Zestawienie odpowiedzi na pytania potencjalnych Wnioskodawcoéw 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 speknié
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 Dzialalnos¢ badawczo-rozwojowa (Dzialalnos¢ B+R wpisana do KRS
minimum rok przed zlozeniem Wniosku, z zachowaniem ciaglo$ci) lub w ramach swojej
dzialalnos$ci realizuja lub zrealizowaly przynajmniej dwa projekty badawczo-rozwojowe
w obszarze biomedycznym. Wnioskodawca powinien przedstawi¢ niezbedne o§wiadczenie
dotyczace prowadzonych projektow zawierajace co najmniej nastepujace informacje:
tytul projektu, warto$¢ projektu, okres realizacji, poziom dofinansowania (jesli dotyczy),
informacje o instytucji finansujacej (jesli dotyczy).

Czy te punktu muszg by¢ spelnione lacznie?

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

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

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

- w ramach swojej dzialalnosci realizowa¢ lub zrealizowaé przynajmniej dwa projekty
badawczo-rozwojowe w obszarze biomedycznym.

Jesli chodzi o wymog dot. przediozenia sprawozdan finansowych, to co do zasady
przedsiebiorca 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 sporzqdzania sprawozdan finansowych na
podstawie ustawy o rachunkowosci. Natomiast ten wyjqtek odnosi sie jedynie do zwolnienia z
obowigzku sktadania dokumentu — sprawozdania finansowego. Nie jest to natomiast wyjqgtek od



obowigzku prowadzenia dziatalnosci przez okres odpowiadajgcy co najmniej trzem latom
obrotowym.

2. Czy przedsiebiorstwo posiadajace status Centrum Badawczo-Rozwojowego w
rozumieniu ustawy o niektorych formach wspierania dzialalno$ci innowacyjnej, jest
uprawnione do zlozenia wniosku o dofinansowanie w konkursie 2024/ABM/05/KPQO?

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 lekéw
przysziosci (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 sktadaniu
wniosku. Zgodnie z art. 14lzf ustawy z 6 grudnia 2006 r. o zasadach prowadzenia polityki
rozwoju do postgpowania w zakresie wyboru przedsigwzigcia 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. I Kodeksu postgpowania administracyjnego w zakresie doreczen obowigzuje
zasada domyslnosci doreczen elektronicznych. ABM musi wigc dysponowacé adresem
umozliwiajgcym dokonanie doreczenia elektronicznego.

4 Mam pytanie odno$nie konkursu "Konkurs dla przedsiebiorcow na realizacje badan w
obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekow przyszlosci
(2024/ABM/05/KPO)". Otéz w Regulaminie konkursu kilkukrotnie mowa jest o
koniecznosci wniesienia wkladu wlasnego. Dokumentacja konkursowa nie okresla jednak
jego wysokosci.

Jaka jest intensywnos¢ wsparcia oraz wysoko$s¢ wymaganego wkladu wlasnego w
przypadku przedsi¢biorstwa?

Punkt 5 Regulaminu wskazuje, iz do wniesienia wktadu wlasnego we wlasnym zakresie

zobowiqzany jest kazdy podmiot wnioskujgcy o udzielenie Pomocy publicznej. Poziom




wysokosci wkladu wtasnego koresponduje z wysokoscig mozliwego poziomu intensywnosci

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

5. Jak nalezy rozumie¢ 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 wytworca), natomiast bedzie on
sprzedawany pod marka innego podmiotu, ktory bedzie odpowiedzialny za jego
dystrybucje, spelniona jest powyzsza definicja? W opisanej sytuacji nie bedzie mieé
miejsca udzielenie licencji do korzystania z wynikow Przedsi¢ewzi¢cia podmiotowi
trzeciemu (Przedsi¢biorstwu) na zasadach rynkowych w celu produkcji i wprowadzenia
Produktu do obrotu przez tem podmiot trzeci ani sprzedaz praw do wynikow
Przedsiewziecia na rzecz podmiotu trzeciego (Przedsiebiorstwa) na zasadach rynkowych
w celu produkcji i wprowadzenia Produktu do obrotu przez ten podmiot trzeci

(Przedsi¢biorstwo).

W  podanym przypadku, opisana sytuacja wypetnia przestanki ksztaltujgce definicje
komercjalizacji(przypadek pierwszy wskazany w definicji komercjalizacji), niemniej nalezy
wzigé pod uwage postanowienia umowy ograniczajqce 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¢ pézniej 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 zakorczenia realizacji Przedsiewziecia, ktory
nie moze nastgpic¢ pozniej niz 31 marca 2026 r., stanowi - zgodnie z par. 7 ust. 1 wzoru umowy
- maksymalny okres kwalifikowalnosci wydatkow dla Przedsiewzigcia. Natomiast zakonczenie
realizacji Przedsiewziecia 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) Ilub jako dzien
zatwierdzenia Formularza sprawozdawczego koricowego (w pozostatych przypadkach).

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

Jesli chodzi o wymog dot. przediozenia sprawozdan finansowych, to co do zasady
przedsiebiorca powinien prowadzic¢ dzialalnosé¢ gospodarczq tak diugo, aby mozliwe byto



przedlozenie przez niego sprawozdan finansowych za ostatnie trzy lata obrotowe. Ewentualnie
moze ztozy¢ oswiadczenie o braku obowigzku sporzqdzania sprawozdan finansowych na
podstawie ustawy o rachunkowosci. Natomiast ten wyjqtek odnosi si¢ jedynie do zwolnienia z
obowigzku sktadania dokumentu — sprawozdania finansowego. Nie jest to natomiast wyjgtek od
obowigzku 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 skladnikow wyposazenia laboratoriow
stanowigcych srodek trwaly zgodnie z politykq rachunkowosci danego podmiotu, niezbednych
do prawidlowej realizacji Przedsiewziecia i wykorzystywanych bezposrednio do celow jego
realizacji.

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

Paragraf 3, ustep 2: Ostateczny odbiorca wsparcia zobowigzuje 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 pozniej 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 uzytkownikow koncowych?

Umowe nalezy interpretowad catosciowo. W tym przypadku nalezy odnies¢ si¢ 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.

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



12. Ostateczny odbiorca wsparcia jest zobowiazany do Zwrotu calo$ci wsparcia wraz z
odsetkami w wysokosci 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 kwalifikowalnosci
wydatkow o ktorej mowa w § 7 ust. 1, jezeli jest to spowodowane zaniechaniem lub
niewlasciwym wykorzystaniem wynikow Przedsiewzigcia i nastapilo z winy Ostatecznego
odbiorcy wsparcia.

Czy on oznacza, ze jeSli komercjalizacja nastapilaby pdzniej niz 31.03.2031 (tj. max 5 lat
od max okresu kwalifikowania wydatkow) to mogliby$Smy 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 wphnely 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 zatozen 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 przystluguje 50% wartosci zysku z tytulu udostepniania na rynku
wyprodukowanych poza UE lub EOG Produktow w okresie 5 lat od momentu ich
pierwszego udost¢pnienia na rynku, obnizonych o nie wigcej niz 25% kosztow
bezposrednio zwigzanych z Komercjalizacja, ktore zostaly poniesione przez Ostatecznego
odbiorce wsparcia, 0 ile wezesniej 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, ktéra 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, ktére 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 zalgcznika nr 12 do Regulaminu konkursu.



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

Naliczony podatek od towarow i ustug (VAT) jest wydatkiem niekwalifikowalnym w ramach

realizacji Przedsiewziecia. W zwiqzku z powyzszym w przypadku wydatkow podlegajgcych

opodatkowaniu VAT, w budzecie Przedsiewziecia nalezy wykazywac wartosc netto.

12. W jakim czasie po zamknieciu naboru jest spodziewane ogloszenie wynikow?

Niniejszej reguluje pkt 9 Regulaminu konkursu. Po przejsciu wszystkich przewidzianych
procedur i etapow nastgpi publikacja listy rankingowej wienczqcej wybor Przedsiewzieé
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
przemyslowe i prace rozwojowe) nad lekami czy ogélnie w branzy medycznej?

Definicja Badan przemystowych oraz Prac rozwojowych zostata zawarta w Regulaminie
konkursu. Istnieje mozliwos¢ positkowania si¢ rowniez opisami znajdujgcymi sie w
regulaminach wczesniejszych konkursow ogtaszanych 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¢
przedsiebiorca wpisanym do KRS, ktéry prowadzi dzialalnos¢ B+R (wskazane jako PKD)
LUB 7zrealizowal 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 ust. 1 pkt. 3 i 4 Ustawy o ABM)?

1b. Czy centra badawczo-rozwojowe tez moga samodzielnie aplikowaé? W zasadach
konkursu na stronie internetowej wsréd wnioskodawcow wymienili Panstwo: -
przedsiebiorcéw 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 dzialalnosé
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 jakis maksymalny limit wydatkéw? Czy
jednostka naukowa moze mieé¢ budzet wi¢kszy 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 zewnetrzna merytoryczna? Czy wytworzenie zwiazku
przez podmiot zewnetrzny zgodnie z wikasnym know how Wnioskodawcy spelnia definicje¢
uslugi zewnetrznej czy jest juz kwalifikowane jako koszt operacyjny?

la) Przedsiebiorcy mogqgcy bra¢ udzial w Konkursie, niezaleznie czy wystepujqg samodzielnie
Jjako Wnioskodawca jednopodmiotowy, czy w Konsorcjum, muszq posiadaé status MSP lub
duzego Przedsigbiorstwa, podlegaé obowigzkowemu wpisowi do Krajowego Rejestru
Sgdowego (KRS) (oznacza to brak mozliwosci udziatu w Konkursie osob prowadzgcych
Jjednoosobowqg dziatalnos¢ gospodarczg). Ponadto muszq wykazaé na podstawie aktualnego
wyciqgu informacji z Krajowego Rejestru Sqgdowego (KRS) i sprawozdan finansowych lub
oswiadczen, ze:

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

2) prowadzq Dziatalnos¢ badawczo-rozwojowq (Dziatalnos¢ B+R wpisana do KRS
minimum rok przed ztozeniem Whiosku, z zachowaniem ciggtosci) lub w ramach swojej
dziatalnosci realizujq 1Ub zrealizowaly przynajmniej dwa projekty badawczo-rozwojowe w



obszarze biomedycznym. Wnioskodawca 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 finansujgcej (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 prowadzqcy 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 o0sob fizycznych
prowadzgcych jednoosobowq dziatalnos¢ gospodarczq oraz przedsiebiorcow postawionych w
stan upadtosci na podstawie ustawy z dnia 28 lutego 2003 1. 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 Sgdowego (KRS). 1b) Aktualizacja
dokumentacji konkursowej polegata na poszerzeniu katalogu uprawnionych Wnioskodawcow
do udziatu w Konkursie o przedsigbiorcow majgcych status centrum badawczo-rozwojowego w
rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania
dzialalnosci 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 skiad Konsorcjum musi wchodzi¢ co najmniej jeden przedsigbiorca wymieniony w
powyiszym 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 udzial uczelni
zagranicznej (lub podmiotu leczniczego przez nig utworzonego) do bycia konsorcjantem w
niniejszym Przedsiewzieciu.

