FAQ

Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie lub adaptacje wyrobéw medycznych, w tym
rozwigzan cyfrowych, na potrzeby medycyny ratunkowej leczenia i rehabilitacji
odniesionych obrazen ze szczegdélnym uwzglednieniem medycyny pola walki, zdarzen
masowych i katastrof

1. Kiedy Projekt musi sie rozpoczgé ?

Projekt musi rozpoczac sie nie wczesniej niz 01.01.2024 r., ale nie pdzniej niz 01.05.2024 r

2. Czy w konkursie Wnioskodawcg moze by¢ osoba prowadzaca jednoosobowa dziatalnos¢
gospodarczgy ?

Nie. Konkurs nie jest dedykowany dla oséb prowadzacych jednoosobowg dziatalnos¢ gospodarcza.

3. Czy koszt certyfikacji jest wydatkiem kwalifikowalnym ?

Tak. Optaty zwigzane z certyfikacjg wyrobu medycznego lub wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro powstatego w wyniku badan naukowych lub prac rozwojowych bedg wydatkiem kwalifikowanym
pozostatych kosztow bezposrednich.

4. W jaki sposdb nalezy udokumentowaé prowadzenie dziatalnosci B+R ?

Weryfikacja dziatalnosci Przedsiebiorcy odbywa sie podstawie aktualnego wydruku informacji z
Krajowego Rejestru Sgdowego (KRS) lub danych zawartych w statucie/umowie/akcie zatozycielskim
Przedsiebiorstwa przez minimum rok przed ztozeniem wniosku z zachowaniem ciaggtosci.

5. Czy odpowiedzialno$¢ Konsorcjantow wobec ABM jest solidarna ?

Tak. Odpowiedzialno$é Cztonkdéw Konsorcjum w stosunku do Agencji jest solidarna.

6. Kiedy oraz w jakiej formie Wnioskodawca musi udokumentowac posiadanie wktadu wtasnego ?

Do whniesienia wktadu wtasnego we wtasnym zakresie zobowigzany jest kazdy podmiot wnioskujacy o
udzielenie pomocy publiczne;.

Wktad wtasny moze by¢ udokumentowany wytgcznie w formie pienieznej w catosci przed podpisaniem
Umowy o dofinansowanie lub etapami kazdorazowo przed wyptatg kolejnej transzy dofinansowania
zgodnie z harmonogramem pfatnosci.

Wktad wtasny moze pochodzi¢ z kredytu lub zawartej umowy inwestycyjnej.

Przed podpisaniem Umowy o dofinansowanie Wnioskodawcy sg zobowigzani do posiadania zawartej i
waznej Umowy inwestycyjnej i posiadania Srodkdw na rachunku bankowym gwarantujgcych pokrycie
wktadu wtasnego w catosci lub odpowiedniej czesci.

Srodki posiadane przez Wnioskodawce nalezy udokumentowaé poprzez wyciag z konta bankowego
Whnioskodawcy oraz przedstawienie kopii Umowy inwestycyjnej potwierdzonej za zgodnosc z
oryginatem. ABM uzna $rodki pochodzgce od inwestora prywatnego na pokrycie wkfadu wtasnego,
uzyskane zgodnie z zapisami Umowy inwestycyjnej, pod warunkiem, ze srodki te nie bedg pochodzity z
udzielonej Pomocy publicznej oraz bedg znajdowaty sie na rachunku bankowym Whnioskodawcy przed
podpisaniem Umowy o dofinansowanie




7. Czym jest komercjalizacja i kiedy nalezy przedstawic jej wynik ?

Przez komercjalizacje nalezy rozumie¢ wprowadzenie wynikow Projektu do produkcji wtasnej,
Whnioskodawcy jednopodmiotowego lub  Lidera Konsorcjum iwprowadzenie Wyrobu
medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do obrotu lub udzielenie licencji do
korzystania z wynikow Projektu podmiotowi trzeciemu (Przedsiebiorstwu) na zasadach rynkowych pod
warunkiem uruchomienia produkcji i wprowadzenia Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro do obrotu przez ten podmiot trzeci lub sprzedaz praw do wynikéw Projektu na
rzecz podmiotu trzeciego (Przedsiebiorstwa) na zasadach rynkowych pod warunkiem uruchomienia
produkcji i wprowadzenie Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do obrotu
przez ten podmiot trzeci (Przedsiebiorstwo) z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikéw w celu ich
dalszej odsprzedazy nie bedzie uwazana za komercjalizacje wynikdéw.

Jeden z powyzszych sposobdw Komercjalizacji musi zosta¢ wybrany i zadeklarowany jako wiodacy we
Whniosku o dofinansowanie.

Projekt musi zakonczyé sie Komercjalizacjg w ciggu 3 lat od jego zakoriczenia.

