Zestawienie odpowiedzi na pytania potencjalnych Wnioskodawcow w Konkursie dla
przedsigbiorcOw na realizacj¢ badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych

terapii 1 lekdw przysztosci

1. Pytanie odno$nie punktu 4.1. Wnioskodawca a dokladnie warunkow, ktére musi spelni¢
Whioskodawca:

1) prowadza dzialalnos¢ gospodarcza na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadaja
przynajmniej oddzial lub zaklad) przez okres umozliwiajacy przedlozenie sprawozdan
finansowych za minimum 3 pelne lata obrotowe;

2) prowadza Dzialalno$¢ badawczo-rozwojowa (Dzialalnos¢ B+R wpisana do KRS
minimum rok przed zlozeniem Wniosku, z zachowaniem ciaglo$ci) lub w ramach swojej
dzialalnoSci realizuja lub zrealizowaly przynajmniej dwa projekty badawczo-rozwojowe
w obszarze biomedycznym. Wnioskodawca powinien przedstawi¢ niezbedne oSwiadczenie
dotyczace prowadzonych projektow zawierajace co najmniej nastepujace informacje:
tytul projektu, wartos¢ projektu, okres realizacji, poziom dofinansowania (jesli dotyczy),
informacje o instytucji finansujacej (jesli dotyczy).

Czy te punktu musza by¢ spelnione lacznie?

Czy jak przedsi¢biorstwo ma zamknigty jeden rok obrotowy ale spelnia punkt 2 nawet w
szerszym zakresie to czy jest wykluczone z mozliwosci skladania wniosku - nie spelni
wymagan formalnych?

Wnioskodawca jednopodmiotowy, jak rowniez Lider Konsorcjum musi by¢ przedsigbiorcq
wpisanym do Krajowego Rejestru Sgdowego oraz jednoczesnie spelni¢ co najmniej jeden z
ponizszych warunkow:

- prowadzi¢ dziatalnos¢ badawczo-rozwojowq wpisang do KRS minimum rok przed
ztozeniem wniosku, z zachowaniem cigglosci,

- w ramach swojej dziatalnosci realizowac lub zrealizowaé przynajmniej dwa projekty
badawczo-rozwojowe w obszarze biomedycznym.

Jesli chodzi o wymog dot. przedlozenia sprawozdan finansowych, to co do zasady
przedsigbiorca powinien prowadzi¢ dziatalnos¢ gospodarczq tak diugo, aby mozliwe bylo
przedlozenie przez niego sprawozdan finansowych za ostatnie trzy lata obrotowe. Ewentualnie
moze zlozy¢ oswiadczenie o braku obowigzku sporzgdzania sprawozdan finansowych na
podstawie ustawy o rachunkowosci. Natomiast ten wyjgtek odnosi sie jedynie do zwolnienia z
obowiqzku sktadania dokumentu — sprawozdania finansowego. Nie jest to natomiast wyjqtek od
obowiqzku prowadzenia dziatalnosci przez okres odpowiadajqcy co najmniej trzem latom
obrotowym.



2. Czy przedsigbiorstwo posiadajace status Centrum Badawczo-Rozwojowego w
rozumieniu ustawy o niektérych formach wspierania dzialalnosci innowacyjnej, jest
uprawnione do zlozenia wniosku o dofinansowanie w konkursie 2024/ABM/05/KPO?

Po dokonaniu analizy oraz przeprowadzeniu wnikliwej oceny, Agencja rozszerzyta katalog
potencjalnych ~ Wnioskodawcow o  przedsiebiorcow  majgcych — status — centrum
badawczorozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych
formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej

3. Zwracam si¢ z pytaniem dotyczacym ogloszonego konkursu dla przedsi¢biorcow
na realizacje badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekow
przyszlosci (nr 2024/ABM/05/KPO).

W zalaczniku nr 02 do Regulaminu — Opis merytoryczny znajduje si¢ pole, w ktérym

nalezy wpisa¢ adres skrzynki ePUAP Wnioskodawcy:

Czy wpisanie adresu/ posiadanie skrzynki ePUAP jest obowiazkowe przy skladaniu
Whiosku?

Tak, podanie adresu elektronicznej skrzynki podawczej ePUAP jest obowigzkowe przy skladaniu
wniosku. Zgodnie z art. 141zf ustawy z 6 grudnia 2006 r. o zasadach prowadzenia polityki
rozwoju do postepowania w zakresie wyboru przedsiewziecia do objecia wsparciem oraz
ponownej oceny przedsiewzigcia stosuje sie odpowiednio przepisy dotyczqce doreczen zawarte
w ustawie z 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego. Tymczasem zgodnie
z art. 39 par. 1 Kodeksu postgpowania administracyjnego w zakresie doreczen obowigzuje
zasada domysinosci doreczen elektronicznych. ABM musi wiec dysponowaé adresem
umozliwiajgcym dokonanie doregczenia elektronicznego.

4.Mam pytanie odno$nie konkursu '"Konkurs dla przedsi¢biorcow na realizacj¢ badan w
obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekow przyszlosci
(2024/ABM/05/KPO)". Otoz w Regulaminie konkursu Kkilkukrotnie mowa jest o
koniecznos$ci wniesienia wkladu wlasnego. Dokumentacja konkursowa nie okresla jednak
jego wysokosci.

Jaka jest intensywnoS$¢ wsparcia oraz wysokos¢ wymaganego wkladu wlasnego w
przypadku przedsi¢biorstwa?

Punkt 5 Regulaminu wskazuje, iz do wniesienia wkiadu wilasnego we wlasnym zakresie

zobowigzany jest kazdy podmiot wnioskujgcy o udzielenie Pomocy publicznej. Poziom

wysokosci wktadu wlasnego koresponduje z wysokoscig mozliwego poziomu intensywnosci

pomocy publicznej, ktory jest opisany w pkt 10 zatl. 12 do Regulaminu konkursu.



5. Jak nalezy rozumieé¢ komercjalizacje poprzez wprowadzenie wynikow Przedsiewziecia
do produkcji przez Ostatecznego odbiorce wsparcia i wprowadzenie Produktu do obrotu?
Czy w przypadku, kiedy Ostateczny odbiorca wsparcia bedzie produkowal rezultat
opracowany w ramach projektu (bedzie figurowal jako wytwdérca), natomiast bedzie on
sprzedawany pod marka innego podmiotu, ktory bedzie odpowiedzialny za jego
dystrybucje, spelniona jest powyzsza definicja? W opisanej sytuacji nie bedzie mie
miejsca udzielenie licencji do korzystania z wynikow Przedsi¢wzi¢cia podmiotowi
trzeciemu (Przedsi¢biorstwu) na zasadach rynkowych w celu produkcji i wprowadzenia
Produktu do obrotu przez ten podmiot trzeci ani sprzedaz praw do wynikow
Przedsi¢wzigcia na rzecz podmiotu trzeciego (Przedsi¢biorstwa) na zasadach rynkowych
w celu produkcji i wprowadzenia Produktu do obrotu przez ten podmiot trzeci

(Przedsi¢biorstwo).

W podanym przypadku, opisana sytuacja wypetnia przestanki ksztattujqce definicje
komercjalizacji(przypadek pierwszy wskazany w definicji komercjalizacji), niemniej nalezy
wzigé pod uwage postanowienia umowy ograniczajgce komercjalizacje w zakresie
terytorialnym i czasowym, ktore musi wypetni¢ podmiot odpowiedzialny za dystrybucje.

6. Co jest rozumiane jako Ostateczny termin zakonczenia realizacji Przedsiewzigcia,
ktory nie moze nastapi¢ pozniej niz 31 marca 2026 r.? Czy jest to tozsame z Zakonczeniem
realizacji Przedsi¢wzi¢cia rozumianym jako finansowe rozliczenie Formularza
sprawozdawczego koncowego?

