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KONKURS NA ROZWOJ PROJEKTOW
BADAWCZO-ROZWOJOWYCH Z OBSZARU MEDYCYNY
TRANSLACYJNEJ - TRANSMED |
(ABM/2024/8)



/akres prezentaci

|. Omdwienie zatozen Konkursu, w tym:

- Zakres Konkursu 1 potencjalni Wnioskodawcy

- Projektowanie budzetu/katalog kosztow kwalifikowanych
- Harmonogram prac | terminy

Il. Wniosek o dofinansowanie

lll. Najczestsze pytania dot. Konkursu
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GDZIE SZUKAC INFORMACJI O KONKURSIE ?

» Strona internetowa: https://abm.gov.pl/

Konkursy  Polska Siec Badari Klinicznych

Konkurs na rozwoj projektow badawczo-

Archiwalne nabory rozwojowych z obszaru medycyny translacyjnej
-TRANSMED | (ABM/2024/8)

Zostan Ekspertem

Aktualne nabory
System do skladania wnioskéw o dofinansowanie
conrey I -~
Konkursy 5j projektd

WIECEJ

Kontakty

‘ Poznaj realizowane projekty x

Poznaj cykl Zycia wniosku

Zasachy oceny projektow badan kliniczrnych

BADAN

B\ AGENCIA Pytania dotyczace konkursu prosimy kierowac na adres mailowy: transmed@abm.gov.pl
A M
iE MEDYCZNYCH


https://abm.gov.pl/
https://abm.gov.pl/pl/konkursy
mailto:innowacje@abm.gov.pl

|. Zatozenia Konkursu
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Terminy sktadania

_ 5« Maksymalna liczba
V\(gnll;SkOW- — - Whioskow per
0 marca r. Whnioskodawca:

do 12 czerwca 2025r.

5
Maksymalna kwota Minimalny czas realizacji Projektu:
dofinansowania do jednego 12 miesiecy
Projektu:
12 mln PLN Maksymalny czas realizacji Projektu:
36 miesiecy

e Alokacja:

[[e-]) 300mlnPLN

B

Projekt musi rozpocza¢ sie nie wczesniej niz 01.01.2026 r., ale nie pdzniej niz 01.04.2026 r.
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CEL | ZAKRES TRANSMED |
Cel Konkursu

Konkurs ma na celu wspiera¢ kluczowe domeny rozwoju w sektorze biomedycznym wskazane w Rzadowym planie rozwoju sektora
biomedycznego, ktdry definiuje w ramach jednego z czterech priorytetow kierunkowych rozwoju sektora biomedycznego nastepujacy obszar:
~-medycyna translacyjna, badania kliniczne i rozwigzania wspierajgce efektywnosé leczenia”.

Wymagany poziom gotowosci technologicznej
Zakres Konkursu na poczatku Projektu: TRL 2 - TRL 5

Wyroby medyczne (WM) Produkty lecznicze TRL 4 ‘ VRTEYET:
ECHNOLOGII W

~ N/ ™\ TRL3 4 WALIDACIA ODPOWIEDNIM
Lt-'\«- . TRL 2 y TECHNOLOGI W SRODOWISKU
< .)’ D POTWIERDZENIE LABORATORIUM
KONCEPCII
Przyktady: Przyktady: Przyktady: FORMULOWANIE TECHNOLOGII
- WM do diagnostyki in vitro| [ - ATMP -Biomarkery w KONCEPCIJI
- Cyfrowe wyroby medyczne] { _ | ek w innym wskazaniu || diagnostyce LSy eLos!

/ K / kBiomarkery terapii /

Koncowy etap Projektu zdefiniowany jako ukonczony poziom TRL 5

Kryterium koncowe +» Raport z weryfikacji prototypu O Finalny kandydat wybrany —-formulacja » Woystandaryzowany protokot
% Opisane wymagania dla procesow zdefiniowana walidacyjny
produkdji, O Wstepny protokdt wytwarzania » Finalny biomarker wybrany do klinicznej
+ Opracowany plan walidacji wyrobu O Opracowany plan dalszego rozwoju weryfikacji

produktu leczniczego



Produkt
leczniczy
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Przyktady prac odpowiadajacych poziomom gotowosci technologicznej TRL 2-5

Badania podstawowe Badania przemystowe

TRL 2

-Nowy zwigzek zostat
zsyntetyzowany oraz
przeprowadzono wstepne
eksperymenty in vitro, aby
przetestowac jego potencjat
terapeutyczny.
-Wykorzystanie symulacji
komputerowej lub innych
wirtualnych platform do
testowania hipotez.

TRL 3

-Stusznosé koncepcji wstepnie
zademonstrowana na ograniczonej
liczbie modeli in vitro i in vivo.

- Wstepna skutecznosé wykazana
in vitro.

- Rozpoczecie aktywnych prac
badawczo-rozwojowych: badania
analityczne i laboratoryjne.

Zbadanie alternatywnych koncepcji,

identyfikacja i ocena krytycznych
komponentow technologii oraz
rozpoczecie charakterystyki
kandydata na lek.

TRL 4

- Stusznosc¢ koncepdji i

bezpieczenstwo kandydata na lek

demonstrowana na modelu
laboratoryjnym lub zwierzecym.
- Wykazanie toksycznosci i
skutecznosci in vitro zgodnie z
przeznaczeniem produktu.

- Integracja technologii
krytycznych dla rozwoju
kandydata na lek.

- Rozpoczecie eksperymentéw w
celu identyfikacji markeréw,
testow i punktéw koncowych dla
dalszych badan nieklinicznych i
klinicznych.

- Wytwarzanie w skali
laboratoryjnej ilosci produktu

luzem i proponowanej formulacji.

TRL 5

- Badania przedkliniczne, w tym
GLP, bezpieczenstwo i
toksyczno$¢ na modelu
zwierzecym.

- Opracowywanie procesu
produkcji na mata
skale/Opracowanie
skalowalnego i powtarzalnego
procesu produkgji.

- Opracowywanie testow
wewnatrzprocesowych i metod
analitycznych w celu
charakterystyki i uwalniania
produktu.




Przyktady prac odpowiadajacych poziomom gotowosci technologicznej TRL 2-5

Biomarker -
diagnostyka
in vitro

Wyraéb
medyczny
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Badania podstawowe Badania przemystowe

TRL 2

Weryfikacja biomarkera i
wstepne badania zasadnosci
naukowej:
- Analiza statystyczna,
oszacowanie istotnosci
klinicznej
- Okreslenie specyficznosci
biomarkera do jednostki
chorobowej
- ldentyfikacja cech
potencjalnego testu do
praktycznego zastosowania
- Poszerzanie wiedzy
biologicznej na temat
biomarkera i jego
podstawowych cech
analitycznych

Nacisk ktadziony jest na prace
analityczne i teoretyczne, z
ograniczonymi pracami
eksperymentalnymi.

TRL 3

- Rozwdj i optymalizacja metody

oznaczania biomarkera. Ustalenie

kluczowych parametrow

(specyficznosé, czutosé, precyzja

etc.)

- Okreslenie wtasciwych probek
klinicznych

- Woczesna ocena charakterystyki
praktycznosci i wykonalnosci
automatyzacji

- Przygotowanie projektu
eksperymentu badawczego i
planu pozyskiwania probek
klinicznych

Stusznos$¢ koncepdji
zademonstrowana za pomoca
wstepnych badan in vitro i in vivo,
w tym badan dot. oczekiwanych
cech wyrobu.

TRL 4

Okreslenie skutecznosci klinicznej
prototypu w warunkach
laboratoryjnych:
-Przeprowadzenie oceny
charakterystyki skutecznosci
klinicznej ustalonego testu
prototypowego przy uzyciu
odpowiednich prébek klinicznych.
-Poréwnanie badan z metodologia
ztotego standardu lub
porownywalnymi komercyjnymi
testami IVD.

- Ocena trafnosci klinicznej, w tym
precyzja/doktadnosé w
przewidywaniu stanu klinicznego.

Stusznos$c koncepdji i
bezpieczenstwo wyrobu wykazane
w warunkach in vitro, ex vivo lub in
vivo (non-GMP, GMP).
Zintegrowane i przetestowane
komponenty systemu pod katem
wstepnej wydajnosci i
niezawodnosci.

TRL 5

Konfiguracja do aplikacji
przemystowej (prototyp beta):
- Okreslenie zmiennosci i
zakresow referencyjnych miedzy
subpopulacjami (np. poziomy
referencyjne w zdrowych
populacjach).

- Reakcje krzyzowe i
interferencje: okreslenie
czynnikdow potencjalnie
wptywajgcych na poziom
biomarkera in vivo

Badania przedkliniczne, w tym
GLP (Dobra Praktyka
Laboratoryjna), bezpieczenstwa i
toksycznosci na modelu
zwierzecym. Zidentyfikowany
proces produkcyjny GMP i
kontroli jakosci.

Ustalona klasyfikacja wyrobu
medycznego.




Whnioskodawca:

\.

Whnioskodawca

jednopodmiotowy

TRANSMED |: Wnioskodawca

Podmioty uprawnione do ztozenia Wniosku

uczelnie; federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki; Centrum
Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego

Sciezki
i Polska Akademia Nauk (PAN) oraz instytuty naukowe PAN
prowadzenia
projektu:
instytuty badawcze; miedzynarodowe instytuty naukowe dziatajace na
terytorium Polski
( )
W ramach

dziatalnosci

J

-

Konsorcjum (max.
4 Podmioty)

N

inne podmioty prowadzace gtéwnie dziatalnos¢ naukowa w sposdb
samodzielny i ciagty

niegospodarczej
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\ J podmioty lecznicze, dla ktorych podmiotem tworzgcym jest publiczna uczelnia
medyczna/uczelnia prowadzaca dziatalnos¢ dydaktyczna i badawcza w dziedzinie
e N n. med. i n. o zdr. albo Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego
w ramach
dziatalnodci jednostki organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawng i siedzibe na terytorium
) Polski, prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe
gospodarczej
N J

przedsiebiorcy posiadajgcy status centrum badawczo-rozZwojowego; przedsiebiorcy
prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe, prowadzacy dziatalnos¢ w innej formie
organizacyjnej

MEDYCZNYCH



Whioskodawca prowadzacy Projekt w ramach dziatalnosci niegospodarczej - wymagania

a) podmiot spetniajacy definicje ,,organizacji prowadzacej badania 1 upowszechniajacej wiedze”
w rozumieniu art. 2 pkt 83 rozporzadzenia KE nr 651/2014, ktdérej podstawowym celem jest
samodzielne prowadzenie badan podstawowych, badan przemystowych lub eksperymentalnych
prac rozwojowych lub rozpowszechnianie na szeroka skale wynikow takich dziatan poprzez
nauczanie, publikacje lub transfer wiedzy

b) podmiot leczniczy prowadzacy badania w obszarze, w ktérym ma podpisany kontrakt z OW
NFZ i udziela swiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej

c) dziatalnos¢ niegospodarcza Whnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum
oraz Konsorcjanta jest oddzielona od dziatalnosci gospodarczej co najmniej pod wzgledem
rachunkowym tj. dziatalnos¢ gospodarcza, finansowanie, koszty i dochody zwigzane z
dziatalnoscia gospodarcza nalezy rozlicza¢ oddzielnie

d) wykluczone jest rowniez bezposrednie  wdrozenie przez  Whnioskodawce
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjanta wynikow Projektu do wtasnej
dziatalnosci gospodarczej

1 4 =
il sl

* Uwaga — kazdy podmiot, ktéry bedzie aplikowat, a nastepnie realizowat Projekt w ramach Konkursu w ramach dziatalnosci

3 QEE’XEJA niegospodarczej (niekomercyjnej) musi spetnié tgcznie warunki a) lub b) oraz c) i d).

MEDYCZNYCH




Whioskodawca prowadzacy Projekt w ramach dziatalnosci gospodarczej - wymagania

a) prowadzi dziatalnos¢ zwigzana z prowadzeniem Badan naukowych i Prac rozwojowych, ktdra
zostata: i. ujawniona w rejestrze przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sagdowego (KRS) lub ii.
zawarta w statucie lub akcie powotujacym (w tym wtasciwej ustawie) , lub iii. zawarta w akcie
zatozycielskim lub umowie spotki;

b) prowadzi dziatalnos¢ gospodarcza na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadacd przynajmniej
oddziat lub zaktad);

c) jest zarejestrowany w rejestrze przedsiebiorcow, rejestrze stowarzyszen, innych organizacji
spotecznych i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych publicznych zaktadéw opieki zdrowotnej
Krajowego Rejestru Sadowego (KRS) lub prowadzi¢ dziatalnos¢ (dotyczy podmiotow
niepodlegajacych wpisowi do KRS) minimum 2 lata przed ztozeniem Whniosku;

d) udokumentuje wniesienie wktadu wtasnego — w formie promesy kredytowej lub wyciaggu z
konta bankowego Whnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow o
posiadaniu wktadu wtasnego w wymaganej wysokosci i formie przez kazdy z podmiotow.

