Temat nr 4: Innowacyjny zintegrowany system diagnostyki polowej i stacjonarnej inwazji pasozytniczych, bakteryjnych i wirusowych na obszarach PKW (DIAGNOTROP)

Tytut projektu , Innowacyjny zintegrowany system diagnostyki polowe;j i stacjonarnej inwazji pasozytniczych,
bakteryjnych i wirusowych na obszarach PKW” (DIAGNOTROP)

MINISTER OBRONY NARODOWE)J

‘Ip. | Nazwa programu/projektu

1 | Zglaszajacy

2 | Okreslenie obszaréw Przedmiotem projektu badawczo-rozwojowego jest opracowanie zintegrowanego systemu diagnostyki polowej
obronnosci i stacjonarnej inwazji pasozytniczych, bakteryjnych i wirusowych na obszarach PKW w ramach zabezpieczenia
i bezpieczenstwa paristwa epidemiologiczno- diagnostycznego zotnierzy i funkcjonariuszy Sit Zbrojnych Rzeczpospolitej Polskiej poza granicami

kraju. Projekt wpisuje sie w priorytetowe obszary technologiczne w zakresie obronnosci panstwa — ochrona
i przetrwanie na polu walki, okreslone w Krajowym Programie Badan (KPB) dla 7 strategicznego kierunku badan
naukowych i prac rozwojowych - bezpieczeristwo i obronnos¢ panstwa. Wdrozenie wynikéw projektu ma stuzyc
pozyskaniu (lub pozyskaniu i rozwojowi) priorytetowe] zdolnosci operacyjnej SZ RP do przetrwania i ochrony wojsk,
w tym zdolnosci do zabezpieczenia medycznego pola walki, o ktérej mowa w KPB. Ponadto, projekt wpisuje sie
w Priorytetowe Kierunki Badan w resorcie obrony narodowej na lata 2017 — 2026, wskazane w decyzji Ministra
Obrony Narodowej z dn. 26 czerwca 2019 r. — pkt. 3 OBSZAR TECHNIKI | TECHNOLOGII OBRONNEJ w klasyfikacji 3.5.
Przetrwanie i ochrona na polu walki- pkt 2 a) technologie medycznych modutéw pomiarowych oraz 2 e) technologie
(aplikacje) diagnostyczne 3.7. Technologie przetomowe 15) Technologie medyczne: e) szczepionki wielowartosciowe,
ulepszona diagnostyka, medycyna spersonalizowana. — pkt 5 OBSZAR ZABEZPIECZENIA MEDYCZNEGO SZ RP
w klasyfikacji: 5.6. Medycyna pracy 5.7. Higiena i epidemiologia

3 | Opis projektu W fazie prac koncepcyjnych i analitycznych powinna zostaé przeprowadzona analiza zagrozen infekcyjnych zotnierzy
uczestniczacych w misjach, obejmujgca meldunki epidemiologiczne Epi NATO z rejonéw PKW oraz informacje
epidemiologiczne podawane przez miedzynarodowe systemy monitorowania zachorowan (np. WHO) na temat
sytuacji epidemiologicznej w rejonach stacjonowania SZ RP; informacje przekazywane bezposrednio przez zotnierzy
i funkcjonariuszy (wywiad lekarski oraz anonimowy sondaz diagnostyczny); meldunki o zachorowaniach podawane
przez komponenty medyczne kontyngentéw. Na podstawie zebranych danych powinna zostaé stworzona lista
czynnikdw chorobotwdrczych o najistotniejszym znaczeniu epidemiologicznym, stanowigca podstawe do dalszych
prac nad opracowaniem finalnego schematu diagnostycznego.

Niezaleznej analizie powinny zosta¢ poddane metody i technologie pozwalajgce na szybka detekcje i réznicowanie
patogenéw (m.in. llumina MiSeq, Nanopore MinilON, MALDI Biotyper, multiplex RT-PCR, multiplex LAMP),
przewidywane do zastosowania w wykrywaniu czynnikdw biologicznych zawlekanych przez zotnierzy powracajgcych
Z misji zagranicznych.