Podane terminy nie sq tozsame. Ostateczny termin zakonczenia realizacji Przedsiewzigcia,
ktory nie moze nastgpi¢ pozniej niz 31 marca 2026 r., stanowi - zgodnie z par. 7 ust. 1 wzoru
umowy - maksymalny okres kwalifikowalnosci wydatkow dla Przedsiewziecia. Natomiast
zakonczenie realizacji Przedsigwzigcia jest to  finansowe rozliczenie Formularza
sprawozdawczego koncowego, rozumiane jako dzien ostatniego przelewu na rachunek bankowy
Ostatecznego odbiorcy wsparcia (w przypadku gdy w ramach rozliczenia Formularza
sprawozdawczego koncowego Ostatecznemu odbiorcy wsparcia przekazywane sq srodki) lub
jako dzien zatwierdzenia Formularza sprawozdawczego koncowego (w pozostalych
przypadkach).

7. Czy wniosek moze by¢ zlozony przez przedsi¢biorstwo, ktore istnieje od rogu na
rynku, ma zamknig¢ty jeden rok obrotowy, a w przypadku dwoch wezesniejszych lat zlozy
zerowe sprawozdania?

Jesli chodzi o wymog dot. przedlozenia sprawozdan finansowych, to co do zasady
przedsiebiorca powinien prowadzi¢ dziatalnos¢ gospodarczq tak diugo, aby mozliwe byto
przediozenie przez niego sprawozdan finansowych za ostatnie trzy lata obrotowe. Ewentualnie
moze zlozy¢ oswiadczenie o braku obowigzku sporzqdzania sprawozdan finansowych na



podstawie ustawy o rachunkowosci. Natomiast ten wyjgtek odnosi si¢ jedynie do zwolnienia z
obowiqzku sktadania dokumentu — sprawozdania finansowego. Nie jest to natomiast wyjgtek od
obowiqzku prowadzenia dziatalnosci przez okres odpowiadajgcy co najmniej trzem latom
obrotowym.

8. Czy w ramach konkursu mozliwy jest zakup aparatury (Srodka trwalego)? Czy
jedynie amortyzacja zakupionej aparatury (Srodka trwalego)?

W ramach konkursu nie ma mozliwosci zakupu Srodka trwatego. Za kwalifikowalne uznaje sie
koszty amortyzacji aparatury, sprzetu i innych skiadnikow wyposazenia laboratoriow
stanowigcych srodek trwaly zgodnie z politykq rachunkowosci danego podmiotu, niezbednych
do prawidlowej realizacji Przedsigwzigecia i wykorzystywanych bezposrednio do celow jego
realizacji.

9. Jak nalezy interpretowa¢ ponizsze zapisy z wzoru umowy jednopodmiotowe;j:

Paragraf 3, ustep 2: Ostateczny odbiorca wsparcia zobowiazuje si¢ w szczegélnosci: (....)

6) w przypadku uruchomienia produkcji rozwiazania — w pierwszej kolejnosci do
uruchomienia produkcji na terenie UE lub EOG, i sprzedazy rozwigzania na terenie UE
lub EOG:; (...).

Czy ten zapis oznacza, ze jeSli planujemy uruchomienie produkcji naszego leku
biopodobnego na terenie Polski, ale jego sprzedaz w pierwszej kolejnosci rozpocznie si¢
na rynku amerykanskim, a dopiero pdézniej w krajach UE to jesteSmy definitywnie
zdyskwalifikowani z udzialu w tym konkursie?

I co w przypadku modelu biznesowego polegajacego na tym, ze wytworzony przez nas
produkt bedzie sprzedawany partnerom biznesowym w modelu B2B, ktorzy beda
odpowiedzialni za dystrybucje i sprzedaz produktu do uzytkownikéw koncowych?

Umowe nalezy interpretowac catosciowo. W tym przypadku nalezy odnies¢ sie do zapisow
szczegotowo opisujgcych zagadnienie komercjalizacji tj. par 3 ust. 7-24 wzoru umowy.
Szczegdlng regulacje stanowi ust. 12, wskazujgcy, iz w przypadku przeprowadzenia
Komercjalizacji(wprowadzenie Produktu do obrotu rowniez wpisuje si¢ w zakres niniejszej
definicji) poza terytorium Unii Europejskiej lub EOG w terminie 5 lat od daty konca Okresu
kwalifikowalnosci wydatkow, Ostateczny odbiorca wsparcia jest zobowigzany do Zwrotu
catosci wsparcia wraz z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla zaleglosci podatkowych,
liczonymi od dnia przekazania srodkow na rachunek bankowy.

Jednoczes$nie w tym samym paragrafie znajduje si¢ zapis:

12. Ostateczny odbiorca wsparcia jest zobowiazany do Zwrotu calosci wsparcia wraz z
odsetkami w wysokosSci okreslonej jak dla zaleglosci podatkowych, liczconymi od dnia
przekazania Srodkow na rachunek bankowy Ostatecznego odbiorcy wsparcia do dnia ich
Zwrotu, w przypadku przeprowadzenia Komercjalizacji poza terytorium Unii



Europejskiej lub EOG w terminie 5 lat od daty konca Okresu kwalifikowalnoS$ci
wydatkow o ktorej mowa w § 7 ust. 1, jezeli jest to spowodowane zaniechaniem lub
niewlasciwym wykorzystaniem wynikow Przedsiewziecia i nastapilo z winy Ostatecznego
odbiorcy wsparcia.

Czy on oznacza, ze jeSli komercjalizacja nastgpilaby po6zniej niz 31.03.2031 (tj. max 5 lat
od max okresu kwalifikowania wydatkéw) to moglibySmy ja najpierw przeprowadzi¢
poza UE/EOG i to nie rodziloby konsekwencji w postaci zwrotu wsparcia? Czy jednak
zapisy par. 3, ust. 2 skutecznie to uniemozliwiaja? I jak nalezy rozumie¢ pogrubiong czes¢
powyzszego zapisu?

Agencja podkresla, ze celem konkursu jest to, aby wyniki prowadzonych badan wplynety na
zwigkszenie konkurencyjnosci polskich firm na rynku innowacji biomedycznych oraz na
zrownowazong produkcje farmaceutyczng, przy uwzglednieniu potrzeb pacjentow i sytemu
opieki zdrowotnej oraz wzrostu gospodarczego Polski. Niniejsze nalezy odczytywaé w
kontekscie planowania i projektowania zalozen przedsiewziecia. Dodatkowo glownym celem
Konkursu jest podniesienie efektywnosci i jakosci systemu ochrony zdrowia poprzez wsparcie
polskiego potencjatu badawczo-rozwojowego w obszarze biomedycznym.

Dodatkowo, w tym paragrafie jest jeszcze jeden zapis, ktory budzi watpliwosci —
mianowicie:

13.Agencji przystuguje 50% wartosci zysku z tytulu udostgpniania na rynku
wyprodukowanych poza UE lub EOG Produktéow w okresie 5 lat od momentu ich
pierwszego udostepnienia na rynku, obnizonych o nie wiecej niz 25% Kkosztow
bezposrednio zwiazanych z Komercjalizacja, ktore zostaly poniesione przez Ostatecznego
odbiorce wsparcia, o ile wczesniej koszty te nie zostaly odliczone. Postanowienie to nie ma
zastosowania w przypadku kiedy jest to kolejne miejsce produkcji po wczeSniejszym jej
uruchomieniu w UE lub EOG, ktora zaspokaja zapotrzebowanie tych regionow.

Czy on nas bedzie dotyczyl, jesli produkcja leku odbedzie si¢ w Polsce, ale sprzedaz w
pierwszej kolejnosci bedzie poza UE/EOG, gdyz nastapi w USA?

Tak, wprowadzenie produktu do obrotu, rowniez wpisuje si¢ w zakres semantyczny definicji
komercjalizacji, w zwiqzku z tym powyzsze zapisy dotyczq takiego przypadku.

10. Czy jest mozliwe potwierdzenie z ABM poziomu dofinansowania, ktore wnioskodawca
samodzielnie ustalil na podstawie podanego ustawodawstwa?

Rolg Agencji na obecnym etapie konkursu nie jest weryfikacja potencjalnych budzetow. Poziom
dofinansowania koresponduje z wysokoscig mozliwego poziomu intensywnosci pomocy
publicznej, ktory jest opisany w pkt 10 zatgcznika nr 12 do Regulaminu konkursu.

11. Czy koszt VAT oplacany przez wnioskodawce od zakupow i uslug w budzecie konkursu
moze wejs¢ w sklad budzetu?



Naliczony podatek od towarow i ustug (VAT) jest wydatkiem niekwalifikowalnym w ramach
realizacji Przedsigwziecia. W zwigzku z powyzszym w przypadku wydatkow podlegajgcych
opodatkowaniu VAT, w budzecie Przedsiewziecia nalezy wykazywaé wartos¢ netto.