R P A i I
Bl s

* Uwaga - kazdy podmiot, ktéry bedzie aplikowat, a nastepnie realizowat Projekt w ramach Konkursu w ramach dziatalnosci gospodarczej
AGENcIa  (komercyjnej) musi spetnic tacznie warunki a), b), c) i d).
M) BADAN

MEDYCZNYCH




Pomoc publiczna — projekt w ramach dziatalnosci godpodarczej

Rodzaj przedsi¢biorstwa Srednie
Typ dziatania (Y0)
5 punktow procentowych premii — mozliwosc¢ otrzymania jezeli Projekt jest
Badania podstawowe 100 100 100 100 realizowany na obszarze wojewddztw:
. dolnoslaskiego i wielkopolskiego oraz regionu warszawskiego stotecznego
Badania przemyslowe 70 70 60 50 na obszarach nalezacych do gmin: Baranéw, Btonie, Dgbréwka, Dobre, Gdra
Kalwaria, Grodzisk Mazowiecki, Jadow, Jaktorow, Katuszyn, Kampinos,
Badania prZernyslowe Z Kotbiel, _Latoyvicz, LfeorTcin, _Leszno, Mrf)zy, Nasielsk, Osieck, Prazmodw,
. .. 80 80 75 65 Serock, Siennica, Sobienie Jeziory, Strachéwka, Tarczyn, Ttuszcz, Zakroczym
uwzgledmieniem premi 15 p.p. lub Zabia Wola
Badania przemystowe z -5 -5 65 o5
uwzglednieniem premii 5 p.p. i i i o

15 punktéw procentowych premii — mozliwosé otrzymania jesli spetnione jest ktéres z ponizszych kryteriéw:

a) projekt obejmuje skuteczng wspotprace miedzy:

— przedsiebiorstwami, wéréd ktérych przynajmniej jedno jest MSP, lub Projekt jest realizowany
w co najmniej dwoch panstwach cztonkowskich UE lub w panstwie cztonkowskim UE i panstwie
umawiajacej sie strony Porozumienia EOG, przy czym zadne pojedyncze przedsiebiorstwo nie
ponosi wiecej niz 70% kosztow kwalifikowalnych, lub

— miedzy przedsiebiorstwem i co najmniej jedna organizacja prowadzaca badania
i upowszechniajaca wiedze, jezeli ta ostatnia ponosi co najmniej 10% kosztow kwalifikowalnych
i ma prawo do publikowania wtasnych wynikéw badan

c) licencje zwigzane z wynikami badan dotyczacych Projektu chronionymi prawami wtasnosci
intelektualnej s3 terminowo udostepniane po cenie rynkowej i na zasadzie braku wytacznosci
i niedyskryminacji do uzytku przez zainteresowane strony w Unii Europejskiej i na terenie
Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Warunek jest spetniony, jesli udostepnienie licencji
nastgpi mozliwie niezwtocznie po zapewnieniu stosownej ochrony praw wtasnosci
intelektualnej, jednakze nie pdzniej niz w okresie do 3 lat od zakonczenia Projektu

AGENCJA
BADAN

b) nastapi szerokie rozpowszechnianie wynikow Projektu przez przedsiebiorstwo, ktore nie
pozniej niz w okresie do 3 lat od zakonczenia Projektu:

— zaprezentuje wyniki Projektu na co najmniej 3 konferencjach naukowych i technicznych, w tym
co najmniej 1 o randze ogolnokrajowej, lub

— opublikuje wyniki Projektu w co najmniej dwoch czasopismach naukowych lub technicznych
ujetych w wykazie czasopism MEN, aktualnym na dzien przyjecia artykutu do druku, lub

— opublikuje wyniki Projektu w powszechnie dostepnych bazach danych zapewniajacych
swobodny dostep do uzyskanych wynikow Projektu, lub

— w catosci rozpowszechni wyniki Projektu za posrednictwem oprogramowania bezptatnego lub
oprogramowania z licencja otwartego dostepu

d) Projekt jest realizowany na obszarze wojewodztw: kujawsko-pomorskiego, lubelskiego,
lubuskiego, todzkiego, matopolskiego, opolskiego, podkarpackiego, podlaskiego, pomorskiego,
slaskiego, swietokrzyskiego, warminsko-mazurskiego i zachodniopomorskiego lub regionu
mazowieckiego regionalnego

MEDYCZNYCH

* Uwaga — intensywnos¢ pomocy publicznej na badania przemystowe nie moze przekroczy¢ 80% a premie nie moga byc taczone.



GLOWNE ZASADY KONSTRUOWANIA BUDZETU

Katalog kosztéw kwalifikowalnych:
« WYNAGRODZENIA

« KOSZTY PODWYKONAWSTWA

« KOSZTY APARATURY | SPRZETU — kryterium merytoryczne premiujace: \Wnioskodawca
planuje przeznaczy¢ na aparature i sprzet <20% catkowitej kwoty dofinansowania

« POZOSTALE KOSZTY BEZPOSREDNIE
- ADMINISTRACYIJNE (limit do 15 % dofinasowania catego Projektu)— np. koszty wynagrodzenia
m 0sbéb bezposrednio zaangazowanych w zarzadzanie administracyjne Projektem i jego rozliczanie;
koszty promocji Projektu
- MERYTORYCZNE - koszty bezposrednio zwigzane z realizacjg zadan w Projekcie, a ktére nie
Wpisujg sie w pozostate kategorie kosztow

» W ramach oceny merytorycznej oceniane jest m.in.:
a)kwalifikowalnosé poszczegdlnych pozycji w budzecie jest zgodna z Zatgcznikiem nr 12 do Regulaminu Konkursu -

Przewodnikiem kosztow kwalifikowalnych;
c) czy zaplanowane koszty Projektu sg niezbedne i bezposrednio zwigzane z realizacjg prac badawczych w Projekcie

i adekwatne do oczekiwanych rezultatow;
d) wysokosé zaplanowanych kosztow jest wtasciwa (rynkowa) i odpowiednio uzasadniona.

» Whioski moga zostac dodatkowo skierowane do Oceny Racjonalnosci Zatozent Budzetowych Projektu

5 AGENCJA
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Katalog kosztow kwalifikowalnych: WYNAGRODZENIA

> Woynagrodzenia dokumentowane na podstawie faktur (takze dla jednoosobowej dziatalnosci
gospodarczej) powinny zostac ujete w kategorii ,,Podwykonawstwo”.

» Koszty personelu administracyjnego, w tym Kierownika administracyjnego nie moga byc¢
rozliczane w ramach kategorii Koszty wynagrodzenia - wtasciwa kategoria to Pozostate
koszty bezposrednie (administracyjne). Jesli zakres obowigzkdow zatrudnionej osoby wskazuje
na wykonywanie czynnosci zarowno merytorycznych jak i administracyjnych, Wnioskodawca
powinien zaprojektowa¢ Whniosek o dofinansowanie w taki sposdb aby ujac¢ koszty

proporcjonalnie do zaangazowania odpowiednio w kategorii Koszty wynagrodzenia i Pozostate
koszty bezposrednie (administracyjne).
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Katalog kosztow kwalifikowalnych: WYNAGRODZENIA

by¢ ponoszone zgodnie z przepisami
krajowymi, w szczegodlnosci zgodnie z ustawa
z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.
Wydatki na wynagrodzenie w Projekcie s3g
kwalifikowane pod warunkiem, ze ich
wysoko$é¢ odpowiada stawkom faktycznie
stosowanym na tych samych lub
analogicznych stanowiskach lub na
stanowiskach wymagajgcych analogicznych
kwalifikacji w danym podmiocie.

I ¥ Wydatki zwigzane z wynagrodzeniami muszg

* W razie zawarcia umowy cywilnoprawnej z

wtasnym pracownikiem warunkiem jest, aby
zakres czynnosci/obowigzkow w tej umowie
byt  wyraznie rézny rodzajowo od
czynnosci/obowigzkow okreslonych w umowie
o prace.

F————————

Ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w
I roznych projektach

Konieczne jest spetnienie co najmniej nastepujgcych
I warunkow:

©)

©)
I ©)

zaangazowanie danej osoby do realizacji zadan
w Projekcie i wynikajgce z tego obcigzenie praca
zapewnia mozliwosé prawidtowej i efektywnej
realizacji wszystkich zadan powierzonych tej
osobie;

wynagrodzenie jest naliczane i
zgodne z przepisami prawa;

w przypadku osoby zatrudnionej zaréwno u
Lidera jak i u Konsorcjanta/ Konsorcjantdw,
zaangazowanie tej osoby do Projektu moze
nastapi¢ wytacznie przez jeden z tych
podmiotow.

wyptacane

|
|
|
|
|
|
l
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Katalog kosztow kwalifikowalnych: WYNAGRODZENIA

IKwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia w Projekcie sg w szczegdlnosci:

v' wynagrodzenie brutto; I
sktadki pracodawcy na ubezpleczenla spoteczne, zdrowotne, sktadki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczen

I Pracowniczych, odpisy na ZFSS oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie z ustawg z dnia 20
kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach emerytalnych;
dodatkowe wynagrodzenie roczne proporcjonalnie do zaangazowania w Projekcie;
sktadki i optaty fakultatywne PPK, jezeli zostaty uwzglednione w kalkulacji wynagrodzen we Whniosku o dofinansowanie; I
dodatek przyznany z tytutu czasowego zwiekszenia obowigzkow stuzbowych lub czasowego powierzenia dodatkowych zadan
albo ze wzgledu na charakter pracy lub warunki jej wykonywania, kwalifikowalny do wysokosci 50% zasadniczego
wynagrodzenia miesiecznego obowigzujgcego danego pracownika w miesigcu wyptaty wynagrodzenia z zastrzezeniem, ze I
przekroczenie tego limitu moze wynikaé wytgcznie z aktdow prawa powszechnie obowigzujgcego (np. zgodnie z art. 138 ust. 3

Ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce). I

Dodatek moze by¢ kwalifikowalny, o ile spetnione zostana tacznie nastepujace warunki:

- mozliwo$¢ przyznania dodatku wynika bezposrednio z prawa pracy;

I - dodatek zostat przewidziany w regulaminie pracy lub regulaminie wynagradzania danej instytucji lub tez innych wtasciwych
przepisach prawa pracy;
- dodatek zostat wprowadzony w danej instytucji co najmniej 6 miesiecy przed ztozeniem Whniosku;

I - dodatek potencjalnie obejmuje wszystkich pracownikdw danej instytucji, a zasady jego przyznawania s takie same w
przypadku osdb zaangazowanych do realizacji Projektow oraz pozostatych pracownikow Beneficjenta;

I Dodatek jest kwalifikowalny wytgcznie w okresie zaangazowania danej osoby do Projektu

state elementy wynagrodzenia np. premie regulaminowe, dodatki — stazowy, funkcyjny itp.

swiadczenia o charakterze uznaniowym np. premia uznaniowa, nagroda, ktore nie stanowia statego elementu wynagrodzenia,
stanowig koszt kwalifikowalny pod warunkiem, ze dany pracownik jest zaangazowany do Projektu co najmniej na % etatu.
Wyptata powinna nastgpi¢ proporcjonalnie do poziomu zaangazowania danej osoby w Projekt.

— e A



Katalog kosztow kwalifikowalnych: KOSZTY PODWYKONAWSTWA

Podwykonawca — podmiot realizujgcy na rzecz Beneficjenta ustugi o charakterze merytorycznym —
doradczym lub réwnowaznym (takie jak np. konsultacje zewnetrzne, wykonanie testow), niezwigzane
ze zwyktymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie moze brac udziatu w realizacji wspdlne;j
polityki finansowej Konsorcjum oraz w zarzadzaniu Projektem.

W ramach kategorii kwalifikowalne sg koszty:

* merytorycznych prac zleconych podmiotowi trzeciemu;
. p . . ] . .
m = zasobow udostepnionych przez podmioty trzecie, np. koszt wynajmu laboratorium wraz z
aparaturg badawczg;

= koszty doradztwa i rwnorzednych ustug wykorzystywanych wytgcznie na potrzeby realizacji
Projektu;
=  wszystkie umowy cywilnoprawne rozliczane w oparciu o faktury.

Za podwykonawstwo nie uznaje sie czynnosci pomocniczych takich jak state ustugi prawne
lub ksiegowe, ktére powinny by¢ wykazane w kategorii ,Pozostate koszty bezposrednie
(administracyjne)”. Niedopuszczalne jest zlecanie prac pomiedzy Konsorcjantami.
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Wartos¢

Zzamowienia

Katalog kosztow kwalifikowalnych: KOSZTY PODWYKONAWSTWA

<50 000 zf netto

Rodzaj procedury

Z.godnic z wewngtrznymi proccdurami
- Beneficjenta, Konsorcjanta (o ie
dotyczy). Jesh nie dotyczy — nalezy
zapcwnic ponoszcenic wydatku w sposob
przcirzysty, konkurcencyiny, racjonalny

1 efektywny, z zachowaniem zasad
uzyskiwania najlepszych efektow z danych

nakladow.

