B

AGENCJA
A M) BADAN
§ MEDYCZNYCH

INNOWACIE

GIA M ~a° @
s (Y

OCHRONA

ﬁ@' . ' ‘ui . %’ ' ko ' ZDROWIA ‘ ; .

[53 § BADANIA ”N\ . \_//\

Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie innowacyjnych wyrobow
medycznych opartych o sztucznq inteligencje do koordynowania diagnostyki
i leczenia w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej i leczeniu szpitalnym
(ABM/2022/7)



Cel Konkursu 2022/ABM/7

» udzielenie wsparcia finansowego Przedsiebiorcom na opracowanie innowacyjnych
Wyrobdéw medycznych wykorzystujgcych Sztuczng inteligencje do diagnostyki i leczenia
w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej i leczeniu szpitalnym

oraz

» umozliwienie nieodptatnego korzystania w ramach licencji niewytgcznej
z opracowanego wyrobu przez okreslony czas przez Podmioty lecznicze udzielajgce
sSwiadczen szpitalnych oraz Podmioty lecznicze udzielajgce swiadczenn ambulatoryjnej
specjalistycznej opieki zdrowotnej, ktore uczestniczyly w ramach Konsorcjum w
opracowaniu danego rozwigzania albo byty Podwykonawcami w Projekcie
realizowanym przez Wnioskodawce jednopodmiotowego, po uzyskaniu certyfikatu
zgodnosci dla tego rozwigzania przez Wnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum.
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_Informacje ogdlne o Konkursie

2022/ABM/7

o
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teleinformatycznego: https://konkurs.abm.gov.pl/

Projekt musi rozpoczac sie nie wczesniej niz 03.04.2023 r.,
ale nie pdzniej niz 29.06.2023 r.

Whioskodawca (tj. Wnioskodawca jednopodmiotowy, Lider
Konsorcjum lub Konsorcjant) moze aplikowa¢ w Konkursie
w ramach wiecej niz jednego Wniosku, przy czym przedmiot
Whiosku musi dotyczy¢ innego Wyrobu medycznego
zawierajgcego Sztuczng inteligencje

Jeden Whniosek moze dotyczy¢ tylko jednego Wyrobu
zawierajgcego Sztuczng inteligencje. Kazdy Wniosek moze
dotyczy¢ oprocz Wyrobu réwniez Wyposazenia Wyrobu
medycznego Ilub Wyposazenia Wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro

/A
do 12.01.2023 r. do godziny 12:00:59 m

Terminy sktadania Wnioskow:
» 0d 04.10.2022 r. od godziny 12:00:00 r.
» tylko za posrednictwem Systemu

Alokacja: 30 min zt

Maksymalna wartos¢ Projektu (kwota
dofinansowania i wktad wiasny) nie
moze byC wieksza niz:
» 3 miln zt dla projektéw trwajgcych
maksymalnie 2 lata
(badanie niekliniczne)
» 10 min zt dla Projektéw trwajgcych
maksymalnie 6 lat
(badanie kliniczne)



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

Przedmiot Konkursu 2022/ABM/7

» Wsparcie finansowe Agencji planowane jest dla Projektéw wymagajgcych przeprowadzenia
* Oceny klinicznej wyrobu medycznego zawierajgcego Sztuczng inteligencje klasy lla, Ilb, Il
e albo

* QOceny dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro zawierajgcego Sztuczng inteligencje klasy
B, C - przy udziale jednostki notyfikowane;j

» Przedmiotem Projektu nie moga byc

*  Wyroby medyczne zawierajgce jako swojg integralng
*  Wyroby medyczne klasy |

czesé niezdolne do zycia tkanki

e Wyroby medyczne zawierajgce jako swojg integralng lub ' komorki p.ochodzer.wia ' Iudzki?go

czeé¢ substancje o dziafaniu zasadniczym lub lub ich pochodne majgce dziatanie zasadnicze
pomochiczym W stosunku lub pomocnicze w stosunku do dziatania wyrobu

do dziatania wyrobu, ktéra w przypadku uzycia osobno

. . *  Wyroby medyczne lub Wyroby medyczne
bytaby uwazana za produkt leczniczy

do diagnostyki in vitro wykorzystujgce rozwigzania z

e Wyroby medyczne przeznaczone do podawania zakresu robotyki do realizacji ich przewidzianego
produktéw leczniczych i produkty lecznicze jeéli s3 zastosowania medycznego
wprowadzane do obrotu w taki sposodb,
ze tworzg jeden produkt stanowigcy integralng cato$é, * grupy  produktéow  niemajacych  przewidzianego
przeznaczony Wy’chznie do stosowania zastosowania medycznego
w danym potaczeniu i nienadajgcy  sie
do ponownego uzycia .

systemy lub zestawy zabiegowe
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Podmioty uprawnione do ztozenia wniosku konkursowego 2022/ABM/7

Whioskodawcg moze byc:

1. Przedsiebiorstwo (mikro-, mate, Srednie lub duze przedsiebiorstwo) — Wnioskodawca jednopodmiotowy

2. Przedsiebiorstwo (Lider Konsorcjum) w Konsorcjum z podmiotami, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 ustawy z
dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (m.in. instytucje naukowe i podmioty lecznicze) —
Przedsiebiorcy prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe oraz ich jednostki organizacyjne posiadajace
osobowos¢ prawng i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 pkt 4 i 5 lit.

b Ustawy);

Konkurs nie jest dedykowany do osdb prowadzgcych jednoosobowg dziatalnosé gospodarcza.
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Podmioty uprawnione do ztozenia wniosku konkursowego 2022/ABM/7

Wymogi wobec Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum

Przedsiebiorstwa biorgce udziat w Konkursie, zaréwno jako Wnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum
muszg wykazaé, ze prowadzg dziatalno$¢ gospodarczg na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadaja
przynajmniej oddziat lub zaktad), a przedmiotem ich dziatalnosci jest m.in. dziatalnos¢ zwigzana z
oprogramowaniem i doradztwem w zakresie informatyki i ustug powigzanych ujawniona w rejestrze
przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego (KRS) i wpisana do KRS minimum 2 lata przed ztozeniem Wniosku,
z zachowaniem ciggtosci

oraz dziatalnos¢ zwigzana z prowadzeniem badan naukowych i prac rozwojowych, ktora zostata:

a) ujawniona w rejestrze przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sagdowego (KRS) lub
b) zawarta w statucie przedsiebiorstwa lub

c) zawarta w umowie zatozycielskiej Spofki.

Brak jest ograniczen dla przychodéw netto w roku obrotowym.
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Podmioty uprawnione do ztozenia wniosku konkursowego 2022/ABM/7
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Konsorcjantami mogg byc (zgodnie z art. 17 ust. 1 ustawy o Agencji Badan Medycznych):

O uczelnie wyzsze;

L federacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

L instytuty naukowe PAN;

L instytuty badawcze oraz miedzynarodowe instytuty naukowe;

O podmioty prowadzgce gtéwnie dziatalnos¢ naukowg w sposdb samodzielny i ciggty;

L Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego;

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

L przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego;

L podmioty prowadzgce badania naukowe i prace rozwojowe — jednostki organizacyjne posiadajgce
osobowos¢ prawng i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub przedsiebiorcy prowadzgcy
dziatalnos¢ w innej formie organizacyjnej niz podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzgacym jest
publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzgca dziatalnos¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie
nauk medycznych.
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Podmioty uprawnione do ztozenia wniosku konkursowego 2022/ABM/7

W ramach niniejszego Konkursu wymagane jest, aby Konsorcjantem (w przypadku utworzenia Konsorcjum) lub Podwykonawca
(w przypadku Wnioskodawcy jednopodmiotowego) byt:

» co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajagcy sSwiadczern ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej i co
najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy swiadczen szpitalnych, ktdre majg zawarte umowy z OW NFZ na realizacje
tych swiadczen

albo

» co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy zarowno swiadczenn ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej
jak i Swiadczen szpitalnych, ktory ma zawarte umowy z OW NFZ na realizacje tych swiadczen. - dostarczajgcy dane
niezbedne do opracowania Wyrobu medycznego zawierajgcego sztuczng inteligencje.

Wskazanym Konsorcjantom/Podwykonawcom zostanie w zwigzku z tym udzielona bezptatna licencja, o ktérej mowa w

Rozdziale 5 Regulaminu, przez Lidera Konsorcjum/Whnioskodawce jednopodmiotowego na korzystanie z opracowanego Wyrobu

medycznego zawierajgcego sztuczng inteligencje zgodnie z wymogami okreslonymi w Rozdziale nr 5 Regulaminu.

» Pozostatymi Konsorcjantami w Projekcie mogg by¢ podmioty, o ktérych mowa w art. 17 Ustawy (np. uczelnie).
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Konsorcjum 2022/ABM/7

Konsorcjum — grupa podmiotéw, utworzona w celu wspodlnej realizacji Projektu, dziatajaca
na podstawie, Umowy Konsorcjum, zawartej przed ztozeniem Wniosku o dofinansowanie.

Umowa Konsorcjum musi zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim oraz zosta¢ podpisana kwalifikowanym
podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum oraz wszystkich pozostatych Konsorcjantow.

Konsorcjanci odpowiadaja przed ABM solidarnie za realizacje Projektu.

Ze wzgledu na mozliwosc realizacji Projektu w wielu osrodkach, ABM oczekuje, aby liczba instytucji tworzacych
Konsorcjum byta ograniczcona do maksymalnie czterech podmiotéw, a ewentualne pozostate podmioty
wspotpracowaty z Konsorcjum w charakterze Podwykonawcoéw.

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wnoszg do Projektu zasoby ludzkie, organizacyjne, techniczne lub finansowe,
realizujg wspoOlnie w ramach Konsorcjum Projekt, na warunkach okreslonych
w Umowie Konsorcjum. Konsorcjant realizuje wraz z Liderem Konsorcjum oraz pozostatymi Konsorcjantami
Projekt, w tym bierze udziat w zarzadzaniu, a takze realizacji istotnych zadan zaplanowanych w Projekcie.
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Zabezpieczenie Umowy 2022/ABM/7
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Zabezpieczenie Umowy o dofinansowanie ustanawiane jest przez Whnioskodawce
jednopodmiotowego/kazdego z cztonkéw Konsorcjum (Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci) osobno na kwote
110% kwoty dofinansowania.

Zabezpieczenia ustanawiane sg w formie:

a) oswiadczenia Whnioskodawcy  jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow
o poddaniu sie egzekucji w stosunku do Agencji w trybie art. 777 § 1 pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada 1964
r. — Kodeks postepowania cywilnego, na podstawie ktdrego wyzej wskazane podmioty poddadzg sie
egzekucji do maksymalnej kwoty dofinansowania powiekszonej o 10% tytutem odsetek i kosztow windykacji

albo

b) weksla in blanco Wnioskodawcy jednopodmiotowego/ kazdego z cztonkéw Konsorcjum (Lidera Konsorcjum
oraz Konsorcjantéw) opatrzonego klauzulg ,,nie na zlecenie” z podpisem notarialnie poSwiadczonym, wraz z
deklaracjg wekslowg z podpisem notarialnie poswiadczonym.

Agencja moze, w razie uzasadnionych watpliwosci co do prawidlowej realizacji Umowy
lub po przeprowadzonej analizie, zada¢ od Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz
Konsorcjantow ustanowienia dodatkowego zabezpieczenia wykonania Umowy
W wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 14 dni.
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Podwykonawstwo 2022/ABM/7

Podwykonawstwo w ramach Projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewnetrznym realizacji
dziatan merytorycznych przewidzianych w ramach danego Projektu. Podwykonawcow w Projekcie
nalezy wybierac¢ zgodnie z zasadami konkurencyjnosci.

W przypadku Wnioskodawcy jednopodmiotowego wymagane jest, aby posrod Podwykonawcow

byt:

e co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajacy Swiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej opieki

zdrowotnej i co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajgcy swiadczen szpitalnych, ktére majg

zawarte umowy z OW NFZ na realizacje tych swiadczen albo

e co najmniej jeden Podmiot leczniczy udzielajagcy zaréwno sSwiadczen ambulatoryjnej

specjalistycznej opieki zdrowotnej jak i Swiadczen szpitalnych, ktéry ma zawarte umowy

z OW NFZ na realizacje tych swiadczen

- dostarczajgcy dane niezbedne do opracowania Wyrobu medycznego zawierajgcego sztuczng
inteligencje.

Whioskodawca jednopodmiotowy jest zobowigzany do zawarcia we Wniosku informacji

o planowanym wytonieniu Podwykonawcow spetniajacych powyzej okreslone wymogi.
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_Rezultat konkursu 2022/ABM/7

Oczekiwanym rezultatem Konkursu jest aby Beneficjent Konkursu:

» W ciggu 3 lat od zakonczenia Projektu (rozumianego jako przedtozenie przez Wnioskodawce Raportu

e

[e]
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koncowego wraz z rozliczeniem poniesionych wydatkdw w ramach Projektu) skomercjalizowat Wyrdb

medyczny zawierajacy Sztuczng inteligencje, bedacy rezultatem Projektu

oraz

>
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udzielit bezptatnie licencji Konsorcjantom, a w przypadku Wnioskodawcy jednopodmiotowego -
Podwykonawcom, bedacym Podmiotami leczniczymi udzielajgcymi $wiadczen szpitalnych lub

Podmiotami leczniczymi udzielajgcymi swiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej
bezptatnej, niewytacznej, ograniczonej terytorialnie do terytorium Rzeczypospolitej Polskiej licencji, na okres nie krotszy
niz 5 lat, na Wyréb medyczny zawierajacy Sztuczna inteligencje, powstaty
w ramach Projektu, do korzystania wytgcznie przez tego Konsorcjanta albo Podwykonawce w ramach dziatalnosci wtasnej
zwigzanej z realizacjg Umoéw zawartych z OW NFZ na udzielanie swiadczen szpitalnych lub swiadczen ambulatoryjne;j

specjalistycznej opieki zdrowotnej.




_Rezultat konkursu 2022/ABM/7

Bieg terminu Komercjalizacji Projektu ulega zawieszeniu przez okres od momentu ztozenia wniosku do
jednostki notyfikowanej o wydanie certyfikatu zgodnosci Wyrobu medycznego zawierajgcego Sztuczng

inteligencje do momentu zakonczenia postepowania w przedmiocie wydania certyfikatu zgodnosci Wyrobu
medycznego zawierajgcego Sztuczng inteligencje.

