Odpowiedzi na pytania z czatu webinarium konkursu na rozwdéj projektow
badawczo-rozwojowych z obszaru medycyny translacyjnej— TRANSMED |
(ABM/2024/8)

» Czy w przypadku badan na zarchiwizowanym i zanonimizowanym materiale
pobranym od pacjentow wymagana jest zgoda komisji bioetycznej?

To zalezy, czy planowane badania sg eksperymentem medycznym, dla ktérego taka zgoda
jest niezbedna. Dlatego nalezy rozréznic te kwestie.
Badaniami materiatu biologicznego stanowigcymi eksperyment medyczny sa:

- wtérne wykorzystanie mozliwych do zidentyfikowania probek biologicznych

- wtdérne wykorzystanie zakodowanych prébek biologicznych, gdy badacz sam zebrat
prébki do innego projektu badawczego; do przeprowadzenia badan w nowym projekcie
wymagana jest odrebna opinia KB,

- wtérne wykorzystanie zakodowanych prébek biologicznych, gdy badacz ma dostep
do kodu

- wtérne wykorzystanie zanonimizowanych lub zakodowanych prébek biologicznych
w projekcie, ktéorywygeneruje lub zbierze dane, ktdére zostang lub mogg zostac
wykorzystane w badaniu klinicznym

Badania materiatu biologicznego, ktére nie stanowig eksperymentu medycznego to:

- wykorzystywanie anonimowych prébek (odpadéw medycznych lub pozostatosci préobek)
uzyskanych zapomoca procedur klinicznych stosowanych wramach standardowej
opieki medycznej, ktére nie sg juz potrzebne do dalszego leczenia lub diagnostyki

- wtérne wykorzystanie zanonimizowanych lub zakodowanych prébek, gdy badacz nie
bedzie miat dostepu do kodu

» Czy materiat ludzki z Biobanku bedzie zakwalifikowany jako eksperyment
badawczy?

Dziatalnos¢ w zakresie gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji juz
pobranego materiatu biologicznego do celéw naukowych (funkcjonowanie biobanku), bez
pobierania materiatu biologicznego do badan, nie wymaga przedktadania wniosku do
oceny Komisji Bioetyczne;.

Przyktadem badan materiatu biologicznego stanowigcego eksperyment medyczny i
wymagajagcego opinii Komisji Bioetycznej jest wtérne wykorzystanie mozliwych
do zidentyfikowania prébek biologicznych, pobieranie prébek tkanek wraz
z identyfikatorami z biobanku (powigzanych z istotnymi informacjami osobistymi i
zdrowotnymi).

» Czy jesli projekt, jako gtowny cel, zaktada budowe prototypu urzadzenia do
utrwalania mlekaina etapie walidacji urzadzenia potrzebna bedzie praca na mleku
ludzkim i mysim, to konieczna jest zgoda komisji bioetyczneji czy takie prace beda
traktowane jako eksperyment medyczny ?



Eksperymentem medycznym jest przeprowadzenie badan materiatu biologicznego
pobranego od osoby dla celéw naukowych.

W przypadku np. wtérnego wykorzystanie zanonimizowanych lub zakodowanych probek,
gdy badacz nie bedzie miat dostepu do kodu (materiat nie byt pobierany w celach
naukowych) — np. mleko z banku mleka kobiecego, nie bedzie to stanowito eksperymentu
medycznego.

» Czy zgoda komisji etycznej dotyczaca badan na zwierzetach planowanych jako
ostatni etap prac, jest konieczna do uzyskania przed ztozeniem wniosku do
konkursu, czy moze by¢ uzyskana pozniej?

Czy w przypadku badari in vitro i in vivo (model matych zwierzat) zaplanowanych w
projekcie potrzebna jest zgoda komisji bioetycznej/etycznej na etapie sktadania
whniosku?

W przypadku eksperymentu badawczego zaplanowanego do prowadzenia w projekcie
wymaganym zatgcznikiem jest pozytywna opinia Komisji Bioetycznej (definicje
Eksperymentu badawczego reguluje art. 21 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty), ktérg nalezy ztozy¢é wraz z wnioskiem o dofinansowanie. W przypadku
prowadzenia innych badan w projekcie, np. badan z uzyciem modeli zwierzecych — opinia
Komisji Etycznej ds. Doswiadczen na Zwierzetach jest wymagana, ale nie stanowi
obowigzkowego zatgcznika do wniosku o dofinansowanie, bedzie mogta by¢
dostarczona/uzyskana poznie;j.

» Czy jesli w projekcie bedzie wykonywane badanie obserwacyjne z elementami
badan diagnostycznych (podlegajace pod eksperyment medyczny) konieczne jest
posiadanie zgody komisji bioetycznej na dzien sktadania wniosku?

Tak, w przypadku realizacji w projekcie eksperymentu medycznego badawczego
pozytywna opinia Komisji Bioetycznej jest wymaganym zatgcznikiem do wniosku.

» Jesli posiadamy pozytywna opinie Komisji Bioetycznej, jednak w trakcie trwania
projektu z réznych wzgledow wymagane bedzie rozszerzenie ilosci pacjentéw (np.
TRL 4), czy bedzie mozna w trakcie trwania projektu zataczy¢ kolejng pozytywna
opinie KB?

Jesli w trakcie realizacji projektu nastgpi koniecznos¢ wprowadzenia zmian, to nalezy
takie zmiany merytoryczne zgtosi¢ ABM, a w przypadku akceptacji tych zmian Agencja
bedzie wymagata dostarczenia przez Beneficjenta zaktualizowanej opinii Komisji
Bioetyczne;j.

» Jesli podwykonawca bedzie wybrany juz po ztozeniu wniosku, a potrzebuje zgody
bioetycznej na swoje prace, to ta zgoda zostanie wydana juz po ztozeniu wniosku.
Czy regulamin dopuszcza w takim przypadku uzyskanie zgody bioetycznej po
terminie ztozenia wniosku?



W przypadku planowanego w ramach projektu eksperymentu badawczego, musi on mieé
pozytywng opinie Komisji Bioetycznej uzyskang przed ztozeniem Whniosku. Opinia Komisji
Bioetycznej stanowi w takiej sytuacji obowigzkowy zatgcznik sktadany wraz z Wnioskiem.
Nie ma mozliwosci uzyskania takiej opinii po terminie ztozenia wniosku.

» Co jesli Wnioskodawca posiada juz zgtoszenie patentowe na etapie sktadania
wniosku na rozwijang technologie i nie planuje kolejnego? Czy wtedy wartosc
wskazZnika wynosi zero?

Tak, w takim przypadku warto$s¢ wskaznika wynosi 0, natomiast obowigzkowym
wskaznikiem bedzie ,,Liczba publikacji powstatych na bazie przeprowadzonych badan po
zgtoszeniu patentowym/patencie”.

» Czy jesli patent jest efektem realizacji poprzednich projektéw, to czy wtedy
wskaznikiem projektu TRANSMED muszg byc¢ publikacje? Kazda publikacja
stanowigca ujawnienie wynikdw prac bardzo utrudnia, a czasem uniemozliwia,
rozwoj posiadanego patentu i powstanie nowego zastrzezenia.

Jeden ze wskaznikéw ,,Liczba zgtoszen patentowych/patentéw w obszarze medycyny” lub
»,Liczba publikacji powstatych na bazie przeprowadzonych badan po zgtoszeniu
patentowym/patencie” jest obowigzkowy. Oznacza to, ze jesli Wnioskodawca przed
ztozeniem wniosku jeszcze nie posiada zgtoszenia patentowego/przyznanego patentu —
wtedy powinno to nastgpi¢ w trakcie realizacji projektu. Jesli patent zostat juz przyznany
to wskaznikiem musza by¢ publikacje (wartos¢ wskaznika wieksza od 0). Publikacja
wynikéw prac po uzyskaniu patentu moze zwiekszy¢ zainteresowanie i pomodoc w
skomercjalizowaniu chronionego wynalazku. Oczywiste jest, ze publikacja wynikdéw prac
po uzyskaniu patentu powinna odbywac sie jednak z zachowaniem pewnej ostroznosci
co do szczegotdw rozwijanej technologii.

» Kiedy powinno nastapic¢ osiagniecie wskaznika ,,zgtoszenie patentowe”; w trakcie,
czy po zakonczeniu realizacji Projektu - w okresie trwatosci?

Wskazniki sg do osiggniecia do korica okresu realizacji Projektu.

» Czy faktycznie beda Paristwo wymagac osiggniecia wskazZnika "Liczba zgtoszen
patentowych/patentow w obszarze medycyny lub Liczba publikacji powstatych na
bazie przeprowadzonych badan po zgtoszeniu patentowym/patencie" na wartosc
rézng od zera? Bedzie to warunek obligatoryjny dla wszystkich projektow w
konkursie? Do kiedy taki wskaznik miatby zostac osiggniety?

Tak, jeden z wymienionych wskaznikéw jest obowigzkowy do osiggniecia do czasu
zakonczenia realizacji projektu.

» Gdzie mozemy znalezé definicje wskaznikéw? Czy chodzi o zgtoszenie patentowe
krajowe czy miedzynarodowe?



Regulamin nie narzuca ograniczen w tym zakresie czy zgtoszenie patentowe ma byé
krajowe, czy miedzynarodowe.

» Liczba publikacji powstatych na bazie przeprowadzonych badan po zgtoszeniu
patentowym/patencie - czy mozna zaplanowac jedynie publikacje, bez zgtoszenia
patentowego?

Tak, pod warunkiem posiadania juz zgtoszenia patentowego/patentu.

