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Konkurs dla przedsiebiorstw na finansowanie
opracowania, oceny dziatania, oceny klinicznej
innowacyjnych wyrobéw medycznych

Agencja Badan Medycznych (ABM) planuje 30 marca 2022 r. ogtoszenie Konkursu dla przedsiebiorstw
na finansowanie opracowania, oceny dziatania, oceny klinicznej innowacyjnych wyrobéw medycznych
(ABM/2022/2). Mozliwe bedzie sktadanie Wnioskdw dotyczacych Projektéw znajdujacych sie w réznych
fazach rozwoju - zaréwno tych bedacych w fazie pomystu, jak i Projektéw wymagajacych
przeprowadzenia np. tylko prac rozwojowych.

Planowany termin sktadania wnioskéw
30 marca 2022 r. - 30 czerwca 2022 .
Sposdb sktadania wnioskow

Whioski bedzie mozna sktada¢ za pomoca systemu teleinformatycznego ABM, wypetniajgc formularz
wniosku w jezyku angielskim.

Alokacja przeznaczona na konkurs
100 min PLN

Minimalna wartos¢ Projektu

3 min PLN

Maksymalna wartos¢ Projektu
Brak.

Whnioskodawcy

Whnioski w ramach Konkursu mogg sktada¢ zardwno samodzielne przedsiebiorstwa, jako
Whnioskodawcy jednopodmiotowi, jak i Konsorcja, gdzie Liderem Konsorcjum musi byc
przedsiebiorstwo, a pozostali cztonkowie mogg stanowi¢ podmioty, o ktérych mowa w art. 17 ust.1
ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (m.in. instytucje naukowe i podmioty
lecznicze).



Przedmiot konkursu

Wsparcie finansowe Agencji planowane jest dla praz B+R dotyczacych Projektéw wymagajgcych
przeprowadzenia oceny dziatania przy wspdtpracy z certyfikowang jednostka notyfikowana:

= wyrobéw medycznych klaslla, Iib, Il

albo

= wyrobdw medycznych przeznaczonych do diagnostyki in vitro klasy B, C, D.

Jeden Wniosek moze dotyczy¢ tylko jednego wyrobu medycznego albo wyrobu medycznego
przeznaczonego do diagnostyki in vitro. Dopuszcza sie realizacje Projektéw na rozwoj Wyrobow wraz z
ich wyposazeniem.

Przedmiotem jednego Wniosku nie mogg by¢ systemy lub zestawy ani:

= wyroby medyczne zawierajgce jako swojq integralng czes¢ substancje o dziataniu zasadniczym
lub pomocniczym w stosunku do dziatania wyrobu, ktéra w przypadku uzycia osobno bytaby
uwazana za produkt leczniczy,

= \yroby medyczne przeznaczone do podawania produktéw leczniczych i produkty lecznicze,
jesli sg wprowadzane do obrotu w taki sposdb, ze tworzg jeden produkt stanowigcy integralng
catos¢, przeznaczony wytgcznie do stosowania w danym pofgczeniu i nienadajacy sie do
poONOWNEQO uzycia,

= Wyroby medyczne zawierajgce jako swojg integralng czes¢ niezdolne do zycia tkanki lub
komérki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne majace dziatanie zasadnicze lub pomocnicze
w stosunku do dziatania wyrobu,

= grupy produktéw niemajgcych przewidzianego zastosowania medycznego (zgodnie z
zafgcznikiem XVIdo Rozporzadzenia Komisji (UE) nr651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 .
uznajgcego niektdre rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art.
107108 Traktatu (Dz. Urz. UE L-187/1 2 26.06.2014 r. ze zm.).

Zakres dofinansowania
Dofinansowaniu podlegaja:

= badania podstawowe,
= badania przemystowe

= prace rozwojowe.

Dodatkowo przedsiebiorstwa z sektora MSP moga wnioskowac o dofinansowanie na ustugi doradcze.

Intensywnos¢ dofinansowania dla poszczegdlnych podmiotéw na poszczegdiny rodzaj prac w Projekcie
wynika z przepiséw dotyczacych zasad udzielania pomocy publicznej.



Wymdg komercjalizacji Wyrobu

Niezaleznie od fazy poczatkowej w jakiej znajduje sie Projekt, musi on zakohczy¢ sie wdrozeniem
wyrobu do produkcji seryjnej w ramach:
= wiasnej dziatalnosci gospodarczej Beneficjenta

= |ub

= W ramach dziatalnosci gospodarczej podmiotu trzeciego (udzielenie licencji podmiotowi
trzeciemu przez Beneficjenta lub sprzedaz praw podmiotowi trzeciemu przez Beneficjenta).

Proces komercjalizacji (w tym opfaty zwigzane z procesem badania zgodnosci i uzyskania certyfikatu
zgodnosci CE) nie jest finansowany przez Agencje.
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