12. W jakim czasie po zamknig¢ciu naboru jest spodziewane ogloszenie wynikow?

Niniejszej reguluje pkt 9 Regulaminu konkursu. Po przejsciu wszystkich przewidzianych
procedur i etapow nastgpi publikacja listy rankingowej wienczqcej wybor Przedsiewziec¢
przewidzianych do objecia wsparciem.

13. Czy beda dostepne materialy pomocnicze do konkursu, podobnie jak do konkursu
2024/ABM/03/KPO?

Tak, wkrotce Agencja udostepni materialy pomocnicze do wskazanego konkursu.

14. Czy dysponuja Panstwo dodatkowymi opracowaniami kwalifikacji badan (badania
przemystowe i prace rozwojowe) nad lekami czy ogélnie w branzy medycznej?

Definicja Badan przemystowych oraz Prac rozwojowych zostala zawarta w Regulaminie
konkursu. Istnieje mozliwos¢ positkowania si¢ rowniez opisami znajdujgcymi sie w
regulaminach wczesniejszych konkursow oglaszanych przez ABM.

15. W kontekscie zmian dokumentacji konkursowej mam kilka pytan dotyczacych zasad
naboru:

1. WNIOSKODAWCY

Poprzednio podmiot uprawniony do samodzielnego skladania wniosku musial by¢
przedsi¢biorca wpisanym do KRS, ktory prowadzi dzialalno$¢ B+R (wskazane jako PKD)
LUB zrealizowal przynajmniej dwa projekty badawczo-rozwojowe w obszarze
biomedycznym.

1a. Czy wobec zmiany regulaminu zasada ta zostala zachowana (teraz wskazano tylko na

wylaczenie podmiotow z art. 17 wust. 1 pkt. 3 i 4 Ustawy 0 ABM)?
1b. Czy centra badawczo-rozwojowe tez moga samodzielnie aplikowa¢? W zasadach
konkursu na stronie internetowej wsrod wnioskodawcow wymienili Panstwo: -
przedsi¢biorcow majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust.
2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania dzialalnosci
innowacyjnej,

- prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe przedsi¢biorcy prowadzacy dzialalnos¢
w innej formie organizacyjnej niz okreslone w art. 17 ust. 1 pkt 3 i 4 ustawy o ABM.

W regulaminie z kolei zachowano informacje¢ o przedsi¢biorcach prowadzacych badania
naukowe i prace rozwojowe, prowadzacych dzialalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz



okreslone w art. 17 ust. 1 pkt 3 i 4 ustawy o ABM, przy czym wskazany punkt 4 ustawy o
ABM wylacza wlasnie centra B+R, ktore s3 dopuszczone komunikatem o zmianie
regulaminu.

2. KONSORCJUM:

2a. Czy w przypadku konsorcjum konsorcjant ma jaki§ maksymalny limit wydatkéw?
Czy jednostka naukowa moze mie¢ budzet wiekszy od lidera?

2b. Czy konsorcjantem moze by¢ jednostka naukowa spoza Polski? Chodzi np. o - instytut
badawczy (nie jest zarejestrowany na terenie RP) lub

- uczelni¢ (jest uczelnia w rozumieniu art. 13 ust. 1 pkt 1 Prawo o szkolnictwie
WyZszym i nauce, przy czym tworzacy ja organ panstwowy nie jest organem
polskim) lub

- podmiot leczniczy utworzony przez ww. uczelnie.

3.PODWYKONAWSTWO:

3a. Jak definiuja Panstwo usluge zewnetrzng merytoryczng? Czy wytworzenie zwiazku
przez podmiot zewnetrzny zgodnie z wlasnym know how Wnioskodawcy spelnia definicje
ustugi zewnetrznej czy jest juz kwalifikowane jako koszt operacyjny?

la) Przedsiebiorcy moggcy brac¢ udziat w Konkursie, niezaleznie czy wystepujq samodzielnie
jako Wnioskodawca jednopodmiotowy, czy w Konsorcjum, muszq posiadac status MSP lub
duzego Przedsiebiorstwa, podlegaé obowigzkowemu wpisowi do Krajowego Rejestru
Sgdowego (KRS) (oznacza to brak mozZliwosci udziatu w Konkursie osob prowadzgcych
jednoosobowq dziatalnos¢ gospodarczg). Ponadto muszqg wykaza¢ na podstawie aktualnego
wyciqgu informacji z Krajowego Rejestru Sgdowego (KRS) i sprawozdan finansowych Ilub
osSwiadczen, ze:

1) prowadzq dzialalnos¢ gospodarczg na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (posiadajg
przynajmniej oddzial lub zaklad) przez okres umozliwiajgcy przedlozenie sprawozdan
finansowych za minimum 3 petne lata obrotowe;

2) prowadzq Dzialalnos¢ badawczo-rozwojowq (Dziatalnos¢ B+R wpisana do KRS
minimum rok przed zlozemiem Wniosku, z zachowaniem cigglosci) lub w ramach swojej
dziatalnosci realizujg lub zrealizowaly przynajmniej dwa projekty badawczo-rozwojowe w
obszarze biomedycznym. Whnioskodawca powinien przedstawi¢ niezbedne oswiadczenie
dotyczqce prowadzonych projektow zawierajgce co najmniej nastepujgce informacje: tytut
projektu, wartos¢ projektu, okres realizacji, poziom dofinansowania (jesli dotyczy), informacje
o instytucji finansujqcej (jesli dotyczy).

W przypadku Wniosku sktadanego przez jeden podmiot do aplikowania uprawnieni sq:



* przedsiebiorcy majgcy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2
ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej,
przedsiebiorcy prowadzgcy Badania naukowe i Prace rozwojowe w innej formie organizacyjnej
niz okreslona w art. 17 ust. 1 pkt. 3 i 4 Ustawy o ABM, z pominigciem 0sob fizycznych
prowadzqgcych jednoosobowq dziatalnos¢ gospodarczq oraz przedsigbiorcow postawionych w
stan upadtosci na podstawie ustawy z dnia 28 lutego 2003 r. Prawo upadtosciowe lub objetych
postepowaniem restrukturyzacyjnym w mysl ustawy z dnia 15 maja 2015 r. Prawo
restrukturyzacyjne. Przedsiebiorcy muszq posiadaé status MSP lub duzego przedsiebiorstwa,
podlegac¢ obowigzkowemu wpisowi do Krajowego Rejestru Sqdowego (KRS). 1b) Aktualizacja
dokumentacji konkursowej polegata na poszerzeniu katalogu uprawnionych Wnioskodawcow
do udziatu w Konkursie o przedsiebiorcow majgcych status centrum badawczo-rozwojowego w
rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania
dziatalnosci innowacyjnej.

2a) Poziom wydatkow kwalifikowalnych w Przedsiewzieciu jest stricte skorelowany z
podmiotem, a w szczegdlnosci z maksymalnym poziomem pomocy publicznej, jaki moze
otrzymac dany podmiot.

2b) W sktad Konsorcjum musi wchodzi¢ co najmniej jeden przedsigbiorca wymieniony w
powyzszym punkcie la) oraz co najmniej jedna jednostka naukowa. W mysl przepisow
Regulaminu konsorcjantem nie moze by¢ jednostka naukowa spoza Polski. Podkresli¢ nalezy,
iz instytut badawczy nabywa osobowos¢ prawng z chwilg wpisana do Krajowego Rejestru
Sgdowego, natomiast uczelnia w rozumieniu art. 13 ust. 1 pkt 1 Prawo o szkolnictwie wyzszym
i nauce, w mysl ww. ustawy jest w powolywana o przepisy tejze, co wyklucza udziatl uczelni
zagranicznej (lub podmiotu leczniczego przez nig utworzonego) do bycia konsorcjantem w
niniejszym Przedsiewzigciu.

3a) Planowany budzet oraz przewidziane w nim koszty, ich zasadnos¢ i wielkos¢ podlegac bedg
ocenie przez Eksperta na etapie oceny merytorycznej. ABM nie moze dokonywac takiej oceny
podczas naboru Whnioskow. Wyzej opisany przypadek sugeruje ustuge o charakterze
pomocniczym (wykorzystywana jest know-how Wnioskodawcy a nie podwykonawcy), ktora
wpisuje si¢ w wydatki operacyjne.

