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Agencja, ABM — Agencja Badan Medycznych, petniaca role Jednostki Wspierajacej realizacje
Inwestycji D3.1.1 Kompleksowy rozmwdj badaii w gakresie nauk medyeznych i nank o zdrowiu,

Arachne — oznacza zintegrowane narzedzie informatyczne opracowane przez Komisj¢ Europejska,
ktérego celem jest gromadzenie danych dotyczacych realizowanych inwestycji ze srodkéw UE i oceny
ich ryzyka oraz wspieranie instytucji w procesach zapewniania prawidtowosci ponoszonych wydatkéw,
w tym kierunkowania kontroli;

Badania naukowe — badania naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce, badania naukowe sq dzialalno$cia obejmujaca;:

a) badania podstawowe rozumiane jako prace empiryczne lub teoretyczne majace przede wszystkim na
celu zdobywanie nowej wiedzy o podstawach zjawisk i obserwowalnych faktéw bez nastawienia na
bezposrednie zastosowanie komercyjne;

b) badania aplikacyjne rozumiane jako prace majace na celu zdobycie nowej wiedzy oraz umiej¢tnosci,
nastawione na opracowywanie nowych produktéw, proceséw lub ustug lub wprowadzanie do nich
znaczacych ulepszen;

Badania podstawowe - badanie podstawowe w rozumieniu art. 2 pkt 84 Rozporzadzenia 651/2014;
oznaczaja prace eksperymentalne lub teoretyczne podejmowane przede wszystkim w celu zdobycia
nowej wiedzy o podstawach zjawisk i obserwowalnych faktéw bez nastawienia na bezposrednie
zastosowanie komercyjne;

Badania przemystowe - badanie przemystowe w rozumieniu art. 2 pkt 85 Rozporzadzenia 651/2014;
oznaczaja badania planowane lub badania krytyczne majace na celu zdobycie nowej wiedzy oraz
umieje¢tnosci celem opracowania nowych produktéow, proceséw lub ustug, lub tez wprowadzenia
znaczacych ulepszent do istniejacych produktéw, proceséw lub ustug. Uwzgledniaja one tworzenie
elementéw sktadowych systemow ztozonych i moga obejmowac budowe prototypéw w srodowisku
laboratoryjnym lub srodowisku interfejsu symulujacego istniejace systemy, a takze linii pilotazowych,
kiedy sa one konieczne do badai przemystowych, a zwlaszcza uzyskania dowodu w przypadku
technologii generycznych;

Badanie kliniczne produktu leczniczego — w rozumieniu art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne jest to kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania
jednego lub wielu badanych Produktéw leczniczych lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozadanych jednego lub wigkszej liczby Badanych produktéw leczniczych lub $ledzenia
wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby Badanych produktéw

leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo 1 skutecznosé;
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7) Badany produkt leczniczy — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza
Produkt leczniczy, ktéry jest badany lub stosowany w Badaniu klinicznym jako produkt
referencyjny, w tym jako placebo;

8) Bezpieczenstwo lekowe kraju — jest to zapewnienie dostepnosci do skutecznych i bezpiecznych
Produktéw leczniczych w takich ilo$ciach, ktére zaspokoja potrzeby zdrowotne pacjentéw; jest ono
wynikiem szeregu dziatan podejmowanych przez instytucje prywatne i panstwowe, ktére maja na celu
zwigkszy¢ odpornoséé systemu ochrony zdrowia na wystapienie brakow lekdéw w czasie kryzyséw oraz
szybkos¢ reakeji na wystapienie takich sytuacii;

9) Baza Konkurencyjnosci, BK2021 — strona internetowa prowadzona przez ministra wlasciwego
do spraw rozwoju regionalnego, przeznaczona do zamieszczania zapytan ofertowych zgodnie z zasada
konkurencyjnosci, znajdujaca si¢ pod adresem h##ps:/ [ bazakonkurencyjnosci.funduszeenropejskie.gov.pl/ ;

10) Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice, GMP) — polaczenie efektywnych
procedur produkcyjnych oraz skutecznej kontroli i nadzoru produkcji, co gwarantuje, iz produkcja
przebiega w warunkach pozwalajacych na wytwarzanie produktéw spelniajacych ustalone wezesniej
wymagania jako$ciowe;

11) Dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa - oznacza dziatalno§é tworczg obejmujaca Badania naukowe lub
Prace rozwojowe, podejmowang w sposob systematyczny w celu zwigckszenia zasobow wiedzy oraz
wykorzystania zasobow wiedzy do tworzenia nowych zastosowan;

12) Dziatalno$¢ innowacyjna - dziatalno§¢ zwiazana z przygotowaniem i uruchomieniem wytwarzania
nowych lub udoskonalonych materialéw, wyrobéw, urzadzen, ustug, procesow lub metod,
przeznaczonych do wprowadzenia na rynek albo do innego wykorzystania w praktyce;

13) Dziatanie szczegotowe — dzialania szczegblowe okreslone w Rzadowym Planie Rozwoju Sektora
Biomedycznego na lata 2022-2031 przyjetym Uchwala Rady Ministréw z dnia 21 czerwca 2022 r.,
skladajace si¢ na Obszary priorytetowe;

14) Dzien zakonczenia Przedsigwzigcia - dzien wskazany w tresci Wniosku o objecie wsparciem oraz
Umowy, stanowiacy ostatni dzien realizacji Przedsigwzigcia, nie pdzniej niz 31.03.2026 r.;

15) Ekspert - osoba posiadajaca wiedz¢ teoretyczng i praktycznag w zakresie danego tematu, powolana
przez JW do dokonania w sposéb rzetelny i bezstronny niezaleznej oceny Wnioskéw o objecie

wsparciem lub innej dokumentacji zwiazanej z realizacjg Konkursu lub Przedsigwzigcia;

16) EOG — Europejski Obszar Gospodarczy (European Economic Area, EEA) — strefa wolnego handlu
i wspélny rynek, obejmujacy pafstwa Unii Europejskiej i Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego
Handlu (EFTA), z wyjatkiem Szwajcarii. Oprocz panstw czlonkowskich Unii Europejskiej naleza

do niego: Norwegia, Islandia i Liechtenstein;

17) Instytucja odpowiedzialna za realizacj¢ inwestycji, IOI - minister kierujacy dzialem administracji
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rzadowej, ktéremu zgodnie z Planem rozwojowym zostalo powierzone zadanie realizacji inwestycji.
Instytucja odpowiedzialng za realizacje Inwestycji D.3.1.1. Kompleksowy rozwdj badaii w zakresie nank
medycznych i nauk o gdrowin jest minister wlasciwy ds. zdrowia;

18) Inwestycja — inwestycja D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badaii w gakresie nauk medycznych i nank o drowin,
stanowiaca inwestycj¢ w rozumieniu Rozporzadzenia 241/2021, odpowiadajaca inwestycji,
programowi, projektowi, projektowi indywidualnemu, dziataniu, lub ich zespolowi, wskazanym
w ramach Planu rozwojowego, zmierzajaca do osiggniecia zalozonego celu okreslonego
wskaznikami, z okreslonym poczatkiem i koficem realizacji;

19) Jednostka naukowa — podmiot, o ktérym mowa w podrozdziale 4.1.2 Regulaminu, bedacy
organizacja prowadzaca badania iupowszechniajaca wiedze¢ w rozumieniu art. 2 pkt 83
Rozporzadzenia 651/2014, . podmiotem (jak np. uniwersytet lub instytut badawczy, agencja
zajmujaca si¢ transferem technologii, posrednik w dziedzinie innowacji, fizyczny lub wirtualny podmiot
prowadzacy wspolprace w dziedzinie badad i rozwoju) niezaleznie od jego statusu prawnego
(ustanowionego na mocy prawa publicznego lub prywatnego) lub sposobu finansowania, ktérego
podstawowym celem jest samodzielne prowadzenie Badan podstawowych, Badand przemystowych lub
eksperymentalnych Prac rozwojowych lub rozpowszechnianie na szeroka skal¢ wynikéw takich dziatan
poprzez nauczanie, publikacje lub transfer wiedzy; przy czym nie moze by¢ to podmiot, ktérego
wylacznym celem jest rozpowszechnianie na szerokg skale wynikéw Prac badawczo-rozwojowych
przez nauczanie, publikacje lub transfer wiedzy;

20) Jednostka Wspierajaca, JW — podmiot, ktéremu w drodze umowy zawartej z IOI, zostala
powierzona realizacja czesci zadan zwiazanych z realizacja Inwestycji. Role t¢ powierzono Agencji;

21) Kierownik administracyjny Przedsiewzigcia — osoba koordynujaca aspekty administracyjno-
finansowe Przedsiewzigcia, w szczegdlnosci rozliczenia, sprawozdawczo$¢ oraz kontrole wydatkow.
Wyodrebnienie wskazanej funkcji stanowi fakultatywny element realizacji Przedsigwzigcia;

22) Kierownik merytoryczny Przedsiewzigcia — osoba zarzadzajaca realizacja Przedsiewzigcia
w zakresie zadan merytorycznych okreSlonych w Umowie. Dopuszczalne jest laczenie zadan
merytorycznych przez Kierownika merytorycznego Przedsiewzigcia z zadaniami administracyjnymi, tj.
rozliczenie, sprawozdawczos¢, kontrola wydatkow itp., jednak maksymalnie zaangazowanie etatowe
w ramach zadad administracyjnych moze wynosi¢ do 25%;

23) Komercjalizacja — przez komercjalizacj¢ nalezy rozumiec:

a) wprowadzenie wynikéw Przedsigwzigcia do produkciji przez Ostatecznego odbiorce wsparcia
i wprowadzenie Produktu do obrotu, lub
b) udzielenie licencji (z zastrzezeniem braku mozliwosci udzielania sublicencji) do korzystania

z wynikéw Przedsiewzigcia podmiotowi trzeciemu (Przedsigbiorstwu) na zasadach rynkowych
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w celu produkeji i wprowadzenia Produktu do obrotu przez ten podmiot trzeci, lub

¢) sprzedaz praw do wynikow Przedsiewzigcia na rzecz podmiotu trzeciego (Przedsigbiorstwa) na
zasadach rynkowych w celu produkeji i wprowadzenia Produktu do obrotu przez ten podmiot
trzeci (Przedsigbiorstwo), z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikéw w celu ich dalszej
odsprzedazy nie bedzie uwazana za komercjalizacj¢ wynikoéw Przedsigwzigcia;

24) Komisja Bioetyczna — podmiot, o ktérym mowa w art. 21 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, sporzadzajacy ocen¢ etyczng badania
klinicznego;

25) Konkurs — oznacza tryb wyboru Przedsiewzie¢ do objecia wsparciem, ogloszony i przeprowadzony
przez Jednostke Wspierajaca w zakresie realizacji Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszania
Odpornosci;

26) Konsorcjant - podmiot niebedacy osoba fizyczna, wnoszacy do Przedsigwzigcia zasoby ludzkie,
organizacyjne, techniczne lub finansowe, realizujacy Przedsigwzigcie wspdlnie w ramach Konsorcjum
na warunkach okreslonych w Umowie Konsorcjum. Konsorcjant realizuje wraz z Liderem
Konsorcjum oraz pozostalymi Konsorcjantami Przedsigwzigcie, w tym bierze udzial w zarzadzaniu,
a takze realizacji istotnych zadan zaplanowanych w Przedsiewzigciu,

27) Konsorcjum — grupa podmiotéw zobowiazujaca sie¢ do wspolnej realizacji Przedsiewziecia, dzialajaca
na podstawie zawartej Umowy Konsorcjum;