» Czy cztonkiem konsorcjum (nie liderem) moze by¢ uniwersytet z zagranicy?
Czy w konsorcjum moze byc¢ partner zagraniczny? - uczelnia/ szpital zagraniczny?
Czy cztonkiem konsorcjum moze by¢ zagraniczny instytut badawczy?

Cztonkiem Konsorcjum nie moze by¢é podmiot z zagranicy. Regulamin Konkursu
dopuszcza ew. wspodtprace z podmiotem zagranicznym w formie podwykonawstwa: ,,W
uzasadnionych przypadkach iza zgodg Agencji dopuszcza sie w trakcie realizacji Projektu
na korzystanie przez Wnioskodawce z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcéw majacych
siedzibe poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej.”

» Czypozycje budzetowa ,,wykonanie detali urzadzenia wg dokumentacji i materiatu
klienta” nalezy zaliczy¢ do kategorii: ,Pozostate koszty bezposrednie
(merytoryczne)” czy do ,,Koszty podwykonawstwa”.

Te pozycje nalezy zaliczy¢ do kategorii podwykonawstwa.

» Biorgc pod uwage zatozenie, iz Whioskodawca moze ztozy¢é maksymalnie 5
projektow, czy nalezy uwzgledni¢ w tej liczbie udziat jednostki w charakterze
podwykonawcy lub konsorcjanta?

Jako Wnioskodawca rozumiany jest zarowno Whnioskodawca jednopodmiotowy, Lider
Konsorcjum, jak i Konsorcjant. Udziat jednostki w charakterze podwykonawstwa nie
wlicza sie w te liczbe.

» Czyw projekcie moze by¢ zatrudniony podwykonawca zagraniczny?

W uzasadnionych przypadkach i za zgodg Agencji dopuszcza sie na korzystanie przez
Whnioskodawce z ustug Podwykonawcy/Podwykonawcéw majgcych siedzibe poza
granicami Rzeczypospolitej Polskiej.

» Czy mozna bezposrednio we wniosku wskaza¢ podwykonawce , ktéry odpowiadatby
za rekrutacje pacjentow i za pobieranie materiatu biologicznego celem poszukiwania
biomarkerow?

Czy jesli podwykonawca nie zostanie wytoniony przed ztozeniem wniosku, mozna w
projekcie uja¢ proponowanego podwykonawce, przy zatoZeniu, ze oczywiscie
zostanie w poZniejszym czasie przeprowadzone odpowiednie postepowanie?



Podwykonawca nie musi by¢ wybrany przed ztozeniem wniosku o dofinansowanie. Uzycie
we wniosku nazw podwykonawcéw nie zwalnia Wnioskodawcy z obowigzku
przeprowadzania odpowiedniej procedury wytonienia podwykonawcy.

» Czyzapromocje iinformacje odpowiada¢ moze wytacznie lider zgodnie ze wzorem
umowy konsorcjum? Czy dziatanie dotyczgce "promocji i informacji" moze
odpowiadac¢ konsorcjant, co nieznacznie bedzie odbiega¢ od wzoru umowy
konsorcjum?

Wzér umowy konsorcjum stanowi minimum postanowien. Zapisy moga by¢ rozszerzane
w zaleznosci od potrzeb, o ile nie stoi to w sprzecznosci z Regulaminem.

» Czy wysokos¢ kary umownej w wysokosci 100% otrzymanego finansowania tyczy
sie kwoty catego dofinansowania dla konsorcjum czy wysokosci srodkéw, ktora
miat otrzymac dany konsorcjant?

Zgodnie z zapisami wzoru umowy o dofinansowanie ,, (...) Agencja bedzie uprawniona do
naliczenia Liderowi Konsorcjum lub Konsorcjantowi/-ntom kary umownej w wysokosci
100% otrzymanego dofinansowania, co nie wyklucza dochodzenia odszkodowania
przewyzszajgcego wysokosc¢ zastrzezonej kary umownej na zasadach ogolnych”. Kary
umowne mogg by¢ naktadane w zaleznosci od sytuacji na Lidera Konsorcjum lub
Konsorcjantéw, moga by¢ w wysokosci 100 % otrzymanego dofinansowania dla danego
cztonka Konsorcjum, jak i catego Konsorcjum.

» Czy jednostka z sektora finanséw publicznych i wykonujaca projekt w ramach
dziatalnosSci niegospodarczej, ma obowigzek ztozenia zabezpieczenia w postaci
weksla?

Obowigzek ustanowienia zabezpieczenia nalezytego wykonania obowigzku zaptaty
wszelkich kwot pienieznych wynikajgcych z Umowy o dofinansowanie lub z nig
zwigzanych nie dotyczy Whnioskodawcy jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum i
Konsorcjantéw realizujgcego Projekt w ramach dziatalnosci niegospodarczej
(niekomercyjnej), bedacego jednoczesnie jednostkg sektora finanséw publicznych w
rozumieniu art. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, instytutem
badawczym w rozumieniu art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych lub instytutem dziatajagcym w ramach Sieci Badawczej tukasiewicz, o
ktérym mowa w art. 1 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Sieci Badawczej
tukasiewicz.

» Jak nalezy kwalifikowaé wynagrodzenia, skoro zapis méwi, ze powinny byc¢ to
“stawki faktycznie stosowane na analogicznych stanowiskach”, a partnerzy
konsorcjum maja rozne regulaminy wynagrodzeri i te stawki beda rozne?

Wydatki na wynagrodzenie w Projekcie sg kwalifikowane pod warunkiem, ze ich wysokos$é
odpowiada stawkom faktycznie stosowanym na tych samych lub analogicznych



stanowiskach lub na stanowiskach wymagajacych analogicznych kwalifikacji w danym
podmiocie.

» Majagc na uwadze wytyczne konkursowe z Regulaminu konkursu w punkcie 4.3
Konsorcjum, tj. ,,Za Konsorcjanta uznaje sie podmiot, ktory uczestniczy na kazdym
etapie tworzenia Projektu”. Jednoczesnie we wzorze umowy konsorcjum
narzuconej przez ABM w § 3. p.2 jest informacja o podziale zadan miedzy Liderem,
a Konsorcjantem (nalezy wskazac¢ zadania realizowane przez Lidera i zadania
realizowana przez Konsorcjanta). Czy mogliby Panstwo wyjasni¢ na czym polega
koniecznos¢ uczestniczenia Partnera we wszystkich etapach?

Konsorcjum wspélnie realizuje projekt, wspdlnie podejmuje decyzje i zarzadza
projektem, uczestniczy w analizie wynikdw/omawianiu wykonania prac, ale nie oznacza
to, ze kazdy z konsorcjantéw musi uczestniczy¢ w kazdym zadaniu swoimi zasobami i
infrastrukturg. Umowa konsorcjum ustala podziat realizacji prac w projekcie.

» Czy jest mozliwos¢ udostepnienia wniosku projektu innej osobie, ktéra ma konto
w systemie? Czy mozna udostepni¢ wniosek redaktorom pomocniczym?

System ABM do sktadania wnioskéw przewiduje mozliwos$¢ pracy nad wnioskiem tylko z
jednego konta. W przypadku Konsorcjum, to Lider Konsorcjum uzupetnia i sktada wniosek
na podstawie materiatdw dostarczonych przez Konsorcjantow.

» Czy zatgczniki sktada tylko lider-wnioskodaweca, czy rowniez konsorcjanci?

Dokument/ty potwierdzajagce umocowanie do ztozenia Wniosku sktada Lider
Konsorcjum. Os$wiadczenie o statusie przedsiebiorcy MSP lub Os$wiadczenie o
posiadaniu przez podmiot statusu innego niz MSP sktadajg wszyscy cztonkowie
konsorcjum. Sprawozdania finansowe albo dokumenty réwnowazne, formularz
informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inng niz pomoc w rolnictwie lub
rybotéwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub rybotowstwie
sktadajg cztonkowie konsorcjum, ktérzy beda realizowaé projekt w ramach dziatalnosci
gospodarczej.

» Czy konsorcjum ma wptyw na date podpisania umowy (od stycznia do kwietnia?)
poza tym, ze im pdzZniej wysle umowe, to bedzie pdzniej podpisana?

Termin rozpoczecia projektu, ktéry nalezy wskaza¢ we wniosku o dofinansowanie to okres
od 01.01.2026 r. do 01.04.2026 r. Podpisywanie uméw bedzie mogto nastgpi¢ po
ogtoszeniu ostatecznej listy rankingowej, na co potencjalny Beneficjent nie ma wptywu.
Czas wypetnienia i dostarczenia umowy przez Beneficjenta po potencjalnym zaproszeniu
do procesu kontraktacji umowy bedzie natomiast miat niewielki wptyw na termin
podpisania umowy, Od momentu zaproszenia przez ABM do procesu podpisania umowy
i wezwaniu do dostarczenia odpowiednich zatacznikdw, potencjalny Beneficjent ma 30
dni na finalizacje kontraktac;ji.



» Czy pkt F3 dotyczy takze konsorcjantow?

Sekcja F. we wniosku o dofinansowanie to “Applicant’s Potential to Implement the Project
(Applicant or Consortium Leader and Consortium Members)”. podsekcje: F.1. Possession
of material resources necessary for Project implementation; F.2. Possession of human
resources necessary for Project implementation; F.3. R&D Manager, Project Manager
dotyczg catego Konsorcjum.

» W jaki sposdb w przypadku konsorcjum, w ktdrym Lider jest odpowiedzialny za
dane zadanie, natomiast planuje rowniez udziat partnera w tym zadaniu, powinien
uwzgledni¢ koszty zwigzane z wykonywaniem swoim prac i partnera w tym
zadaniu? Czy we wniosku jest mozliwosé wskazania budzetu Lidera i Partnera w
ramach jednego zadania?