Udzielenie bezptatnie licencji

Konsorcjantom, a w przypadku Whnioskodawcy jednopodmiotowego -
Podwykonawcom, nastepuje nie pdzniej niz w ciggu 6 miesiecy od dnia wydania certyfikatu zgodnosci Wyrobu
medycznego zawierajgcego Sztuczng inteligencje.
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Wymoég komercjalizacji 2022/ABM/7

Przez Komercjalizacje rozumie sie:

a) wprowadzenie wynikdw Projektu do produkcji wtasnej Wnioskodawcy jednopodmiotowego lub Lidera Konsorcjum lub
Konsorcjanta [ wprowadzenie Wyrobu medycznego zawierajgcego Sztuczng inteligencje
do obrotu, lub

4‘ b) udzielenie licencji do korzystania z wynikéw Projektu podmiotowi trzeciemu (Przedsiebiorstwu) na zasadach rynkowych w
E celu uruchomienia produkcji i wprowadzenia Wyrobu medycznego zawierajgcego Sztuczng inteligencje do obrotu przez ten
podmiot trzeci, lub

c) sprzedaz praw do wynikéw Projektu na rzecz podmiotu trzeciego (Przedsiebiorstwa) na zasadach rynkowych w celu
uruchomienia  produkcji i  wprowadzenia  Wyrobu medycznego  zawierajgcego  Sztuczng  inteligencje
do obrotu przez ten podmiot trzeci (Przedsiebiorstwo), z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikow w celu
ich dalszej odsprzedazy nie bedzie uwazana za komercjalizacje wynikow.

W przypadku Wyroboéw nie posiadajgcych komponentu fizycznego (hardware) poprzez produkcje rozumie sie opracowanie tego Wyrobu

w stopniu pozwalajagcym na wprowadzenie go do obrotu.

Udzielenie Konsorcjantom/Podwykonawcom bedacym Podmiotami leczniczymi udzielajgcymi swiadczen szpitalnych lub Podmiotami
leczniczymi udzielajagcymi Swiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej licencji, o ktdrej mowa w Rozdziale 5
Regulaminu Konkursu, nie jest traktowane jako Komercjalizacja.
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Whiosek o dofinasowanie 2022/ABM/7

Whiosek nalezy przygotowac w jezyku polskim lub angielskim

(tres¢ wniosku i zatgczniki o charakterze merytorycznym) w oparciu o:
» Regulamin Konkursu,
» Wymagania zawarte w zatgcznikach do Regulaminu Konkursu.

Ponadto = Wnioskodawca  planujac  przygotowanie  Wniosku  powinien  zapoznaé¢  sie

ze wzorami Umow o dofinansowanie (Beneficjent jednopodmiotowy oraz Konsorcjum)
i zatgcznikami.
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Whiosek o dofinasowanie — zataczniki obligatoryjne 2022/ABM/7
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Zatgcznikami obligatoryjnymi do Wniosku s3:

a)

d)

e)

f)
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BADAN
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dokument potwierdzajagcy upowaznienie do ztozenia Wniosku (Wnioskodawca jednopodmiotowy/
Lider Konsorcjum)*

dokument potwierdzajgcy posiadanie wktadu wiasnego w wymaganej wysokosci (Wnioskodawca
jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum/ Konsorcjanci)*

o$wiadczenie o statusie przedsiebiorcy MSP (jedli dotyczy)* - Zatgcznik nr 7 do Regulaminu

odwiadczenie o statucie podmiotu innego niz MSP (jeéli dotyczy)* - Zatgcznik nr 8

do Regulaminu

sprawozdania finansowe za ostatnie trzy lata obrachunkowe (Wnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider
Konsorcjum/ Konsorcjanci)*

Umowa Konsorcjum (jesli Wniosek jest sktadany przez Konsorcjum)* - Zatgcznik nr 3

do Regulaminu

*musza zostac podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego)




Whiosek o dofinasowanie — zataczniki obligatoryjne 2022/ABM/7
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Zatacznikami obligatoryjnymi do Wniosku s3:

g)

h)

j)
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formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc publiczng (Wnioskodawca
jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum/ Konsorcjanci)* - Zatqcznik nr 6

do Regulaminu

Oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT skfadane przez wszystkie podmioty wskazane w metryce
Whniosku podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu PAdES z
zastosowaniem symbolu graficznego) z wytgczeniem Konsorcjanta/éw zagranicznego/ych, Zatgcznik nr
9a lub 9b do Regulaminu;

Zestawienie tabelaryczne wydatkéw Konsorcjanta zagranicznego (jesli dotyczy) — zatacznik przygotowywany i

wypetniany przez Konsorcjanta zagranicznego, Zatfgcznik nr 10 do Regulaminu; *

Oswiadczenie Konsorcjanta zagranicznego (jesli dotyczy) — zatacznik przygotowywany i wypetniany przez

Konsorcjanta Zagranicznego, Zatqcznik nr 10 do Regulaminu; *

*muszg zostaé podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .PAdES z zastosowaniem symbolu graficznego)




Whiosek o dofinasowanie — zataczniki fakultatywne 2022/ABM/7

Zatgcznikami fakultatywnymi do Wniosku s3:

a) Deklaracja zgodnosci UE dla wyrobéw medycznych/ wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
(jesli dotyczy)dokument potwierdzajacy posiadanie wktadu wiasnego
w wymaganej wysokosci (Wnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum/ Konsorcjanci)*

b) Certyfikaty dla wyrobéw medycznych/ wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (jesli dotyczy) —
- podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .PAdES
z zastosowaniem symbolu graficznego);

c) dokument przedstawiajacy opis wstepnej oceny ryzyka dla Wyrobu medycznego zawierajgcego
Sztuczng inteligencje — podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format podpisu .PAdES
z zastosowaniem symbolu graficznego).
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Whiosek o dofinasowanie - zadania 2022/ABM/7
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W ramach przygotowanego harmonogramu prac w Projekcie nalezy zaplanowaé¢ maksymalnie 8 zadan, przy czym obligatoryjnie musza
zosta¢ wyodrebnione zadania, pn.:

Zarzadzanie badaniem — zadanie, w ramach ktdrego nalezy uwzglednié koszty wynagrodzen personelu zaangazowanego bezposrednio w
realizacje niekomercyjnego badania klinicznego (koszty zwigzane z administrowaniem Projektem nalezy rozlicza¢ kosztami posrednimi).

Pozyskanie danych do wszystkich etapow wytworzenia wyrobu — zadanie, w ramach ktérego nalezy uwzgledni¢ koszty zwigzane z
pozyskaniem danych niezbednych do opracowania Wyrobu medycznego zawierajgcego Sztuczng inteligencje, tj. danych do jego
uczenia, walidacji i  testowania. W ramach zadania nalezy  wskaza¢  skad bedg pozyskiwane dane
(od Podwykonawcy czy Konsorcjanta).

Opracowanie oprogramowania/ algorytmu Al — zadanie, w ramach ktérego nalezy uwzgledni¢ koszty wynagrodzen personelu
zaangazowanego bezposrednio w opracowanie oprogramowania algorytmu Sztucznej inteligencji, ktory ma by¢ zawarty w Wyrobie
medycznego zawierajgcego Sztuczng inteligencje.

Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego (jezeli Projekt dotyczy badania klinicznego) — zadanie zwigzane z
rejestracjg badania w Urzedzie Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz otrzymaniem
opinii Komisji Bioetycznej. W sytuacji, w ktérej pewien zakres prac zostanie powierzony w catosci lub w czesci CRO, Wnioskodawca
zobowigzany jest umiesci¢ te informacje w ramach niniejszego zadania, przy czym koszty zwigzane z CRO muszg stanowi¢ odrebng
pozycje, uwzgledniajgcg sposdb kalkulacji kosztu.

Realizacja czesci klinicznej (jezeli Projekt dotyczy badania klinicznego) — zadanie, w ramach ktérego nalezy uwzglednic koszty rekrutacji,
interwencji i follow-up pacjentéw.

Przygotowanie do komercjalizacji — zadanie, w ramach ktdrego nalezy uwzgledni¢ koszty testowania oprogramowania przez eksperta
zaakceptowanego przez ABM.

MEDYCZNYCH



Obowigzkowe wskazniki 2022/ABM/7

* Liczba przedsiebiorstw otrzymujgcych dofinansowanie.
Wskaznik dotyczy liczby przedsiebiorstw ubiegajgcych sie o dofinansowanie w ramach danego Projektu.
* Liczba zrealizowanych prac B+R.

Wskaznik dotyczy deklaracji wskazujgcej na to czy Wnioskodawca planuje przeprowadzi¢ wszystkie trzy rodzaje prac: Badania
podstawowe, Badania przemystowe, Prace rozwojowe lub tez wybrane badania z powyzszych (minimalnie 1 rodzaj prac, tj. Prace
rozwojowe), zakonczone wdrozeniem Wyrobu.

* Liczba zawigzanych Konsorcjow krajowych i zagranicznych powstatych na potrzeby Projektu.

Wskaznik obowigzkowy tylko w przypadku sktadania Projektu w ramach Konsorcjum (mozna wpisa¢ , 0”, jesli nie dotyczy);

* Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych do celow kontroli jakosci wyrobu w zwigzku
z dopuszczeniem do obrotu wyrobu medycznego.

Wskaznik dotyczy liczby opracowanych i wdrozonych w ramach danego Projektu wdrozonych metod analitycznych do celéw kontroli
jakosci wyrobu w zwigzku z dopuszczeniem do obrotu Wyrobu medycznego zawierajgcego sztuczng inteligencje.

* Liczba publikacji, konferencji lub innych wystgpien naukowych prezentujacych wyniki prac badawczych wykonanych w ramach
Projektu.
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Projekt - testowanie Wyrobu 2022/ABM/7
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Oprogramowanie/  algorytm Sztucznej inteligenc;ji opracowywany = w ramach projektu
bedzie podlega¢ obowigzkowemu testowaniu wykonanemu przez niezaleznych testerow oraz ekspertow z

danej dziedziny medycznej (jesli dotyczy).

Testowanie to ma na celu weryfikacje opisanych przez Wnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum metryk w  gwarantowanym poziomie S$wiadczenia ustug (SLA), wskazanych
we Whniosku, w polu pod nazwg , Planowany sposdb okreslania i weryfikacji wartosci naukowej, wynikéw
analitycznych oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwosci klinicznych Wyrobu (schemat planu oceny

dziatania)”.

Przed przeprowadzeniem Testowania oprogramowania/algorytmu Sztucznej inteligencji Wnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum jest obowigzany uzyskac¢ uprzednig akceptacje Agencji, ktéra ma na

celu potwierdzenie bezstronnosci eksperta.
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Harmonogram prac i terminy

2022/ABM/7
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12.01.2023 r.

zakonczenie naboru

30 dni roboczych na
oceng formalna

Ogtoszenie listy
wnioskow
przekazanych do oceny
merytorycznej

Przeslanie pism z I Beneficjent ma 30 dni
informacja o wynikach roboczych na
Konkursu podpisanie Umowy

Ogloszenie listy

rankingowej POdplsame Umowy

W ciagu 14 dni
Beneficjent przekazuje
zabezpieczenie do
Agencjt

Ocena merytoryczna




_Procedura oceny wnioskéw 2022/ABM/7

Oceny formalnej Wnioskow Oceny merytorycznej Wniosku
o dofinansowanie dokonuje Zespét Oceny o dofinansowanie dokonuje dwéch
Whioskow sktadajacy sie ekspertéw na kazdym z trzech etapéw.

z pracownikow ABM.

Whioski ztozone w Konkursie mogg zostac¢ skierowane do:

» analizy prawnej, w szczegdlnosci w zakresie zgodnos$ci Wniosku z wymogami dotyczgcymi udzielania pomocy publiczne;j,

» analizy sytuacji finansowej Wnioskodawcy,

» analizy w zakresie wywiadu gospodarczego odnosnie sytuacji Wnioskodawcy,

» analizy naukowej, w szczegdlnosci w zakresie oceny wartosci merytorycznej ztozonego Projektu,

» analizy racjonalnosci zatozen budzetowych Projektu (zakres przeprowadzonej oceny okresla Zatacznik nr 5 do Regulaminu) oraz

» do oceny zgodnosci z wymogami dotyczgcymi udzielania pomocy publicznej (zakres przeprowadzonej oceny okresla zatgcznik nr 13 do Regulaminu).
Przeprowadzenie powyziszych analiz nie jest powigzane z wynikiem pozytywnym lub negatywnym oceny merytorycznej (I, Il oraz Il

etapu) realizowanej przez ekspertéw. Analizy i oceny mogg by¢ dokonywane przez ekspertéw wewnetrznych jak i zewnetrznych.
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Ocena merytoryczna — schemat 2022/ABM/7

Ocena kryteridow szczegotowych:

Dokonywana przez ekspertow zewnetrznych lub wewnetrznych.

Ocena kryteriow ustawowych:

Dokonywana przez ekspertow zewnetrznych lub wewnetrznych.

@ Ocena kryteriéw premiujacych:

Dokonywana przez ekspertow zewnetrznych lub wewnetrznych.

>
e @
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Ocena merytoryczna — kryteria i punktacja 2022/ABM/7

Whniosek moze uzyska¢ maksymalnie 166 punktow, z czego:

Kryteria szczegétowe Kryteria ustawowe Kryteria premiujace
oceniane s3 max. max.
na zasadzie 130 punktow 36 punktow
spetnia / (max. 65 pkt (max. 18 pkt
nie spetnia od kazdego od kz?ifjego
z oceniajacych) z oceniajacych)
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_Punkty premiujace 2022/ABM/7

Punkty premiujgce (maks. 18) bedg przyznawane jesli:
1. Zataczony zostanie dokument przedstawiajgcy opis wstepnej oceny ryzyka dla Wyrobu medycznego zawierajgcego
Sztuczng inteligencje — 2 pkt

2. Wyréb medyczny zawierajgcy Sztuczng inteligencje obejmie wskazanie do zastosowania w procesie leczenia
specjalistycznego i szpitalnego w jednym z nastepujgcych obszarow: onkologii, kardiologii, neurologii, psychiatrii,
choréb cywilizacyjnych, patomorfologii, radiologii, diagnostyki obrazowej oraz tzw. long-COVID — 2 pkt

3. Komercjalizacja Wyrobu medycznego zawierajgcego Sztuczng inteligencje bedacego przedmiotem Projektu bedzie
odbywata sie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej — 4 pkt

4. Whnioskodawca bedzie posiadat systemy zarzadzania jakoscig (Wyrobow medycznych/Wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro) potwierdzone stosownymi certyfikatami — 2 pkt

5. Przy wytworzeniu Wyrobu uwzglednione zostanie Badanie kliniczne — 3 pkt
6. Utworzone zostanie Konsorcjum — 3 pkt

7. Konsorcjant jest podmiotem, ktdry uczestniczy w Polskiej Sieci Badan Klinicznych — 2 pkt
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Kryteria szczegotowe i ustawowe 2022/ABM/7

Opis funkcjonalnosci i mechanizmu dziatania - Wnioskodawca musi zawrzec informacje o tym, jaka role w

wyrobie medycznym/ wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro beda petni¢ zastosowane algorytmy

Sztucznej inteligencji.