28) Krajowy Plan Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci, KPO, Plan rozwojowy — dokument,
o ktérym mowa w art. 5 pkt 7aa ustawy z 6 grudnia 2006 r. o zasadach prowadzenia polityki rozwoju;

29) Kwalifikowany podpis elektroniczny — podpis elektroniczny, o ktorym mowa w art. 3 pkt 12
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z 23 lipca 2014 t. w sprawie
identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakeji elektronicznych na rynku
wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE;

30) Lek biopodobny (biosimilar) — Produkt leczniczy majacy substancje czynna wzorowana na
dopuszczonym do obrotu leku biologicznym, ale opracowany i biotechnologicznie wytworzony przez
inny podmiot (zazwyczaj inna firme farmaceutyczna/biotechnologiczna);

31) Lek generyczny — odpowiednik referencyjnego Produktu leczniczego w rozumieniu art. 15 ust. 8
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo Farmaceutyczne;

32) Lek innowacyjny - Produkt leczniczy zawierajacy oryginalne substancje aktywne chemiczne lub
biologiczne, ktérego dopuszczenie do obrotu nastapilo na podstawie pelnej dokumentacji, t.
w oparciu o pelne badania chemiczno-farmaceutyczne, farmakologiczno-toksykologiczne oraz
kliniczne, ktére wykazaly, ze Produkt leczniczy posiada wlasciwa jako$¢, skutecznosé

1 bezpieczenstwo;
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33) Lider Konsorcjum - podmiot ubiegajacy si¢ o przyznanie Pomocy publicznej na realizacje
Przedsiewziecia w Konkursie, dziatajacy w imieniu wlasnym oraz w imieniu i na rzecz Konsorcjantow
na podstawie pelnomocnictwa, ktére zostalo mu udzielone w Umowie Konsorcjum;

34) Mikroprzedsigbiorstwa oraz mafe i $rednie Przedsigbiorstwa, MSP - oznaczaja Przedsi¢biorstwa
spelniajace kryteria, o ktdrych mowa w att. 2 Zalacznika nr 1 do Rozporzadzenia 651/2014;

35) Obszar priorytetowy — obszar priorytetowy Rzadowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego
na lata 2022-2031;

36) Ostateczny odbiorca wsparcia, OOW — podmiot realizujacy Przedsi¢wzigcie;

37) Podwykonawca — podmiot realizujacy na rzecz Ostatecznego odbiorcy wsparcia uslugi o charakterze
merytorycznym — doradczym lub réwnowaznym, niezwigzane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi.
Podwykonawca nie moze bra¢ udziatu w realizacji wspdlnej polityki finansowej Konsorcjum oraz
w zarzadzaniu Przedsiewzigciem. Podwykonawca nie moze wystgpowaé jako strona Umowy
Konsorcjum. O ile przepisy prawa tego wymagaja, Podwykonawca musi by¢ wylaniany na podstawie
przepiséw o zaméwieniach publicznych;

38) Pomoc publiczna — pomoc, o ktérej mowa w art. 107 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej
i spelniajaca krytetia zawarte w Rozporzadzeniu 651/2014;

39) Portal Funduszy Europejskich — Portal Funduszy Europejskich dostepny pod adresem
www.funduszeeuropejskie.gov.pl;

40) Prace badawczo-rozwojowe (B+R) — Badania przemystowe i/lub Prace rozwojowe;

41) Prace rozwojowe — cksperymentalne prace rozwojowe w rozumieniu. art. 2 pkt 86 Rozporzadzenia
651/2014; oznaczaja zdobywanie, laczenie, ksztaltowanie i wykorzystywanie dostepnej aktualnie
wiedzy 1 umiejgtnos$ci z dziedziny nauki, technologii i biznesu oraz innej stosownej wiedzy
i umiejetnosci w celu opracowywania nowych lub ulepszonych produktéw, proceséw lub ustug. Moga
one takze obejmowac na przyklad czynno$ci majace na celu pojeciowe definiowanie, planowanie oraz
dokumentowanie nowych produktéw, proceséw i uslug;

42) Prezes — Prezes Agencji Badad Medycznych lub osoba upowazniona;

43) Produkt leczniczy — produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 Ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne tj. substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca
wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu
postawienia diagnozy lub w celu przywrocenia, poprawienia lub modytikacji fizjologicznych funkcji
organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne;

44) Przedsig¢biorstwo — zgodnie z art. 1 Zalacznika nr 1 do Rozporzadzenia 651/2014 jest to podmiot
prowadzacy dziatalnos§¢ gospodarcza bez wzgledu na jego forme prawna;

45) Przedsigewzigcie — element inwestycji realizowany przez Ostatecznego odbiorce wsparcia, zmierzajacy
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do osiagniecia zalozonego celu inwestycji;

46) Regulamin, Regulamin wyboru Przedsigwzig¢, Regulamin Konkursu — niniejszy Regulamin
wyboru Przedsiewzigé;

47) Rozporzadzenie RRF - Rozporzadzenie Patlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/241 z 12
lutego 2021 r. ustanawiajace Instrument na rzecz Odbudowy i Zwickszania Odpornosci;

48) Rzadowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031 — dokument przyjety uchwala
nr 141/2022 Rady Ministrow z dnia 21 czerwca 2022 t. i stanowiacy kamiei milowy D33G w KPO;

49) Substancja czynna (aktywna), API — zgodnie z art. 2 pkt 38c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 . Prawo
farmaceutyczne jest to substancja lub mieszanina substancji, ktéra ma zostaé wykorzystana
do wytworzenia Produktu leczniczego i ktéra - uzyta w jego produkeii - staje si¢ skladnikiem czynnym
tego produktu przeznaczonym do wywolania dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub
metabolicznego w celu przywrécenia, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych lub do postawienia
diagnozy medycznej;

50) System SKANER - oznacza aplikacj¢ polaczong z CST2021 oraz innymi zrédtami danych (m.in.
KRS, CEiDG, CRBR) umozliwiajaca pobieranie z poszczegdlnych zrédet danych takich jak: dane
identyfikacyjne, informacje o podmiotach i osobach powiazanych, list¢ beneficjentéw rzeczywistych,
kody PKD, informacje o realizowanych projektach, informacje o zaméwieniach;

51) System teleinformatyczny, CST2021, CST — system teleinformatyczny tworzony i utrzymywany
przez ministra wlasciwego ds. rozwoju regionalnego, sluzacy m.in. do obstugi reform, Inwestycji
i Przedsiewzie¢ KPO;

52) UE — Unia Europejska;

53) Umowa Konsorcjum — umowa zawarta miedzy Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi
Konsorcjantami, realizujacymi wspdlnie Przedsiewzigcie. Umowa musi zosta¢ zawarta przed
zlozeniem Whniosku 1 byé w istotnym zakresie zgodna ze wzorem stanowiagcym Zalacznik nr 4
do Regulaminu;

54) Umowa o objecie Przedsigwzigcia wsparciem, Umowa — Umowa o objecie Przedsigwzigcia
wsparciem z Planu rozwojowego, o ktérej mowa w art. 141zh ust. 2 ustawy o zasadach prowadzenia
polityki rozwoju, zawarta pomigdzy JW a Ostatecznym odbiorca wsparcia o objecie Przedsigwzigcia
wsparciem, ze srodkéw Planu rozwojowego, w ramach Konkursu;

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

56) Wktad wlasny - §rodki finansowe wnoszone przez Ostatecznego odbiorcg wsparcia, ktore zostana
przeznaczone na pokrycie wydatkéw kwalifikowalnych 1 ktére nie zostana Ostatecznemu odbiorcy
wsparcia przekazane w formie wsparcia (réznica miedzy kwota wydatkéw kwalifikowalnych a kwota

wsparcia przekazang Ostatecznemu odbiorcy wsparcia); Wklad wlasny Ostatecznego odbiorcy
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wspatcia nie moze pochodzi¢ ze srodkéw publicznych, w tym dotacji/subwencji z budzetu panistwa
i budzetu jednostek samorzadu terytorialnego, dotacji unijnych; Wktad wlasny musi zostaé pozyskany
na zasadach rynkowych;

57) Wniosek, Wniosek o objecie wsparciem, Wniosek o objecie Przedsiewzigcia wsparciem —
wniosek na realizacj¢ i objecie Przedsigwzigcia wsparciem z Planu rozwojowego, ztozony przez

Whnioskodawce za posrednictwem Systemu teleinformatycznego w Konkursie 2024/ABM/05/KPO;

58) Wnioskodawca — samodzielny podmiot (Wnioskodawca jednopodmiotowy) lub Konsorcjum (Lider
Konsorcjum oraz Konsorcjanci), ubiegajacy si¢ o objecie Przedsiewzigcia wsparciem, spelniajacy
warunki, o ktérych mowa w Regulaminie;

59) Zakonczenie realizacji Przedsigwzigcia — finansowe rozliczenie Formularza sprawozdawczego
koficowego, rozumiane jako dzien ostatniego przelewu na rachunek bankowy Ostatecznego odbiorcy
wsparcia — w przypadku gdy w ramach rozliczenia Formularza sprawozdawczego koficowego
Ostatecznemu odbiorcy wsparcia przekazywane sq §rodki lub jako dzied zatwierdzenia Formularza

sprawozdawczego koficowego — w pozostatych przypadkach;

60) Zespot Oceny Wnioskow, ZOW — zespdl powolany przez Prezesa do oceny Wnioskéw ztozonych
w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 ustawy o ABM

61) Zwrot — oznacza sytuacje, w ktorej na skutek wystapienia okolicznosci wskazanych w art. 141s UZPPR
oraz innych przypadkéw przewidzianych Umowa, OOW jest zobowiazany do przekazania kazdej
kwoty podlegajacej zwrotowi na wlasciwe subkonto zwrotéw PER wskazane przez Agencje (Subkonto

Zwrotow Kwot Gléwnych, Subkonto Zwrotéw Innych Naleznosci).

2. Podstawa prawna

Regulamin ustalany jest na podstawie art. 14lzb ust. 112 ustawy z dnia 6 grudnia 2000 r. o zasadach prowadzenia
polityki rozwoju, zwanej dalej ,,ustawa o zasadach prowadzenia polityki rozwoju” lub ,,UZPPR” oraz w zwiazku
z wykonaniem Umowy powierzenia czegsci zadan zwigzanych z realizacja inwestycji w ramach planu
rozwojowego zawarta pomiedzy Ministrem Zdrowia a Agencja Badad Medyczaych z dnia 18 marca 2024 r.,

zawartej na podstawie art. 14li ust. 112 UZPPR.

Regulamin jest dokumentem majacym na celu przekazanie potencjalnym Wnioskodawcom informacji
niezbednych do ubiegania si¢ o wsparcie. Zgodnie z art. 14]zb ust. 2 ustawy z dnia 6 grudnia 2006 r. Regulamin
okresla w szczegolnosci: kryteria wyboru Przedsigwzigé, termin i sposob sktadania Wnioskéw, opis procedury

oceny Przedsiewzigé, opis procedury ponownej oceny Przedsiewzieé.