Na bazie listy etiologicznych czynnikdw pasozytniczych uktadu pokarmowego, stworzonej na etapie prac
koncepcyjnych i analitycznych, w ramach prac laboratoryjnych w zakresie testu polowego DIAGNOTROP, powinny
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zostaé okreslone uniwersalne, wspdlne determinanty antygenowe jaj gatunkéw pasozytow wytypowanych do
zastosowania w tescie. Rekomendowane jest przeprowadzenie badan przy uzyciu techniki spektrometrii mass MS oraz
badan in silico, na podstawie ktérych wytypowana zostanie wspdlna grupa biatek. Rekomendowane jest oparcie
zasady dziatania jednorazowego testu typu point-of-care (POCT) celem izolacji jaj pasozyta z materiatu katowego na
technice flotacji i na reakcji immunoenzymatycznej oraz oparcie wyniku testu na reakcji kolorymetryczne;.

Celem opracowania strategii kompleksowej i szybkiej diagnostyki parazytologicznej powinny zosta¢ zweryfikowane
specyficzne metody jakos$ciowo-ilosciowe oparte na technikach immunoenzymatycznych i wysokowydajnych
metodach biologii molekularnej: PCR, RT-PCR i LAMP, charakteryzujgce sie wysokg precyzjg, specyficznoscig, czutoscia,
powtarzalnoscia i odtwarzalnoscia. Proponowane w ramach projektu w stacjonarnej detekcji pasozytéw multiplex
RTPCR i LAMP (w weryfikacji multiplex LAMP), s3 metodami pozwalajgcymi na detekcje wielu czynnikéw
chorobotwérczych w jednej badanej préobie o wysokiej specyficznosci, czuto$ci, wymagajacymi niskich stezerhi DNA
w proébie i kilkukrotnie krétszego czasu w przypadku metody LAMP oraz niewielkiej ilosci taniego sprzetu (termoblok
lub taznia wodna).

W ramach prac laboratoryjnych, prowadzonych w oparciu o liste etiologicznych czynnikéw istotnie zagrazajgcych
zdrowiu, powinny zostaé¢ opracowane najefektywniejsze procedury postepowania diagnostycznego dla kazdego ze
zidentyfikowanych i wybranych czynnikéw. Kazda ze stworzonych procedur powinna by¢ przetestowana
i zweryfikowana w warunkach laboratoryjnych z uzyciem rzeczywistych i zywych patogendw i pasozytéow pod katem
istotnosci i powtarzalnosci oznaczen. W celu zminimalizowania mozliwosci otrzymania wynikéw fatszywie dodatnich
nalezy rowniez przeprowadzi¢ testy z uzyciem czynnikéw niezakaznych tzw. symulantéw.

Sekwencjonowanie jest technologig pozwalajgca na bardzo szczegdtows i doktadng identyfikacje oraz charakterystyke
mikroorganizméw na podstawie sekwencji wyizolowanego z prébki materiatu genetycznego (DNA i/lub RNA),
szczegblnie przy zastosowaniu nowoczesnych metod sekwencjonowania nastepnej generacji (tzw. Next Generation
Sequencing, NGS). Rekomendowane jest wykorzystanie obu tych metod w planowanych badaniach, np. uzycie
odpowiednio aparatu MiSeq (lllumina) oraz MinlON (Oxford Nanopore Technologies). Technologia zastosowana
w aparacie MiSeq pozwala na poznanie sekwencji bardzo dtugich fragmentéw w stosunkowo krétkim czasie oraz przy
zachowaniu bardzo wysokiego poziomu pewnosci odczytu. Dzieki mozliwosci zastosowania na etapie
przygotowywania materiatu wielu znacznikow, podczas jednej reakcji mozna sekwencjonowac bardzo duzo réznych
fragmentéw. MinlON wykorzystuje osiggniecia technologii sekwencjonowania Il generacji, co pozwala na uzyskiwanie
bardzo dtugich odczytéw podczas jednej reakcji, natomiast dzieki temu, ze kazdy kanat nanoporu dziata niezaleznie,
mozliwe jest przeprowadzenie wielu reakcji w jednym czasie. Dodatkowo dane uzyskiwane w trakcie trwania reakcji
mogg by¢ przesytane do urzgdzenia sterujgcego (komputer) w czasie rzeczywistym, co pozwala na bardzo szybka ich
analize jeszcze w trakcie trwania procesu.
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Rutynowo stosowane w diagnostyce mikrobiologicznej metody badawcze sg czesto niewystarczajgce w identyfikacji
drobnoustrojéow atypowych, patogendw o nietypowych wtasciwosciach biochemicznych, dlatego rekomendowane jest
wykorzystanie techniki MALDI-TOF wychodzacej naprzeciw temu ograniczeniu, w ostatnich latach wykorzystywanej
w laboratoriach mikrobiologicznych do identyfikacji mikroorganizméw a takie w analizie stopnia pokrewienstwa
izolatéw tego samego gatunku, typowaniu szczepdw bakteryjnych w dochodzeniu epidemiologicznym w ognisku
zakazen oraz do wykrywania szczepow wielolekoopornych. Metoda MALDI-TOF MS opiera sie na analizie biatek
rybosomalnych, ktére w mikroorganizmach wystepujg w duzych ilosciach, lecz sg unikatowe dla danej rodziny, rodzaju,
gatunku, a nawet szczepu drobnoustroju. Zaletg wykorzystania tej metody jest skrécony czas trwania oraz minimalna
preparatyka prébki, polegajgca na przeniesieniu zazwyczaj jednej kolonii na ptytke do analizy, naniesieniu matrycy,
osuszeniu i przeniesieniu do analizatora, dzieki czemu w istotnym stopniu zmniejszone zostaje ryzyko kontaminacji.
Funkcjonalnos¢ elementéw modelowych systemu DIAGNOTROP powinna by¢ zaprezentowana w warunkach
laboratoryjnych na zakonczenie fazy badan naukowych.