16. Bardzo prosz¢ o odpowiedz na ponizsze pytania dotyczace konkursu na realizacj¢
badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekow przyszlosci
(2024/ABM/05/KPO):

1. Zgodnie z katalogiem wydatkow kwalifikowanych, stanowiacym Zalacznik nr 12.
do Regulaminu Wyboru Przedsi¢wzi¢¢ do Objecia Wsparciem, jedna z kategorii
bezposrednich wydatkow kwalifikowanych jest amortyzacja Srodkow trwalych.
Czy w zwiazku z tym kosztem kwalifikowanym w Projekcie bedzie takze
amortyzacja Srodka trwalego nabywanego w leasingu finansowym? W przypadku
tego rodzaju leasingu przedmiot leasingu amortyzuje korzystajacy (w tym
przypadku Wnhnioskodawca). Jesli tak, w jaki sposob nalezy udokumentowaé



poniesiony wydatek? Czy umowa leasingowa jest odpowiednim dokumentem? Czy
jako wartos¢ poczatkowa Srodka trwalego, konieczng do wyliczenia odpisu
amortyzacyjnego mozna przyjac¢ sume rat leasingowych?

1) Leasing finansowy nie stanowi wydatku kwalifikowanego w ramach Konkursu.

17.  Mam pytanie dotyczace konkursu dla przedsi¢biorcow na realizacj¢ badan w
obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekow przyszlosci

(2024/ABM/05/KPO)

Zwazywszy na fakt, ze celem konkursu jest miedzy innymi finansowanie Prac
badawczorozwojowych nad innowacyjnymi rozwiazaniami bedacymi po fazie Badan
podstawowych w zakresie odpowiadajacym potrzebom zdrowotnym Kkraju, mam pytanie:
Czy mozliwe jest finansowanie projektow, ktorych celem jest opracowywanie wyrobow
medycznych, w konkursie ww konkursie

Zgodnie z Planem dziatalnosci ABM na rok 2024 wkrotce planowany jest nowy konkurs w
ramach KPO dla przedsiebiorcow na realizacje badan w obszarze wyrobow medycznych,
rozwigzan diagnostycznych in vitro. Zachecamy do sledzenia strony abm.gov.pl.

18.  Czy w ramach realizacji Przedsiewzigcia mozliwe jest zakwalifikowanie kosztow
amortyzacji WNiP w kategorii ,,Amortyzacja Srodkéow trwalych”?

WartoS$ci niematerialne i prawne nie s3 uwzglednione w Rozdziale 2.2. ZAL.ACZNIKA
NR 12 DO REGULAMINU WYBORU PRZEDSIEWZIEC DO OBJECIA
WSPARCIEM, natomiast w Rozdziale 6.2 tego dokumentu, dotyczacym
Dokumentowania wydatkow, wymieniono m.in. ewidencje Srodkow WNiP.

Uprzejmie prosze o udzielenie odpowiedzi na powyzsze pytanie.
W niniejszym Przedsiewzieciu nie sq kwalifikowalne wydatki na wartosci niematerialne i

prawne. Amortyzacja przewidziana jest jedynie dla srodkow trwalych.

19. Zwracam si¢ z uprzejmg prosba o udzielenie kilku informacji odnoszacych si¢ do
Konkursu dla przedsiebiorcow na realizacje badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego,
innowacyjnych terapii i lekow przyszlosci (2024/ABM/05/KP0O); pytania dotycza
nastepujacych kwestii:

1. Katalog kosztow kwalifikowanych



W jakiej kategorii nalezy klasyfikowaé¢ wynajem aparatury badawczej — amortyzacji czy

ustug zewnetrznych?

2. Kryteria formalne
Zgodnie z dokumentacja konkursowa: ,, Wniosek i zalgczniki powinny zostaé sporzgdzone
w jezyvku polskim (wyjgtek stanowi Zalgcznik nr 2 do Regulaminu, w ktorym tytul oraz
streszczenie Przedsiewziecia naleZy uzupetnic¢ rowniez w jezyku angielskim).”
Czy w Swietle braku wyszczegolnienia wymagan wobec zalacznikéw wlasnych

Whioskodawcy dopuszczalne jest dolaczenie raportu z prac B+R przygotowanego w

jezvku angielskim?

3. Kadra projektowa
Czy mozliwe jest w ramach jednego projektu pelnienie przez te sama osobe jednoczesnie

funkcji mervtorvcznej i zarzadczej?

1) Wynajem aparatury badawczej nie stanowi wydatku kwalifikowanego w ramach
Konkursu 2024/ABM/05/KPO. Aparature badawczq (srodki trwale) mozna kwalifikowaé za
pomocg amortyzacji.

2) Zgodnie z Regulaminem Konkursu zalqczniki do Whniosku o objecie Przedsiewzigcia
wsparciem powinny zostac¢ sporzqdzone w jezyku polskim. Wyjqtek stanowi Zatgcznik nr 2 do
Regulaminu, w ktorym niektore pola muszg by¢ wypetnione w jezyku angielskim. W zwiqzku z
powyzszym zalgczniki wlasne rowniez powinny zostac przedstawione w jezyku polskim.

3) Dopuszczalne jest petnienie funkcji kierownika merytorycznego i kierownika
administracyjnego przez jedng osobe przy zapewnieniu rozdzielnosci czasu pracy i zakresu
obowigzkow dla obydwu stanowisk. W takim wypadku wynagrodzenie dla stanowiska
Kierownika merytorycznego Przedsiewziecia kwalifikowane bedzie w ramach kategorii
‘wynagrodzenia zespotu badawczego’ z kolei wynagrodzenie dla stanowiska kierownika
administracyjnego w ramach ‘kosztow posrednich’.

20. Zwazywszy na fakt, ze celem konkursu jest mi¢dzy innymi finansowanie Prac
badawczo-rozwojowych nad innowacyjnymi rozwiazaniami b¢dacymi po fazie Badan
podstawowych w zakresie odpowiadajacym potrzebom zdrowotnym kraju, mam pytanie:
Czy mozliwe jest finansowanie projektow, ktorych celem jest opracowywanie wyrobow
medycznych, w konkursie ww konkursie ?

W ramach Konkursu dopuszczone jest skladanie Wnioskow dotyczqcych Przedsigwzigél, ktore
wpisujq si¢ w cele Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci oraz sq zgodne z
zatozeniami Rzgdowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022 — 2031.
Zgloszone w Konkursie Przedsiewzigcia muszq wpisywac sie w co najmniej jedno z



wymienionych ponizej Dziatan szczegotowych z Rzgdowego Planu Rozwoju Sektora
Biomedycznego na lata 2022-2031:
. Prace badawczo-rozwojowe nad rozwigzaniami w obszarze Produktow leczniczych
opartych na kwasach nukleinowych,

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

. Prace badawczo-rozwojowe nad innowacyjnymi rozwiqgzaniami bedgcymi po fazie
Badan podstawowych w zakresie odpowiadajgcym potrzebom zdrowotnym kraju,

. Prace badawczo-rozwojowe nad rozwojem nowatorskich rozwigzan lekowych w fazie
badawczorozwojowej w celu wzmocnienia polskiego sektora farmaceutycznego i
biotechnologicznego,

. Prace badawczo-rozwojowe nad innowacyjnymi rozwigzaniami w obszarze nowych
postaci  farmaceutycznych, Substancji aktywnych dopuszczonych do obrotu i Lekow
biopodobnych.

Zgodnie z Planem dziatalnosci ABM na rok 2024 wkrotce planowany jest nowy konkurs w
ramach KPO dla przedsigbiorcow na realizacje badan w obszarze wyrobow medycznych,
rozwiqzan diagnostycznych in vitro. Zachecamy do sledzenia strony abm.gov.pl.

21. Jakie koszty nalezy uwzgledni¢ w ramach zadania ,,Zarzadzanie projektem”, skoro
koszty administracyjne rozliczane sa w ramach kategorii kosztow posrednich?