W przypadkach nieobjetych Regulaminem zastosowanie maja wlaSciwe przepisy prawa powszechnie
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obowiazujacego oraz inne regulacje, w szczegdlnosci:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/241 z 12 lutego 2021 r. ustanawiajace
Instrument na tzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci, zwane dalej ,,Rozporzadzeniem 2021/241”
lub ,,Rozporzadzeniem RRF”;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z 18 lipca 2018 r. w sprawie
zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii, zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr
1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) ar 1309/2013, (UE) ntr
1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzj¢ nr 541/2014/UE, a takze uchylajace
rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012, zwane dalej ,,Rozporzadzeniem 2018 /1046”;
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 t. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych iw sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, zwane dalej ,,RODO”;

Rozporzadzenie 2021/2106 — Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/2106 z dnia 28 wrzesnia
2021 r. w sprawie uzupelnienia Rozporzadzenia Patlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/241
ustanawiajacego Instrument na rzecz Odbudowy i Zwickszania Odpornosci przez okreslenie wspdlnych
wskaznikéw oraz szczegélowych elementéw tabeli wynikéw w zakresie odbudowy i zwigkszania
odpornosci;

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajacego niektére rodzaje pomocy
za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 1 108 Traktatu, zwane dalej
,»Rozporzadzeniem 651/2014” w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 2023/1315
z dnia 23 czerwca 2023 r. zmieniajacym Rozporzadzenie 651/2014;

Rozporzadzenie Patlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE,
zwane dalej ,,Rozporzadzeniem 536/2014”;

Ustawa z 6 grudnia 2006 r. o zasadach prowadzenia polityki rozwoju, zwana dalej ,,ustawa o zasadach
prowadzenia polityki rozwoju” lub ,,UZPPR”;

Ustawa z 27 sierpnia 2009 1. o finansach publicznych, zwana dalej ,,ustawg o finansach publicznych”;
Ustawa z dnia 15 lipca 2011 1. o kontroli w administracji rzadowej, zwana dalej ,,ustawa o kontroli
w administracji rzadowej”’;

Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego, zwana dalej: ,,KPA”;
Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r o Agencji Badan Medycznych, zwana dalej ,,ustawa o ABM”;

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

Ustawa z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowos$ci, zwana dalej ,,ustawg o rachunkowosci”;
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e Ustawa z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych, zwana dalej ,,PZP”;

e  Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce;

e Uchwata Rady Ministréw z dnia 21 czerwca 2022 r. w sprawie przyjecia dokumentu ,,Rzadowy Plan
Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031”;

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie warunkow i trybu udzielania pomocy
publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem Agenciji Badan Medycznych;

¢ Decyzja wykonawcza Rady (UE) z dnia 17 czerwca 2022 r. w sprawie zatwierdzenia oceny planu odbudowy
1 zwickszania odpornosci Polski (COM (2022) 268 tinal); zmieniona decyzja (COM(2023) 745 final) przyjeta
w dniu 8 grudnia 2023 r.;

e Krajowy Plan Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci zaakceptowany przez Rade UE dnia 17 czerwca
2022 t.;

e Zawiadomienie Komisji — Wytyczne techniczne dotyczace stosowania zasady ,,nie czyfh powaznych szkéd”
z dnia 18 lutego 2021 r. wydane na podstawie rozporzadzenia ustanawiajacego Instrument na rzecz
Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci (2021/C 58/01);

e Horyzontalne zasady i kryteria wyboru Przedsigwzig¢ dla Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszania
Odpornoscis

e Wytyczne w zakresie kontroli w ramach planu rozwojowego wspdlfinansowanego ze $rodkéw Instrumentu
na rzecz Odbudowy i1 Zwigkszania Odpornosci;

e Wytyczne w zakresie sprawozdawczosci 1 monitorowania w ramach planu  rozwojowego

wspotfinansowanego ze $rodkéw Instrumentu na rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci.

3. Podstawowe informacje o Konkursie

3.1. Uzasadnienie realizacji Konkursu

Konkurs numer 2024/ABM/05/KPO w obszarze Bezpieczedstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekdw
przysztosci jest realizowany przez Agencje Badan Medycznych. Agencja jest pafistwows osoba prawna

odpowiedzialng za rozwdéj badan w dziedzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu.

Konkurs 2024/ABM/05/KPO jest zgodny z zalozeniami Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszania
Odpornosci (KPO). KPO jest Planem rozwojowym, ktéry powstal w ramach europejskiego Instrumentu
na rzecz Odbudowy 1 Zwigkszania Odpornosci, majacego na celu ztagodzenie skutkéw kryzysu wywolanego
pandemig COVID-19 poprzez udzielenie finansowego wsparcia pafistwom czltonkowskim na rzecz realizacji

reform i zwigzanych z nimi inwestycji publicznych. Wybuch pandemii COVID-19 wywolal nie tylko kryzys
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w sferze zdrowia publicznego, ale spowodowal, Zze gospodarki pafistw cztonkowskich, w tym Polski, spowolnity
swoja aktywno$¢. Majac na uwadze potrzebe harmonijnego rozwoju catej Unii Europejskiej 1 prowadzenia
dziatan shuzacych wzmocnieniu jej spdjnosci gospodarczej, spotecznej i terytorialnej, Polska w odpowiedzi na
zaistniala sytuacj¢ opracowala reformy i inwestycje majace na celu pobudzenie wzrostu gospodarczego
i wzmocnienie odpornosci kraju na kryzys gospodarczy i finansowy. System ochrony zdrowia w Polsce zostal
szczegblnie dotkniety pandemia, a jednym z wigkszych wyzwan pozostaje zreformowanie systemu ochrony
zdrowia w celu zwigkszenia jego efektywnosci, dostegpnosci i jakosci. W kontekscie sektora farmaceutycznego
i dostepnosci lekdéw, waznym jest wigc wsparcie finansowe na rzecz rozwoju warunkéw umozliwiajacych
prowadzenie badan nad innowacyjnymi rozwiazaniami, ktére w dluzszej perspektywie przyczynia si¢ do
zapewnienia Bezpieczenstwa lekowego kraju 1 dalszego wzrostu potencjalu badawczo-rozwojowego

przedsigbiorstw.

Wybuch pandemii COVID-19 doprowadzit do zaklécenia miedzynarodowych laficuchéw dostaw od
producentéw zagranicznych, pokazujac tym samym, ze produkcja lekéw poza Europa ma ogromny wplyw na
Bezpieczenistwo lekowe obywateli poszczegdlnych krajéw cztonkowskich. Nadrzednym celem Bezpieczenistwa
lekowego kraju jest zatem zapewnienie pacjentom nieprzerwanego dostepu do lekéw, w tym do sprawdzonych
i bezpiecznych terapii w kraju oraz uniezaleznienie si¢ od zagranicznych producentéw i dostawcow. Kluczowym
jest wigc inicjowanie dziatan wspierajacych obszar biomedyczny, majacych na celu uzyskanie suwerennosci

lekowej kraju w przyszlosci poprzez wzrost produkeji lekow oraz wzrost i rozwdj przedsiebiorstw w kraju.

Badania i rozwéj w sektorze farmaceutycznym wymagaja wysokich nakladow finansowych, gdyz proces
wytworzenia Leku innowacyjnego — od poszukiwania czasteczki kandydata na lek, przez badania przedkliniczne
i kliniczne, procedury rejestracji - do wdrozenia na rynek, jest czasochlonny i trwa nawet do 15 lat. W Polsce
producenci lekéw finansuja dzialalno$¢ innowacyjna w wigkszosci ze S$rodkéw wilasnych. Udzielenie
dodatkowego wsparcia finansowego dla przedsigbiorcéw jest szczegdlnie wazne w kontekscie pracy nad
rozwigzaniami zwiazanymi z opracowywaniem np. nowych postaci farmaceutycznych Substancji aktywnych
dopuszczonych do obrotu, produktow leczniczych ztozonych, lekéw o zmodyfikowanym uwalnianiu, Lekéw
biopodobnych itp. Udzielenie wsparcia finansowego przedsigbiorcom na prowadzenie Prac badawczo-
rozwojowych moze istotnie wplynac¢ na zapewnienie Bezpieczefstwa lekowego kraju i podniesienie stopnia
innowacji polskich przedsi¢biorstw z obszaru biomedycznego. Proponowane wsparcie dla zdefiniowanych
etapéw Badanl przemystowych i Prac rozwojowych ma postuzy¢ zwickszeniu ich jakosci 1 uzytecznosci, czego
rezultatem beda nowe rozwiazania, co w przyszlosci moze przyczyni¢ si¢ do ich zastosowania w systemie
ochrony zdrowia. W dluzszej perspektywie wyniki prowadzonych badann wplyna na zwigkszenie
konkurencyjnosci polskich firm na rynku innowacji biomedycznych oraz na zréwnowazong produkcje
farmaceutyczna, przy uwzglednieniu potrzeb pacjentéw isytemu opieki zdrowotnej oraz wzrostu

gospodarczego Polski.
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Konkurs 2024/ABM/05/KPO w obszarze Bezpieczedstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekdw
przysztosci ukierunkowany jest na rozwoj badan w obszarze biomedycznym poprzez wsparcie Przedsigbiorstw
prowadzacych Dzialalno$¢é badawczo-rozwojowa, w odpowiedzi na potrzebe wzmocnienia odpornosci systemu

ochrony zdrowia.

Konkurs 2024/ABM/05/KPO wpisuje si¢ w cele Krajowego Planu Odbudowy i Zwickszania Odpornosci
i realizowany jest w ramach Reformy D3.1. Podniesienie efektynnosci i jakosci systemn ochrony drowia poprzez wsparcie
polskiego potengialn badawezo-rozmojowego w dziedzinie nank medycznych i nauk o drowin oraz Inwestycji D3.1.1.
Kompleksowy rozwdj badaii w zakresie nauk medycznych i nank o zdrowin. Konkurs jest zgodny z zalozeniami
Rzadowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031, Obszar 2: Innowacyjne terapie i leki

przysztosci.

3.2. Cel Konkursu i1 oczekiwane rezultaty Konkursu

Gléwnym celem Konkursu jest podniesienie efektywnosci i jakosci systemu ochrony zdrowia poprzez wsparcie

polskiego potencjatu badawczo-rozwojowego w obszarze biomedycznym.

Cel ten zostanie zrealizowany poprzez udzielenie wsparcia finansowego Przedsigbiorcom i Konsorcjom
z obszaru biomedycznego w zakresie prowadzenia Prac badawczo-rozwojowych dotyczacych Bezpieczenstwa
lekowego, innowacyjnych terapii i lekow przysztoéci. Wnioskodawcy w ramach Przedsiewzigcia moga
uzyska¢ wspatcie na realizacj¢ Badan przemysfowych i/lub Prac rozwojowych, ktére moga stanowic
kontynuacj¢ wczesniej prowadzonych i zakonczonych projektow i ktore - w przypadku pozytywnych
wynikéw - beda mogly by¢ kontynuowane ze wsparciem $rodkéw publicznych w ramach innych

konkursow lub finansowane ze $rodkéw prywatnych.

Realizacja wspartych Przedsigwzig¢ ma doprowadzi¢ do zwigkszenia liczby Prac badawczo-rozwojowych
w zakresie innowacyjnych terapii i lekéw przysztosci oraz Bezpieczenistwa lekowego kraju, ktére w perspektywie
dlugoterminowej moga przyczyni¢ si¢ do ich zastosowania w systemie ochrony zdrowia i wzmocnienia
Bezpieczenistwa lekowego kraju. Wyniki prowadzonych badan przyczynig si¢ do zwigkszenia dostgpnosc terapii
dla pacjentéw oraz wypracowania innowacyjnych rozwigzan, co bedzie miato pozytywny wplyw na rozwo;
branzy biomedycznej w Polsce i zwigckszenie konkurencyjnosci polskich Przedsi¢biorstw. Dlugofalowe efekty
Konkursu doprowadza do zwigkszenia liczby innowacyjnych rozwigzan farmaceutycznych i technologicznych
na rynku biomedycznym, zwickszenia wydatkéw Przedsigbiorstw na Badania przemystowe i Prace rozwojowe
stuzace gospodarce oraz utrzymania miejsc pracy w obszarze badan i rozwoju w Przedsigbiorstwach branzy

biomedycznej objetych wsparciem.