Wykazanie braku barier we wdrazaniu/komercjalizacji rezultatéw Projektu —

AGENCJA
BADAN

Whioskodawca musi zawrze¢ informacje, ze odpowiednio Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant/Konsorcjanci
dysponuje wytgcznymi prawami wiasnosci intelektualnej (wraz z prawami zaleznymi) do catosci Projektu;

w wykazach zamieszczonych w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Patentowego RP lub wskazanych
bazach danych nie widnieje Wyréb medyczny zawierajgcy Sztuczng inteligencje analogiczny do Wyrobu
opisanego w tresci Wniosku;

przewidziano efektywny sposdb ochrony wiasnosci intelektualnej na min. 5 lat;

Whioskodawca wskazuje, jakich analiz dokonat odnosnie potencjalnych przeszkod
w implementacji rozwigzania w Srodowisku docelowym i na ich podstawie stwierdza, ze systemy
informatyczne/  technologiczne i protokoty postepowania umozliwiajg adaptacje  Wyrobu
w srodowisku docelowym bez potrzeby zmian legislacyjnych i systemowych

MEDYCZNYCH



Kryteria szczegotowe i ustawowe 2022/ABM/7
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Opis sposobu zabezpieczania danych osobowych niezbednych do tworzenia oprogramowania/
algorytmu Al - Whnioskodawca musi opisa¢ sposdéb ochrony danych osobowych niezbednych
do tworzenia oprogramowania/ algorytmu Al, zabezpieczajgcych przed skopiowaniem /nieuprawnionym
przetwarzaniem tych danych.

Wptyw Projektu na poprawe zdrowia obywateli — \Wnioskodawca musi zawrzec informacje na temat wptywu
realizacji Projektu na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu wptywu proponowanego rozwigzania na
koniecznos$¢ ratowania zycia pacjentdw oraz uzyskania znaczgcej poprawy stanu zdrowia lub poprawy jakosci
Zycia.

Innowacyjnos¢  Projektu — Wnioskodawca musi  opisa¢  Wyrdb jako  wdrozenie  oryginalne
i innowacyjne, ktore nie jest dopuszczone do obrotu na rynku europejskim, amerykanskim
czy kanadyjskim lub tez jest dopuszczone, ale oferuje nowe, innowacyjne funkcjonalnosci
co najmniej w skali rynku polskiego w nowych wskazaniach do uzytkowania.
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Kryteria szczegotowe i ustawowe 2022/ABM/7

Przewidywane efekty ekonomiczne — \Wnioskodawca musi opisac potencjalne efekty jako:

 stopien wptywu ekonomicznego Wyrobu bedacego przedmiotem Projektu w pordéwnaniu
z aktualnie i powszechnie stosowanymi rozwigzaniami z perspektywy systemu ochrony zdrowia

e tatwosc uzycia i ergonomie poszczegolnych rozwigzan, alokacje czasu uzytkowania, wartos¢ dodang

e tatwos¢ implementacji- czy wymagane sg dodatkowe inwestycje lub dziatania, np. zakup kompatybilnych
urzadzen, aktualizacja istniejgcego systemu informatycznego, specjalistyczne szkolenia dla uzytkownikow?

Mozliwosé zastosowania wynikdw Projektu w systemie ochrony zdrowia — Wnioskodawca powinien opisac,
czy wdrozenie wynikow prac B+R powstatych w efekcie realizacji Projektu poprzez umozliwienie dostepu do
opracowanego rozwigzania dla szerokiej populacji chorych oraz pacjentow korzystajgcych z opieki zdrowotnej

Posiadanie przez Wnioskodawce zasobow materialnych i ludzkich niezbednych do wykonania Projektu—
Whioskodawca musi przedstawi¢ odpowiedni dobdr zespotu projektowego, sposobu zarzgdzania projektem
oraz weryfikacja czy posiadane lub zaplanowane do nabycia zasoby techniczne Zapewnia
prawidtowgq realizacje Projektu
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_Ustalenie wynikéw konkursu 2022/ABM/7
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Whniosek  moze uzyska¢  status rekomendowanego do  dofinansowania  jesli
tacznie spetni nastepujace warunki:

e przejdzie pozytywnie etap oceny formaline;j,

e zostanie pozytywnie oceniony w ramach | oraz Il etapu oceny merytorycznej,

e kwota rekomendowanego dofinansowania miesci sie w dostepnej alokacji na Konkurs,
z uwzglednieniem kolejnosci Wnioskdw na liscie rankingowe;j.

Umowa o dofinansowanie moze zostac podpisana tylko wtedy, gdy Wniosek zostanie poprawiony
zgodnie z rekomendacjami wskazanymi w ocenie racjonalnosci zatozen budzetowych Projektu oraz
zgodnosci z wymogami dotyczgcymi udzielania pomocy publicznej (o ile dotyczy).




Ustalenie wynikow konkursu
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O miejscu na liscie rankingowej decyduje suma liczby punktéw przyznanych przez ekspertéw w ramach
kryteriow ustawowych oraz premiujgcych.

Whnioski o dofinansowanie beda uszeregowane wedtug uzyskanej punktacji: od najwyzej
do najnizej ocenionego

W przypadku gdy dwa lub wiecej Wnioskdw o dofinansowanie uzyska takg samg liczbe punktow
o kolejnosci na liscie rankingowej decyduje wyzsza tagczna wartos¢ punktowa przyznana w ramach kryteriow
ustawowych w kryteriach Wartos¢ naukowa Projektu oraz Innowacyjnosc Projektu.

Warunkiem przekazania srodkéw finansowych jest podpisanie Umowy o dofinansowanie. Wnioskodawca
zobowigzuje sie do zawarcia Umowy o dofinansowanie w_terminie 30 dni roboczych od daty doreczenia

informacji o wynikach Konkursu w sprawie rekomendacji Projektu do dofinansowania. Agencja zastrzega, ze
niezachowanie wyzej wymienionego terminu moze skutkowaé cofnieciem rekomendacji dla Projektu do
dofinansowania, korektg listy rankingowej i nieprzyznaniem dofinansowania.
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Dziekujemy za uwage

komercyjne@abm.gov.pl
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OCHRONA
ZDROWIA

L I
pacJENT I L KLINICZNE

Zasady udzielania pomocy publicznej w ramach Konkursu dla przedsi¢gbiorstw na opracowanie
innowacyjnych wyrobéw medycznych opartych o sztuczng inteligencj¢ do koordynowania
diagnostyki i leczenia w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej i leczeniu szpitalnym
NUMER KONKURSU: ABM/2022/7



ZASTOSOWANIE PRZEPISOW DOTYCZACYCH POMOCY PUBLICZNE]

Podmioty uprawnione do wnioskowania o dofinansowanie

Przedsigbiorca/
Przedsi¢gbiorstwo

Mogga wyst¢powac samodzielnie Liderem konsotrcjum musi by¢ przedsigbiorstwo
(beneficjent jednopodmiotowy) (otrzymujace pomoc publiczng). Cztonkiem

Jednostki
konsorcjum moze byc¢: naukowe lub
. . i . . - . . . . = podmioty
* mikro-, male lub $rednie przedsiebiorstwa spetniajace kryteria * podmiot tworzacy system szkolnictwa wyzszego i nauki (np. uczelnia lecznicze —
okreslone w Zalaczniku nr I do rozporzadzenia KE nr 651 /2014 lub instytut naukowy PAN) dofinansowanie
oraz przedsigbiorstwa inne niz mikro-, mate lub $rednie ) . kevée d
przedsiebiorstwa (duze przedsiebiorstwa) *  Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego _ moZe pokryc do
100% kosztow
*  przedsigbiorcy prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe *  podmioty lecznicze, dla ktorych podmiotem tworzacym jest B kwalifikowanych,
oraz ich jednostki organizacyjne posiadajace osobowosé prawng i publiczna uczelnia .medy czna albo I%CZC].H%’& prowadzaca dzialalnos¢ gdy projekt jest
siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dydaktyczng i badawcza w dziedzinie nauk medycznych — realizowany
¢ do konkursu nie sa dopuszczone osoby fizyczne prowadzace *  przedsi¢biorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego dW. r;lr;lacp .
. . . . . ziatalnosci
jednoosobowg dzialalno$¢ gospodarcza (obowiazek wpisu do KRS) . . . " . . .
* prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe: i) jednostki niegospodarczej

organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawna i siedzibe na terytoriumy
Rzeczypospolitej Polskiej oraz ii) przedsi¢biorcy prowadzacy
dzialalno$¢ w innej formie organizacyjnej (ale nie osoby fizyczne
. . . j iatalnos¢ gos
Dofinansowanie dla tych podmiotéw stanowi pomoc prowadzace jednoosobowa dzialalnos¢ gospodarcz)
BADAN
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WYBRANE ZAGADNIENIA ZWIAZANE ZE STATUSEM
WNIOSKODAWCY

Przedsigbiorca/

Przedsi¢biorstwo

Konsorcjum moze sktadac¢ si¢ z maksymalnie

* pomoc publiczna udzielana zgodnie z zasadami okreslonymi czterech pOdIIliOt()Wt

w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 wrze$nia 2019 r.
w sprawie warunkow i trybu udzielania pomocy publicznej 1 pomocy
de minimis za posrednictwem Agenciji Badan Medycznych

° wymagane jest utworzenie konsorcjum przed ztozeniem wniosku
o dofinansowanie — wykonanie umowy konsorcjum (co do zasady
zgodnej ze wzorem ustanowionym przez ABM) jest

*  korzystniejsze warunki dofinansowania dla MSP — status MSP jest uwarunkowane przyznaniem dofinansowania
oceniany zgodnie z zasadami okreslonymi w Zataczniku nr I do
rozporzadzenia KE nr 651/2014 * warunki realizacji projektu, w szczeg6lnoséci warunki
o ) _ . - dotyczace kosztow, wspolnego udziatu w ryzyku i wynikach,
*  przedsigbiorstwo nie moze byc podm10tem w trudnej sytuacji rozpowszechniania wynikéw, dostepu do praw wlasnosci
ckonomicznej intelektualnej i zasad podziatu tych praw, powinny zostac
. o L . okreslone w umowie konsorcjum i muszg by¢ zgodne
* na przedsigbiorstwie nie moze cigzy¢ obowigzek zwrotu pomocy z umowa, o dofinansowanie

publicznej wynikajacy z decyzji Komisji Europejskie;
* w przypadku gdy w sklad konsorcjum wchodzi przedsi¢biorstwo,
stosuje si¢ do niego te same wymagania co w odniesieniu do
przedsigbiorstwa wystepujacego jako beneficjent
jednopodmiotowy
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PRZEDMIOT DOFINANSOWANIA
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W ramach Projektu wspierane sa koszty:

Badan podstawowych Badan przemystowych

Prace koncepcyjne nad Projektem
Wyrobu medycznego zawierajacego
Sztucznj inteligencjg¢, budowanie
teoretycznych zatozen, budowanie
koncepcji dziatania i wykorzystania
Wyrobu medycznego zawierajacego
Sztuczng inteligencj¢ w praktyce
zakonczone przygotowaniem ,,proof
of concep?” wymagajacego
przetestowania na etapie badan

przemystowych
TRL 1

Opracowanie koncepcji technologii
i prototypu Wyrobu medycznego;
badania prototypoéw; wprowadzenie
produkcji prototypu do produkcji
potprzemystowej; walidacja i audyt
metod produkcyjnych; wdrozenie
niezbednych certyfikacji i norm
jako$ci zarzadzania niezbednych do
potprzemystowej i przemystowej
produkcji Wyrobu medycznego

TRL 2-6

Eksperymentalnych
prac rozwojowych

Przygotowanie dokumentacji
technicznej Wyrobu medycznego;
przygotowanie infrastruktury
technicznej, m.in. niezbednej do prac
rozwojowych, np. oprogramowania,
bazy danych; udoskonalanie wersji
testowych Wyrobu; badanie kliniczne
Wyrobu; przeprowadzenie dodatkowych
analiz; doradztwo w ramach prac B+R

TRL 7-9

Ustug doradczych na rzecz MSP

Doradztwo w zakresie PWI oraz prawa patentowego

Niezbedne ustugi doradcze w zakresie oceny klasy wyrobu medycznego, realizacji
procesu oceny zgodnosci, notyfikacji lub certyfikacji wyrobu medycznego

Doradztwo w zakresie prowadzenia Badania klinicznego albo Badania dziatania
produktu powstatego w wyniku prowadzonych prac rozwojowych




WARUNKI DOFINANSOWANIA PROJEKU

Udzielenie pomocy publicznej moze nastapic, jezeli wniosek o dofinansowanie zostat ztozony
przed rozpoczeciem dziatalnosci lub prac nad projektem (tzw. efekt zachety)

Rozpoczecie prac — w zaleznodci od tego, ktore z ponizszych zdarzen wystapi jako pierwsze — pkt 16 lit. jj) Komunikatu
Komisji — Zasady ramowe pomocy panistwa na dziatalnos¢ badawcza, rozwojows i innowacyjng (nowe Zasady ramowe zostaly
przyjete przez KE 19 pazdziernika 2022 r. — nie wplywa to na zasady udzielania dofinansowania przez ABM):

rozpoczecie dziatalnosci badawczej, rozwojowej 1 innowacyjnej (w zakresie zwiazanym z projektem) LUB

zawarcie pierwszej umowy pomiedzy beneficjentem i wykonawcami dotyczacej realizacji projektu.