= 50 000 z1 netto = rownowartosci 130 000,00 =zt

< 130 000,00 zt netto®

Rozcznanic rynku - PZP - stosowanic trybow z ustawy
udokumentowanie PZP dla podmiotow zobligowanych
rozeznanma rynku w sposob do stosowania ustawy.

okreslony w Regulaminic Rozeznanie rynku — dla podmiotéw

bl

dancgo Konkursu 1 Umowic . . :
ancg ktore nie sq zobligowane do

o dofinansowanie. :
‘ stosowanmna ustawy PZP.

B
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Katalog kosztow kwalifikowalnych: KOSZTY APARATURY | SPRZETU

W ramach tej kategorii za kwalifikowalne uznaje sie koszty aparatury i sprzetu w zakresie i przez okres, w

jakim sag one wykorzystywane przy realizacji Projektu.

W ramach kategorii kwalifikowalne sg koszty:

» amortyzacji - za koszty kwalifikowalne uznaje sie koszty amortyzacji odpowiadajace okresowi realizacji
Projektu obliczone na podstawie przepiséw o rachunkowosci.

Koszty amortyzacji sSrodkdw trwatych, kwalifikujg sie do dofinansowania, jezeli spetnione sg tgcznie nastepujace

warunki:

- dotycza zaewidencjonowanych srodkdéw trwatych w podmiocie, ktory je zakupit;

- sg wykorzystywane bezposrednio do realizacji celéw Projektu;

- odnoszg sie wytgcznie do okresu realizacji Projektu;

- zostaty dokonane zgodnie z wtasciwymi przepisami prawa;

- catkowity koszt zakupu amortyzowanego s$rodka trwatego nie zostat wskazany we Whniosku o dofinansowanie

jako odrebna pozycja budzetowa;

- zakup amortyzowanego srodka trwatego nie byt finansowany ze srodkdw dotacji krajowej lub sSrodkow

unijnych;

- sg rozliczane proporcjonalnie w zaleznosci od wykorzystania srodka trwatego w Projekcie.

» odptatne korzystanie z aparatury i sprzetu — np. najem, leasing

W przypadku leasingu operacyjnego, kwalifikowane sg wytgcznie raty kapitatowe, bez czesci odsetkowej i

innych optat. Natomiast w przypadku leasingu finansowego — odpisy amortyzacyjne.

Dla podmiotéw realizujacych projekt w ramach dziatalnosci niegospodarczej mozliwe jest takze rozliczanie

kosztu zakupu aparatury i sprzetu (ktéry w catosci zostanie wykorzystany w Projekcie).
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Katalog kosztéw kwalifikowalnych: POZOSTALE KOSZTY BEZPOSREDNIE —
MERYTORYCZNE

Koszty bezposrednio zwigzane z realizacjg zadan w Projekcie, a ktdore nie wpisujg sie w inne kategorie kosztow,

“» materiaty np. surowce, pétprodukty, odczynniki;

» elementy stuzace do budowy instalacji pilotazowej lub prototypu w warunkach laboratoryjnych. W

przypadku zakupu maszyn i urzadzen, ktére mogtyby stanowi¢ odrebny srodek trwaty, a beda zainstalowane

jako elementy w prototypie lub linii pilotazowej/ demonstracyjnej - w okresie i w proporcji, w jakiej instalacja

pilotazowa lub prototyp sg wykorzystywane do Projektu;

% drobny sprzet laboratoryjny niespetniajagcy wymogu srodka trwatego zgodnie z ustawa o rachunkowosci
oraz z przyjeta polityka rachunkowosci;

% utrzymanie Llinii technologicznych, instalacji doswiadczalnych, itp. w okresie i w proporcji, w jakiej

wykorzystywana jest do Projektu;

eksploatacja aparatury naukowo-badawczej — okresowe przeglady techniczne, naprawy oraz konserwacja;

wynajem powierzchni do celéw badawczych;

ustugi transportowe niezbedne do prawidtowej realizacji prac badawczych;

niezbedne certyfikaty — optaty zwigzane z ich uzyskaniem;

> koszty wartosci niematerialnych i prawnych nabytych od osdb trzecich na warunkach rynkowych w formie:

— patentdw (zakupionych lub uzytkowanych na podstawie licenc;ji)

— licencji;

— know-how;

— nieopatentowanej wiedzy technicznej

R/
0’0

X3

*

X3

*

X3

*
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Katalog kosztéw kwalifikowalnych: POZOSTALE KOSZTY BEZPOSREDNIE —
ADMINISTRACYJNE

Limit do 15 % dofinasowania catego Projektu.
Nie moga by¢ rozliczane ryczattem, wymagane jest udokumentowanie poniesienia wydatkdw.

% koszty wynagrodzenia osdb bezposrednio zaangazowanych w zarzgdzanie administracyjne Projektem i jego
rozliczanie, w tym koszty zarzadu (wynagrodzenia oséb uprawnionych do reprezentowania jednostki, ktérych
zakresy czynnosci nie sg przypisane wytgcznie do finansowa, ksiegowa, etc.);

koszty promocji Projektu (m.in. tablice i plakaty informacyjne, stworzenie i prowadzenie strony internetowej);
koszty zwigzane z upowszechnianiem wynikdw badan, organizacjg konferencji i/lub koszty udziatu czynnego w
konferencjach (optaty konferencyjne, delegacje);

koszty utrzymania powierzchni biurowych (czynsz, najem, optaty administracyjne);

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

optaty za energie elektryczna, cieplng, gazowa i wode, optaty przesytowe, optaty za odprowadzanie $ciekdw;
koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich;

koszty biurowe (np. zakup materiatdw biurowych i artykutdw pismienniczych, koszty ustug powielania
dokumentéw etc.);

koszty zabezpieczenia prawidtowej realizacji Umowy o dofinansowanie;

koszty ubezpieczenn majatkowych.

8
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17.03.2025r.
Rozpoczecie
naboru

Ogtoszenie listy
rankingowey:

gru 2025/sty 2026

Przestanie pism z
informacjg o
wynikach Konkursu

12.06.2025 .
Zakonczenie
naboru

Ocena
merytoryczna
(w tym ocena

panelowa)

Podpisanie Umowy

Ocena formalna

Ogtoszenie listy
whioskow
przekazanych do
oceny
merytorycznej




1. Kryterium

Czy Whniosek zostat ztozony w
odpowiedniej formie oraz w
terminie za pomocg Systemu
teleinformatycznego?
(Kryterium nie podlega
uzupetnieniu)

2. Kryterium

Czy Whniosek zostat ztozony
przez uprawniony
podmiot/podmioty?
(Kryterium podlega uzupetnieniu)

OCENA FORMALNA

~

Weryfikacji podlega, czy Whniosek ztozono w terminie do 12.06.2025 r. do godziny
12:00:59 w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu
teleinformatycznego dostepnego na stronie internetowej Agencji, tj. www.abm.gov.pl.

/

\

Weryfikacji podlega, czy Wnioskodawca stanowi jeden z podmiotéw okreslonych w
ramach listy podmiotdw uprawnionych do ztozenia Whniosku oraz spetnia warunki dla
realizacji Projektu o charakterze niekomercyjnym lub komercyjnym wedtug ztozonego

oswiadczenia.

/
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3. Kryterium
Czy Whniosek spetnia
nastepujacy warunek: brak
podwdjnego finansowania ze
Srodkow publicznych tozsamych
projektow (Kryterium nie
podlega uzupetnieniu)

4. Kryterium

Czy Whniosek wypetniono w
jezyku angielskim?
(Kryterium nie podlega

uzupetnieniu)

OCENA FORMALNA

/Weryfikacja ztozonych przez Whnioskodawce oswiadczen zostanie przeprowadzona zgodnie\
z przepisami ustawy o finansach publicznych.
Podmioty sktadajgce Whniosek sa zobowigzane ztozy¢ oswiadczenie o niefinansowaniu
i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze srodkdw publicznych

pochodzacych z innych zrédet (np. NCBR, NCN, NFZ).

/
4 N
Kryterium weryfikowane na podstawie zapiséw we Whniosku o dofinansowanie.
Zgodnie z Regulaminem Konkursu Whniosek musi by¢ uzupetniony w jezyku angielskim
(za wyjatkiem streszczenia uzupetnianego w dwéch jezykach: polskim i angielskim).
- /
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OCENA FORMALNA

5. Kryterium Kryterium weryfikowane na podstawie zapiséw we Whniosku o dofinansowanie. R
Czy wszystkie obligatoryjne pola Pola o charakterze formalnym, w szczegdlnosci informacje o Whnioskodawcy, w przypadku
o charakterze formalnym zostaty btedu lub oczywistej omytki podlegajg uzupetnieniu.
uzupetnione? Kryterium podlega uzupetnieniu tylko w zakresie pdl o charakterze formalnym.
(Kryterium podlega uzupetnieniu) \_ )
6. Kryterium 4 I

Pola o charakterze merytorycznym, czyli w szczegdlnosci dotyczace podstawowych
informacji o Projekcie, opisu dziatalnosci Wnioskodawcy, opisu Projektu, opisu zadan w
Projekcie oraz budzetu Projektu musza by¢ wypetnione tresciami merytorycznymi lub w
uzasadnionych przypadkach nalezy w nich wskazac¢ ,not applicable” lub wpisaé ,0".

Czy wszystkie obligatoryjne pola
o charakterze merytorycznym
zostaty uzupetnione?
(Kryterium nie podlega

uzupetnieniu) \ J
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OCENA FORMALNA

7. Kryterium
Czy maksymalny czas trwania
Projektu jest zgodny z
Regulaminem Konkursu?
(Kryterium nie podlega
uzupetnieniu)

Kryterium weryfikowane na podstawie zapisow we Whniosku o dofinansowanie. Zgodnie
z Regulaminem Konkursu maksymalny czas trwania Projektu wynosi 36 miesiecy.

ﬁVeryfikacji podlega czy we Whniosku o dofinansowaniu zostaty wymienione Wszysta

8. Kryterium wskazniki obowigzkowe oraz czy zostaty zaplanowane w postaci liczb catkowitych
Czy Wnioskodawca przewidziat | wigkszych od ,zera”.
monitorowanie wskaznikdw Wskazniki obowigzkowe w Konkursie:
obowigzkowych okreslonych w e Liczba badan w zakresie innowacyjnych technologii medycznych,
Regulaminie Konkursu? e Liczba zgtoszen patentowych/patentdow w obszarze medycyny lub Liczba publikacji
(Kryterium nie podlega powstatych na bazie przeprowadzonych badan po zgtoszeniu patentowym/patencie,
uzupetnieniu) e Liczba zwalidowanych technologii medycznych o zwiekszonej gotowosci technologicznej
(TRL5), ktére moga byc dopuszczone do kolejnego etapu rozwoju technologii, tj. gotowych
do badan klinicznych.
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OCENA FORMALNA

9. Kryterium

Czy Whnioskodawca dotaczyt do
Whniosku obowigzkowe zatgczniki
wymagane Regulaminem
Konkursu?

(Kryterium podlega uzupetnieniu)

Zatgczniki musza zostac
podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym

B

Zatgczniki  sa  weryfikowane pod wzgledem kompletnosci ich  zatgczenia

i wymaganej formy.