3.3. Zakres dziatan objetych Konkursem
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W ramach Konkursu dopuszczone jest sktadanie Wnioskéw dotyczacych Przedsiewzigé, ktore wpisuja sie w cele
Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci oraz sa zgodne z zalozeniami Rzadowego Planu
Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022 — 2031. Zgloszone w Konkursie Przedsiewzi¢cia musza wpisywaé
si¢ w co najmniej jedno z wymienionych ponizej Dzialan szczegélowych z Rzadowego Planu Rozwoju Sektora

Biomedycznego na lata 2022-2031:

e Prace badawczo-rozwojowe nad rozwigzaniami w obszarze Produktéw leczniczych opartych na
kwasach nukleinowych,

e  Prace badawczo-rozwojowe nad rozwigzaniami w obszarze Produktéw leczniczych opartych na terapii
komorkowej i produktach biatkowych,

e Prace badawczo-rozwojowe mnad innowacyjnymi rozwigzaniami bedacymi po fazie Badan
podstawowych w zakresie odpowiadajacym potrzebom zdrowotnym kraju,

e Prace badawczo-rozwojowe nad rozwojem nowatorskich rozwiazan lekowych w fazie badawczo-
rozwojowej w celu wzmocnienia polskiego sektora farmaceutycznego i biotechnologicznego,

e Prace badawczo-rozwojowe nad innowacyjnymi rozwiazaniami w obszarze nowych postaci

farmaceutycznych, Substancji aktywnych dopuszczonych do obrotu i Lekdéw biopodobnych.

Konkurs bedzie uwzglednial prowadzenie Badan przemystowych i/lub Prac rozwojowych z wylaczeniem Badan
podstawowych.

W ramach Konkursu zostang wylonione Przedsiewzigcia dotyczace etapdéw Badan przemystowych lub Prac

rozwojowych, podzielonych na zadania.

Wnioskodawcy moga uzyskac¢ wsparcie na realizacj¢ etapéw, podzielonych na zadania Badan przemyslowych
lub Prac rozwojowych. Okreslony przez Wnioskodawcéw etap prac, bedacy przedmiotem przedsiewzigcia
powinien zostaé¢ ujety jako cze$¢ skladowa calego procesu opracowania nowych rozwigzan w obszarze

biomedycznym.

W ramach proponowanych Prac badawczo-rozwojowych niezbedne bedzie przedstawienie m.in. opisu calego
procesu ze szczegdlnym uwzglednieniem poszczegdlnych etapéw prac, proponowanych badan podzielonych na
zadania (Badania przemystowe i/lub Prace rozwojowe), wiedzy i doswiadczenia Kierownika merytorycznego
Przedsi¢wzigcia, opisu korzysci z zastosowania wynikéw Przedsigwzigcia w praktyce, w tym przewidywanych
efektow ekonomicznych, opisu wplywu realizacji Przedsi¢wzigcia na poprawe zdrowia obywateli, mozliwosci

zastosowania wynikow Przedsiewzigcia w systemie ochrony zdrowia, a takze budzetu Przedsigwzigcia.

Dokumentacja konkursowa zaklada premiowanie w trakcie oceny merytorycznej Przedsigwzigc:

e w ktérych Whnioskodawca zaplanowal wdrozenie rozwigzania badanego w ramach Przedsiewzigcia

w terminie 5 lat od daty kofica Okresu kwalifikowalnosci wydatkéw Przedsigwzigcia (Komercjalizacja
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proponowanego w ramach Przedsiewziecia rozwigzania bedzie miala miejsce na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej, a rozwiazanie zostanie wdrozone w ramach wlasnej dzialalno$ci gospodarcze;
Whioskodawcy);

e bedacych kontynuacja wczesniej prowadzonych i zakoniczonych projektow, a Wnioskodawca
przedstawi szczegotowo wezesniej uzyskane wyniki;

e w ktérych przewidziano rozwigzania dotyczace Produktéw leczniczych opartych na kwasach

nukleinowych lub terapii komérkowej 1 produktach biatkowych.

Uwaga. W przypadku planowania w ramach Przedsigwzigcia przeprowadzenia okreslonej fazy badan
klinicznych, nalezy uwzglednié¢ czas niezbedny na pozyskanie zgody na jej przeprowadzenie (jesli dotyczy), gdyz
okres realizacji Przedsiewzi¢¢ nie bedzie ulegal zawieszeniu na czas uzyskiwania niezbednych zgdd lub

pozwolen, a ostateczny termin zakoniczenia Przedsigwzigcia nie moze przekroczy¢ 31.03.2026 .

Z uwagi na specyfike branzy farmaceutycznej oraz ograniczone ramy czasowe kwalifikowalnosci wydatkdw
w Przedsiewzigciach wybranych do objecia wsparciem, nie jest wymagane, aby Komercjalizacja wynikéw
Przedsi¢wzigcia nastapita w terminie 5 lat od daty konica Okresu kwalifikowalnosci wydatkéw. Jednakze

w przvpadku zadeklarowania Komercjalizacji w Zataczniku nr 2 Opis merytoryezny Przedsiewsigeia, Ostateczny

odbiorca wsparcia jest zobowigzany do jej przeprowadzenia w zadeklarowanym czasie pod grozbg Zwrotu
calosci wsparcia wraz z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla zalegtosci podatkowych, liczonymi od dnia

przekazania $Srodkéw na rachunek bankowy Ostatecznego odbiorcy wsparcia do dnia ich Zwrotu.

3.4. Wskazniki realizacji Przedsigwzigcia

Wnioskodawca we Wniosku o objecie Przedsiewzigcia wsparciem musi zadeklarowaé wartosé wskaznikéw,
ktorg osiagnie w wyniku realizacji Przedsiewzigcia. Wskazniki produktu okreslaja bezposredni, mierzalny efekt
realizacji Przedsiewzigcia, ktérego zadeklarowane we Wniosku wartosci docelowe musza by¢ osiagniete
najpézniej w dniu Zakoficzenia realizacji Przedsiewzigcia. Wskazniki rezultatu méwig o efektach jakie nastapia
w wyniku realizacji Przedsiewzigcia. Warto$¢ docelowa wskaznikéw rezultatu musi by¢ osiagnicta najpdzniej

w okresie do 3 lat po Zakofczeniu realizacji Przedsigwzigcia.

We Whniosku o objecie Przedsigwzigcia wsparciem Wnioskodawca musi zadeklarowal realizacje nizej
zdefiniowanych wskaznikéw produktu i rezultatu. Zadeklarowanie osiagnigcia wszystkich wskaznikow jest
obligatoryjne a ich wskazana warto$¢ koncowa musi by¢ wyzsza niz 0, z wyjatkiem wskaznikéw: Liczba
Preedsiebiorstw wspétpracujacych 2 Jednostkq nankowq 1w ramach Konsorgum, ktéry w przypadku Wnioskodawcy
jednopodmiotowego moze przyjmowaé warto$¢ 0 oraz Licgba dokonanych 3gloszern patentowych — niewymagany

w przypadku wszystkich Wnioskodawcow.
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Wskazniki dodatkowe
- Liczba Przedsigbiorstw, ktore otrzymaly wsparcie w ramach Konkursu.

Wskazniki produktu - Liczba Przedsi¢biorstw wspolpracujacych z Jednostkq naukows w ramach

Konsorcjum?.

- Liczba zrealizowanych Prac badawczo - rozwojowych.

Wskazniki obowigzkowe

- Liczba naukowcéw: kobiet i mezezyzn pracujacych we wspieranych obiektach

badawczych.
Wskazniki rezultatu Wskazniki dodatkowe

- Liczba dokonanych zgloszen patentowych (dotyczacych wynikow uzyskanych

w ramach Przedsiewzigcia)!.

- Liczba publikacji, doniesient konferencyjnych.

4. Podmioty uprawnione do sktadania Wnioskow

4.1. Wnioskodawca

Uprawnionymi do ztozenia Wniosku o objecie Przedsigwzigcia wsparciem sa przedsigbiorcy i Konsorcja.

Wnioskodawca musi posiadaé¢ potencjal, zasoby, zespdl, infrastrukture oraz doswiadczenie dostosowane

do specyfiki Przedsigwzigcia.

Ten sam podmiot moze wystegpowa¢ w maksymalnie trzech Wnioskach zlozonych w Konkursie. Wnioski
ztozone ponad okreslony powyzej limit, ze wzgledu na niespelnienie kryteriéw, zostana wykluczone z procesu

na etapie oceny formalnej. O kolejnosci Wnioskow decyduje data ztozenia w Systemie teleinformatycznym.

Przedsigbiorcy mogacy bra¢ udzial w Konkursie, niezaleznie czy wystepuja samodzielnie jako

Whnioskodawca jednopodmiotowy, czy w Konsorcjum, musza posiada¢ status MSP lub duzego

Przedsigbiorstwa, podlega¢ obowiazkowemu wpisowi do Krajowego Rejestru Sadowego (KRS) (oznacza to brak

mozliwosci udziatu w Konkursie oséb prowadzacych jednoosobowa dziatalno$é gospodarcza). Ponadto musza

' Wskaznik nieobligatoryjny.
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wykaza¢ na podstawie aktualnego wyciagu informacji z Krajowego Rejestru Sadowego (KRS) 1 sprawozdan

tinansowych lub o$wiadczen, ze:

D

2

prowadza dziatalno$¢ gospodarcza na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadaja przynajmniej oddziat
lub zaklad) przez okres umozliwiajacy przedltozenie sprawozdan finansowych za minimum 3 pelne lata
obrotowe;

prowadza Dziatalno$¢ badawczo-rozwojows (Dziatalno$¢ B+R wpisana do KRS minimum rok przed
zlozeniem Whniosku, z zachowaniem ciaglosci) lub w ramach swojej dzialalnosci realizujg lub
zrealizowaly przynajmniej dwa projekty badawczo-rozwojowe w  obszarze biomedycznym.
Whioskodawca powinien przedstawi¢ niezbedne oswiadczenie dotyczace prowadzonych projektow
zawierajace co najmniej nastgpujace informacje: tytul projektu, warto§¢ projektu, okres realizacji,

poziom dofinansowania (jesli dotyczy), informacje o instytucji finansujacej (jesli dotyczy).

Kazde Przedsigbiorstwo biorace udzial w Konkursie (niezaleznie od tego czy jest Liderem czy czlonkiem

Konsorcjum) jest poddawane ocenie sytuacji finansowej. W celu dokonania takiej oceny Przedsi¢biorstwo jest

zobowigzane do:

a)

b)

d)

wypelnienia Zestawienia wskaznikéw finansowych stanowiacego Zalacznik nr 13 do Regulaminu
(Zestawienie ma by¢ zalaczone do wniosku w 2 formach: (1) nieedytowalnej podpisanej podpisem
kwalifikowanym oraz (2) edytowalnej w formacie xIms);

dostarczenia sprawozdad finansowych za 3 ostatnie pelne lata obrotowe sporzadzonych zgodnie
z przepisami o rachunkowosci albo o$wiadczenia o braku obowiazku sporzadzania sprawozdan
finansowych na podstawie ustawy o rachunkowosci (jesli dotyczy);

w przypadku sporzadzania sprawdzan finansowych bez rachunku przeplywéw pienigznych -
dostarczenia sporzadzonych dla celéw niniejszego Konkursu rachunkéw przeplywéw pieni¢znych za 2
ostatnie pelne lata obrotowe, podpisanych przez osobg, ktérej powierzono prowadzenie ksiag
rachunkowych w danym podmiocie oraz przez kierownika podmiotu (analogicznie jak dla sprawozdan
finansowych);

zlozenia o$wiadczenia o braku toczacego si¢ przeciwko niemu postgpowania upadlosciowego lub

objecia procesem restrukturyzacji oraz o braku wiedzy o wszczetych powyzej postgpowaniach.