Faza prac rozwojowych powinna objg¢ integracje i demonstracje systemu DIAGNOTROP. W ramach demonstracji
zintegrowanego systemu powinny zosta¢ wykonane symulacje procedur i czynnosci diagnostycznych testujgcych
procedury i algorytmy w oparciu o opracowane scenariusze zwigzane z chorobg zawleczong z obszaru stacjonowania
PKW. Integracja pozyskanych technik testu polowego DIAGNOTROP oraz stacjonarnego systemu DIAGNOTROP
powinna pozwoli¢ na spéjng odpowiedzZ na pojawiajgce sie ryzyko i zagrozenie zwigzane z zawleczeniem choréb przez
zotnierzy petnigcych stuzbe poza granicami kraju. Test polowy DIAGNOTROP powinien umozliwia¢ szybkg diagnostyke
w samobadaniu zotnierza, rowniez w warunkach polowych, poza granicami kraju w kierunku inwazji pasozytniczych.
Z kolei system stacjonarny DIAGNOTROP powinien umozliwi¢ kompleksowg diagnostyke zotnierza po powrocie do
kraju w ramach laboratoriéw wojskowej stuzby zdrowia.

Wykonawca przekaze MON kody zrédtowe oprogramowania systemu diagnostycznego.

Test polowy DIAGNOTROP oraz system stacjonarny DIAGNOTROP powinny uzyskac rejestracje w Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Badania nie beda objete klauzulg niejawnosci.

Projekt powinien by¢ realizowany przez pracownikdéw naukowych i diagnostéw laboratoryjnych.

4 | Okreslenie celu gtéwnego i
celow szczegotowych orazich | cel gléwny:

relacji do celow innych Stworzenie innowacyjnego zintegrowanego sytemu do specyficznej i szybkiej diagnostyki chordb inwazyjnych

programéw i projektow, a i infekcyjnych o etiologii pasozytniczej, bakteryjnej i wirusowej u zotnierzy SZ RP stacjonujacych poza granicami
takze wskazanie planowanych i powracajacych do kraju
do uzyskania pozioméw '

gotowosci technologii, o
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ktérych mowa w zataczniku
do rozporzadzenia Ministra
Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
z dnia 28 sierpnia 2020 r. w
sprawie zadan Narodowego
Centrum Badan i Rozwoju
zwiazanych z realizacjg badan
naukowych lub prac
rozwojowych na rzecz
obronnosci i bezpieczenstwa
panstwa (Dz. U. poz. 1495), w
tym dla technologii
krytycznych

0 znaczeniu determinujgcym
powodzenie catego programu
lub projektu

Cele szczegétowe:

1. Identyfikacja choréb wirusowych, bakteryjnych i pasozytniczych wystepujgcych na obszarach stacjonowania SZ RP
poza granicami kraju i opracowanie mapy zagrozenia zotnierza SZ RP stacjonujgcego poza granicami kraju.

