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Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie lub
adaptacje wyrobdw medycznych, w tym rozwigzan
cyfrowych, na potrzeby medycyny ratunkowej leczenia |
rehabilitacji odniesionych obrazenh ze szczegdlnym
uwzglednieniem medycyny pola walki, zdarzenh
masowych i katastrof

Gtéwnym celem Konkursu jest zwiekszenie szans przezycia ofiar wypadkdw, zdarzen masowych i
katastrof oraz personelu wojskowego i ludnosci cywilnej odnoszacych urazy w warunkach konfliktu
zbrojnego oraz poprawa skutecznosci leczenia i rehabilitacji obrazen odniesionych w tych zdarzeniach
poprzez opracowanie i wdrozenie nowych lub ulepszonych Wyrobdw i rozwigzan diagnostycznych.
Nowe lub ulepszone Wyroby

i rozwigzania diagnostyczne opracowane na potrzeby medycyny ratunkowej powinny ratowac zycie,
pozwalac na przedtuzong opieke nad poszkodowanym, ktory nie moze by¢ ewakuowany np.
bezposrednio z zaplecza pola walki czy miejsca katastrofy lub zmniejsza¢ nastepstwa urazéw,
umozliwiajgc szybszy powrdt do normalnego zycia

i aktywnosci zawodowej.

Zakres dziatan objetych Konkursem
Przedmiotem Konkursu sa:

Wyroby medyczne klas |, lla, llb i lll (zgodnie z regutami klasyfikacyjnymi z Zatgcznika VIII
Rozporzadzenia 2017/745) oraz Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro klas A, B, Ci D (zgodnie
z regutami klasyfikacyjnymi z Zatacznika VIIl Rozporzgdzenia 2017/746).

Przedmiotem Konkursu mogg by¢ Projekty obejmujgce produkty lecznicze, ktére razem z wyrobem
medycznym lub jego czescig stanowig integralny produkt (ang. integral DDC) - dofinansowanie
ograniczone do czesci Projektu zwigzanej z opracowaniem i badaniem wyrobu medycznego.

Przedmiotem Konkursu nie moga by¢ Projekty obejmujgce produkty lecznicze, ktére:

= 53 pakowane razem z wyrobem medycznym (ang. co-packaged Drug-Device Combination
(DDC),

= ktorych CHPL wskazuje na koniecznosc zakupu konkretnego wyrobu medycznego w celu
uzywania razem z produktem leczniczym (ang. referenced DDC),



ani

= grupy produktéw niemajgcych przewidzianego zastosowania medycznego (zgodnie zart. 1 ust.
2 Rozporzadzenia 2017/745 i zatgcznikiem XVI do niniejszego Rozporzadzenia).

Przyktadowe rozwigzania wpisujgce sie w tematyke konkursu

stazy taktyczne, autostrzykawki, specjalistyczne bandaze oraz opatrunki, wyroby usprawniajgce
podanie petnej krwi na polu walki, zestawy do odbarczania krwi, sprzet do udrazniania drég
oddechowych, zestawy do intubaciji, pakiety ratownicze, respiratory, stabilizatory, endoprotezy,
egzoszkielety, implanty

Oczekiwany rezultat

Projekt musi zakonhczy¢ sie Komercjalizacjg w ciggu 3 lat od jego zakonczenia.
Alokacja

200 min zt.

Maksymalna wartos¢ dofinansowania Projektu nie moze by¢ wieksza niz 15 min zt.
Czas realizacji Projektu

Maksymalny czas trwania Projektu, zaktadajgcego przeprowadzenie Badania klinicznego/Badania
dziatania, nie moze przekroczy¢ 5 lat (60 miesiecy).

Maksymalny czas trwania Projektu, niezaktadajgcego przeprowadzenia Badania klinicznego/Badania
dziatania, nie moze przekroczy¢ 3 lat (36 miesiecy).

Minimalny czas trwania Projektu nie moze byc krétszy niz 12 miesiecy.
Whioskodawca
1. W przypadku Wniosku sktadanego przez jeden podmiot

- Przedsiebiorca posiadajgcy przynajmniej oddziat lub zaktad na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
zarejestrowany w rejestrze przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego minimum 2 lata przed
ztozeniem wniosku o dofinansowanie, prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe.

2. W przypadku wniosku sktadanego przez co najmniej dwa, jednak nie wiecej niz cztery podmioty:

- Konsorcjum pod warunkiem, ze w sktad Konsorcjum wchodzi: co najmniej jeden Przedsiebiorca
wymieniony powyzej - jako Lider Konsorcjum oraz co najmniej jedna jednostka naukowa, a
pozostatymi cztonkami Konsorcjum mogg by¢: podmioty, o ktérych mowa w art. 17 Ustawy o Agencji
Badan Medycznych.

(Konkurs nie jest dedykowany do 0séb prowadzacych jednoosobowa dziatalnos¢ gospodarczg).



W ramach Konkursu poszczegdlny podmiot, moze aplikowac w nie wiecej niz w trzech Projektach jako
Whnioskodawca jednopodmiotowy albo Lider Konsorcjum albo Konsorcjant.

Termin sktadania wnioskow

Nabdr wnioskéw w systemie trwa od dnia 12 czerwca 2023rr. od godziny 12:00:00 do dnia 28
wrzesnia 2023 r. do godziny 12:00:59.

Whiosek nalezy ztozy¢ w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu
teleinformatycznego, dostepnego na stronie Agencji: https://konkurs.abm.gov.pl/#/

Kontakt

Pytania dotyczgce konkursu prosimy kierowa¢ na adres mailowy: innowacje@abm.gov.pl

Komunikat z dnia 14.02.2024.

Uprzejmie informujemy, ze rozstrzygniecie konkursu dla przedsiebiorstw na opracowanie lub adaptacje
wyrobdw medycznych, w tym rozwigzan cyfrowych, na potrzeby medycyny ratunkowej leczenia i
rehabilitacji odniesionych obrazen ze szczegéinym uwzglednieniem medycyny pola walki, zdarzen
masowych i katastrof oraz przekazanie informacji o jego wynikach jest przesuniete w czasie z powodu
prowadzonych prac legislacyjnych dotyczacych Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia
2019 r. w sprawie warunkdw i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za
posrednictwem Agencji Badan Medycznych. O wynikach konkursu zostang Panstwo poinformowani jak
tylko bedzie to mozliwe.

Wynik Konkursu (ABM/2023/4) dla przedsiebiorstw na opracowanie lub adaptacje wyrobdw
medycznych, w tym rozwigzan cyfrowych, na potrzeby medycyny ratunkowej, leczenia i rehabilitacji
odniesionych obrazen ze szczeg6lnym uwzglednieniem medycyny pola walki, zdarzeh masowychii
katastrof po uwzglednieniu procedury odwotawcze)j.
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Zaktualizowana lista rankingowa znajduije sie ponizej.
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