Ponadto Ostateczny odbiorca ubiegajacy si¢ o wsparcie w ramach Pomocy publicznej zobowigzany jest

do wniesienia Wkladu wlasnego.

4.1.1. Wnioskodawca jednopodmiotowy

W przypadku Wniosku sktadanego przez jeden podmiot do aplikowania uprawnieni sa:
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z

przedsigbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z
dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania dziatalno$ci innowacyjne;j,
przedsigbiorcy prowadzacy Badania naukowe i Prace rozwojowe w innej formie organizacyjnej niz

okreslona w art. 17 ust. 1 pkt. 3 1 4 Ustawy o ABM,

pominigciem 0séb  fizycznych prowadzacych jednoosobows dzialalno§¢ gospodarcza oraz

przedsigbiorcow postawionych w stan upadlosci na podstawie ustawy z dnia 28 lutego 2003 r. Prawo

upadlosciowe lub objetych postgpowaniem restrukturyzacyjnym w mysl ustawy z dnia 15 maja 2015 r.

Prawo restrukturyzacyjne. Przedsiebiorcy musza posiadaé status MSP lub duzego przedsiebiorstwa,

podlega¢ obowiazkowemu wpisowi do Krajowego Rejestru Sadowego (KRS).

4.1.2. Konsorcjum

Konsorcjum musi sktadac si¢ z co najmniej dwoch, jednak nie wigcej niz czterech podmiotéw, a w jego

sktad musi wchodzié:

)
b)

1.

i,

1.

iv.

.

V1.

=

vil.

viii.

ix.

co najmniej jeden przedsiebiorca wymieniony w podrozdziale 4.1.1 powyzej — jako Lider Konsorcjum
oraz

co najmniej jedna Jednostka naukowa, przez ktora rozumiane s nastgpujace podmioty:

uczelnie publiczne w rozumieniu art. 13 ust. 1 pkt 1 Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce;

federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i1 nauki, ktérych sktadowe podmioty zostaly
utworzone na podstawie art. 13 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce;

Polska Akademia Nauk, dziatajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii
Nauk;

instytuty naukowe PAN, dzialajace na podstawie ustawy, o ktérej mowa w tirecie iii;

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

miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawiec odr¢bnych ustaw, dzialajace
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

Centrum fukasiewicz, dzialajace na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Sieci Badawczej
Y.ukasiewicz; prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe w rozumieniu art. 17 ust. 1 pkt 5 ustawy
o ABM,;

instytuty dzialajace w ramach Sieci Badawczej Lukasiewicz, prowadzace badania naukowe i prace
rozwojowe w rozumieniu art. 17 ust. 1 pkt 5 ustawy o ABM;

Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktorym mowa w ustawie z dnia 13 wrzesnia 2018 r.

o Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego;
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x.  podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna.

Konsorcjum 1 Konsorcjanci wspélnie realizuja Przedsiewzigcie pod wzgledem merytorycznym i finansowym,

a takze ponoszg odpowiedzialno$é solidarng wzgledem Agencii.

Strony Konsorcjum zobowiazane sg zawrze¢ miedzy soba Umowe Konsorcjum przed zlozeniem Wniosku
o objecie Przedsigwzigcia wsparciem. Umowa Konsorcjum jest obligatoryjnym zalacznikiem do Wniosku
o objecie Przedsiewzigcia wsparciem, w przypadku gdy o dofinansowanie wnioskuje Konsorcjum. Umowa
Konsorcjum musi zostaé sporzadzona w jezyku polskim (lub z ttumaczeniem przez tlumacza przysiggltego na
jezyk polski) oraz musi zosta¢ podpisana Kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum
oraz wszystkich pozostalych Konsorcjantow przed data zlozenia Wniosku w Systemie teleinformatycznym.
Wzér umowy Konsorcjum zawiera tre$§¢ postanowien, ktére w istotnym zakresie powinny znalezé

odzwierciedlenie w Umowie Konsorcjum (Zalacznik nr 4 do Regulaminu).

5. Zasady finansowania i wsparcia Przedsiewzigcia. Pomoc publiczna

Kwota przeznaczona na wsparcie Przedsiewzi¢¢ wylonionych w ramach Konkursu wynosi 350 000 000,00 zt

(stownie: trzysta piecdziesiat milionéw ztotych).

Prezes ABM moze zmieni¢ kwote s$rodkéw finansowych przeznaczonych na Konkurs. Informacja
o ewentualnej zmianie alokacji zostanie opublikowana na stronie internetowej www.abm.gov.pl oraz na Portalu

Funduszy Europejskich.

W ramach Konkursu wsparcie udzielane jest jedynie w formie bezzwrotnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 lit a

Rozporzadzenia RRF.

W ramach Konkursu kazdy z podmiotéw uprawnionych do udzialu w Konkursie, moze wystepowac —
niezaleznie od roli: Lider Konsorcjum/ Konsorcjant/ Wnioskodawca jednopodmiotowy

- w maksymalnie trzech Wnioskach o objecie Przedsigwzigcia wsparciem.

Whnioski ztozone ponad okreslony limit zostana wykluczone z procesu oceny na etapie oceny formalnej.

O kolejnosci Wnioskéw decyduje data zlozenia w Systemie teleinformatycznym.

Poziom dofinansowania wydatkéw kwalifikowanych Przedsigwzigcia (wydatki bezposrednie oraz koszty
posrednie) moze wynosi¢ od 2 mln zt do 12 miln zt.

Przedsiewzigcie musi spetni¢ efekt zachety w rozumieniu Rozporzadzenia 651/2014. W zwigzku z tym
nie moze si¢ ono rozpoczac przed datg ztozenia Wniosku o objecie wsparciem i wydatki kwalifikowalne

Przedsiewziecia moga by¢ ponoszone najwczesniej od dnia nastepujacego po dniu zlozenia Wniosku.
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http://www.abm.gov.pl/

Ponoszenie wydatkow zwiazanych z realizacja Przedsigwzigcia po dniu ztozenia Wniosku a przed podpisaniem

Umowy o objecie Przedsigwzigcia wsparciem odbywa si¢ na ryzyko Wnioskodawecy.

Wszczecie postgpowania i wylonienie wykonawcy w ramach postgpowania przetargowego w przypadku
podmiotéw zobowigzanych do realizacji wydatkéw na podstawie przepisow PZP nie stanowi rozpoczecia
Przedsiewzigcia, pod warunkiem, ze Wnioskodawca w ogloszeniu o zaméwieniu lub zaproszeniu do negocjacji
przewidzial mozliwo$¢ uniewaznienia post¢gpowania w sytuacji, gdy nie zostana mu przyznane $rodki publiczne,

ktére przeznaczal na sfinansowanie catosci lub czeéci zaméwienia, zgodnie z art. 257 PZP.

W przypadku podmiotéw nie zobowiazanych do stosowania PZP przeprowadzenie i rozstrzygniecie procedury
wyboru zewnetrznego wykonawcy bez podpisania umowy, zawarcie umowy warunkowej z wykonawcg czy
podpisanie listéw intencyjnych nie stanowi rozpoczecia Przedsigwzigcia i w takich przypadkach efekt zachety

zostanie uznany za spelniony.
W ramach Przedsi¢wzigcia wydatki bedg rozliczane na podstawie:

e wydatkéw rzeczywiscie poniesionych (wynagrodzenia oraz ustugi zewnetrzne),

e kosztéw, w tym ryczattowych (amortyzacja oraz koszty posrednie i operacyjne).

Szczegblowe informacje dotyczace wydatkéw kwalifikowanych i niekwalifikowanych oraz putapu i podstawy
naliczania kosztéw posrednich i operacyjnych, a takze — w przypadku przedsigbiorcéw — zasad udzielania

Pomocy publicznej, okreslone zostaly w Zataczniku nr 12.

Finansowanie Przedsiewzi¢¢ odbywa si¢ zgodnie z postanowieniami zawartymi w § 6 Umowy o objecie

Przedsigwzigcia wsparciem.

Whnioski ztozone w terminie okreslonym w rozdziale 8 Regulaminu podlegaja ocenie formalnej i merytorycznej,
zgodnie z zasadami opisanymi w rozdziale 9 Regulaminu. Realizowane Przedsiewzigcia moga trwaé
od 12 do 18 miesigcy. Ostateczny termin zakonczenia realizacji Przedsiewzi¢é nie moze przekroczy¢ terminu

31 marca 2026 .

Whioski moga obejmowaé Przedsi¢wzigcia znajdujace si¢ na réznych fazach rozwoju — dopuszcza si¢ skladanie
Whnioskéw obejmujacych prace nalezace do kategorii Badania przemyslowe i/ lub Prace rozwojowe.
Whioskodawca we Wniosku o udzielenie Wsparcia nie moze taczy¢ w jednym zadaniu Badan przemystowych
i Prac rozwojowych. W przypadku Konsorcjéw za jedno zadanie odpowiada jeden Konsorcjant (nie mozna

taczy¢ prac i wydatkdw/kosztéw ponoszonych przez réznych Konsorcjantéw w jednym zadaniu).

W przypadku Przedsigbiorstw przewidziane jest udzielanie Pomocy publicznej w rozumieniu

art. 107 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j.
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Pomoc publiczna bedzie udzielana zgodnie z zapisami Rozporzadzenia 651/2014 oraz Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 5 wrzes$nia 2019 r. w sprawie warunkow i trybu udzielania Pomocy publicznej i pomocy de winimis

za posrednictwem Agencji Badad Medycznych.

W przypadku Konsorcjantéw bedacych Jednostkami naukowymi prowadzacymi dzialalno§é gospodarcza

i niegospodarcza, Wniosek moze dotyczy¢ tylko czesci niegospodarcze;.

Jednostkom naukowym nie jest udzielana Pomoc publiczna, a poziom dofinansowania wynosi

do 100% wydatkéw kwalifikowanych.

W przypadku Jednostek naukowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza i niegospodarcza, zapewniona
zostanie rozdzielno§¢ w zakresie finansowania tych kategorii dzialalnosci, w szczegdélnosci oba rodzaje
dzialalno$ci oraz ich koszty, finansowanie i przychody sa rozdzielone w celu unikniecia subsydiowania
krzyzowego dziatalnosci gospodarczej. Rozdzielno§¢ rachunkowa okreslonej dziatalnosci polega na
prowadzeniu wyodrebnionej ewidencji dla tej dziatalnosci gospodarczej oraz prawidlowym przypisywaniu
przychodow 1 kosztéw na podstawie konsekwentnie stosowanych i majacych obiektywne uzasadnienie metod,
a takze okresleniu w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10 ustawy o rachunkowosci, zasad prowadzenia

wyodrebnionej ewidencji oraz metod przypisywania kosztoéw i przychodow.

6. Zasady informacji i promocji Przedsiewzigc

Ostateczny odbiorca wsparcia jest zobowiazany przestrzegaé obowiazkéw w zakresie informacji i promocji
Przedsigwzigcia. Wszelkiego rodzaju dziatania polegajace na informowaniu, komunikowaniu, organizowaniu
i realizowaniu Przedsiewzi¢¢ w ramach $rodkéw KPO musza by¢ zgodne z wytycznymi odnoszacymi si¢ do
identyfikacji wizualnej, ktére dostepne sa w ponizszych dokumentach:

o Strategia Promocii 1 Informaciji Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci;

https://www.gov.pl/web/planodbudowy/strategia-promocji-i-informacji-kpo

o KPO - Ksiega Identvfikaciji Wizualne].

7. Sposob sktadania Wnioskow

Whniosek 1 zalaczniki powinny zostaé sporzadzone w jezyku polskim (wyjatek stanowi Zalacznik nr 2 do

Regulaminu, w ktérym tytul oraz streszczenie Przedsigwzigcia nalezy uzupelni¢ réwniez w jezyku angielskim).