2. Ocena aktualnych technik i technologii diagnostycznych do wykrywania wytypowanych czynnikéw wirusowych,
bakteryjnych i pasozytniczych wystepujgcych na obszarach stacjonowania SZ RP.

3. Opracowanie testu na obecno$¢ pasozytow jelitowych do samodzielnego zastosowania przez zotnierza w warunkach
polowych z przewidywanym efektem pod postacig prototypu testu polowego DIAGNOTROP.

4. Opracowanie innowacyjnych technik diagnostycznych dla wybranych czynnikéw wirusowych, bakteryjnych
i pasozytniczych dla kompleksowego stacjonarnego systemu diagnostycznego DIAGNOTROP.

5. Adaptacja technologii diagnostycznych do potrzeb stacjonarnego systemu DIAGNOTROP.

6. Stworzenie zintegrowanego systemu stacjonarnego DIAGNOTROP opartego na szybkich, specyficznych
i nowoczesnych procedurach diagnostycznych do wykrywania czynnikéw zawleczonych w warunkach krajowych
i poza granicami kraju.

7. Opracowanie zbioru algorytmow (instrukcji) i procedur diagnostycznych do zastosowania w wojskowej stuzbie
zdrowia.

8. Testy i demonstracja testu polowego DIAGNOTROP i stacjonarnego systemu diagnostycznego DIAGNOTROP.
Wyniki projektu zostang wykorzystane do stworzenia:

I. Prototypu testu polowego DIAGNOTROP do identyfikacji
w samobadaniu zotnierza- IX poziom gotowosci technologiczne;j.

Il. Zintegrowanego systemu stacjonarnego DIAGNOTROP do szybkiej i specyficznej identyfikacji infekcji o etiologii
pasozytniczej, bakteryjnej i wirusowej- IX poziom gotowosci technologiczne;.

inwazji pasozytniczych uktadu pokarmowego

Technologiami krytycznymi o znaczeniu determinujgcym powodzenie catego projektu s3:

1. Test na obecnos¢ pasozytow jelitowych do zastosowania w tescie polowym DIAGNOTROP, w tym:
1.1 Wytypowane determinanty antygenowe jaj pasozytéw jelitowych.
1.2 Opracowana technologia rozpoznania determinant antygenowych jaj pasozytow jelitowych.

2. Opracowana technologia zaawansowane] diagnostyki okreslonych czynnikéw wirusowych, bakteryjnych,
pasozytniczych.

3. Funkcjonalne sktadowe systemu obejmujgcego innowacyjne techniki diagnostyczne ukierunkowane
na czynniki wirusowe, bakteryjne i pasozytnicze, przewidziane do wykorzystania w kompleksowym
stacjonarnym systemie diagnostycznym DIAGNOTROP.
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Projekt powinien by¢ kontynuowany w fazie rozwojowej, pod warunkiem osiggniecia pozytywnych wynikoéw fazy
badawczej, na podstawie WS uzgodnionych i zatwierdzonych w MON i przekazanych Wykonawcy w ciggu 6 miesiecy
od dnia ztozenia raportu podsumowujgcego faze badan naukowych w oparciu o aneks do umowy o wykonanie
i finansowanie projektu.

Jezeli WS nie zostang uzgodnione i zatwierdzone w MON w terminie 6 miesiecy to projekt zostanie automatycznie
przekazany do rozliczenia po etapie badan naukowych.

5 | OkreSlenie, czy program
strategiczny, program lub | Wykonawca moze by¢ grupa podmiotéw, w sktad ktérej wchodzg co najmniej dwa podmioty, o ktérych mowa w art.

projekt ma byé w catosci | 7 ust. 1 pkt 1, 2 i 4-8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, albo co najmniej jeden
realizowany przez jednego | z tych podmiotdw oraz co najmniej jeden przedsiebiorca lub przedsiebiorca.

wykonawce;
6 | Okreslenie w formie Pozadany czas trwania projektu 48 miesiecy.
harmonogramu, pozgdanych
termindw realizacji projektu,
w tym jego etapéw w Whnioskodawca opracuje harmonogram, opis zadan i wynikow z uwzglednieniem niniejszych zatozen oraz posiadanego
szczegblnosci podlegajacych | hotencjatu i mozliwosci.

ocenie w ramach procesu , . o .
ek Projekt powinien byc¢ realizowany etapami, a kazdy z etapow koriczyc¢ sie osiggnieciem kolejnego poziomu gotowosci

technologii (PGT) zgodnie z wymogami okreslonymi w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa
Wyizszego z dnia 28 sierpnia 2020 r. w sprawie zadan Narodowego Centrum Badan i Rozwoju zwigzanych z realizacjg
badan naukowych lub prac rozwojowych na rzecz obronnosci i bezpieczerstwa panstwa (Dz. U. poz. 1495).