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

16. Bardzo prosze o odpowiedz na ponizsze pytania dotyczace konkursu na realizacje
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 Przedsiewzi¢¢ do Objecia Wsparciem, jedng z kategorii



bezposrednich wydatkow kwalifikowanych jest amortyzacja Srodkow trwalych.
Czy w zwigzku 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 Wnioskodawca). Jesli tak, w jaki sposob nalezy udokumentowaé
poniesiony wydatek? Czy umowa leasingowa jest odpowiednim dokumentem? Czy
jako warto$¢ poczatkowa sSrodka trwalego, konieczna 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 lekéw przyszlosci

(2024/ABM/05/KPO)

Zwazywszy na fakt, Ze celem konkursu jest miedzy innymi finansowanie Prac
badawczorozwojowych nad innowacyjnymi rozwigzaniami bedacymi 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

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.

18 Czy w ramach realizacji Przedsi¢gwzi¢cia mozliwe jest zakwalifikowanie kosztow
amortyzacji WNiP w kategorii ,,Amortyzacja Srodkow trwalych”?

Warto$ci niematerialne i prawne nie sa uwzglednione w Rozdziale 2.2. ZALACZNIKA
NR 12 DO REGULAMINU WYBORU PRZEDSIEWZIEC DO OBJECIA WSPARCIEM,
natomiast w Rozdziale 6.2 tego dokumentu, dotyczacym

Dokumentowania wydatkow, wymieniono m.in. ewidencj¢ sSrodkow WNiP.

Uprzejmie prosze o udzielenie odpowiedzi na powyzsze pytanie.

W niniejszym Przedsigwzigciu_nie sq kwalifikowalne wydatki na wartosci niematerialne i
prawne. Amortyzacja przewidziana jest jedynie dla srodkow trwatych.



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 lekoéw przysztosci (2024/ABM/05/KPQO); pytania dotycza
nastepujacych kwestii:

1 Katalog kosztow kwalifikowanych
W jakiej kategorii nalezy klasyfikowa¢_wynajem aparatury badawczej — amortyzacji czy
ushug zewnetrznych?

2 Kryteria formalne
Zgodnie z dokumentacja konkursowa: ,, Wniosek i zalgczniki powinny zostaé sporzqgdzone
w jezyku polskim (wyjgtek stanowi Zalgcznik nr 2 do Regulaminu, w ktérym tytul oraz
streszczenie Przedsiewzigcia naleiy uzupetnicé rownie; w jezyku angielskim).”

Czy w Swietle braku wyszczegélnienia wymagan wobec__zalacznikéw wlasnvch

Whioskodawcy_dopuszczalne jest dolaczenie raportu z prac B+R przyvgotowanego w
jezvku angielskim?

3. Kadra projektowa
Czy mozliwe jest w ramach jednego projektu_pelnienie przez te sama osobe jednoczesnie
funkcji merytorveznej i zarzadczej?

) Wynajem aparatury badawczej nie stanowi wydatku kwalifikowanego w ramach
Konkursu 2024/ABM/05/KPO. Aparature badawczg (srodki trwate) mozna kwalifikowac za
pomocg amortyzacji.

2 Zgodnie z Regulaminem Konkursu zalgczniki do Wniosku o objecie Przedsigwziecia
wsparciem powinny zostac¢ sporzqdzone w jezyku polskim. Wyjqtek stanowi Zatgcznik nr 2 do
Regulaminu, w ktorym niektore pola muszq by¢ wypetnione w jezyku angielskim. W zwigzku z
powyzszym zalqczniki 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
obowiqgzkow 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’.



2. Zwazywszy na fakt, ze celem konkursu jest miedzy innymi finansowanie Prac
badawczo-rozwojowych nad innowacyjnymi rozwigzaniami bedacymi 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 sktadanie Wnioskow dotyczgcych Przedsiewzigc, ktore
wpisujq si¢ w cele Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci oraz sq zgodne z
zalozeniami Rzgdowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022 — 2031.
Zgtoszone w Konkursie Przedsiewzigcia muszq wpisywacé 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 rozwigzaniami 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 wkrétce planowany jest nowy konkurs w
ramach KPO dla przedsiebiorcow na realizacje badan w obszarze wyrobow medycznych,
rozwigzan diagnostycznych in vitro. Zachgecamy 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 ,,Zarzgdzanie projektem” stuzy opisowi sposobu zarzqdzania
projektem. Koszty zwigzane z zarzgdzeniem nalezy uwzgledni¢ W zakresie kosztow posrednich i
nie podawac ich wartosci.

2. Czy zadanie ,,Zarzadzanie projektem” réwniez 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 odno$nie konkursu (2024/ABM/05/KPO):

1 Czy projekt musi obejmowa¢é prace rozwojowe? Czy jest mozliwosé realizacji tylko
badan przemystowych?
Zgodnie z podrozdziatem 3.3 Regulaminu konkursu ,,W ramach proponowanych Prac
badawczo-rozwojowych niezbedne bedzie przedstawienie m.in. opisu cafego procesu ze
szczegolnym uwzglednieniem poszczegolnych etapow prac, proponowanych badan
podzielonych na zadania (Badania przemystowe i/lub Prace rozwojowe),” W zwigzku z
tym, projekt moze obejmowac jedynie prace roZwojowe.

2 Czy wymagane jest osiagniecie I X 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 5 lat od zakonczenia projektu to powstaja pytania:

a/ czy nalezy opisac¢ i uwiarygodnié¢ co potem? Co po zakonczeniu projektu? Czyli jaki jest
plan na osiagniecie IX TRL, jakie mamy do tego zasoby, srodki finansowe itd.? Czy to
bedzie weryfikowane? Jesli tak, to w ktorych kryteriach? b/ czy nalezy opisa¢ sposéb
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
Whnioskodawca zadeklaruje czy nie Komercjalizacje wynikow Projektu w ciggu 5 lat od daty
konca Okresu kwalifikowalnosci wydatkow w Przedsiewzieciu nalezy wykazacé brak barier w
Komercjalizacji wynikow Przedsiewzigcia poprzez przedstawienie wynikow analizy stanu
techniki oraz czystosci patentowej, a takze wykazac¢ posiadanie przez Wnioskodawce wszystkich



praw wlasnosci niezbednych do realizacji Przedsiewzigecia. Szczegotowy opis znajdg Panstwo
w sekcji III Opis Realizacji Przedsiewziecia - zal. 2 do Regulaminu — Opis merytoryczny.

24,

Bardzo prosze o odpowiedz na ponizsze pytania dotyczace konkursu na realizacje
badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekow
przysziosci (2024/ABM/05/KPO):

Czy opracowanie i rozw0j dwoch produktow leczniczych moze by¢ objete jednym
wnioskiem o dofinansowanie? Oba produkty beda przeznaczone do leczenia tej
samej jednostki chorobowej, beda jednak dostosowane do réznych stadiow
choroby.

Regulamin konkursu nie stanowi o wylgczeniu takiej mozliwosci.

W odniesieniu do Zalacznika nr 13 — Zestawienie wskaznikow finansowych - ze
wzgledu na brak mozliwosci edycji wiersza nr 188 (Srodki pieniezne na poczatek
okresu) w zakladce Sprawozdania Finansowe, w wierszu nr 193 pojawia si¢ stlowo
"BLAD". Nie jest mozliwe rowniez samodzielne odblokowanie arkusza, poniewaz
jest on chroniony hastem. 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 zatgcznik nr 13
Zestawienie wskaznikow finansowych.

Odnosnie Kkryterium ,Innowacyjno$¢ Przedsiewziecia”: w jakim przypadku
mozliwe jest uzyskanie 3 punktow w ramach kryterium - czy rozwigzanie nie moze
by¢ jeszcze dostgpne na rynku polskim, europejskim, czy tez globalnym?
Szczegotowy opis oceny kryterium ,, Innowacyjnos¢é Przedsigwzigcia” znajduje sig W zaf.
nr 6a do Regulaminu, tj. kartcie oceny merytorycznej (aspekty merytoryczne)
,,Proponowane rozwiqzanie jest nowe i nie jest jeszcze dostgpne 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 Przedsiewzigcie obejmuje FEksperymentalne prace rozwojowe bedgce
kontynuacjg wczesniej 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 moga przekroczy¢ 60% sumy wydatkow zwigzanych z
wynagrodzeniami oraz amortyzacjg. W zalaczniku 14 — Szczegélowy budzet,
znajduja sa osobne pola zwigzane z limitem podwykonawstwa — odre¢bnie dla
badan przemystowych i prac rozwojowych (komoérki 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 calego przedsiewziecia, tj. jego wartos¢ ustalana
jest z perspektywy sumy wynagrodzen i amortyzacji w badaniach przemystowych oraz
dla prac rozwojowych tqcznie.

Uwaga! W dniu 28.08 br. nastgpita aktualizacja dokumentacji konkursowej w zakresie
Katalogu kosztow kwalifikowanych. W przypadku zaplanowania przeprowadzenia w
ramach Przedsiewziecia Badania klinicznego (ztoZenia odpowiedniej deklaracji w zat.
nr 2 do Regulaminu — Opis merytoryczny do wniosku o objecie Przedsigwzigcia
wsparciem), wydatki zwigzane z ustugami zewnetrznymi dot. Badania klinicznego
(zadanie Badania kliniczne) nie sq ograniczone limitem. Deklaracja realizacji Badania
klinicznego opiera sie na posiadaniu zgody Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych na przeprowadzenie
Badania klinicznego Ilub poswiadczenia ztozenia dokumentacji wniosku o wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne.

W najblizszym czasie nastapi aktualizacja zal. 14.