Bieg terminu Komercjalizacji Projektu ulega zawieszeniu przez okres od momentu ztozenia wniosku do
jednostki notyfikowanej o wydanie certyfikatu zgodnosci Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro do momentu zakonczenia postepowania w przedmiocie wydania
przedmiotowego certyfikatu zgodnosci.

8. Czy w trakcie realizacji Projektu Wnioskodawca moze zwiekszy¢ budzet Projektu ?

Nie ma mozliwosci zwiekszenia poziomu dofinansowania ani zwiekszenia budzetu.

Mozliwe sg natomiast przesuniecia pomiedzy poszczegdlnymi kategoriami kosztéw kwalifikowanych,
bez wptywu na zakres rzeczowy projektu. Przesuniecia Srodkéw do innych kategorii nie moga
skutkowac zwiekszeniem kwoty Pomocy publicznej w ramach rodzaju prac danego przedsiebiorstwa.
Opisane mozliwosci sg uwzglednione w Umowie o dofinansowanie.

9. Czy dofinansowanie wyptacane przez ABM jest w formie zaliczki czy refundacji ? Kiedy nastepuje
pierwsza transza ?

Dofinansowanie przekazywane Beneficjentowi przez ABM dokonywane jest w transzach w formie
zaliczek lub refundacji w wysokosci okreslonej w Harmonogramie ptatnosci.

Po wniesieniu prawidtowego zabezpieczenia Umowy, ABM przekazuje Beneficjentowi srodki
finansowe na realizacje Projektu w formie zaliczki w terminie 14 dni po zawarciu Umowy, natomiast w
przypadku rozpoczecia realizacji Projektu po podpisaniu Umowy o dofinansowanie wyptata pierwszej
zaliczki nastepuje w terminie 14 dni od dnia rozpoczecia realizacji Projektu.

10. Czy Vat w Projekcie jest kosztem kwalifikowalnym ?

Naliczony podatek od towardw i ustug (VAT) jest wydatkiem kwalifikowalnym w Projekcie, jesli zgodnie
z odrebnymi przepisami Wnioskodawcy jednopodmiotowemu, Liderowi Konsorcjum lub
Konsorcjantowi nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub odliczenia oraz jesli podatek ten zostat
naliczony w zwigzku z poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi.

Whioskodawca (Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum/Konsorcjant) zobowigzany jest
do przedtozenia wraz z Wnioskiem o dofinansowanie, Oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT.



11. Czym jest podwykonawstwo i ile mozna przeznaczy¢ na to srodkow ?

Jest to powierzenie zewnetrznym wykonawcom realizacji dziatann merytorycznych jak np. konsultacje
zewnetrzne, wykonanie dodatkowych badan , testéw przewidzianych w ramach realizacji Projektu.
Podwykonawca nie moze bra¢ udziatu w realizacji wspdlnej polityki finansowej Beneficjenta oraz w
zarzadzaniu Projektem. Podwykonawca musi by¢ wytaniany na podstawie prawa o zamodwieniach
publicznych, o ile wymagajg tego przepisy.

Koszty podwykonawstwa nie mogg przekroczy¢ 70% kosztow kwalifikowanych w Projekcie.

12. Kiedy uptywa termin podpisania umowy o dofinansowanie ?

Whnioskodawca ma 30 dni roboczych na podpisanie Umowy o dofinansowanie z Agencjg Badan
Medycznych. Agencja zastrzega, ze niezachowanie wyzej wymienionych termindw moze skutkowaé
cofnieciem rekomendacji dla Projektu do dofinansowania, korekta listy rankingowej i nieprzyznaniem
dofinansowania.

13. Czy sa jakies dodatkowe wymagania dla przedsiebiorcow ? Czy istnieje jakies kryterium
dotyczace przychodow ze sprzedazy ?

W czesci formalnej oceny Agencja sprawdza czy Wniosek o dofinansowanie zostat ztozony przez
uprawniony podmiot, weryfikowane jest czy Przedsiebiorcy: prowadzg dziatalnos¢ gospodarczg na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej i posiadajg przynajmniej oddziat lub zaktad na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zostaty zarejestrowane w rejestrze przedsiebiorcow KRS minimum 2 lata
przed ztozeniem wniosku, prowadzg dziatalnos¢ B+R prowadzacg do opracowania lub rozwoju
rozwigzania lub, w przypadku podmiotéow aplikujgcych z wnioskiem dotyczagcym rozwigzania
stanowigcego oprogramowanie, prowadzg dziatalnos$¢ zwigzang z oprogramowaniem i doradztwem w
zakresie informatyki i ustug powigzanych (w kazdym przypadku dziatalno$¢ powinna by¢ wpisana do
KRS minimum rok przed ztozeniem wniosku, z zachowaniem ciggtosci).