Dokument  potwierdzajagcy ¥ umocowanie do  ztozenia  Whniosku (Wnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum);

Oswiadczenie o statusie przedsiebiorcy MSP — zgodne z Zatacznikiem nr 9 do Regulaminu
Konkursu; (w przypadku Podmiotow realizujgcych Projekt w ramach dziatalnosci gospodarczej) lub
Oswiadczenie o posiadaniu przez podmiot statusu innego niz MSP — zgodne z Zatacznikiem nr 10
do Regulaminu Konkursu

Sprawozdania finansowe za ostatnie trzy petne lata obrachunkowe (jezeli podmiot istniat krécej
niz trzy lata przedstawia sprawozdania za odpowiednio krétszy okres, nie mniej niz dwa petne lata
obrachunkowe) albo dokumenty zawierajgce rownowazne dane. Jezeli mikro- i mate
przedsiebiorstwa nie sg zobowigzane do sporzadzania sprawozdan finansowych, wymagane jest
przedstawienie przez nie danych potwierdzajgcych, ze nie spetniajg definicji przedsiebiorstwa w
trudnej sytuacji ekonomicznej w rozumieniu art. 2 pkt 18 Rozporzadzenia 651/2014 (w przypadku
Podmiotow realizujacych Projekt w ramach dziatalnosci gospodarczej)

Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inng niz pomoc w rolnictwie
lub rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub rybotdwstwie (w
przypadku Podmiotdow realizujgcych Projekt w ramach dziatalnosci gospodarczej)

Umowa Konsorcjum — zgodna z Zatgcznikiem nr 3 do Regulaminu Konkursu (w przypadku
Konsorcjum);

Pozytywna opinia Komisji Bioetycznej o projekcie Eksperymentu badawczego bedacego
przedmiotem Projektu (jesli Projekt realizowany bedzie w statusie Eksperymentu badawczego).
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10. Kryterium

Czy spetniony jest warunek:
Kierownik B+R lub Kierownik
merytoryczny Projektu nie
wchodzi w sktad organow
Agencji Badan Medycznych, o
ktorych mowa w art. 4 Ustawy?
(Kryterium nie podlega

uzupetnieniu)

11. Kryterium
Czy wnioskowana wysokosé

dofinansowania jest mniejsza lub

rowna kwocie 12 mln PLN?
(Kryterium nie podlega
uzupetnieniu)

OCENA FORMALNA

/Kryterium weryfikowane na podstawie tresci Whniosku o dofinansowanie oraz sk’cam
organdw Agencji Badan Medycznych aktualnego na dzien ztozenia Whniosku o
dofinansowanie.

Zgodnie z Regulaminem w przypadku, jesli osoba wchodzgca w sktad organéw Agengji
Badani Medycznych, o ktérych mowa w art. 4 Ustawy o ABM (Rada Agencji, Prezes Agencji),
zostanie wymieniona we Whniosku o dofinansowanie jako Kierownik B+R lub Kierownik

Kmerytoryczny Projektu, Wnioskodawca nie spetnia przedmiotowego kryterium formalnegy

Kryterium weryfikowane na podstawie zapiséw we Whniosku o dofinansowanie.
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OCENA FORMALNA

12. Kryterium / Jeden podmiot (niezaleznie od roli jakg petni w danym Whniosku tj.: Wnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider \
Czy podmiot sktadajacy Wniosek w Konsorcjum lub Konsorcjant) moze aplikowac¢ w Konkursie w ramach maksymalnie pieciu Wnioskéw, przy czym
Systemie teleinformatycznym rozumiany kazdy z tych Wnioskdw musi dotyczy¢ innego przedmiotu Projektu.
jako Whnioskodawca jednopodmiotowy W przypadku gdy Wnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum lub Konsorcjant posiadajg oddziaty,
lub Lider Konsorcjum lub Konsorcjant ktore sg wpisane do Krajowego Rejestru Sadowego pod tym samym numerem KRS, oddziaty te nie sg rozumiane
ztozyt nie wiecej niz 5 Whioskow w jako ten sam Whnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum/Konsorcjant.
Konkursie? /

(Kryterium nie podlega uzupetnieniu)

ﬁyterium weryfikowane na podstawie zapisow we Whniosku o dofinansowanie. Ocena w zakresie elementéw\

Whiosku o dofinansowanie poswieconych pomocy publicznej dotyczy w szczegdlnosci:

*  budzetu Projektu,

* maksymalnych limitow dofinansowania na przedsiebiorce, wynikajgce z przepiséw o pomocy publicznej,
wskazane w Regulaminie Konkursu,

* sprawozdan finansowych,

* oswiadczen dotyczacych pomocy publicznej znajdujgcych sie w tresci Wniosku,

* oswiadczenia, dotyczgcego spetnienia efektu zachety, tj. potwierdzenia, ze realizacja Projektu nie miata

(Kryterium podlega uzupetnieniu) miejsca przed ztozeniem Whniosku,

* tresci formularza informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inng niz pomoc w rolnictwie lub
rybotdwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub rybotéwstwie,

«  tredci odéwiadczen o statusie przedsiebiorcy MSP/treéci oéwiadczer o statusie podmiotu innego niz MSP.

Qvterium podlega uzupetnieniu tylko w ww. zakresie. /

13. Kryterium
Czy Projekt jest zgodny z wymogami
dotyczacymi udzielania pomocy
publicznej?
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14. Kryterium

Czy Whnioskodawca
(Wnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider
Konsorcjum i Konsorcjanci —
dotyczy przedsiebiorstw)
znajduje sie w dobrej sytuacji
ekonomicznej
uprawdopodobniajgcej stabilnosc
ekonomiczng Projektu?
(Kryterium podlega uzupetnieniu)

\Krvterium podlega uzupetnieniu tylko w ww. zakresie.

OCENA FORMALNA

Weryfikacji podlega sytuacja finansowa przedsiebiorcow (w szczegdlnosci na podstawie
sprawozdan finansowych za ostatnie trzy petne lata obrachunkowe (jezeli podmiot istniat
krocej niz trzy lata przedstawia sprawozdania za odpowiednio krotszy okres, nie mniej niz
dwa petne lata obrachunkowe) albo dokumenty zawierajgce réwnowazne dane, tj. dane
umozliwiajgce weryfikacje sytuacji finansowej zgodnie z trescia Regulaminu — przy czym
mozliwos¢ ztozenia innych dokumentow niz sprawozdania finansowe dotyczy wytgcznie
przypadku, gdy podmiot nie miat obowiagzku sporzadzania (i ich nie sporzadzit) i jedynie
okresu w jakim nie byty sporzadzane (Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum
i Konsorcjanci) oraz informacje w zakresie wywiadu gospodarczego, w szczegolnosci w
zakresie ptynnosci finansowej przedsiebiorstwa czy zadtuzenia przedsiebiorstwa.

W niektdérych przypadkach, mikro- i mate przedsiebiorstwa zobowigzane s3 jedynie do
ztozenia oswiadczen, ze nie majg obowigzku: - sporzadzania sprawozdan finansowych lub
- przedktadania sprawozdan finansowych w ramach Konkursu.
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OCENA MERYTORYCZNA

Whiosek moze uzyska¢ maksymalnie 60 punktéw, z czego:

Kryteria ustawowe Kryteria premiujace

Max. Max.
° 54 punktow 6 punktow
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

1. Kryterium

Wartos¢ naukowa

Projektu

Max. 20 pkt

5 AGENCJA
A M| BADAN
6 MEDYCZNYCH

a) jasne i zrozumiate przedstawienie celu gtdwnego Projektu wraz z uzasadnieniem;

b) zidentyfikowanie i precyzyjne opisanie problemu badawczego na podstawie aktualnych danych
literaturowych;

c) przeglad podobnych rozwigzan dostepnych na rynku wraz z uzasadnieniem potrzeby wprowadzenia
rozwigzania opisanego we wniosku;

d) przedstawienie rezultatow w ramach realizacji wnioskowanego Projektu;

e) uzasadnienie poprawnosci metodyki badawczej, w szczegdlnosci sposobu zaprojektowania badan
podstawowych i przemystowych od TRL 2 do TRL 5 dla rozwoju danej technologii

f) szczegdtowy opis dotychczas przeprowadzonych prac badawczych dotyczacych wnioskowanego
Projektu oraz ich wyniki potwierdzajace poziom gotowosci technologicznej na poziomie min. TRL 2;

g) poprawnosc zaprojektowania sciezki certyfikacji dla danej technologii w dalszej perspektywie rozwoju
h) zidentyfikowanie i precyzyjne przedstawienie ryzyk mogacych zaburzyé/uniemozliwié osiggniecie celow
Projektu wraz ze wskazaniem mechanizmdw ich mitygac;ji;

i) jasne i logiczne zaplanowanie oraz opisanie etapow prac, w tym odpowiednie przypisane zadan do
badan podstawowych i przemystowych i prawidtowo zdefiniowanymi kamieniami milowymi




OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

2. Kryterium
Wptyw Projektu na

poprawe zdrowia

obywateli:

Max. 4 pkt

- ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia i/lub ratowania zycia i
uzyskania poprawy stanu zdrowia;
- zapobiegania przedwczesnemu zgonowi;

- poprawiania jakosci zycia.

W ramach kryterium oceniany jest wptyw realizacji Projektu na poprawe zdrowia
uczestnikdw badania w wyniku przeprowadzenia procedur medycznych bedacych finalnym

wynikiem opracowywanej technologii medycznej.

Dodatkowo ocenie podlegad bedzie wptyw zaktadanych rezultatéw w kontekscie ratowania
zycia pacjentdw oraz uzyskania znaczacej poprawy stanu zdrowia, jak réwniez podniesienia sie
jakosci zycia w stosunku do sytuacji, gdyby osoby z danag jednostka chorobowg nie bytyby

leczone (brak progresji choroby jest definiowany jako poprawa jakosci zycia)
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

W ramach kryterium oceniane jest:

3. Kryterium - innowacyjnos¢ rozwigzania na rynku — proponowane rozwigzanie jest nowe i nie jest
Innowacyjnosc jeszcze dopuszczone do obrotu na rynku (polskim, EU/EOG lub globalnym) albo jest
Projektu dopuszczone, ale oferuje nowe, innowacyjne funkcjonalnosci (jesli tak, to jakie?);

- prawidtowe odniesienie sie do innych, porownywalnych technologii (jesli takie

Max. 10 pkt wystepujg) oraz jakie nowe elementy poznawcze wnosi proponowane rozwigzanie.
Ocenie podlega réwniez, czy proponowane rozwigzanie bedzie konkurencyjne wzgledem
innych, podobnych rozwigzan;

- czy informacje przedstawione we Whniosku zawieraja przeglad najnowszej literatury
medycznej lub naukowo-technicznej, stanu techniki w literaturze patentowej, toczacych
sie badaniach klinicznych w danym obszarze terapeutycznym, itp.

- prawidtowe zidentyfikowanie i uzasadnienie rodzaju innowacyjnosci -

istniejgce/catkowicie nowe rozwigzanie.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

mramach kryterium ocenie podlega: \

- przewidywane efekty ekonomiczne dla spoteczenstwa i systemu ochrony zdrowia, jakie

4. Kryterium zapewni rozwigzanie bedgace rezultatem Projektu;
Przewidywane efekty

ekonomiczne

- kwalifikowalnos¢ poszczegdlnych pozycji w budzecie jest zgodna z Zatacznikiem nr 12 do

Regulaminu Konkursu - Przewodnikiem kosztow kwalifikowalnych;

Max. 5 pkt . . . A . .
- zaplanowane koszty Projektu s3 niezbedne i bezposrednio zwigzane z realizacja prac
badawczych zaplanowanych w Projekcie i adekwatne do oczekiwanych rezultatéow;
Kwysokos’é zaplanowanych kosztow jest wtasciwa (rynkowa) i odpowiednio uzasadniona. /
5. Kryterium /W ramach kryterium oceniane jest: \
Mozliwosc zastosowania - uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia;

wyhikow Projektu w
systemie ochrony zdrowia

- opisanie sposobu jak wynik Projektu przyczyni sie do poprawy funkcjonowania systemu

ochrony zdrowia;

Max. 5 pkt
- opisanie, w jaki sposob technologia dotrze do pacjenta, opisanie barier i ryzyk w dostepie i w

B\ AGENCJA E ol N | technologii : /
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

6. Kryterium
Posiadanie przez
Whioskodawece, o
ktorym mowa w art. 17

ust. 1 Ustawy o ABM,
zasobow materialnych
i ludzkich niezbednych
do wykonania Projektu

Max. 10 pkt

ﬁmach kryterium w zakresie zaréwno Whioskodawcy jak i podwykonawcy (jeélij}

planowany) oceniane sg zasoby kadrowe pozostajgce w dyspozycji Whnioskodawcy oraz
zasoby materialne, w szczegdlnosci:

- posiadanie przez zespot badawczy, w tym kierownika B+R, wiedzy i doswiadczenia
adekwatnego do zakresu i rodzaju zaplanowanych prac;

- posiadanie przez kadre administracyjna, wiedzy i doswiadczenia w zakresie prowadzenia
i rozliczania projektow badawczo-wdrozeniowych finansowanych ze 3$rodkow
publicznych, wtasciwie okreslono role poszczegdlnych osdb, przypisano im wtasciwe
stanowiska oraz dobrano cztonkdéw zespotu adekwatnie do realizowanych zadan;

- posiadanie przez Whnioskodawce zasobow materialnych, czy zostaty one wtasciwie
dobrane do rodzaju i zakresu prac zaplanowanych w poszczegdlnych zadaniach.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE

1. Kryterium
Udokumentowane zdolnosci
produkcyjne/wytwadrcze
potwierdzone stosownymi
certyfikatami.

Max. 2 pkt

2. Kryterium
Projekt opiera sie na wynikach
wczesniejszych projektow
badawczych finansowanych w
ramach otwartych konkurséw
Max. 2 pkt

3. Kryterium
Whioskodawca planuje
przeznaczyc na aparature i sprzet
<20% catkowitej kwoty
dofinansowania
Max. 2 pkt

B

~

W celu przyznania punktow za to kryterium Whnioskodawca jest zobowigzany do dotaczenia do
Whniosku skanu/skandw certyfikatu systemu zarzadzania jakoscig ISO 13485:2016 (co najmniej w

zakresie produkgji), certyfikatu GMP lub zezwolenia na wytwarzanie.

