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Konkurs dla przedsiebiorcow na realizacje badan w
obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych
terapiii lekow przysztosci (2024/ABM/05/KPO) -
aktualizacja dokumentacji konkursowej

Konkurs dla przedsiebiorcow na realizacje badan w obszarze bezpieczenstwa |ekowego,
innowacyjnych terapii i lekdw przysztosci (2024/ABM/05/KPO) - aktualizacja dokumentacji konkursowej

Uprzejmie informujemy, ze dokonano kolejnej aktualizacji dokumentacji konkursowej - Regulaminu
wyboru przedsiewzieC - w zakresie:

= Terminu zakonhczenia naboru (rozdziat 8 Regulaminu),

= Katalogu wydatkéw kwalifikowalnych stanowigcego zat. nr 12 do Regulaminu konkursu,
zwigzana z ustugami zewnetrznymi, tj. w przypadku zaplanowania przeprowadzenia w ramach
Przedsiewziecia Badania klinicznego (ztozenia odpowiedniej deklaracji w zat. nr 2 do
Regulaminu - Opis merytoryczny do wniosku o objecie Przedsiewziecia wsparciem), wydatki
zwigzane z ustugami zewnetrznymi dot. Badania klinicznego (zadanie Badania kliniczne) nie sg
ograniczone limitem,

= \\ zwigzku ze zmiang w zakresie Katalogu wydatkdw kwalifikowalnych stanowigcego zat. nr 12
do Regulaminu konkursu dostosowanie zat. 14 do Regulaminu - Szczegétowy budzet, zat. nr11
do Umowy jednopodmiotowej - Szczegbtowy budzet, zat. nr 12 do Umowy wielopodmiotowe;j -
Szczegdtowy budzet,

= Korekty zat. nr 13 do Regulaminu - Zestawienie wskaznikéw finansowych (usprawnienie
funkcjonalnosci zatacznika),

= Drobnych korekt jezykowych w pozostatej czesci dokumentadiji.

W zwigzku z powyzszym, przesunieto termin sktadania Wnioskdw do dnia 30 wrzesnia 2024 r. do
godziny 12:00:59.

Konkurs jest realizowany w ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci,
Komponentu D Efektywnos¢, dostepnosé i jakos¢ systemu ochrony zdrowia, Inwestycji D3.1.1
Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

Gtéwnym celem Konkursu jest podniesienie efektywnosci i jakosci systemu ochrony zdrowia poprzez
wsparcie polskiego potencjatu badawczo- rozwojowego w obszarze biomedycznym.

Cel ten zostanie zrealizowany poprzez udzielenie wsparcia finansowego przedsiebiorcom i konsorcjom



z obszaru biomedycznego w zakresie prowadzenia prac badawczo-rozwojowych w zakresie
bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekdw przysztosci.

Oczekiwany rezultat

Realizacja wspartych Przedsiewzie¢ ma doprowadzi¢ do zwiekszenia liczby prac badawczo-
rozwojowych w zakresie innowacyjnych terapii i lekow przysztosci oraz bezpieczenstwa lekowego
kraju, ktére w perspektywie dtugoterminowej moga przyczyni¢ sie do ich zastosowania w systemie
ochrony zdrowia i wzmocnienia bezpieczenstwa lekowego kraju. Wyniki prowadzonych badan
przyczynig sie do zwiekszenia dostepnosci terapii dla pacjentdw oraz wypracowania innowacyjnych
rozwigzan, co bedzie miato pozytywny wptyw na rozwdj branzy biomedycznej w Polsce i zwiekszenie
konkurencyjnosci polskich przedsiebiorstw. Dtugofalowe efekty Konkursu doprowadzg do zwiekszenia
liczby innowacyjnych rozwigzan farmaceutycznych i technologicznych na rynku biomedycznym,
zwiekszenia wydatkdéw przedsiebiorstw na badania przemystowe i prace rozwojowe stuzgce
gospodarce oraz utrzymania miejsc pracy w obszarze badan i rozwoju w przedsiebiorstwach branzy
biomedycznej objetych wsparciem.

Kwota przeznaczona na Konkurs
350 min zt.

Minimalna wartos¢ dofinansowania jednego Przedsiewziecia wynosi 2 min zt, zas maksymalna 12 min
zt.

Czas realizacji Przedsiewziecia

Minimalny czas trwania Przedsiewziecia nie moze byc krétszy niz 12 miesiecy.

Maksymalny czas trwania Przedsiewziecia nie moze przekroczy¢ 18 miesiecy.