Zgodnie z Regulaminem Konkursu na etapie oceny formalnej lub oceny merytorycznej Wniosek o
dofinansowanie moze zosta¢ przekazany do: analizy prawnej, w szczegdlnosci w zakresie zgodnosci
Whniosku z wymogami dotyczacymi udzielania pomocy publicznej, analizy sytuacji finansowej
Whioskodawcy, analizy w zakresie wywiadu gospodarczego odnosnie sytuacji Wnioskodawcy, analizy
naukowej, w szczegdlnosci w zakresie oceny wartosci merytorycznej ztozonego Projektu, analizy
racjonalnosci zatozen budzetowych Projektu, opiniowania przez Ministerstwo Obrony Narodowe;.

Ponadto ze strony Przedsiebiorstwa istnieje konieczno$¢ spetnienia warunkéw zawartych w
oswiadczeniach dotyczgcych pomocy publicznej oraz oswiadczeniach zawartych we wniosku o
dofinansowanie np. niezaleganie z podatkami, nienaruszania zasad podwdjnego dofinansowania —
nieubieganie sie o finansowanie tych samych kosztow z innych zrédet, nie podleganie wykluczeniu z
mozliwosci dofinansowania np. art. 207 ust. 4 ustawy o finansach publicznych itp.

Kryterium dotyczace przychodéw ze sprzedazy nie jest wymagane tak jak to miato miejsce Konkursie
ABM/2022/2.

14. Czy koszty poniesione na wykonanie profesjonalnej analizy patentowej potrzebnej do
zrealizowania w trakcie juz realizacji Projektu bedg wydatkiem kwalifikowalnym jako koszty
podwykonawstwa ?



Tak. Zgodnie z przewodnikiem kosztéw kwalifikowalnych ustugi doradcze zlecone w ramach
podwykonawstwa w zakresie analizy patentowej wyrobu medycznego lub wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro powstatego w wyniku badan naukowych lub prac rozwojowych bedg wydatkiem
kwalifikowanym kosztéw podwykonawstwa.

15. Czy koszty zakupu systeméw informatycznych bezposrednio zwigzanych z opracowaniem wyrobu
medycznego s3g kosztami kwalifikowalnymi ?

Jesli system informatyczny jest niezbedny do funkcjonowania wyrobu medycznego oraz bedzie
wykorzystywany bezposrednio w zakresie realizacji projektu to zgodnie z przewodnikiem kosztéow
kwalifikowalnych oraz zasad dofinansowania taki koszt moze zosta¢ uznany za kwalifikowalny.

Co do zasady wszystkie wydatki muszg byé zgodne z postanowieniami Umowy o dofinansowanie oraz
Regulaminem Konkursu a zaplanowane koszty muszg by¢ oparte na realnych zatozeniach, odpowiedniej
wysokosci oraz odpowiednio uzasadnione.

16. Czy wszystkie podmioty bedace cztonkami Konsorcjum muszg prowadzi¢ dziatalnos¢ powyzej 2
lat?

Zgodnie z Regulaminem Konkursu, Wnioskodawca jednopodmiotowy sktadajacy wniosek pojedynczo
lub jako Lider Konsorcjum (przedsiebiorstwo wchodzgce w sktad Konsorcjum) - musi by¢ wpisany do
rejestru przedsiebiorcéw (KRS) minimum 2 lata przed ztozeniem Whniosku o dofinansowanie.

Pozostali Konsorcjanci takiego wymogu nie muszg spetniaé.

17. Kiedy orientacyjnie bed3 ogtoszone ostateczne wyniki Konkursu (lista rankingowa) ?

Orientacyjny termin ogtoszenia listy rankingowej projektéw rekomendowanych do dofinansowania
Konkursu ABM/2023/4 planowany jest na koniec grudnia 2023r.

18. Czy jest wzor ,,Dokumentu potwierdzajgcego upowaznienie do ztozenia Wniosku podpisany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w przypadku Whnioskodawcy wielopodmiotowego
podpisany przez Lidera Konsorcjum” ?

Obowigzkowy zatacznik wymieniony w sekcji M.1 Whniosku o dofinansowanie wymagany jest w
przypadku, kiedy osobg sktadajgcg Wniosek oraz podpisujaca zatgczniki jest osoba upowazniona do
reprezentacji Wnioskodawcy. Nalezy wtedy ztozy¢ dokument potwierdzajgcy reprezentacje np. odpis
KRS. Nie ma wtedy potrzeby podpisywania odpisu KRS. W pozostatych przypadkach nalezy dotaczyc
upowaznienie podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobe/y reprezentujaca/e
Whnioskodawce jednopodmiotowego lub Lidera Konsorcjum. Agencja nie narzuca wzoru takiego
upowaznienia.



