AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH
ZAY.ACZNIK NR 2

DO REGULAMINU WYBORU PRZEDSIEWZIEC
DO OBJECIA WSPARCIEM

w ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwi¢kszania Odpornosci
Komponent D Efektywnos$¢, dostepnos¢ i jakos¢ systemu ochrony zdrowia
Inwestycja D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu
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Tytut Przedsiewziecia (w jezyku polskim)

Tytut Przedsiewziecia (w jezyku angielskim)

Adres skrzynki ePUAP Wnioskodawcy

Streszczenie Przedsiewziecia (w jezyku polskim)

Nalezy przedstawic krétkie streszczenie zawierajgce kluczowe informacje z Wniosku w zakresie realizacji
i rezultatdow Przedsiewziecia.

Max. liczba znakdéw: 2 000 (minimum 1 000)

Streszczenie Przedsiewziecia (w jezyku angielskim)

Nalezy przedstawic krotkie streszczenie zawierajgce kluczowe informacje z Wniosku w zakresie realizacji
i rezultatow Przedsiewziecia.

Max. liczba znakdéw: 2 000 (minimum 1 000)

Zgodnos¢ Przedsiewziecia z Dziataniami szczegétowymi z Rzadowego Planu Rozwoju Sektora
Biomedycznego na lata 2022-2031

Nalezy wskazac czy Przedsiewziecie wpisuje 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 Produktdw leczniczych opartych na TAK/NIE
kwasach nukleinowych.

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

Prace badawczo-rozwojowe nad innowacyjnymi
rozwigzaniami  bedgcymi  po  fazie  Badan

TAK/NIE
podstawowych ~w  zakresie  odpowiadajgcym /
potrzebom zdrowotnym kraju.
Prace  badawczo-rozwojowe  nad  rozwojem TAK/NIE
nowatorskich rozwigzan lekowych w fazie badawczo-
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rozwojowej w celu wzmocnienia polskiego sektora
farmaceutycznego i biotechnologicznego.

Prace badawczo-rozwojowe nad innowacyjnymi

rozwigzaniami w obszarze nowych postaci
. TAK/NIE
farmaceutycznych, Substancji aktywnych

dopuszczonych do obrotu i Lekdw biopodobnych.

I. Cel Przedsiewziecia

Cel gtéwny i cele szczegétowe Przedsiewziecia

Nalezy przedstawic¢ i opisa¢ cel gtdowny oraz cele szczegétowe proponowanego Przedsiewziecia wraz
z uzasadnieniem. Opis powinien zawiera¢w szczegdlnosci: jasne i klarowne wskazanie celu gtéwnego
Przedsiewziecia (opcjonalnie celdw szczegdétowych), uzasadnienie celu/o6w prowadzenia Przedsiewziecia,
przedstawienie przestanek do ich podjecia.

Max. liczba znakéw: 2000 (minimum 1 000)

Il. Potencjat Wnioskodawcy (wraz z cztonkami Konsorcjum, jesli
dotyczy)

1. Doswiadczenie Wnioskodawcy w zakresie realizacji projektéw badawczo-rozwojowych i ich

komercjalizacji

1.1 Dotychczasowa dziatalnos¢ oraz osiggniecia Wnioskodawcy w zakresie wytwarzania
i wprowadzania nowych lub odtwérczych Produktéw leczniczych na rynek
Opis dotychczasowej dziatalnosci Wnioskodawcy.

Max. liczba znakéw: 5 000 (minimum 1 000)

1.2 Potencjat naukowy Wnioskodawcy

Opis potencjatu  naukowego Whnioskodawcy jednopodmiotowego/Konsorcjum w  przedmiocie
Przedsiewziecia. Nalezy przedstawi¢ przeglgd planowanych Iub niedawno rozpoczetych projektow
o charakterze aplikacyjnym, ktore mogq zakoriczy¢ sie opracowaniem nowych rozwiqzan do zastosowania
w ochronie zdrowia.

