w istotnym zakresie powinny znalez¢ odzwierciedlenie w Umowie Konsorcjum (Zalacznik
nr 3 do Regulaminu).

W przypadku dotaczenia dodatkowego podmiotu do Konsorcjum, catkowity budzet Projektu
nie podlega zwigkszeniu, natomiast mozliwe sa przesuniccia $rodkéw pomiedzy zadaniami

1 Konsorcjantami na zasadach okreslonych w umowie na realizacje i dofinansowanie Projektu.

31



Zasady rozliczania si¢ z Konsorcjantem zagranicznym

W ramach projektéw komercyjnych finansowanych przez Agencje Badan Medycznych mozliwe jest

rozliczanie wydatkéw ponoszonych przez konsorcjanta zagranicznego. W ponizszych przypadkach:

realizacji zadad/badaft na trzecz pacjenta w projekcie, uprawnionego do $wiadczed
zdrowotnych na terenie RP,

w sytuacji, gdy w badaniu klinicznym obok pacjentéw uprawnionych do s$wiadczen
zdrowotnych na terenie RP biora udzial pacjenci nieuprawnieni do przedmiotowych
swiadczen, mozliwe bedzie rozliczanie analiz badan diagnostycznych (laboratoryjnych
1 obrazowych etc.) i analiz biostatystycznych wynikéw badan, wraz z kosztami osobowymi

ponoszonymi w zwiazku z tymi analizami.

Zakazane jest finansowanie badan pacjentéw nieuprawnionych do $wiadczen na terenie RP,

w zakresie procedur medycznych bezposrednio wykonywanych na pacjencie.

Ponizsze zasady dotyczace rozliczania si¢ z konsorcjantem zagranicznym musza zostac ujete w ramach

Umowy konsorcjum, a Zalaczniki nr 10 1 11 do niniejszego Regulaminu musza stanowié¢ zalaczniki

do Umowy konsorcjum — stanowigcej Zalacznik 3 do niniejszego Regulaminu.

Koszty poniesione przez Konsorcjanta zagranicznego moga by¢ kwalifikowalne, o ile
sa zgodne z zatwierdzonym wnioskiem o dofinansowanie i sq niezbedne do realizacji celow
projektu.

Wydatki ponoszone przez Konsorcjantéw zagranicznych musza by¢ dokonywane w sposéb
zgodny z zasadami racjonalnej gospodarki finansowej, w szczegélnosci najkorzystniejszej
relacji nakltadow do rezultatow. Wydatki moga by¢ rozliczane wylacznie w kwotach netto.
Udzial Konsorcjantéw zagranicznych polegajacy w szczegdlnodci na wniesieniu zasobow
ludzkich, organizacyjnych, technicznych lub finansowych, musi by¢ adekwatny do celéw
projektu. Niezaleznie od podziatu zadan i obowiazkéw w ramach konsorcjum z podmiotem
zagranicznym, ostateczna odpowiedzialno$¢ za prawidlows realizacje projektu ponosi lider
konsorcjum.

Lider konsorcjum zobowiazany jest wskaza¢ we wniosku o dofinansowanie jakie dokfadnie
wydatki wchodza w skiad pozycji budzetowej, do ktérej przyporzadkowany jest konsorcjant
zagraniczny oraz potwierdzi¢ w Opisie sposobu kalkulacji kosztu, Ze podane kwoty
sg oszacowane w warto$ciach netto i podac ich sposéb wyliczenia.

Przekazanie $rodkéw Konsorcjantowi zagranicznemu nastepuje na zasadzie zaliczki

32



lub refundacji. Rozliczenie finansowe pomiedzy Liderem konsorcjum i Konsorcjantem
zagranicznym odbywa si¢ na zasadach okreslonych Umowa o dofinansowanie 1 Umowa
konsorcjum. Lider konsorcjum ponosi odpowiedzialno§¢ za rozliczenie oraz dzialania
1 zaniechania Konsorcjanta zagranicznego w zakresie obowiazkéw wynikajacych z umowy
o dofinansowanie.

