REGULAMIN KONKURSU PRIX GALIEN POLSKA 2026

PREAMBULA

Konkurs Prix Galien, zainaugurowany w 1970 roku, jest hotdem dla dziedzictwa Klaudiusza
Galena - wybitnego anatomisty, filozofa, badacza i pisarza, ktdry pozostawit trwaty slad
w historii medycyny. Jego duch pionierskiej wiedzy oraz troski o dobro pacjentow
pozostajg obecne w kazdej edycji Konkursu.

Prix Galien, jako prestizowe wyréznienie, celebruje innowacyjne produkty i naukowe
odkrycia, ktére nie tylko ratuja zycie, ale takze znaczgco poprawiaja jakos¢ Zzycia
pacjentow. Nagroda ta stanowi globalny symbol doskonatosci w dziedzinie medycyny
i nauk o zdrowiu, poréwnywalny z Nagroda Nobla.

Konkurs Prix Galien Polska jest polska edycja tego miedzynarodowego wydarzenia,
skupiajaca sie na nagradzaniu naukowych innowacji dostepnych na naszym rynku. Jego
celem jest promowanie najlepszych z najlepszych, zgodnie z najwyzszymi standardami
ustanowionymi przez Komitet Zatozycielski Prix Galien.

Regulamin Konkursu obejmuje wszystkie niezbedne wytyczne dotyczgce zasad
uczestnictwa oraz oceny, zapewniajac uczciwosé, przejrzystosé i profesjonalizm w catym
procesie wyboru Laureatéw.
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81
INFORMACJE OGOLNE

Konkurs Prix Galien Polska 2026 (dalej jako: ,,Konkurs”) jest jedynym oficjalnym
konkursem Prix Galien organizowanym na terytorium Polski, wyrdzniajgcym
najwazniejsze innowacje w farmacji oraz medycynie, zgodnie z licencja udzielong
przez The Galien Foundation, Inc. - 99 John Street Suite 2502, New York, NY 10038.

Organizatorem Konkursu jest: Fundacja na rzecz Innowacji w Medycynie i Farmacji
z siedzibg w Warszawie, przy ul. Domaniewskiej 44, 02-672 Warszawa, wpisana do
Rejestru Przedsiebiorcéw oraz Rejestru Stowarzyszen, Innych Organizaciji
Spotecznych i Zawodowych, Fundacji oraz Samodzielnych Publicznych Zaktadow
Opieki Zdrowotnej Krajowego Rejestru Sadowego, prowadzonego przez Sad
Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego
Rejestru Sgdowego, pod numerem KRS 0001081174, NIP: 5214052907, REGON:
527456628 (dalej jako: ,,Organizator”).

Konkurs zostanie zorganizowany oraz przeprowadzony na zasadach
przewidzianych w niniejszym regulaminie (dalej jako: ,,Regulamin Konkursu”).

Regulamin Konkursu dostepny jest na stronie internetowej Konkursu:
www.prixgalienpolska.com.

§2
CELE KONKURSU

Celem Konkursu jest wytonienie oraz nagrodzenie sposréd Uczestnikéw Konkursu,
o ktérych mowa w 84 pkt. 4.7 ponizej, najbardziej uznanych innowacji w farmacji
i/lub w medycynie, w kategoriach opisanych w 87 Regulaminu Konkursu (dalej
jako: ,Laureaci Konkursu”).

Whytonienie Laureatéw Konkursu zostanie przeprowadzone przez grono
niezaleznych ekspertéw powotanych przez Organizatora (dalej jako: , Kapituta
Konkursu”), dziatajagcych na podstawie odrebnego regulaminu okreslajgcego
zasady ich pracy (dalej jako: ,,Regulamin Prac Kapituty”).
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83
UCZESTNICY KONKURSU

W Konkursie moga wzigé udziat osoby fizyczne, osoby prawne lub jednostki
organizacyjne nieposiadajgce osobowosci prawnej, posiadajgce zdolnosé
prawnag, ktdre spetniajg nastepujgce warunki:

(a) posiadajg osiggniecia w dziedzinie medycyny i/lub farmacji, ktére mogg zostaé
zakwalifikowane w Kategoriach Konkursu, okreslonych w 8§87 Regulaminu
Konkursu, jako przetomowe w diagnostyce, leczeniu lub zapobieganiu
chorobom u ludzi;

(b) zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Regulaminie Konkursu oraz Zatgczniku
nr 1 do Regulaminu Konkursu dokonajag zgtoszenia udziatu w Konkursie;

(c) nie sg w zaden sposdb powigzane z Organizatorem.

(dalej jako: ,,Uczestnicy Konkursu™).

84
ZGLOSZENIE ORAZ UDZIAL W KONKURSIE

Zgtoszenia do Konkursu moga dokona¢ jedynie osoby uprawnione do reprezentac;ji
Uczestnika Konkursu.

W celu zgtoszenia do Konkursu konieczne jest prawidtowe wypetnienie oraz

przekazanie:

(a) podpisanej Umowy pomiedzy Organizatorem a Uczestnikiem Konkursu;

(b) potwierdzenia uiszczenia wymaganej optaty lub optat wskazanych w 811
Regulaminu Konkursu;

(c) Dokumentaciji aplikacyjnej, ktéra zostata szczegétowo wskazana w Zatgczniku
nr 1 do Regulaminu Konkursu (dalej jako: ,,Dokumentacja aplikacyjna”),
wtasciwej dla wybranej przez Uczestnika Kategorii Konkursu, o ktérych mowa
w 87 Regulaminu Konkursu

(dalej tacznie jako: ,Wniosek Zgtoszeniowy”).
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Po wyrazeniu checi udziatu w Konkursie Prix Galien Polska, poprzez kontakt
telefoniczny, mailowy lub wypetnienie formularza na stronie internetowej
Konkursu, Organizator niezwtocznie przesyta Uczestnikowi Konkursu wzér Umowy,
o ktérej mowa w pkt. 4.2 lit. (a) powyzej, wraz z wymaganymi danymi dotyczgcymi
uiszczenia optaty lub optat wskazanych w 811 Regulaminu Konkursu.