Whiosek o objecie Przedsigwzigeia wsparciem wraz z zatacznikami nalezy przekaza¢ do Jednostki Wspierajacej
wylacznie w postaci elektronicznej za posrednictwem Systemu teleinformatycznego CST2021 w terminie

wskazanym w rozdziale 8 Regulaminu. Link do Systemu udostgpniono na stronie JW w zakltadce dotyczacej
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https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/media/111889/OS_strategia_kpo.pdf
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https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/media/109692/KIW_KPO_wersja_dostepna.pdf

naboru Konkursu oraz na Portalu Funduszy Europejskich.

Jednostka Wspierajaca rekomenduje wczesniejsze wypelnianie Wnioskéw w Systemie
teleinformatycznym (np. nie pézniej niz 7 dni przed zakonczeniem naboru) oraz ztozenie ich
z wyprzedzeniem, np. na 24 godziny przed zakonczeniem naboru, ze wzgledu na mozliwe

przeciazenie Systemu w ostatnich godzinach przed ostatecznym terminem skfadania Wnioskow.

JW nie ponosi odpowiedzialno$ci za brak dostgpu do systemu CST lub jego nieprawidtowe dziatanie

z przyczyn niezaleznych od JW.

Wypelniajac Wniosek, nalezy zadbaé o to, by zawieral on informacje odnoszace si¢ wprost do kryteriéw oceny,

gdyz ocena kryteri6w odbywa si¢ na podstawie danych zawartych we Wniosku.

Whnioskodawca moze zastrzec informacje, ktére stanowigq tajemnice Przedsi¢biorstwa 2 (przedsigbiorcy)
w zalaczniku do Wniosku o objecie Przedsigwzigcia wsparciem, zawierajacym wskazanie informacji
stanowiacych tajemnice. Aby wykazaé skutecznosé zastrzezenia danych informacji, Wnioskodawca zobowiazany
jest wykaza¢ laczne wystapienie przestanek definicji legalnej tajemnicy przedsigbiorstwa (przedsig¢biorcy),

o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 1. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencii, tj.:

1) informacja ma mie¢ charakter techniczny, technologiczny, organizacyjny przedsigbiorstwa lub posiadaé

warto$¢ gospodarcza,

2) jako cato$¢ lub w szczegblnym zestawieniu i zbiorze ich elementéw informacja nie jest powszechnie znana

osobom zwykle zajmujacym si¢ tym rodzajem informacji albo nie jest tatwo dostepna dla takich oséb,

3) podjeto w stosunku do informacji, przy zachowaniu nalezytej starannosci, dziatania w celu utrzymania jej

w poufnosci.

Stwierdzenie istnienia tajemnicy Przedsigbiorstwa (przedsigbiorcy) musi byé dokonywane obiektywnie
w konkretnym stanie faktycznym (wnioskowanie o przyznanie dofinansowania) przy uwzglednieniu wszystkich
jego uwarunkowan. Tajemnica ta nadto musi by¢ oceniona w sposéb obiektywny, nie wystarczy, aby zadana
informacja odnosita si¢ do prowadzonej dzialalnosci gospodatczej/przedmiotu badania i aby z woli

przedsigbiorcy byta objeta tajemnica.

2 Tajemnica przedsigbiorstwa moga zosta¢ objete jedynie dane spelniajace wymogi okreslone w Regulaminie. Tajemnica przedsi¢biorstwa
(przedsigbiorcy) nie moga zostaé objete wskazane dane zawarte w czesci A, B, I oraz K Wniosku o objecie wsparciem. Bez wzgledu na
powyzsze zastrzezenia informacje okreslone we Wniosku o objecie wsparciem moga by¢ przekazywane innym podmiotom, instytucjom
oraz ckspertom dokonujacym oceny, rozliczania, ewaluacji i kontroli Przedsiewzigcia. Zastrzezenie dot. tajemnicy przedsi¢biorstwa
(przedsi¢biorcy) nie dotycza takze danych, ktére: sa lub stana si¢ publicznie dostepne bez naruszenia niniejszych zastrzezen;
Whioskodawca postanowi o wylaczeniu ich z zakresu tajemnicy przedsigbiorstwa; ABM bedzie zobowiazany ujawni¢ lub udostepni¢ na
podstawie obowigzujacych przepiséw prawa; ABM bedzie zobowiazany ujawni¢ lub udostepni¢ na podstawie postanowien Strategii
Promocji i Informacji KPO.
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Zastrzezenie przez Wnioskodawce informacji niespelniajacych powyzszych wymogdéw, zostanie uznane przez
Agencje za informacje niestanowiace tajemnicy Przedsiebiorstwa (przedsiebiorcy) bez koniecznosci sktadania

dodatkowych o$wiadczen.

Whnioskodawca nie moze ztozy¢ Wniosku, ktory:

e jest w trakcie rozpatrywania w ramach procedury odwolawczej w ramach innego konkursu,
e jestw trakcie rozpatrywania w ramach postepowania administracyjnego/sadowo-administracyjnego,

e jest przedmiotem innego naboru wnioskéw w konkursie z finansowaniem ze $rodkéw publicznych.

Podmioty skladajace Wniosek o objecie Przedsiewzigcia wsparciem sa zobowiazane zlozyé oS$wiadczenie
o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie zadafd objetych Wnioskiem ze §rodkéw publicznych
pochodzacych z innych zrédet (np. Narodowego Centrum Badanl i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki,
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz unijnych programéw, instrumentéw, funduszy w ramach budzetu Unii

Europejskiej).

Wszystkie zalaczniki do Wniosku musza zostaé przygotowane w formie pdf i podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, tj. dokumenty te powinny by¢:
e zapisane w formacie pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby uprawnionej lub
e ich zgodno$¢ musi zosta¢ poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie z art. 97 § 2
ustawy z dnia 14 lutego 1991 1. — Prawo o notariacie (w przypadku przedstawienia kopii dokumentéw).
Zwraca si¢ uwagg, iz przedstawiciel Wnioskodawcy musi posiada¢ Kwalifikowany podpis elektroniczny.
Wybrane Zataczniki musza by¢ dodatkowo dostarczone w wersji edytowalnej (szczegétowe informacije

zamieszczone w wykazie Zalacznikow).

8. Termin naboru Wnioskow

Whniosek nalezy ztozy¢ od 19.07.2024 r. od godziny 12:00:00 do 19.09.2024 r. do godziny 12:00:59
wylacznie w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu teleinformatycznego CST2021.

Za date wplywu Wniosku uznaje si¢ date ztozenia Wniosku w Systemie teleinformatycznym.

9. Procedura oceny Wnioskow

Zlozony Wniosek powinien zawiera¢ wszelkie informacje niezbedne do dokonania oceny i odnosi¢ si¢ wprost
do kryteriéw oceny. Ocena kryteriow odbywa si¢ na podstawie danych zawartych we Wniosku oraz
zatacznikach. Ocenie podlega kazdy ztozony w trakcie trwania naboru Whniosek, o ile nie zostal wycofany

przez Wnioskodawce.
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Procedura oceny Wnioskéw obejmuje ocene formalng i merytoryczna, ktéra polega na sprawdzeniu, czy

planowane Przedsigwzigcie spetnia kryteria.

Kryteria dziela si¢ na:

a) formalne, tj.:

e horyzontalne,

e szczegolowe;
b) merytoryczne, tj.:

e horyzontalne,
e szczegolowe,
® ustawowe,

e premiujace.
Oceny Whnioskéw dokonuje Zesp6t Oceny Wnioskow.

Ocena formalna i merytoryczna jest dokonywana w terminie do 100 dni od dnia zakoficzenia naboru Wnioskéw.

9.1. Ocena formalna Wnioskéw o objecie wsparciem

Ocena formalna Wnioskéw dokonywana jest na podstawie kryteriéw formalnych okreslonych w Karcie oceny
formalnej, ktérej wzoér stanowi Zalacznik nr 5 do Regulaminu. Ocena formalna jest przeprowadzana przez

pracownikéw Jednostki Wspierajace;.

Kryteria formalne horyzontalne i szczegdlowe maja charakter kryteriéw dostepu. Weryfikacja spelnienia
kryteriéw nastepuje poprzez oceng zerojedynkowa (‘0’-1’), gdzie ocena ,,1” oznacza, ze Wniosek spelnia dane
kryterium, a ocena ,,0” oznacza, ze Wniosek nie spelnia danego kryterium. Niespetnienie ktoregokolwiek
kryterium formalnego skutkuje odrzuceniem Wniosku z dalszej procedury oceny i ostatecznag
negatywng oceng Wniosku. Jesli przy ktérymkolwick kryterium w Karcie Oceny, w kolumnie ,,Uzasadnienie”
widnieje adnotacja ,,nie dotyczy”, to w danym Konkursie takie kryterium nie podlega ocenie. Aby Wniosek mogt

zosta¢ oceniony pozytywnie iskierowany do oceny merytorycznej, musi spetniaé wszystkie kryteria

formalne.

W trakcie oceny Wniosku mozliwe jest dokonanie uzupelnied brakéw formalnych w zakresie okreslonym
w Zalaczniku nr 5 do Regulaminu. Jednostka Wspierajaca wzywa do uzupelnienia lub poprawy Wniosku
w terminie 7 dni od daty wystania wezwania pod rygorem pozostawienia Wniosku bez rozpatrzenia.
Dopuszczalne jest jednokrotne uzupelnienie lub poprawienie Wniosku przez Wnioskodawce w zakresie

wskazanym w wezwaniu.
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Informacja o Wnioskach skierowanych do oceny merytorycznej oraz Wnioskach niespelniajacych kryteriéw
formalnych jest publikowana w Biuletynie Informacji Publicznej 1 na stronie internetowej Jednostki Wspierajacej
oraz na Portalu Funduszy Europejskich. Informacja o wyniku oceny formalnej jest ponadto przekazywana

do Whnioskodawcy jednopodmiotowego albo, w przypadku Konsorcjum, do Lidera Konsorcjum.
9.2. Ocena merytoryczna Wnioskow o objecie wsparciem