Ostateczny termin zakohczenia realizacji Przedsiewziec nie moze przekroczy¢ 31.03.2026 r.
Whioskodawca

Uprawnionymi do ztozenia wniosku o objecie Przedsiewziecia wsparciem sg przedsiebiorcy i konsorcja.
W przypadku wniosku sktadanego przez jeden podmiot do aplikowania uprawnieni sa:

= przedsiebiorcy majgcy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2
ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektdrych formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej,

= przedsiebiorcy prowadzacy Badania naukowe i Prace rozwojowe w innej formie organizacyjnej
niz okreslona w art. 17 ust. 1 pkt. 34 Ustawy o ABM.

z pominieciem osdb fizycznych prowadzacych jednoosobowg dziatalnos¢ gospodarczg oraz
przedsiebiorcéw postawionych w stan upadtosci na podstawie ustawy z dnia 28 lutego 2003 r. Prawo
upadifosciowe lub objetych postepowaniem restrukturyzacyjnym w mysl ustawy z dnia 15 maja 2015r.
Prawo restrukturyzacyjne. Przedsiebiorcy musza posiadac status MSP lub duzego przedsiebiorstwa,



podlegac obowigzkowemu wpisowi do Krajowego Rejestru Sgdowego (KRS).

Konsorcjum musi skfadac sie z co najmniej dwdch, jednak nie wiecej niz czterech podmiotéw, a w jego
skfad musi wchodzic:
a. conajmniegj jeden przedsiebiorca wymieniony powyzej - jako Lider Konsorcjum oraz

b. conajmniej jedna Jednostka naukowa, przez ktdrg rozumiane sg nastepujgce podmioty:

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

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

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

iv. instytuty naukowe PAN, dziatajgce na podstawie ustawy, o ktdrej mowa w tirecie iii;

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

vi. miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw, dziatajgce
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

vii. Centrum tukasiewicz, dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019r. o Sieci
Badawczej tukasiewicz; prowadzgce badania naukowe i prace rozwojowe w rozumieniu art.
17 ust. 1 pkt 5 ustawy o ABM;

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

ix. Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 13
wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego;

X. podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna.

Ten sam podmiot moze wystepowad w maksymalnie trzech Wnioskach ztozonych w Konkursie.

Termin sktadania wnioskow

Nabdr Wnioskéw w systemie trwa od dnia 19 lipca 2024 r. od godziny 12:00:00 do dnia 30 wrzesnia
2024 r. do godziny 12:00:59

Whiosek nalezy ztozy¢ w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem Systemu
teleinformatycznego CST2021, dostepnego pod linkiem https.//wod.cst2021.gov.pl

Numer naboru KPOD.07.07-IW.07-003/24

Kontakt


https://wod.cst2021.gov.pl/

Pytania dotyczgce Konkursu prosimy kierowac na adres mailowy: kpo-leki@abm.gov.pl
UWAGA!

= W zwigzku ze zgtoszonym problemem dotyczacym Szczegdtowego budzetu (Zatgcznik nr 14 do
Regulaminu/Zatacznik nr 11 do Umowy/Zatacznik nr 12 do Umowy) informujemy o dokonaniu
aktualizacji plik

= \\ zwigzku ze zgtoszonym problemem dotyczacym Zestawienia wskaznikdw finansowych
(Zatacznik nr 13 do Regulaminu) informujemy o dokonaniu aktualizacji pliku. Dodatkowo
wprowadzono korekty o charakterze technicznym w pozostatej czesci dokumentacj

Zwracamy uwage, iz w ponizszych zatgcznikach znajduje sie aktualizowany cyklicznie plik FAQ
(Frequently Asked Questions), w ktérych odnajda Panstwo odpowiedzi na najczesciej zadawane

pytania.

Zakonczenie oceny formalnej w Konkursie dla przedsiebiorcow na realizacje badan w obszarze
bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekdw przysztosci (2024/ABM/05/KPO)

W zwigzku z zakonczeniem oceny formalnej wnioskow w Konkursie dla przedsiebiorcdw na realizacje
badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekdw przysztosci
(2024/ABM/05/KPO) do oceny merytorycznej przekazanych zostato 32 wnioski, wnioskodawcy ubiegajg
sie facznie o wsparcie na poziomie 171 851 765,58 zt.

Wydtuzenie terminu oceny ztozonych wnioskdw o dofinansowanie w ramach Konkursu dla
przedsiebiorcdw na realizacje badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i
lekdw przysztosci (2024/ABM/05/KPO)

Agencja Badan Medycznych informuje, ze z uwagi na potrzeby Agencji zmianie ulega termin oceny
formalnej i merytorycznej ztozonych wnioskéw o dofinansowanie w ramach Konkursu dla
przedsiebiorcéw na realizacje badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i
lekdw przysztosci (2024/ABM/05/KPO) ze 100 dni na 130 dni.
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