W dalszej kolejnosci Uczestnik Konkursu przesyta kompletny Whniosek
Zgtoszeniowy na wskazany przez Organizatora adres mailowy.

Uczestnik Konkursu powinien dokona¢ zgtoszenia, o ktérym mowa w pkt. 4.4
powyzej, w terminie od dnia 16 marca 2026 roku do dnia 30 wrzes$nia 2026 roku.

W razie brakéw formalnych we Whniosku Zgtoszeniowym Organizator wzywa
Uczestnika do ich uzupetnienia droga elektroniczng za posrednictwem adresu e-
mail wskazanego przez Uczestnika Konkursu. Uczestnik Konkursu zobowiagzany
jest do uzupetnienia brakéw formalnych w terminie 3 dni od dnia otrzymania
wezwania. W przypadku nieuzupetnienia brakéw formalnych Whniosku
Zgtoszeniowego w terminie wskazanym w zdaniu poprzedzajgcym, zgtoszenie
niespetniajgce wymogow formalnych podlega odrzuceniu, o czym Organizator
informuje niezwtocznie Uczestnika droga elektroniczng.

Organizator poinformuje Uczestnika Konkursu o rejestracji zgtoszenia droga
elektronicznag w przypadku otrzymania kompletnego Wniosku Zgtoszeniowego lub
uzupetnienia brakéw formalnych w sposéb i w terminie okreslonym w pkt. 4.5-4.6
powyzej.

Ztozenie kompletnego Whniosku Zgtoszeniowego, zgodnie z 84 Regulaminu
Konkursu, jest rownoznaczne z checig zgtoszenia udziatu w Konkursie.

W razie rezygnacji ze zgtoszenia udziatu w Konkursie po podpisaniu Umowy
pomiedzy Organizatorem a Uczestnikiem Konkursu, Organizator moze obcigzy¢
Uczestnika Konkursu optatg manipulacyjng w wysokosci 50% optaty, wtasciwej
zgodnie z 811 pkt. 11.2 Regulaminu Konkursu.

Zgtoszenie do Konkursu jest rGwnoznaczne z zobowigzaniem sie przez Uczestnika
Konkursu do udostepnienia Kapitule Konkursu wszelkich niezbednych informacji i
materiatdbw potwierdzajgcych dane zawarte we Whniosku Zgtoszeniowym.
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Organizator oraz Kapituta Konkursu zobowigzuja sie do zachowania w tajemnicy
informacji i materiatéw, o ktérych mowa w niniejszym pkt. 4.10.

Dokonujgc zgtoszenia Uczestnik Konkursu potwierdza, ze zapoznat sie z trescig
niniejszego Regulaminu Konkursu oraz jego zatacznikami i zobowigzuje sie
przestrzegaé postanowien tych dokumentéw, a takze wyraza zgode na
przetwarzanie jego danych osobowych zgodnie z celem realizacji Konkursu.
Podanie danych osobowych nie jest obowigzkowe, jednakze niezbedne do wziecia
udziatu w Konkursie. Kazdy Uczestnik Konkursu ma prawo wgladu do
przetwarzanych danych osobowych oraz prawo zadania ich zmiany, uzupetnienia,
sprostowania lub uaktualnienia zgodnie z Klauzulg Informacyjna, stanowiaca
zatgcznik do Umowy z Uczestnikiem Konkursu.
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WYNIKI KONKURSU

Ogtoszenie wynikéw Konkursu nastgpi podczas Ceremonii wreczenia medali Prix
Galien Polska 2026 (dalej jako: ,Gala Finatowa”), ktéra odbedzie sie w dniu 17
listopada 2026 roku.

Uczestnicy Konkursu, ktérzy ztozyli kompletny Wniosek Zgtoszeniowy oraz wzieli
udziat w Konkursie, zgodnie z 84 pkt. 4.7 Regulaminu Konkursu, otrzymaja po 2
jednoosobowe zaproszenia na Gale Finatowa przypadajgce na jedno zgtoszenie w
jednej Kategorii Konkursowej. Informacje o szczegétach uczestnictwa w Gali
Finatowej zostang przestane na adres mailowy osoby wskazanej do kontaktu w
umowie z Uczestnikiem Konkursu.
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NAGRODA

Nagroda w Konkursie jest medal Prix Galien autorstwa Alberta de Jaeger’a (dalej
jako: ,Nagroda”).

Laureat Konkursu nie moze zgdaé¢ wymiany Nagrody na inng ani na jakikolwiek
ekwiwalent, w tym ekwiwalent pieniezny.
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Nagrode otrzymuje Laureat / Laureaci Konkursu w poszczegolnej Kategorii
Konkursu, z zastrzezeniem, ze Kapituta moze zdecydowaé o nieprzyznaniu
Nagrody w wybranej Kategorii Konkursu. Nieprzyznanie Nagrody nie stwarza
roszczenia po stronie Uczestnikéw Konkursu.

Organizator przewiduje mozliwosé przyznania wiecej niz jednej Nagrody w
poszczegdblnej Kategorii Konkursu.

Organizator przewiduje mozliwosé przyznania, wedtug swojego wyboru,
dodatkowej nagrody ,,Pro Bono Humanum” oraz ,Lifetime Achievement Award”,
zgodnie z 89 ponizej.

87
KATEGORIE KONKURSU

Nagroda przyznawana jest przez Kapitute Konkursu w ponizszych kategoriach
(dalej jako: ,,Kategorie Konkursu”):

7.1.1. Najlepszy innowacyjny produkt farmaceutyczny:
Kategoria poswiecona jest innowacyjnym produktom leczniczym,
dopuszczonym do obrotu na terytorium Polski od 1 stycznia 2021 roku do
dnia zamkniecia przyjmowania Wnioskow Zgtoszeniowych, o ktérym mowa
w pkt. 4.5 powyzej, ktérych innowacyjnosé moze mieé¢ przetomowy wptyw
na diagnostyke, leczenie lub zapobieganie chorobom.