’

Pole zwigzane z zadaniem ,,Zarzqdzanie projektem” stuzy opisowi sposobu zarzgdzania
projektem. Koszty zwiqzane z zarzqdzeniem nalezy uwzgledni¢ w zakresie kosztow posrednich i

nie podawac ich wartosci.

22. Czy zadanie ,,Zarzadzanie projektem” rowniez powinno zawiera¢ co najmniej dwa
sparametryzowane kamienie milowe? Czy mozemy prosi¢ o podanie przykladowych
kamieni milowych do tego zadania? Czy powinny by¢ one zwiazane np. ze skladaniem
formularzy sprawozdawczych?

Ponizej przedstawiona przyktady Kamieni milowych:

«  Zatwierdzenie projektu

«  Poczqtek i koniec faz projektu

«  Zatwierdzenie karty projektu

«  Zabezpieczenie finansowania, sprzetu lub zasobow
«  Zebranie zespotu projektowego

«  Zatwierdzenie planu projektu

«  Spotkanie inauguracyjne projektu

«  Wykonywanie krytycznych zadan

«  Tworzenie kluczowych rezultatow projektu



«  Osigganie celow i zadan projektu
«  Zakonczenie projektu

23. Mam Kkilka pytan odnos$nie konkursu (2024/ABM/05/KPO):
1. Czy projekt musi obejmowac prace rozwojowe? Czy jest mozliwos¢ realizacji tylko
badan przemystowych?
Zgodnie z podrozdziatem 3.3 Regulaminu konkursu ,, W ramach proponowanych Prac
badawczo-rozwojowych niezbedne bedzie przedstawienie m.in. opisu calego procesu ze
szczegolnym uwzglednieniem poszczegolnych etapow prac, proponowanych badan
podzielonych na zadania (Badania przemystowe i/lub Prace rozwojowe),” W zwiqzku z
tym, projekt moze obejmowac jedynie prace rozwojowe.
2. Czy wymagane jest osiagniecie IX TRL i pelnej gotowosci projektu do wdrozenia?
Czy mozna zakonczy¢ projekt na wezesniejszym TRL?
Projekt moze zakonczy¢ sie na wezesniejszym poziomie TRL.
3. Jesli mozna zakonczy¢ projekt np. VI lub VII TRL i wnioskodawca nie zadeklaruje
wdrozenia w ciggu S lat od zakonczenia projektu to powstaja pytania:
a/ czy nalezy opisac¢ i uwiarygodni¢ co potem? Co po zakonczeniu projektu? Czyli jaki jest
plan na osiagnie¢cie IX TRL, jakie mamy do tego zasoby, Srodki finansowe itd.? Czy to
bedzie weryfikowane? Jesli tak, to w ktorych kryteriach? b/ czy nalezy opisa¢ sposob
komercjalizacji/wdrozenia i go uwiarygodni¢? Czy to bedzie oceniane, a jesli tak, to w
ktorych kryteriach?
W opisanym przypadku nalezy opisa¢ Opis Komercjalizacji oraz mozliwych barier we
wdrazaniu/Komercjalizacji wynikow prac badawczo rozwojowych. Bez wzgledu na fakt czy
Wnioskodawca zadeklaruje czy nie Komercjalizacje wynikow Projektu w ciggu 5 lat od daty
konca Okresu kwalifikowalnosci wydatkow w Przedsiewzieciu nalezy wykazac¢ brak barier w
Komercjalizacji wynikow Przedsiewziecia poprzez przedstawienie wynikow analizy stanu
techniki oraz czystosci patentowej, a takze wykaza¢ posiadanie przez Wnioskodawce wszystkich
praw wlasnosci niezbednych do realizacji Przedsiewziecia. Szczegotowy opis znajdg Panstwo
w sekcji Il Opis Realizacji Przedsiewziecia - zal. 2 do Regulaminu — Opis merytoryczny.

24.  Bardzo prosz¢ o odpowiedz na ponizsze pytania dotyczace konkursu na realizacj¢
badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekow przyszlosci
(2024/ABM/05/KPO):

1. Czy opracowanie i rozwoj dwoch produktow leczniczych moze by¢ objete jednym
wnioskiem o dofinansowanie? Oba produkty beda przeznaczone do leczenia tej
samej jednostki chorobowej, beda jednak dostosowane do roznych stadiow
choroby.

Regulamin konkursu nie stanowi o wylgczeniu takiej mozliwosci.

2. W odniesieniu do Zalacznika nr 13 — Zestawienie wskaznikow finansowych - ze
wzgledu na brak mozliwosci edycji wiersza nr 188 (Srodki pieniezne na poczatek



25.

okresu) w zakladce Sprawozdania Finansowe, w wierszu nr 193 pojawia si¢ slowo
"BLAD". Nie jest mozliwe réwniez samodzielne odblokowanie arkusza, poniewaz
jest on chroniony haslem. Prosimy o udostepnienie na stronie konkursu nowego
pliku, w ktorym odblokowane zostanie wprowadzenie danych w wierszu nr 188 w
celu prawidlowego wypelnienia zalacznika.

Wkrotce na stronie Agencji zostanie opublikowany skorygowany zalgcznik nr 13
Zestawienie wskaznikow finansowych.

Odnos$nie Kkryterium ,Innowacyjnos¢ Przedsiewziecia”: w jakim przypadku
mozliwe jest uzyskanie 3 punktow w ramach kryterium - czy rozwiazanie nie moze
byé¢ jeszcze dostepne na rynku polskim, europejskim, czy tez globalnym?
Szczegotowy opis oceny kryterium ,, Innowacyjnos¢ Przedsiewziecia” znajduje sie w zal.
nr 6a do Regulaminu, tj. kartcie oceny merytorycznej (aspekty merytoryczne)
,,proponowane rozwiqgzanie jest nowe i nie jest jeszcze dostepne na rynku (polskim,
EU/EOG, globalnym), np. nie jest jeszcze dopuszczone do obrotu (3 pkt)”

Odnosnie kryterium ,,Stopien zaawansowania prac”: prosze o potwierdzenie, czy
2 punkty sa mozliwe do uzyskania w sytuacji, gdy projekt obejmuje wylacznie
prace rozwojowe, czy rowniez, gdy projekt sklada si¢ zaréwno z badan
przemystowych, jak i prac rozwojowych?

Tak, jezeli Przedsigwziecie obejmuje Eksperymentalne prace rozwojowe bedgce
kontynuacjg wcezesniej prowadzonych prac, co Wnioskodawca potwierdzi odpowiednimi
dokumentami (wynikami), przyznaje si¢ 2 pkt.

Odnosnie katalogu kosztow kwalifikowanych: Zgodnie z Regulaminem wyboru
projektow oraz Katalogiem wydatkow kwalifikowanych, koszty zwigzane z
podwykonawstwem nie mogq przekroczy¢ 60% sumy wydatkéow zwigzanych z
wynagrodzeniami oraz amortyzacja. W zalaczniku 14 — Szczegélowy budzet,
znajduja sq osobne pola zwiazane z limitem podwykonawstwa — odre¢bnie dla
badan przemyslowych i prac rozwojowych (komorki D38 i D73). Czy oznacza to,
ze limit podwykonawstwa nie odnosi si¢ do calego projektu, tj. nie dotyczy 60%
sumy wszystkich kosztow wynagrodzen i amortyzacji w projekcie, a obowigzuje
odre¢bnie dla sumy wynagrodzen i amortyzacji w badaniach przemyslowych oraz
odre¢bnie dla prac rozwojowych?

Limit podwykonawstwa odnosi si¢ do catego przedsiewzigcia, tj. jego wartos¢ ustalana
jest z perspektywy sumy wynagrodzen i amortyzacji w badaniach przemystowych oraz
dla prac rozwojowych tgcznie.

W najblizszym czasie nastapi aktualizacja zal. 14.

Czy w Opisie merytorycznym Przedsi¢wziecia (zalacznik do wniosku) mozna

dodawac pojedyncze ryciny/schematy dla lepszego zobrazowania przedstawianej tresci?

W Opisie merytorycznym mogq pojawic si¢ pomocnicze ryciny przedstawiajgce dotychczasowe

osiggniecia Ilub w sposob klarowny przedstawiajgce glowne cele bqgdZz zalozenia



Przedsiewziecia. Pozostajq one bez wplywu na limit znakow. Ryciny mozna rowniez zatqgczy¢
Jjako dodatkowy osobny zatgcznik.

