ZALACZNIK NR 6a

DO REGULAMINU WYBORU PRZEDSIEWZIEC DO
OBJECIA WSPARCIEM

w ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwi¢kszania Odpornosci
Komponent D Efektywnos$¢, dostepnosc i jako$¢ systemu ochrony zdrowia
Inwestycja D3.1.1 Kompleksowy rozwoj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu

Tryb konkursowy

KONKURS
DLA PRZEDSIEBIORCOW NA REALIZACJE BADAN
W OBSZARZE BEZPIECZENSTWA LEKOWEGO,
INNOWACYJNYCH TERAPII I LEKOW PRZYSZ1.OSCI
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Wynik

KRYTERIA MERYTORYCZNE SZCZEGOLOWE

Zgodnos$c¢

z obszarami
rozwoju w sektorze
biomedycznym

W tym kryterium ocenie podlegaé bedzie czy Przedsiewzigcie wpisuje si¢ w co najmniej jedno z wymienionych
ponizej Dzialan szczegétowych w ramach Obszaréw priorytetowych Rzadowego Planu Rozwoju Sektora
Biomedycznego na lata 2022-2031:

*  Prace badawczo-rozwojowe nad rozwiazaniami w obszarze Produktéw leczniczych opartych na
kwasach nukleinowych;

*  Prace badawczo-rozwojowe nad rozwigzaniami w obszarze Produktéw leczniczych opartych na
terapii komérkowej i produktach bialkowych;

e  Prace badawczo-rozwojowe nad innowacyjnymi rozwigzaniami bedacymi po fazie Badan
podstawowych w zakresie odpowiadajacym potrzebom zdrowotnym kraju;

. Prace badawczo-rozwojowe nad rozwojem nowatorskich rozwiazan lekowych w fazie badawczo-
rozwojowej w celu wzmocnienia polskiego sektora farmaceutycznego i biotechnologicznego;

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

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku o objecie Przedsiewzigcia wsparciem na podstawie

wiasnej wiedzy 1 do§wiadczenia.

Jezeli Przedsigwzigcie wpisuje si¢ w co najmniej jedno z powyzszych Dzialan szczegélowych przyznaje sig 1
pkt. Brak mozliwosci przyznania dodatkowych punktéw za wpisanie si¢ w wigcej niz w jedno Dzialanie
szczegdltowe. Jezeli Przedsiewzigcie nie wpisuje si¢ w co najmniej jedno Dzialanie szczegdtowe przyznaje si¢
0 pkt. Spetnienie kryterium powoduje przyznanie 1 pkt. Niespetnienie kryterium powoduje przyznanie 0 pkt,
wykluczenie Przedsiewziecia z dalszej oceny i skutkuje brakiem mozliwosci objecia Przedsiewzigcia

wsparciem.

0-1

Uzasadnienie:
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W kryterium ocenie podlega wykonalno$¢ Przedsigwzigcia:
a) adekwatnos¢ zaplanowanych Prac badawczo-rozwojowych do osiagnigcia celu Przedsiewzigcia;
b) doswiadczenie Wnioskodawcy w zakresie prowadzenia Prac B+R oraz wdrazania na rynek
nowych produktéw w branzy biomedycznej;
c) sposdb  zarzadzania  Przedsiewzieciem -  zidentyfikowanie oraz  zdefiniowanie
prawdopodobiefistwa wystapienia ryzyk mogacych zaburzy¢/uniemozliwi¢ osiagniecie celéw
Przedsiewzigcia, w tym ryzyka/zagrozenia innego niz technologiczne, np. zwigzanego
z wymogami prawno-administracyjnymi, wraz ze wskazaniem mechanizméw zapobiegania im;
d) dostep do aparatury i infrastruktury niezbednej do realizacji Przedsigwzigcia.
Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku o objecie Przedsiewzigcia wsparciem
Wykonalnosé na podstawie wlasnej wiedzy 1 doswiadczenia.
2 | Przedsigwzigcia wraz Jezeli we Whniosku o objecie Przedsigwzigcia wsparciem Prace B+R zaplanowano adekwatnie 0-1