Ocenie merytorycznej podlega kazdy Wniosek, ktory przeszedt pozytywnie etap oceny formalnej i nie zostat
wycofany przez Wnioskodawce. Oceny merytorycznej dokonuje Zespot Oceny Wnioskéw (ZOW) wyloniony
na podstawie Zarzadzenia Prezesa Agencji Badan Medycznych. Do udzialu w ZOW zostang zaproszeni
niezalezni i bezstronni Eksperci posiadajacy wymagane uprawnienia oraz wiedze, umiejetnosci i doswiadczenie
w obszarze, ktorego dotyczy Wniosek o objecie Przedsiewzigcia wsparciem. Ocena jest dokonywana
dwuetapowo, tj.: przez dwoch Ekspertéw merytorycznych w oparciu o kryteria wyboru Przedsiewzie¢ wskazane
w Karcie oceny merytorycznej stanowiacej Zalacznik nr 6a do Regulaminu oraz jednego Eksperta finansowego
w oparciu o kryteria wyboru Przedsiewzie¢ wskazane w Karcie oceny merytorycznej, ktdrej wzoér stanowi
Zalacznik nr 6b do Regulaminu. Wsrdd kryteriéw merytorycznych wyrézniamy kryteria:

e  horyzontalne — weryfikacja spelnienia kryterium horyzontalnego nastgpuje poprzez oceng
zerojedynkows (‘0’-1’), gdzie ocena ,,1” oznacza, ze Wniosek spetnia dane kryterium, a ocena ,,0”
oznacza, ze Wniosek nie spelnia danego kryterium. Niespelnienie kryterium skutkuje odrzuceniem
Whniosku z dalszej procedury oceny i ostateczng negatywna ocena Wniosku;

e szczegélowe — weryfikacja spelnienia kryteriow szczegélowych nastgpuje poprzez oceng
zerojedynkowsa (‘0’-1’), gdzie ocena ,,1” oznacza, ze Wniosek spetnia dane kryterium, a ocena ,,0”
oznacza, ze Wniosek nie spelnia danego kryterium. Niespetnienie ktoregokolwiek kryterium skutkuje
odrzuceniem Wniosku z dalszej procedury oceny i powoduje ostateczna negatywng oceng Wniosku;

e  ustawowe — kryteria ustawowe zostaly okreslone zgodnie z art. 16 ust. 3 ustawy o ABM. Ich ocena
odbywa si¢ poprzez przyznanie punktow w skali przypisanej dla danego kryterium w postaci liczb
catkowitych (bez warto$ci ulamkowych). Aby uzna¢ kryterium za spelnione, Wniosek musi uzyskac
minimalng liczb¢ punktéw okreslong w Karcie oceny merytorycznej. Niespelnienie ktéregokolwiek
kryterium skutkuje odrzuceniem Wniosku z dalszej procedury oceny i ostateczng negatywng oceng
Whniosku;

e premiujace — spelnienie kryteriow premiujacych nie jest obligatoryjne. Brak spetnienia kryteriow

premiujacych nie oznacza odrzucenia Wniosku z dalszej oceny. Kryteria premiujace sq oceniane
jedynie w sytuacji, gdy Wniosek otrzymal pozytywna oceng wg kryteriow horyzontalnych, ustawowych

oraz szczegdlowych. Ocena kryteriéw premiujacych polega na przyznaniu:
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- »0” albo ,,2”, badz ,,0” albo ,,4” punkty, zgodnie z punktacjq przypisana do danego kryterium
w Karcie oceny merytorycznej, gdzie ,,0” oznacza niespelnienie kryterium, a ,,2” lub ,,4” oznacza
maksymalng przyznang liczbe punktéw, czyli jednoznaczne spelnienie wymogéw kryterium
wskazanych w opisie w Karcie oceny;
- ,,0” albo ,,2”, albo ,,4” punktow, gdzie przyznanie ,,0” oznacza niespelnienie danego kryterium, ,,4”
oznacza jednoznaczne spelnienie wymogdw kryterium wskazanych w opisie w Karcie oceny
merytorycznej, za$ ,,2” oznacza cz¢Sciowe zaadresowanie kryterium;
- »0” albo ,,1?, albo ,,2” punktow, gdzie przyznanie ,,0” oznacza niespelnienie danego kryterium, ,,2”
oznacza jednoznaczne spelnienie wymogdw kryterium wskazanych w opisie w Karcie oceny
merytorycznej, za$ ,,1” oznacza cz¢Sciowe zaadresowanie kryterium.
Rekomenduje si¢, aby Whnioskodawca w treSci Wniosku zaznaczyl, ktére informacje zaswiadczaja
o spetnieniu warunkéw pozwalajacych uzyska¢ premie punktowa, np. przez dopisanie ,,(kryterium

premiujace nr 1)”.

W przypadku rekomendowania przez Eksperta zmian w budzecie Przedsi¢wzigcia lub uzupelnienia niektérych
brakéw w zakresie informacji dotyczacej Pomocy publicznej, Jednostka Wspierajaca wzywa do uzupetnienia lub
poprawy Whniosku w terminie 7 dni od daty wystania wezwania pod rygorem pozostawienia Wniosku bez
rozpatrzenia. Dopuszczalne jest jednokrotne uzupelnienie lub poprawienie Wniosku w zakresie wskazanym

W wezwaniu.

Wprowadzenie wszystkich zmian wskazanych w ocenie racjonalnosci zalozed budzetowych Przedsigwzigcia
oraz w zakresie dotyczacym Pomocy publicznej warunkuje mozliwosé otrzymania rekomendacii

do dofinansowania, ale nie jest to réwnoznaczne z jej otrzymaniem.

W przypadku rozbieznosci w ocenach Ekspertéw polegajacych na uznaniu przez jednego z Ekspertéw
ocenianego kryterium za spelnienie, a przez drugiego za niespelnienie, mozliwe jest (na podstawie decyzji

Przewodniczacego Zespotu Oceny Wnioskdw):

e przeprowadzenie spotkania Ekspertéw dokonujacych oceny w celu wypracowania konsensusu lub

e przekazanie Wniosku do oceny trzeciego Eksperta.

Ostateczny wynik oceny Wniosku stanowi $rednia arytmetyczna z punktéw uzyskanych w ramach oceny
merytorycznej dokonywanej na podstawie Karty oceny merytorycznej stanowigcej Zalacznik nr 6a do
Regulaminu. W przypadku przekazania Wniosku do oceny przez trzeciego Eksperta, punktacje koficowa stanowi

finalna ocena dokonana przez trzeciego Eksperta. Kazdy z Ekspertéw musi sformulowaé uwagi do oceny
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danego kryterium. Uzasadnienia te powinny zosta¢ zawarte w Karcie oceny merytorycznej w przeznaczonych

czesciach.

Whniosek moze maksymalnie uzyska¢ 52 punkty od jednego oceniajacego, z czego w ramach:
o kryteriow szczegdtowych — 0 albo 1 punkt (facznie 2 punkty),
e kryteriéw ustawowych — maksymalnie 38 punktow,

e  kryteridéw premiujacych — maksymalnie 12 punktow.

Rozbieznosci w ocenie moze rozstrzygaé¢ Przewodniczacy Zespotu Oceny Wnioskéw.

Pozytywna ocena merytoryczna oraz zastosowanie rekomendacji Eksperta wynikajacych
z oceny kryteriow horyzontalnych nr 1 oraz 2 (zawartych w Karty oceny merytorycznej
stanowigcej Zatacznik nr 6b do Regulaminu) warunkuja podpisanie Umowy o objecie

Przedsiewzigcia wsparciem w ramach dostepnej alokacji przeznaczonej na Konkurs.

Ocena negatywna skutkuje zakonczeniem procedury oceny Wniosku i jego odrzuceniem.

9.3. Rozstrzygniecie Konkursu i informacja o objeciu Przedsiewziecia wsparciem

Whiosek moze uzyskac status rekomendowanego do objecia wsparciem, jesli tacznie spelni nastepujace warunki:
e  zostanie pozytywnie oceniony pod katem formalnym,
e zostanie pozytywnie oceniony pod katem merytorycznym oraz
e kwota wsparcia miesci si¢ w dostepnej alokacji na Konkurs, z uwzglednieniem kolejnosci Wnioskéw
na liscie rankingowe;j.
Po zakonczonych pracach Zespotu Oceny Wnioskéw, Jednostka Wspierajaca opracowuje liste rankingows,
ktéra zawiera nastepujace dane:

e nazwe Wnioskodawcow,

tytul Przedsiewzigcia,

liczbe otrzymanych punktéw,
e informacje¢ o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu do objecia wsparciem,
e kwote przyznanych srodkow publicznych.
O miejscu na liscie rankingowej decyduje $rednia arytmetyczna z punktow uzyskanych w ramach oceny

merytorycznej dokonywanej na podstawie Karty oceny merytorycznej stanowiacej Zalacznik nr 6a do

Regulaminu. W przypadku przekazania Wniosku do oceny przez trzeciego Eksperta, punktacje konicows
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stanowi finalna ocena dokonana przez trzeciego Eksperta. Wnioski z najwyzsza liczbg przyznanych punktow
znajdujq si¢ na poczatku listy rankingowej, a kolejne Wnioski sa wykazane w kolejnosci malejacej wzgledem
uzyskanej liczby punktéw. W przypadku gdy dwa lub wiecej Wnioskdéw uzyska taka samg liczbe punktow,
o kolejnosci na liscie rankingowej decyduje wyzsza taczna warto$¢ punktowa przyznana w ramach kryteridw

ustawowych:

e  warto$¢ naukowa Przedsiewziecia,

e mozliwos$¢ zastosowania wynikow Przedsigwzigcia w systemie ochrony zdrowia
- wedlug wskazanej kolejnosci.

W terminie 14 dni od przedlozenia listy rankingowej Prezes akceptuje ja albo przedstawia przewodniczacemu
Zespolu Oceny Whnioskow zastrzezenia do tej listy wraz z uzasadnieniem albo odmawia jej akceptacii
w przypadku wykrycia istotnych btedéw formalnych lub merytorycznych i na tej podstawie uniewaznia konkurs.
Po zaakceptowaniu przez Prezesa listy rankingowej, jest ona publikowana w Biuletynie Informaciji Publicznej
i na stronie internetowej Jednostki Wspierajacej oraz na Portalu Funduszy Europejskich. Prezes moze dokonaé
aktualizacji listy w zwiazku ze zwigkszeniem kwoty srodkéw finansowych przeznaczonych na Konkurs.
Whioskodawcy jednopodmiotowi albo, w przypadku Konsorcjow, Liderzy Konsorcjow sa informowani
o wynikach Konkursu zgodnie z zasadami art. 14lzd oraz art. 14lzf ustawy o zasadach prowadzenia polityki

rOZWoju.

10.Procedura ponownej oceny Przedsiewziec

Wnioskodawcy przystuguje prawo zlozenia wniosku o ponowna ocene Przedsiewzigcia, w przypadku gdy
w wyniku oceny formalnej lub merytorycznej Wniosek zostal oceniony negatywnie lub nie zostal
rekomendowany do objecia wsparciem. Wniosek o ponowna oceng Przedsigwzigcia wnosi si¢ do JW w terminie
7 dni od dnia otrzymania informacji o wyniku oceny Wniosku o objecie wsparciem. Tryb i warunki sktadania
whniosku o ponowng oceng okreslone sa w art. 14lze ustawy o zasadach prowadzenia polityki rozwoju. Wniosek
o ponowng oceng Przedsiewzigcia zawiera w szczegolnosci elementy wskazane z art. 14lze ust. 3 tejze ustawy,
tj. wskazanie kryteriéw wyboru Przedsigwzigcia, z ktérych ocena Wnioskodawca si¢ nie zgadza wraz
z uzasadnieniem lub wskazaniem nieprawidtowosci lub bledéw, ktére zdaniem Wnioskodawcy wystapity

w procesie oceny Przedsiewzigcia. Wzor wniosku o ponowna oceng stanowi Zatacznik nr 7 do Regulaminu.

Whiosek o ponowng ocene Przedsiewziecia skladany jest w formie i miejscu wskazanym przez JW w informacji

o negatywnym wyniku oceny.
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JW dokonuje ponownej oceny wniosku w terminie do 90 dni od dnia otrzymania wniosku o ponowna oceng

Przedsiewzigcia.

W przypadku wniesienia wniosku o ponowna ocene Przedsigwzigcia po terminie lub niespetniajacego wymogdw
okreslonych w Regulaminie wyboru Przedsiewzi¢¢, wniosek o ponowng oceng zostanie pozostawiony bez
rozpatrzenia, o czym Wnioskodawca jednopodmiotowy albo, w przypadku Konsorcjum, Lider Konsorcjum
zostanie niezwlocznie poinformowany wraz z pouczeniem o mozliwosci wniesienia skargi do sadu

administracyjnego na zasadach okreslonych w art. 14lzf ust. 2 ustawy o zasadach prowadzenia polityki rozwoju.

Jezeli ponowna ocena Przedsiewzigcia jest negatywna, to JW niezwlocznie po jej dokonaniu, informuje
Whioskodawce o wyniku ponownej oceny, pouczajac o prawie zlozenia skargi do sadu administracyjnego,

o ktérej mowa w art. 14lzf ust. 2 ustawy o zasadach prowadzenia polityki rozwoju.