Harmonogram realizacji projektu zaproponuje Wnioskodawca we wniosku o dofinansowanie projektu.

Proponowany harmonogram realizacji projektu:

Okres Oczekiwany wynik/ efekt Poziom
Lp. Nazwa etapu realizacji zadan zrealizowanych gotowosci uwagi
[mies.] w etapie technologii

Etapy badan naukowych
Klasyfikacja zagrozen-

Analiza zagrozen chordb wystepujacych
infekcyjnych oraz na misjach poza
1. |nnov§/'acyj.nych 1-6 m-c granlcamllkraj'u oraz Il Punkt kontrolny: Gotowa koncepcja systemu
technologii stuzgcych do okreslenie
identyfikacji tych innowacyjnych
zagrozen technologii do ich
diagnostyki
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: p Wt - Inveh
Wytypowanie celéw y ypowanle.wspo nyc Technologia krytyczna:
polowego testu determinant . .
2.1 . 6-15 m-c .. Wytypowane determinanty antygenowe jaj
diagnostycznego (prace antygenowych jaj téw ielit h
laboratoryjne) pasozytow jelitowych pasozytow jelitowyc
Laboratoryjne
potwierdzenie Technologia krytyczna: (Test na obecnos¢
. funkcjonalnosci pasozytéw jelitowych do zastosowania w tescie
Prace laboratoryjne w .
. rozpoznania polowym DIAGNOTROP):
2.2 | celu opracowania testu | 15-30 m-c . . .
determinant Opracowana technologia rozpoznania
polowego DIAGNOTROP . . L N
antygenowych jaj determinant antygenowych jaj pasozytéow
pasozytow jelitowych jelitowych
przez przeciwciata 1]
Prace laboratoryjne-
daptacj
. adap a.CJa Zidentyfikowana i
innowacyjnych
.. opracowana
technologii (sktadowych ) .
. technologia do Technologia krytyczna:
stacjonarnego systemu zaawansowanej Opracowana technologia zaawansowanej
2.3 DIAGNOTROP) do 12-30 m-c . . : . P . . & i - !
identyfikadji diagnostyki diagnostyki okreslonych czynnikéw wirusowych,
kresl h kteryjnych zytni h
okreglonych czynnikéw okres (?n}/c bakteryjnych, pasozytniczyc
. czynnikéw
wirusowych, chorobotwérczych
bakteryjnych, ¥
pasozytniczych
Punkt kontrolny:
. . Funkcjonalne sktadowe systemu obejmujacego
Integracja systemu Zintegrowany w . . L g
. innowacyjne techniki diagnostyczne osobno
diagnostycznego w warunkach . e .
3.1 31-33 m-c . ukierunkowane na czynniki wirusowe, bakteryjne
warunkach laboratoryjnych . L . .
. . i pasozytnicze, przewidziane do wykorzystania
laboratoryjnych system diagnostyczny . .
w kompleksowym stacjonarnym systemie
v diagnostycznym DIAGNOTROP
. Dokumentacja musi zawieraé: dokumentacje
Opracowanie . .
i . techniczna systemu (projekt WS) oraz
dokumentacji Dokumentacja . . L
3.2 . ) 34-36 m-c . dokumentacje diagnostyki laboratoryjnej (wraz
technicznej techniczna .
z opisem wyrobu medycznego) — dokumenty do
uzgodnienia w RON i zatwierdzenia przez MON
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Demonstrator systemu DIAGNOTROP obejmujacy
sktadowe modelowe testu polowego
DIAGNOTROP oraz stacjonarnego systemu
DIAGNOTROP wraz ze specyfikacja/dokumentacja
techniczng oraz koncepcjg rozwoju technologii
zawierajgcg ocene mozliwosci osiggniecia IX PGT

Vi

Dopuszczalne wykorzystanie do prezentacji
demonstratora prototypu symulowanych
warunkow operacyjnych pola walki

Etapy prac rozwojowych

Vil

Testowanie | serii (250 szt.) testow polowych
DIAGNOTROP u zotnierzy stacjonujgcych poza
granicami kraju.