5. Czy w Opisie merytorycznym Przedsiewziecia (zalacznik do wniosku) mozna
dodawa¢ pojedyncze ryciny/schematy dla lepszego zobrazowania przedstawianej
tresci? W Opisie merytorycznym mogq pojawic si¢ pomocnicze rycinyprzedstawiajgce
dotychczasowe osiggnigcia lub w sposob klarowny przedstawiajgce gtowne cele bgdz
zatozenia Przedsigwzigcia. Pozostajqg one bez wplywu na limit znakow. Ryciny mozna
rowniez zatqczy¢ jako dodatkowy osobny zalqcznik.

2. Zgodnie z listq zalgcznikow, Whnioskodawca zobowiqzany jest do przedstawienia
sprawozdan finansowych za okres ostatnich 3 pelnych lat obrachunkowych oraz
wypelnienia Zestawienia wskaZnikow finansowych stanowiqcego Zalgcznik nr 13 do
Regulaminu. Czy w przypadku Whnioskodawcy, dla ktorego dane za 2022 r. zostaly
zaprezentowane w sprawozdaniu finansowym za 2023 r. z zachowaniem
porownywalnosci, 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 poréwnywalnych 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.



21. W odniesieniu do komercjalizacji:

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

Zgodnie z par. 3 ust. 8 Ostateczny Odbiorca Wsparcia moze zadeklarowaé przeprowadzenie
Komercjalizacji_w_terminie 5 lat od daty korica 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.

2. w sytuacji, gdy wnioskodawca zadeklaruje komercjalizacje rezultatow w okresie
poZniejszym niz W ciggu 5 lat po zakonczeniu realizacji projektu, a po zakonczeniu prac okaze
sig, 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 (bedqgcej elementem premiowanym) jest
tozsama Z odpowiedzig na pytanie nr 27, niemniej postanowienia dot. ograniczen terytorialnych
w  zakresie komercjalizacji dot. rowniez 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

2. W odniesieniu do oceny sytuacji finansowej wnioskodawcy | wykonalnosci finansowej
prredsiewziecia:

- w jaki sposob naleziy potwierdzi¢ zdolnosé finansowq do realizacji projektu? Czy okreslone
specyficzne wskazniki finansowe przedsiewziecia, ktore bedg brane pod uwage?

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

0. 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.

- czy 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.



3L Chciatabym zadaé pytanie dot. formularza sprawozdawczego. Ostateczny termin
zakonczenia realizacji Przedsiewziecia nie moze nastgpi¢ poZniej niz 31 marca 2026 r.
stanowi - zgodnie z par. 7 ust. 1 wzoru umowy - maksymalny okres kwalifikowalnosci
wydatkow dla Przedsiewziecia. Czy moZliwa jest taka sytuacja, e wszgystkie platnosci za
badanie kliniczne sq dokonywane przed 31.03.2026, natomiast zakonczenie badania bgd?
te; przygotowanie raportu koncowego nastgpi juz po 31.03.20262 Zakonczenie badania i
przygotowanie raportu nie bedzie wymagato juz zadnych prac po stronie Wnioskodawcy, a
jedynie po stronie Podwykonawcy.

Wskazany termin nie jest determinantg w zakresie wyznaczenia daty konca okresu
kwalifikowalnosci w danym Przedsiewzieciu. Jesli obiorg 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 zosta¢ uznany za kwalifikowalny, jezeli
tgcznie spetnia nastgpujgce warunki(...) dotyczy towarow dostarczonych lup usfug wykonanych
Z zastrzezeniem, iz za kwalifikowalne mogq by¢ uznane zaliczki (na okreslony cel) wyptacone
wykonawcy zgodnie z postanowieniami umowy w sprawie realizacji zamowienia w ramach
Przedsiewziecia. Jesli element objety zaliczkq nie jest w ramach tego Przedsiewziecia
kwalifikowalny [lub nie zostanie faktycznie wykonany w okresie kwalifikowalnosci
Przedsiewziecia, zaliczka przestaje by¢ wydatkiem kwalifikowalnym;”

K2 Bede wdzieczna za odpowied? na poniisze pytania dotyczgce zapisow zalgcznika nr
3a do Regulaminu wyboru Przedsiewzie¢ — Wzoru umowy o objecie wsparciem dla
Ostatecznego odbiorcy wsparcia:

§10

11. Niezaleinie od powyiszego Agencji priystuguje prawo wykupu PWI do rezultatow
Przedsiegwziecia 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 Witasnosci
Intelektualnej do rezultatow Przedsiewziecia. Przeprowadzenia komercjalizacji przez OOW lub
uphw 5 lat od Zakonczenia realizacji Przedsigwzigcia powoduje wygasniecie wskazanego
uprawnienia.



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

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

W zwigzku 7 powyiszym czy ocena formalna w zakresie spelniania tego kryterium bedzie
przeprowadzona na podstawie deklaracji Wnioskodawcy co do formy finansowania wkladu
wlasnego, a stosowne dokumenty trzeba bedzie przedstawi¢ dopiero na etapie podpisywania
umowy o dofinansowanie?

Wkitad wtasny nie jest weryfikowany na etapie oceny formalnej. Zgodnie z zaf. 12 do Regulaminu
konkursu ,, Wktad witasny moze by¢ udokumentowany w catosci przed podpisaniem Umowy o
objecie Przedsiewziecia wsparciem lub etapami kazdorazowo przed wyplatg kolejnej transzy
wsparcia okreslonej w Harmonogramie platnosci.”

Podstawe do oceny sytuacji finansowej wnioskodawcy bedzie stanowi¢ zal. 13 do Regulaminu

konkursu, w ktorym zawarte sq oswiadczenia z zobowigzaniem do pokrycia wkiadu witasnego.

34. Mam nastepujgce pytania do dokumentu Katalog wydatkow kwalifikowanych w
ramach konkursu KPOD.07.07-1W.07-003/24:

1) W punkcie 7.3 na stronie 30 jest zapis, Ze ,, W celu uniknigcia konfliktu interesow, w
przypadku OOW, ktéry 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
fe2.”. 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
0s0bowo — kapitatowych. Oswiadczenia o braku powigzan osobowo-kapitatowych sktada
Zamawiajqcy(Ostateczny odbiorca wsparcia)

2) W dokumencie pojawiajg si¢ zamiennie pojecia ,,wykonawca” i ,,podwykonawca”’.
Czy jest to pomyltka czy pojecia te sie rézniq 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 Przedsiewzie¢ do Objecia Wsparciem, jedng 7 kategorii
bezposrednich wydatkow kwalifikowanych jest amortyzacja srodkow trwalych. Czy w
zwigzku 7 tym kosztem kwalifikowanym w Projekcie bedzie takze amortyzacja srodka
trwalego nabywanego w leasingu finansowym? W przypadku tego rodzaju leasingu



przedmiot leasingu amortyzuje korzystajgcy (w tym przypadku Wnioskodawca). Jesli
tak, w jaki sposob naleiy udokumentowaé poniesiony wydatek? Czy umowa
leasingowa jest odpowiednim dokumentem? Czy jako wartos¢ poczgtkowq srodka
trwalego, konieczng do wyliczenia odpisu amortyzacyjnego moina przyjgé sume rat
leasingowych?

Jesli umowa zawiera klauzule pozwalajgce — zgodnie z zapisami ustawy 0 rachunkowosci w tym
zakresie - na ujecie danego Srodka trwatego bedgcego przedmiotem leasingu w wykazie
srodkow trwalych wnioskodawcy, srodek trwaly jest niezbedny do realizacji przedsiewziecia i
spelnione sq pozostate warunki kwalifikowalnosci okreslone w Regulaminie, to odpisy
amortyzacyjne sq kwalifikowane w zakresie i okresie w jakim Srodek jest wykorzystywany dla
celow Przedsigwzigcia. 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 z podwykonawstwem nie mogq przekroczyé 60% sumy
wydatkow zwiqzanych 7 wynagrodzeniami oraz amortyzacjq'. Czy dobrze rozumiem,
Ze do okreslenia limitu podwykonawstwa wlicza sie tylko sume wydatkow wszystkich
pozycji w ramach wynagrodzen i wszystkich 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 zwiazanych
Zwynagrodzeniami oraz amortyzacja, w zwigzku z tym limit_nie dotyczy wszystkich kategorii
zawartych w ramach ,,wydatkow bezposrednich”, gdyz nie odnosi sie do kosztow kategorii

,, Ustugi zewnetrzne(podwykonawstwo) ”.

Uwaga! W dniu 28.08 br. nastgpita aktualizacja dokumentacji konkursowej w zakresie
Katalogu kosztow kwalifikowanych. W przypadku zaplanowania przeprowadzenia w ramach
Przedsigwziecia Badania klinicznego (ztoZenia odpowiedniej deklaracji w zal. nr 2 do
Regulaminu — Opis merytoryczny do wniosku o objecie Przedsigwziecia wsparciem), wydatki
zwigzane 7 ustugami zewnetrznymi dot. Badania klinicznego (zadanie Badania kliniczne) nie sg
ograniczone limitem. Deklaracja realizacji Badania klinicznego opiera sie na posiadaniu zgody
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdojczych na przeprowadzenie Badania klinicznego lub poswiadczenia ztozenia dokumentacji
wniosku o0 wydanie pozwolenia na badanie kliniczne.

37. W regulaminie pojawia sig informacja, Ze ""Wnioski mogq obejmowaé Przedsiewzigcia
znajdujqce si¢ na roinych fazach rozwoju — dopuszcza si¢ skladanie Wnioskow
obejmujgcych prace naleigce do kategorii Badania przemystowe i/ lub Prace
rozwojowe". Jednoczesnie "W ramach Konkursu zostang wylonione Przedsiewziecia
dotyczgce etapow Badan przemystowych lub Prac rozwojowych, podzielonych na



zadania'. Czy poprawnie rozumiem, Ze dopuszcza sie ztoZenie projektu sktadajgcego
sie wylgcznie 7 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 illub Prace rozwojowe),” W zwiqzku z tym,
projekt moze obejmowac jedynie badania przemystowe.