z analiza ryzyka

do osiagniecia celu Przedsiewzigcia, Wnioskodawca lub jego personel posiada wymagane doswiadczenie
w zakresie prowadzenia Prac B+R oraz wdrazania na rynek nowych produktéw w branzy biomedycznej,
zidentyfikowano  oraz  zdefiniowano prawdopodobiefistwa  wystapienia  ryzyk  mogacych
zaburzy¢/uniemozliwi¢  osiagnigcie celéw Przedsiewzigcia wraz ze wskazaniem mechanizméw
zapobiegania oraz Whnioskodawca uprawdopodobnit dostep do zasobéw  aparaturowych
1 infrastrukturalnych niezbednych do realizacji Przedsiewzigcia, przyznaje si¢ 1 pkt.

Jezeli we Whniosku o objecie Przedsigwzigcia wsparciem Wnioskodawca nie opisal ktéregokolwick
z aspektéw pozwalajacych na oceng wykonalnosci Przedsigwzigcia (pkt a)-d) powyzej) lub przedstawiony
opis wskazuje na prawdopodobne istotne problemy z wykonalnoscia Przedsiewzigcia, przyznaje si¢
0 pkt.

Spelnienie kryterium powoduje przyznanie 1 pkt. Niespetnienie kryterium powoduje przyznanie O pkt,
wykluczenie Przedsiewzigcia z dalszej oceny i skutkuje brakiem mozliwosci objecia Przedsiewzigcia

wsparciem.
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KRYTERIA MERYTORYCZNE USTAWOWE
W ramach kryterium ocenie podlega:
a) zidentyfikowanie i precyzyjne opisanie problemu badawczego, w tym przedstawienie
aktualnego stanu wiedzy w zakresie tematyki Przedsigwzigcia;
b) jasne i logiczne zaplanowanie oraz opisanie zadad w ramach dofinansowanego etapu prac;
odpowiednie przypisanie zadan do Badan przemyslowych lub Prac rozwojowych oraz
uzasadnienie potrzeby ich realizacji; zaplanowanie mozliwych do osiagnigcia zgodnie
z zalozonym harmonogramem i budzetem rezultatéw prac badawczych;
Wartoéé naukowa c) przedstawienie rezultatow wynikajacych z realizacji Przedsiewzigcia;
0-18

Przedsigwzigcia

uzasadnienie poprawnosci metodyki badawczej (doboru metod i narzedzi badawczych);
szczegblowy opis Prac badawczo-rozwojowych zwiazanych z realizacja Przedsiewzigcia
przeprowadzonych do etapu rozwoju Przedsiewzigcia na dzient skladania Wnioskéw o objecie

Przedsigwzigcia wsparciem oraz ich wyniki.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku o objecie Przedsiewzigcia wsparciem

na podstawie wlasnej wiedzy i doswiadczenia.

Ekspert powinien odnie$¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktdw.

Minimalna liczba punktéw uznajaca kryterium za spetnione wynosi 10 pkt. Maksymalnie mozna

uzyskac 18 pkt.
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Wplyw Przedsiewzigcia

na poprawe zdrowia W ramach kryterium ocenie podlega sposéb, w jaki przyszle efekty Przedsiewzigcia beda miaty

obywateli, przy wplyw na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:

uwzglednieniu a) ratowania zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia;

koniecznosci: S . .

b) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia;

a) ratowania . . .

. ) ¢) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi;

zycia i uzyskania 0.1

petnego wyzdrowienia
b) ratowania

zycia i uzyskania
poprawy stanu zdrowia
c) zapobiegania
przedwczesnemu
zgonowi

d) poprawiania

jakosci zycia

d) poprawiania jakosci zycia.
Ekspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku o objecie Przedsiewzigcia wsparciem
na podstawie wlasnej wiedzy i do§wiadczenia.
Ekspert powinien odnies¢ si¢ przynajmniej do jednego z wymienionych punktow.