Do danego zadania przypisywany jest jeden podmiot wiodgcy odpowiedzialny za zadanie.
Niemniej jednak w czesci budzetowe] poszczegélnych zadan jest mozliwe przypisanie
poszczegdlnych pozycji budzetowych takze dla innych podmiotéw zaangazowanych.

» Na jaka kwote wystawiany jest weksel, ktdry nalezy podpisac na etapie sktadania
wniosku? Czy podpisuje go lider konsorcjum?
Jak wyglada kwestia solidarnosci konsorcjum w podpisywaniu weksla, kiedy jeden
Z konsorcjantéw jest zwolniony z podpisywania weksla, a lider jest spdtkg z 0. 0.?
Czy wtedy lider musi podpisac weksel na catosc finansowania, czy tylko na swoja?

Ztozenie zabezpieczen nastepuje w terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy, a nie na
etapie sktadania Wniosku. Wysoko$¢ zabezpieczenia wynosi 110% kwoty przyznanego
dofinansowania. Lider Konsorcjum i Konsorcjanci, ktérzy podlegajg obowigzkowi
ztozenia zabezpieczenia, sktadaja je osobno do sumy 110% kwoty przyznanego
dofinansowania.

Odpowiedzialnos¢ solidarna, w przypadku ustanowionych zabezpieczen przez Lidera
Konsorcjum i Konsorcjantéw, oznacza, ze ABM ma prawo zaspokoi¢ swoje roszczenia na
podstawie ustanowionych zabezpieczen od Lidera Konsorcjum albo razem od Lidera
Konsorcjum i Konsorcjantow, badz osobno od kazdego Konsorcjanta, badz od kilku z nich
do 110% kwoty przyznanego dofinansowania. Szczegoétowe kwestie ewentualnych
rozliczen, roszczen regresowych strony Umowy Konsorcjum sg zawarte w jej tresci.

Obowigzek ustanowienia zabezpieczenia wynikajgcych z Umowy o dofinansowanie lub z
nig zwigzanych nie dotyczy Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow realizujgcego Projekt w
ramach dziatalnosci niegospodarczej (niekomercyjnej), bedgcego jednostka w
rozumieniu art. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, w rozumieniu
art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych lub w rozumieniu
art. 1 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Sieci Badawczej tukasiewicz. W
przypadku, gdy Lider Konsorcjum jest podmiotem zwolnionym z ustanowienia



zabezpieczenia i nie ustanawia zabezpieczenia, wéwczas zabezpieczenie ustanawiajg
wszyscy pozostali Konsorcjanci, ktérzy nie korzystaja ze zwolnienia.

» Co to znaczy, Ze, Zze dziatalnosS¢ lidera definiuje, czy projekt bedzie komercyjny lub
niekomercyjny, skoro Lider oraz konsorcjanci odrebnie sktadajg oswiadczenia o
pomocy publicznej.

Poszczegdlni cztonkowie konsorcjum moga realizowac¢ projekt w ramach swojej
dziatalnosci gospodarczej lub niegospodarczej. Niemniej jednak jesli np. lider prowadzi
projekt w ramach dziatalnosci komercyjnej, to projekt jako taki, w rozumieniu
catosciowym bedzie traktowany jako projekt komercyjny.

» Czyrealizacja projektu w ramach dziatalnosci gospodarczej / niegospodarczej ma
wptyw na wybdr: badania podstawowe / badania przemystowe? Czy wptywa na to
tylko stopieri gotowosci technologicznej, czyli TRL 2 - badania podstawowe, TRL 3-
5 badania przemystowe?

Poziom TRL 2 odpowiada badaniom podstawowym, poziomy TRL 3-5 odpowiadajg
badaniom przemystowym. Projekt musi sie rozpocza¢ na poziomie TRL pomiedzy 2 a 5,
natomiast zakoniczy¢ na poziomie TRL 5 zgodnie z kryteriami konhcowymi ustalonymi w
Regulaminie. Dotyczy to wszystkich projektéw, realizowanych w ramach dziatalnosci
gospodarczej, jak i niegospodarczej.

» Czy badania podstawowe sg dofinansowane w 100% wytacznie dla dziatalnosci
niegospodarczej?

Czy w projekcie realizowanym w Transmed | w ramach dziatalnosci gospodarczej
(planowana komercjalizacja w ramach Transmed |l) pierwszy etap badan w
ramach TRL 2, zlecane jako Podwykonawstwo, mozna uznaé¢ jako badania
podstawowe ze 100% finansowania? czy badania podstawowe sg mozliwe do
zaplanowania tylko w przypadku dziatalnosci niegospodarczej?

Dla dziatalnosci niegospodarczej dofinansowanie wynosi 100 % na wszystkie rodzaje
prac. W ramach udzielanej pomocy publicznej dla podmiotéw komercyjnych
maksymalne dofinansowanie na badania podstawowe wynosi 100%.

» Czy poziom TRL w sekcji A.2. wybiera sie dla projektu na poczatku prac czy na
koricu - jak to okresli¢ jezeli projekt zaczyna sie na TRL 2 a koriczy na TRL4-5?

Poziom TRL wybiera sie dla projektu na poczatku realizacji. Projekt musi sie rozpoczaé na
ktéryms z pozioméw TRL pomiedzy 2 a 5. Projekt musi sie zakonczy¢ na poziomie TRL 5
zgodnie z kryteriami koncowymi opisanymi w Regulaminie.

» Planujemy udziat w konkursie Transmed 2 z zastosowaniem wynikéw z Transmed
1. Czy korzystajac z premii za upowszechnianie wynikow jestesmy zobowigzani do
wypetnienia obowigzku udziatu w 3 konferencjach (ryzyko ujawnienia IP). Jesli
badania w pierwszym etapie projektu sg na poziomie TRL 2 i maja cechy badan



podstawowych, ale bedg podlega¢ komercjalizacji, to czy mozemy je
zakwalifikowac jako badania podstawowe?

Poziom TRL 2 odpowiada badaniom podstawowym. Prace w projekcie Transmed 1 moga
by¢ realizowane poczawszy od poziomu TRL 2, niemniej jednak muszg sie zakonczy¢ na
poziomie TRL 5, zgodnie z kryteriami koncowymi ustalonymi w Regulaminie. To
Whnioskodawca decyduje czy moze i chce skorzysta¢ z premii w ramach pomocy
publicznej, jak i z ktdrego rodzaju premii chce skorzystaé. Jesli skorzysta z premii, jest
zobowigzany do wypetnienia jej warunkow.

» Czywramach jednego projektu moze by¢ realizowanych kilka zadan od TRL2-
TRL5?

Prace w projekcie moga by¢ realizowane w zakresie TRL od 2 do 5 (gdzie TRL 2 to badania
podstawowe, a TRL 3, 4, 5 to badania przemystowe). Zadania w projekcie mogg by¢
realizowane chronologicznie, jak i rownolegle, w zaleznosci od specyfiki danego projektu.
Kazde zadanie niemniej jednak nalezy przypisa¢ do badan podstawowych albo badan
przemystowych, w zwigzku z tym w jednym zadaniu nie mogg by¢ realizowane prace od
TRL2do 5.

» Czy w uzasadnionych przypadkach (wniosek o zmiany z uzasadnieniem
merytorycznym) mozna bedzie przedtuzy¢ czas trwania projektu po okresie
31.12.20287

Projekt zgodnie z Regulaminem moze trwa¢ maksymalnie 3 lata. Najwczesniej moze sie
zaczac 1.01.2026 r. i moze wtedy trwac¢ maksymalnie do 31.12.2028, najp6zniej moze sie
zaczgc¢ 1.04.2026 r. i moze trwac¢ wtedy do maksymalnie 31.03.2029 .

» Jesli projekt zacznie sie 1.01.2026 to zakoriczy sie 31 grudnia, a nie 1 stycznia, itd.

Tak. Jesli projekt rozpoczyna sie np. 1.01.2026 i trwa 12 miesiecy to jego koniec przypada
na 31.12.2026.

» Czykosztubezpieczenia eksperymentu jest kosztem kwalifikowanym, a jesli tak, to
w jakiej kategorii?
Tak. W kategorii pozostate koszty bezposrednie (administracyjne).
» Czy energia elektryczna jest traktowana jako materiat tj. czy moze by¢é zaréwno

kosztem merytorycznym (np. zuZyta na linii technologicznej) jak i kosztem
administracyjnym (np. oswietlenie biura)?

Energia elektryczna wpisuje sie w kategorie pozostate koszty bezposrednie
(administracyjne).

» Odnosnie kwestii wynagrodzenia: jaki % zatrudnienia pracownika moze byé¢
rozliczany w projekcie? Czy sa ograniczenia?



Zaangazowanie pracownika musi by¢ zgodne z Kodeksem Pracy. Szczegdéty oraz
ograniczenia (w tym dot. zatrudniania tej samej osoby w réznych projektach) zostaty
opisane w zatagczniku nr 12 do Regulaminu: Przewodniku kosztéw kwalifikowalnych oraz
zasad finansowania Projektu.

» Jakie sg warunki dla dziatan z zakresu badan podstawowych, zeby mogty byé¢
realizowane w projekcie TRANSMED?

Badania podstawowe odpowiadaja poziomowi TRL 2. Projekt moze sie rozpoczac¢ na
ktéoryms z poziomow TRL miedzy 2 a 5, natomiast musi sie zakonczy¢ na poziomie TRL 5
zgodnie z kryteriami koncowymi opisanymi w Regulaminie.