38. Jednym z zalgcznikow do wniosku jest "' Zestawienie wskaznikow finansowych" (zal
13). Jednoczesnie nigdzie nie znalazlam informacji jak te wskazniki bedq oceniane.
Domyslam sie, e wplywajg na ocene kondycji finansowej spotki, ale jakie minimalne wartosci
te wskazniki powinny osiggnqgé, aby uznano zdolnosci wnioskodawcy za wystarczajqce

Przygotowane zestawienie wskaznikéw finansowych stanowi element oceny kondycji finansowej
przedsiebiorstwa. Narzedzie petni pomocniczqg role W zakresie oceny przedsiebiorstwa i zostato
przygotowane przez ekspertow w zakresie oceny kondycji finansowej.

39. Zwracam si¢ 7 zapytaniem odnosnie konkursu dla przedsigbiorcow na realizacje
badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekow przyszlosci.
Czy dobrze rozumiem, Ze uniwersytecki spin-off istniejgcy od maja tego roku, nie moze
wzig¢ udziatu w konkursie ani jako konsorcjant, a tym bardziej jako lider z powodu
wymogu prowadzenia dziatalnosci przez minimum 3 lata?

Prosze tylko o wyjasnienie czy wykluczenie dotyczy obu wariantow uczestnictwa, zaréowno

jako konsorcjant, jak i jako lider, czy tylko tej drugiej opcji?

40. W ktérym momencie i w jaki sposéb Wnioskodawca ma udowodnié posiadanie wktadu
wlasnego w wymaganej wysokosci?

Zgodnie z zaf. 12 do Regulaminu konkursu ,, Wktad wtasny moze by¢ udokumentowany w cafosci
przed podpisaniem Umowy o objecie Przedsiewziecia wsparciem lub etapami kazdorazowo
przed wyplatg kolejnej transzy wsparcia okreslonej w Harmonogramie platnosci.”

Podstawe do oceny sytuacji finansowej wnioskodawcy bedzie stanowi¢ zal. 13 do Regulaminu
konkursu, w ktorym zawarte sq oswiadczenia z zobowigzaniem do pokrycia wktadu wlasnego.

Tak, wskazana regulacja dotyczy wszystkich przedsigbiorcow biorgcych udzial 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¢ terminow realizacji zadan, tj. czy dozwolone jest

rozpoczecie zadania 2 przed zakonczeniem realizacji zadania 12

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



42, Czy musi by¢ odrebne zadanie obejmujgce ,,zarzgdzanie przedsiewzieciem”? Czy moze
to byé element innych zadan? Czy raczej to zadanie powinno obejmowaé caly okres
trwania projektu i przedstawiaé¢ sposob zarzgdzanie obejmujgcy caly okres trwania
projektu ? Zgodnie z trescig zal. 2 do Regulaminu zadanie , zarzgdzanie
przedsiewzieciem” musi stanowic¢ odrebne zadanie.

43. Czy musi byé zadanie obejmujgce . koszty posrednie” w sekcji merytorycinej czy
wystarczy je dodacé w budzecie?

Zadanie obejmujgce 'koszty posrednie’ powinno zosta¢ wpisane do systemu CST2021, 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 ponizsze pytanie.

Odpowiedzialnosé¢ czlonkow Konsorcjum w stosunku do JW jest solidarna. Zabezpieczenie
Umowy o objecie Przedsiewziecia wsparciem ustanawiane jest przez Wnioskodawce
jednopodmiotowego albo Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow osobno na kwotg 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 kaidego z
nich, bqgd? od kilku z nich do 110% kwoty dofinansowania.

Czy chodzi o wniesienie zabezpieczenia przez Lidera na 110% calosci dofinansowania oraz
konsorcjanta rownie? na 110% wartosci calosci dofinansowania Przedsiewziecia, czy moZe
Lider na 110% wartosci swojego budzetu i konsorcjant na 110% wartosci swojego budzietu w
Przedsiewzieciu?

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

45, Jak nalezy rozumieé limity zwigzane z podwykonawstwem? Czy zapisy regulaminu
oznaczajq, Ze koszt podwykonawstwa nie mozZe przekroczy¢é 60% kosztow
bezposrednich?

Wydatki zwigzane z podwykonawstwem_nie mogg przekroczy¢ 60% sumy wydatkow zwigzanych

Z
wynagrodzeniami oraz amortyzacjq.

Uwaga! W dniu 28.08 br. nastgpita aktualizacja dokumentacji konkursowej w zakresie
Katalogu kosztow kwalifikowanych. W przypadku zaplanowania przeprowadzenia w ramach
Przedsiewziecia Badania klinicznego (zlozenia odpowiedniej deklaracji w zal. nr 2 do
Regulaminu — Opis merytoryczny do wniosku o objecie Przedsiewziecia wsparciem), wydatki
zwigzane 7 ustugami zewnetrznymi dot. Badania klinicznego (zadanie Badania kliniczne) nie sg
ograniczone limitem. Deklaracja realizacji Badania klinicznego opiera si¢ na posiadaniu zgody
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow



Biobdjczych na przeprowadzenie Badania klinicznego lub poswiadczenia ztozenia dokumentacji
wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne.

46. 1. Zwracam si¢ z uprzejmq prosbg o udzielenie informacji, czy zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami prawa, uczelnia niepubliczna moze wystgpicé 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 z
tresciq regulaminu konkursu, konsorcjum musi sktadaé sie 7 co najmniej dwoch, jednak nie
wigcej niz czterech podmiotow, z czego jednym 7 nich musi by¢ przedsiebiorca pelnigcy role
Lidera Konsorcjum, a drugim jednostka naukowa, spelniajgca kryteria okreslone w
regulaminie (Rozdzial 4.1.2). Wnioskodawcq w konkursie moZe by¢ przedsiebiorca, ktory
prowadzi dziatalnosé¢ badawczo-rozwojowq i spelnia kryteria okreslone w przepisach prawa,
m.in. zgodnie z ustawg z dnia 6 grudnia 2006 r. 0 zasadach prowadzenia polityki rozwoju oraz
ustawq z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyZszym i nauce (Dz.U. 2018 poz. 1668,
Z pézn. zm.). Zgodnie z art. 4 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcow
(Dz.U. 2018 poz. 646, 7 poin. zm.), przedsigbiorcq jest osoba fizyczna, osoba prawna lub
jednostka organizacyjna niebedgca osobg prawng, ktorej odrebna ustawa przyznaje zdolnosé
prawng, prowadzgca we wlasnym imieniu dzialalnosé gospodarczg lub zawodowgq. Uczelnie
niepubliczne, ktore prowadzq dzialalnosé dydaktyczng, badawczq oraz inng dzialalnosé
gospodarczq, spelniajg zatem kryteria przedsigbiorcy w rozumieniu tej ustawy. Dodatkowo,
zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o zasadach realizacji programow
w zakresie polityki spojnosci finansowanych w perspektywie finansowej 2014-2020 (Dz.U.
2015 poz. 378, z poin. zm.), jednostka naukowa, w tym uczelnia niepubliczna, moze byé
traktowana jako przedsiebiorstwo. Majgc na uwadze powyzsze regulacje, chciatabym upewnié
sig, czy uczelnia niepubliczna, dziatajgca na podstawie ustawy Prawo o szkolnictwie wyZszym
i nauce, ktora w swietle art. 13 ust. 1 pkt 2 tej ustawy jest jednostkq naukowq, moze petni¢
role przedsiebiorcy i lidera konsorcjum w ramach przedmiotowego konkursu, uwzgledniajgc
szezegolne przepisy dotyczgce statusu prawnego uczelni niepublicznych oraz wymogi
regulaminu konkursu. Z gory dziekuje za odpowied? i wyjasnienie tej kwestii.

Uczelnia niepubliczna moze ztozy¢ wniosek w konkursie jako przedsigbiorca poprzez
zalozong przez siebie spotke do prowadzenia dzialalnoSci gospodarczej (w takim
przypadku wnioskodawca bedzie ta konkretna spétka, a nie uczelnia). Niniejsze
wynika z tresci art. 12 Ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, ktory stanowi
,Uczelnia moze prowadzi¢ dziatalnos¢ gospodarcza wyodrebniong organizacyjnie 1
finansowo od dziatalnosci polegajacej na wykonywaniu zadan, o ktérych mowa w art.
11, w zakresie i formach okreslonych w statucie, W szczegoélnosci przez tworzenie
spolek kapitalowych.” Art. 12 ustawy Prawo o szkolnictwie wyZszym i nauce ma
zastosowanie zarowno do uczelni publicznych jak 1 niepublicznych.

W Swietle powyzszych przepiso6w uczelnia niepubliczna nie powinna by¢ zatem
traktowana jako przedsi¢biorca na gruncie organizowanego przez ABM konkursu.



Czy mozna zmieniaé/poszerza¢ zapisy wzoru umowy konsorcjum?

Zgodnie z trescig Regulaminu Konkursu wzor umowy Konsorcjum zawiera tres¢
postanowien, ktore w istotnym zakresie powinny znalez¢ odzwierciedlenie w Umowie
Konsorcjum. Mozliwa jest zatem zmiana zapisow umowy konsorcjum, pod warunkiem
zachowania istotnych postanowien zawartych we wzorze umowy konsorcjum.

Wskazujemy, Ze_wzor umowy konsorcjum pozostawia po stronie Wnioskodawcy
priestrzen na uksztaltowanie relacji w zakresie podziatu PWI pomiedzy Liderem
Konsorcjum oraz Konsorcjantami przy zachowaniu zgodnosci z Umowa o objecie
wsparciem (§ 5 ust. 3 wzoru umowy konsorcjum) oraz trybu rozliczenia roszczen

regresowych pomiedzy cztonkami konsorcium (8§ 8 wzoru umowy konsorcjum).

Wiem, ii jako organizacja badawcza moZemy ubiegaé si¢ o dofinansowanie w
wysokosci 100% kosztow kwalifikowalnych, zarowno w odniesieniu do badan
przemystowych, jak i prac rozwojowych. W odniesieniu do Lidera Konsorcjum — MSP
— 0 poziomie dofinansowania decydujg zapisy zawarte w art. 25 Rozporzqdzenia

651/2014. Mam tutaj jednak pytanie —jaki poziom dofinansowania przyjeé dla kesztéw
posrednich dla mikroprzedsiebiorcy? Ponadto, prosze o potwierdzenie, i dobrze
rozumiem, Ze koszty posrednie wykazujemy we wniosku o dofinansowanie oddzielnie
dla kazdego konsorcjanta?