- J
~ ~

W szczegdlnosci, do kontynuacji wynikdw wczesniejszych projektéw zalicza sie:

a) wykorzystanie metodologii i technik badawczych opracowanych w ramach wczesniejszych
projektow.

b) rozwijanie hipotez oraz badan opartych na wczesniejszych wynikach.

\ c) zastosowanie danych zebranych w trakcie wczesniejszych badan w celu dalszej analizy i badan. /

4 N

W celu przyznania punktow za to kryterium Whnioskodawca jest zobowigzany do zaplanowania w

budzecie pozycji kosztowych w kategorii ,Koszty aparatury i sprzetu” o wartosci mniejszej niz 20%

catkowitej kwoty dofinansowania Projektu.
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ll. Whniosek o dofinansowanie
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WNIOSEK O DOFINASOWANIE

Whiosek nalezy przygotowad w jezyku angielskim (z wytgczeniem streszczenia, ktére powinno byc

sporzadzone w obu jezykach: polskim i angielskim).

Whioski sktadane elektronicznie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego dostepnego na

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

Whnioskodawca planujgc przygotowanie Whniosku powinien zapoznac sie z Regulaminem Konkursu
wraz wymaganymi zatgcznikami do Regulaminu Konkursu.
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https://konkurs.abm.gov.pl/

Whniosek w systemie ABM

Strona gtowna ABM: abm.gov.pl

AGENCIJA
BADAN
MEDYCZNYCH

@ Aktualnosci  Dla pacjenta

NASZA MISJA

Przez badania do zdrowia

Konkursy | Polska Sie¢ Badan Klinicznych

System do sktadania wnioskow o dofinansowanie

Aktualne nabory

Archiwalne nabory

Zostan Ekspertem

Kontakty

Poznaj cykl zycia whniosku

Zasady oceny projektow badan klinicznych

Baza wiedzy

Onas

b3 & A @ m

Dla Beneficjenta

WYyszukiwarka badan



Whniosek w systemie ABM

AGENCJA

m—

Logowanie/Rejestracja

Witamy w ABM. Zapraszamy do sktadania wnioskow w nastepujgcych programach:

Q

Badania wtasne i analizy

¢

Badania kliniczne /
Eksperymenty badawcze

Brak naboréw

o889 CENTRUM

® WSPARCIA
EE':E.. BADAN

eeee® KLINICZNYCH

g

Rozwoj wyrobow
medycznych

&&

Badania translacyjne

Badania epidemiologiczne

Edukacja Centrum Wsparcia Badan

Klinicznych

Brak naboréw Brak naboréw Brak naboréw Brak naboréw

2 aktualne nabory

we wszystkich kategoriach konkursow

Badania translacyjne

Competition for the development of R&D projects in the field
of translational medicine - TRANSMED |

Numer naboru: ABM/2024/8

Termin sktadania wnioskéw: 2025-06-12 12:00:59

Badania kliniczne / Eksperymenty badawcze

Otwarty konkurs na niekomercyjne badania kliniczne
Numer naboru: ABM/2025/1

@ Data rozpoczecia naboru: 2025-04-29 12:00:00

Termin sktadania wnioskéw: 2025-06-30 12:00:59




Whniosek w systemie ABM

Whioski Pozostate

a

Witamy w ABM. Zapraszamy do sktadania wnioskow w nastepujacych programach:

Pt CENTRUM
= i’iﬁ WSPARCIA
™ BADAN

= o888 KLINICZNYCH

Badania kliniczne / . . . ] . . . " Centrum Wsparcia Badan Rozwéj wyrobow . .
Eksperymenty badawcze Badania wtasne i analizy Edukacja Badania epidemiologiczne Klinicznych medycznych Badania translacyjne
Brak naboréow Brak naborow Brak naborow Brak naborow Brak naborow

2 aktualne nabory

we wszystkich kategoriach konkursow

Badania translacyjne Badania kliniczne / Eksperymenty badawcze

Competition for the development of R&D projects in the field Otwarty konkurs na niekomercyjne badania kliniczne

of translational medicine - TRANSMED |
Numer naboru; ABM/2025/1

Numer naboru: ABM/2024/8 ® Data rozpoczecia naboru: 2025-04-29 12:00:00

Termin sktadania wnioskéw: 2025-06-12 12:00:59 Termin sktadania wnioskéw: 2025-06-30 12:00:59

Ztoz wniosek Regulamin




Whniosek w systemie ABM

. a . Call number ABM/2024/8
Application Metrics <
Application number 2024/ABM/08/SZKIC/00252

A. Basic Project Information Date of Application Submission
| B. Applicant Project Title
Applicant
[1.B. Consortium Members (oth.. Application for public aid
C. Territorial Scope (Project Lo.. * Project Type start projektu: 1.01.2026 — 1.04.2026
e Translational research
D. Project - Substantive Section Please select: ,  Translational research — research experiment ] ) o
czas trwania projektu: 12 — 36 miesiecy
E. Innovation, Intellectual Prop.. Planned Project Implementation Period
Please complete the planned project implementation period.
F. Applicant's Potential to Impl.. .
Note:
G. Project Tasks e The minimum Project duration is 1 year (12 months).

. e The maximum Project duration is 3 years (36 months).
H. Project Schedule

* Start Date * End Date
LI. Project Budget

YYYY-MM-DD B YYYY-MM-DD 3
ILI. Budget Summary

CONSorUumm Members O

J. Future Perspective for the D.. N

Ciill mAarman~ ArmlimatiAanm FAar maihalia ~aA




Whniosek w systemie ABM

Application Metrics '® * Al Project Title

A. Basic Project Information =3

|.B. Applicant Missing or incorrect value

I1.B. Consortium Members (oth.. * A.2(Technology Readiness Level of the Solution

C. Territorial Scope (Project Lo.. Please select :
Please select:

D. Project - Substantive Section >

E. Innovation, Intellectual Prop.. 3
4

F. Applicant's Potential to Impl.. 5

G. Project Tasks O Medicinal product;

H. Project Schedule O Advanced therapy medicinal product;

) O Biomarker.
L1 Project BUdget Please select the thematic area of the Project.
ILI. Budget Summary * A.4. Project Summary in Polish

J. Future Perspective for the D..




Whniosek w systemie ABM

A. Basic Project Information

|B. Applicant ‘ | 500

* A1 Project Title

[I.B. Consortium Members (oth..

* A.2. Technology Readiness Level of the Solution
C. Territorial Scope (Project Lo..

Please select: v
D. Project - Substantive Section You must indicate the technolo?y readiness level of the proposed solution in the Project as of the application submission date. Note: R&D Projects
with a maximum readiness level of 5 TRL are eligible under this Competition.
E. Innovation, Intellectual Prop.. * A.3. Subject of Research
F. Applicant’s Potential to Impl.. O Medical device as defined in the MDR,;

G. Project Tasks O Invitro diagnostic medical device as defined in the IVDR;

) O Medicinal product;
H. Project Schedule

O Advanced therapy medicinal product;

ll. Project Budget o Biomarker.

Please select the thematic area of the Project.

[Ll. Budget Summary

* A.4. Project Summary in Polish

J. Future Perspective for the D..

10000

K. Indicators

Provide a brief summary in Polish containing key information from the Application regarding the implementation and results of the Project. The
L. Declarations summary should include a description of objectives, methods and tools, expected outcomes, and medical as well as economic benefits. Note: The
Project Summary may be made public.

M. Attachments * A5. Project Summary in English

10000




Whniosek w systemie ABM

< |.B. Applicant l
Application Metrics

A. Basic Project Information Applicant/Consortium Leader Information
1.B. Applicant * 1.B.1. Full Name
[1.B. Consortium Members (oth.. [

C. Territorial Scope (Project Lo.. .
I.B.2. Legal Form

D. Project — Substantive Section

E. Innovation, Intellectual Prop.. 013 Type of Applicant/Consortium Leader
F. Applicants Potential to ImpL.. O 1. An entity as defined in Article 7(1)(1-6) and (8) of the Act of 20 July 2018 - The Law on Higher Education and Science.
G. Project Tasks O 2. The Medical Centre for Postgraduate Education as defined in the Act of 13 September 2018 on the Medical Centre for

Postgraduate Education.

H. Project Schedule O 3. A healthcare entity whose founding body is a public medical university, a university conducting educational and

research activities in the field of medical sciences, or the Medical Centre for Postgraduate Education.

LI Project Budget
O 4. An entrepreneur with the status of a research and development centre as defined in Article 17(2) of the Act of 30 May
ILI. Budget Summary 2008 on Certain Forms of Support for Innovative Activities.
J. Future Perspective for the D.. O 5. Conducting scientific research and development works.
K Indicators 1.B.6. NIP (Tax Identification Number) I.B.7. REGON (National Official Business Register Number)
L. Declarations
|.B.8. KRS (National Court Register) number * 1.B.9. ePUAP Mailbox Address

M. Attachments

Official correspondence from MRA regarding the evaluation process in the
competition procedure will be sent to this address.

.B.10. ADE Mailbox Address (Adres doreczen elektronicznych) * | B.11. Email Address for Correspondence




Whniosek w systemie ABM

Application Metrics ﬂAuthorised Person to Make Binding Decisions
A. Basic Project Information ]
. B. Applicant « “1B.21.1Mr/Mrs * 1.B.22.1 First Name * 1.B.23.1 Last Name
[1.B. Consortium Members (oth.. Please select N
C. Territorial Scope (Project Lo.. [.B.24.1 Position 1.B.25.1 Phone Number [.B.26.1 Email Address
D. Project - Substantive Section , ,
For landline numbers, please include the area
code.
E. Innovation, Intellectual Prop..
+ " 1.B.21.2 Mr/Mrs * |.B.22.2 First Name * 1.B.23.2 Last Name
F. Applicant's Potential to Impl.. y
r v
G. Project Tasks
* 1.B.24.2 Position * 1.B.25.2 Phone Number * 1.B.26.2 Email Address
H. Project Schedule
l.I. Project Budget Fo&landLine numbers, please include the area
codae.
Il1. Budget Summary Contact Persons
J. Future Perspective for the D..
K Indicators v |B.271Mr/Mrs 1.B.28.1 First Name [.B.29.1 Last Name
, Please select: v
L. Declarations
* 1.B.R20.1 Position * 1.B.21.1 Phone Number * 1.B.22.1 Email Address




Whniosek w systemie ABM

A. Basic Project Information

8 General Information on the Activities

l.B. Applicant . . — ; : .
1.B.33. General Information on the Activities of the Single Applicant/Consortium Leader

[I.B. Consortium Members (oth.. 3000

C. Territorial Scope (Project Lo.. : - : - , , , , : : :
Provide a general description of the main area of activity of the Single Applicant/Consortium Leader and its connection to the Project’s subject

matter, as well as the development plans in the context of implementing the Project results. Include the average annual employment during the last
D. Project - Substantive Section closed financial year (in full-time equivalents), and the revenue from sales in EUR achieved by the Applicant in each of the last three closed financial
years. Also provide any organisational transformations or changes in the scope of business activities since the entity’s registration, if applicable.

E. Innovation, Intellectual Prop.. Public Aid |- Single Applicant/Consortium Leader Declaration
F. Applicant's Potential to ImplL.. * 1.B.34. Does the Single Applicant/Consortium Leader apply for public aid?
G. Project Tasks O Yes

O No

H. Project Schedule

Declaration on the Eligibility of Value Added Tax (VAT)

L.I. Project Budget

roject Budge a I.B.52. In connection with the implementation of the Project titled funded by the Medical Research Agency,
ILL Budaet Summar declares that, while implementing the above-mentioned Project, it has the legal possibility of recovering the

o 9 Y incurred VAT cost, the amount of which has not been included in the Project budget.
J. Future Perspective for the D.. a 1.B.53. In connection with the implementation of the Project titled funded by the Medical Research Agency,
declares that, while implementing the above-mentioned Project, it has the legal possibility of recovering part of
K. Indicators the incurred VAT cost, the amount of which has not been included in the Project budget.
0 1.B.54. In connection with the implementation of the Project titled funded by the Medical Research Agency,

L. Declarations declares that, while implementing the above-mentioned Project, it does not have the legal possibility of

recovering the incurred VAT cost, the amount of which has been included in the Project budget.

M. Attachments




Whniosek w systemie ABM

* 1.B.34 Does the Single Applicant/Consortium Leader apply for public aid?