Prac przygotowawczych, takich jak uzyskiwanie zezwolen i wykonanie studiow wykonalnosci, nie uznaje si¢ za rozpoczecie prac
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WARUNKI DOFINANSOWANIA PROJEKU

Udzielenie pomocy publicznej nie moze nastapi¢ na rzecz przedsi¢biorstwa, ktore jest w trudnej sytuacji
ekonomiczne;j:

* w przypadku spotki z ograniczong odpowiedzialnoscig (innej niz MSP, ktére istnieje od mniej niz trzech lat), w przypadku gdy ponad polowa je;
subskrybowanego kapitalu zakladowego zostala utracona w efekcie zakumulowanych strat. Taka sytuacja ma miejsce, gdy w wyniku odliczenia
od rezerw (1 wszystkich innych elementéw uznawanych za cz¢s$¢ srodkow wlasnych przedsiebiorstwa) zakumulowanych strat powstaje ujemna
skumulowana kwota, ktéra przekracza potowe subskrybowanego kapitatu zakladowego

* w przypadku spotki, w ktérej co najmniej niektérzy cztonkowie ponosza nieograniczona odpowiedzialno$¢ za jej zadtuzenie (innej niz MSP,
ktore istnieje od mniej niz trzech lat), w przypadku gdy ponad potowa jej kapitatu wykazanego w sprawozdaniach finansowych tej spotki zostata

utracona w efekcie zakumulowanych strat

* w sytuacji gdy przedsigbiorstwo podlega zbiorowemu postepowaniu w zwiazku z niewyplacalnoscia lub spetnia kryteria na mocy

obowiazujacego prawa krajowego, by zosta¢ objetym zbiorowym postegpowaniem w zwigzku z niewyplacalnoscia na wniosek jej wierzycieli

*  w sytuacji gdy przedsigbiorstwo otrzymalo pomoc na ratowanie i nie splacito do tej pory pozyczki ani nie zakonczylo umowy o gwarancje lub

otrzymalo pomoc na restrukturyzacje i nadal podlega planowi restrukturyzacyjnemu

w przypadku przedsiebiorstwa, ktore nie jest MSP, jesli w ciagu ostatnich dwéch lat:
—  stosunek ksiggowej wartosci kapitatu obcego do kapitalu wlasnego tego przedsi¢biorstwa przekracza 7,5 oraz

—  wskaznik pokrycia odsetek zyskiem EBITDA tego przedsigbiorstwa wynosi ponizej 1,0




DOPUSZCZALNA INTENSYWNOSC POMOCY PUBLICZNE]

Rodzaj przedsigbiorstwa

Typ dziatania

Badania podstawowe 100 100 100 100
Badania przemystowe 70 70 60 50
Badania prz.errfyslowe ) 20 20 75 65
z uwzglednieniem premii

Prace rozwojowe 45 45 35 25
Prace rozwc-novae ) 60 60 50 40
z uwzglednieniem premii

Ustugi doradcze 50 50 50 0

Koszty kwalifikowane, ktore nie zostaja pokryte pomoca, muszg zostac sfinansowane
z wktadu wlasnego przedsi¢biorstwa. Wktad wlasny musi mie¢ forme pieni¢zng i by¢

wolny od wsparcia publicznego
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		Rodzaj przedsiębiorstwa





Typ działania

		Mikro-

		Małe

		Średnie

		Duże



		

		(%)



		Badania podstawowe

		100

		100

		100

		100



		Badania przemysłowe

		70

		70

		60

		50



		Badania przemysłowe z uwzględnieniem premii

		80

		80

		75

		65



		Prace rozwojowe

		45

		45

		35

		25



		Prace rozwojowe z uwzględnieniem premii

		60

		60

		50

		40



		Usługi doradcze

		50

		50

		50

		0








PREMIE DO INTENSYWNOSCI POMOCY

Podstawy do zwigkszenia intensywnosci pomocy dla badan przemystowych

i eksperymentalnych prac rozwojowych (intensywnos¢ nie moze przekroczyc¢ 80%):

* Mikro- i mate przedsi¢biorstwa: +20 p.p., Srednie przedsigbiorstwa: +10 p.p. — status oceniany na dzien

podpisania umowy o dofinansowanie

* Premia za skuteczng wspotprace (+15 p.p.): n T .
e premie nie

—  miedzy przedsiebiorstwami, wsréd ktérych przynajmniej jedno jest MSP, lub projekt jest realizowany w co najmniej dwéch kumulujg si¢ - s3
panistwach cztonkowskich UE lub w patistwie cztonkowskim UE i paistwie umawiajacej si¢ strony Porozumienia EOG, przy stosowane
czym zadne pojedyncze przedsi¢biorstwo nie ponosi wigcej niz 70% kosztow kwalifikowalnych, lub alternatywnie

—  miedzy przedsiebiorstwem i co najmniej jedna jednostkq naukowa (organizacja prowadzaca badania lub upowszechniajaca Brak spetnienia
wiedzg), jezeli ta ostatnia ponosi co najmniej 10% kosztow projektu i ma prawo do publikowania wlasnych wynikéw badan warunkow

- uprawniajacych do

Mozliwos¢ skorzystania z premii jest z definicji wylaczona, w przypadku realizacji projektu przez beneficjenta jednopodmiotowego .. .
y p ] L wyly przyp 1 proj p ] ] p g premii powodu]e

Podwykonawstwo nie jest uwazane za skuteczng wspolprace. Wspolpraca miedzy podmiotami powigzanymi nie spelnia definicji korekte poziomu
wskutecznej wspotpracy” dofinansowania

* Premia za szerokie rozpowszechnianie wynikéw badan (+15 p.p.): wyniki catego projektu sg szeroko
rozpowszechniane podczas konferenciji, za posrednictwem publikacji, ogélnodostepnych baz badz

AGENCJA oprogramowania bezplatnego lub otwartego
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PREMIA ZA SZEROKIE ROZPOWSZECHNIANIE WYNIKOW BADAN

Nie p6zniej niz w okresie do 3 lat od zakonczenia projektu przedsi¢gbiorstwo:

* zaprezentuje wyniki projektu na co najmniej 3 konferencjach naukowych 1 technicznych, w tym co

najmniej 1 o randze ogélnokrajowej LUB

* opublikuje wyniki projektu w co najmniej 2 czasopismach naukowych lub technicznych (ujetych w wykazie czasopism
opublikowanym przez MNiSW, ktorym przypisano wartos¢ punktows 70 pkt lub wiecej) LUB

* opublikuje wyniki projektu w powszechnie dostepnych bazach danych zapewniajacych swobodny dostep do uzyskanych
wynikow badan (surowych danych badawczych) LUB

* w calodci rozpowszechni wyniki projektu za posrednictwem oprogramowania bezplatnego lub oprogramowania

z licencjq otwartego dostepu

W przypadku konsorcjow, to Lider konsorcjum jest zobowigzany do ztozenia do ABM sprawozdania

z realizacji ww. obowiazku

B
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PODZIAL PRAW DO WYNIKOW BADAN

Uzgodnienia pomiedzy cztonkami konsorcjum oraz zasady udostepniania wynikéw badan nie moga
stanowi¢ zrodta dodatkowej pomocy publiczne;j:

* |, Zasady podziatn PWI1 pomiedzy Liderem Konsorgum i Konsorgantami musza byé 3godne 3 pkt 28 Komunikatn Komisji — Zasady
ramowe dotyczace pomocy paristwa na dziatalnosé badaweza, rozwojowa i innowacying (UE C 198 g 27.6.2014, s. 1) i zeodne
g postanowieniami Umowy. Umowy awarte 3 podwykonaweami nie mogq narusgac powyzsych obowiqzkow. Przekazanie praw 3 PWI,

ktdre sq rezultatem Projektu, nie moge stanowic niedozwolones pomocy publiczney” — par. 10 ust. 1 umowy o dofinansowanie

* Dopuszczalne rozwigzania — do uregulowania na poziomie umowy konsorcjum, ktdrg nalezy zataczy¢ do

wniosku o dofinansowanie:

— wyniki wspolpracy, ktore nie powoduja powstania PWI, moga by¢ rozpowszechniane, a PWI powstajace w wyniku
dziatan jednostek naukowych w pelni przynaleza do tych podmiotéw, LUB

— wszelkie PWI powstale w wyniku projektu oraz powiazane prawa dostgpu sa rozdzielane pomigdzy czltonkéw

konsorcjum w spos6b nalezycie odzwierciedlajacy ich pakiety prac, wklad 1 wzajemne interesy

B
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PRZENOSZENIE PRAW DO WYNIKOW BADAN I UDZIELANIE DOSTEPU

Uzgodnienia pomiedzy cztonkami konsorcjum oraz zasady udostepniania wynikéw badan nie moga
stanowi¢ zrodta dodatkowej pomocy publiczne;j:

* Cztonek konsorcjum powinien otrzymac rekompensat¢ odpowiadajaca wartosci rynkowej PWI lub praw

dostepu, ktore powstaly w wyniku prowadzonych przez ten podmiot dziatan w ramach projektu:
—  wysokos$¢ rekompensaty okreslono w drodze otwartej, przejrzystej i niedyskryminacyjnej konkurencyjnej procedury sprzedazy; lub
—  wycena niezaleznego eksperta potwierdza, ze kwota rekompensaty jest co najmniej rowna wartosci rynkowej; lub

—  sprzedajacy moze wykazac, ze przeprowadzil negocjacje w sprawie rekompensaty w warunkach pelnej konkurencji, aby uzyska¢

maksymalna korzy$¢ gospodarcza w momencie zawierania umowy, z uwzglednieniem swoich celéw statutowych; lub

— w przypadku gdy zgodnie z umows o wspolpracy wspolpracujacy podmiot (zazwyczaj przedsigbiorstwo) ma prawo pierwokupu
w odniesieniu do PWI powstalych w wyniku wspoélpracy w ramach projektu, strony maja prawo do zabiegania o korzystniejsze pod

wzgledem gospodarczym oferty od stron trzecich
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UZYSKANIE PWI PRZEZ LIDERA KONSORCJUM

Ostatecznie podmiotem dysponujacym cato$cia PWI musi by¢ Lider Konsorcjum:

* . Po dokonaniu stosownych ustaleri i rozliczern w ramach Konsorgium, catos¢ PW1 musi przystugimwac Liderowi Konsorgium, a ograniczenia w
tym zakresie sq dozwolone, o ile wynikajq 3 tresci Zatqeznika nr 3 do Umowy (tj. wniosku o dofinansowanie)” — par. 10 ust. 2

umowy o dofinansowanie

* Oznacza to, ze Lider Konsorcjum musi naby¢ PWI na zasadach rynkowych zgodnych z pkt 29 Zasad
ramowych dotyczacych pomocy panstwa na dziatalno$§¢ B+R+I z 2014 r. (pkt 30 Zasad ramowych z 2022 r.) —
kwestie dotyczace zasad rozliczen pomiedzy stronami (np. sposobu ustalenia rynkowej warto$ci PWI)

powinny zosta¢ uregulowane w umowie konsorcjum
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POMOC PUBLICZNA - DOKUMENTY WYMAGANE OD PRZEDSIEBIORCOW

Podpisanie umowy o dofinansowanie jest uwarunkowane przedfozeniem nast¢pujacych

dokumentow przez przedsigbiorcow:

AGENCJA
BADAN

informacji niezbednych do udzielenia pomocy publicznej, dotyczacych w szczegolnosci wnioskodawcey i prowadzonej przez niego
dziatalnosci gospodarczej oraz wielkosci 1 przeznaczenia pomocy otrzymanej w odniesieniu do tych samych kosztow kwalifikujacych

si¢ do objecia pomoca, na pokrycie ktérych ma by¢ przeznaczona pomoc publiczna

Informacje te sq przekazywane na formularzu informacji przedstawianych przy ubieganiu si¢ o pomoc inng nizZ pomoc
w rolnictwie lub ryboléwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub rybotéwstwie. Jezeli wnioskodawca
nie otrzymal pomocy w odniesieniu do tego samego przedsiewzigcia, w zwigzku z realizacja ktérego ubiega si¢ o pomoc, jest

zobowiazany przekaza¢ Agencii oswiadczenie o nieotrzymaniu takiej pomocy

dla MSP — oéwiadczenia o spelnianiu kryteriow MSP (analogiczny wzér oswiadczenia jak w konkursach ogtaszanych w ramach

Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwaj)
dla innych podmiotéw — o$wiadczenia o statusie podmiotu (innym niz MSP)

sprawozdan finansowych za okres 3 ostatnich lat obrotowych, sporzadzonych zgodnie z przepisami o rachunkowosci (nie dotyczy
mikro-i malych przedsigbiorstw) lub ostatniej deklaracji o wysokosci osiggnigtego dochodu/poniesionej straty (w przypadku gdy
przedsicbiorca nie istnial przez caly rok obrotowy; nie dotyczy mikro-i matych przedsi¢biorstw) albo o$wiadczenia o braku obowiazku

sporzadzania sprawozdan finansowych na podstawie ustawy o rachunkowosci (jesli dotyczy)

MEDYCZNYCH



Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inn3g niz pomoc w

rybotéwstwie

6} Wielkosc podmiotu, zgednie z zatacznikiem | do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 6512014 z dnia 17 czerwca 2014 r.

uznajacego niektore rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu (Dz. Urz.