Koszty posrednie i operacyjne rozliczane sq wylgcznie z wykorzystaniem stawki
ryczaltowej wynoszqcej maksymalnie 20% sumy nastepujgcych kategorii wydatkow:
Wynagrodzenia zespotu badawczego (w CST2021: Personel projektu), amortyzacje
srodkow trwatych (w CST2021: Amortyzacja), ustugi zewnetrzne. n

Koszty posrednie wykazujecie Panstwo we wniosku oddzielnie dla kazdego
konsorcjanta.

49. Czy w ramach konkursu dla przedsi¢biorcow na realizacj¢ badan w
obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekow przyszlosci
(2024/ABM/05/KPO) w zaplanowanym budzecie, nalezy wpisa¢ kwot¢ ogolna
srodka trwalego, czy jedynie koszt amortyzacji aparatury, ktory bedzie rozliczany
w trakcie trwania projektu? Od jakiej kategorii naliczaja si¢ koszty posrednie?
Wg regulaminu i formatki budzetu naliczaja si¢ od wynagrodzen, sprzetu oraz
podwykonawstwa mimo ze nigdy tak nie bylo.

1. W zaplanowanym budzecie nalezy przedstawié koszt amortyzacji aparatury, ktory
bedzie rozliczany w trakcie trwania Przedsiewzigcia.

2. Koszty posrednie naliczane sq od kategorii ‘Wynagrodzenia zespotu badawczego’,
‘Amortyzacja srodkow trwatych’ oraz ‘Ustugizewnetrzne’.

50. Prosze o0 informacje, czy w ramach wniosku o dofinansowanie skladanego w
konkursie nr 2024/ABM/05/KPO mozliwe jest ujecie w kosztach kwalifikowalnych
amortyzacji Srodkow trwalych (sprzetow oraz mebli laboratoryjnych), ktore
zostaly nabyte w okresie realizacji innych projektow, ale nie przedstawione do
rozliczenia (stanowia koszt niekwalifikowalny we wniosku o platnos¢), np.



zakupiono 7 lodowko-zamrazarek, ale tylko 2 zostaly zakwalifikowane do projektu,
a pozostale S stanowilo koszt wlasny spolki.

Ponadto prosze o informacje¢ czy pracownicy zatrudnieni na podstawie umowy
zlecenia moga zostaé zaangazowani do projektu bez koniecznos$ci przeprowadzenia
procedury rozeznania rynku, czy innej zgodnej z zasada konkurencyjnosci? Chodzi
0 zaangazowanie pracownikow zatrudnionych dotychczas w spolce.

1) Zgodnie z zapisami Zalgcznika nr 12 w ramach kategorii ‘Amortyzacja srodkow
trwatych’ ,,za kwalifikowane uznaje sie¢ koszty amortyzacji aparatury, sprzetu i innych
sktadnikow wyposazenia laboratoriow stanowigcych srodek trwaly zgodnie z politykq
rachunkowosci  danego  podmiotu, niezbednych do  prawidtowej  realizacji
Przedsiewziecia i wykorzystywanych bezposrednio do celow jego realizacji”. Jesli dany
srodek trwaty nie byt

catkowicie lub czesciowo, wigcej niz jednokrotne poswiadczony lub rozliczony w ramach
tego  samego lub  rozmych  Przedsiewzigc/projektow  finansowanych  lub
wspotfinansowanych ze Srodkow UE lub krajowych lub innych dotacji ze zrodet
publicznych, to mozliwe jest ujecie jego odpisow w danym Przedsiewzigciu.

2) Zgodnie z zapisami Zalgcznika nr 12 do Regulaminu ,,zasady konkurencyjnosci nie
stosuje sie dla: zamowien, ktorych przedmiotem sq ustugi swiadczone w zakresie prac
badawczo-rozwojowych prowadzonych w Przedsigwzigciu przez osoby fizyczne
wskazane w zatwierdzonym Wniosku o objecie wsparciem, posiadajgce wymagane
kwalifikacje, pozwalajgce na przeprowadzenie prac badawczo-rozwojowych zgodnie z
tym Whioskiem”. Powyzszy zapis nie dotyczy jednak zamowien przeprowadzanych
zgodnie z ustawq PZP.

Uwaga! W dniu 28.08 br. nastgpita aktualizacja dokumentacji konkursowej w zakresie
Katalogu kosztow kwalifikowanych. W przypadku zaplanowania przeprowadzenia w
ramach Przedsiewzigcia Badania klinicznego (ztozenia odpowiedniej deklaracji w zal.
nr 2 do Regulaminu — Opis merytoryczny do wniosku o objecie Przedsiewziecia
wsparciem), wydatki zwigzane z ustugami zewnetrznymi dot. Badania klinicznego
(zadanie Badania kliniczne) nie sq ograniczone limitem. Deklaracja realizacji Badania
klinicznego opiera si¢ na posiadaniu zgody Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych na przeprowadzenie
Badania klinicznego Ilub poswiadczenia zlozenia dokumentacji wniosku o wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne.

51. Bede wdzieczna za odpowiedz dotyczaca konkursu 2024/ABM/05/KPO.

Pytanie numer 1
Mianowicie, czy koszty posrednie liczone sq oddzielnie dla Lidera Konsorcjum i

oddzielnie dla Konsorcjanta?
Jezeli tak — czy koszty posrednie dla Lidera Konsorcjum stanowia pomoc de
minimis? W jakiej wysokosci sa kwalifikowalne?



Pytanie numer 2
Jednym z oswiadczen w zalaczniku nr 18 jest ,,OSwiadczenie o zgodnosci z zasada

zrownowazonego rozwoju — racjonalne wykorzystywanie zasobéw naturalnych”.
Zgodnie z brzmieniem oSwiadczenia:

»OSwiadczam, e Przedsiewziecie uwzglednia finansowanie dzialan
minimalizujgcych oddzialywanie dzialalnosci czlowieka na srodowisko. Zasada

zrownowazonego rozwoju jest zachowana, jeZeli w ramach Przedsiewziecia zaktada
si¢ podejmowanie dziatan ukierunkowanych na: - racjonalne gospodarowanie
zasobami; - ograniczenie presji na srodowisko; - uwzglednianie efektow
srodowiskowych w zarzgdzaniu; - podnoszenie swiadomosci ekologicznej
spoleczenstwa”.

Wydaje sie, iz zwazywszy na charakter przedsiewzie¢ (charakter medyczny,
badania przemyslowe i eksperymentalne prace rozwojowe), nie beda w nich
finansowane dzialania minimalizujace oddzialywanie dzialalnosci czlowieka na
Srodowisko. Czy zatem zasadny jest wybor opcji ,,Nie dotyczy”?

Prosz¢ ponadto o wyjasnienie, w jaki sposob rozumieja Panstwo ,,finansowanie
dzialan w ramach projektu” — czy w budzecie projektu powinien by¢ to wydatek
BEZPOSREDNIO minimalizujacy oddzialywanie dzialalno$ci czlowieka na
srodowisko?

1) Koszty posrednie liczone sq oddzielnie dla kazdego Wnioskodawcy. Regulamin
konkursu nie przewiduje udzielania pomocy de minimis.

2) Jesli zaznaczq Panstwo opcje ,, nie dotyczy” w ramach wskazanego oswiadczenia, to
nalezy uzasadni¢ dlaczego w Panstwa ocenie wskazany aspekt nie dotyczy Panstwa
Przedsiewziecia.

52. Bede wdzieczna za odpowiedz dotyczaca konkursu 2024/ABM/05/KPO.

Mianowicie, czy w ramach konkursu mozliwe jest kwalifikowanie zakupu
niezbednych materialow i odczynnikow? Jezeli tak — czy mieszczg si¢ one w
katalogu kosztow posrednich?

Zgodnie z Zalgcznikiem nr 12 do Regulaminem w ramach kategorii ‘Koszty posrednie i
operacyjne’ mozliwe jest kwalifikowanie materiatow niezbednych do realizacji Badan
przemystowych, Prac rozwojowych, np. surowce, potprodukty, odczynniki.

53 Czy w ramach naboru 2024/ABM/05/KPO istnieje mozliwos¢ rozliczania w
ramach  kosztow bezposrednich wydatkow zwiazanych z  zakupem
oprogramowania niezbednego do prowadzenia badan — zar6wno w ramach licencji
dozywotniej (amortyzacja) oraz rocznej subskrypcji? Jezeli tak, to w jakiej
kategorii ujac¢ taki wydatek?

W niniejszym Przedsiewzigciu_nie sqg kwalifikowalne wydatki na wartosci niematerialne i
prawne. Amortyzacja przewidziana jest jedynie dla srodkow trwatych.



. Zwracam sie¢ z zapytaniem, czy limit kosztow podwykonawstwa w wysokosci
60% w projekcie realizowanym przez konsorcjum odnosi si¢ do sumy wydatkow
Lidera i Konsorcjanta czy tez odnosi si¢ wylacznie do wydatkéw odpowiadajacych
Liderowi, jesli to on bedzie zlecal podwykonawstwo?

Powyzszy limit odnosi si¢ sumarycznie do catego Przedsiewziecia. Nie jest on rozbity na
poszczegolnych Wnioskodawcow.

Uwaga! W dniu 28.08 br. nastgpita aktualizacja dokumentacji konkursowej w zakresie
Katalogu kosztow kwalifikowanych. W przypadku zaplanowania przeprowadzenia w
ramach Przedsigwziecia Badania klinicznego (ztoZenia odpowiedniej deklaracji w zal.
nr 2 do Regulaminu — Opis merytoryczny do wniosku o objecie Przedsiewzigcia
wsparciem), wydatki zwigzane z ustugami zewnetrznymi dot. Badania klinicznego
(zadanie Badania kliniczne) nie sq ograniczone limitem. Deklaracja realizacji Badania
klinicznego opiera si¢ na posiadaniu zgody Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych na przeprowadzenie
Badania klinicznego lub poswiadczenia ztoZenia dokumentacji wniosku o wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne.

95. Chcialabym zapyta¢ czy w przedmiotowym konkursie beneficjent przy
przygotowaniu i przeprowadzaniu postepowan o udzielenie zamowienia jest
zobowiazany stosowaé zalacznik nr 12 do Regulaminu konkursu Katalog
wydatkow kwalifikowanych czy Wytyczne dotyczace kwalifikowalnos$ci 2021-
20277

Wtasciwym dokumentem jest zalgcznik nr 12 do Regulaminu konkursu

56. Szanowni Panstwo,

zwracam sie¢ z zapytaniem, czy w zalaczniku nr 2 (2024/ABM/05/KPO) mozna umieszczaé
ryciny.