» Czy koszt aparatury moze byc¢ rozliczony kosztem zakupu, czy tylko w ramach
amortyzacji (wg czasu realizacji projektu)? Czy mozna zakupié¢ srodek trwaty w
ramach projektu Transmed | rozliczy¢ jednorazowo proporcjonalnie do
wykorzystania w projekcie? Czy mozna zakupi¢ aparature w projekcie (nie pytam o
amortyzacje ani leasing)?

Zgodnie z zapisami zatgcznika nr 12 do Regulaminu: ,,dla podmiotéw realizujgcych projekt
w ramach dziatalnosci niegospodarczej mozliwe jest takze rozliczanie kosztu zakupu
aparatury i sprzetu (ktéry w catosci zostanie wykorzystany w projekcie)”.

» Kwalifikowalne sa wynagrodzenia brutto czy brutto brutto?

Wynagrodzenie brutto stanowi jeden ze sktadnikéw kwalifikowalnych w kategorii
wynagrodzen. Pozostate kwalifikowalne sktadniki wynagrodzen zostaty wymienione w
zatgczniku nr 12 do Regulaminu ,,Przewodnik kosztéw kwalifikowalnych”.

» Czy stypendia sa kwalifikowane.
Nie, stypendia nie sg kosztami kwalifikowalnymi w projekcie.

» W przypadku realizacji projektu w ramach dziatalnosci niegospodarczej musi by¢
spetniona przestanka podmiotu leczniczego?

W przypadku realizacji projektu w ramach dziatalnosci niegospodarczej musi zostaé
spetniona przestanka posiadania przez podmiot statusu spetniajacego definicje:

- ,organizacji prowadzgcej badania i upowszechniajgcej wiedze” w rozumieniu art. 2 pkt
83 rozporzadzenia KE nr 651/2014, ktérej podstawowym celem jest samodzielne
prowadzenie badan podstawowych, badan przemystowych lub eksperymentalnych prac
rozwojowych lub rozpowszechnianie na szerokg skale wynikéw takich dziatah poprzez
nauczanie, publikacje lub transfer wiedzy lub

- podmiotu leczniczego prowadzgcego badania w obszarze, w ktérym ma podpisany
kontrakt z OW NFZ i udziela swiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.



» Czy w rubryce "Wykaz literatury dotyczacej problematyki Projektu" powinno sie
wypisac tylko pozycje literaturowe czy dokonacé przegladu i podaé¢ najwazniejsze
informacje?

Tak, w polu E.2. List of literature related to the Project nalezy podac tylko szczegoty
bibliograficzne pozycji literaturowych, odnoszgcych sie do opiséw obecnego stanu
wiedzy nt. projektu przedstawionych np. w polu D.3. Significance of the Project.

» Czy w generatorze i w modelu finansowym wybiera sie jasno sprecyzowane
kryteria dotyczagce firmy | badan, a poziom dofinansowania Zzostanie
automatycznie ustalony i obliczany, np. na poziomie 80 lub 90%? Czy nalezy
samemu zinterpretowac regulamin i wybrac¢ sobie poziom dofinansowania, ktory
zostanie zweryfikowany przez Agencje na etapie oceny formalnej?

Whnioskodawca sam wybiera odpowiedni poziom dofinansowania, zgodnie ze ztozonymi
deklaracjami, co bedzie podlegato weryfikaciji.

» Dotyczy opisu pola: ,Opis wspotpracy pomiedzy jednostkami badawczo-
rozwojowymi i/lub jednostkami systemu ochrony zdrowia a przedsiebiorcami w
ramach prac merytorycznych (jesli dotyczy)” - czy wspotpraca przedsiebiorstwa z
jednostka naukowa jest wymagana? Czy projekty, w ktorych zaplanowano taka
wspotprace, sag w jakikolwiek sposob premiowane?

W przypadku realizacji projektu w ramach dziatalnosci gospodarczej jest mozliwosé
skorzystania z premii w ramach pomocy publicznej, jesli projekt obejmuje skuteczna
wspotprace pomiedzy przedsiebiorstwem i co najmniej jedng organizacjg prowadzaca
badania i upowszechniajgcg wiedze, jezeli ta ostatnia ponosi co najmniej 10% kosztow
kwalifikowalnych i ma prawo do publikowania wtasnych wynikéw badan.

» Czyplanowana jest kolejna edycja konkursu Transmed | (nie chodzi o Transmed I,
ktdry bedzie konsekwencjg Transmed 1, co wynika z regulaminu).

Na chwile obecna nie dysponujemy takimi informacjami.

» Kiedy ABM planuje uruchomienie konkurs Transmed2? Kiedy mozna sie
spodziewac opublikowania pierwszych zatozen projektu Transmed 2. Czy jesli
Beneficjent realizuje projekt samodzielnie w Transmed 1, to czy w ramach
Transmed 2 moze realizowac projekt w Konsorcjum? Czy sktad konsorcjum w
Transmed 1 i Transmed 2 moze sie roznic¢?

Informacje takie pojawig sie wraz z ogtoszeniem dokumentac;ji konkursowej planowanego
w przysztosci konkursu Transmed Il. Na chwile obecng nie jestesmy w stanie podacé
terminu uruchomienia Transmed II.

» Kiedy zostang doktadniej okreslone zadania do realizacji w ramach TRANSMED II,
ktdry mamy opisa¢ w tym projekcie, a brakuje nam informacji. Czy TRANSMED ||
przewiduje eksperyment leczniczy, czy tylko badawczy?



Szczegotowe informacje pojawig sie wraz z ogtoszeniem dokumentacji konkursowej
planowanego w przysztosci konkursu Transmed Il. Niemniej jednak Transmed |l bedzie
dotyczyt dalszych etapow Sciezki rozwoju opracowywanej technologii, poczawszy od
poziomu gotowosci technologicznej TRL 6 wzwyz, a wiec eksperymenty lecznicze (tam
gdzie ma to zastosowanie) beda mogty stanowic¢ przedmiot projektu.

» Czy wniosek w systemie jest tozsamy z wzorem wniosku w dokumentacji
konkursowe;j?

Tak, wniosek w systemie (w jezyku angielskim) jest tozsamy z jego ttumaczeniem - wersjg
polska w dokumentacji konkursowej.

» Czyliczba znakdéw wskazywana w tabelach do opisu to liczba znakdw ze spacjami?
Liczba znakdéw w generatorze wniosku liczona jest ze spacjami.

» Czy mozliwe jest ztozenie wniosku przez start-up? Nowo utworzong spotke?
Podmiot musi istnie¢ na rynku minimum 2 petne lata przed ztozeniem wniosku.

» Kiedy ABM udostepni szczegdétowe informacje z zakresie realizacji prawa
pierwokupu IP przez ABM - zatozenia umowy kupna IP/ Licencji.

Informacje te sg zawarte we wzorach umow o dofinansowanie (wzér umowy
jednopodmiotowej, wzér umowy wielopodmiotowej), stanowigcych zatgczniki do
Regulaminu, w 8§ 16. Zakres praw stron do praw autorskich, patentowych i pokrewnych
oraz praw wtasnosci przemystowej, w tym sposoby i warunki rozporzadzania tymi
prawami. Nalezy mie¢ na uwadze, ze konkurs jest finansowany ze srodkéw krajowych
celem rozwoju technologii zabezpieczajgcych potrzeby polskich pacjentow.
Przedmiotowe zapisy dotyczg potencjalnej sytuacji, gdyby Beneficjent nie zdecydowat sie
na komercjalizacje przetomowej technologii na terenie RP. W ciggu 6 lat dziatalnosci ABM
jeszcze nigdy nie skorzystata z tego prawa.

» Czy wszystkie zatgczniki do Wniosku musza by¢ sporzadzone wj. angielskim?

Wymoég zastosowania jezyka angielskiego dotyczy tylko wniosku o dofinansowanie
wypetnianego w systemie z uwagi na miedzynarodowych ekspertdéw merytorycznych,
ktérzy dokonujg oceny projektu opisanego we whniosku. Natomiast obowigzkowe
zataczniki sg przedmiotem oceny formalnej, ktéra jest przeprowadzana w jezyku polskim.

» Regulamin konkursu i wzdér wniosku sg napisane w jez. polskim, natomiast w
generatorze wniosku wszystkie zapisy sg po angielsku. Czy istnieje mozliwosé
przetaczania jezyka polskiego i angielskiego w generatorze wniosku?

Nie mozliwosci wtaczenie funkcji ttumaczenia / przetgczania jezyka polskiego i
angielskiego w generatorze wnioskoéw. Natomiast wzor wniosku w wersji polskiej stanowi
zatagcznik do Regulaminu.



» Jakie sg konsekwencje niespetnienia obowigzkowych wskaznikéw projektu, w

sytuacji kiedy mimo intensywnej pracy i staran nie osiggnieto spodziewanych
efektow?
Jakie sg konsekwencje niesprawdzenia sie postawionej hipotezy czyli np. jezeli
pomimo zrealizowania wszystkich zaplanowanych zadan i dziatarn nie uda sie
wytonic¢ skutecznego biomarkera, a tym samym nie uda sie podnies¢ poziomu TRL
badanego rozwigzania?

Konsekwencje beda zaleze¢ od faktu, czy brak mozliwosci osiggniecia zaktadanych
wynikéw i celéw Projektu nastgpit na skutek wystgpienia ryzyka naukowego czy tez jest
wynikiem niewtasciwego planowania/prowadzenia prac w projekcie. Kwestie te
szczegotowo regulujag zapisy umowy o dofinansowanie: 8 14. Rozwigzanie Umowy oraz §
15. Zwrot dofinansowania.