Liczba punktéw uznajaca kryterium za spetnione wynosi 1 pkt. Niespelnienie kryterium (przyznanie
oceny 0 pkt.) powoduje wykluczenie Przedsiewzigcia z oceny i tym samym skutkuje brakiem

mozliwosci jego finansowania.

Uzasadnienie:
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W ramach kryterium oceniane podlega:
a) innowacyjnos¢ rozwiazania — proponowane rozwigzanie jest nowe i nie jest jeszcze dostgpne
na rynku (polskim, EU/EOG, globalnym), np. nie jest jeszcze dopuszczone do obrotu (3 pkt)
albo jest juz obecne na rynku, ale zostalo znaczaco udoskonalone lub oferuje nowe,
innowacyjne funkcjonalnosci (jesli tak, to jakie?) i stopien nowosci jest znaczacy (2 pkt),
rozwiazanie jest nowe jedynie w skali Przedsigbiorstwa (1 pkt);
L . L o , . 0-3
Innowacyjnos$c¢ b) przedstawienie poréwnania trozwigzania bedacego przedmiotem badad w  ramach
3 Przedsiewzigcia Przedsigwzigcia do innych, poréwnywalnych rozwiazan (jesli takie wystepuja) oraz
odniesienie si¢ do innowacyjnosci nowego rozwiazania.
Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku o objecie Przedsigwzigcia wsparciem na
podstawie wlasnej wiedzy i do$wiadczenia.
Ekspert powinien odnie$¢ si¢ do kazdego z wymienionych punktow.
Minimalna liczba punktéw uznajaca kryterium za spelnione wynosi 1 pkt. Maksymalnie mozna uzyska¢
3 pkt.
Uzasadnienie:
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W ramach kryterium ocenie podlega:

a) wplyw ekonomiczny jaki bedzie mialo potencjalne wprowadzenie na rynek planowanego
rozwiazania badanego w ramach realizacji Przedsi¢wzigcia na spoteczenstwo i system ochrony
zdrowia oraz czy przewidywane koszty i korzysci s oparte na realnych zatozeniach;

b) przewidywane efekty ckonomiczne kodcowego odbiorcy, jakie zapewni planowane
rozwiazanie badane w ramach realizacji Przedsi¢wziccia; czy udowodniono, Ze planowane
rozwiazanie zaspokoi zapotrzebowanie odbiorcéw i/lub bedzie konkurencyjne wzgledem
innych, podobnych rozwiazan;

Przewidywane efekty 0-3
ekonomiczne ¢) wplyw jaki bedzie mialo potencjalne wprowadzenie na rynek rozwiazania, ktérego dotycza
4 badania realizowane w ramach Przedsiewzigcia na sytuacje ekonomiczng Przedsigbiorstwa
(m.n. wzrost zatrudnienia przy Pracach B+R, szacunkowe przychody osiagane
z udostepnienia na rynku rozwigzania).
Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku o objecie Przedsiewzigcia wsparciem
na podstawie wlasnej wiedzy i doswiadczenia.
Ekspert powinien odnies¢ si¢ do kazdego z wymienionych aspektéw.
Minimalna liczba punktéw uznajaca kryterium za spetnione wynosi 1 pkt. Maksymalnie mozna uzyskac
3 pkt.
Uzasadnienie:
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W ramach kryterium oceniane jest:
a) uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Przedsigwzigcia ze strony sektora ochrony zdrowia,
w tym okreslenie grupy docelowej pacjentdw;
Mozliwosé b) opisanie sposobu, w jaki wynik Przedsiewzigcia przyczyni si¢ do poprawy funkcjonowania
zastosowania wynikéw | systemu ochrony zdrowia.
5 | Przedsiewzigcia w 0-6

systemie ochrony

EkS ert ocenia inforrnac'e rzedstawione we \xniosku O ob.ecie P rzedsi wziecia wsparciem na
podstawie Wlasnej Wiedzy i doéwiadczenia.

zdrowia
Ekspert powinien odnie$¢ si¢ do kazdego z wymienionych punktdw.
Minimalna liczba punktéw uznajaca kryterium za spelnione wynosi 3 pkt. Maksymalnie mozna
uzyskac 6 pkt.