Max. liczba znakéw: 5 000 (minimum 1 000)

1.3 Opis rozwigzan/technologii zabezpieczonych prawem wtasnosci przemystowej

Opis rozwiqzari/technologii zabezpieczonych prawem wtasnosci przemystowej (w skali miedzynarodowej
i krajowej) z obszaru ochrony zdrowia, liczba zidentyfikowanych rozwiqzar/technologii potencjalnie
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gotowych do Komercjalizacji z obszaru ochrony zdrowia, stan zaawansowania tych technologii (faza
rozwojowa — testy laboratoryjne, faza demonstracyjna — testy przemystowe/uzytkowe, faza dostepnosci —
gotowa technologia).

Max. liczba znakow: 5 000 (minimum 1 000)

2. Zasoby Whnioskodawcy

2.1 Zasoby techniczne niezbedne do realizacji Przedsiewziecia pozostajgce w dyspozycji
Whnioskodawcy oraz planowane do dofinansowania, stosowane/planowane do stosowania przez
Whnioskodawce standardy (np. GLP, GMP, ISO lub inne)

Nalezy opisac¢ zasoby materialne, warunki techniczne oraz infrastrukture niezbednqg do realizacji
Przedsiewziecia.

Max. liczba znakdéw: 3 000 (minimum 1 000)

2.2 Potencjat ludzki niezbedny do realizacji Przedsiewziecia pozostajgcy w dyspozycji
Whioskodawcy lub planowany do pozyskania

Opis doswiadczenia kadry zarzgdzajgcej, Kierownika merytorycznego Przedsiewziecia oraz gtéwnych
cztonkdéw zespotu zaréwno merytorycznego, jak i administracyjnego w kontekscie kompetencji niezbednych
do realizacji Przedsiewziecia, w tym:

e informacje osobowe — imie i nazwisko, wyksztatcenie, przebieg pracy zawodowej;

e opis kompetencji i doswiadczenia w realizacji i zarzqdzaniu projektami B+R oraz ich komercjalizacji,
zarzqdzaniu wtasnosciq intelektualng, ochrong praw wtasnosci przemystowej, rozliczaniu projektow
finansowanych ze srodkéw publicznych itp.;

e rolaizakres obowigzkéw w Przedsiewzieciu.

Max. liczba znakéw: 10 000 (minimum 1 500)

lll. Opis realizacji Przedsiewziecia

1. Opis wartosci naukowej Przedsiewziecia

Zidentyfikowanie i precyzyjne opisanie problemu badawczego, w tym przedstawienie aktualnego stanu
wiedzy w zakresie tematyki Przedsiewziecia oraz przeglgd podobnych rozwigzan dostepnych na rynku wraz
z uzasadnieniem potrzeby wprowadzenia rozwigzania opisanego we Whiosku. Przedstawienie rezultatow
ptyngcych z realizacji Przedsiewziecia. Opis sposobu dziatania rozwigzania bedgcego rezultatem
Przedsiewziecia i jego funkcjonalnosci. Opis metodologii badawczej (doboru metod i narzedzi badawczych)
wraz z uzasadnieniem. Szczegotowy opis dotychczasowych Prac badawczo-rozwojowych przeprowadzonych
do obecnego etapu rozwoju Przedsiewziecia na dzien sktadania Wnioskdw oraz ich wyniki.

Max. liczba znakéw: 20 000 (minimum 10 000)
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2. Opis wptywu Przedsiewziecia na poprawe zdrowia obywateli

Wptyw wdrozenia na rynek potencjalnego, badanego w ramach Przedsiewziecia rozwigzania na poprawe
zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:

1) ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia;

2) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia;

3) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi;

4) poprawiania jakosci zycia.

Max. liczba znakow: 1 000

3. Opis innowacyjnosci Przedsiewziecia

Opis innowacyjnosci badanego w ramach Przedsiewziecia rozwigzania na rynku. Przedstawienie porownania
rozwigzania badanego w ramach Przedsiewziecia do innych, porownywalnych rozwiqzarn (jesli takie
wystepujg) oraz odniesienie sie do innowacyjnosci proponowanego rozwiqzania. Zidentyfikowanie
i uzasadnienie rodzaju innowacyjnosci. Opisujgc klasyfikacje innowacyjnosci rozwigzania, nalezy uwzglednic
czy rozwiqgzanie jest nowe, oparte o innowacyjnq substancje czynngq i nie jest jeszcze dopuszczone na rynku
(polskim, EU/EOG lub globalnym) albo jest nowq postaciq produktu leczniczego o zmodyfikowanym
uwalnianiu (modified release dosage forms), albo jest nowq postaciq farmaceutyczng produktu leczniczego
opartego o dopuszczone do obrotu Substancje czynne, w tym nowe systemy dostarczania lekow, albo jest
produktem leczniczym ztozonym (fixed combination products), albo jest produktem leczniczym generycznym

itp.