7.1.2. Najlepszy innowacyjny produkt biotechnologiczny:
Kategoria poswiecona jest innowacyjnym szczepionkom, ATMP -
produktom opartym na komérkach, tkankach lub modyfikacjach gendw,
biatkom rekombinowanym, przeciwciatom monoklonalnym,
dopuszczonym do obrotu na terytorium Polski od 1 stycznia 2021 roku do
dnia zamkniecia przyjmowania Wnioskow Zgtoszeniowych, o ktérym mowa
w pkt. 4.5 powyzej.

7.1.3. Najlepszy innowacyjny lek na choroby rzadkie / sieroce:
Kategoria poswiecona jest innowacyjnym produktom leczniczym
przeznaczonym do leczenia choréb rzadkich, ktérych innowacyjnosé¢ moze
mie¢ przetomowy wptyw na zaspokojenie potrzeb zdrowia publicznego,
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dopuszczonym do obrotu na terytorium Polski od 1 stycznia 2021 roku do
dnia zamkniecia przyjmowania Wnioskow Zgtoszeniowych, o ktérym mowa
w pkt. 4.5 powyzej.

Najlepszy innowacyjny produkt drugiej generacji:

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym produktom generycznym /
drugiej generacji, ktore zostaty dopuszczone do obrotu na terytorium Polski
od 1 stycznia 2021 roku do dnia zamkniecia przyjmowania Wnioskéw
Zgtoszeniowych, o ktéorym mowa w pkt. 4.5 powyzej, i charakteryzujg sie
innowacjami takimi jak np. zmodyfikowana formulacja leku, nowy sposéb
aplikacji, zmiana postaci leku lub zmiana drogi podania, ktére moga
wptyngé na poprawe skutecznosci leczenia lub zaspokojenie potrzeb
zdrowia publicznego. Produkty te stanowig nowa alternatywe w leczeniu w
poréwnaniu do starszych wersji lekéw generycznych.

Najlepsza innowacyjna technologia medyczna:

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym technologiom medycznym, w
tym instrumentom, aparaturze, urzadzeniom oraz materiatom
wykorzystywanym do celéw diagnostycznych i/lub terapeutycznych,
dostepnym na terytorium Polski, ktére przeszty odpowiednie procedury
oceny zgodnosci w terminie od 1 stycznia 2021 roku do dnia zamkniecia
przyjmowania Whnioskoéw Zgtoszeniowych, o ktérym mowa w pkt. 4.5
powyzej. Kategoria obejmuje rozwigzania sprzetowe oraz urzadzenia
medyczne, w ktérych kluczowym nos$nikiem innowacji jest technologia
materialna wspierajagca diagnostyke, leczenie lub monitorowanie zdrowia
pacjentéw. Oprogramowanie moze stanowi¢ element technologii
medycznej, o ile jest integralng czescig urzadzenia lub systemu
sprzetowego.

Najlepsze innowacyjne rozwiazanie cyfrowe w ochronie zdrowia
(Digital Health Solution):

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym rozwigzaniom cyfrowym w
ochronie zdrowia, w szczegélnosci aplikacjom programowym, systemom
opartym na danych, algorytmach, sztucznej inteligencji oraz innym
systemom cyfrowym wspierajgcym diagnostyke, terapie, monitorowanie
zdrowia pacjentdéw oraz zarzadzanie opiekg zdrowotng lub procesami
klinicznymi. Do kategorii moga by¢ zgtaszane rozwigzania dostepne na



terytorium Polski w okresie od 1 stycznia 2021 roku do dnia zamkniecia
przyjmowania Whnioskoéw Zgtoszeniowych, o ktérym mowa w pkt. 4.5
powyzej.

7.1.7. Najlepsze innowacyjne badanie medyczne:

Kategoria poswiecona jest projektom badawczym realizowanym na
terytorium Polski, w szczegdlnosci badaniom klinicznym wczesnych faz (I-
Il), ktérych celem jest opracowanie innowacyjnych rozwigzan
odpowiadajgcych na wyzwania wspotczesnej medycyny w sposéb
przetomowy. Zgtoszeniu moga podlegaé projekty trwajgce lub zakonczone
w 2026 roku. Kategoria ma na celu wyréznienie jakosci oraz potencjatu
innowacji tworzonych przez przedsiebiorstwa oraz jednostki naukowe,
podkreslenie roli badan naukowych jako mechanizmu wzmacniajgcego
krajowy sektor biomedyczny oraz promocje Polski jako miejsca
prowadzenia przetomowych odkry¢ ukierunkowanych na zaspokajanie
istotnych potrzeb zdrowotnych.

7.1.8. Najlepszy innowacyjny startup:

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym startupom oraz mtodym firmom
dziatajagcym we wszystkich obszarach ochrony zdrowia, w tym m.in.
wykorzystujacym nowoczesnhe technologie w profilaktyce, diagnostyce,
leczeniu lub zarzadzaniu opiekg zdrowotng. Do Konkursu mogg zgtaszac¢
sie podmioty, ktdre rozpoczety dziatalnosé na terytorium Polski od dnia 1
stycznia 2018 roku do dnia zamkniecia przyjmowania Wnioskéw
Zgtoszeniowych, o ktérym mowa w pkt. 4.5 powyzej, oraz firmy
zarejestrowane przed 2018 rokiem, ktére w ostatnich latach przeszty
istotng transformacje, polegajacg na zmianie profilu dziatalnosci i
rozpoczeciu dziatan w obszarze innowacji medycznych lub technologii
zdrowotnych. Innowacyjnos$é¢ zgtaszanych projektébw powinna mieé
potencjalnie przetomowy wptyw na zaspokojenie potrzeb zdrowia
publicznego.

7.2. Szczegdétowe wymagania dotyczgce wyzej wymienionych Kategorii Konkursu
zostaty wskazane w Zatgczniku nr 1 do Regulaminu Konkursu.
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88
KAPITULA KONKURSU

Kapituta Konkursu dziata, ocenia oraz podejmuje decyzje w drodze gtosowania na
zasadach okreslonych Regulaminem Prac Kapituty.