Integracja opracowanych procedur
laboratoryjnych w oparciu o nadrzedne algorytmy
diagnostyczne

Opracowany Demonstracja
demonstrator systemu systemu
na bazie jego DIAGNOTROP- jego
sktadowych 37-39 m-c sktadowych
modelowych modelowych +
zweryfikowany w dokumentacja
srodowisku zblizonym techniczna (WTS).
do rzeczywistego
Prezentacja
demonstratora
prototypu w warunkach
zbhzonjlych do 40-41 m-c
rzeczywistych lub
symulowanych
warunkach
operacyjnych
Testowanie testu
42-46 m-c | Funkcjonalno$¢ test
polowego DIAGNOTROP thkcjonainosc testu
Integracja systemu Zintegrowany system
stacjonarnego 42- 46 m-c ftac'onayrny
DIAGNOTROP jonarny
Demonstracja systemu 42-48 m-c Demonstracja systemu

DIAGNOTROP

DIAGNOTROP

Vil

Testowanie procedur i algorytméw w oparciu
0 opracowane scenariusze. Demonstracja
funkcjonalnych wtasciwosci systemu w
warunkach rzeczywistych.

Wykonanie prototypu
systemu DIAGNOTROP
wraz z dokumentacjq i

serig wzorcowa testu
polowego DIAGNOTROP

w ilosci 300 szt.
(instrukcja obstugi wraz
z algorytmem

interpretacji wynikéw)

44-48 m-c

Prototyp systemu wraz z
dokumentacja,
zarejestrowany w
Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Ukonczenie prototypu systemu DIAGNOTROP
spetniajgcego oczekiwane funkcjonalnosci wraz
z niezbedna dokumentacja techniczng
i eksploatacyjng. Prezentacja funkcjonalnych
wtasciwosci systemu w warunkach rzeczywistych.

Szczegbtowy harmonogram realizacji projektu zaproponuje Wnioskodawca we wniosku o dofinansowanie projektu.
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Temat nr 4: Innowacyjny zintegrowany system diagnostyki polowej i stacjonarnej inwazji pasozytniczych, bakteryjnych i wirusowych na obszarach PKW (DIAGNOTROP)

7 | Docelowy, gtéwny uzytkownik
koncowy (gestor)

8 | Ustalenie planu finansowego, | Wnioskodawca przedstawi we wniosku o finansowanie kalkulacje kosztéow realizacji projektu z podziatem na
w tym Zrédet finansowania poszczegdlne lata.

Zarzad Wojskowej Stuzby Zdrowia Inspektoratu Rodzaju Wojsk DG RSZ

Planowany koszt realizacji projektu podlega ocenie w trakcie konkursu i moze by¢ modyfikowany na podstawie
whnioskdw ztozonych przez wnioskodawcoéw i w trakcie negocjacji przed zawarciem umowy.

Projekt bedzie finansowany lub dofinansowany ze srodkédw NCBR, przewidzianych na finansowanie badan naukowych
i prac rozwojowych na rzecz bezpieczenstwa i obronnosci i panstwa (dotacja celowa).

Udziat wtasny Wykonawcy w kosztach realizacji projektu zwieksza ocene punktowg wniosku na etapie procedury
konkursowej.

9 | Ustalenie sposobu realizacji | Realizacjg projektu ma zarzgdza¢ Wykonawca w oparciu o uznang metodyke zarzgdzania projektami.
i zarzadzania, w
szczegolnosci w zakresie

organizacji kontroli,
nadzoru i odbioru prac Przedstawiciel Ministra Obrony Narodowej jest zobowigzany i uprawniony do przedstawiania jednolitego stanowiska

Ministra Obrony Narodowej w toku negocjacji poprzedzajacych zawarcie umowy o wykonanie i finansowanie projektu
oraz w trakcie nadzoru nad realizacjg projektu w NCBR.

W zespole nadzorujgcym projekt w NCBR w charakterze eksperta wiodgcego uczestniczy przedstawiciel Ministra
Obrony Narodowe;j.