Jesli nie - czy mozliwe jest ich zalaczenie w osobnym pliku?

Czy jest limit rycin i/lub wielkos$ci zalgcznika nr 2?

W Opisie merytorycznym mogq pojawic si¢ pomocnicze ryciny przedstawiajgce dotychczasowe
osiggniecia lub w sposob klarowny przedstawiajgce gltowne cele bgdz zatozenia Przedsiewzigcia.
Pozostajg one bez wplywu na limit znakow. Ryciny mozna rowniez zatgczy¢ jako dodatkowy
osobny zalqcznik.

57. Kontaktuje si¢ z pytaniem dot. dzialania D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badan w zakresie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu, Kenkurs dla przedsi¢biorcow na realizacje badan w
obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekow przysztosci
(2024/ABM/05/KPO).

Pytanie dotyczy Podwykonawcy, ktory zgodnie z definicja musi by¢ wyloniony na
podstawie przepiséw o zamoéwieniach publicznych — czy podwykonawca moze by¢ spotka
powigzana z wnioskodaweca i czy jego (podwykonawcy) zadania moga by¢ realizowane poza
Polska?

Podwykonawca musi by¢ wylaniany na podstawie przepisow ustawy PZP lub zasady
konkurencyjnosci, o ile prawo tego wymaga. NalZy wskazaé, zZe w przypadku zasady
konkurencyjnosci zat. 12 do Regulaminu wskazuje ,, W celu unikniecia 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, z wylqczeniem zamowien
sektorowych i zamowien okreslonych w pkt f-g”. W przypadku, gdy wystgpi koniecznos¢
zastosowania przepisow PZP, Agencja nie jest obecnie instytucjqg dedykowang do interpretacji
przepisow prawa w kontekscie niepetnych informacji. Dokumentacja konkursowa nie reguluje
kwestii terytorialnosci realizacji zadania przez podwykonawce.

58. Chcialabym zasiegna¢ informacji czy w ramach konkursu "Konkurs dla
przedsi¢biorcow na realizacje badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych
terapii i lekow przyszlosci (2024/ABM/05/KPO)" mozliwe jest zatrudnienie u Konsorcjanta
do realizacji czesci prac osoby zatrudnionej w firmie, ktora bedzie Wnioskodawca?

Ustalajgc stosunek prawny z Personelem Przedsigwziecia OOW zobowigzany jest stosowacé
przepisy prawa powszechnie obowiqzujgcego, ze szczegolnym uwzglednieniem zapisow Kodeksu
pracy. Jakiekolwiek konstrukcja stosunku prawnego mogqca naruszac ww. przepis jest
niedozwolona.

Zwracamy jednoczesnie uwage na koniecznos¢ sktadania oswiadczenia, iz lgczne zaangazowanie
zawodowe w realizacje wszystkich projektow finansowanych z funduszy UE oraz dziatan
finansowanych z innych zrodet, w tym srodkow wtasnych OOW i innych podmiotow (niezaleznie
od formy zaangazowania), nie przekracza 276 godzin miesigcznie.

59. Zwracam sie¢ z zapytaniem odnos$nie konkursu na realizacj¢ badan w obszarze
bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekow przyszlosci (2024/ABM/05/KPO).

1. Czy w zwiazku z zapisem zaktualizowanej dokumentacji ,,Przy zaloZeniu, ze
deklaracja realizacji Badania klinicznego opiera si¢ na posiadaniu zgody Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych na przeprowadzenie Badania klinicznego lub poswiadczenia zloZenia
dokumentacji wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne” mozliwe jest
przeprowadzenie badan klinicznych wylacznie za zgoda polskiego urzedu? Czy nie
jest dopuszczalna realizacja badan klinicznych rejestrowanych poza Polska?

2. Czy w powyzszej sytuacji, gdy spétka nie bedzie wystepowac o pozwolenie na
przeprowadzenie badania klinicznego do polskiego urze¢du, jakie dokumenty nalezy
posiada¢ na moment zloZzenia wniosku o dofinansowanie?

3. Czy wymég posiadania zgody / po§wiadczenia zlozenia wniosku o pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego dotyczy rowniez sytuacji, gdyby koszty zwigzane z
badaniem mieScily si¢ w limicie podwykonawstwa na poziomie 60%?

Ad. 1 Mozliwe jest przeprowadzenie badan klinicznych na terytorium Unii Europejskiej

Ad. 2 W takim przypadku podmiot wnioskujgcy moze przedtozyé poswiadczenie zlozenia
dokumentacji wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne

Ad. 3 Nie, w takim przypadku nie ma koniecznosci przedtozenia wskazanych dokumentow na
etapie wnioskowania. Niemniej nalezy wskazac¢ na tres¢ zal. 18 do Regulaminu tj. oSwiadczenie
nr 25 ,,25. Oswiadczam, Ze uzyskane sq/zostang wymagane zgody/ pozytywne opinie/ pozwolenia
/zezwolenia wiasciwej komisji bioetycznej, etycznej i wlasciwego organu, w przypadku gdy
Przedsiewziecie obejmuje badania: bedgce eksperymentami medycznymi w rozumieniu art. 21
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty; bedqce badaniami
przedklinicznymi; kliniczne produktow leczniczych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne; wymagajqgce doswiadczen na zwierzetach,; nad gatunkami roslin,
zwierzqt i grzybow objetych ochrong gatunkowg Ilub na obszarach objetych ochrong; nad
organizmami genetycznie zmodyfikowanymi lub z zastosowaniem takich organizmow.”



60. Szanowni Panstwo,

Bardzo prosze o odpowiedz na pytanie dotyczace konkursu na realizacj¢ badan w obszarze
bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekow przyszlosci (2024/ABM/05/KPO):

1. Prosze o wyjasnienie czy i w jaki sposéb bedzie weryfikowany limit wydatkéow na
podwykonawstwo w trakcie realizacji projektu?

Czy jesli na etapie aplikowania o wsparcie struktura budzetu bedzie zgodna z
wymaganiami konkursu, tj. podwykonawstwo bedzie stanowi¢ 60% sumy wydatkow
zwigzanych z wynagrodzeniami oraz amortyzacja, natomiast na etapie realizacji projektu
okaze si¢, ze w projekcie zostang wygenerowane oszczednosci na kategorii wynagrodzenia
lub amortyzacja, czy wydatki przeznaczone na ustugi podwykonawstwa réwniez bedg
musialy by¢ proporcjonalnie zmniejszone? Jesli tak, to co w sytuacji, kiedy obnizona w ten
sposob wartos¢ projektu (w trakcie jego realizacji) spowoduje nieosiagni¢cie minimalnej
warto$ci dofinansowania réwnej 2 min PLN?

W takim przypadku, niniejsze nie stanowi nieosiggniecie minimalnej wartosci dofinansowania,
gdyz takowa jest weryfikowana na etapie wnioskowania. W przypadku powstania oszczednosci w
projekcie, OOW bedzie obowigzany do zwrotu niewykorzystanej czesci wsparcia.

2. Prosimy o wyjasnienie zapiséw regulaminu konkursu:
» W przypadku zaplanowania przeprowadzenia w ramach Przedsiewziecia Badania klinicznego
(zlozenia odpowiedniej deklaracji w zal. nr 2 do Regulaminu — Opis merytoryczny do wniosku o
objecie Przedsiewziecia wsparciem'), wydatki zwigzane 7 ustugami zewnetrznymi dot. Badania
klinicznego (zadanie Badania kliniczne) nie sq ograniczone limitem.
L Przy zalozeniu, ie deklaracja realizacji Badania klinicznego opiera sie na posiadaniu zgody
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych na przeprowadzenie Badania klinicznego lub poswiadczenia zloenia
dokumentacji wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne”

a) Czy w momencie zlozenia wniosku o wsparcie Wnioskodawca powinien juz
ztozy¢ dokumentacje wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne, czy
mozliwe jest poSwiadczenie, ze taki wniosek zostanie zlozony w pozniejszym
terminie nie zagrazajacym realizacji Przedsiewziecia w zadeklarowanym
harmonogramie? W takim przypadku, kiedy najpozniej Wnioskodawca bedzie
zobowigzany do zlozenia takiego wniosku?

b) Czy powyzszy zapis oznacza, ze badania kliniczne w ramach Przedsiewzi¢cia
mozliwe s do realizacji tylko za zgoda polskiego urzedu? Czy jesli
Whioskodawca bedzie realizowal badanie kliniczne za granica, czy mozliwe jest
posiadanie zgody odpowiedniego organu regulacyjnego danego Panstwa?

Ad. A) W momencie ztozenia Wniosku o objecie przedsiewzigcia wsparciem, wnioskodawca
powinien dysponowac jednym ze wskazanych dokumentow. Niniejsze wynika z tego, iz takie
rozwigzanie ma bezposredni wplyw na budzet oraz oceng Przedsigwziecia. Dokumenty te nie sq
wymagane kiedy Wnioskodawca pomimo ze planuje badanie kliniczne nie bedzie starat sig o
zniesienie limitu na podwykonawstwo.

Ad, B) Mozliwe jest posiadanie zgody organu regulacyjnego panstwa bedgcego cztonkiem UE.

3. W odniesieniu do podanego przykladowego zadania we wzorze Zalacznika ,,Opis
merytoryczny”:
5. Przygotowanie do Komercjalizacji, w tym plan Komercjalizacji (jesli dotyczy)
Prosz¢ o wyjasnienie czy w ramach tego zadania mozliwe jest kwalifikowanie w kosztach
bezposrednich wynagrodzen kadry badawczej zaangazowanej w przygotowanie dossier
rejestracyjnego oraz odpowiedzialnej za oceng czystosci patentowej?

Wynagrodzenie kadry badawczej zaangazowanej w przygotowanie dokumentacji rejestracyjnej



oraz odpowiedzialnej za oceng czystosci patentowej jest kosztem kwalifikowanym w ramach
przedmiotowego konkursu o ile Przedsiewzigcie nie bedzie ograniczac¢ sie do tych dziatan i bedzie
zawierac czes¢ badawczg.

4. Prosze o wyjasnienie czy Wnioskodawca sporzadzajacy sprawozdania finansowe w
tys. PLN zobowiazany jest przedstawi¢ dane w zalaczniku ,,Zestawienie wskaznikow
finansowych” z dokladnoscig do pelnych zlotych, czy mozliwe jest podanie danych ze
sprawozdania przemnozonych przez 1000?