Kapituta Konkursu ocenia zgtoszenia Uczestnikbw Konkursu na podstawie
kompletnych oraz poprawnie ztozonych Wnioskdéw Zgtoszeniowych, zgodnie z
wytycznymi 84 Regulaminu Konkursu.

Regulamin Prac Kapituty zawiera postanowienia odnoszgce sie do ewentualnego
konfliktu intereséw Cztonkdéw Kapituty Konkursu.

89
NAGRODA ORGANIZATORA

Galien Foundation we wspotpracy z Organizatorem zastrzega mozliwosé
przyznania, wedtug wtasnego wyboru, poza Kategoriami Konkursu, nagrody ,,Pro
Bono Humanum” (dalej jako: ,Nagroda Pro Bono Humanum”) oraz nagrody
,Lifetime Achievement” (dalej jako: ,,Nagroda Lifetime Achievement”).

Nagroda Pro Bono Humanum moze zosta¢ uhonorowany wybrany podmiot /
organizacja badz osoba / osoby, ktére w znaczacy sposéb przyczynity sie do
poprawy dobrostanu ludzkosci poprzez dziatalnos$é spotecznag, humanitarng czy
naukowa.

Nagrodg Lifetime Achievement moze zosta¢ uhonorowana osoba, ktorej
wieloletnia dziatalno$¢ zawodowa w obszarze nauk biomedycznych, medycyny
lub zdrowia publicznego miata wyjagtkowe znaczenie dla rozwoju tych dziedzin oraz
wywarta trwaty wptyw na poprawe jakosci zycia pacjentdéw i spoteczenstwa.

Nagroda Pro Bono Humanum oraz Nagroda Lifetime Achievement sg nagrodami
honorowymi przyznawanymi przez Galien Foundation, niezaleznymi od przebiegu
Konkursu oraz wymagan Kategorii Konkursowych.
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§10
PATRONI ORAZ SPONSORZY KONKURSU

Patronami, partnerami oraz sponsorami Konkursu moga by¢ osoby fizyczne, osoby
prawne lub jednostki organizacyjne nieposiadajgce osobowosci prawnej, ktérym
ustawa przyznaje zdolnos$¢ prawng, z ktérymi Organizator zawart odrebne umowy.

8§11
OPLATY

W celu zgtoszenia udziatu w Konkursie, zgodnie z 84 Regulaminu Konkursu,
Uczestnik Konkursu powinien wnies¢ optate lub optaty Konkursowe.

Wysokos$¢é optaty konkursowej za jedno zgtoszenie udziatu przez Uczestnika
Konkursu w okreslonej (jednej) Kategorii Konkursu wynosi:

(a) dla jednego zgtoszenia w Kategorii Konkursowej 7.1.1-7.1.7: 15 000,00 zt netto
w przypadku dokonania zgtoszenia do dnia 30 kwietnia 2026 roku;

(b) dla jednego zgtoszenia w Kategorii Konkursowej 7.1.1-7.1.7: 20 000,00 zt netto
w przypadku dokonania zgtoszenia po 30 kwietnia 2026 roku;

(c) w przypadku dokonania zgtoszenia w Kategorii Konkursowej 7.1.8 (,,Najlepszy
innowacyjny startup”) do dnia 30 kwietnia 2026 roku, wysokos$é optaty
konkursowej to 50% kwoty podanej w pkt. 11.2 lit. (a);

(d) w przypadku dokonania zgtoszenia w Kategorii Konkursowej 7.1.8 (,,Najlepszy
innowacyjny startup”) po 30 kwietnia 2026 roku, wysoko$¢ optaty konkursowej
to 50% kwoty podanej w pkt. 11.2 lit. (b);

(e) w przypadku dokonania zgtoszenia w Kategorii Konkursowej 7.1.1-7.1.7 jako
»Re-submission”, tj. ponownego zgtoszenia produktu, technologii lub
rozwigzania, ktdre byto przedmiotem zgtoszenia w edycji konkursu Prix Galien
Polska 2025, lecz nie uzyskato tytutu Laureata w danej kategorii konkursowej,
optata zgtoszeniowa wynosi 10 000,00 zt netto;

10



11.3.

11.4.

11.5.

12.1.
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12.3.

(f) w przypadku dokonania zgtoszenia w Kategorii Konkursowej 7.1.8 (,,Najlepszy
innowacyjny startup”) jako ,Re-submission”, tj. ponownego zgtoszenia
startupu, ktéry byt przedmiotem zgtoszenia w edycji konkursu Prix Galien
Polska 2025, lecz nie uzyskat tytutu Laureata w tej kategorii konkursowej,
optata zgtoszeniowa wynosi 5 000,00 zt netto

(dalej jako: ,,Optaty Konkursowe™).

Powyzsze optaty nie obejmujg naleznego podatku od towardw i ustug. Zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami taczna kwota optaty, w zaleznosci od liczby zgtoszen
Uczestnika Konkursu w jednej lub kilku Kategoriach Konkursowych, powinna
zostaé powiekszona o podatek od towardw i ustug wedtug obowigzujacej stawki.

Optate wynikajgca z iloczynu dokonywanych przez Uczestnika Konkursu zgtoszen
oraz kwot okreslonych w pkt. 11.2 nalezy wptacié¢ w terminie oraz na zasadach
okreslonych w Umowie z Uczestnikiem Konkursu, zgodnie z §4 pkt. 4.3 Regulaminu
Konkursu.

Organizator zastrzega mozliwo$é zmiany wysokosci Optat Konkursowych.

§12
UPRAWNIENIA ORGANIZATORA

Organizator zastrzega, ze nie ponosi odpowiedzialnosci za zdarzenia
uniemozliwiajgce przeprowadzenie lub prawidtowe przeprowadzenie Konkursu,
ktérych nie byt w stanie przewidzie¢ lub ktérym nie mégt zapobiec. W przypadku
zaistnienia  okolicznosci uniemozliwiajacych przeprowadzenie Konkursu
Organizator poinformuje o tym niezwtocznie Uczestnikdbw Konkursu droga
elektroniczng na adres e-mail wskazany w Umowie z Uczestnikiem Konkursu.