® Yes
O No

* 1.B.35. Does the Single Applicant/Consortium Leader apply for public aid for fundamental research?

o Yes

o No

* 1.B.36. Does the Single Applicant/Consortium Leader apply for public aid for industrial research?

o Yes

o No

* 1.B.37. Does the Single Applicant/Consortium Leader apply for an increase in public aid intensity for industrial research?
0 Yes

o No

Public Aid Description

* 1.B.49. Description of public aid applied for by the entity

Indicate how the Applicant determined its enterprise status and the type of activities planned to be funded under public aid. Additionally, the
Applicant should specify the public aid limits applied for in the Application.

* 1.B.50. Public aid received for the same eligible costs related to the relevant Project

Indi':l:_.ate-b \lJ.-'h ether the Applicant/Consortium Leader has received public aid for activities covered by the Application. If not applicable, write “not
applicable”.

* 1.B.51. Description of the Project’s connection to other projects carried out by the Applicant/Consortium Leader

Describe other projects carried out by the Applicant/Consortium Leader in the same area, particularly complementary projects or those with which
synergy can be achieved. If not applicable, write *not applicable”.

* I.B.34|Doe5 the Single Applicant/Consortium Leader apply for public aid?

o Yes

* 1.B.38. Does the Single Applicant/Consortium Leader meet the definition of a "research and knowledge dissemination

organisation” as referred to in Article 2(83) of Commission Regulation (EU) No 651/2014, whose primary objective is to
independently conduct fundamental research, industrial research, or experimental development or to widely disseminate
the results of such activities by way of teaching. publication, or knowledge transfer?

o Yes
o No

* 1 B.39. Does the Single Applicant/Consortium Leader qualify as a healthcare entity conducting research in an area for

which it has a contract with the Voivodeship Branch of the National Health Fund (OW NFZ) and provides hospital services as
defined in Article 4 of the Act of 15 April 2011 on Medical Activity?

o Yes

o No

* 1 B.40. Does the Single Applicant/Consortium Leader engage in economic activity as defined by EU competition law (e.g.,
does it provide services or goods on the market)?

o Yes
o No

* 1. B.41. Will the requested support for the implementation of the Project constitute funding exclusively for the non-

economic activity of the Single Applicant/Consortium Leader (i.e., the Project does not involve or relate to economic activity,
and its results will not be used for such activity)?

o Yes
o No

* 1 B.42. Is the non-economic activity of the Single Applicant /Consortium Leader separated from its economic activity at
least in accounting terms, i.e., the economic activity, its funding, costs, and revenues are accounted for separately?

o Yes

o No
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Application Metrics

A. Basic Project Information

I.B. Applicant

I1.B. Consortium Members (oth..

C. Territorial Scope (Project Lo..

D. Project - Substantive Section

E. Innovation, Intellectual Prop..

F. Applicant's Potential to Impl..

G. Project Tasks

H. Project Schedule

LI. Project Budget

ILI. Budget Summary

J. Future Perspective for the D..

K. Indicators

L. Declarations

M. Attachments

< D. Project - Substantive Section

* D.1] Project Objectivel(description of the problem to be solved, research questions or hypotheses)

| 5000
NOTE: A detailed description of the issues assessed in the specific criteria is included in the Annexes to the Competition Regulations - the
Substantive Evaluation Sheet and the Panel Evaluation Sheet.

* D.2}Scientific Value of the Project, |ncluding concept, plan, and research methodology

[ 5000]
NOTE: A detailed description of the issues assessed in the specific criteria is included in the Annexes to the Competition Regulations - the
Substantive Evaluation Sheet and the Panel Evaluation Sheet.
* D.3]Significance of the Project [current state of knowledge, justification for the research problem, justification for the
innovative nature of the research, importance of the project results for the development of the scientific field)
NOTE: A detailed description of the issues assessed in the specific criteria is included in the Annexes to the Competition Regulations - the
Substantive Evaluation Sheet and the Panel Evaluation Sheet.
) D.4.|Description of the Project's impact on improving citizens' health, including:

1. saving lives and achieving full recovery and/or saving lives and improving health;

2. preventing premature death;

3. improving quality of life.

Describe the Project's impact on improving citizens' health, bearing in mind the need for: 1) saving lives and achieving full recovery and/or saving
lives and improving health; 2) preventing premature death; 3) improving quality of life. Hint under the field: A detailed description of the issues
assessed in the specific criteria is included in the Annexes to the Competition Regulations - the Substantive Evaluation Sheet and the Panel
Evaluation Sheet.
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Application Metrics

L4

E. Innovation, Intellectual Property Rights, and Justification for Project Implementation

A. Basic Project Information

* E.1] Description of the innovation of the Project

1.B. Applicant

[I.B. Consortium Members (oth..

A detailed description of the issues assessed in the specific criteria is included in the Annexes to the Competition Regulations - the Substantive
Evaluation Sheet and the Panel Evaluation Sheet.

C. Territorial Scope (Project Lo..

*E2

List of literature related to the Project

D. Project - Substantive Section

E. Innovation, Intellectual Prop..

F. Applicant's Potential to ImplL..

Provide a list of literature included in the project description, containing full bibliographic details.

* E.3]Owner of the Project results

G. Project Tasks

H. Project Schedule

A detailed description of the issues assessed in the specific criteria is included in the Annexes to the Competition Regulations - the Substantive
Evaluation Sheet and the Panel Evaluation Sheet.

L.I. Project Budget

* E.4)Description of the potential application of the Project results in the healthcare system

ILI. Budget Summary

J. Future Perspective for the D..

A detailed description of the issues assessed in the specific criteria is included in the Annexes to the Competition Regulations - the Substantive

K. Indicators

Evaluation Sheet and the Panel Evaluation Sheet.

L. Declarations

) E.5| Expected economic effects

M. Attachments

A detailed description of the issues assessed in the specific criteria is included in the Annexes to the Competition Regulations - the Substantive

Evaluation Sheet and the Panel Evaluation Sheet.

10000
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< F. Applicant's Potential to Implement the Project (Applicant or Consortium Leader and Consortium

Application Metrics Members)

A. Basic Project Information

. ) F.1.|Possession of material resources necessary for Project implementationl
1.B. Applicant

|

[1.B. Consortium Members (oth..

A detailed description of the issues assessed in the specific criteria is included in the Annexes to the Competition Regulations - the Substantive
C. Territorial Scope (Project Lo.. Evaluation Sheet and the Panel Evaluation Sheet.

D. Project — Substantive Section F.2.JPossession of human resources necessary for Project implementation

E. Innovation, Intellectual Prop..

. ) . A detailed description of the issues assessed in the specific criteria is included in the Annexes to the Competition Regulations - the Substantive
F. Applicant’s Potential to ImpL. Evaluation Sheet and the Panel Evaluation Sheet.

G. Project Tasks * F.3]R&D Manager
Project Manager

H. Project Schedule (3000

LI. Project Budget

Provide the details of the R&D Manager and the Project Manager, including: first and last name, and academic degree or title; and description of
professional experience of the R&D Manager and the Project Manager (relevant to the research Project’s objectives), including: 1) management of
ILI. Budget Summary research projects funded through national or international competitions, with a description of the therapeutic area; 2) a description of the most
important publications related to the Project, including bibliographic information (maximum 5 items); 3) summary impact factor and Hirsch index; 4)

. information on conducted scientific research and clinical trials (title and ID number of the clinical trial, its duration, their role in it, and titles of
J. Future Perspective for the D.. publications related thereto).

K. Indicators

L. Declarations

M. Attachments
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Application Metrics ‘

Planned Project Activities and Their Implementation
In this section, please include the Project activities. A maximum of 10 tasks can be planned.

A. Basic Project Information

.B. Applicant Each task must include at least 1 and no more than 5 defined, parameterised milestones. Proper definition of milestones
should refer to the research issues addressed at a given stage and allow for an objective assessment of the degree to which
II.B. Consortium Members (oth.. the research objectives set for that stage have been achieved.

o . This module is in the form of a table that must be completed. Entries must be added separately for each task.
C. Territorial Scope (Project Lo..

D. Project - Substantive Section

E. Innovation, Intellectual Prop.. © Add Another Repetition

F. Applicant’s Potential to Impl.. Task no. 1.

-
G. Project Tasks * G.53.1Task name

H. Project Schedule |

LI Project Budget " G.54.1 Task start date * G.55.1 Task end date

IL.l. Budget Summary YYYY-MM-DD B  YYYY-MM-DD £
J. Future Perspective for the D.. * G.56.1JName of the Applicant/Consortium Member responsible for the task

K. Indicators v

‘ zadanie przypisane do rodzaju prac: badania

podstawowe albo badania przemystowe
Please select: v

L Declarations * G.57.1Type of activity (type of work)

M. Attachments

) G.58.1|Substantive description of the task

Describe the subject of the task and the methodology and resources that will be used for its implementation. Where possible, divide tasks into
smaller stages and define key checkpoints. Justify why completing this task is essential for achieving the Projects objectives. Precisely define
the final outcomes of the work.




Whniosek w systemie ABM

A. Basic Project Information ¥ No * Milestone name

. 1
|.B. Applicant np. synteza zwigzku XYZ

I.B. Consortium Members (oth.. Proposed milestones should be measurable and linked to critical moments in the Project that affect its further progress.

Milestones are not activities but events within the Project. They mark the achievement of an important stage in the schedule
C. Territorial Scope (Project Lo.. and require a detailed review of progress and the justification for further work. NOTE: The final milestone must represent the
Project's completion stage, which should be defined at TRL 5.

D. Project - Substantive Section . . .
Milestone parameter value with unit of measure

E. Innovation, Intellectual Prop.. np. 1 kg

F. Applicant's Potential to Impl.. * Planned date for achieving the milestone (Project quarter)

nalezy wybra¢ date — harmonogram projektu w podziale na lata'i
. YYYY-MM-DD — . , . .
G. Project Tasks kwartaty wygeneruje sie w czesci H. Project Schedule i
Specify the date when the milestone is expected to be achieved.

H. Project Schedule .
Equipment and Apparatus Costs

L.I. Project Budget Owned apparatus/equipment

Ill. Budget Summary © Name Purpose

v

J. Future Perspective for the D..

K. Indicators Apparatus/equipment planned for purchase or production in the Project

L. Declarations © Name Purpose

w

M. Attachments
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Application Metrics 0 Equipment and Apparatus|Costs

Owned apparatus/equipment

A. Basic Project Information © Name Purpose

|.B. Applicant v

[I.B. Consortium Members (oth..

Apparatus/equipment planned for purchase or production in the Project
C. Territorial Scope (Project Lo..
© Name Purpose

D. Project - Substantive Section

h

E. Innovation, Intellectual Prop..

Additional information

F. Applicant's Potential to Impl..

e e G.60.1 Subcontracting description (if applicable)

H. Project Schedule

Indicate whether subcontracting is planned during task implementation. If so, state whether the relevant public procurement laws (for entities

LI Project Budget subject to PPL) or competitive rules (e.g., Civil Code provisions) have been accounted for, for entities not subject to PPL. If not applicable, write
“Not applicable’
IIl.I. Budget Summary . L . . . :
G.61.1 Description of collaboration between R&D units and/or healthcare system units and entrepreneurs in
J. Future Perspective for the D.. substantive work (if applicable)

K. Indicators

. Describe the planned collaboration between R&D units and/or healthcare system units and entrepreneurs in substantive work. Specify the
L. Declarations scope of work, the task under which such collaboration will be conducted, and justify the need for this collaboration. If no collaboration is
planned, write “not applicable”
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< Ll Project Budget
Application Metrics

A. Basic Project Information General information

. In this section of the Application, planned costs must be specified for each previously defined task, considering the task's
|.B. Applicant implementation period.

I1.B. Consortium Members (oth.. If a task does not require costs, the entry for that task can be deleted.

If a task involves multiple costs, additional rows can be added for that task.

C. Territorial S Project Lo..
erritorial Scope (Project Lo For each cost, the following details must be provided:

D. Project - Substantive Section e Cost name

E. | tion, Intellectual P = Cost category
- nnovation, Inteliectuat Frop.. » Entity responsible for the cost item (Single Applicant/Consortium Leader/Consortium Member)
F. Applicant's Potential to ImplL.. « Description of the cost calculation method - explain, how the calculation was made. The description should reflect the

total cost of the item. It should be precise and confirm the full value of the budget item. For example:

G. Project Tasks - For “Salaries” category: specify the planned number of positions, type of engagement, salary amount, and the cost
H. Project Schedule period , , , ,
- For “Equipment and Apparatus Costs" category: list the components of the cost, if applicable.
¢ Type of support - specify whether the support is subject to public aid rules. If so, select “Public Aid". If not, select “Not
Applicable”.
VAT - a cost is considered eligible if, under separate regulations, the Applicant is not entitled to VAT reimbursement or
deduction and if the VAT was charged in connection with eligible expenses incurred.
* % of Funding - select a percentage from 0% to 100%, considering that the funding intensity depends on the enterprise
K. Indicators size and the type of work (fundamental research, industrial research). This applies to entities with enterprise status. Other
entities (meeting the definition of a “research and knowledge dissemination organisation”) should select 100%.