Konsorcjant zagraniczny zobowiazany jest do przekazywania Liderowi konsorcjum
szczegOlowych zestawien wydatkow zaréwno w walucie, w ktorej dokonano platnosci, jak
1w walucie PLN, w formie tabelarycznej, stanowiacej Zalacznik nr 10. W zestawieniu
wydatkow Konsorcjant zagraniczny wpisuje m. in. numer zadania, rodzaj prac, kategori¢
kosztu, numer faktury/dowodu ksicgowego, nazwe ustugi/towaru zwigzanego z poniesionym
wydatkiem, kwote oraz numer pozycji budzetowej z Wniosku o dofinansowanie (w ramach
ktérej rozliczany jest wydatek), procent dofinansowania. Konsorcjant zagraniczny wpisuje
réwniez nazwe/kod waluty oraz kurs wymiany. Lider konsorcjum przed wykazaniem
wydatkow Konsorcjanta zagranicznego w Raporcie sprawozdawczym jest zobowigzany
do weryfikacji prawidlowosci wydatkéw poniesionych przez konsorcjanta zagranicznego,
zarbwno pod wzgledem finansowym (w tym prawidlowos¢ przeliczenia kwoty wydatku
z waluty obcej na PLN), jak i merytorycznym. W raporcie moga zosta¢ wykazane tylko wydatki
konsorcjanta zagranicznego zatwierdzone przez lidera konsorcjum. Dofinansowanie
wykazywane w zestawieniu wydatkéw przez konsorcjanta zagranicznego bedacego
przedsigbiorca musi by¢ zgodne z intensywnoscig pomocy publicznej przyznang na dany rodzaj
prac. Konsorcjant zagraniczny bedacy organizacja badawcza, realizujacy projekt w ramach
niegospodarczej dziatalnosci, otrzymuje wsparcie w 100% kosztow kwalifikowalnych.

Na zadanie Agencji Badan Medycznych Lider konsorcjum ma obowigzek przedstawic
Zestawienie wydatkéw konsorcjanta zagranicznego wraz z dokumentami zrédlowymi, ich
opisami i potwierdzeniami zaplaty. Wszystkie faktury i inne dowody ksiggowe zwigzane
z wydatkami konsorcjanta zagranicznego musza by¢ opisane zgodnie z wytycznymi
wskazanymi w  Umowie o dofinansowanie. Obowigzek dostarczenia informacji
do Konsorcjanta zagranicznego, niezbednych do przygotowania prawidlowego opisu
dokumentu ksiggowego oraz przygotowanie dwujezycznego wzoru opisu, spoczywa na Liderze
konsorcjum.

Rozliczenie kosztow Konsorcjanta zagranicznego bedzie nastepowalo przy zastosowaniu

stalego kursu walutowego wg Tabeli NBP kursow $rednich walut na dzien ogloszenia
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Komunikatu na stronie Agencji dotyczacego rozliczania Konsorcjantéw zagranicznych
w badaniach komercyjnych: https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/1504,Komunikat-ws-

rozliczania-wydatkow-przez-konsorcjantow-zagranicznych-w-projektach.html

W przypadku istotnej zmiany kursu walut, Agencja Badan Medycznych rozwazy zmiang kursu
stosowanego do rozliczen z konsorcjantami zagranicznymi.

e Konsorcjant zagraniczny kazdorazowo do podpisanego Zestawienia wydatkéw dolaczy
Oswiadczenie stanowiace Zalacznik nr 11 do niniejszego Regulaminu. Agencja Badan
Medycznych rekomenduje, Zeby zaréwno Zestawienie wydatkow (Zalacznik nr 10) jak
1 Os$wiadczenie (Zalacznik nr 11) byly podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

e Dopuszczalne jest przekazywanie srodkéw konsorcjantom zagranicznym w walutach innych
niz PLN. Do rozliczenia z Agencja Badan Medycznych nalezy stosowaé kursy walut, wg
Tabeli NBP kurséw s$rednich walut na dzien ogloszenia Komunikatu na stronie Agencji
dotyczacego rozliczania Konsorcjantow zagranicznych w  badaniach komercyjnych:

https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/1504, Komunikat-ws-rozliczania-wydatkow-przez-

konsorcjantow-zagranicznych-w-projektach.html Réznice kursowe, prowizja bankowa, w tym

koszty przewalutowania nie stanowia kosztu kwalifikowalnego w Projekcie.

e Wymagania dotyczace dostgpnosci i przechowywania dokumentéw finansowych i ksiggowych
konsorcjantéw zagranicznych sa identyczne jak wymagania dotyczace dokumentacii
lidera/konsorcjantéw krajowych. Konsorcjant zagraniczny musi przechowywad kompletna
dokumentacje¢ potwierdzajaca poniesienie kazdego wydatku w takim samym okresie
po zakoniczeniu projektu co lider i jest zobowiazany do jej udostepnienia (oryginaly
lub kopie/skany tych dokumentéw), na kazde wezwanie Agenciji Badan Medycznych.