Organizator zastrzega mozliwos¢ odwotania Konkursu, o czym niezwtocznie
poinformuje Uczestnikdw Konkursu drogag elektroniczng na adres e-mail wskazany

w Umowie z Uczestnikiem Konkursu.

Organizator zastrzega mozliwos$é zmiany terminu rozstrzygniecia Konkursu lub
zmiany formy Konkursu (w tym Gali Finatowej), o czym niezwtocznie poinformuje
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12.4.

13.1.

13.2.

Uczestnikéw Konkursu droga elektroniczng na adres e-mail wskazany w Umowie z
Uczestnikiem Konkursu.

Organizator zastrzega, ze informacje udostepniane w zwigzku z realizacja
Konkursu, w trakcie i po jego zakonczeniu, nie stanowig reklamy jakiegokolwiek
produktu leczniczego oraz wyrobu medycznego w rozumieniu obowigzujacych
przepiséw prawa. Konkurs ma na celu promowanie innowacji w medycynie i/lub
farmacji, w tym zachecenie do badan naukowych, rozwoju nowych technologii, a
nie reklamowanie produktu lub wyrobu medycznego. O tresci i formie wszelkich
materiatdw dotyczacych produktéw leczniczych oraz wyrobdéw medycznych oraz
formie ich przedstawienia decydujg wytacznie Uczestnicy Konkursu.

8§13
POSTANOWIENIA KONCOWE

Laureaci Konkursu, ktérym przyznano Nagrode, majg prawo do swobodnego
postugiwania sie okresleniem ,Nagroda Prix Galien Polska 2026” oraz ,Zwyciezca
Prix Galien Polska 2026” we wszelkich materiatach promocyjnych, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami, z zastrzezeniem praw Organizatora do znaku
towarowego w tym zakresie.

Podczas Konkursu Organizator, jego pracownicy oraz przedstawiciele:

(a) nie bedag oferowaé, dokonywaé, obiecywaé, autoryzowac ani akceptowaé
jakichkolwiek ptatnosci lub przekazywac¢ zadnych korzysci majgtkowych lub
niemajgtkowych, bezposrednio lub posrednio, urzednikom panstwowym,
organom administracji ani nikomu innemu w celu wptywania, wywotywania
badz nagradzania dziatania, zaniechania lub wydania decyzji w celu
zagwarantowania nieuzasadnionej korzysci lub uzyskania badz zachowania
zrédta przychodéw;

(b) bedg przestrzega¢ wszystkich obowigzujgcych lokalnych i miedzynarodowych
przepiséw i regulacji o zwalczaniu tapownictwa i zapobieganiu korupciji.
Organizator zapewnia, ze jego pracownicy i przedstawiciele przestrzegaja oraz
bedg przestrzega¢ wymogoéw dotyczgcych przestrzegania obowigzujgcych
przepiséw o zwalczaniu tapownictwa i zapobieganiu korupciji.
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13.3. Organizator zastrzega sobie prawo zmiany postanowien niniejszego Regulaminu
Konkursu. Wszelkie zmiany w Regulaminie Konkursu wymagajg formy pisemnej i
wchodza w zycie wraz z opublikowaniem aktualnej wersji na stronie

www.prixgalienpolska.com.

13.4. Konkurs nie podlega przepisom ustawy z dnia 19 listopada 2009 r. o grach
hazardowych (t.j. Dz. U. 22023 r. poz. 227).

13.5. Kontakt do Organizatora: Fundacja na rzecz Innowacji w Medycynie i Farmaciji,
Platinium Business Park, ul. Domaniewska 44, 02-672 Warszawa, tel.: +48 (22) 26
62 785, e-mail: fundacja@prixgaliencee.com.

Zataczniki:

Zatgcznik nr 1:

Wytyczne dotyczace zgtoszenia oraz dokumentacji aplikacyjnej.
Zatgcznik nr 2:

Wzér Formularza Kontaktowego udostepnionego na stronie www.prixgalienpolska.com.
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Zatacznik nr 1 do Regulaminu Konkursu

1.

WYTYCZNE DOTYCZACE ZGLOSZENIA ORAZ DOKUMENTACIJI APLIKACYJNE)

W KONKURSIE PRIX GALIEN POLSKA 2026

ETAPY ZGLOSZENIA DO KONKURSU ,,PRIX GALIEN POLSKA 2026”

1.1. Uczestnik Konkursu wyraza che¢ udziatu w Konkursie Prix Galien Polska poprzez

1.2.

1.3.

kontakt telefoniczny, mailowy z Organizatorem lub wypetnienie Formularza

Kontaktowego na stronie internetowej www.prixgalienpolska.com. Wzér ww.

Formularza Kontaktowego stanowi Zatacznik nr 2 do Regulaminu Konkursu.

Nastepnie Organizator przesyta Uczestnikowi Konkursu, poprzez adres mailowy

wskazany przez Uczestnika Konkursu, wzér Umowy, o ktérej mowa w 84 pkt. 4.2

lit. (a) Regulaminu Konkursu, wraz zwymaganymi danymi dotyczacymi uiszczenia

optaty lub optat wskazanych w 811 Regulaminu Konkursu.

Uczestnik Konkursu dokonuje zgtoszenia do Konkursu Prix Galien Polska 2026

poprzez prawidtowe wypetnienie i podpisanie Wniosku Zgtoszeniowego, ktory

sktada sie z nastepujacych dokumentéw:

Umowy z Uczestnikiem Konkursu (podpisanej w formie tradycyjnej lub
elektronicznej);

Potwierdzenia uiszczenia wymaganej optaty lub optat wskazanych w 811
Regulaminu Konkursu;

Dokumentacji aplikacyjnej, wtasciwej dla wybranej / wybranych
Kategorii przez Uczestnika Konkursu, co zostato szczegétowo opisane w
niniejszym Zatgczniku (Dokumentacja aplikacyjna nie wymaga
podpisu).