Max. liczba znakdéw: 5 000 (minimum 1 000)

4. Opis korzysci z zastosowania wynikow Przedsiewziecia w praktyce, w tym przewidywane

efekty ekonomiczne

Opis korzysci i efektow ekonomicznych wynikajgcych z realizacji Przedsiewziecia i jego Komercjalizacji, w tym
Z perspektywy:

e przedsiebiorstwa;

e systemu ochrony zdrowia.
W analizie ekonomicznej nalezy rowniez wzigé pod uwage wplyw dziatann zaplanowanych w ramach
Przedsiewziecia na wzrost efektywnosci podmiotéow realizujgcych Przedsiewziecie w skutecznej
Komercjalizacji wynikéw Badan przemystowych lub Prac rozwojowych. Wazne jest okreslenie jaki wptyw
bedzie miafo realizowane Przedsiewziecie na sytuacje ekonomicznqg Whioskodawcy (np. zatrudnienie,
przychody w wyniku Komercjalizacji innowacyjnych rozwiqzari/technologii). Warto réwniez wzigé pod uwage
wpfyw wprowadzenia na rynek rozwiqgzania bedgcego rezultatem Przedsiewziecia na spoteczeristwo i system
ochrony zdrowia.

Max. liczba znakdéw: 5 000 (minimum 1 000)

5. Mozliwosc¢ zastosowania wynikow Przedsiewziecia w systemie ochrony zdrowia
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Uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Przedsiewziecia ze strony gospodarki, w tym okreslenie grupy
docelowej odbiorcéw/podmiotéw zainteresowanych wykorzystaniem wynikow Przedsiewziecia. Opisanie
sposobu, w jaki rezultat Przedsiewziecia przyczyni sie do poprawy funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej
oraz okreslenie potrzeb zdrowotnych kraju jakie zaspokojq wyniki Przedsiewziecia wraz z ich uzasadnieniem.

Max. liczba znakéw: 5 000 (minimum 1 000)

6. Opis powigzania Przedsiewziecia z innymi projektami Wnioskodawcy

Nalezy opisac inne projekty realizowane przez Wnioskodawce w tym samym obszarze, w szczegdlnosci
projekty dopetniajgce sie lub takie, z ktorymi mozna uzyskac efekt synergii.

Max. liczba znakow: 3 000 (minimum 1 000)

7. Opis Komercjalizacji oraz mozliwych barier we wdrazaniu/Komercjalizacji wynikéw prac

badawczo rozwojowych

Czy Whnioskodawca w okresie 5 lat od daty korica Okresu kwalifikowalnosci wydatkow w Przedsiewzieciu
planuje (deklaracja nie jest obligatoryjna):

Wdrozenie wynikéw Przedsiewziecia w ramach przedsiebiorstwa witasnego TAK/NIE
Whnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum/Konsorcjanta (innego niz
Jednostka naukowa) poprzez uruchomienie produkcji i wprowadzenie produktu na
rynek.

Udzielenie licencji (na warunkach rynkowych) na korzystanie z praw Whnioskodawcy TAK/NIE
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum do wynikdw Przedsiewziecia podmiotowi
trzeciemu prowadzgcemu dziatalnos¢ gospodarcza, ktéry bedzie zobowigzany do
produkcji i wprowadzenia produktu na rynek.

Sprzedaz praw Whnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum (na warunkach TAK/NIE
rynkowych) do wynikéw Przedsiewziecia w celu wdrozenia ich do dziatalnosci
gospodarczej podmiotu trzeciego, z zobowigzaniem tego podmiotu do produkcji
i wprowadzenia produktu na rynek, z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikéw w celu

ich dalszej odsprzedazy nie bedzie uznawana za Komercjalizacje wynikow.

W opisie planowanego sposobu Komercjalizacji nalezy wskazac: deklarowany sposob Komercjalizacji wraz
zopisem jej przeprowadzenia, miejscem (na terenie jakiego kraju Wnioskodawca planuje dokonac
Komercjalizacji) oraz planowanq date Komercjalizacji.