UE L 187 z 26.06.2014, str. 1}, zwanego dalej "rozporzadzeniem Komisji [UE} nr 651/2014" 5
I:[ mikroprzedsigbiorca

I:[ maty przedsiebiorca
I:[ sredni przedsigbiorca

I:[ inny przedsigbiorca

7) Klasa dziatalnosci, zgodnie z rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 24 grudnia 2007 r. w sprawie Polskiej Klasyfikacji

Dziatalnosci [PKD) (Dz. U, Nr 251, poz. 1885, > poin. zm.lq

B) Data utworzenia podmiotu

Informacja musi by¢
zgodna z przedtozonym
oswiadczeniem
o spelnianiu kryteriow

MSP / o$wiadczeniem
o statusie podmiotu
(innym niz MSP)

AGENCJA

rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub

9) Powiazania z innymi przedsiebiorcami
Czy pomigdzy podmiotem a innymi przedsiebiorcami istnigjy powiazania polegajace na tym, Ze:

a) jeden przedsigbiorca posiada w drugim wigkszoi¢ praw ghosu?

b) jeden przedsiebiorca ma prawe powotac lub odwotac wiskszosc czionkow organu
zarzgdzajgcego lub nadzorujgcego innego przedsigbiorcy®

¢} jeden przedsigbiorca ma prawo wywigrac dominujgcy wplyw na innego przedsigbiorce zgodnie
I umow3a rawarts z tym przedsiebiorcs lub jego dokumentami zatozycielskimi?

d) jeden przedsiebiorca, ktdry jest akcjonariuszem lub wspélnikiem innego przedsiebiorcy lub jego
czionkiem, zgodnie z porozumieniem z innymi akcjonariuszami, wspdlnikami lub cztonkami tego
przedsighiorcy, samodzielnie kontreluje wigkszosc praw glosu u tego przedsigbiorcy?

e) przedsigbiorca pozostaje w jakimkolwiek ze stosunkow opisanych w lit, a-d poprzez jednego
innego przedsiebiorce lub kilku innych przedsiebiorcow?

f) mrzedsiebiorca pozostaje w jakimkolwiek ze stosunkdw opisanych w lit. a-d za posrednictwem
osoby fizycznej lub grupy osdb fizycznych dziatajacych wspdlnie oraz prowadzi swoja dziatalnosc
lub czesc dziatalnosci na tym samym rynku wiasciwym lub rynkach pokrewnych Bz

[['Ialt
[T

[T
[T

[T
[T

[ o
[ o

[ o
[ o

[ o
[ Joe

W przypadku zaznaczenia przynajmniej jednej odpowiedzi twierdzacej w lit. a - f, nalezy podac identyfikator podatkowy

NIP wszystkich powigzanych z podmictem przedsigbiorcdw:

MEDYCZNYCH




rybotéwstwie

B. Informacje dotyczace sytuacji ekonomicznej podmiotu, ktéremu ma by¢ udzielona

pomoc publicz na®)

1) Czy, w przypadku spotki akcyjnej, spotki z ograniczong cdpowiedzialnoscig oraz spotki l:[tak I:Inie
kemandytowo-akcyjnej, wysokosE niepokrytych strat przewyisza 50 % wysokosci kapitatu
I:ln.ie dotyczy

2) Czy, w przypadku spotki jawnej, spotki komandytowej, spotki partnerskiej oraz spotki cywilnej, Dtak |:|niE
wysokosc niepokrytych strat przewyzsza 50 % wysokosci jej kapitatu wedhug ksiag spotki?
Dnie dotyczy

3} Czy podmiot spetnia kryteria kwalifikujace go do objecia postepowaniem upadiosciowym? Dmk I:'niE

e [ Joe

§) Czy, w przypadku podmictu innego niz mikro, maty lub sredni przedsisbiorca, w ciggu ostatnich | nie
dwoch lat stosunek diugow do kapitatu wiasnego byt wigkszy niz 7.5 a stosunek zysku
operacyjnegoe powiekszonego o amortyzacje do odsetek byt nizszy niz 17

zarejestmwanegnﬂ?

4} Czy podmiot otrzymat pomoc na ratowanie i nie splacit do tej pory poiyczki lub nadal jest
strona umowy gwarancji lul otrzymat pomeoc na restrukturyzacje i nadal realizuje plan
restrukturyzacyjny?

Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inn3g niz pomoc w
rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub

Warunek jest spetniony, jesli po

odjeciu wartosci skumulowanych

strat od sumy kapitaléw
o charakterze rezerwowym (takich
jak kapital zapasowy, rezerwowy
oraz kapital
z aktualizacji wyceny) uzyskano
wynik ujemny, ktérego wartosc
bezwzgledna przekracza polowe
wartosci kapitalu
zarejestrowanego,
tj. akcyjnego lub zakladowego.

Przedsigbiorstwa objete
postepowaniem

sanacyjnym sg uznawane
za podmioty w trudnej
sytuacji ekonomicznej
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Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inn3g niz pomoc w
rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub
rybotéwstwie

&) Czy w odnizsieniu do ckresu ostatnich 3 lat poprzedzajacych dzien wystapienia z wnioskiem o
20y

udzielenie pomocy:™ _ Czesé B pkt 6 nie jest
a) podmiot ednotowuje rosngce straty? l:ltak l:[me . . . .
wypelniana, jesli pomoc jest
b) ob dmiotu maleja? |:| l:[ i . - N
i L T tak e udzielana w formie dotacji
¢} zwigkszeniu ulegajg zapasy podmiotu lub niewykorzystany l:ltah l:[nie
potencjat do swiadczenia ustug?
d) podmiot ma nadwyiki pmduh:jiub? I:ltak I:[nie
&) zmnigjsza sie przephyw srodkdw finansowych? I:ltak I:[nie
f) zwigksza sig suma zadiuzenia podmiotu? I:ltak I:[nie
g) resng kwoty odsetek od zobowigzan podmiotu? l:ltak l:[nie
h) wartesc aktywow netto pedmictu zmniejsza sig lub jest l:ltak l:[nie
zerowa’
i} zaistniaty inne ckolicznosci wskazujgce na trudnosc w I:ltak I:[nie

zakresie ptynnosci finansowej?

Jesli tak, naleiy wskazac jakie:

Niekiedy na sytuacje

. . . ekonomiczna
7} Czy ktorykolwiek z przedsiebiorcow powigzanych, ktorych identyfikatory podatkowe s3 I:[t,alc I:lnie . .
. - S . wnioskodawcy nalezy
wskazane w czesc A pkt 9 Formularza spefnia co najmniej jednga z przestanek ckreslonych w pkt 1- J J
5 I:[nie dotyczy spojrzeé SZCI‘ZCi
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Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inn3g niz pomoc w
rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub
rybotéwstwie

C. Informacja o decyzji Komisji Europejskiej nakiadajgcej obowigzek zwrotu udzielonej

pomocy publicznej

Czy na podmiocie ktéremu ma by¢ udzielona pomoc publiczna lub ktérymkolwiek tak nie
przedsiebiorcy z nim powigzanym, ktérego identyfikator podatkowy jest wskazany w czesci A

pkt 9 Formularza, ciazy obowiazek zwrotu udzielonej pomocy, wynikajacy z decyzji Komisji

Europejskiej nakazujacej zwrot?

Strona3z 12

Wykaz takich decyzji jest
dostepny na stronie Urzedu

Ochrony Konkurenciji
1 Konsumentéw
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Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inn3g niz pomoc w
rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub
rybotéwstwie

D. Informacje dotyczace dziatalnosci gospodarczej prowadzonej przez podmiot,
ktéremu ma by¢ udzielona pomoc publiczna

1. Czy podmiot, ktéremu ma byé udzielona pomoc, prowadzi dzialalnoéé:

a) w sektorze rybotéwstwa i akwakulturym? I:Itak I:Inie
b) w zakresie produkeji podstawowej produktéw rolnych wymienionych w zatgczniku | do Dtak Dnie
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej?
¢) w zakresie przetwarzania i wprowadzania do obrotu produktéw rolnych wymienionych w I:'tak I:'nie Dzialalnoéc’ W tyCh sektorach
zalaczniku | do Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej? . ) i -
nie ma wpiywu na moziiwosc
d) w sektorze hutnictwa zelaza i stali®™!? I:Itak I:Inie € p Y
otrzymania pomocy w ramach
e) w sektorze budownictwa uqutowegu“'? |:[tak I:[nie konkursu
f) w sektorze wiékien syntetycznychﬁ)? Dtak Dnie
g) w sektorze I:ransportu16I lub zwigzanej z nim infrastruktury? I:’tak I:’nie
h) w sektorze wytwarzania energii, jej dystrybucji i infrastruktury energetycznej 7 Dtak I:Inie
i} w sektorze weglowymw'? Dtak I:Inie
j) w sektorze finansowym™>? E[tak I:[nie
2. Czy wnioskowana pomoc przeznaczona bedzie na dziatalnoéé wskazang w pkt 1 lit. a-j? I:ltak I:lnie
3. W przypadku zaznaczenia odpowiedzi twierdzacej w pkt 1 lit. a, b lub d-j, czy zapewniona I:Itak Dnie

)

jest rozdzielnosé rachunkowa” uniemozliwiajaca przeniesienie na wskazana w tych punktach
Dnie dotyczy

dziatalno$é korzyéci wynikajacych z uzyskanej pomocy (w jaki sposob)?

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH




Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inn3g niz pomoc w
rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub

rybotéwstwie

21)

4, Informacje dotyczace planowanego przedsiewziecia™  na realizacje ktérego podmiot ubiega sie o pomoc

a) opis przedsiewziecia, w tym planowane daty jego rozpoczecia i zakofczenia

b) lokalizacja przedsiewziecia

c) wykaz kosztdw przedsiewziecia oraz ich wartoéci nominalne i zdyskontowane

Nalezy w tym miejscu uwzglednic informacje przedstawione we wniosku o dofinansowanie

W polu D.4.c nalezy wskaza¢ wartosci nominalne i zdyskontowane. W przypadku projektow

realizowanych przez konsorcja, nalezy wskazac zaréwno wartos¢ calego projektu, jak réwniez kwote

kosztéw kwalifikowanych przyporzadkowanych podmiotowi, ktérego dotyczy formularz
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OSWIADCZENIE O POSIADANIU STATUSU MSP!

W zwigzku z ubieganiem sie o przyznanie dofinansowania w ramach konkursu dla przedsiebiorstw na
finansowanie opracowania, oceny dzialania, oceny klinicznej innowacyjnych wyrobéw medycznych

(ABM/2022/2)
{numer wniosku o dofinansowanie realizaci projektu)

(pefna nozwa Whioskodawcy® zgodnie z dokumentem rejestrowym)
oSwiadcza, ze jest 2

mikroprzedsiebiorcy
malym przedsiebiorcg
srednim przedsiebiorcy

Ooo

spetniajgoym warunki okreslone w Zataczniku 1 do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia
17 czerwca 2014 r. uznajacego niektore rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym
w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L187 7 26.06.2014 r. ze zm.).

Jezeli wnioskodawca posiada zaréwno przedsigbiorstwa partnerskie,
jak 1 przedsigbiorstwa powiazane, wypelnia Zalacznik nr 2 oraz Zalacznik nr 3

Zsumowane dane podawane sa w tabeli w pkt 5 Os$wiadczenia
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Oswiadczenie o statusie podmiotu (innvm niz MéP)

duzego przedsighiorstwa
instytucji naukowej
instytutu naukowego PAN

instytutu badawczego

ooooad

miedzymarodowego instytutu naukowego dzialajacego na terenie

Rzeczypospolitej Polsldej

]

Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego

O inne—...*

Osvnadezam, iz ... nazna podwivtu)..., 2e jest ... (dugym pryedeighioreg/ inshitugq nawnkewq/
W rozunuennt ustawy. .. (nalezy powolad sie na odpowiediue przepisy, jesh detvezy).... W zwiazkn
z powviszym ublegam sie/nie ubiegam sie o pomoc publiczna w ramach Kenlmrse ogloszonego

przez Agencye Badan Medyezawch ne ABM/2022/2.

(podpis ozobr upowainions] do reprezentacii

UWAGA: W perrpadin podmuiotdw prowadzaerch dmalalnedd, jako spolka prawa handlowego, naromuast
wrkonwaereh i rozliczajacyeh prace BHR w ramach dzialalnodei niegospodarcze| (podmiot nznaje sie za jednostke
nankows organizace prowadzied badanda i npowzechniajaes wiedze w rornmienin arr. 2 pke 83 rozporzadzenia KE
ar 65120141 wrsgpuge o 100%: dofinansowame w ramach Fonknsn), w takum pozypadin aalesy objaimud zusunenie
takue] sTmacy i zawezed j& W miniejsrym ofwiadezenin. Dolmment powinien rownier zawierad pormiesdzenis, Ze
Projekr, ktdrego dotrezt Waicsek, bedzie realizowrant w ramiach dziafalnoted niegozpodaszeze. Jako zalzcznik (osobar
plik} do odwiadezenta nalesr dolaczye np. nmowe spolki Oéwiaderene powinno zostad podpisane przez osobe
nprawniony Ta pomoe kwalifikowanego podpisn elekwonicznego (2 zachowaniem formr sraficzne; pades), naronuast
nmowa spollkl powimna bre poswiadezona elektzoniczme (kwalifikowanr podpes elekuwoniczar z zachowaniem

graficzane) formy pades) za zgodnosé = orpinalem preez notasmsza.

*Naley wrhaaé wpisaé edpowiadaia forme prawna podmiotm skiadajarero ofwiadezenie (poza MSP).
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Dzickujemy za uwage
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OCHRONA
ZDROWIA

BADANIA
KLINICZNE

Zasady tworzenia budzetu projektu w konkursie na Wyroby
Medyczne Al

NUMER KONKURSU: ABM/2022/7



KONSTRUKCJA BUDZETU

Maksymalna wartos¢ projektu

o 3 min zt - projekty obejmujgce badania niekliniczne (okres realizacji max. 2 lata)

10 min zt - projekty obejmujace badania kliniczne (okres realizacji max. 6 lat)

A
Maksymalnie 8 zadan

Maksymalnie 100 pozycji budzetowych

il
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RODZAJE PRAC W PROJEKCIE

AGENCJA
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O

s
P

Badania podstawowe

Badania przemystowe

Prace rozwojowe

Ustugi doradcze




RODZAJE KOSZTOW W PROJEKCIE

¢ Rzeczywiste/bezposrednie — koszty przypisane do

poszczegolnych zadan w projekcie

¢ Ryczattowe/posrednie — koszty administracyjne
i eksploatacyjne projektu rozliczane do wysokosci okreslonego

limitu procentowego

B
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KATEGORIE KOSZTOW RZECZYWISTYCH
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Rodzaj prac Badania Prace Badania Ustugi

Kategoria kosztu podstawowe rozwojowe przemystowe doradcze
Wynagrodzenia v v v -
Koszty podwykonawstwa v v v v
Koszty aparatury i sprzetu v 4 v -
Koszty budynkéw i gruntéw v 4 v -
Pozostate koszty bezposrednie v v v -
Koszty licencji na wykorzystanie - v v _
/produkcje elementéw Wyrobu




KOSZTY POSREDNIE

5% kosztow bezposrednich liczonych od sumy kategorii kosztow:

* Wynagrodzenia

é" * Pozostate koszty bezposrednie
* Koszty licencji na wykorzystanie/produkcje elementéw wyrobu medycznego
koszty rozliczone metodg ryczattowgq sg traktowane jako wydatki poniesione, tj.:
* nie ma obowigzku zbierania ani opisywania dokumentéw ksiegowych w celu
E potwierdzenia poniesienia wydatkow, ktdre zostaty rozliczone jako koszty

posrednie

* nie podlegajg weryfikacji na etapie oceny raportu i kontroli

B
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Koszty posrednie stanowig koszty eksploatacyjno-administracyjne zwigzane z obstuga
Projektu, w szczegdlnosci:

v
v

AN N X X

SN X

wynagrodzenie personelu bezposrednio zaangazowanego w zarzgdzanie administracyjne Projektem
koszty zarzadu

wynagrodzenie personelu obstugowego

promocja Projektu

utrzymanie powierzchni biurowych

wydatki zwigzane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz Projektu subkonta na
rachunku bankowym lub odrebnego rachunku bankowego

opfaty za energie elektryczng, cieplng, gazowg i wode, optaty przesytowe, optaty za odprowadzanie
Sciekow

koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwigzanych z realizacjg badania
klinicznego oraz obstugg administracyjng Projektu

koszty biurowe zwigzane z obstugg administracyjng Projektu

koszty zabezpieczenia prawidtowej realizacji umowy o dofinansowanie

koszty ubezpieczern majgtkowych
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Planowanie wydatkow w budzecie