ILl. Budget Summary .

J. Future Perspective for the D..

L. Declarations o o . . )
Ensure that the planned expenses are justified within the presented schedule of actions/tasks in the Project.

M. Attachments A maximum of 100 cost items can be added.
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Application Metrics ° Task no. 1.
A. Basic Project Information Type of work:

1.B. Applicant L)

II.B. Consortium Members (oth.. 7 *l11No. *1.2.1 Cost name

C. Territorial Scope (Project Lo..

D. Project - Substantive Section

* 1.3.1 Cost category
E. Innovation, Intellectual Prop..

Please select: v

F. Applicant's Potential to ImplL.. NOTE! Indirect costs are not planned within the Call

G. Project Tasks * 1.5.1| Description of the cost calculation method

H. Project Schedule =)

LI. Project Budget Provide a detailed explanation of how the cost was calculated, e.g.: for “Salaries” category: specify the planned number of positions, type of
engagement, salary amount, and the engagement period; for “Equipment and apparatus costs" category: list the components of the set, if
applicable.

ILl. Budget Summary

* 1.6.1 Type of support

J. Future Perspective for the D..

Please select: v
K. Indicators
* 1.7.1 Value of eligible cost/item * 1.8.1 Eligible VAT amount " 1.9.1 % of funding
L. Declarations
M. Attachments Enter the value rounded to the nearest whole VAT is considered an eligible expense if, under
PLN. separate regulations, the Applicant is not

entitled to VAT reimbursement or deduction
and if the VAT was charged in connection with
eligible expenses incurred.

* 1.10.1 Funding * 1.11.1 Own contribution

* Eligible Cost of the Task
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< J. Future Perspective for the Development of Project Results

Application Metrics

A. Basic Project Information Information on the Perspective for the Development of Project Results

1.B. Applicant * Ja] Description of the future perspective for the development of Project results.

[1.B. Consortium Members (oth.. =)
C. Territorial Scope (Project Lo.. In line with the idea of financial perspective for translational medicine R&D, the Agency for Medical Research intends to invite beneficiaries of the

TRANSMED | competition who successfully complete their Projects under this competition to participate in TRANSMED Il competitions, so as to
ensure continuity in financing innovative technologies and development for Projects at higher technology levels (from TRL 6 to TRL g). Applicants
D. Project - Substantive Section should describe how they plan to further develop the technology from TRL 6 to TRL g following the completion of the Project under TRANSMED .

* J.2]Planned start date for continuation of the Project under TRANSMED |

E. Innovation, Intellectual Prop..

YYYY-MM-DD mmmmm) data gotowosci do rozpoczecia TRANSMED Il (jeéli udziat jest planowany) &

F. Applicant's Potential to ImplL..

IPeclaration on the perspective for development after completion of the Project under TRANSMED |
Choose one of the declarations J.3., J.4., or J5.

G. Project Tasks

H. Project Schedule 0O J.3. Implementation of the Project results within the Single Applicant's/Consortium Leader's own enterprise (in the case

of a Consortium, at least 1 Consortium Member with enterprise status)

LI. Project Budget
0O J.4. Licensing (at arm's length) the use of rights of the Single Applicant/Consortium Leader to the Project results to a
ILI. Budget Summary third party conducting business activity
J. Future Perspective for the D.. O J.5. Sale of the rights of the Single Applicant/Consortium Leader (at arm's length) to the Project results for
implementation in the business activities of a third party, on condition that the sale of these results for further resale will
K. Indicators not be considered a development perspective for the Project's subject matter.

, J.6. Are the future development perspectives after completion of the Project under TRANSMED | planned on the territory of
L. Declarations the Republic of Poland?

M. Attachments O Yes

O No
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< K Indicators
Application Metrics
A. Basic Project Information
Kai
|.B. Applicant 70 .
pplican Number of studies in innovative health technologies ‘ wskaznik ObOWIQZ kOWV (=)
[1.B. Consortium Members (oth..
C. Territorial Scope (Project Lo.. " K1Target Value
D. Project — Substantive Section |
. K.2
E. Innovation, Intellectual Prop.. [ b
Number of patent applications/patents in the medical field
F. Applicant's Potential to ImpL..
& Project Taske * K2 Target Value — jeden ze wskaznikow
obowigzkowy
H. Project Schedule
LI. Project Budget K3
Number of publications based on conducted research/trials following a patent application/patent | o5
[Ll. Budget Summary
J. Future Perspective for the D.. * K.3 Target Value
K. Indicators
L. Declarations K4
Number of validated health technologies with increased technology readiness (TRL5), ready for the next stage of ; 158
M. Attachments technology development (i.e., clinical trials) -

* K4 Target Value —> wskaznik obowigzkowy
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Obligatoryjne zataczniki do ztozenia wraz z Wnioskiem:

- Dokument/ty potwierdzajgace umocowanie do ztozenia Whniosku (Wnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum);

- Umowa Konsorcjum (w przypadku Konsorcjum)
- Pozytywna opinia Komisji Bioetycznej o projekcie Eksperymentu badawczego (jesli przedtozony
Projekt realizowany bedzie w statusie Eksperymentu badawczego)

- Oswiadczenie o statusie przedsiebiorcy MSP lub Oéwiadczenie o posiadaniu przez podmiot statusu
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Najczestsze pytania dot. Konkursu




TRANSMED I: Q&A

X

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

/~ Kwestie dot. Konsorcjum: )
- Umowa Konsorcjum — czy mozliwe sg zmiany w tresci wzoru umowy.
- Sktad Konsorcjum - % udziat prac Konsorcjantow.
- Czy mozliwe jest dotgczenie Konsorcjanta zagranicznego.
- Kiedy podpisac¢ umowe Konsorcjum.
- /

e ,\Wz6r Umowy Konsorcjum okresla minimalny zakres postanowien, jakie w istotnym zakresie
powinny znalez¢ odzwierciedlenie w Umowie Konsorcjum, przy czym strony Umowy
Konsorcjum zawierajg szczegdtowe postanowienia w jej tresci, w tym wzajemne zobowigzania,
obowigzki, regres, w =zakresie, w ktérym te postanowienia nie naruszaja postanowien
Regulaminu wraz z zatgcznikami do niego, w tym Umowy o dofinansowanie. Zakres Umowy
Konsorcjum moze by¢ rozszerzony wedle potrzeb cztonkdw Konsorcjum.” Zapisy dot.
przetwarzania danych osobowych — tam gdzie nie dotyczg mozna pominad.

e Konsorcjum wspdlnie realizuje projekt, wspdlnie podejmuje decyzje i zarzadza projektem,
uczestniczy w analizie wynikdw/omawianiu wykonania prac, ale nie oznacza to, ze kazdy z
konsorcjantow musi uczestniczy¢ w kazdym zadaniu swoimi zasobami i infrastrukturg. Umowa
konsorcjum ustala podziat realizacji zadan w projekcie. % udziat prac Konsorcjantow adekwatny
do planowanych zadan w projekcie. Podziat kosztéw w Konsorcjum zalezy od zakresu
planowanych prac wykonywanych przez poszczegdlnych Konsorcjantéw.

e Konsorcjantami moga by¢ wytgcznie podmioty z listy uprawnionych Wnioskodawcéow.

e Umowa Konsorcjum stanowi zatgcznik do Whniosku o dofinansowanie — nalezy jg podpisac przed
ztozeniem Whniosku.

A
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Jesli projekt jest prowadzony w ramach dziatalnosci niekomercyjnej wykluczone jest
bezposrednie wdrozenie wynikdw Projektu do wtasnej dziatalnosci gospodarczej. Co
rozumiane jest przez bezposrednie wdrozenie, a co nim nie jest?

e Przyktadami form komercjalizacji nietraktowanymi jako bezposrednie wdrozenie sa:

- udzielenie licencji na korzystanie z przystugujacych praw do wynikow prac B+R w dziatalnosci
gospodarczej prowadzonej przez innego przedsiebiorce, nie bedgcego cztonkiem konsorcjum,
poprzez rozpoczecie produkcji lub Swiadczenia ustug na bazie uzyskanych wynikow, lub
wprowadzenie innowacji w procesie biznesowym;

- sprzedaz praw do wynikdw prac B+R w celu wprowadzenia ich do dziatalnosci gospodarczej
innego przedsiebiorcy, niebedgcego cztonkiem konsorcjum, poprzez rozpoczecie produkgcji lub
Swiadczenia ustug na bazie uzyskanych wynikow, lub wprowadzenie innowacji w procesie
biznesowym,

w obu tych przypadkach mamy do czynienia z formami transferu wiedzy, o ile zyski z takiego
transferu zostang w catosci przeznaczone na dziatalno$é¢ Whnioskodawcy, o ktdrej mowa w pkt
20 lit. a komunikatu Komisji — Zasady ramowe pomocy na dziatalnos¢ badawczg, rozwojowa i
innowacyjna

e Za forme bezposredniego wdrozenia mozna uznaé np.:

Realizacja ustugi badawczo-rozwojowej [kontraktu badawczego] w ktdérej wyniki badan
stanowityby Background IP i zostaty przekazane klientowi [licencja/sprzedaz] - zgodnie z pkt 22
Zasad ramowych Komunikatu Komisji, za dziatalnos¢ gospodarcza organizacji badawczych lub
infrastruktur badawczych uznaje sie swiadczenie ustug dla przedsiebiorstw lub prowadzenie
badan na zlecenie.

A
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Jakie sg prawa ABM do wynikow projektu?

e ABM moze skorzystac z prawa wykupu licencji niewytacznej w terminie do 12 miesiecy

od zakonczenia Projektu. Agencji przystuguje prawo wykupu licencji niewytacznej
nieograniczonej terytorialnie do catosci lub czesci wynikéw Badan naukowych, Badan
translacyjnych (w tym Raportu koncowego; Raportu konnicowego z Badania
translacyjnego) oraz innych wynikdw powstatych w toku realizacji Projektu lub bedacych
rezultatem Projektu po cenach rynkowych —-Prawo wykupu Licencji moze zostac
wykonane, w czasie trwania Projektu oraz w terminie 12 miesiecy od dnia zakonczenia

realizacji Projektu, nie pdzniej jednak niz do dnia zawarcia umowy na realizacje
TRANSMED II.

Czy PWI potrzebne do realizacji projektu mogg byc ograniczone prawami
0s6b trzecich?

* Lider Konsorcjum lub Konsorcjant nabeda wszelkie Prawa wtasnosci intelektualnej (PWI)

niezbedne do realizacji Projektu. Strony potwierdzajg, ze wykorzystywane przez Lidera
Konsorcjum i Konsorcjanta PWI, w tym prawa autorskie, prawa pokrewne i prawa
zalezne, moga byc¢ ograniczone prawami osdb trzecich, co nie stanowi naruszenia
niniejszej Umowy, o ile to nie uniemozliwia realizacji Projektu oraz nie stoi w wyraznej
sprzecznosci z postanowieniami Umowy o dofinansowanie i wynika to z tresci
Zatacznika nr 3 do Umowy o dofinansowanie.

AL
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Czy wymagane jest ztozenie wraz z wnioskiem o dofinansowanie opinii odpowiednich
komisji etycznych dot. badan w projekcie

)

oW przypadku prowadzenia w projekcie eksperymentu badawczego wymaganym
zatgcznikiem do ztozenia wraz z wnioskiem o dofinansowanie jest pozytywna opinia Komisji
Bioetycznej.

¢ Definicje Eksperymentu badawczego reguluje art. 21 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty, zgodnie z ktérym Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim
rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zarowno na osobie chorej, jak
I zdrowej. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo
W nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w
dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu. Eksperymentem
medycznym jest rowniez przeprowadzenie badan materiatu biologicznego, w tym
genetycznego, pobranego od osoby dla celdw naukowych.

oW przypadku prowadzenia innych badan w projekcie, np. badan z uzyciem modeli
zwierzecych — opinia Komisji Etycznej ds. Doswiadczen na Zwierzetach jest wymagana, ale
nie stanowi obowigzkowego zatgcznika do wniosku o dofinansowanie, bedzie mogta byc
dostarczona/uzyskana w trakcie realizacji projektu.

A
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\_

/Wskazniki w projekcie: N\

.Liczba badan w zakresie innowacyjnych technologii medycznych” — jakie badania uwzglednic ?

.Liczba zwalidowanych technologii medycznych o zwiekszonej gotowosci technologicznej, ktére moga by¢
dopuszczone do kolejnego etapu rozwoju technologii, tj. gotowych do badan klinicznych” — jak liczyé w
przypadku np. wytworzenia kilku czgsteczek terapeutycznych ?

