REGULAMIN KONKURSU
PRIX GALIEN POLSKA 2025

PREAMBUtA

Konkurs Prix Galien, zainaugurowany w 1970 roku, jest hotdem dla dziedzictwa Klaudiusza
Galena - wybitnego anatomisty, filozofa, badacza i pisarza, ktory pozostawit trwaty slad
w historii medycyny. Jego duch pionierskiej wiedzy oraz troski o dobro pacjentdw przewija
sie przez kazdg edycje tego konkursu.

Prix Galien, jako prestizowe wyrdznienie, celebruje innowacyjne produkty i naukowe
odkrycia, ktore nie tylko ratujqg Zycie, ale takze znaczqco poprawiajq jakosc zycia pacjentow.
Nagroda ta stanowi globalny symbol doskonatosci w dziedzinie medycyny, porownywalny
z Nagrodq Nobla.

Konkurs Prix Galien Polska jest polskq edycjg tego miedzynarodowego wydarzenia,
skupiajgcq 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 dotyczqgce zasad uczestnictwa
oraz oceny, zapewniajgc uczciwosc, przejrzystosc i profesjonalizm w catym procesie wyboru
Laureatow.
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§1
INFORMACJE OGOLNE

Konkurs Prix Galien Polska 2025 (dalej jako: ,Konkurs”) jest jedynym oficjalnym konkursem Prix
Galien organizowanym na terytorium Polski, wyrdzniajgcym najwazniejsze innowacje w farmacji
oraz medycynie, zgodnie z licencjg 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 siedziba
w Warszawie, przy ul. Domaniewskiej 44, 02-672 Warszawa, wpisana do Rejestru
Przedsiebiorcow oraz Rejestru Stowarzyszen, Innych Organizacji Spotecznych i Zawodowych,
Fundacji oraz Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej Krajowego Rejestru
Sadowego, prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, XlII Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego, 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 sposrod Uczestnikow Konkursu, o ktérych
mowa w §4 pkt. 4.7 ponizej, najbardziej uznanych innowacji w farmacji i/lub w medycynie,
w kategoriach opisanych w §7 Regulaminu Konkursu (dalej jako: , Laureaci Konkursu”).

Wytonienie Laureatow Konkursu, zostanie przeprowadzone przez grono niezaleznych ekspertéw
powotanych przez Organizatora (dalej jako: "Kapituta Konkursu"), dziatajgcych na podstawie
odrebnego regulaminu okreslajgcego zasady ich pracy (dalej jako: ,Regulamin Prac Kapituty").

§3
UCZESTNICY KONKURSU

W Konkursie mogg wzig¢ udziat osoby fizyczne, osoby prawne lub jednostki organizacyjne
nieposiadajgce osobowosci prawnej, posiadajgce zdolno$¢ prawng, ktdre spetniajg nastepujace

warunki:

(a) posiadajg osiggniecia w dziedzinie medycyny i/lub farmacji, ktére mogg zostac
zakwalifikowane w Kategoriach Konkursu, okreslonych w §7 Regulaminu Konkursu,
za przetomowe w diagnostyce, leczeniu lub zapobieganiu chorobom u ludzi;

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

(c) nie sg w zaden sposéb powigzane z Organizatorem;

(dalej jako: ,Uczestnicy Konkursu”).
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§4
ZGtOSZENIE ORAZ UDZIAt W KONKURSIE

Zgtoszenia do Konkursu mogg dokonac jedynie osoby uprawnione do reprezentacji 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 §11 Regulaminu
Konkursu;

(c) Dokumentacji aplikacyjnej, ktéra zostata szczegdtowo wskazana w Zatgczniku 1

do Regulaminu Konkursu (dalej jako: ,Dokumentacja aplikacyjna”), wtasciwej
dla wybranej przez Uczestnika Kategorii Konkursu, o ktérych mowa w §7 Regulaminu
Konkursu;

(dalej tacznie jako: ,, Wniosek Zgtoszeniowy”).