Whiosek Zgtoszeniowy wraz z zatgcznikami nalezy dostarczy¢ Organizatorowi

na wskazany adres mailowy, zgodnie z Regulaminem Konkursu. Wniosek

Zgtoszeniowy zostanie potwierdzony rejestracja zgtoszenia, zgodnie z

zasadami okreslonymi w Regulaminie Konkursu.
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2. TERMINY

2.1.W przypadku zgtoszenia udziatu w Konkursie do dnia 30 kwietnia 2026 roku,
gwarancjg udziatu w Konkursie z wykorzystaniem preferencyjnej kwoty Optaty /
Optat Konkursowych jest podpisanie Umowy i dokonanie ptatnosci do tego
terminu, tj. do dnia 30 kwietnia 2026 roku. Dokumentacja aplikacyjna moze
zostaé przekazana Organizatorowi w pdzniejszym terminie, jednak najpdzniej do
dnia zamkniecia przyjmowania Wnioskow Zgtoszeniowych, o ktérym mowa w pkt.
4.5 Regulaminu Konkursu.

2.2. W przypadku, gdy Uczestnik Konkursu zgtasza udziat w Konkursie po 30 kwietnia
2026 roku, gwarancja udziatu w Konkursie jest podpisanie Umowy i dokonanie
ptatnosci najpdézniej do dnia zamkniecia przyjmowania Wnioskow
Zgtoszeniowych, o ktdrym mowa w pkt. 4.5 Regulaminu Konkursu. Uczestnik
Konkursu, ktéry podpisat Umowe oraz dokonat ptatnosci za zgtoszenie,
przekazuje Dokumentacje aplikacyjng najpdzniej do dnia zamkniecia
przyjmowania Wnioskow Zgtoszeniowych, o ktorym mowa w pkt. 4.5 Regulaminu
Konkursu.

3. WYTYCZNE DOTYCZACE OPRACOWANIA DOKUMENTACIJI APLIKACYJNE)J

3.1. WYTYCZNE EDYTORSKIE

3.1.1. Dokumentacja aplikacyjna powinna zostaé przygotowana w jezyku
polskim.

3.1.2. Uczestnik Konkursu przesyta Dokumentacje aplikacyjng w formie cyfrowej
(PDF) na wskazany przez Organizatora adres e-mail.

3.1.3. Czcionka Arial, 11 punktéw, interlinia 1,0, format A4.

3.1.4. Dokumentacja aplikacyjna nie moze przekracza¢ 5 stron tekstu. Istnieje
mozliwos¢ dodania grafik, tabel oraz innych materiatdéw wizualnych, przy
czym cato$é Dokumentac;ji aplikacyjnej, w tym tekst i dodatkowe materiaty,
nie moze przekroczyé tacznie 7 stron.
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3.2. WYTYCZNE MERYTORYCZNE W POSZCZEGOLNYCH KATEGORIACH

3.2.1. Kategoria: Najlepszy innowacyjny produkt farmaceutyczny

3.2.1.1.

3.2.1.2.

3.2.1.3.

3.2.1.4.

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym  produktom

leczniczym, dopuszczonym do obrotu na terytorium Polski od 1

stycznia 2021 roku do dnia zamkniecia przyjmowania Wnioskéw

Zgtoszeniowych, o ktérym mowa w pkt. 4.5 Regulaminu

Konkursu, zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

Zgtoszenie moze dotyczyé réwniez nowego / innowacyjnego

wskazania dodanego w ww. okresie.

Organizator przyjmuje zgtoszenia dla poszczegélnych

produktéw, a nie klas produktéw.

Uczestnik Konkursu zgtaszajgcy produkt posiada prawa do

nazwy i znaku towarowego zgtaszanego produktu.

Dokumentacja aplikacyjna powinna zawieraé:

N opis produktu;

(1 informacje o innowacyjnosci i skutecznosci produktu
poparte badaniami;

(I opisany wptyw produktu na poprawe jakosci zycia i
komfort pacjenta;

(V) poréwnanie do ,,Ztotego Standardu”;

(V) bibliografie z wyszczegélnieniem najwazniejszych
publikacji (minimum 3 publikacje);

(V) liste z objasnieniem zawartych w zgtoszeniu skrotow;

(VIl)  uzasadnienie zgtoszenia.

3.2.2. Kategoria: Najlepszy innowacyjny produkt biotechnologiczny

3.2.2.1.

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym szczepionkom, ATMP -
produktom opartym na komdrkach, tkankach lub modyfikacjach
genow, biatkom rekombinowanym, przeciwciatom
monoklonalnym, dopuszczonym do obrotu w Polsce, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami prawa, od 1 stycznia 2021 roku do
dnia zamkniecia przyjmowania Wnioskéw Zgtoszeniowych, o
ktérym mowa w pkt. 4.5 Regulaminu Konkursu. Zgtoszenie moze
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3.2.2.2.

3.2.2.3.

3.2.2.4.

dotyczyé rowniez nowego / innowacyjnego wskazania dodanego

W ww. okresie.

Organizator przyjmuje zgtoszenia dla poszczegélnych

produktéw, a nie klas produktéw.

Uczestnik Konkursu zgtaszajgcy produkt posiada prawa do

nazwy i znaku towarowego zgtaszanego produktu.

Dokumentacja aplikacyjna powinna zawieraé:

N opis produktu;

(1 informacje o innowacyjnosci i skutecznosci produktu
poparte badaniami;

(I opisany wptyw produktu na poprawe jakosci zycia i
komfort pacjenta;

(V) poréwnanie do ,,Ztotego Standardu”;

(V) bibliografie z wyszczegélnieniem najwazniejszych
publikacji (minimum 3 publikacje);

(V) liste z objasnieniem zawartych w zgtoszeniu skrotow;

(VIl)  uzasadnienie zgtoszenia.

3.2.3. Kategoria: Najlepszy innowacyjny lek na choroby rzadkie / sieroce

3.2.3.1.

3.2.3.2.

3.2.3.3.

3.2.3.4.

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym produktom

leczniczym przeznaczonym do leczenia choréb rzadkich, ktérych

innowacyjnos¢ moze mie¢ przetomowy wptyw na zaspokojenie

potrzeb zdrowia publicznego, dopuszczonym do obrotu w

Polsce, zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, od 1

stycznia 2021 roku do dnia zamkniecia przyjmowania Wnioskéw

Zgtoszeniowych, o ktérym mowa w pkt. 4.5 Regulaminu

Konkursu. Zgtoszenie moze dotyczyé réwniez nowego /

innowacyjnego wskazania dodanego w ww. okresie.