26. Zgodnie z listq zalgcznikow, Whnioskodawca zobowigzany jest do przedstawienia
sprawozdan finansowych za okres ostatnich 3 petnych lat obrachunkowych oraz wypelnienia
Zestawienia wskaznikow finansowych stanowigcego Zalgcznik nr 13 do Regulaminu. Czy w
przypadku Whnioskodawcy, dla ktorego dane za 2022 r. zostaly zaprezentowane w
sprawozdaniu finansowym za 2023 r. 7 zachowaniem poréwnywalnosci, do wypelnienia
Zalgcznika nr 13 naleiy za 2022 r. przyjgé dane porownywalne (ze sprawozdania 7 2023 r.)
czy moZe dane zawarte w pierwotnym sprawozdaniu finansowym za 2022 r. W danych
porownywalnych zostaly ujete korekty bledow lat ubieglych, w sposob taki jakby spotka
historycznie ujmowata je w sposob prawidtowy.

Prosimy o uwzglednienie korekty danych porownywalnych w sprawozdaniu za 2023.

27. W odniesieniu do komercjalizacji:

- w sytuacji, gdy zadeklarowana zostanie komercjalizacja wynikow w okresie poZniejszym niz
w ciggu 5 lat po zakonczeniu realizacji projektu: czy sq okreslone warunki komercjalizacji
jakie obligatoryjnie naleiy spetnié? czy i w jaki sposob wnioskodawca bedzie podlegal
kontroli?

Zgodnie z par. 3 ust. 8 Ostateczny Odbiorca Wsparcia moze zadeklarowacé przeprowadzenie
Komercjalizacji w_terminie 5 lat od daty konca Okresu kwalifikowalnosci wydatkow o ktorej
mowaw § 7 ust. 1. W przypadku deklaracji komercjalizacji w ramach ww. okresu, OOW winien
spetni¢ jeden z warunkow komercjalizacji, wskazanych w definicji tejze ujetej w Regulaminie
konkursu.

28.  w sytuacji, gdy wnioskodawca zadeklaruje komercjalizacje rezultatow w okresie
pozZniejszym niz w ciggu 5 lat po zakonczeniu realizacji projektu, a po zakonczeniu prac okaze
sie, ze mozliwe bedzie wdrozenie wynikow wczesniej, czy bedzie on podlegal ograniczeniom
wskazanym w dokumentacji konkursowej (np. zwrot dofinansowania w przypadku
komercjalizacji poza obszarem UE i EOG)?

Odpowiedz w zakresie deklaracji komercjalizacji (bedgcej elementem premiowanym) jest

tozsama z odpowiedzig na pytanie nr 27, niemniej postanowienia dot. ograniczen terytorialnych
w zakresie komercjalizacji dot. rownmiez przypadku w ktorym OOW nie deklaruje
przeprowadzenia tejze, niemniej realizuje komercjalizacje poza aspektem premiowania w
przypadku deklaracji. W zwigzku z tym, w opisanym przypadku bedzie on podlegat
ograniczeniom wskazanym w dokumentacji konkursowej

29. W odniesieniu do oceny sytuacji finansowej wnioskodawcy i wykonalnosci
finansowej przedsiewziecia:

- w jaki sposob nalezy potwierdzi¢ zdolnos¢ finansowq do realizacji projektu? Czy okreslone
specyficzne wskazniki finansowe przedsiewzigcia, ktore bedq brane pod uwage?

Niniejsze wskazniki sq scisle okreslone w ramach zat. nr 13 do Regulaminu — arkusz ,, wskazniki
finansowe”



30. W odniesieniu do praw wlasnosci intelektualnej:
- jakie sq wymogi konkursu w zakresie uwiarygodnienia pelni praw wlasnosci intelektualnej
niezbednej do realizacji projektu?

Zgodnie z postanowieniami § 10 ust. 2 pkt 1 wzoru umowy Ostateczny odbiorca wsparcia
oswiadcza, iz nabedzie wszelkie Prawa wlasnosci intelektualnej (PWI) niezbedne do realizacji
Przedsiewziecia.

- cgy do rozpoczecia realizacji projektu wymagane jest posiadanie zgloszen patentowych /
patentow co do przedmiotu projektu?

Nie, do rozpoczecia realizacji przedsiewziecia nie jest wymagane posiadanie zgloszen
patentowych.

31. Chciatabym zadaé pytanie dot. formularza sprawozdawczego. Ostateczny termin
zakonczenia realizacji Przedsiewziecia nie moze nastgpi¢ poiniej niz 31 marca 2026 r.
stanowi - zgodnie 7 par. 7 ust. 1 wzoru umowy - maksymalny okres kwalifikowalnosci
wydatkow dla Przedsiewziecia. Czy moZiliwa jest taka sytuacja, e wszystkie platnosci za
badanie kliniczne sq dokonywane przed 31.03.2026, natomiast zakonczenie badania bqds tez
przygotowanie raportu koncowego nastgpi jui po 31.03.2026? Zakonczenie badania i
przygotowanie raportu nie bedzie wymagato juzi iadnych prac po stronie Wnioskodawcy, a
jedynie po stronie Podwykonawcy.

Wskazany termin nie jest determinantg w zakresie wyznaczenia daty konca okresu
kwalifikowalnosci w danym Przedsiewzigciu. Jesli obiorq Panstwo date zakonczenia okresu
kwalifikowalnosci na dzien 31.03.2026 r., wtedy zgodnie z par. 5 ust. 8 wzoru Umowy ztoZenie
Formularza sprawozdawczego koncowego nastgpi w terminie 30 dni od daty konca Okresu
kwalifikowalnosci wydatkow (w podanym przyktadzie 30 dni + 31.03.2026 r.).

Zgodnie z zal. nr 12 do Regulaminu ,, Wydatek moze zostac¢ uznany za kwalifikowalny, jezeli
tqcznie spetnia nastepujgce warunki(...) dotyczy towarow dostarczonych lub ustug wykonanych
z zastrzezeniem, iz za kwalifikowalne mogq byc¢ uznane zaliczki (na okreslony cel) wyplacone
wykonawcy zgodnie z postanowieniami umowy w sprawie realizacji zamowienia w ramach
Przedsiewziecia. Jesli element objety zaliczkq nie jest w ramach tego Przedsigwzigcia
kwalifikowalny [lub nie zostanie faktycznie wykonany w okresie kwalifikowalnosci
Przedsiewziecia, zaliczka przestaje by¢ wydatkiem kwalifikowalnym,”

32.  Bede wdzieczna za odpowied? na poniisze pytania dotyczgce zapisow zalgcznika nr
3a do Regulaminu wyboru Przedsiewzieé — Wzoru umowy o objecie wsparciem dla
Ostatecznego odbiorcy wsparcia:

§10

11. Niezaleinie od powyiszego Agencji przystuguje prawo wykupu PWI do rezultatow
Przedsiewziecia po cenach rynkowych. Prawo wykupu moZe zosta¢ wykonane w czasie
trwania Przedsiewziecia, do momentu Komercjalizacji rezultatu Przedsiewziecia lub w
terminie 5 lat od dnia Zakonczenia realizacji Przedsiewziecia.

Jaka jest intencja powyziszego zapisu o prawie wykupu PWI przez ABM?



Rozumiem, Ze przeprowadzenie Komercjalizacji przez Ostatecznego odbiorce wsparcia w
okresie krotszym niz 5 lat od zakonczenia realizacji przedsiewziecia powoduje wygaszenie
tego prawa, niezaleinie od przyjetej formy Komercjalizacji?

Intencjg wskazanego postanowienia umowy jest umozliwienie Agencji wykupu Praw Wtasnosci
Intelektualnej do rezultatow Przedsigwziecia. Przeprowadzenia komercjalizacji przez OOW lub
uphyw 5 lat od Zakonczenia realizacji Przedsiewzigcia powoduje wygasniecie wskazanego
uprawnienia.