)

* Wskaznik dot. badan w zakresie innowacyjnych technologii medycznych — Whnioskodawca okresla
liczbe planowanych badan, np. badania podstawowe, badania przedkliniczne, eksperyment badawczy.

* Wskaznik dot. ,,zwalidowanych technologii medycznych o zwiekszonej gotowosci technologicznej” —
nalezy rozwazy¢ czy kilka czasteczek terapeutycznych to osobne technologie, ktore w ramach dalszego
rozwoju bytyby np. rejestrowane jako osobne produkty lecznicze czy tez wytworzenie kilku czasteczek
ma na celu wybranie jednej do dalszego rozwoju.

/

.

\

Czy wymagany jest patent/zgtoszenie patentowe dot. rozwijanej w projekcie technologii?

J

 Jeden ze wskaznikdw ,Liczba zgtoszen patentowych/patentéw w obszarze medycyny” lub ,Liczba
publikacji powstatych na bazie przeprowadzonych badan po zgtoszeniu patentowym/patencie” jest
obowigzkowy. Oznacza to, ze jesli Whnioskodawca przed ztozeniem wniosku jeszcze nie posiada
zgtoszenia patentowego/przyznanego patentu — wtedy powinno to nastgpi¢ w trakcie realizac;ji
projektu.
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[ Kogo dotyczy obowigzek wniesienia zabezpieczenie umowy? ]

e Obowigzek wniesienia zabezpieczenia umowy dotyczy podmiotow (wnioskodawca
jednopodmiotowy/lider konsorcjum/konsorcjant) realizujagcych projekt w ramach
dziatalnosci gospodarczej (komercyjnej).

e Podmioty realizujgce projekt w ramach dziatalnosci niegospodarczej (niekomercyjnej) sa
zwolnione z obowigzku wniesienia zabezpieczenia umowy.

eBeneficjent zobowigzany jest do ztozenia w Agencji oryginatéw prawidtowo
wystawionych zabezpieczen w terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy.

Pomoc publiczna: Kiedy i w jakiej formie nalezy udokumentowac wniesienie
wktadu wtasnego?

oW formie wyciggu z konta bankowego Wnioskodawcy lub promesy kredytowej
wystawionej przez bank.

e Wktad witasny musi by¢é udokumentowany w catosci przed podpisaniem Umowy o
dofinansowanie (najwczesniej na 30 dni przed podpisaniem umowy)

e W przypadku Konsorcjum wktad wtasny nalezy udokumentowac oddzielnie dla kazdego
podmiotu wchodzacego w sktad Konsorcjum wnioskujgcego o udzielenie Pomocy
publicznej.
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4 )
Kierownik B+R a kierownik merytoryczny. Czy funkcje te moze petni¢ jedna
osoba? Jakie s wymagania? Jaki limit godzin? Czy moze byc¢ wiecej niz jeden

g kierownik B+R/merytoryczny? p

* Projekt moze miec¢ kierownika B+R oraz kierownika merytorycznego, kierownikiem
B+R/kierownikiem merytorycznym moze by¢ tez jedna osoba. Kierownik B+R posiada
doswiadczenie w prowadzeniu prac badawczo-rozwojowych, a kierownik merytoryczny
to ekspert w swojej dziedzinie.

* W ramach oceny merytorycznej oceniane jest m.in. ,posiadanie przez zespét badawczy, w
tym kierownika B+R i kierownika merytorycznego Projektu, wiedzy i doswiadczenia
adekwatnego do zakresu i rodzaju zaplanowanych prac oraz czy wtasciwie okreslono role
poszczegdlnych osdb, przypisano im wtasciwe stanowiska oraz dobrano cztonkdéw
zespotu badawczego adekwatnie do realizowanych zadan”

e Limit godzin — zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, liczba godzin adekwatna do
wymaganego w projekcie zaangazowania, ktére okresla Wnioskodawca.

» Konsorcjum moze mieé wiecej kierownikdw pod warunkiem, ze znajduje to uzasadnienie
w kontekscie planowanych prac/wielkosci zespotéw badawczych.
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Kiedy podwykonawca musi by¢ wytoniony?
Czy podwykonawcg moze by¢ podmiot zagraniczny?

e Podwykonawca musi by¢é wytoniony przed rozpoczeciem planowanych w ramach
podwykonawstwa prac; podwykonawcy nie muszg by¢ wytonieni przed ztozeniem wniosku o
dofinansowanie. Uzycie we Whniosku nazw Podwykonawcéw ustug, dostaw (czy nazw
towarow/produktow) nie zwalnia Whnioskodawcy z obowigzku przeprowadzania odpowiednigj
procedury wytonienia Podwykonawcy.

e Regulamin Konkursu dopuszcza ew. wspotprace z podmiotem zagranicznym w formie
podwykonawstwa: ,W uzasadnionych przypadkach i za zgoda Agencji dopuszcza sie w trakcie
realizacgji Projektu na korzystanie przez Whnioskodawce z ustug
Podwykonawcy/Podwykonawcdw majacych siedzibe poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej.”

Czy poszczegodlne kategorie kosztow sg objete limitami?

e Limit dotyczy pozostatych kosztow bezposrednich administracyjnych (do 15 % catkowitego
dofinansowania)

e Kryterium merytoryczne premiujgce — przeznaczenie na aparature i sprzet nie wiecej niz 20 %
catkowitego dofinansowania.

e Budzet projektu podlega ocenie racjonalnosci zatozen budzetowych.
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|

W jakim jezyku powinien by¢ ztozony wniosek?
Jak dotgczy¢ w systemie ABM wspdtredaktora wniosku o dofinansowanie/konsorcjanta?

|

e \Whniosek wypetniany jest w systemie ABM w jezyku angielskim (jedynie streszczenie
powinno by¢ w dwdch jezykach: polskim i angielskim)

eSystem ABM do sktadania wnioskow przewiduje mozliwosc¢ pracy nad wnioskiem z
jednego konta. W przypadku Konsorcjum na przyktad to Lider Konsorcjum uzupetnia i
sktada wniosek na podstawie materiatow dostarczonych przez Konsorcjantow.

Czy jest przewidziany limit godzin dla kierownika administracyjnego?

|

eRegulamin nie przewiduje limitu godzin kierownika administracyjnego. Zaangazowanie
danej osoby do realizacji zadan w Projekcie i wynikajace z tego obcigzenie pracg zapewnia
mozliwoscé prawidtowej i efektywnej realizacji wszystkich zadan powierzonych tej osobie.
Wynagrodzenie jest naliczane i wyptacane zgodnie z przepisami prawa.

eJednym z kryteriow merytorycznych ustawowych jest: ,,Posiadanie przez Wnioskodawce
zasobOw materialnych i ludzkich niezbednych do wykonania Projektu”; ,posiadanie przez
kadre administracyjng, wiedzy i doswiadczenia w zakresie prowadzenia i rozliczania
projektéw badawczo-wdrozeniowych finansowanych ze srodkéw publicznych, wtasciwie
okreslono role poszczegdlnych osdb, przypisano im wtasciwe stanowiska oraz dobrano
cztonkdw zespotu adekwatnie do realizowanych zadan™.
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Czy zapis: "Ponadto realizacja Konkursu przyczyni sie do spetnienia nastepujacych ponizszych celo

posrednich: wsparcie projektow ze szczegdlnym uwzglednieniem obszardw terapeutycznych takich jak:
choroby nowotworowe, choroby neurodegeneracyjne, choroby uktadu krazenia oraz choroby metaboliczne,
w tym rdéwniez choroby rzadkie z obszardow, ktore nie zostaty wymienione" oznacza to, ze do konkursu
moga przystepowac projekty zwigzane tylko z powyzszymi obszarami?

~

w

)

S3 to przyktady obszarow terapeutycznych mile widzianych, natomiast Konkurs nie ogranicza sie do
nich. Zapisy dotyczace celdw posrednich Konkursu nalezy traktowac przekrojowo w odniesieniu do

catego Konkursu, uwzgledniajac szeroki zakres sktadanych wnioskow

-

§

Eksperyment badawczy — czy koszty zwigzane z ubezpieczeniem eksperymentu oraz koszty zwigzane
z uzyskaniem opinii Komisji Bioetycznej moga byc rozliczane w projekcie?

~

)

* Koszty moga byc¢ kwalifikowalne w projekcie o ile zostaty poniesione w okresie kwalifikowalnosci
projektu (projekt nie moze zaczaé sie wczesniej niz 1.01.2026 r.). W przypadku eksperymentu

badawczego wymagane jest ztozenie opinii Komisji Bioetycznej wraz z wnioskiem o dofinansowanie,
wiec do 12.06.2025 r. Kategoria dla kosztéw ubezpieczen sg pozostate koszty bezposredni
(administracyjne).

a
e
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Deklaracja dot. perspektywy rozwoju po zakonczeniu Projektu po TRANSMED | (Zaktadka
J we wniosku)- czy komercjalizacja - deklaracja dotyczaca udzielenia licencji na korzystanie

z praw do wynikdw projektu lub sprzedaz praw jest obligatoryjna bezposrednio po
zakonczeniu TRANSMED | ?

e Deklaracje dotyczace perspektywy rozwoju po zakonczeniu Projektu po TRANSMED | - sg
to deklaracje ogdlne, nie sg ograniczone czasowo, projekty z Transmed 1 bedg miaty
mozliwosé kontynuacji w planowanym Transmed 2.

W sytuacji natomiast korzystania z pomocy publicznej + wnioskowanej premii za
udzielenie niewytacznej licencji na zasadach rynkowych: ,W ciggu 3 lat od zatwierdzenia
Raportu konncowego z realizacji Projektu, Beneficjent jest zobowigzany do zaraportowania
Agencji wyniku realizacji zobowigzan wynikajacych z otrzymanej pomocy publicznej w
zakresie (...) lub wnioskowanej premii za udzielenie niewytgcznej licencji na zasadach
rynkowych”.

Czy projekty sktadane w konkursie TRANSMED | - obligatoryjnie muszg zawierac badania
podstawowe, czy wniosek o dofinansowanie moze zawiera¢ wytacznie badania
przemystowe?

* Projekt na etapie sktadania wniosku musi by¢ na ktéoryms$ z poziomdéw gotowosci
technologicznej miedzy TRL 2 a TRL 5. TRL 2 uznany za badania podstawowe, TRL 3, 4 i
5 to badania przemystowe. Kryterium koncowym projektu jest petne ukoriczenie
poziomu TRL 5. Projekt moze wiec zahacza¢ o badania podstawowe, ale moga byc
realizowane wytacznie badania przemystowe.
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[ Czy obligatoryjne jest wykonywanie badan w standardzie GLP/GMP?

» Zakres badan/prac, ktérych wykonanie musi odbywaé w danym standardzie (np.GLP)

definiujg odpowiednie powszechnie obowigzujgce wytyczne | regulacje, np. dla
produktow leczniczych bedg to wytyczne ICH (The International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use), wytyczne
EMA, FDA itp. Niewykonanie danego badania in vitro/in vivo w standardzie GLP, dla
przypadkow gdzie ten standard obowigzuje, skutkowatoby niewaznosciag takiego badania
z punktu widzenia przysztej dokumentacji rejestracyjne;.

Czy koszty wdrozenia i uzyskania certyfikatow, np. GLP moga byc¢ kwalifikowalne
w projekcie.

Koszty uzyskania certyfikatow moga by¢ rozliczane w ramach kategorii pozostate
koszty bezposrednie (merytoryczne) pod warunkiem, ze zaplanowane w projekcie
badania/prace, ktdre zgodnie z odpowiednimi wymaganiami regulatorowymi wymagaja
okreslonego standardu (np. GLP), beda mogty by¢ wykonane przez Wnioskodawce juz
w tym standardzie. Jesli Wnioskodawca nie posiada wdrozonego GLP i nie jest w
stanie go uzyskac¢ dla mozliwosci wykonania badan w projekcie moze skorzystac z
podwykonawstwa.

A




TRANSMED Il jako mozliwos¢ kontynuacji TRANSMED |

Po zakonczeniu Projektéw TRANSMED |, wyniki beda mogty byc'\
rozwijane w ramach kolejnego KonkursuTRANSMED II, ktory
obejmowac bedzie prace rozwojowe, w tym badania kliniczne
z udziatem pacjentédw, umozliwiajgce wdrozenie technologii
do praktyki klinicznej.

- 4

‘RL 9
‘TRL 3 Technologia

gotowa do petnegj

Technologia komercjalizagji
zastosowana w
‘TRL 7 projektach
: komercyjnych
Zintegrowana
technologia
pilotazowa
» zademonstrowana
TRL 6 - ~
Weryfikacja Wymagany poziom gotowosci technologicznej:
prototypu * na poczatku Projektu: TRL 6
systemu * na koncu Projektu: do poziomu TRL 9
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