Organizator przyjmuje zgtoszenia dla poszczegélnych

produktéw, a nie klas produktéw.

Uczestnik Konkursu zgtaszajgcy produkt posiada prawa do

nazwy i znaku towarowego zgtaszanego produktu.

Dokumentacja aplikacyjna powinna zawieraé:

N opis produktu;

(1 informacje o innowacyjnosci i skutecznosci produktu
poparte badaniami;
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(I opisany wptyw produktu na poprawe jakosci zycia i
komfort pacjenta;

(V) poréwnanie do ,,Ztotego Standardu”;

(V) bibliografie z wyszczegélnieniem najwazniejszych
publikacji (minimum 3 publikacje);

(V) liste z objasnieniem zawartych w zgtoszeniu skrotow;

(VIl)  uzasadnienie zgtoszenia.

3.2.4. Kategoria: Najlepszy innowacyjny produkt drugiej generacji

3.2.4.1.

3.2.4.2.

3.2.4.3.

3.2.4.4.

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym produktom

generycznym / drugiej generacji, ktére zostaty dopuszczone do

obrotu na terytorium Polski od 1 stycznia 2021 roku do dnia

zamkniecia przyjmowania Wnioskéw Zgtoszeniowych, o ktérym

mowa w pkt. 4.5 powyzej, i charakteryzuja sie innowacjami

takimi jak np. zmodyfikowana formulacja leku, nowy sposdéb

aplikacji, zmiana postaci leku lub zmiana drogi podania, ktére

moga wptynaé na poprawe skutecznosci leczenia lub

zaspokojenie potrzeb zdrowia publicznego. Produkty te

stanowig nowag alternatywe w leczeniu w poréwnaniu do

starszych wersji lekéw generycznych.

Organizator przyjmuje zgtoszenia dla poszczegdlnych

produktéw, a nie klas produktéw.

Uczestnik Konkursu zgtaszajacy produkt posiada prawa do

nazwy i znaku towarowego zgtaszanego produktu.

Dokumentacja aplikacyjna powinna zawieraé:

N opis produktu;

(1 informacje o innowacyjnosci i skutecznosci produktu
poparte badaniami;

(I opisany wptyw produktu na poprawe jakosci zycia i
komfort pacjenta;

(V) poréwnanie do ,,Ztotego Standardu”;

(V) bibliografie z wyszczegélnieniem najwazniejszych
publikacji (minimum 3 publikacje);

(V) liste z objasnieniem zawartych w zgtoszeniu skrotow;

(VIl)  uzasadnienie zgtoszenia.

18



3.2.5. Kategoria: Najlepsza innowacyjna technologia medyczna

3.2.5.1.

3.2.5.2.

3.2.5.3.

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym technologiom

medycznym, w tym instrumentom, aparaturze, urzadzeniom

oraz materiatom wykorzystywanym do celéw diagnostycznych

i/lub terapeutycznych, dostepnym na terytorium Polski, ktére

przeszty odpowiednie procedury oceny zgodnosci w terminie od

1 stycznia 2021 roku do dnia zamkniecia przyjmowania

Whnioskéw Zgtoszeniowych, o ktérym mowa w pkt. 4.5

Regulaminu Konkursu. Kategoria obejmuje rozwigzania

sprzetowe oraz urzadzenia medyczne, w ktérych kluczowym

nosnikiem innowacji jest technologia materialna wspierajgca

diagnostyke, leczenie lub monitorowanie zdrowia pacjentow.

Oprogramowanie moze stanowi¢ element technologii

medycznej, o ile jest integralng czescig urzadzenia lub systemu

sprzetowego.

Uczestnik Konkursu zgtaszajgcy technologie posiada prawa do

nazwy i znaku towarowego zgtaszanej technologii medycznej.

Dokumentacja aplikacyjna powinna zawieraé:

N opis technologii medycznej;

(1 informacje o innowacyjnosci i skutecznosci technologii
poparte badaniami;

(I opisany wptyw technologii na poprawe jakosci zycia i
komfort pacjenta;

(IV)  poréwnanie do ,,Ztotego Standardu” (jesli dotyczy);

(V) bibliografie z wyszczegélnieniem najwazniejszych
publikacji (minimum 3 publikacje);

(V) liste z objasnieniem zawartych w zgtoszeniu skrotow;

(VIl)  uzasadnienie zgtoszenia.

3.2.6. Kategoria: Najlepsze innowacyjne rozwiazanie cyfrowe w ochronie
zdrowia (Digital Health Solution)

3.2.6.1.

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym rozwigzaniom
cyfrowym w ochronie zdrowia opartym na danych,
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3.2.6.2.

3.2.6.3.

oprogramowaniu, algorytmach, sztucznej inteligencji lub

systemach cyfrowych wspierajacych diagnostyke, terapie,

zarzgdzanie opieka zdrowotng lub procesami klinicznymi. Do

kategorii moga by¢ zgtaszane rozwigzania dostepne na

terytorium Polski, ktére zostaty wdrozone lub udostepnione

uzytkownikom w okresie od 1 stycznia 2021 roku do dnia

zamkniecia przyjmowania Wnioskow Zgtoszeniowych, o ktérym

mowa w pkt. 4.5 Regulaminu Konkursu.

Uczestnik Konkursu zgtaszajgcy rozwigzanie posiada prawa do

nazwy i znaku towarowego zgtaszanego rozwigzania.

Dokumentacja aplikacyjna powinna zawieraé:

N opis rozwigzania cyfrowego;

(1 informacje o innowacyjnosci i skutecznosci rozwigzania
poparte badaniami lub analiza danych;

(I opisany wptyw rozwigzania na poprawe jakosci opieki
zdrowotnej, procesow klinicznych lub komfort pacjenta;

(IV)  poréwnanie do ,,Ztotego Standardu” (jesli dotyczy);

(V) bibliografie z wyszczegélnieniem najwazniejszych
publikacji (minimum 3 publikacje);

(V1) liste z objasnieniem zawartych w zgtoszeniu skréotéw;

(VIl)  uzasadnienie zgtoszenia.