AGENCJA
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Nalezy przestrzegac zasade zakazu podwodjnego
finansowania wydatkow pochodzacych ze zrédet

publicznych

Nalezy planowac wydatki zgodnie z zasada
racjonalnego i efektywnego gospodarowania
srodkami finansowymi

Nalezy przedstawic sposob kalkulacji kosztow
przy zastosowaniu cen rynkowych, a w przypadku
wynagrodzen - stawek przyjetych w podmiocie,
do ktdérego zostat przypisany wydatek
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Wydatek moze zosta¢ uznany za kwalifikowalny, jezeli tgcznie
spetnia nastepujgce warunki:

v’ jest niezbedny do realizacji celdw i wskaznikow Projektu oraz zostat poniesiony w zwigzku z realizacja
Projektu

jest zgodny z postanowieniami Umowy o dofinansowanie
zostat wskazany w zatwierdzonym Whniosku

jest zaksiegowany i udokumentowany zgodnie z obowigzujgcymi przepisami

DN N NN

zostat faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w okresie realizacji Projektu wskazanym w
umowie o dofinansowanie, z wytgczeniem kosztéw posrednich

v’ zostat poniesiony w sposdb racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad uzyskiwania najlepszych
efektow z danych naktadow

v’ jest zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci z ustawa z dnia 11 wrzesnia 2019
r. Prawo zamoéwien publicznych




I Wszystkie wydatki kwalifikowalne muszg by¢ ponoszone

¢ z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji
¢ jawnosci i przejrzystosci

¢ przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako brak bezstronnosci i

obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem umowy o dofinansowanie

B
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WYNAGRODZENIA - KOSZTY KWALIFIKOWALNE

Zaangazowanie do projektu moze nastgpic na
Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia s3:

podstawie:
0 .. fu— O wynagrodzenie brutto
s 2 os i procy (caty lub cresc etatu) O sktadki pracodawcy /zleceniodawcy na
l:l.qTP'.l.] - umowy cywilnoprawnej ubezpieczenia spoteczne

3 sktadki na FP, FGSP, odpisy na ZFSS, na PPE, PPK
‘ O dodatkowe wynagrodzenie roczne

O dodatku do wynagrodzenia

Dodatki do
wynagrodzenia -
max 50%

zasadniczego Koszty personelu administracyjnego
wynagrodzenia I (w tym Kierownika administracyjnego) nie
miesiecznego mogaq by¢€ rozliczane w ramach kategorii
| kosztu Wynagrodzenia
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Ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w roznych projektach

v’ zaangazowanie danej osoby zapewnia mozliwo$é prawidtowej i efektywnej realizacji

wszystkich zadan powierzonych w projekcie
v' wynagrodzenie danej osoby jest naliczane i wyptacane zgodnie z przepisami prawa

v" w przypadku osoby zatrudnionej zaréwno u Lidera jak i u Konsorcjanta, zaangazowanie

tej osoby do Projektu moze nastgpi¢ wytacznie przez jeden z tych podmiotow
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WYNAGRODZENIA - KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE

O nagrody i premie dla pracownikéw zaangazowanych do projektu w wymiarze nizszym

niz ¥2 etatu

O wptaty na Pannstwowy Fundusz Rehabilitacji Os6b Niepetnosprawnych (PFRON)

O $wiadczenia realizowane ze $srodkéw ZFSS dla pracownikéw zaangazowanych do

projektu

O nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikéw zaangazowanych do

projektu
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KOSZTY KWALIFIKOWALNE W RAMACH PODWYKONAWSTWA

K/

¢ merytoryczne prace badawczo

rozwojowe zlecone podmiotowi % zasoby udostepnione przez podmioty trzecie,
trzeciemu np. koszt wynajmu laboratorium wraz z
aparaturg badawczg

¢ doradztwo i rownorzedne ustugi wykorzystywane
wytgcznie na potrzeby realizacji Projektu w
zakresie badan naukowych lub prac rozwojowych
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KOSZTY PODWYKONAWSTWA W RAMACH UStUG DORADCZYCH — WYLACZNIE
MSP !
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W ramach ustug doradczych kwalifikowane jest m.in.:

v' doradztwo w zakresie PWI oraz prawa patentowego

v' doradztwo w zakresie prowadzenia badania klinicznego produktu
powstatego w wyniku prowadzonych prac rozwojowych

v" doradztwo w zakresie przygotowania, tzw. dossier rejestracyjnego

v" doradztwo w zakresie uzyskania certyfikatu zarzadzania jakoscia

Ustugi doradcze swiadczone przez konsultantow
zewnetrznych nie moga miec¢ charakteru ciggtego ani
okresowego oraz nie moga by¢ zwigzane ze zwyktymi

kosztami  operacyjnymi, jak ustugi doradztwa
podatkowego, ustugi prawnicze lub ustugi informacyjno—
promocyjne

AGENCJA
BADAN

Ustugi doradcze muszg dotyczy¢ produktu
(wyrobu medycznego lub wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro) powstatego w wyniku badan
naukowych lub prac rozwojowych

MEDYCZNYCH



PODWYKONAWSTWO - KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE

I Nie jest kwalifikowalne zlecenie ustugi merytorycznej przez

Lidera Konsorcjum Konsorcjantom i odwrotnie
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KOSZTY APARATURY | SPRZETU

Koszty aparatury i sprzetu

15% catkowitego kosztu
Projektu

AGENCJA
BADAN
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Za kwalifikowalne uznaje sie koszty aparatury i sprzetu w zakresie i
przez okres, w jakim sg one wykorzystywane przy realizacji Projektu.
Jezeli aparatura i sprzet nie sg wykorzystywane przy realizacji Projektu
przez caty okres ich uzytkowania, za koszty kwalifikowalne uznaje sie
odpowiadajgce okresowi realizacji Projektu
obliczone na podstawie przepisow o rachunkowosci

koszty amortyzacji

nie moga przekroczy¢

Dopuszcza sie mozliwos¢ zaplanowania w budzecie Projektu
kosztu leasingu operacyjnego, jezeli jest on ekonomicznie
uzasadniony.

Kosztem kwalifikowalnym jest wytacznie czes¢ kapitatowa raty
leasingowej (w proporcji w jakiej urzadzenie jest
wykorzystywane przy realizacji Projektu).




B
A%M
H

Koszty amortyzacji sSrodkow trwatych, kwalifikujg sie do dofinansowania, jezeli spetnione s3 tacznie
| nastepujace warunki
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aparatura i sprzet w momencie zakupu sg srodkiem trwatym;

odpisy amortyzacyjne dotyczg srodkéw trwatych, ktére sg niezbedne do prawidtowej realizacji Projektu i
bezposrednio wykorzystywane do jego realizacji;

srodki trwate sg ewidencjonowane w rejestrze srodkéw trwatych podmiotéw, ktére je kupujg;

kwalifikowalna wartos¢ odpiséw amortyzacyjnych odnosi sie wytgcznie do okresu realizacji Projektu i
faktycznego wykorzystania Srodka trwatego w Projekcie;

odpisy amortyzacyjne zostaty dokonane zgodnie z wtasciwymi przepisami prawa;

wydatki poniesione na zakup srodkdw trwatych nie zostaty zgtoszone jako wydatki kwalifikowalne
projektu, ani tez ich zakup nie byt wspdtfinansowany ze srodkéw dotacji krajowej lub sSrodkédw unijnych;

odpisy amortyzacyjne dotyczg srodkéw trwatych, ktére zostaty zakupione w sposdb racjonalny i
efektywny, tj. ich ceny nie sg zawyzone w stosunku do cen i stawek rynkowych;

w przypadku, gdy srodki trwate wykorzystywane sg takze w innych celach niz realizacja Projektu,
kwalifikowalna jest tylko ta czes¢ odpisu amortyzacyjnego, ktéra odpowiada proporcji wykorzystania
aktywow w celu realizacji Projektu.




KOSZTY BUDYNKOW | GRUNTOW

Koszty zwigzane z budynkami lub gruntami, ktére bedg w catosci lub czesci wykorzystywane

bezposrednio na potrzeby Projektu, tj.:

laboratoria lub inne pomieszczenia wykorzystywane do badan oraz uzytkowane na potrzeby

aparatury, sprzetu, materiatow i pracownikéw Projektu, rozliczanych w kosztach bezposrednich

Koszty kwalifikowalne:

. . ; Brak mozliwosci rozliczania kosztow
dzierzawa gruntow

. . : , budynkow i gruntéw zwigzanych z
* wieczyste uzytkowanie gruntéow

kosztami administracyjnymi

* amortyzacja budynkéw
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POZOSTALE KOSZTY BEZPOSREDNIE

Koszty bezposrednio zwigzane z realizacjg badan naukowych lub prac rozwojowych, ktdre nie
wpisujg sie w pozostate kategorie kosztéw, np.:

v’ adaptacja budynkdéw, w szczegdlnosci dostosowanie do standardéw wymaganych GMP lub
GLP

materiaty niezbedne do realizacji badan przemystowych, prac rozwojowych
elementy stuzgce do budowy instalacji pilotazowej

sprzet laboratoryjny

utrzymanie linii technologicznych, instalacji doswiadczalnych, itp.
eksploatacja aparatury naukowo-badawcze;j

wynajem powierzchni laboratoryjnej

optaty zwigzane z dopuszczeniem do badan (URPL, Komisja Bioetyczna)
ustugi transportowe niezbedne do prawidtowej realizacji prac badawczych
certyfikaty niezbedne do realizacji badan przemystowych i prac rozwojowych

audyt zewnetrzny

AN N N N N U U NI NN

test oprogramowania/ algorytmu Sztucznej inteligencji
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AUDYT ZEWNETRZNY ORAZ TEST OPROGRAMOWANIA

» Projekt podlega obowigzkowemu audytowi zewnetrznemu
» Wybdr audytora musi by¢ zrealizowany w trybie konkurencyjnym

» Audytor powinien wykaza¢ sie min. 3 letnim doswiadczeniem zwigzanym z
badaniem prawidtowosci wykorzystania dofinansowania ze srodkow budzetu
panstwa oraz doswiadczeniem w przeprowadzaniu audytu

» Audyt projektu powinien obejmowac czesé merytoryczng i finansowa

Audyt musi zostac
przeprowadzony po zrealizowaniu

» Oprogramowanie/ algorytm Sztucznej inteligencji podlega
obowigzkowemu testowaniu wykonanemu przez niezaleznych

co najmniej 25% budzetu, ale ; ) S _
testerow oraz ekspertow z danej dziedziny medycznej

przed realizacjg 50% budzetu
projektu » Przed przeprowadzeniem testowania oprogramowania/algorytmu

Sztucznej inteligencji nalezy uzyska¢ uprzednig akceptacje Agencji
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KOSZTY LICENCJI NA WYKORZYSTANIE/PRODUKCJE WYROBU
MEDYCZNEGO
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W ramach tej kategorii mogg by¢ ponoszone koszty wartosci niematerialnych
i prawnych nabytych od o0sob trzecich na warunkach rynkowych w formie:

v' patentdw (zakupionych lub uzytkowanych na podstawie licencji),
v’ licencji,

v" know-how,

v' nieopatentowanej wiedzy technicznej,

wykorzystywanych do prowadzenia badan naukowych lub prac rozwojowych
w zakresie i przez okres, w jakim sg wykorzystywane w realizowanym
Projekcie




WKtAD WLASNY

1 Do wniesienia wktadu wtasnego we wtasnym zakresie zobowigzany jest kazdy podmiot
whnioskujacy o udzielenie pomocy publicznej

O Wktad wtasny moze by¢ wniesiony wytgcznie w formie pienieinej.

O Wktad wtasny moze pochodzié¢ z kredytu - do Wniosku nalezy zatgczy¢ promese kredytowa
wystawiong przez bank lub wycigg z konta bankowego Wnioskodawcy oraz cztonkdw Konsorcjum
potwierdzajgce posiadanie wktadu wtasnego w wymaganej wysokosci.

O Wktad wtasny nalezy udokumentowac dla wszystkich podmiotow wnioskujacych o udzielenie
pomocy publicznej w ramach Konsorcjum oddzielnie

O W przypadku wykazywania wktadu wtasnego przez dany podmiot za pomoca kilku dokumentéw,
dokumenty te muszg obejmowac stan na te sama date, z zastrzezeniem, ze data ta moze
przypadac najwczesniej na date ogtoszenia naboru w niniejszym Konkursie i najpdzniej na dzien
sktadania Wniosku.

B

AGENCJA
A%M BADAN
§ MEDYCZNYCH



PODATEK VAT W PROJEKCIE

» Naliczony podatek od towardw i ustug (VAT) jest wydatkiem kwalifikowalnym w
Projekcie, jesli zgodnie z odrebnymi przepisami Wnioskodawcy nie przystuguje prawo
do jego zwrotu lub odliczenia oraz jesli podatek ten zostat naliczony w zwigzku z

poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi

» Wraz z Wnioskiem nalezy przedtozy¢ Oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT, zgodnie

ze wzorem okreslonym w Zatgczniku (9a, 9b) do Regulaminu

» W sytuacji sktadania Wniosku przez Konsorcjum, Oswiadczenie sktadane jest

oddzielnie przez kazdego cztonka Konsorcjum

5 AGENCJA
A M) BADAN
*f MEDYCZNYCH



B

A)X(M
}

KOSZTY NIEKWALIFIKOWALNE W PROJEKCIE

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

v

v

typowe wyposazenie biurowe, w tym biurka, krzesta, lampy

typowe wyposazanie stanowisk pracy, w tym komputery przenosne, drukarki (za
wyjatkiem specjalistycznych komputerow pracujgcych z Al niezbednych do

opracowania Wyrobu medycznego zawierajgcego Sztuczng inteligencje)
ekrany projekcyjne, rzutniki multimedialne
prowizje bankowe

wptaty na PRFON, $wiadczenia realizowane ze $rodkéw ZFSS, nagrody jubileuszowe i

odprawy pracownicze

systemy IT, ktére nie sg bezposrednio zwigzane z opracowaniem wyrobu medycznego




BUDZET W SYSTEMIE DO SKLADANIA

WNIOSKOW O DOFINANSOWANIE
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A

11.B. Cztonkowie Konsorcjum (in..