Procedura ponownej oceny Przedsigwzigcia nie wstrzymuje zawierania Uméw o objecie Przedsigwzigé
wsparciem z Planu rozwojowego z Wnioskodawcami, ktérych Przedsiewzigcia zostaly rekomendowane

do wsparcia.

11. Sposéb zabezpieczenia prawidtowej realizacji Umowy

Po podpisaniu Umowy o objecie Przedsigwzigcia wsparciem Agencja Badad Medycznych wymaga wniesienia

zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowiazan wynikajacych z Umowy.

W przypadku podlegania obowiazkowi zlozenia zabezpieczenia, ustanawiane jest ono wedlug wyboru

Ostatecznego odbiorcy wsparcia w formie:

a) os$wiadczenia Wnioskodawcy jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow
o poddaniu si¢ rygorowi natychmiastowej egzekucji w stosunku do Agencji w trybie art. 777 § 1
pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego, na podstawie ktorego
wyzej wskazane podmioty poddadza si¢ egzekucji z catego swojego majatku do maksymalnej kwoty

110% przyznanego wsparcia, albo

b) weksla i blanco Wnioskodawcy jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum oraz Konsotrcjantow
z klauzulg ,,nie na zlecenie” z podpisem notarialnie poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa
z podpisem notarialnie poswiadczonym, z ktérej bedzie wynikato uprawnienie do uzupelnienia

weksla do sumy 110% kwoty przyznanego wsparcia.

Zabezpieczenie nalezytego wykonania zobowiazan wynikajacych z Umowy skladane jest na okres realizacji

Przedsiewziecia oraz na okres 5 lat od dnia Zakonczenia realizacji Przedsiewziecia.
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Zabezpieczenie Umowy ustanawiane jest przez Ostatecznego odbiorce wsparcia na kwote 110% kwoty

wsparcia.

Wyplata pierwszej transzy wsparcia (w przypadku podmiotu zobligowanego do ztozenia zabezpieczenia) nastapi
po ustanowieniu przez Ostatecznego odbiorcg wsparcia jednopodmiotowego albo, w przypadku Konsorcjum,
przez Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw — prawidtowego zabezpieczenia. Odpowiedzialnosé cztonkéw
Konsorcjum w stosunku do JW jest solidarna. Zabezpieczenie Umowy o objecie Przedsiewzigcia wsparciem
ustanawiane jest przez Wnioskodawce jednopodmiotowego albo Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw
osobno na kwote 110% kwoty dofinansowania, przy czym odpowiedzialno$¢ solidarna oznacza, ze ABM ma
prawo zaspokoi¢ swoje roszczenia m.in. na podstawie ustanowionego zabezpieczenia od Lidera Konsorcjum
osobno, razem od Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow, osobno od kazdego z nich, badz od kilku z nich do
110% kwoty dofinansowania. Szczegdtowe kwestie ewentualnych rozliczen, roszczen regresowych pomiedzy
Liderem Konsorcjum a Konsorcjantami, badZ pomiedzy Konsorcjantami osobno, strony Umowy Konsorcjum
zawieraja w jej tresci, zobowigzujac si¢ jednak, aby takie postanowienia umowne przyjete, m.in. w zakresie zasad
rozliczania regresu, nie naruszaly istoty odpowiedzialnosci solidarnej wobec JW. i nie staly w sprzecznosci
z postanowieniami Regulaminu i zalacznikéw do niego oraz postanowieniami Umowy o objecie Przedsi¢wzigcia

wsparciem.

Jednostka Wspierajaca moze — w razie uzasadnionych watpliwosci co do prawidlowej realizacji Umowy lub
po przeprowadzonej analizie — zadaé od Ostatecznego odbiorcy wsparcia ustanowienia dodatkowego

zabezpieczenia wykonania Umowy w wyznaczonej formie i terminie, nie krétszym niz 14 dni.

Wnioskodawcy bedacy jednostkami sektora finanséw publicznych w rozumieniu art. 9 ustawy
o finansach publicznych nie sa zobowigzani do wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania

zobowiazan wynikajacych z Umowy.

12.Postanowienia koncowe

Zlozenie Wniosku jest rownoznaczne z zapoznaniem si¢ i akceptacja tresci Regulaminu oraz dokumentéw

do niego zalaczonych. Jednoczes$nie JW zastrzega sobie prawo do:

e zmiany Regulaminu lub jakiegokolwiek dokumentu okreslajacego warunki Konkursu, do ktérego
odwoluje si¢ Regulamin. W takim przypadku zmiany obowiazuja od daty wskazanej w informacji
na temat tych zmian, opublikowanej w Biuletynie Informacji Publicznej i na stronie internetowej
Jednostki Wspierajacej oraz na Portalu Funduszy Europejskich. Zmiany nie moga skutkowaé

nieréwnym traktowaniem Whnioskodawcow, chyba ze zmiany te wynika¢ beda z powszechnie
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obowigzujacego prawa oraz innych regulacji, w tym z rewizji Krajowego Planu Odbudowy
i Zwigkszania Odpornosci;

e uniewaznienia Konkursu zgodnie z art. 19 ust. 3 ustawy o ABM, w szczegdlnosci w przypadku
wprowadzenia znaczacych zmian w przepisach prawa majacych wplyw na warunki przeprowadzenia
Konkursu, a takze w przypadku zmian wynikajacych z rewizji postanowienn Krajowego Planu
Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci, zdarzenia o charakterze sily wyzszej lub innych przypadkach
uzasadnionych odpowiednia decyzja Prezesa;

e wstrzymania si¢ od zawarcia Umowy o objecie Przedsiewzigcia wsparciem do czasu wyjasnienia
zaistniatych watpliwosci albo odmoéwienia jej zawarcia w przypadku, w ktérym JW powezmie
uzasadnione watpliwosci co do zdolnosci Wnioskodawcy do prawidlowego, w tym zgodnego z celami
Konkursu lub Przedsiewzigcia, wydatkowania srodkéw publicznych;

e wstrzymania si¢ od zawarcia Umowy o objecie Przedsigwzigcia wsparciem albo odméwienia jej zawarcia
w przypadku, gdy Instytucja odpowiedzialna za realizacje Inwestycji wstrzyma wykonywanie przez JW
zadan powierzonych w zwiazku z realizacjq Inwestycji w ramach Planu rozwojowego lub gdy JW nie

otrzyma potwierdzenia dostepnosci srodkéw w ramach realizowanego Planu rozwojowego.

W przypadku uniewaznienia Konkursu, zmiany Regulaminu lub wstrzymania si¢ przez JW od zawarcia
Umowy o objecie Przedsigewzigcia wsparciem albo odmoéwienia jej zawarcia, Wnioskodawcom nie
przystuguja zadne roszczenia o zawarcie Umoéw o objecie Przedsigwzigcia wsparciem, ani roszczenia

odszkodowawcze, w szczegolnosci zwigzane z przygotowaniem Wnioskow.

Warunkiem przekazania srodkow finansowych jest podpisanie Umowy o objecie Przedsigwzigcia wsparciem.
Whioskodawca zobowiazuje si¢ do zawarcia Umowy o objecie Przedsiewzigcia wsparciem w terminie 30 dni
roboczych od daty dorgczenia informacji o wynikach Konkursu w sprawie rekomendacji Przedsigwzigcia
do wsparcia. Jednostka Wspierajaca zastrzega, ze niezachowanie wyzej wymienionych terminéw moze
skutkowac cofnigciem rekomendacji do objecia wsparciem Przedsiewzigcia, korekta listy rankingowe;j

i nieprzyznaniem wsparcia.

W przypadku jednostek spoza sektora finanséw publicznych przekazanie srodkéw finansowych jest dodatkowo
uwarunkowane ustanowieniem zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowiazan wynikajacych z Umowy,

w terminie wskazanym w Umowie o objecie Przedsigwzigcia wsparciem.

W przypadku odstapienia od zawarcia Umowy o objecie Przedsigwzigcia wspatrciem, Jednostka Wspierajaca
moze podjaé¢ decyzje o rekomendowaniu do wsparcia nastepnego w kolejnosci Przedsiewziecia z listy

rankingowej pozytywnie ocenionych Wnioskéw.
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Do postepowania w zakresie wyboru Przedsiewzigcia do objecia wsparciem oraz ponownej oceny
Przedsiewzigcia nie stosuje si¢ przepisow KPA, z wyjatkiem art. 24 oraz przepiséw dotyczacych doreczen

i sposobu obliczania termindw, ktére stosuje si¢ odpowiednio.

Whnioskodawca/OOW jest zobowigzany do niezwlocznego informowania JW o kazdej zmianie danych

adresowych pod rygorem uznania doreczenia pisma pod dotychczasowy adres Wnioskodawcy za skuteczny.

Jednostka Wspierajaca zastrzega sobie prawo, w celu okreslenia czynnikéw ryzyka, do wykorzystywania
i przetwarzania danych z wykorzystaniem odpowiednich systeméw (m.in. systemu Arachne, SKANER)
w ramach realizowanych proceséw weryfikacyjno-kontrolnych, w szczegdlnosci dotyczacych zapobiegania
korupcji, naduzy¢ finansowych oraz nieprawidlowosci, w odniesieniu do Wnioskodawcy, Ostatecznego

odbiorcy wsparcia, a takze podmiotéw zaangazowanych przez Ostatecznego odbiorce wsparcia w realizacje

Przedsiewzied.
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Zalaczniki do Regulaminu stanowigce jego integralng czes$c:

10.
11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.
18.

Wzér Wniosku o objecie Przedsiewzigcia wsparciem.

Wzér Opisu merytorycznego Przedsigwzigcia.

Wzér Umowy o objecie Przedsiewzigcia wsparciem dla Ostatecznego odbiorcy wsparcia:

a) Wzé6r Umowy o objecie Przedsigwzigcia wsparciem dla Ostatecznego odbiorcy wsparcia
— Whioskodawca jednopodmiotowy;

b) Wz6r Umowy o objecie Przedsigwzigcia wsparciem dla Ostatecznego odbiorcy wsparcia
— Whioskodawca wielopodmiotowy (Konsorcjum).

Wzér Umowy Konsorcjum.

Wzér Karty oceny formalne;.

Wz6r Karty oceny merytorycznej:

a) wzor Karty oceny merytorycznej (aspekty merytoryczne);

b) wzor Karty oceny merytorycznej.

Wzér Wniosku o ponowna oceneg.

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

W26t o$wiadezenia o spetnianiu kryteriéw MSP.

Wz6r oswiadczenia o statusie podmiotu innym niz MSP.

Wzér o§wiadczenia dot. pomocy publicznej.

Katalog wydatkéw kwalifikowalnych.

Zestawienie wskaznikéw finansowych (Zestawienie ma by¢ zalaczone do Whniosku w 2 formach:
(1) nieedytowalnej podpisanej podpisem kwalifikowanym przez osobg¢ uprawniona do reprezentacii
podmiotu oraz (2) edytowalnej w formacie xIms).

Szczegblowy budzet Przedsiewzigcia (Zalacznik ma byé dotaczony do Wniosku w 2 formach:
(1) nieedytowalnej podpisanej podpisem kwalifikowanym przez osobg¢ uprawniona do reprezentacii
podmiotu oraz (2) edytowalnej w formacie xIms).

Informacje do Whniosku dotyczace przetwarzania danych osobowych przez Agencje Badan
Medycznych.

Informacje do Wniosku dotyczace przetwarzania danych osobowych przez Ministerstwo Funduszy
i Polityki Regionalne;.

Informacje do Wniosku dotyczace przetwarzania danych osobowych przez Ministerstwo Zdrowia.

Zbidr o$wiadczen.
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