» Prosze o wskazanie, czy Sprawozdania Finansowe i Zatacznik nr 10i 11 sktada sie
wytgcznie w sytuacji, kiedy projekt jest realizowany w ramach dziatalnosci
komercyjnej?

Sprawozdania finansowe, dokumenty réwnowazne i formularz informac;ji przedstawiany
przy ubieganiu sie o pomoc inng niz pomoc w rolnictwie lub rybotéwstwie, pomoc de
minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub rybotéwstwie sktadane sg w przypadku
realizacji projektu w ramach dziatalnos$ci gospodarczej. Oswiadczenie o posiadaniu przez
podmiot statusu innego niz MSP sktadane jest przez wszystkich Wnioskodawcéw, ktérzy
nie sktadaja O$wiadczenia o statusie przedsiebiorcy MSP.

» Czy mozliwe jest wspdtfinansowanie zakupu sprzetu w ramach kilku projektéw,
zgodnie z udziatem procentowym wykorzystania sprzetu w danym projekcie?

Tak, np. kiedy sprzet zakupiony do projektu Transmed rozliczany bedzie w ramach
amortyzacji adekwatnie do procentowego i czasowego wykorzystania oraz pod
dodatkowym warunkiem, ze nie dochodzi do podwdéjnego finansowania.

» Czy wszystkie dziatania z TRL5 muszag zosta¢ wykonane w ramach projektu, czy
wystarczy np. jedno?

Projekt musi zosta¢ doprowadzony do takiego stanu realizacji poziomu TRL 5, aby
spetniac¢ nastepujace kryteria koncowe:

- dla produktu leczniczego/ATMP: wytypowany finalny kandydat - okreslona formulacja;
wstepnie zdefiniowany protokét wytwarzania; opracowany plan dalszego rozwoju dla
badanego produktu leczniczego.

- dla wyrobu medycznego: raport z weryfikacji prototypu; opisane wymagania procesow
produkcyjnych / wstepne procedury; opracowany plan walidacji wyrobu.

- dla biomarkera: wystandaryzowany protokdét walidacyjny; wytypowany finalny biomarker
do weryfikacji kliniczne;j.



» Wg definicji z Regulaminu konkursu ,Umowa o dofinansowanie (Umowa) to
umowa cywilnoprawna zawarta pomiedzy Beneficjentem oraz ABM”. Co oznacza
fakt, ze jest to umowa cywilnoprawna?

W stowniku poje¢ w Regulaminie jest zawarta definicja umowy o dofinansowanie
brzmigca: ,Umowa o dofinansowanie (Umowa) to umowa cywilnoprawna zawarta
pomiedzy Beneficjentem oraz ABM, okreslajgca poziom dofinansowania udzielonego na
dany Projekt oraz zasady i obowigzki stron zwigzane z jego wykorzystaniem”. Wzory umow
(jednopodmiotowa, wielopodmiotowa) stanowig zataczniki do Regulaminu. Status
umowy cywilnoprawnej oznacza, ze podlega regulacjom opisanym w kodeksie cywilnym.

» Czy kamienie milowe muszg miec fizyczny wymiar np. otrzymanie 1 g zwigzku? Czy
kamieniem milowym moze by¢ np. wyselekcjonowanie 3 kandydatow (na lek) albo
ukonczenie raportu z rozwoju metody analitycznej?

Kamienie milowe nie musza mie¢ wymiaru fizycznego, powinny by¢ jednak mierzalne i
jednoznacznie weryfikowalne: np. synteza zwigzku x - wartosc¢: 100 g; wyselekcjonowanie
kandydatéw na lek - wartosé: 3; ukorniczenie raportu z rozwoju metody analitycznej -
wartosc: 1 itp.

» Jaka jest roznica pomiedzy raportem koricowym z projektu a raportem koricowym
Z badania translacyjnego?

Raport koncowy — ostatni raport sktadany w ramach Projektu (raport — dokument sktadany
przez Beneficjenta celem rozliczenia przez niego wydatkéw w ramach Projektu, zgodnie z
harmonogramem ptatnosci. Raport obejmuje sprawozdanie merytoryczne i finansowe z
realizacji Projektu).

Raport koncowy z Badania translacyjnego musi byé przygotowany wraz z Raportem
koncowym. Raport kohcowy z Badania translacyjnego powinien zawiera¢ informacje
dotyczace, m.in. celu i planu badania, oceny skutecznosci i profilu bezpieczenstwa
technologii medycznej (o ile dotyczy) oraz zastosowanej metodologii badawczej.

» Jak rozumiec¢ zapis: ,Przewidywane efekty ekonomiczne” - czy chodzi o
oszacowanie potencjalnego zysku / oszczednosci; a jesli tak, to przez kogo?
(spoteczenstwo, producentow odczynnikdw, stuzbe zdrowia?)

Zgodnie z kryteriami oceny merytorycznej, w przedmiotowym zapisie chodzi o
przewidywane efekty ekonomiczne dla spoteczenstwa i systemu ochrony zdrowia, jakie
zapewni rozwigzanie bedace rezultatem Projektu. W tym celu nalezy wykazac, ze
technologia medyczna zaspokoi zapotrzebowanie ww. odbiorcéw i/lub bedzie
konkurencyjna wzgledem innych, podobnych rozwigzan. Dodatkowo nalezy przedstawié
uproszczong analize kosztéw w kontekscie optacalnosci rozwoju danej technologii
medycznej oraz potencjalnych korzysci dla budzetu Panstwa.



» Jak oceniane sg projekty dotyczagce: lekéw generycznych, preparatéow typu fixed-
dose combination, howych form znanych substancji czynnych juz obecnych na
rynku (np. zmodyfikowana postac farmaceutyczna, alternatywna droga podania)?
Czy tego typu projekty sg kwalifikowane do dofinansowania i w jaki sposdb
oceniana jestich innowacyjnosé¢ w kontekscie kryteriow konkursowych?

Jedna z kategorii produktowych mozliwych do realizacji w ramach Transmed sg szeroko
rozumiane produkty lecznicze. W ramach kryterium merytorycznego: innowacyjnosé
projektu, ocenie podlega:

- innowacyjnos¢ rozwigzania na rynku, tj. czy proponowane rozwigzanie jest nowe i nie
jest jeszcze dopuszczone do obrotu na rynku (polskim, EU/EOG lub globalnym) albo jest
dopuszczone, ale oferuje nowe, innowacyjne funkcjonalnosci (jesli tak, to jakie?);

- prawidtowe odniesienie sie do innych, poréwnywalnych technologii (jesli takie
wystepuja), czyli jakie nowe elementy poznawcze wnosi proponowane rozwigzanie;

- czy proponowane rozwigzanie bedzie konkurencyjne wzgledem podobnych rozwigzan;

- czy Wniosek zawiera przeglad najnowszej literatury medycznej lub naukowo-
technicznej, stanu techniki w literaturze patentowej, informacje o toczacych sie
badaniach klinicznych w danym obszarze terapeutycznym;

- prawidtowe zidentyfikowanie i uzasadnienie rodzaju innowacyjnosci.

» Jednym z oczekiwanych rezultatéw jest “zwalidowanie techonologii medycznych”.
O jakie zwalidowanie chodzi i kto dokonuje tej walidacji?

Poziom gotowosci technologicznej TRL 5 odpowiada ,walidacji technologii w
odpowiednim Srodowisku”. Projekty w ramach konkursu Transmed musza zakoriczy¢ sie
na poziomie TRL 5 zgodnie z kryteriami kornicowymi opisanymi w Regulaminie dla
odpowiednio wyrobéw medycznych, produktéw leczniczych/ATMP, biomarkeréw.

» Co doktadnie rozumiemy przez prawa osoéb trzecich, moge prosic¢ o przyktad?

Whnioskodawca musi posiada¢ PWI niezbedne do realizacji Projektu. PWI, w tym prawa
autorskie, prawa pokrewne i prawa zalezne, mogg by¢ ograniczone prawami osob
trzecich, oile to nie uniemozliwia realizacji Projektu oraz nie stoi w wyraznej sprzecznosci
z postanowieniami Umowy o dofinansowanie i wynika to z tresci wniosku o
dofinansowanie, np. zwigzek x o potencjale terapeutycznym zostat wylicencjonowany
podmiotowi trzeciemu jedynie w celach naukowo-dydaktycznych. W odwrotnej sytuaciji,
jesli zwigzek x o potencjale terapeutycznym zostat wylicencjonowany podmiotowi
trzeciemu do celow rozwojowych i komercjalizacji, a kiedy licencjodawca moze
wykorzystywaé ten zwigzek jedynie w ograniczonym stopniu w celach naukowo-
dydaktycznych to wtedy nie moze on realizowac projektu.

» Czy jest mozliwos¢ wklejenia badan wstepnych tj. wykresow, zdjec, ilustracji do
tekstu projektu on-line? Jesli nie, jak majag by¢ dotgczone.



Nie ma takiej mozliwosci. Wniosek jest uzupetniany wytacznie w sposéb opisowy z
limitem dopuszczalnej liczby znakéw. Poza obowigzkowymi zatgcznikami formalnymi do
wniosku moga zosta¢ dotaczone inne dokumenty o charakterze formalnym, tres¢ tych
zatagcznikow nie bedzie podlegata ocenie merytoryczne;j.

» Czy mozna grupowac pozycje kosztowe z uwagi na limit (100), np. zsumowac
wynagrodzenia zespotu badawczego w zadaniu 1, a opis wynagrodzen
poszczegodlnych cztonkdw podac w cost justification?

Tak, mozna grupowaé pozycje budzetowe. W przypadku podanego przyktadu
wynagrodzen nalezy wskazaé planowang liczbe pozycji, rodzaje zaangazowania, wartosci
wynagrodzen, okres zaangazowania w opisie metody kalkulacji kosztu.