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 ktorej mowa w pkt. 4.2 (a) powyzej, wraz z wymaganymi
danymi dotyczacymi uiszczenia optaty lub optat wskazanych w §11 Regulaminu Konkursu.

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

Uczestnik Konkursu powinien dokona¢ zgtoszenia, o ktdrym mowa w pkt. 4.4 powyzej, w
terminie od dnia 01 marca 2025 roku do dnia 30 wrzesnia 2025 roku.

W razie brakéw formalnych we Wniosku Zgtoszeniowym Organizator wzywa Uczestnika

do ich uzupetnienia drogg elektroniczng za posrednictwem adresu e-mail wskazanego
w przez Uczestnika Konkursu. Uczestnik Konkursu zobowigzany jest do uzupetnienia brakow
formalnych w terminie 3 dni od dnia otrzymania wezwania. W przypadku nieuzupetnienia brakéw
formalnych Whniosku Zgtoszeniowego w terminie wskazanym w zdaniu poprzedzajgcym,
zgtoszenie niespetniajgce wymogdw formalnych podlega odrzuceniu, o czym Organizator
informuje niezwtocznie Uczestnika drogg elektroniczna.

Organizator poinformuje Uczestnika Konkursu o rejestracji zgtoszenia drogg elektroniczna
w przypadku otrzymania kompletnego Whniosku Zgtoszeniowego lub uzupetnienia brakow
formalnych w sposdb i w terminie okreslonym w pkt. 4.5-4.6 powyzej.

Ztozenie kompletnego Whniosku Zgtoszeniowego, zgodnie z §4 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 §11 pkt. 11.2 Regulaminu Konkursu.
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Zgtoszenie do Konkursu jest réwnoznaczne z zobowigzaniem sie przez Uczestnika Konkursu
do udostepnienia Kapitule Konkursu wszelkich niezbednych informacji i materiatow
potwierdzajgcych dane zawarte we Wniosku Zgtoszeniowym. Organizator oraz Kapituta Konkursu
zobowigzujg 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, jego zatgcznikami oraz Regulaminem Prac Kapituty i zobowigzuje sie
przestrzegac postanowien tych dokumentdw, 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 zagdania ich zmiany,
uzupetnienia, sprostowania lub uaktualnienia zgodnie z Klauzulg Informacyjng, stanowigca
zatgcznik do Umowy z Uczestnikiem Konkursu.

§5
WYNIKI KONKURSU

Ogtoszenie wynikéw Konkursu nastgpi podczas Gali Konkursu Prix Galien Polska 2025 (dalej jako:
,Gala Finatowa"), ktora odbedzie sie w dniu 18 listopada 2025 roku.

Uczestnicy Konkursu, ktérzy ztozyli kompletny Whniosek Zgtoszeniowy oraz wzieli udziat
w Konkursie, zgodnie z §4 pkt. 4.7 Regulaminu Konkursu, otrzymajg po 2 jednoosobowe
zaproszenia na Gale Finatowgq przypadajace na jedno zgtoszenie w jednej Kategorii Konkursowej.
Informacje o szczegdtach uczestnictwa w Gali Finatowe] zostang przestane na adres mailowy
osoby wskazanej do kontaktu w umowie z Uczestnikiem Konkursu.

§6
NAGRODA

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

Laureat Konkursu nie moze zgda¢ wymiany Nagrody na inng ani na jakikolwiek ekwiwalent,
w tym ekwiwalent pieniezny.

Nagrode otrzymuje Laureat / Laureaci Konkursu w poszczegdlnej Kategorii Konkursu (jak
zdefiniowano ponizej), z zastrzezeniem, ze Kapituta moze zdecydowac o nieprzyznaniu Nagrody
w wybranej Kategorii Konkursu. Nieprzyznanie nagrody nie stwarza roszczenia po stronie
Uczestnikow Konkursu.