Uzasadnienie:
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W ramach kryterium w zakresie zaréwno Wnioskodawcy jak i Podwykonawcy (jesli jest planowany)
oceniane s3 zasoby kadrowe pozostajace w dyspozycji Whnioskodawcy oraz zasoby materialne,
w szczegolnosci:
a) posiadanie przez zespdt badawczy, osoby zarzadzajace, w tym Kierownika merytorycznego
Przedsigwzigcia 1 personel administracyjny wiedzy 1 doswiadczenia adekwatnego do zakresu
i rodzaju zaplanowanych prac oraz wlasciwie okreslenie rél poszczegélnych oséb, przypisanie
. ) im wiadciwych stanowisk oraz dobranie cztonkéw zespotu adekwatnie do realizowanych
Posiadanie przez ,
) zadan;
Whnioskodawce
zasobow materialnych b) posiadanie przez Wnioskodawce —zasobow materialnych niezbednych do  realizacji| (.7
i ludzkich niezbe¢dnych Przedsi¢wzigcia oraz ich wlasciwe dobranie do rodzaju i zakresu prac zaplanowanych
6 do wykonania w poszczegblnych  zadaniach. Ocenie podlega czy Wnioskodawca posiada dostep
Przedsiewzigcia do wymaganej infrastruktury i aparatury wystarczajacej do wykonania Przedsiewzigcia,
z uwzglednieniem potencjatu gléwnych Podwykonawcow (jesli dotyczy).
Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku o objecie Przedsiewziecia wsparciem
na podstawie wlasnej wiedzy i doswiadczenia.
Ekspert powinien odnie$¢ si¢ do kazdego z wymienionych punktow.
Minimalna liczba punktéw uznajaca kryterium za spetnione wynosi 4 pkt. Maksymalnie mozna uzyskac
7 pkt.
Uzasadnienie:
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KRYTERIA MERYTORYCZNE PREMIUJACE

Wdrozenie rozwigzania
badanego w ramach
Przedsiewzigcia

W ramach kryterium oceniane jest:

a) czy Wnioskodawca zadeklarowal Komercjalizacje rozwiazania badanego
w ramach realizacji Przedsi¢wzigcia w okresie 5 lat od daty konica Okresu
kwalifikowalno$ci wydatkow?

b) czy Komercjalizacja proponowanego w ramach Przedsiewzigcia rozwiazania
bedzie miata miejsce na terenie Rzeczypospolitej Polskiej w ramach wlasnej
dziatalnosci gospodarczej Wnioskodawcy?

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku o objecie Przedsiewzigcia
wsparciem na podstawie wlasnej wiedzy i do$wiadczenia.

Ekspert powinien odnieé¢ si¢ do kazdego z wymienionych podpunktéw.

Jezeli Wnioskodawca zadeklarowal Komercjalizacj¢ rozwiazania badanego w ramach
realizaciji Przedsiewziecia w okresie 5 lat od daty kofca Okresu kwalifikowalno$ci wydatkow
przyznaje sie 4 pkt.

Jezeli komercjalizacja proponowanego w ramach Przedsi¢wzigcia rozwiazania bedzie miata
miejsce na terenie Rzeczypospolitej Polskiej przyznaje si¢ dodatkowo 2 pkt. Kolejne 2 pkt
przyznawany jest, jesli rozwiazanie zostanie wdrozone w ramach wlasnej dziatalnosci
gospodarczej Wnioskodawcy.