Powyzsze zapisy musza zosta¢ uwzglednione w Umowie konsorcjum, oprocz zakresu podstawowego
wskazanego w Regulaminie konkursu oraz zalacznikéw nr 10,11.
Dodatkowo, Lider konsorcjum zobowiazany jest do wskazania w umowie konsorcjum, zadan

konsorcjanta zagranicznego w podziale na:
e zadania objete finansowaniem przez Agencje Badan Medycznych,

e zadania realizowane bezkosztowo — okreslajace m. in. role konsorcjanta zagranicznego

w zarzadzaniu projektem (w celu potwierdzenia definicji Konsorcjum).
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2.8.2. Podwykonawstwo

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza si¢ w trakcie realizacji Projektu korzystanie przez
Whnioskodawce z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcow, w tym majacych siedzibe poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem zapewnienia, ze Podwykonawca nie moze by¢
beneficjentem wykonanej ustugi. Podwykonawca nie moze bra¢ udziatu w realizacji wspodlnej polityki
finansowej Beneficjenta/Konsorcjum oraz w zarzadzaniu Projektem. Podwykonawca nie moze
wystepowac jako strona Umowy Konsorcjum. Podwykonawstwo w ramach Projektu oznacza
powierzenie wykonawcom zewnetrznym realizacji dzialan merytorycznych przewidzianych w ramach
danego Projektu.

Wydatki zwiazane ze zleceniem ustugi merytorycznej w ramach Projektu moga stanowi¢ wydatki
kwalifikowalne pod warunkiem, ze sa wskazane w zatwierdzonym Whniosku. Faktyczna realizacje
zleconej uslugi merytorycznej nalezy udokumentowac zgodnie z umowa zawarta z wykonawca,
np. poprzez pisemny protokét odbioru prac.

Nie jest kwalifikowalne zlecenie ustugi merytorycznej przez Lidera Konsorcjum poszczegdlnym
Konsorcjantom i odwrotnie. Zadania wykonywane w Projekcie musza wynika¢ z Umowy Konsorcjum,
a pomiedzy cztonkami Konsorcjum nie moga by¢ nawiazywane inne umowy cywilnoprawne zwiazane
z tym Projektem.

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

weryfikacje kwalifikowalno$ci wydatkéw.

2.8.3. Procedura wyboru Podwykonawcy czesci klinicznej badania klinicznego

Podmiot leczniczy, ktory uczestniczy tylko w czeSci klinicznej przewidzianej

Ys 2 N A ¢ J J
protokotem Badania klinicznego (o$rodek) nie moze zosta¢ uznany za Konsorcjanta,
a jedynie za Podwykonawce.

Podmiot, ktoéry uczestniczy na kazdym etapie tworzenia Projektu (tj. m.in. uczestniczy

w tworzeniu zafozen Projektu, protokotu Badania klinicznego, rekrutacji pacjentow,
realizacji badan przewidzianych protokotem, uczestniczy w analizowaniu danych
uzyskanych w trakcie badania) oraz

odpowiada solidarnie wraz z Liderem Konsorcjum za realizacj¢ Projektu, moze by¢

uznany za Konsorcjanta.
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Wybér Podwykonawcy wykonujacego zadania czesSci klinicznej Projektu w  uzasadnionych
okoliczno$ciach moze by¢ wylaczony spod stosowania procedur zaméwien publicznych (jesli dotyczy),
po spelnieniu przestanek okreslonych w art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo zamoéwien publicznych, dalej
PZP, dotyczacych zamowien na ustugi badawcze lub rozwojowe.

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

Beneficjent pozostaje przy tym zobowigzany do ponoszenia wydatkéw z zachowaniem zasad
racjonalnosci, uczciwej konkurencji, jawnosci i obiektywizmu oraz przy braku konfliktu intereséw

w zwiazku z wykonaniem umowy o dofinansowanie.

2.9. Sposob sktadania Wnioskow

Whioski skladane sg elektronicznie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego dostepnego

na stronie www.abm.gov.pl .

Whiosek powinien zosta¢ ztozony w jezyku polskim lub angielskim.

Wypelniajac Wniosek nalezy zadbac o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost do kryteriow
oceny opisanych w rozdziale 4, gdyz ocena kryteriow odbywa si¢ na podstawie danych zawartych

we Whniosku o dofinansowanie.