33. W zwigzku 7 planowanym aplikowaniem o srodki w ramach konkursu dla
przedsigbiorcow na realizacje badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych
terapii i lekow przysztosci (2024/ABM/05/KPO) zwracamy si¢ 7 prosbq o odpowied? na
poniisze pytanie:

Interesuje nas jak bedzie weryfikowane spelnienie kryterium nr 11 ,,Sytuacja finansowa
Whnioskodawcy i wykonalnosé finansowa przedsiewziecia”. Zgodnie z zapisami Przewodnika
kwalifikowalnosci wktad wlasny naleZy udokumentowad poprzez wyciqg 7 konta bankowego
Whnioskodawcy przed podpisaniem umowy o dofinansowanie.

W zwigzku z powyiszym czy ocena formalna w zakresie spelniania tego kryterium bedzie
przeprowadzona na podstawie deklaracji Wnioskodawcy co do formy finansowania wktadu
wlasnego, a stosowne dokumenty trzeba bedzie przedstawi¢ dopiero na etapie podpisywania
umowy o dofinansowanie?

Wktad wtasny nie jest weryfikowany na etapie oceny formalnej. Zgodnie z zal. 12 do
Regulaminu konkursu ,, Wktad wtasny moze by¢ udokumentowany w calosci przed podpisaniem
Umowy o objecie Przedsigwzigcia wsparciem lub etapami kazdorazowo przed wyplatq kolejnej
transzy wsparcia okreslonej w Harmonogramie ptatnosci.”

Podstawe do oceny sytuacji finansowej wnioskodawcy bedzie stanowic zatl. 13 do Regulaminu
konkursu, w ktorym zawarte sq oswiadczenia z zobowigzaniem do pokrycia wktadu wiasnego.

34. Mam nastepujgce pytania do dokumentu Katalog wydatkow kwalifikowanych w
ramach konkursu KPOD.07.07-IW.07-003/24:

1) W punkcie 7.3 na stronie 30 jest zapis, ze ,, W celu uniknigcia konfliktu interesow, w
przypadku OOW, ktory nie jest zamawiajgcym w rozumieniu ustawy PZP,
zamowienia nie mogq by¢ udzielane podmiotom powigzanym z nim osobowo lub
kapitatowo, 7 wylgczeniem zamowien sektorowych i zamowien okreslonych w pkt f-
g.”. Jaka jest definicja powigzan osobowo-kapitatowych? Czy naleZy odbieraé od
oferentow oswiadczenia o braku powigzan?

w rozdziale 7.3 pkt. 13 lit. j zal. 12 do Regulaminu konkursu wskazano definicje powigzan
osobowo — kapitatowych. Oswiadczenia o braku powigzan osobowo-kapitatowych sktada
Zamawiajqcy(Ostateczny odbiorca wsparcia)

2) W dokumencie pojawiajq si¢ zamiennie pojecia ,,wykonawca” i ,,podwykonawca’.
Czy jest to pomylka czy pojecia te sie roznig i oznaczajg co innego?
Wskazane pojecia majq inny zakres znaczeniowy. ,, Wykonawca” wymieniony jest w kontekscie
zamowien publicznych, natomiast ,, podwykonawca’ w kontekscie kategorii kosztow.



35.  Zgodnie 7 katalogiem wydatkow kwalifikowanych, stanowigcym Zalgcznik nr 12. do
Regulaminu Wyboru Przedsiewzieé do Objecia Wsparciem, jedng 7 kategorii bezposrednich
wydatkow kwalifikowanych jest amortyzacja srodkow trwalych. Czy w zwigzku 7 tym
kosztem kwalifikowanym w Projekcie bedzie takie amortyzacja srodka trwatego
nabywanego w leasingu finansowym? W przypadku tego rodzaju leasingu przedmiot
leasingu amortyzuje korzystajqcy (w tym przypadku Wnioskodawca). Jesli tak, w jaki sposob
naleiy udokumentowad poniesiony wydatek? Czy umowa leasingowa jest odpowiednim
dokumentem? Czy jako wartosé poczqgtkowgq srodka trwalego, konieczng do wyliczenia
odpisu amortyzacyjnego mozna przyjgc¢ sume rat leasingowych?

Jesli umowa zawiera klauzule pozwalajgce — zgodnie z zapisami ustawy o rachunkowosci w
tym zakresie - na ujecie danego srodka trwatego bedgcego przedmiotem leasingu w wykazie
srodkow trwatych wnioskodawcy, srodek trwaly jest niezbedny do realizacji przedsiewziecia i
spelnione sq pozostale warunki kwalifikowalnosci okreslone w Regulaminie, to odpisy
amortyzacyjne sq kwalifikowane w zakresie i okresie w jakim srodek jest wykorzystywany dla
celow Przedsiewziecia. W takim przypadku umowa leasingowa dokumentuje poniesiony
wydatek. Uprzejmie informujemy, ze Agencja nie moze udziela¢ rad w zakresie sposobu
ustalania wartosci poczgtkowej srodka trwatego.

36. W katalogu kosztow kwalifikowanych (zalgcznik nr 12 do Regulaminu) wskazano
zapis: "wydatki zwigzane 7 podwykonawstwem nie mogq przekroczy¢ 60% sumy wydatkow
zwiqzanych 7 wynagrodzeniami oraz amortyzacjq". Czy dobrze rozumiem, Ze do okreslenia
limitu podwykonawstwa wlicza si¢ tylko sume wydatkow wszystkich pozycji w ramach
wynagrodzen i wsgystkich pozycji amortyzowanych? A moZe limit ten liczony jest od sumy
kosztow bezposrednich (tj. wynagrodzenia, amortyzacja i ustugi zewnetrzne)?

Wydatki zwigzane z podwykonawstwem nie mogq przekroczyé 60% sumy wydatkéw zwigzanych
Z wynagrodzeniami oraz amortyzacjg, w zwiqgzku z tym limit nie dotyczy wszystkich kategorii
zawartych w ramach ,,wydatkow bezposrednich”, gdyz nie odnosi si¢ do kosztow kategorii
,, Ustugi zewnetrzne(podwykonawstwo) ”

37. W regulaminie pojawia si¢ informacja, Ze '"Wnioski mogq obejmowaé
Przedsiewziecia znajdujgce si¢ na roinych fazach rozwoju — dopuszcza si¢ skladanie
Whnioskow obejmujgcych prace naleigce do kategorii Badania przemystowe i/ lub Prace
rozwojowe". Jednoczesnie "W ramach Konkursu zostang wylonione Przedsiewzigcia
dotyczgce etapow Badan przemystowych lub Prac rozwojowych, podzielonych na zadania'.
Czy poprawnie rozumiem, Ze dopuszcza sie zloZenie projektu skladajqcego si¢ wylqcznie 7
Badan przemystowych?

Zgodnie z podrozdziatem 3.3 Regulaminu konkursu ,,W ramach proponowanych Prac
badawczo-rozwojowych niezbedne bedzie przedstawienie m.in. opisu catego procesu ze
szczegolnym  uwzglednieniem poszczegolnych —etapow prac, proponowanych badan
podzielonych na zadania (Badania przemystowe i/lub Prace rozwojowe),” W zwiqzku z tym,
projekt moze obejmowac jedynie badania przemystowe.

38. Jednym z zalgcznikow do wniosku jest ""Zestawienie wskazinikow finansowych' (zal
13). Jednoczesnie nigdzie nie znalazlam informacji jak te wskaZniki bedq oceniane.



Domyslam sig, e wplywajq na ocene kondycji finansowej spotki, ale jakie minimalne
wartosci te wskazniki powinny osiggngé, aby uznano zdolnosci wnioskodawcy za
wystarczajgce

Przygotowane zestawienie wskaznikow finansowych stanowi element oceny kondycji
finansowej  przedsigbiorstwa. Narzedzie petni pomocniczg role w zakresie oceny
przedsiebiorstwa i zostato przygotowane przez ekspertow w zakresie oceny kondycji finansowej.

39.  Zwracam si¢ 7 zapytaniem odnosnie konkursu dla przedsiebiorcow na realizacje
badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekow przysztosci.

Czy dobrze rozumiem, e uniwersytecki spin-off istniejgcy od maja tego roku, nie moze wzigé
udzialu w konkursie ani jako konsorcjant, a tym bardziej jako lider 7 powodu wymogu
prowadzenia dzialalnosci przez minimum 3 lata?

Prosze tylko o wyjasnienie czy wykluczenie dotyczy obu wariantow uczestnictwa, zarowno
Jjako konsorcjant, jak i jako lider, czy tylko tej drugiej opcji?