» Czy wyprodukowanie serii produkcyjnej produktu leczniczego do badan
klinicznych traktujemy jako badania przemystowe czy jako prace rozwojowe?
Zgodnie z definicja Euraxess sg to prace na poziomie TRL 5.

Na poziomie TRL 5 w przypadku opracowywanego produktu leczniczego — trwajg prace
zwigzane z opracowywaniem procesu produkcji: opracowywanie procesu produkcji nha
mata skale, skalowanie procesu- opracowywanie skalowalnego i powtarzalnego procesu
produkcji. Zakoniczenie prac zwigzanych z produkcjg pilotowa GMP nastepuje na
wyzszym poziomie gotowosci technologicznej. ABM nie wymaga wiec, aby
wyprodukowanie serii produkcyjnej produktu leczniczego do badan klinicznych zostato
zrealizowane w Transmed 1. Wystarczajgce bedzie osiggniecie przyjetych w konkursie
kryteriow koncowych, wsrdd ktérych dla produktu leczniczego jednym z nich jest: gotowy
wstepny protokdt wytwarzania.

» Przyjmuje sie, ze TRL 5 zaktada testy technologii/produktu w warunkach zblizonych
do rzeczywistych. Czy w zwigzku z tym wymagacie Panstwo w ramach TRL 5
pilotazowych testow rozwigzania przeprowadzonych na ograniczonej grupie 0sob,
np. 20-30 osobach? Jesli tak, to czy zgoda Komisji Bioetycznej wymagana jest na
etapie sktadania wniosku, czy tez moze by¢ dostarczona na etapie podpisania
umowy, lub pdzniej?

Typowe testy kliniczne wykonywane sg na wyzszych poziomach TRL, np. eksperymenty
medyczne o charakterze badania klinicznego produktu leczniczego czy eksperymenty
medyczne o charakterze badania klinicznego wyrobu medycznego dotycza wyzszych
pozioméw gotowosci technologicznej, nieobjetych zakresem konkursu Transmed 1. W
konkursie Transmed 1 mozliwe sg natomiast badawcze eksperymenty medyczne. Czy
beda one wykonywane zalezy od specyfiki projektu, rodzaju opracowywanego
rozwigzania, przyjetej $ciezki rozwoju, obowigzujgcych regulacji i wytycznych.
Eksperymentem medycznym badawczym bedzie np. przeprowadzenie badan materiatu
biologicznego pobranego do celéw naukowych. W przypadku wykonywania w projekcie
eksperymentu badawczego, pozytywna opinia Komisji Bioetycznej stanowi obowigzkowy



zatgcznik do wniosku o dofinansowanie, a wiec musi by¢ uzyskana przed ztozeniem
whniosku.

» Prosze o wyjasnienie, jak wg Panstwa, powinno wygladac¢ konsorcjum? Czy
dopuszczajg i akceptujag Parnistwo Konsorcjum, ktére bedzie realizowane przez
Lidera i jednego Partnera, w projekcie ztozonym z 5 zadan; w tym za 3 zadania
bedzie odpowiedzialny Lider, ktdry bedzie miat zaplanowany budzet na 3 zadania
tylko na wtasne wydatki. Ten budzet nie bedzie uwzgledniat wydatkow Partnera,
poniewaz Partner bedzie odpowiedzialny za 2 pozostate zadania, ktore bedag
uwzgledniac tylko koszty Partnera. Czy tak funkcjonujgce Konsorcjum spetnia
Panstwa wymagania?

Konsorcjum moze sktadaé¢ sie maksymalnie z czterech podmiotéw w dowolnej
konfiguracji sposréd listy podmiotéw uprawionych do ztozenia wniosku zgodnie z
regulaminem konkursu. Podziat prac/zadan pomiedzy cztonkami konsorcjum okresla
umowa konsorcjum. Przedstawiony powyzej model moze stanowi¢ wiec potencjalne
konsorcjum.

» W przypadku nowej terapii (first-in-class; investigational new drug) w standardzie
GLP wykonane powinny by¢ (co najmniegj): toksykologia i PK/ADME na jednym
gryzoniu i jednym niegryzoniu (matpa, pies) - czy wszystkie te badania (w tym na
niegryzoniu) musza by¢ zaplanowane, a potem wykonane i zakorniczone dla
pozytywnego rozliczenia projektu?

Tak. Badania przedkliniczne wymagane regulacjami powinny by¢ co do zasady
zrealizowane na poziomie TRL 5, a co najmniej badania potrzebne do uzyskania
pozwolenia na rozpoczecie | fazy badan klinicznych.

» Czywymogiem obligatoryjnym jest prowadzenie badan przedklinicznych w oparciu
0 wykorzystanie modeli zwierzecych w celu oceny ich bezpieczenstwa i
skutecznosci?

Badania przedkliniczne w oparciu o wykorzystanie modeli zwierzecych beda
obligatoryjne, albo nie, w zaleznosci od specyfiki projektu, rodzaju opracowywanego
rozwigzania, przyjetej sciezki rozwoju, obowigzujgcych regulacji i wytycznych, ktére sa
inne dla produktéw leczniczych (innowacyjne, produkty ztozone itp.), produktow
leczniczych ATMP, wyrobéw medycznych (w zaleznosci od specyfiki, klasy wyrobu) itp.

» Produkty lecznicze - jako kryterium koncowe projektu przewidziano ,,Opracowany
plan dalszego rozwoju dla badanego produktu leczniczego” W jakim zakresie i
jakiej formie powinien zosta¢ wykonany taki plan jako rezultat projektu? Jak
szczegotowy i zaawansowany powinien on by¢? Jak uwzgledni¢ dalszy rozwdj w
ramach TRANSMED II? Jaka jest planowana formuta i harmonogram naboru do
TRANSMED I1?



Opracowany plan dalszego rozwoju dla badanego produktu leczniczego powinien by¢ jak
najbardziej szczegétowy i powinien okresla¢ plan dalszych dziatan prowadzacy do
komercjalizacji rozwigzania. Informacje dotyczace szczegotdow planowanego w
przysztosci konkursu Transmed |l pojawig sie wraz z ogtoszeniem jego dokumentac;ji. Na
chwile obecnag nie jestesmy w stanie podaé terminu uruchomienia Transmed Il.

» Czy pozostate koszty bezposrednie (administracyjne) np. obstuga finansowa,
wynajem powierzchni trzeba rozdziela¢ pomiedzy zadaniami, czy mozna stworzy¢
zadanie ,, koszty administracyjne” trwajgce przez caty projekt? Czy powinny one
by¢ przypisane do poszczegdlnych zadan merytorycznych i zakwalifikowane
zgodnie z dostepnymi w generatorze kategoriami (badania przemystowe lub
badania podstawowe)?

Zadania, a takze ich nazwy, powinny odzwierciedla¢ merytoryke projektu. Kazde z zadan
musi zawiera¢ 1-5 mierzalnych kamieni milowych, ponadto zadanie musi by¢ przypisane
do jednego z rodzajéw prac tj. badan podstawowych albo przemystowych. Koszty
administracyjne powinny wiec by¢ rozdzielone miedzy zadaniami oraz rodzajami prac
m.in. z uwagi na poziom intensywnosci pomocy publicznej w przypadku podmiotéw
komercyjnych.

» Odnosnie zadan projektu, kosztow aparatury i wyposazenia - czy jezeli wykonawca
projektu nie przewiduje rozliczania takich kosztow w projekcie (np. koszty
amortyzacji posiadanej aparatury badawczej), to we wskazanej sekcji moze opisaé
zasoby posiadane w sposob ogdlny, poprzez opisanie wyposazonych laboratoriow,
bez wskazywania konkretnych pozycji sprzetowych?

W polu ,,Owned apparatus/equipment” nalezy podac co najmniej nazwy poszczegdlnych
pozycji sprzetowych, wykorzystywanych w pracach w danym zadaniu (np.
wysokosprawny chromatograf cieczowy z tandemowg spektrometrig mas HPLC-MS/MS),
oraz nalezy wskazac cel zastosowania, np. do jakich badan sprzet zostanie wykorzystany
w zadaniu.

» Odnosnie czesci E wniosku - Wtasciciel praw do wynikéw Projektu - co kryje sie
pod tym pojeciem?

Nalezy wskazaé, do kogo nalezg prawa wtasnosci intelektualnej i czy sg w jakis sposob
ograniczone. Zgodnie z zapisami umowy o dofinansowanie, stanowigcej zat. do
Regulaminu: ,Beneficjent oswiadcza, ze: 1) nabedzie wszelkie Prawa wtasnosci
intelektualnej (PWI) niezbedne do realizacji Projektu oraz jego wynikéw. Strony
potwierdzaja, ze wykorzystywane przez Beneficjenta PWI, w tym prawa autorskie, prawa
pokrewne i prawa zalezne, mogag by¢ ograniczone prawami 0sob trzecich, co nie stanowi
naruszenia niniejszej Umowy, o ile to nie uniemozliwia realizacji Projektu oraz nie stoi w
wyraznej sprzecznosci z postanowieniami niniejszej Umowy (...); 2) realizacja Projektu nie
bedzie naruszata praw osdb trzecich (...)".



» Czy w dokumentacji jest wzor petnomocnictwa dla Lidera do ztoZzenia wniosku w
ramach konsorcjum?

Nie, w dokumentacji konkursowej nie ma takiego wzoru. Dokumentem potwierdzajgcym
umocowanie do ztozenia Wniosku bedzie np. odpis KRS, petnomocnictwo, oswiadczenie,
uchwata oraz umowa konsorcjum itp.