W przypadku wystapienia problemoéw technicznych zwigzanych z funkcjonowaniem Systemu
teleinformatycznego, Prezes moze dopuscic¢ sktadanie Wnioskéw w formie innej niz za posrednictwem
Systemu teleinformatycznego. Informacja o zmianie sposobu skladania Wnioskéw zostanie

zamieszczona na stronie internetowej Agenciji.

2.10. Terminy

Whniosek nalezy zltozy¢ od 18.07.2022 r. od godziny 12:00:00 r. do 19.09.2022 r. do godziny
12:00:59 wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem  Systemu

teleinformatycznego, dostgpnego na stronie Agencji www.abm.gov.pl .
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Za dat¢ wplywu Whniosku uznaje si¢ dat¢ zlozenia wersji elektronicznej Wniosku w Systemie
teleinformatycznym.

Projekt musi rozpocza¢ si¢ nie wczesniej niz 01.10.2022 r., ale nie p6zniej niz 30.11.2022 r.
Maksymalny czas trwania projektu powinien wynosi¢ 6 lat (72 miesigce). Minimalny czas trwania

projektu to 3 lata (36 miesigcy).

2.11. Komercjalizacja

Po zakonczeniu Projektu Badania klinicznego oraz (w przypadku Konsorcjow, po dokonaniu
wymaganych ustalen pomi¢dzy Liderem Konsorcjum oraz Konsorcjantami, calo$¢ praw majatkowych,
w tym praw wlasnosci intelektualnej, do wynikéw badan naukowych lub prac rozwojowych bedacych
rezultatem  Projektu) musi  przystugiwa¢  Wnioskodawcy  (w przypadku  Wnioskodawcy
jednopodmiotowego) albo Liderowi Konsorcjum (w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego).
Przy czym zastosowanie maja ogdlne prawa pierwokupu/licencji niewylacznej na teren

Rzeczypospolitej Polskiej szczegdlowo uregulowane w Umowie o dofinansowanie.

Wymogiem Konkursu jest aby Beneficjent Konkursu w ciagu 3 lat od zakonczenia Projektu
skomercjalizowat wynik realizacji Projektu na bazie terapii komoérkowych lub Produktéw
biatkowych.

Wynik realizacji Projektu stanowi wynik Badania klinicznego (po akceptacji Raportu kofcowego
z Badania klinicznego), bedacego przedmiotem Projektu.

Beneficjent ma obowiazek Komercjalizacji poprzez:

a) kontynuacj¢ badan klinicznych Produktu leczniczego, ktérego dotyczy Projekt w ramach
wlasnej dziatalnosci gospodarczej przez Wnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum/Konsorcjanta (przedsigbiorstwo), lub

b) udzielenie licencji do korzystania z PWI stanowiacych wyniki Badania klinicznego
powstalego w ramach Projektu podmiotowi trzeciemu (przedsi¢biorstwu),
na zasadach rynkowych i kontynuacji Badan klinicznych przez ten podmiot trzeci, lub

¢) sprzedaz praw do PWI stanowiacych wyniki Badania klinicznego powstalego w ramach
Projektu na rzecz podmiotu trzeciego (przedsi¢biorstwa) na zasadach rynkowych w celu
kontynuacji Badania klinicznego przez ten podmiot trzeci (przedsigbiorstwo)
z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikéw w celu ich dalszej odsprzedazy nie bedzie

uwazana za komercjalizacje wynikow
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- przy czym kontynuacja Badan klinicznych rozumiana jest jako uzyskanie pozwolenia na prowadzenie
kolejnej fazy Badania klinicznego Produktu leczniczego bedacego przedmiotem Projektu lub w innym
wskazaniu na podstawie opracowanych wynikow.

W przypadku gdy, przedmiotem Projektu dofinansowanego przez ABM jest Badanie kliniczne fazy
111, poprzez Komercjalizacj¢ Projektu nalezy rozumie¢ dopuszczenie Produktu leczniczego bedacego
przedmiotem Projektu do obrotu przez wlasciwe Organy regulatorowe. W przypadku rozwoju
Produktu leczniczego winnych wskazaniach Wnioskodawca musi poinformowaé Agencje oraz
uzyskaé zgode Agenci.

Jeden z powyzszych sposobow Komercjalizacji musi zosta¢ wybrany i zadeklarowany jako

wiodacy we Wniosku o dofinansowanie.

W przypadku wyboru metody Komercja