Koordynator (instytucjonalny):
- Departament Wojskowej Stuzby Zdrowia
Podmiot odpowiedzialny za testowanie rozwigzan u przysztego uzytkownika w warunkach zblizonych do operacyjnych:

- Zarzad Wojskowej Stuzby Zdrowia Inspektoratu Rodzaju Wojsk DG RSZ.

10 | Prawa wiasnosci Wiascicielem wynalazku, wzoru uzytkowego, wzoru przemystowego lub topografii uktadu scalonego, wyhodowanej
intelektualnej albo odkrytej i wyprowadzonej odmiany rosliny oraz autorskich praw majgtkowych (zwanych dalej: ,PWI”) powstatych
w wyniku wykonania Projektu jest Wykonawca oraz Wspotwykonawcy.

Uprawnionym do ztozenia oswiadczenia, o ktérym mowa w przepisie art. 32 ust. 4 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 .
o Narodowym Centrum Badan i Rozwoju (t.j. Dz. U.z 2020 r. poz. 1861 z pdzn. zm.), jest Skarb Paristwa reprezentowany
przez Ministra Obrony Narodowe;j.
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Wraz z przekazaniem PWI lub udzieleniem licencji ustawowej nalezy przekaza¢ utwér (w przypadku programu
komputerowego wraz z kodami zrédtowymi), opis technologii, rozwigzania, know-how wraz z dokumentacjg
techniczng, technologiczng ieksploatacyjng w formie umozliwiajgcej produkcje, eksploatacje oraz utylizacje,
opracowang zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia (UE) 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych zmieniajgcego dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 i uchylajgcego Dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Wykonawca oraz
wspotwykonawcy wraz z udzieleniem licencji ustawowe] zobowigzani sg przekaza¢c MON, bez dodatkowego
wynagrodzenia, tzn. w ramach finansowania otrzymanego przez Wykonawce, na podstawie umowy o wykonanie
i finansowanie projektu, utwory wymienione w ostatnim tirecie pkt 10 zatozen.

Prototyp technologii ma zostac¢ przekazany przysztemu uzytkownikowi (gestorowi).
Podmiotem uprawnionym do odbioru prototypu jest uprawniony zespét nadzorujgcy ztozony z przedstawicieli MON.

Nie przewiduje sie koniecznosci pozyskania i zakupu przez Wykonawce od oséb trzecich licencji na know-how,
technologie i rozwigzania na potrzeby realizacji projektu z uwzglednieniem ponizszych wymogow:

— Wykonawca bedzie zobowigzany, na podstawie zawartej umowy o wykonanie i finasowanie projektu, do
udzielenia MON licencji petnej, niewytgcznej, nieograniczonej terytorialnie i czasowo w zakresie
odpowiadajgcym art. 32 ust. 4 Ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o NCBR (t.j. Dz. U. 2 2020 r. poz. 1861 z pdzn.
zm.) na rozwigzania posiadane przez Wykonawce lub nabyte przez niego z wtasnych srodkéw finansowych,
ktére w ramach finansowania zostang wykorzystane w celu realizacji Projektu, a bez ktérych nie bytoby
mozliwe korzystanie z rozwigzan powstatych w wyniku realizacji Projektu (takze w odniesieniu do technologii,
ktore na potrzeby realizacji Projektu zostaty badz zostang pozyskanie od partneréw zagranicznych).
Whnioskodawca/Wykonawca, przystepujgc do konkursu, przedtozy wstepny wykaz ww. rozwigzan, ktére
zamierza wykorzystac w trakcie realizacji Projektu.

— Dopuszczalne jest wykorzystanie przez Wykonawce (nabycie przez niego z wtasnych srodkéw finansowych)
oraz Wspoétwykonawcoéw Projektu know-how, technologii i rozwigzan pochodzacych od o0séb trzecich (Prawa
Zwigzane) na potrzeby realizacji projektu wytacznie niezbednych dla osiggniecia celu gtéwnego lub celéw
szczegbtowych projektu, bez ktdrych nie bytoby mozliwe korzystanie z rozwigzan powstatych w wyniku
realizacji projektu (takze w odniesieniu do technologii, ktdre na potrzeby realizacji projektu zostaty badz
zostang pozyskanie od partneréw zagranicznych). Wnioskodawca/Wykonawca, przystepujgc do konkursu,
przedtozy wstepny wykaz ww. rozwigzan, ktére zamierza wykorzysta¢ w trakcie realizacji projektu.