» Jesli planujemy wiecej niz jedno badanie w zakresie innowacyjnych technologii
medycznych, to czy powinnismy podac¢ TRL badania najmniej rozwinietego w
punkcie A.2 TRL of solution?

Tak, w takim przypadku nalezy podac nizszy poziom gotowosci technologiczne;j.

» Czy w punkcie F1, oprdcz infrastruktury, sprzetow, nalezy rowniez uwzglednié
materiat biologiczny?

Tak, jesli posiadany materiat biologiczny stanowi istotne zasoby materialne niezbedne do
realizacji projektu, to nalezy go uwzgledni¢ w punkcie F.1. Possession of material
resources necessary for Project implementation.

» Jak doktadny powinien by¢ opis zasobdw materialnych- czy powinny to byé
informacje ogdlne dot. istotnego osprzetowania, czy doktadny opis z producentem
i zakresem dziatania.

Opis pola F.1. Possession of material resources necessary for Project implementation
moze zawiera¢ maksymalnie 10 tysiecy znakoéw (ze spacjami). Podawanie nazw
producentéw nie jest konieczne. W ramach oceny merytorycznej oceniane jest m.in.
posiadanie przez Wnioskodawce zasobéw materialnych oraz czy zostaty one wtasciwie
dobrane do rodzaju i zakresu prac zaplanowanych w poszczegélnych zadaniach. Ocenie
podlega fakt, czy Wnioskodawca posiada dostep do wymaganej infrastruktury
techniczno-badawczej wystarczajgcej do wykonania Projektu. Jezeli Wnioskodawca nie
posiada wszystkich niezbednych zasobéw materialnych w zakresie prac badawczo-
rozwojowych jak i produkcji, ocenie podlega zakres i plan ich pozyskania.

» Czy w punkcie F2 nalezy opisywaé doswiadczenie poszczegélnych o0sob

zaangazowanych w projekt - wymienionych z imienia i nazwiska? Czy opis
powinien by¢ tylko ogdlnym stwierdzeniem, np. pracownik jest specjalista, czy
trzeba pisac o stopniach naukowych itp.
Czy na etapie przygotowywania i sktadania projektu w przypadku kosztow
administracyjnych, dotyczgcych pokrycia kosztow obstugi administracyjnej,
wymagane jest imienne podanie konkretnych osob z administracji jednostki, czy
wystarczy wpisac konkretne stanowiska, np. specjalista finansowy?

Opis pola F.2. Possession of human resources necessary for Project implementation
moze zwiera¢é maksymalnie 10 tysiecy znakdéw (ze spacjami). W ramach oceny
merytorycznej oceniane jest m.in. a) posiadanie przez zesp6t badawczy, w tym kierownika



B+R i kierownika merytorycznego Projektu, wiedzy i doswiadczenia adekwatnego do
zakresu i rodzaju zaplanowanych prac oraz czy wtasciwie okreslono role poszczegdlnych
0s6b, przypisano im wtasciwe stanowiska oraz dobrano cztonkéw zespotu badawczego
adekwatnie do realizowanych zadan, uwzgledniajac rézne obszary tj. technologiczny,
biznesowy, jakosciowy, naukowy, kliniczny, przedkliniczny; b) posiadanie przez kadre
administracyjna, wiedzy i doswiadczenia w zakresie prowadzenia i rozliczania projektow
badawczo-wdrozeniowych finansowanych ze s$rodkéw publicznych, czy wtasciwie
okreslono role poszczegblnych osdb, przypisano im wtasciwe stanowiska oraz dobrano
cztonkoéw zespotu adekwatnie do realizowanych zadan. W odniesieniu do powyzszego,
podanie nazwisk poszczegdlnych osob jest wskazane, okreslenie ich stopni naukowych,
zdobytego doswiadczenia oraz innych informacji adekwatnych w zakresie projektu.

» Czy we Whiosku, w pkt. I.B.33. General Information on the Activities of the Single
Applicant/Consortium Leader — chodzi o opis wnioskodawcy? Czy trzeba go tak
sformutowad, zeby miat odniesienia do " Project’s subject matter, as well as the
development plans in the context of implementing the Project results"?

Tak, w polu tym nalezy m.in. poda¢ ogdlny opis gtéwnego obszaru dziatalnosci
Whnioskodawcy oraz odniesienie obszaru tej dziatalnosci do przedmiotu Projektu i
mozliwosci jego rozwoiju, jak i wdrazania rezultatéw Projektu w przysztosci.

» Z uwagi na rozbieznosci we Whiosku dotgczonym do regulaminu cz. G (wersja
polskojezyczna) z wersja w systemie prosze o wyjasnienie, w ktorym miejscu
nalezy uwzglednic czesc "aparatura planowana do nabycia/rozbudowy".

Czesc¢ G wniosku o dofinasowanie w systemie jest tozsama z zatgcznikiem do regulaminu
- wzorem wniosku w wersji polskiej. Podsekcja ,,Aparatura/sprzet planowany do nabycia
lub wytworzenia w projekcie” odpowiada podsekcji ,Apparatus/equipment planned for
purchase or production in the Project” w generatorze wnioskoéw.

» Czy podpunkty w zadaniach moga sie powiela¢é w zadaniach, za ktdre
odpowiedzialni sg rozni konsorcjanci ?

Tak, moga sie powielac.

» Jaka powinna by¢ forma odnosnikéw literaturowych w czesci D? Z uwagi na
ograniczonag liczbe znakow- czy powinny to by¢ numery, nazwiska autorow, DOI?

W formie pozwalajacej na bezproblemowe odnalezienie odnosnika literaturowego.

» Kryteria ustawowe z karty oceny merytorycznej nie odpowiadajg wprost kolejnosci
poszczegdlnym czesciom wniosku online. Czy sg jakies wskazdowki, co i w ktdrej
czesci powinno sie znaleZé? Czy Wnioskodawca powinien to sam przyporzgdkowac?
Na przyktad kryterium nr 1, ktdre odnosi sie chyba do punktow wniosku D1-3, ale nie
jest jasne ktdry podpunkt odnosi sie do ktorej czesci (np. 1d) albo 1h) - powinno by¢
omadwione w czesci D2 czy D3? (D2 ma duzo mniejszy limit znakéw)).



Ekspert merytoryczny ocenia poszczegdélne kryteria w odniesieniu do catego wniosku.
Kryterium 1 na przyktad, Wartos¢ naukowa Projektu, ocenia:

- jasne i zrozumiate przedstawienie celu gtdwnego Projektu,

- zidentyfikowanie i precyzyjne opisanie problemu badawczego na podstawie aktualnych
danych literaturowych;

- przeglad podobnych rozwigzan dostepnych na rynku wraz z uzasadnieniem potrzeby
wprowadzenia rozwigzania opisanego we wniosku;

- przedstawienie rezultatow w ramach realizacji wnioskowanego Projektu;

- uzasadnienie poprawnosci metodyki badawcze;j

- szczegbétowy opis dotychczas przeprowadzonych prac badawczych dotyczacych
whnioskowanego Projektu oraz ich wyniki potwierdzajgce poziom min. TRL 2;

- poprawnos$¢ zaprojektowania Sciezki certyfikacji dla danej technologii w dalszej
perspektywie rozwoju

- zidentyfikowanie i precyzyjne przedstawienie ryzyk moggcych zaburzyé / uniemozliwic¢
osiggniecie celdéw Projektu wraz ze wskazaniem mechanizméw ich mitygac;ji
-jasneilogiczne zaplanowanie oraz opisanie etapéw prac, w tym odpowiednie przypisane
zadan do badan podstawowych i przemystowych i prawidtowo zdefiniowanymi
kamieniami milowymi.

1 Kryterium ustawowe oceny merytorycznej odnosi sie wiec przekrojowo do catego
wniosku, m.in. do punktéw A.2. TRL level of solution, D.1. Project objective, D.2. Scientific
value of the project, G. Project tasks, F. Description of the future perspective for the
development of project results. Wnioskodawca powinien wypetni¢ wniosek w
generatorze w sposob adekwatny do nazw pol. Ekspert merytoryczny uwzglednia tres¢
catego Whniosku.

» Czy badanie nie obejmujgce interwencji, a jedynie badanie obserwacyjne z
symulacjg komputerowag na podstawie danych jest stanowi ,translation research”
czy translational research - research experiment ?

Nie znamy szczegotéw wszystkich elementéw towarzyszgcych ww. badaniu, jednak co do
zasady badania obserwacyjne nie stanowig eksperymentu medycznego.

» Czy przed ztozeniem wniosku mozna podpisaé z wybranym podwykonawca
umowe warunkowa (gdzie warunkiem bedzie przyznanie dofinansowania)?

Mozna z wybranym podwykonawca podpisa¢ umowe warunkowa, jednak nie zwalnia to
Beneficjenta z zastosowania odpowiedniej procedury (np. PZP, rozeznanie rynku).
Podwykonawca nie musi by¢ wskazany na etapie ztozenia wniosku.

» Czy koszt podwykonawstwa na etapie sktadania wniosku musi by¢ podparty
aktualnymi ofertami na wykonanie ustugi (czy moze to by¢ jedna, przyktadowa
oferta)? Czy aplikant moze zdecydowacé o zmianie podwykonawcy w trakcie
trwania projektu?



Podwykonawca nie musi by¢ wybrany przed ztozeniem wniosku. Uzycie we wniosku nazw
podwykonawcéw nie zwalnia Wnioskodawcy z obowigzku przeprowadzania
odpowiedniej procedury wytonienia podwykonawcy.
W polu ,,Description of the cost calculation method” nalezy wskaza¢ w jaki sposdb koszt
zostat oszacowany. W trakcie trwania projektu Wnioskodawca moze ztozy¢ ABM wniosek
0 zmiany.