Maksymalna liczba punktéw za kryterium wynosi 8 pkt.

Kryterium nie jest obligatoryjne. Brak spelnienia kryterium nie oznacza odrzucenia
Whiosku o objecie Przedsi¢wzigcia wsparciem z dalszej oceny.

a) 0
albo 4
b) 0 albo 2,
albo 4
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Stopien zaawansowania
prac

W ramach kryterium ocenie podlegaé bedzie przedstawienie wstepnych wynikéw uzyskanych
z wezeéniej realizowanych projektéw lub zakonczonych Prac badawczo-rozwojowych.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku o objecie Przedsi¢wzigcia wsparciem na
podstawie wlasnej wiedzy i dos§wiadczenia.

Jezeli Przedsiewziecie obejmuje Badania przemystowe bedace kontynuacjaq wezesniej
prowadzonych prac, co Wnioskodawca potwierdzi odpowiednimi dokumentami (wynikami),
przyznaje si¢ 1 pkt.

Jezeli Przedsiewzigcie obejmuje Eksperymentalne prace rozwojowe bedace kontynuacia
wezesniej prowadzonych prac, co Wnioskodawca potwierdzi odpowiednimi dokumentami
(wynikami), przyznaje si¢ 2 pkt.

Kryterium nie jest obligatoryjne. Brak spelnienia kryterium nie oznacza odrzucenia Wniosku
o objecie Przedsiewzigcia wsparciem z dalszej oceny.

0 albo 1, albo
2

Uzasadnienie:
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Przedsiewzigcie dotyczy
jednego z Dziatan
szczegotowych
wymienionych

3 |W Rzadowym Planie
Rozwoju Sektora
Biomedycznego na lata

W ramach kryterium nalezy zweryfikowad, czy Wnioskodawca wskazal, ze rozwiazanie bedace
rezultatem realizacji Przedsiewziccia dotyczy Dzialania szczegblowego:

- Prace badawczo-rozwojowe nad rozwiazaniami w obszarze Produktow leczniczych opartych
na kwasach nukleinowych,

- Prace badawczo-rozwojowe nad rozwigzaniami w obszarze Produktéw leczniczych opartych
na terapii komérkowej i produktach biatkowych.

Ekspert dokonuje oceny kryterium na podstawie informacji zawartych we Wniosku.

0 albo 2

2022 — 2031 Kryterium nie jest obligatoryjne. Brak spelnienia kryterium nie oznacza odrzucenia Wniosku
z dalszej oceny. Jezeli Przedsiewzigcie dotyczy produktéw leczniczych opartych na kwasach
nukleinowych lub na terapii komoérkowej i produktach bialkowych, przyznaje si¢ 2 pkt.

Uzasadnienie:

Oceng sporzadzit:

Data i podpis
Imie i nazwisko
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Czy Wniosek spelnia wszystkie kryteria w ramach
przeprowadzonego etapu oceny merytorycznej?

Tak* Nie*

Whniosek rekomendowany do objecia Whiosek odrzucony

DECYZJA .
wsparciem Ocena negatywna

*nalezy zaznaczy¢ ,,X” we wtasciwym polu
y YC s WY

Propozycje zmian w budzecie:

W przypadku rekomendowania Wniosku do objecia wsparciem nalezy wskazal, czy wszystkie wydatki zostaly prawidtowo skalkulowane a w przypadku ich
przeszacowania, nalezy wskazaé propozycje wlasciwej kwoty lub zaproponowac o ile % nalezy dokonaé obnizki danej pozycji budzetowe;.

Uzasadnienie decyzji:

w tym ocena ogoblna oraz pozostate uwagi i zalecenia dla Wnioskodawecy.

- ~. KRAJOWY . Sfinansowane przez
’\ﬁ PLAN g;lesckz:OSPOllta Unig Europejska
.~ ODBUDOWY _ NextGenerationEU

Strona 14 z 14