Bez wzgledu na fakt czy Wnioskodawca zadeklaruje czy nie Komercjalizacje wynikdw Projektu w ciggu 5 lat
od daty korica Okresu kwalifikowalnosci wydatkédw w Przedsiewzieciu nalezy wykazac¢ brak barier
w Komercjalizacji wynikdw Przedsiewziecia poprzez przedstawienie wynikow analizy stanu techniki oraz
czystosci patentowej, a takie wykazac posiadanie przez Whnioskodawce wszystkich praw wifasnosci
niezbednych do realizacji Przedsiewziecia. Jesli Whnioskodawca planuje nabyc niezbedne IP, nalezy
przedstawic uzasadnienie potrzeby jego pozyskania. Nalezy rowniez wskazac w jaki sposéb Wnioskodawca
planuje chroni¢ wtasnos¢ intelektualng wypracowang w trakcie realizacji Przedsiewziecia, ktéra nastepnie
bedzie Komercjalizowana. Czy i kiedy Wnioskodawca planuje ztozenie zgtoszenia patentowego opartego
o0 uzyskane wyniki i czego bedzie ono dotyczy¢?

Max. liczba znakéw: 8 000 (minimum 1 000)
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8. Podejmowane dziatania w ramach realizacji Przedsiewziecia w zakresie zachowania

zgodnosci ze wskazanymi zasadami horyzontalnymi

Nalezy opisac planowane dziatania w zakresie zgodnosci z: zasadq réwnosci szans i niedyskryminacji oraz
zasadg réwnosci szans kobiet i mezczyzn; zasadq ,niewyrzqdzania znaczqcej szkody srodowisku” (DNSH —
,do not significant harm”); zasadq zrownowaZonego rozwoju — racjonalne wykorzystywanie zasobéw
naturalnych.

Max. liczba znakow 10 000.

IV. Zadania (tabele nalezy powieli¢ stosownie do liczby planowanych zadari)

1. Tytut zadanianr .....

Nalezy podac nazwe danego zadania, ktéra wskazywac bedzie, co jest przedmiotem tego zadania.
Zadania powinny uwzgledniac ponizsze obszary merytoryczne Przedsiewziecia:

1. Zarzgdzanie Przedsiewzieciem

2. Przeprowadzenie Badar przemystowych (jesli dotyczy)

3. Przeprowadzenie Prac rozwojowych (jesli dotyczy)

4. Przygotowanie do Komercjalizacji, w tym plan Komercjalizacji (jesli dotyczy)

Kazde z powyzszych zadan powinno zawierac co najmniej dwa sparametryzowane kamienie milowe.

Max. liczba znakéw: 500 (minimum 100)

Podmiot odpowiedzialny za Nalezy wskazaé podmiot odpowiedzialny za realizacje zadania
realizacje zadania w Przedsiewzieciu

Okres realizacji od: dd/mm/rrrr

Okres realizacji do: dd/mm/rrrr

2. Opis prac przewidzianych w zadaniu i planowanych rezultatéw

Nalezy opisac szczegdtowo, co jest przedmiotem realizacji tego zadania oraz uzasadnic, dlaczego realizacja
tego zadania jest niezbedna do osiggniecia celu Przedsiewziecia. Nalezy precyzyjnie okreslic¢ efekty koricowe
prac za pomocq sparametryzowanych i wtasciwie dobranych kamieni milowych oraz wptyw nieosiggniecia
kamienia milowego na zasadnos¢ kontynuacji Przedsiewziecia. Nalezy wskaza¢ czy w realizacji
Przedsiewziecia uwzgledniono stosowanie wifasciwych przepisow o zamdwieniach publicznych
(dla podmiotow zobowigzanych do stosowania PZP) Iub zasady konkurencyjnosci dla podmiotéw
niezobowiqzanych do stosowania PZP.

Max. liczba znakéw: 1 200

3. Opis efektow koncowych — kamieni milowych

L. Wartosc Jednostka miary
Lp. | Nazwa kamienia
parametru parametru
Max. 300 znakéw (minimum 20)
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Data i podpis

osoby uprawnionej do reprezentowania

Whnioskodawcy
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