Wykazywanie w sprawozdaniu danych liczcbowych w zaokrggleniu do tysiecy zlotych jest
dopuszczalne w przypadku, gdy nie znieksztatca to obrazu jednostki zawartego w sprawozdaniu
finansowym oraz w sprawozdaniu z dziatalnosci. W zwiqgzku z tym dopuszczalne jest wypetnienie
zalgcznika w tys. PLN. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, Zeby wszystkie dane liczbowe w zalqczniku
nr 13 byly podawane z tq samq doktadnoscig, poniewaz na ich podstawie bedg obliczane
wartosci wskaznikow finansowych. Obliczone wartosci bedg nastepnie poddawane ocenie
(zgodnie z Zalgcznikiem 6b do Regulaminu).

5. W jakiej postaci nalezy zalaczy¢ sprawozdanie finansowe?

Zgodnie z regulaminem konkursu ,, Wszystkie zatgczniki do Wniosku muszq zostac¢ przygotowane
w formie pdf i podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym, tj. dokumenty te powinny
byé:

zapisane w formacie pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby
uprawnionej lub ich zgodnos¢ musi zosta¢ poswiadczona w formie elektronicznej przez
notariusza zgodnie z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. — Prawo 0 notariacie (w
przypadku  przedstawienia kopii dokumentow). Zwraca si¢ uwage, iZ przedstawiciel
Wnioskodawcy musi posiada¢ Kwalifikowany podpis elektroniczny.

61. Czy w zadaniu Badaniu Kliniczne, ze wzgledu na ograniczony czas grantu i ci¢zkie do
przewidzenia tempo rekrutacji pacjentow, szczegolnie w chorobie rzadkiej, pediatrycznej,
mozliwe jest okresSlenie liczby pacjentow w postaci zakresu? Czy kamienie milowe mogg
mie¢ wartos¢ zakresu, np podanie produktow dla 4 do 6 pacjentow?

Nie ma mozliwosci na podanie przedziatowej wartosci kamieni milowych. Deklarowana
liczebnos¢ pacjentow winna wynika¢ z analizy statystycznej i obejmowac¢ minimalng wielkos¢
proby aby mie¢ szanse na uzyskanie istotnych statystycznie wynikow badania. Nalez jednak
zaznaczy¢, ze wzor umowy o objecie przedsiewziecia wsparciem zaktada m. in. mozliwosé
uwzglednienia  przy  ocenie realizacji  Przedsigwzigcia przez Agencje  okolicznosci
ekstraordynaryjnych wynikajgcych np. z ryzyka naukowego.

62. W jaki sposob wliczy¢ do wskaznika rezultatu " Liczba naukowcow: kobiet i meiczyzn
pracujgcych we wspieranych obiektach badawczych'" lekarzy, wykonujacych pojedyncze
procedury merytoryczne w projekcie, zatrudnionych przez Wnioskodawce na podstawie
uméw cywilno-prawnych.

Wedlug podrecznika OECD Frascati Manual 2015 za Wytycznymi Komisji Europejskiej w
zakresie wskaznikow wspolnych:

Aby zaliczy¢ dana osobe do calkowitej liczby personelu B+R, musi ona wnosi¢ znaczacy
wklad w prowadzona dzialalno$¢ B+R. W zwiazku z tym, zaréwno w odniesieniu do
personelu wewnetrznego, jak i zewnetrznego, zaleca si¢ podawanie EPC w ulamkach
dziesietnych oraz sprawdzanie, na ile istotny jest wklad osob poswiecajacych mniej niz 0,1
EPC na dzialalnos¢ B+R w danej jednostce (tj. 10% calkowitego czasu pracy, czyli okolo 20
dni roboczych rocznie).



Przyklad: lekarz wykonujacy jedno badanie trwajace godzin¢ raz w miesiacu podczas
trwania projektu bedzie mial wskaznik mniejszy niz 0,1 EPC, natomiast jego wklad jest
istotny. Prosze o interpretacje.

W podanym przykiadzie nalezy odnies¢ sie do zawartej w ww. podreczniku nastepujgcej
informacji ,, Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku, gdy do tgcznej liczby personelu B+R sq zaliczane
osoby wnoszqce bardzo niewielki wktad w dziatalnos¢ B+R pod wzgledem czasu pracy (np.
wykonujgce dziatalnos¢ B+R przez kilka dni w roku), trudno byloby — zarowno na poziomie
jednostkowym, jak i zagregowanym — odpowiednio scharakteryzowaé w sprawozdaniu taki
personel B+R (np. okresli¢ jego funkcje), jak wspomniano w podrozdziale 5.2 i szczegotowo
opisano nizej w podrozdziale 5.4.” W podanym przypadku, by zaliczy¢ dana osobe do
calkowitej liczby personelu B+R, winni Panstwo odpowiednio scharakteryzowaé w
sprawozdaniu taki personel B+R zgodnie ze wskazaniami Podrecznika

63. Czy w konkursie 2024/ ABM/05/KPO wystepuje analiza finansowo-ekonomiczna?

W dokumentacji jest jedynie zalacznik Zal nr 13 do Regulaminu - Zestawienie wskaznikow
finansowych na okres 3 lat poprzednich.

Czy skladamy do Panstwa prognoze sprawozdan finansowych lub inng forme analizy
finansowej?

W ramach oceny merytorycznej dokonywana jest ocena aspektow finansowych (Zatqgcznik nr 6b
do Regulaminu). Jednym z ocenianych kryteriow jest ocena sytuacji finansowej Wnioskodawcy.
Wszystkie wymagane zalqczniki zostaly okreslone w pomocniczym pliku ‘Lista zalqgcznikow’
dostgpnym w zzipowanym pliku ‘Dokumentacja konkursowa’. Agencja nie wymaga tworzenia
prognoz finansowych.

64. Czy podpisanie dokumentéw stanowigcych zalaczniki do wniosku o dofinansowanie
moze odby¢ si¢ przez uprawnione do tego osoby podpisem elektronicznym ePuap?

Zgodnie z Regulaminem Konkursu wszystkie zalqczniki do Wniosku muszq zostaé przygotowane
w formie pdf i podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym, tj. dokumenty te powinny
by¢:

o zapisane w formacie pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby
uprawnionej lub
. ich zgodnos¢ musi zostac¢ poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie

z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. — Prawo o notariacie (w przypadku przedstawienia
kopii dokumentow).

Podpis zaufany (ePUAP) nie jest kwalifikowanym podpisem elektronicznym zatem nie mozna wykorzystaé
go do podpisywania zatgcznikow do Wniosku o objecie Przedsiewziecia wsparciem.

65. 1.)W zalaczniku nr 2 do Regulaminu-"Opis merytoryczny" Zarzadzanie projektem
stanowi zadanie nr 1. We wniosku o dofinansowanie opisujac zarzadzanie w zadaniach
trzeba zaznaczy¢, ze sa to koszty posrednie i automatycznie to zadanie jest plasowane jako
ostatnie. Czy moze tak zosta¢é, taka niespojnos¢ w numeracji zadan?

2)W zalgczniku nr 14 do Regulaminu - ""Szczegolowy budzet" w instrukcji jest zapis,
Ze jedna pozycja budzetowa moze by¢ przypisana jedynie do jednego zadania. Jak zatem
przypisac kierownika projektu, ktory nadzoruje caly projekt?
Ponadto w instrukcji jest zapis, ze kwota wydatkéw ogélem powinna by¢ réwna kwocie



wydatkow kwalifikowanych. Czy to oznaczy, ze nigdzie nie uwzgledniamy podatku VAT,
ktory jest wydatkiem niekwalifikowalnym?

Ad. 1 zal. 2 do Regulaminu ,, Opis merytoryczny” nie determinuje kolejnosci wskazanych zadan.
Jedynie wymienia je enumeratywnie.

Ad. 2 W takim przypadku nalezy jedynie rozpisac w ramach szczegotowego budzetu dany
wydatek, tj. np. ,,wynagrodzenie Kierownika’ — zadanie I, ,,wynagrodzenie Kierownika” —
zadanie 2, itd.

Odnoszgc si¢ do kolejnego zagadnienia — tak, niniejsze oznacza, iz w ramach budzetu nie
uwzgledniajg Panstwo podatku VAT.

66. Mam prosbe o potwierdzenie nastepujacej kwestii dot. konkursu 2024/ ABM/05/KPO
Wartosé kosztow bezposrednich projektu wyniesie X, obejmuje wydatki wskazane w Zal. 12
Jjako koszty bezposrednie.

W przypadku przedsiebiorcow ma zastosowanie pomoc publiczna, ktérej intensywnos$¢
zostala okreslona na max. do 80% kosztow kwalifikowalnych.

W Regulaminie konkursu okreslono, iz: '"Poziom dofinansowania wydatkow
kwalifikowanych Przedsiewziecia (wydatki bezposrednie oraz koszty posrednie) moze
wynosi¢ od 2 min zi do 12 miln zI".

Koszty posrednie stanowi¢ moga 20% wartos$ci kosztéw posrednich.

Jak prawidlowo ustali¢ wartos$¢ projektu w przypadku pomocy publicznej na poziomie
80%b:

A. Czy minimalna warto$¢ projektu wynosi 2 mln zt + wymagany wklad wlasny?

B. Czy tez minimalna warto$¢ projektu wynosi 2 min zl razem z wkladem wlasnym?

Poziom dofinansowania nalezy rozumiec¢ jako kwotg otrzymanego wsparcia, w zwiqzku z tym
minimalna wartos¢ przedsiewzigcia wynoszqcq 2 min nalezy rozumiec jako kwote ktora nie
uwzglednia wktadu wlasnego.

67. Chcialabym poprosi¢ o odpowiedz na pytanie dotyczace konkursu 2024/ ABM/05/KPO.
W budzecie nalezy wypeki¢ kolumne H opisang jako '"Uzasadnienie koniecznosci
poniesienia wydatku, w tym planowany miesi¢czny koszt zatrudnienia (brutto brutto) dla
danego stanowiska i wymiar etatu, imi¢ i nazwisko (jesli jest znane na etapie Wniosku o
objecie Przedsi¢wzigcia wsparciem)''. Chcialabym zapyta¢ czy w sytuacji, kiedy osoba
planowana jest do zatrudnienia jednoczesSnie, np. w 3 zadaniach projektu w tym samym
miesiacu (zadania cze¢Sciowo pokrywajace si¢) nalezy wowczas w kolumnie H podzieli¢
wymiar etatu oraz wynagrodzenie pomiedzy te zadania?