3.2.7. Kategoria: Najlepsze innowacyjne badanie medyczne

3.2.7.1.

3.2.7.2.

Kategoria poswiecona jest projektom badawczym realizowanym
na terytorium Polski, w szczegélnosci badaniom klinicznym
wczesnych faz (I-ll), ktérych celem jest opracowanie
innowacyjnych rozwigzan odpowiadajgcych na wyzwania
wspoétczesnej medycyny w sposdb przetomowy. Zgtoszeniu
moga podlegacé projekty trwajgce lub zakornczone w 2026 roku.
Celem kategorii jest wyréznienie jakosci oraz potencjatu
innowacji tworzonych przez przedsiebiorstwa oraz jednostki
naukowe, podkreslenie roli badan naukowych jako mechanizmu
wzmachiajgcego krajowy sektor biomedyczny oraz promocja
Polski jako miejsca prowadzenia przetomowych odkry¢
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3.2.7.3.

3.2.7.4.

ukierunkowanych na zaspokajanie istotnych potrzeb

zdrowotnych.

Organizator przyjmuje zgtoszenia dla poszczegélnych projektéw

badawczych.

Dokumentacja aplikacyjna powinna zawieraé:

(1)

()

opis koncepcji badawczej, obejmujgcy tto naukowe
projektu, unikalnos$¢ lub innowacyjnos$¢ proponowanego
rozwigzania, w szczegolnosci w zakresie molekularnego
mechanizmu dziatania produktu, sposobu jego
dostarczania lub innowacyjnej kombinacji produktéw, a
takze dostepne wyniki wstepne potwierdzajgce potencjat
produktu oraz poziom zaawansowania badan;

opis znaczenia klinicznego, obejmujacy tto
epidemiologiczne oraz znaczenie spoteczne problemu
zdrowotnego, w tym w odniesieniu do chordéb rzadkich
lub populacji o ograniczonym dostepie do terapii,
wskazanie dostepnych alternatyw terapeutycznych oraz
oczekiwanych efektéw zdrowotnych, a takze wskazanie
osrodkéw badawczych w Polsce zaangazowanych w
realizacje badania wraz z okresleniem ich roli;

opis potencjatu translacyjnego, obejmujacy aktualny
stan zaawansowania prac badawczych, plan dalszego
rozwoju projektu, w tym role podmiotu realizujgcego
badanie, zatozenia dotyczgce wdrozenia wynikéw badan
w dziatalnosci wtasnej podmiotu lub we wspodtpracy z
podmiotami trzecimi, a takze wskazanie mozliwych
konkurencyjnych rozwigzan i potencjalnych barier na
drodze do wdrozenia produktu;

informacje o statusie badania klinicznego, w tym numer
badania w systemie CTIS lub ClinicalTrials.gov, w
przypadku uruchomionych badan klinicznych;

w przypadku projektéw, dla ktérych badanie kliniczne nie
zostato jeszcze uruchomione — kopie pozytywnej opinii
wtasciwej komisji bioetycznej dotyczgcej realizacji
projektu;

liste osrodkéw badawczych, w ktdérych badania sg
realizowane lub planowane do realizacji;
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(VIl)  uzasadnienie zgtoszenia.

3.2.8. Kategoria: Najlepszy innowacyjny startup

3.2.8.1.

3.2.8.2.

3.2.8.3.

Kategoria obejmuje innowacyjne startupy dziatajagce we
wszystkich obszarach ochrony zdrowia, ktére rozpoczety
dziatalnos¢ na terytorium Polski od 1 stycznia 2018 roku do dnia
zamkniecia przyjmowania Wnioskow Zgtoszeniowych, o ktérym
mowa w pkt. 4.5 Regulaminu Konkursu, lub zostaty
zarejestrowane wczesniej, lecz w ostatnich latach przeszty
istotng transformacje i rozpoczety dziatalnosé w zakresie
innowacji medycznych. Startupem moze by¢ zaréwno formalnie
zarejestrowana firma, jak i podmiot funkcjonujgcy w innej formie
organizacyjnej, np. projekt badawczo-rozwojowy, zespot w fazie
inkubacji czy niezarejestrowana inicjatywa. Innowacyjnos¢ tych
podmiotéw powinna mieé przetomowy wptyw na zaspokojenie
potrzeb zdrowia publicznego.
Uczestnik Konkursu zgtaszajacy startup posiada prawa do nazwy
i znaku towarowego startupu (jesli dotyczy).
Dokumentacja aplikacyjna powinna zawieraé:
N opis startupu;
(1 informacje o innowacyjnosci prowadzonej dziatalnosci;
(I opis wptywu rozwigzania na pacjenta lub system opieki
zdrowotnej  (diagnostyka, leczenie, profilaktyka,
zarzagdzanie);

(IV)  poréwnanie do ,,Ztotego Standardu” (jesli dotyczy);
(V) sktad zespotu zarzadzajgcego;

(V) liste z objasnieniem zawartych w zgtoszeniu skrotow;
(VIl)  uzasadnienie zgtoszenia.
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WZOR FORMULARZA KONTAKTOWEGO UDOSTEPNIONEGO

NA STRONIE www.prixgalienpolska.com

Informacje podstawowe

Zgtoszenia do konkursu
PriX Gal ien POlSka W jakiej kategorii chcesz zgtosic¢ innowacjg?

= MENU

v

Jak brzmi nazwa innowaciji?

Twoje dane kontaktowe

Imie * Nazwisko *

Jaka firme badz instytucje reprezentujesz?

Stanowisko Telefon
Prosimy o wypetnienie formularza. Na przestany
adres email wy$lemy komplet dokumentéw o
niezbednych do dokonania zgtoszenia Paristwa
innowacji. Alternatywnie, prosimy o kontakt pod
numerem telefonu lub adresem email, ktéry
znajdziecie Paristwo ponizej. ( WYSLIJ )
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