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Warszawa, 18 wrzesnia 2024 r.

Komentarz ZPP: Podsumowanie spotkania w Ministerstwie
Zdrowia (29.08.br.)

Zwigzek Przedsiebiorcow i Pracodawcdéw miat przyjemnos¢ uczestniczy¢ dnia
29 sierpnia 2024 r. w spotkaniu w Ministerstwie Zdrowia, ktére dotyczyto mozliwosci
pozyskania dofinansowania inwestycji w ramach programow prowadzonych przez
Narodowe Centrum Badan i Rozwoju (NCBiR) oraz Agencje Badan Medycznych
(ABM). Spotkanie byto kierowane do przedstawicieli branzy farmaceutycznej, ktérzy

chca rozwija¢ swoje projekty przy wsparciu funduszy z tych instytuciji.

A. Czesc¢ dot. programéw Agencji Badan Medycznych

1. W ramach Konkursu TransMed skierowanego na rozwdj projektow badawczo-
rozwojowych z obszaru medycyny translacyjnej, przewiduje sie trzy edycje,
pierwsza ma zostac ogtoszona w grudniu tego roku, a budzet ma wynosi¢ okoto
300 ml zt na edycje. Finansowanie ma dotyczy¢ badan aplikacyjnych,
przedklinicznych, wczesnych faz klinicznych oraz etapu wdrozeniowego i ma
stuzy¢ rozwojowi innowacji technologii nielekowych (markery, diagnostyka,

wyroby cyfrowe) w ramach medycyny translacyjne;.

2. Otwarty konkurs na niekomercyjne badania kliniczne. ABM planuje analogiczny
konkurs w przysztym roku. Obszary majg dotyczy¢: m.in. diabetologii, pediatrii,

uktadu oddechowego, endokrynologii.

3. Konkursy komercyjne — m.in. projekt Innowacyjne wyroby medyczne i nowe

technologie czy projekt dot. wykorzystania technlogii RNA. Obecnie trwajg 44
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projekty komercyjne, budzet 900 min zt, w przyszitym roku (2025) nie bedzie

nowych konkurséw komercyjnych.

4. W zamian ABM opracowat dwa duze konkursy ze srodkow KPO dla
odpowiednio produktow leczniczych i wyrobow medycznych. Komercjalizacja
nie jest obligatoryjna ale premiowana (dodatkowe punkty) w ramach rynku UE.

Szczegoty:

a) dla produktéw leczniczych: badania w obszarze bezpieczenstwa lekowego,

innowacyjnych terapii i lekdw przysziosci.

Rozliczenie Il kw. 2026 r. (ABM zacheca do podzielenia projektu i wydzielenia
czesci, ktérg uda sie rozliczy¢ do 2026 r.). Mozliwos¢ sfinansowania

podwykonawcow (np. CRO przy badaniach klinicznych).

taczna kwota 350 000 000 zt, min. dla jednego projektu 2 000 000, max.
12 000 000 zt.

Termin skladania wnioskéw: 30 wrzesnia 2024 r.

b) dla wyrobéw medycznych: badania oraz rozwigzania diagnostyczne in vitro.

Rozliczenie Il kw. 2026 r. £gczna kwota 55 000 000 zt, min. dla jednego projektu
2 000 000, max. 10 000 000 zt.

Ogtoszenie konkursu: 29 sierpnia 2024 r.

5. Na spotkaniu zostato takze zakomunikowane, ze ABM planuje sfinansowanie

10 nowych centréw badan klinicznych.
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6. W kontekscie Warsaw Health Innovation Hub — ABM zacheca do dialogu,

wigcznie z zgtaszaniem postulatéw takze wykraczajgcych poza obecnie

zaplanowane projekty.

B. Czes¢ dot. programéw NCBIR
Na spotkaniu, w ramach NCBiR, omawiana byta Sciezka SMART dla programu FENG
(przekrojowa, dla wszystkich branz, brak programow dedykowanych sektorowi

farmaceutycznemu).

taczy budzet programu wynosi 2,5 mid EUR i jest skierowany do duzych
przedsiebiorstw lub konsorcjow duzych przedsiebiorstw z MSP/organizacii
badawczych i pozarzgdowych. Nacisk ma zosta¢ potozony na innowacyjnosé,
cyfryzacje oraz srodowisko, NCBIiR chce zwigkszy¢ elastycznos¢ swoich dziatan. W
ramach dwoch edycji programu SMART ziozonych zostato 29 projektow z zakresu

farmaceutycznego, z czego pozytywng oceng otrzymaty 3 projekty.

Wytyczne dla projektéw zgtaszanych w ramach SMART: obowigzkowo modut B+R,

fakultatywnie:

* innowacje;

» infrastruktura B+R;
= cyfryzacja;

= zazielenienie;

* internacjonalizacja;
= kompetencje.

Obecnie trwajg 2 nabory:

a) Ogolny SMART — 890 000 000 PLN. Termin 24.10.2024.

Brak ograniczen tematycznych (wpisanie sie w inteligentne specjalizacje Polski).

b) SMART projekty na rzecz dostepnosci — 445000 000 PLN. Termin
24.10.2024.
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c) na poczatku przysztego roku (2025) planowany jest jeszcze nabdr dla

konsorcjow.
Wartos¢ min. projektu 3 000 000 zt, max. 70000000 z. Dla B+R poziom
dofinansowania wynosi od 25-65%.

Od 2024 r. zmienia sie sposéb oceny wnioskow: | etap = weryfikacja wniosku
pod katem zatozonego B+R oraz innowacyjnosci — bez panelu ekspertéw oraz

mozliwosci poprawy wnioskow.
Dopiero po przejsciu do Il etapu — petna ocena wniosku.

W ramach wykazania innowacyjnosci nalezy by¢ precyzyjnym we wniosku, pokazaé
parametry zmiany, wskazniki bazowe oraz docelowe. Celem tych zmian, ma by¢

skrocenie czasu rozpatrywania wnioskow.

Poza tym, trwajg w Ministerstwie Rozwoju prace nad konkursami branzowymi, nie ma
jeszcze informaciji, ktére branze zostang wsparte dofinansowaniem, wybor sektora
farmaceutycznego mozliwy. NCBIR chce sie w 2025 r. skupi¢ wtasnie na konkursach
branzowych — w IV kwartale 2024 przedstawiony zostanie harmonogram. Niemniej,
ani NCBIiR ani w ABM nie planujg programu $cisle na infrastrukture np. budowe

zaktadu do wytwarzania API.
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