C. Zasieg terytorialny (lokaliza..

D. Projekt - czes¢ merytoryczna

E. Potencjat Whioskodawcy do

F. Innowacyjnos¢ i prawa wias.

G. Zadania Projektu

H. Harmonogram realizacji

11. Budzet Projektu

ILI. Podsumowanie budzetu

J. Komercjalizacja wynikow Pro..

K. Wskazniki

L. Oswiadczenia

M. Zatgczniki

AGENCJA
M| BADAN

* Budzet zadania

Zadanie nr. 1. Zarzadzanie badaniem
Rodzaj prac: badania przemyslowe
[+]

* l.2.2 Nazwa kosztu

Wynagrodzenia

* 1.3.1 Kategoria kosztu

Wynagrodzenia

4 TP Orego przyporzadkowana jest pozycja kosztowa iednopodmiotowy /Lider
Konsorcjum/Cztonek Konsorcjum)

Lidera

Lider 1
Konsorcjant 1

* 1.8.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu

Zaplanowano zatrudnienie 13 os:
kierownik B+R: 1 os. umowa o prace(1 etat), wynagrodzenie brutto z kosztami pracodawcy- 20.000,00 x 7 m-gy

personel badawczy: 4 0s. umowa prace(o 5 etatu) wynagrodzenie brutto z kosztami pracodawcy (10.000,00 X 4 0S.

X 7 M-gy = 280.000,00)

personel techniczny: 4 os. dodatek do wynagrodzenia 50% 8.000,00 okres zatrudnienia 7 m-gy (8.000,00 X 4 x
7-224.000,00)

personel pomochiczy: 4 0s. dodatek 50% 7.000,00 okres zatrudnienia 7 m-cy (7.000,00 X 4X 7=196.000,00)

* 1.9.1 Charakter wsparcia
Pomoc publiczna
* l10.1 Wartose kosztu * l11.1 Kwalifikowalna kwota VAT (PLN) * 1.12.1 % dofinansowania

kwalifikowalnego /pozycji (PLN) 0.00

840 000,00

Pozycje kosztowe powinny

odpowiadac Kategoriom kosztow w

podziale na poszczegdlnych

Konsorcjantéw (jesli dotyczy)

MEDYCZNYCH



A

11.B. Cztonkowie Konsorcjum (in.

C. Zasieg terytorialny (lokaliza..

D. Projekt - czes¢ merytoryczna

E. Potencjat Whioskodawcy do .

F. Innowacyjnos¢ i prawa wias..

G. Zadania Projektu

H. Harmonogram realizacji

LI. Budzet Projektu

IL1. Podsumowanie budzetu

J. Komercjalizacja wynikow Pro.

K. Wskazniki

L. Oswiadczenia

M. Zatgczniki \

AGENCJA
M| BADAN

K\si Stawka/cena "1 Jednostka miary * Inna - podac hazwe * |71 Liczba

* Budzet zadania
Zadanie nr. 1. Zarzadzanie badaniem
Rodzaj prac: badania przemyslowe

o

-

* 1.2.2 Nazwa kosztu

Wynagrodzenia

* 1.3.1 Kategoria kosztu

Wynagrodzenia

* 1.4.1 Podmiot, do ktérego przyporzadkowana jest pozycja kosztowa (Wnioskodawca jednopodmiotowy /Lider
Konsorcjum/Cztonek Konsorcjum) /
[Gders P ]

jednostkowa L
miesiac 1,00

840 000,00

* 1.8.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu

Zaplanowano zatrudnienie 13 os

kierownik B+R: 1 os. umowa o prace(1 etat), wynagrodzenie brutto z kosztamt

personel badawczy: 4 os. umowa prace(o,5 etatu) wynagrodzenie brutto z kosztami praco

X 7 m-cy = 280.000,00)

personel techniczny: 4 os. dodatek do wynagrodzenia 50% 8.000,00 okres zatrudnienia 7 m-cy (8.000,00 X 4 X
7-224.000,00)

personel pomocniczy: 4 os. dodatek 50% 7.000,00 okres zatrudnienia 7 m-cy (7.000,00 x 4x 7-196.000,00)

* .91 Charakter wsparcia

Pomoc publiczna

* 1101 Wartosc kosztu * 1111 Kwalifikowalna kwota VAT (PLN)  * 1121 % dofinansowania

kwalifikowalnego /pozycji (PLN)

MEDYCZNYCH

Stawka jednostkowa musi
zawiera¢ w sobie wszystkie
koszty zaplanowane w
danej pozycji kosztowej

Nalezy szczegdtowo opisac
kalkulacje kosztu




* 151 Stawka/cena * 1.6.1 Jednostka miary * Inna - podac nazwe * 171 Liczba
jednostkowa
F. Innowacyjnos¢ i prawa wtas.. 840 000,00

E. Potencjat Wnioskodawcy do ..

miesiac 100

G. Zadania Projektu

H. Harmonogram realizacji * 1.8.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu

) . Zaplanowano zatrudnienie 13 os:
1. Budzet Projektu kierownik B+R: 1 0s. umowa o prace(1 etat), wynagrodzenie brutto z kosztami pracodawcy- 20.000,00 X 7 m-cy

] personel badawczy: 4 os. umowa pracelo, 5 etatu) wynagrodzenie brutto z kosztami pracodawcy (10.000,00 X 4 0s.
1L Podsumowanie budzetu X7 m-cy - 280.000,00)

- personel techniczny: 4 os. dodatek do wynagrodzenia 50% 8.000,00 okres zatrudnienia 7 m-cy (8.000,00 X 4 X
J. Komercjalizacja wynikow Pro.. 7-224.000,00)

personel pomocniczy: 4 os. dodatek 50% 7.000,00 okres zatrudnienia 7 m-cy (7.000,00 X 4x 7-196.000,00)

K. Wskazniki

L. Oswiadczenia l.9.1 Charakter wsparcid

M. Zatgczniki Pomoc publiczna

Pomoc publiczna

Z listy rozwijanej nalezy wybrac
* 13.1 Dofinansowanie (PLN) * 1141 Wktad wtasny (PLN) C h a ra kte r WS pa rCia

672 000,00 168 000,00

Koszt w podziale na lata

Prosze podac koszt catkowity pozycji w podziale na lata

Stawka/cena jedn. Liczba Koszt Stawka/cena jedn. Liczba Koszt
kwalifikowalny kwalifikowalny

* 2023 * " 2024 *

840 000,00 , 840 000,00 840 000,00 X 0,00

* 2025 * 2026

8 X : 840 000,00
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A. Podstawowe informacje o Pr

1.B. Whioskodawca

11.B. Cztonkowie Konsorcjum (in..

C. Zasieg terytorialny (lokaliza..

D. Projekt - cze$¢ merytoryczna

E. Potencjat Wnioskodawcy do

F. Innowacyjnos¢ i prawa wtas..

G. Zadania Projektu

H. Harmonogram realizacji

L1. Budzet Projektu

IL1. Podsumowanie budzetu

J. Komercjalizacja wynikow Pro..

K. Wskazniki

L. Oswiadczenia

M. Zatgczniki

* 1.8.1 Opis sposobu kalkulacji kosztu

Zaplanowano zatrudnienie 13 os:

kierownik B+R: 1 0s. umowa o prace(1 etat), wynagrodzenie brutto z kosztami pracodawcy- 20.000,00 X 7 m-cy
personel badawczy: 4 os. umowa prace(o 5 etatu) wynagrodzenie brutto z kosztami pracodawcy (10.000,00 X 4 0s

X 7 m-cy - 280.000,00)

personel techniczny: 4 os. dodatek do wynagrodzenia 50% 8.000,00 okres zatrudnienia 7 m-cy (8.000,00 X 4 X

7-224.000,00)

personel pomocniczy: 4 os. dodatek 50% 7.000,00 okres zatrudnienia 7 m-cy (7.000,00 X 4x 7-196.000,00)

* 1.9.1 Charakter wsparcia
Pomoc publiczna

" 1101 Wartos¢ kosztu

kwalifikowalnego /pozycji (PLN)
840 000,00

* 1131 Dofinansowanie (PLN)

672 000,00

Koszt w podziale na lata
Prosze podac koszt catkowity pozycji w podziale na lata

Stawka/cena jedn. Liczba Koszt
kwalifikowalny

* 2023

840 000,00 : 840 000,00

* 2025

840 000,00

* Suma liczb z poszczegolnych lat

1,00

5 AGENCJA
A M) BADAN
6 MEDYCZNYCH

* 1111 Kwalifikowalna kwota VAT (PYN) ™ l.12.1 % dofinansowania

8o

" 114.1 Wktad wtasny (PLI

168 000,00

Stawka/cena jedn. Liczba Koszt
kwalifikowalny

* 2024

840 000,00

T 2026

840 000,00

* Suma kwot z poszczegolnych lat (Koszt kwalifikowany)

840 000,00

Nalezy wprowadzi¢ poziom
dofinansowania zgodnie z
intensywnoscig przystugujagcg danemu

podmiotowi na dany rodzaj prac
(zgodnie z Tabelg 1. w Zatgczniku nr
13 do Regulaminu Konkursu)




A. Podstawowe informacje o Pr..

1.B. Wnioskodawca * 1.9.1 Charakter wsparcia

11.B. Cztonkowie Konsorcjum (in.. Pomoc publiczna

* 1101 Wartosc kosztu * 1111 Kwalifikowalna kwota VAT (PLN) * 1121 % dofinansowania
kwalifikowalnego /pozycji (PLN)

C. Zasieg terytorialny (lokaliza.

0,00 80

D. Projekt - czes¢ merytoryczna 840 000,00

E. Potencjat Wnioskodawcy do .. * 1131 Dofinansowanie (PLN) * 1141 Wktad wiasny (PLN)

F. Innowacyjnosc i prawa wtas.. 672 000,00 168 000,00

G. Zadania Projektu Koszt w podziale na lata KaZdy Wydatek na Iezy Wykazac

P dac koszt catkowit i w podziale na lat 4
H. Harmonogram realizacj rosze podac koszt catkowity pozycji w podziale na lata W ro ku’ W kto rym 73 p I anowano
_ Stawka/cena jedn. Liczba Koszt Stawka/cena jedn. Liczba Koszt
Ll. BudZet Projektu kwalifikowalny kwalifikowaln H H H
e najwieksze wydatki z tego

* 2023 * *

ILI. Podsumowanie budzetu

J. Komercjalizacja wynikow Pro. e P EELET ' : Za kres U I U b W p i e rWSZVm rO kU
K Wskaznid * 2025 026 realizacji zadania, w ktérym
L. Oswiadczenia 840 000,00 X ! 840 000,00

zostat wykazany

M. Zataczniki

* Suma liczb z poszczegolnych lat * Suma kwot z poszczegolnych lat (Koszt kwalifikowany)

840 000,00

* 1.2.2 Nazwa kosztu

Koszt 2

* 1.3.2 Kategoria kosztu

Koszty podwykonawstwa
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A

Metryka Wniosku

A. Podstawowe informacje o Pr..

1.B. Wnioskodawca

11.B. Cztonkowie Konsorcjuri(in..

N

C. Zasigg terytorialny (lokaliza..

D. Projekt - czes¢ merytoryczna

E. Potencjat Wnioskodawcy do ..

F. Innowacyjnos¢ i prawa wias..

G. Zadania Projektu

H. Harmonogram realizacji

dsumowanie budzetu

Po wprowadzeniu zmian na zaktadce “.H Budzet Projektu” nalezy przeliczy¢ ponizsze podsumowanie budzetu. W tym

elu, prosze uzZ
prosze upewnic si

Przelicz budzet

CatkoWity budzet Projektu Whio:
Zrédta finansowania i rodzaje prac

cisk ,Przelicz budzet” a nastepnie prosze sprawdzi¢ wyliczone wartosci. Przed ztozeniem wniosku,
ie, zyszystkie wartosci sg prawidtowe.

wea jednopodmiotowy / Lider Konsorcjum w podziale na

Rodzaje prac

Kategoria kosztu

Whioskodawca jednopodmiotowy / Lider

onsorcjum (PLN).

koszty \
kwalifikowalne

dofinansowanie
N

whkiad
wiashy

badania
podstawowe

\Wynagrodzenia

0,00

OON

0,00
o g

Koszty podwykonawstwa

840 000.00

840 000.00

00

1I. Budzet Projektu

ILL Podsumowanie budzetu

J. Komergjalizacja wynikow Pro..

K. Wskazniki

L. Oswiadczenia

M. Zatgczniki

Koszty aparatury i sprzetu

0.00

0.00

0.00

Koszty budynkow i gruntow

0.00

0.00

0.00

Pozostate koszty bezposrednie

840 000,00

840 000,00

0,00

Koszty posrednie/Ryczatt 5%

42 000,00

42 000,00

0,00

Razem badania podstawowe (PLN)

1722 000,00

1722 000,00

0,00

badania
przemystowe

\Wynagrodzenia

1680 000,00

1344 000,00

336 000,00

Koszty podwykonawstwa

0.00

0.00

0.00

Koszty aparatury i sprzetu

0.00

0.00

0.00

Koszty budynkow i gruntow

0.00

0.00

0.00

Pozostate koszty bezposrednie

0.00

0.00

0,00

AGENCIJA

M| BADAN

elementéw wyrobu medycznego

Koszty licenciji na wykorzystanie/produkeje

0.00

0.00

0.00

Koszty posrednie/Ryczatt 5%

84 000,00

67 200,00

16 800,00

Razem badania pr

zemystowe (PLN)

1764 000.00

1411 200.00

352 800.00

prace ?’OZ\VOJO\)’J@

'Wynagrodzenia

0.00

0.00

0.00

Koszty podwykonawstwa

0.00

0.00

0.00

Koszty aparatury i sprzetu

0.00

0.00

0.00

MEDYCZNYCH

Koszty budynkow i gruntow

840 000,00

504 000.00

336 000,00

Po kazdej zmianie wprowadzonej
w budzecie projektu, nalezy
dokonac przeliczenia kosztéw




A. Podstawowe informagie o Pr.. | Catkowity budzet Projektu Whioskodawca jednopodmiotowy / Lider Konsorcjum w podziale na
Zrédta finansowania i rodzaje prac