— Wykonawca oraz Wspotwykonawcy zobowigzujg sie udzieli¢ MON licencji na korzystanie z przedmiotow Praw
Zwigzanych (prawa wytaczne i uprawnienia zwigzanie z PWI i przedmiotami PWI, bez ktorych nie jest mozliwe
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korzystanie z przedmiotow PWI, a ktére zostaty wniesione do Projektu przez Wykonawce/Wspotwykonawcédw
lub nabyte/uzyskane od podmiotéw trzecich. Prawa Zwigzane obejmujg m.in. prawa z rejestracji topografii
uktadu scalonego, prawa do korzystania i rozporzadzania projektami racjonalizatorskimi, prawa do pobierania
danych i wtérnego ich wykorzystania w catosci lub w istotnej czesci, co do jakosci lub ilosci, zgromadzonych
w bazach danych, prawa do odmiany wszelkich rodzajéw i gatunkéw roslin, prawa do korzystania
i rozporzadzania know-how rozumianego jako informacje techniczne, technologiczne, praktyczne, handlowe,
organizacyjne, koncepcje, pomysty, idee, zatozenia, wytyczne, ramy ogdlne, struktury, metody, techniki,
nazwy, wzory, znaki, tresci, nieujawnione do wiadomosci publicznej, bez wzgledu na to, czy moga byc
przedmiotem praw wytgcznych, w szczegdlnosci takich jak m.in. patenty, wzory uzytkowe lub przemystowe)
na nastepujacych warunkach:
— licencja petna, nieograniczona terytorialnie ani czasowo;
— licencja zostanie udzielona w zakresie niezbednym do swobodnego korzystania z oraz rozporzadzania
prawami objetymi zakresem art. 32 ust. 4 ustawy o NCBR;
— licencja zostanie udzielona bez prawa do dodatkowego wynagrodzenia (tj. w ramach finansowania
otrzymanego na podstawie Umowy przez Wykonawce oraz Wspoétwykonawcéow);
— licencja zostanie udzielona z chwilg przekazania przez Wykonawce przedmiotéw PWI, chyba ze MON
wyrazi zgode na przedtuzenie wskazanego terminu;
— rozwigzanie umowy licencyjnej bedzie mozliwe z zachowaniem 15-letniego okresu wypowiedzenia, chyba
ze MON wyrazi zgode na skrdcenie okresu wypowiedzenia.

— Wykonawca oraz Wspétwykonawcy, za zgodg MON wyrazong na piSmie, mogg zastosowac¢ w Projekcie
przedmioty Praw Zwigzanych, w stosunku do ktérych nie beda zobowigzani udzieli¢ MON licencji na ww.
warunkach.

Oczekuje sie, ze model systemu bedzie wykonany na VI poziomie gotowosci technologicznej wraz z niezbedng
dokumentacjg, natomiast prototypu systemu DIAGNOTROP na IX PGT. Przy przekazaniu modelu systemu oczekuje sie
rownoczesnego przekazania dokumentacji technicznej wraz z projektem WS, natomiast przy przekazaniu prototypu
systemu DIAGNOTROP — przekazania dokumentacji techniczno- konstrukcyjnej, informatycznej z kodami zrédtowymi
wraz z ZTT, instrukcji obstugi oraz algorytmow interpretacji wynikow.
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11 | Zmiany w zatozeniach Zatozenia do projektu mogg by¢ modyfikowane przez Komitet Sterujgcy do spraw badan naukowych i prac
rozwojowych na rzecz bezpieczenistwa i obronnosci panstwa przy realizacji jego zadan oraz przez Dyrektora NCBR na
etapie inicjowania projektu oraz w trakcie nadzoru nad realizacjg umowy o wykonanie i finansowanie projektu na
podstawie opinii przedstawiciela/zespotu przedstawicieli Ministra Obrony Narodowej lub Komitetu Sterujacego,
a w razie potrzeby ekspertéw i w takim przypadku zmiany te nie wymagajg uzgadniania z Ministrem Obrony
Narodowej, ktérzy posiadajg swoich przedstawicieli w tych podmiotach.
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