40. W ktorym momencie i w jaki sposob Wnioskodawca ma udowodnié¢ posiadanie wkladu
wlasnego w wymaganej wysokosci?

Zgodnie z zal. 12 do Regulaminu konkursu ,, Wktad wtasny moze by¢ udokumentowany w catosci
przed podpisaniem Umowy o objecie Przedsiewzigcia wsparciem lub etapami kazdorazowo
przed wypltatq kolejnej transzy wsparcia okreslonej w Harmonogramie ptatnosci.”

Podstawe do oceny sytuacji finansowej wnioskodawcy bedzie stanowic zatl. 13 do Regulaminu
konkursu, w ktorym zawarte sq oswiadczenia z zobowigzaniem do pokrycia wktadu witasnego.

Tak, wskazana regulacja dotyczy wszystkich przedsiebiorcow biorgcych udziat w Konkursie.
Niniejsze wynika m. in. z podrozdziatu 4.1 Regulaminu konkursu.

41.  Zwracam si¢ 7 pytaniem dotyczgcym konkursu 2024/ABM/05/KPO:
czy dopuszczalne jest nakladanie si¢ termindw realizacji zadan, tj. czy dogzwolone jest
rozpoczecie zadania 2 przed zakonczeniem realizacji zadania 1?

Tak, dozwolone jest rozpoczecie danego zadania przed rozpoczeciem innego zadania.

42. Czy musi by¢ odrebne zadanie obejmujqce ,,zarzqdzanie przedsiewzieciem”? Czy moze
to by¢ element innych zadan? Czy raczej to zadanie powinno obejmowac caly okres trwania
projektu i przedstawiac sposob zarzqgdzanie obejmujgcy caly okres trwania projektu ?
Zgodnie z tresciq zal. 2 do Regulaminu zadanie ,, zarzqdzanie przedsiewzigciem” musi stanowic
odrebne zadanie.

43. Czy musi by¢ zadanie obejmujgce ,,koszty posrednie” w sekcji merytorycznej czy
wystarczy je dodaé¢ w budzecie?

Zadanie obejmujqgce 'koszty posrednie' powinno zostac wpisane do systemu CST202 1, natomiast
nie stanowi ono osobnego zadania w Zatgczniku nr 14 do Regulaminu. W zalgczniku koszty

posrednie wyliczane sq automatycznie

44, Uprzejmie prosze o odpowied? na poniisze pytanie.



Odpowiedzialnosé czlonkow Konsorcjum w stosunku do JW jest solidarna. Zabezpieczenie
Umowy o objecie Przedsiewzigcia wsparciem ustanawiane jest przez Wnioskodawce
jednopodmiotowego albo Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow osobno na kwote 110%
kwoty dofinansowania, przy czym odpowiedzialnosé solidarna oznacza, ;e ABM ma prawo
zaspokoié swoje roszczenia m.in. na podstawie ustanowionego zabezpieczenia od Lidera
Konsorcjum osobno, razem od Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow, osobno od kaZdego 7
nich, bgd? od kilku z nich do 110% kwoty dofinansowania.

Czy chodzi o wniesienie zabezpieczenia przez Lidera na 110% calosci dofinansowania oraz
konsorcjanta rowniez na 110% wartosci calosci dofinansowania Przedsigwziecia, czy moZe
Lider na 110% wartosci swojego budietu i konsorcjant na 110% wartosci swojego budzetu w
Przedsigwzieciu?

Istotq wskazanego postanowienia jest wymog, aby Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci
ustanowili zabezpieczenie Umowy w wysokosci 110 % kwoty przyznanego wsparcia —
rozumianego w ujeciu catego budzetu Przedsiewzigcia.

45.  Jak naleiy rozumieé limity zwigzane 7 podwykonawstwem? Czy zapisy regulaminu
oznaczajg, Ze koszt podwykonawstwa nie moze przekroczyé 60% kosztow bezposrednich?

Wydatki zwiqzane 3 podwykonawstwem nie _mogq prekroczyi 60% sumy wydatkow wigzanyeh 2
wynagrodzeniami oraz amortyzaga.

46. 1. Zwracam si¢ 7 uprzejmq prosbq o udzielenie informacji, czy zgodnie z
obowiqzujgcymi przepisami prawa, uczelnia niepubliczna moZe wystgpi¢ w roli
przedsigbiorcy i lidera konsorcjum w ramach konkursu o numerze 2024/ABM/05/KPO,
ktorego regulamin okresla szczegolowe wymagania wobec konsorcjow aplikujgcych o
wsparcie. Zgodnie 7 trescig regulaminu konkursu, konsorcjum musi skladaé si¢ 7 co najmniej
dwoch, jednak nie wigcej nii czterech podmiotow, 7 czego jednym 7 nich musi byé
przedsiebiorca pelnigcy rolg Lidera Konsorcjum, a drugim jednostka naukowa, spetniajgca
kryteria okreslone w regulaminie (Rozdzial 4.1.2). Wnioskodawcq w konkursie moZe by¢
przedsiebiorca, ktory prowadzi dzialalnosé badawczo-rozwojowq i spetnia kryteria okreslone
w przepisach prawa, m.in. zgodnie 7 ustawq 7 dnia 6 grudnia 2006 r. o zasadach prowadzenia
polityki rozwoju oraz ustawgq z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyZiszym i nauce
(Dz.U. 2018 poz. 1668, 7 poin. zm.). Zgodnie 7 art. 4 ust. 1 pkt 1 ustawy 7 dnia 6 marca 2018
r. Prawo przedsiebiorcow (Dz.U. 2018 poz. 646, 7 poin. zm.), przedsiebiorcq jest osoba
fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna niebedgca osobg prawng, ktorej odr¢gbna
ustawa przyznaje zdolnos¢ prawng, prowadzgca we wlasnym imieniu dziatalnosé
gospodarczq lub zawodowq. Uczelnie niepubliczne, ktore prowadzq dziatalnosé dydaktyczng,
badawczq oraz inng dziatalnosé gospodarczq, spelniajg zatem kryteria przedsigbiorcy w
rozumieniu tej ustawy. Dodatkowo, zgodnie 7 art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy 7 dnia 15 stycznia 2015
r. o zasadach realizacji programow w zakresie polityki spdjnosci finansowanych w
perspektywie finansowej 2014—2020 (Dz.U. 2015 poz. 378, 7 poin. zm.), jednostka naukowa,
w tym uczelnia niepubliczna, moze byé traktowana jako przedsigbiorstwo.

Majgc na uwadze powyisze regulacje, chcialabym upewnié sig, czy uczelnia niepubliczna,



dzialajgca na podstawie ustawy Prawo o szkolnictwie wyiszym i nauce, ktora w swietle art.
13 ust. 1 pkt 2 tej ustawy jest jednostkqg naukowq, moze petnié rolg przedsiebiorcy i lidera
konsorcjum w ramach przedmiotowego konkursu, uwzgledniajgc szczegdlne przepisy
dotyczgce statusu prawnego uczelni niepublicznych oraz wymogi regulaminu konkursu.
Z gory dziekuje za odpowied? i wyjasnienie tej kwestii.

Uczelnia niepubliczna moze zlozy¢ wniosek w konkursie jako przedsigbiorca poprzez
zalozona przez siebie spolke do prowadzenia dzialalnoSci gospodarczej (w takim
przypadku wnioskodawca bedzie ta konkretna spoétka, a nie uczelnia). Niniejsze wynika z
tresci art. 12 Ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, ktory stanowi ,,Uczelnia moze
prowadzi¢ dzialalno$¢ gospodarcza wyodrebniong organizacyjnie i finansowo od dziatalnos$ci
polegajacej na wykonywaniu zadan, o ktéorych mowa w art. 11, w_zakresie i formach
okreslonych w statucie, w szczegdlnosci przez tworzenie spélek kapitalowych.” Art. 12
ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i1 nauce ma zastosowanie zarowno do uczelni
publicznych jak i niepublicznych.

W Swietle powyzszych przepisow uczelnia niepubliczna nie powinna by¢ zatem
traktowana jako przedsi¢biorca na gruncie organizowanego przez ABM konkursu.

Uprzejmie informujemy, ze brakujace odpowiedzi zostang opublikowane wkrotce