1.B. Whioskodawca Whioskodawca jednopodmiotowy / Lider

Konsorcjum (PLN):
Rodzaje prac Kategoria kosztu Lider1

. . koszty . |whktad
C. Zasigg terytorialny (lokaliza.. kwalifikowalne doﬁn%me wiasny

badania
podstawowe

I1.B. Cztonkowie Konsor e

D. Projekt - czesc merytoryczna 'Wynagrodzenia 0.00 0.00

Koszty podwykonawstwa 840 000,00 840 000,00
Koszty aparatury i sprzetu 0,00 0,00

F. Innowacyjnos¢ i prawa wias.. Koszty budynkow i gruntow 0,00 0,00 0,00
Pozostate koszty bezposrednie 840 000,00 840 000,00 0,00
G. Zadania Projektu Koszty posrednie/Ryczatt 5% 42 000,00 42 000,00 0,00
L Razem badania podstawowe (PLN) 1722 000.00 1722 000,00 0.00
H. Harmonogram realizacji badania
przemystowe

E. Potencjat Wnioskodawcy do ..

'Wynagrodzenia 1680 000,00 1344 000,00 336 000,00

1. Budzet Projektu Koszty podwykonawstwa 0.00 0.00 0.00
1L mowanie budsetu Koszty aparatury \§przetljt 0.00 0.00 0.00
Koszty budynkow i gruntow 0.00 0.00 0.00

J. Komerdjalizacja wynikow Pro.. Pozostalle koglzty bezpos‘redm? : 0,00 0.00 0,00
Koszty licencji na wykorzystanie/produkcje

K. Wskazniki elementéw wyrobu medycznego 000 000 0.00 POd S u m Owa n i e kOSZtO,W

Koszty posrednie/Ryczatt 5% 84 000,00 67 200,00 16 800,00

L. Oswiadczenia Razem badania przemystowe (PLN) 1764 000,00 1411 200,00 352 800,00 d H d d H I H d I
prace rozwojowe |Wynagrodzenia 0,00 0,00 0,00 p rze Sta W I O n e 0 Z I e n I e a
M. Zatgczniki Koszty podwykonawstwa 0,00 0,00 0,00

Kosaty aparatury | sprzetu 5,00 .00 000 kazd ego Konsorcjanta w podzia le

Koszty budynkow i gruntéw 840 000.00 504 000.00 336 000,00
Pozostate koszty bezposrednie 840 000,00 504 000,00 336 000,00
Koszty licencji na wykorzystanie/produkcje

ey o na rodzaje prac oraz kategorie
elementow wyrobu medycznego

Koszty posrednie/Ryczatt 5% 42 000.00 25 200.00 16 800.00 d k L
Razem prace rozwojowe (PLN) 1722 000,00 1033 200,00 688 800.00 Wy at OW
ustugi doradcze \Koszty podwykonawstwa 840 000.00 420 000.00 420 000.00
Razem ustugi doradcze (PLN) 840 000,00 420 000,00 420 000,00

1461
600,00

0.00 0.00 0.00

t aczna wartosé (PLN) 6 048 000,00 4 586 400.00
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A

Metryka Whniosku I

A. Podstawowe informacje o FI

Catkowity budzet Projektu w podziale na zrodta finansowania i rodzaje prac

|.B. Wnioskodawca I

11.B. Cztonkowie Konsorcjum (i

Rodzaje prac

Kategotia kosztu

taczna wartos¢ (PLN):

koszty

kwalifikowalne dofinafisowanie

2o

C. Zasieg terytorialny (lokaliza..

podstawowe

———

W, 0 O

Koszty podwykonawstwa

840 000. MR 840 000,00

D. Projekt - czesc merytoryczna

Koszty aparatury i sprzetu

Koszty budynkéw i gruntéow

750 000,00 N [750 000,00
0,00 h

E. Potencjat Wnioskodawcy do ..

Pozostale koszty bezposrednie

™o
840 000,00 840 Q.00

F. Innowacyjnosc i prawa wias..

Koszty licencji na wykorzystanie/produkcje elementow
wyrobu medycznego

0,00 0,00

Koszty posrednie/Ryczatt 5%

70 500,00 79 500.00

B

G. Zadania Projektu

H. Harmonogram realizacji

LI. Budzet Projektu

ILL. Podsumowanie budzetu

J. Komergjalizacja wynikéw Pro..

K. Wskazniki

L. Oswiadczenia

Razem badania podstawowe (PLN)

3 259 500,00 3 250 500.00

0.00

badania
przemystowe

Wynagrodzenia

1680 000,00 1344 000,00

336 000,00

Koszty podwykonawstwa

750 000.00 750 000.00

0.00

Koszty aparatury i sprzetu

0,00 0,00

0,00

Koszty budynkéw i gruntéow

0,00 0,00

0,00

Pozostate koszty bezposrednie

750 000,00 750 000,00

0.00

Koszty licencji na wykorzystanie/produkcje elementow
wyrobu medycznego

0.00 0.00

0.00

Koszty posrednie/Ryczatt 5%

121 500,00 104 700,00

16 800,00

Razem badania przemystowe (PLN)

3301500.00 2 948 700,00

352 800.00

Prace rozwojowe

Wynagrodzenia

750 000,00 750 000.00

0.00

Koszty podwykonawstwa

0.00 0.00

0.00

M. Zatgczniki

Koszty aparatury i sprzetu

0,00 0,00

0,00

Koszty budynkow i gruntow

840 000.00 504 000.00

336 000,00

Pozostate koszty bezposrednie

840 000,00 504 000,00

336 000,00

Koszty licencji na wykerzystanie/produkcje elementow
wyrabu medycznego

750 000,00 750 000,00

0.00

Koszty posrednie/Ryczatt 5%

117 000,00 100 200,00

16 800,00

Razem prace rozwojowe (PLN)

3297 000.00 2 608 200.00

688 800.00|

ustugi doradcze ‘Koszty podwykonawstwa

1590 000,00 1170 000,00

420 000,00

Razem ustugi doradcze (PLN)

1590 000.00 1170 000.00

420 000.00

Laczna wartosé (PLN)

11 448 000,00

1461

9 986 400,00

600.00

AGENCJA
M| BADAN

MEDYCZNYCH

Podsumowanie budzetu
projektu tacznie dla wszystkich
podmiotéw w podziale na
rodzaj prac i kategorie kosztu




C. Zasieg terytorialny (lokaliza..

D. Projekt - cze$é merytoryczna || Catkowity budzet Projekiu wedtug kategorii kosztow kwalifikowalnych

'Whnioskodawca jednopodmiotowy / (Cztorgk Konsorcjum|taczna

E. Potencjat Wnioskodawcy do .. . . ) . X .. . . .
: e e BN Catkowity budzet Projektu

\Wynagrodzenia 1 680 000,00 1 500 000,00 3180 000 Dy

Koszty podwykonawstwa 1 680 000,00 1 500 000,00 3180 000,00 Wedfu g kategO rl | kOSZtO,W

Koszty aparatury i sprzetu 0,00 750 000,00 750 000,00

. - . . ’
H Harmonogram realizaci Koszty budynkowi gruntow 84000000 84000000 kwalifikowalnych i podmiotéow

Pozostate koszty bezposrednie 1680 000.00 750 000.00 2 430 000.00
L.l Budzet Projektu Koszty licencji na wykorzystanie/produkcje 000 750 000,00 750 000,00

elementdw wyrobu medycznego
ILl. Podsumowanie budzetu Koszty posrednie/Ryczatt 5% 168 000.00 150 000,00 318 000.00

L aczng wartose (DL N 0.0458.000.00 s 000.00 11 448 000.00

F. Innowacyjnosc i prawa wtas..

G. Zadania Projektu

J. Komercjalizacja wynikéw Pro..

K. Wskazniki

Catkowity budzet Projektu w podziale na kategorie kosztow i rodzaje prac

L. Oswiadczenia hadania badanis prace ustygi Laczna
Kategoria kosztu podstawowe przemystowe rozwojowe do‘;&b\wartos’c

M. Zataczniki (PLN): (PLN): (PLN): (PLN):
\Wynagrodzenia 750 000,00 1680 000,00 750 000,00 0,00 3180 000,
Koszty podwykonawstwa 840 000,00 750 000.00 0.00 15090 000,00 (3180 000.00 . . .
Koszty aparatury i sprzetu 750 000.00 0.00 0.00 0.00 750 000.00 Cafkowrty bUdzet prOJe ktu W
Koszty budynkéw i gruntow 0,00 0,00 840 000,00 0,00 840 000,00 . . , .
Pozostate koszty bezposrednie 840 000,00 750 000,00 840 000,00 0,00 2 430 000,00 podZ|a Ie na kategorle kOSZtOW |
Koszty licencji na
wykorzystanie/produkcje elementéw 0,00 0,00 750 000,00 0,00 750 000,00 0
wzrobuymedyczpr)]ego 3 ’ > rO d ZaJ e p ra C
Koszty posrednie/Ryczatt 5% 79 500,00 121 500,00 117 000,00 0,00 318 000,00
11 448
000,00

Laczna wartosé (PLN); 3259 500.00 3301 500.00 3207 000.00 |1530 000,00

5 AGENCJA
A M| BADAN
6 MEDYCZNYCH




Metryka Whniosku m

A. Podstawowe informacje o Pr|

Catkowity budzet Projektu w uktadzie zadaniowym

'Whnioskodawca jednopodmiotowy /  (Cztonek Konsorcjum taczda

Numer zadania Lider Konsorcjum (PLN): nr. 1 (PLN): .. |
1.B. Whioskodawea B Lider 1 Konsorcjant 1 feversidsC (PLN):
Zadanie nr. 1. Zarzadzanie badaniem 840 000.00 750 000.00 1500 000,00
Zadanie nr. 2. Pozyskanie danych do
wszystkich etapow wytworzenia wyrobu
Zadanie nr. 3. Opracowanie oprogramowania,/
D. Projekt - czesc merytoryczna atgoryrtmu Al - -

Zadanie nr. 4. Uzyskanie pozwolenia na

E. Potencjat Whioskodawey do . prowadzenie badania klinicznego 840 000.00 750 000.00 1590 000.00 Ca‘fkow I ty b u d Zet P rOJ e kt u W

Zadanie nr. 5. Realizacja czesci klinicznej 840 000,00 750 000,00 1530 000,00

Fnowacyinosé prawa wias- | o ey T 840 00000 750 00000 +590 000,00 podziale na zadania.

G. Zadania Projektu Zadanie nr. 7. Zadanie 7 840 000,00 750 000,00 1590 000,00
Koszty posrednie/Ryczatt 5 % 168 000,00 150 000,00 318 000,00
H. Harmonogram realizacji Laczna wartosé (PLN): 6 048 000,00 5 400 000,00 11 448 000,00

11.B. Cztonkowie Konsorcjum (in..

840 000,00 750 000,00 1590 000,00

C. Zasieqg terytorialny (lokaliza..

840 000.00 750 000.00 1580 000,00

LI Budzet Projektu
Catkowity budzet Projektu (koszt kwalifikowalny) w uktadzie zadaniowym w podziale na lata
taczna artose W
N—

510 000,00|270 000,00[150 000,00(1 590 000,00

IL1. Podsumowanie budzetu

o . Numer zadania 202 202 202 2026
J. Komercjalizacja wynikéw Pro 3 4 5

660
000.00

Zadanie nr. 2. Pozyskanie danych do wszystkich etapow 1230 360
L. Oswiadczenia wytworzenia wyrobu 000.00 000.00

1590
000.00

Zadanie nr. 4. Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie .00 000 .00 1 590 000,00 Ca‘i'kOWity budzet PrOjektu

badania klinicznego

Zadanie nr. 5. Realizacja czesci klinicznej 0.00 0,00 0.00 1 590 000,00 ( koszty b ez p OS’ re d n ie ) W

Zadanie nr. 6. Przygotowanie do komercjalizacji 0.00 0,00 1 590 000,00

S—— | RSS— ukfadzie zadaniowym w
taczna wartosé (PLN): 11 130 000,00 p Od Z i a Ie n a Ia ta .

K. Wskazniki Zadanie nr. 1. Zarzadzanie badaniem

0,00 0,00 1590 000,00

Zadanie nr. 3. Opracowanie oprogramowania/ algorytmu Al |0.00 0,00 0,00 1590 000,00

M. Zataczniki

5 AGENCJA
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IL1. Podsumowanie budzetu

J. Komercjalizacja wynikéw Pro..

K. Wskazniki

L. Oswiadczenia

M. Zataczniki

AGENCJA
BADAN

* 1111, Warto$é kosztéw kwalifikowalnych bezposrednich (PLN)

8790 234,00

* |12, wtym wartos¢ podatku VAT (PLN)
25,00

* 111.3. Koszty posrednie (PLN)

28050375

* Il1.4. Wnioskowane dofinansowanie (PLN)
7945104.15

* 1115, Wktad wtasny (PLN)

1125 633,60

* |11.6. Catkowity koszt Projektu (PLN)

907073775

« Poprzednia sekcja Nastepna sekcja »

Twoj formularz zawiera nastepujace elementy btedéw

MEDYCZNYCH

Podsumowanie kosztow w
Projekcie




A

L1 3. MOSZLY POSIEUnie (FLiNg

G. Zadania Projektu
318 000.00

H. Harmenegram realizacji . . X
1L1.4. Wnioskowane dofinansowanie (PLN)

LI. Budzet Projektu 9086 400,00

Il Podsumowanie budzetu * 1115, Wkiad wtasny (PLN)

J. Komercjalizacja wynikow Pro.. 1 461 600,00

K. Wskazniki " 1L1.6. Catkowity koszt Projektu (PLN)

L. Oswiadczenia 11 448 000,00
Maksymalna mozliwa wartos¢ Projektu - 10 min PLN

M. Zataczniki

« Poprzednia sekcja Nastepna sekcja »

Twdj formularz zawiera nastepujace elementy btedow

1. A.7. Streszczenie Projektu w jezyku angielskim.: Minimum 2500 znakow

2. LB.4. NIP (Numer Identyfikacji Podatkowej): Podany numer jest nieprawidtowy

4.1.B.6. KRS: Numer KRS musi sktadac sie z doktadnie 10 cyfr.

5.1.B.10. Ulica: Brakujaca lub niepoprawna wartosc

Zapisz szkic

AGENCJA

Pokaz wiecej

Wykaz zweryfikowanych btedow we
wniosku o dofinansowanie

Walidacja

M| BADAN
MEDYCZNYCH L e



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Dziekujemy za uwage

komercyjne@abm.gov.pl

5 AGENCJA
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