W przypadku zaangazowania Pracownika w ciggu jednego miesigca do kilku zadan — wydatek
ten powinien zostac podzielony pomiedzy zadania wedtug faktycznego zaangazowania.

68. Uprzejmie prosze o udzielenie odpowiedzi na ponizsze pytania dotyczace konkursu
2024/ABM/05/KPO.
Zarzadzanie projektem, jak rozumiemy, rowniez powinno by¢ jednym z zadan. W
opublikowanym pliku FAQ przedstawiliscie Panstwo przykladowe kamienie milowe dla
zadania zarzadzania projektem, natomiast chcialabym zapyta¢ w jaki sposob powinna by¢
sformulowana "wartos$¢ parametru" oraz "jednostka miary parametru'? Czy moge prosi¢
o podanie przykladowej wartosci parametru oraz jednostki miary parametru dla kamienia
milowego "Zebranie zespolu projektowego' badz dla dowolnego innego kamienia
milowego, ktory Panstwo zaproponowaliScie?
e W jaki sposob powinny by¢ sformulowane "warto$¢ parametru" oraz "jednostka
miary parametru’ gdy kamieniem milowym bedzie, np. "pozyskanie zgody komisji
bioetycznej™?



e Czy w czesci "warto$¢ parametru' oraz "jednostka miary parametru' mozliwe jest
wpisanie np. ""Wlasciwos$ci nie mozna ujac¢ w sposob skwantyfikowany'" ?

e Jakie koszty mogg by¢ uznane za wydatki kwalifikowalne w zadaniu zarzadzanie
projektem, skoro wynagrodzenie zespolu zarzadzajacego stanowi wydatek
niekwalifikowalny?

Wartos¢ parametru jest zalezny od jednostki miary parametru. W podanym przyktadzie jednostkq
miary moze by¢ liczba zebran zespotu projektowego, wtedy wartoS¢ parametru stanowi wartos¢
liczbowg np. 5. W kolejnym przykladzie sytuacja moze by¢ analogiczna, tj. np. dla kamienia
milowego ,, pozyskanie opinni komisji bioetycznej" jednostkq miary parametru moze by¢ ,,liczba
uzyskanych pozytywnych opinni komisji bioetycznej”’, natomiast ,, wartos¢ parametru” — 1.

Nie ma mozliwosci braku podania wartosci lub jednostki miary parametru.

Wynagrodzenie zespotu zarzqdzajgcego jest kosztem kwalifikowanym zgodnie z zal. 12 do
Regulaminu konkursu

69. Szanowni Panstwo,
Prosze¢ o informacje¢ czy dane do zal. nr 13 wnioskodawca moze uzupehia¢ w tys. PLN
(zgodnie z danymi przekazywanymi w sprawozdaniach rocznych)?

Prosze tez o informacje, czy zal. nr 13 zostal w jakikolwiek sposob zmieniony w ramach
aktualizacji dokumentacji konkursowej z dn. 09.09.20247?

Wykazywanie w sprawozdaniu danych liczcbowych w zaokrggleniu do tysiecy zlotych jest
dopuszczalne w przypadku, gdy nie znieksztatca to obrazu jednostki zawartego w sprawozdaniu
finansowym oraz w sprawozdaniu z dziatalnosci. W zwigzku z tym dopuszczalne jest wypetnienie
zatgcznika w tys. PLN. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, zeby wszystkie dane liczcbowe w zalgczniku
nr 13 byly podawane z tq samq dokiadnoscig, poniewaz na ich podstawie bedg obliczane
wartosci wskaznikow finansowych. Obliczone wartosci bedq nastgpnie poddawane ocenie
(zgodnie z Zalgcznikiem 6b do Regulaminu).

70. W zalaczniku nr 9 do Regulaminu nalezy wpisa¢ numer Wniosku o objecie
Przedsiewzigcia wsparciem. Nr wniosku nie jest nadany przed wystaniem, a aby wysla¢
wniosek konieczne jest dolaczenie w/w zalacznika. Czy pozostawic to miejsce nie
wypelnione?

Prosze nie wypetnia¢ wskazanego pola.

71. do kogo przypisa¢ zadanie ,,Zarzadzanie przedsiewzieciem” — do Wnioskodawcy czy
Konsorcjantow? Kazdy partner bedzie mial wylonione w swoich strukturach osoby do
zarzadzania projektem. Czy moze zadanie powieli¢ trzykrotnie?

Rekomendujemy, aby zadanie ,,Zarzadzanie przedsigwzieciem” byto przydzielone do lidera
konsorcjum, totez niniejszy pelni role odpowiedzialnego za realizacj¢ zadania.

72. majac na wzgledzie dostosowywanie warunkéw konkurséw realizowanych przez ABM,
pragne zwrocic si¢ do Panstwa z prosba o wyjasnienie zapisow regulaminu Konkursu
2024/ABM/05/KPO odnos$nie przeprowadzenia badania klinicznego. W zal.2 (Opis
merytoryczny do wniosku o objecie przedsiewzi¢cia wsparciem) widnieje nastepujacy zapis:

""Realizowanie Badania Klinicznego w ramach Przedsi¢wzi¢cia"
"Deklaracja realizacji Badania klinicznego opiera si¢ na posiadaniu zgody Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych na




przeprowadzenie Badania klinicznego lub poswiadczenia zlozenia dokumentacji wniosku o
wydanie pozwolenia na badanie kliniczne™

Tym samym wnioskodawcy, ktorzy jeszcze nie majq zebranej dokumentacji w celu zlozenia
wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne, NIE MOGA zaznaczy¢ opcji "TAK",
nawet jesli planujg przeprowadzenie badania klinicznego w trakcie Projektu /
Przedsi¢wzigcia.

Jednoczes$nie pragne zaznaczy¢, ze zalozony cel konkursu wyraznie zaznacza, ze konkurs
ma wspierac¢ projekty, niezaleznie od badania klinicznego - cze$¢ par 3.3 Regulaminu
Konkursu brzmi:

1. "Whnioskodawcy moga uzyskaé wsparcie na realizacje etapow, podzielonych na
zadania Badan przemystowych lub Prac rozwojowych. Okreslony przez
Whioskodawcow etap prac, bedacy przedmiotem przedsiewziecia powinien zostaé
ujety jako cze$¢ skladowa calego procesu opracowania nowych rozwigzan w
obszarze biomedycznym."*

Wobec powyzszego prosimy o wyjasnienie jaki wplyw na ocene¢ bedzie mialo nie zlozenie
ww. Deklaracji realizacji Badania Klinicznego?

Bardzo prosimy o uwzglednienie powyzszego organiczenia w obecnej dokumentacji
konkursowej, gdyz jest to czynnik w znacznym stopniu zniech¢cajacy pule potencjalnych
wnioskodawcow.

Wskazujemy, ze deklaracja realizacji badania klinicznego nie jest obligatoryjna. Stanowi jedynie
element fakultatywny, ktory daje mozliwos$¢ skorzystania przez Ostatecznego odbiorcg wsparcia
z mozliwosci braku ograniczenia limitem wydatkéw zwigzanych z ustugami zewn¢trznymi dot.
Badania klinicznego (zadanie Badania kliniczne). Brak deklaracji skutkuje jedynie, tym iz
wydatki zwigzane z podwykonawstwem nie bedg mogly przekroczy¢ 60% sumy wydatkow
zwigzanych z wynagrodzeniami oraz amortyzacj3.

73. W zalaczniku nr 13 w zakladce ,,sprawozdania finansowe” w wierszu 82 nie ma sumy,
wobec czego kwota naleznoS$ci wpisana ponizej nie jest brana pod uwage do wyliczenia
Aktywow ogolem. Natomiast w zalaczniku nr 14 nie dziala funkcja dot. generowania
podsumowania budzetu.

Pracujemy na zaktualizowanym dn. 9.09.2024 r. pliku i nie mamy zablokowanych makr - sg
odblokowane na poziomie aplikacji.

Zat. 13 zostal zaktualizowany, wskazany btad juz nie wystepuje. Dodatkowo w kontekscie zat. 14
prosimy o szczegdlowe zapoznanie si¢ z instrukcja do obstugi zatacznika. Prosimy o zapisanie
pliku na dysku komputera (nie na pulpicie).

74. Mamy problem z uzupelnieniem zalgcznika nr 13 do regulaminu konkursu
2024/ABM/05/KPO
1. Bilans — Aktywa — I11. Naleznosci dlugoterminowe — brak sumowania tej pozycji w
wierszu 82, przez co nie zgadza si¢ laczna kwota aktywow.
Zat. 13 zostal zaktualizowany, wskazany btad juz nie wystepuje.

75. W opublikowanej prezentacji wskazali Panstwo:

UWAGA! Wszystkie zalaczniki do Wniosku musza zosta¢ przygotowane w formacie pdf

i podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym, tj. dokumenty te powinny by¢:

& zapisane w formacie pdf i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby
uprawnionej lub

@ ich zgodnos$¢ musi zosta¢ poswiadczona w formie elektronicznej przez notariusza zgodnie



z art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. — Prawo o notariacie.

Ktory zalacznik musi by¢ podpisany przez notariusza? Zakladam, ze nie jest to wymog dla
wszystkich dokumentow.

Niniejsze zalezne jest od charakteru dokumentu. Sytuacja w ktorej moze by¢ konieczne
poswiadczenie w formie elektronicznej, moze wystapi¢ np. w przypadku poswiadczenia aktu
powotania. Wskazana mozliwos$¢ jest jedynie alternatywa.

76. Uprzejmie prosze o udzielenie odpowiedzi na pytanie dotyczace konkursu
2024/ABM/05/KPO.

Jakie koszty moga by¢ uznane za wydatki kwalifikowalne w zadaniu zarzadzanie
projektem, skoro wynagrodzenie zespolu zarzadzajacego stanowi wydatek kwalifikowalny
w ramach kosztow posrednich a te stanowig odrebne zadanie?

Pole zwigzane z zadaniem ,, Zarzqdzanie projektem” stuzy opisowi SPosobu zarzgdzania
projektem. Koszty zwigzane z zarzqdzeniem nalezy uwzglednié w zakresie kosztow posrednich i
nie podawac ich wartosci.

Uprzejmie informujemy, ze brakujace odpowiedzi zostang opublikowane wkrotce