» Czy w ramach jednego projektu moze byc¢ realizowanych kilka niezaleznych

pomystow od TRL 2 do TRL5?

Tak, jednym ze wskaznikéw projektu jest ,,Liczba zwalidowanych technologii medycznych
o zwiekszonej gotowosci technologicznej (TRL5), ktére mogg by¢ dopuszczone do
kolejnego etapu rozwoju technologii”. W ramach projektu moze by¢ wiec np. rozwijanych
kilka podobnych czasteczek terapeutycznych, ktére finalnie rejestrowane bytyby jako
osobne produkty.

» Odnosnie opisu podwykonawstwa/opisu wspotpracy - czy pierwsze pole ma
charakter formalny (dot. opisu planowanej procedury wyboru podwykonawcy), a
tylko drugie ma charakter merytoryczny (planowany zakres wspédtpracy)? Czy w
opisie podwykonawstwa nie nalezy zawierac opisu zakresu planowanych ustug?
Czy podwykonawstwo w projekcie z jednostkg badawczo-rozwojowg nalezy
jednoczesnie opisa¢ w opisie wspotpracy? Czy nalezy przez to rozumied, ze
podwykonawstwo to jednoczesnie wspotpraca?

W polu ,Subcontracting description” nalezy wskazaé, czy podwykonawstwo jest
planowane podczas realizacji zadania. Jesli tak, nalezy podaé, czy odpowiednie przepisy
prawa zamoéwien publicznych (dla podmiotéw podlegajacych PZP) lub przepisy dotyczace
konkurencji (np. przepisy Kodeksu cywilnego) zostaty uwzglednione dla podmiotéw
niepodlegajgcych PZP. Jest to pole o charakterze formalnym, niemniej jednak zwiezty opis
zakresu planowanych ustug takze powinien sie znalez¢.

W polu “Description of collaboration between R&D units and/or healthcare system units
and entrepreneurs in substantive work” nalezy opisa¢ planowang wspotprace miedzy
jednostkami badawczo-rozwojowymi i/lub jednostkami systemu opieki zdrowotnej, a
przedsiebiorcami w zakresie prac merytorycznych, okresli¢ zakres prac, zadanie, w
ramach ktérego taka wspoétpraca bedzie prowadzona, i uzasadni¢ potrzebe tej
wspotpracy. Jesli w projekcie ma miejsce podwykonawstwo z dang jednostkg badawczo-
rozwojowa, to mozna w tym miejscu dodatkowo opisaé szczegoty tej wspotpracy.

» Czy w kazdym projekcie nalezy przewidzieé¢ role Kierownika Projektu oraz
Kierownika prac B+R w ramach kadry projektowej? Czy kierownik B+R | kierownik
merytoryczny to dwie inne osoby? Czym one sie roznia? Ktdra z tych osdb powinna
by¢ kierownikiem projektu?

Czy w przypadku projektu realizowanego w ramach konsorcjum nalezy rozdzieli¢
te role pomiedzy konsorcjantow, czy obie przyporzgdkowac do Lidera?



W dokumentacji projektowej, we wniosku o dofinansowanie, w zaktadce F -
Potencjat Whioskodawcy, jest miejsce na opisanie Kierownika B+R i Kierownika
merytorycznego Projektu. Natomiast w generatorze jest instrukcja do opisania w
projekcie R&D Manager i Project Manager. Kogo nalezy opisa¢ w tym punkcie?
Kierownika B+R i kierownika zarzgdzajgcego (project managera)?

Kierownik projektu, ktéry zarzadza projektem, powinien by¢ ekspertem merytorycznym w
danej dziedzinie.
Projekt moze mieé¢ kierownika B+R oraz kierownika merytorycznego, kierownikiem
B+R/kierownikiem merytorycznym moze by¢ tez jedna osoba. Kierownik B+R posiada
doswiadczenie w prowadzeniu prac badawczo-rozwojowych, a kierownik merytoryczny to
ekspert w danej dziedzinie.
Jesli projekt ma dwdch kierownikéw: B+R i merytorycznego, to funkcje kierownika
zarzadzajgcego (project manager) bedzie petnit kierownik merytoryczny. Konsorcjum
moze mie¢ wiecej kierownikéw pod warunkiem, ze znajduje to uzasadnienie w kontekscie
planowanych prac/wielkosci zespotéow badawczych.

» Czy kazdy konsorcjant ma swoje subkonto i czy mozliwosé zatrudnienia

pracownikow administracyjnych dotyczy wszystkich konsorcjantow?

Kazdy konsorcjant ma swoje subkonto. Wnioskodawca (jednopodmiotowy, lider
konsorcjum, konsorcjant) ma mozliwos¢ rozliczania kosztéw zatrudnienia
administracji w ramach  kategorii pozostate koszty bezposrednie
(administracyjne).

» Czy jesli spotka akcyjna publikuje sprawozdania w formacie pdf, ale nie sa one
generowane przez aplikacje e-sprawozdania, to musi zatgczy¢ do wniosku ten
specyficzny wydruk pdf ze strony ministerstwa finansow?

Tak. W przypadku sprawozdan winny byé one pobrane z aplikacji e-Sprawozdania
Finansowe (poprawny dokument powinien by¢ pobrany z systemu z uzyciem opgcji
pozwalajgcej na weryfikacje dokumentu, tj. pliki w formacie pdf).

» Czy istnieje mozliwosé rozliczenia kosztow amortyzacji sprzetu, ktéry zostat
zakupiony z innego projektu ABM - niekomercyjnego badania klinicznego, jest
uzytkowany w ramach tego projektu, ale bedzie wykorzystywany rowniez w
projekcie TRANSMED? Wykorzystanie siegatoby np. 20%, i w takim procencie
naliczana bytaby i rozliczana amortyzacja z Projektu TRANSFER. Czy tego rodzaju
koszt bytby uznany za kwalifikowalny?

Tak, pod warunkiem, ze sprzet rozliczany w ramach amortyzacji bedzie adekwatnie
do procentu wykorzystania w obu projektach i czasu wykorzystania i pod
warunkiem ze nie dochodzi do podwdjnego finansowania.



» Czy w ramach budzetu projektu mozna rozliczy¢ amortyzacje jednorazowa
(zgodnie z zaangazowaniem urzadzenia do projektu) Czy mozliwa jest tylko
amortyzacja liniowa?

Standardowo koszty te sg rozliczane zgodnie z procentowym zuzyciem w projekcie i
sg one roztozone na okres czasu wykorzystania w projekcie. Koszty te sg dostosowane
do ekonomicznej uzytecznosci, wiec w pewnych przypadkach mozliwa jest
amortyzacja jednorazowa.

» Na czym polega zobowigzanie do zapewnienia rozdzielenia kosztéw, finansowania
i przychodoéw zwigzanych z dziatalnoscig gospodarczg od kosztow finansowania
dofinansowanego Projektu? Czy to oznacza, ze powinna by¢ prowadzona
oddzielna ewidencja ksiegowa dla projektu, czy wystarczajgce bedzie zapewnienie
identyfikacji i sledzenia kosztow, finansowania i przychodow zwigzanych z
Projektem oraz z dziatalnosScig gospodarcza przy uzyciu oznaczen wymiarow
finansowych w systemie ksiegowym, bez potrzeby tworzenia oddzielnych kont
ksiegowych?

Whnioskodawcy sg zobowigzani do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiegowej
kosztow Projektu, w sposdéb przejrzysty i rzetelny, tak aby mozliwa byta identyfikacja
poszczegoélnych operacji zwigzanych z Projektem. Podmioty, ktére nie sg zobowigzane
do prowadzenia ewidencji ksiegowej na podstawie obowigzujgcych przepiséw, maja
obowigzek prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiegowej dokumentéw dotyczacej
wydatkoéw zwigzanych z realizacja Projektu.

» Prosze o potwierdzenie, Ze nie ma kosztéw posrednich rozliczanych ryczattem. Czy
to oznacza, ze wydatki tego typu (obecnie pozostate koszty bezposSrednie
administracyjne) nalezy rozlicza¢ fakturami? Jak rozlicza¢ koszty obstugi
administracyjnej projektu? Czy koszty mediow okresla sie np. procentowo?

W zwigzku ze zmianami legislacji na poziomie Unii Europejskiej, ktéra spowodowata
nowelizacje rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie
warunkéw i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za
posrednictwem Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2019 . poz. 1786 ze zm.; dalej
jako: rozporzadzenie), a konkretnie 8 11 ust. 1 pkt 5 rozporzadzenia, w konkursach
ogtaszanych przez ABM, nie ma kosztow posrednich rozliczanych ryczattem. Jest
natomiast kategoria ,,pozostate koszty bezposrednie (administracyjne)”. Oznacza to,
iz wszystkie wydatki w tej kategorii muszg zosta¢ udokumentowane i sa rozliczane
metodg rzeczywista. W przypadku kadry administracyjnej wydatki moga byc¢
rozliczane analogicznie jak w kategorii wynagrodzenia. Z kolei koszty energii
elektrycznej, powierzchni biurowych, nalezy wyliczy¢ proporcjonalnie do
wykorzystania w projekcie, zgodnie z przyjetym kluczem podziatowym. ABM nie
narzuca metody wyliczania tych kosztow, natomiast opis przyjetej metody kalkulacji



wraz z uzasadnieniem musi zosta¢ zawarty we wniosku o dofinansowanie. Dowodem
poniesienia wydatkow beda np. faktury.