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

Organizator przewiduje mozliwo$é przyznania, wedtug swojego wyboru, dodatkowej nagrody
,Pro Bono Humanum?”, zgodnie z § 9 ponizej.
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§7
KATEGORIE KONKURSU

Nagroda przyznawana jest przez Kapitute Konkursu w ponizszych kategoriach (dalej jako:

,Kategorie Konkursu"):

7.1.1

7.1.2

7.1.3

7.1.4

7.1.5

Najlepszy innowacyjny produkt farmaceutyczny:

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym produktom leczniczym, dopuszczonym
do obrotu na terytorium Polski od 1 stycznia 2020 roku do dnia zamkniecia
przyjmowania wnioskéw zgtoszeniowych, o ktérym mowa w pkt. 4.5 powyzej, ktérych
innowacyjnos¢ moze mie¢ przetomowy wptyw na diagnostyke, leczenie Ilub
zapobieganie chorobom.

Najlepszy innowacyjny produkt biotechnologiczny:

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym szczepionkom, ATMP - produktom opartym
na komorkach, tkankach lub modyfikacjach gendw, biatkom rekombinowanym,
przeciwciatom monoklonalnym, dopuszczonym do obrotu na terytorium Polski
od 1 stycznia 2020 roku do dnia zamkniecia przyjmowania wnioskdw zgtoszeniowych, o

ktorym mowa w pkt. 4.5 powyzej.

Najlepszy innowacyijny lek na choroby rzadkie/sieroce:

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym produktom leczniczym przeznaczonym
do leczenia choréb rzadkich, ktérych innowacyjnos¢ moze mieé przetomowy wptyw
na zaspokojenie potrzeb zdrowia publicznego, dopuszczonym do obrotu na terytorium
Polski od 1 stycznia 2020 roku do dnia zamkniecia przyjmowania wnioskéw
zgtoszeniowych, o ktérym mowa w pkt. 4.5 powyze;.

Najlepszy innowacyjny produkt drugiej generacji:

Kategoria pos$wiecona jest innowacyjnym produktom generycznym/drugiej generacji,
ktore zostaty dopuszczone do obrotu na terytorium Polski od 1 stycznia 2020 roku do
dnia zamkniecia przyjmowania wnioskow zgtoszeniowych, o ktéorym mowa w pkt. 4.5
powyzej, i charakteryzujg sie innowacjami takimi jak np. zmodyfikowana formulacja
leku, nowy sposdb aplikacji, zmiana postaci leku lub zmiana drogi podania, ktére mogg
wptyng¢ 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, aplikacjom programowym oraz materiatom
wykorzystywanym do celéw diagnostycznych i/lub terapeutycznych, dostepnym
na terytorium Polski, ktore przeszty odpowiednie procedury oceny zgodnosci w terminie
od 1 stycznia 2020 roku do dnia zamkniecia przyjmowania Wnioskéw Zgtoszeniowych,
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o ktérym mowa w pkt. 4.5 powyzej. Kategoria obejmuje réznorodne technologie
medyczne, w tym zaréwno urzadzenia, jak i nowoczesne rozwigzania cyfrowe oraz
zintegrowane systemy wspierajgce diagnostyke, leczenie i monitorowanie zdrowia
pacjentow.

7.1.6 Najlepsza kampania / program promujacy zdrowie:

Kategoria poswiecona jest prowadzonym na terytorium Polski od 1 stycznia 2020
roku do dnia zamkniecia przyjmowania Wnioskéw Zgtoszeniowych, o ktérym mowa
w pkt. 4.5 powyzej, kampaniom oraz innym dziataniom edukacyjnym lub
spotecznym, ktdorych innowacyjnos¢ moze mie¢ przetomowy wptyw na
diagnostyke, leczenie lub zapobieganie chorobom u ludzi, a takze na zmiane stylu
zycia znaczacej grupy odbiorcow w kierunku zwiekszenia swiadomosci i dbatosci o

zdrowie.

7.1.7 Najlepszy innowacyjny startup:

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym startupom oraz mtodym firmom
dziatajgcym we wszystkich obszarach ochrony zdrowia, w tym m.in.
wykorzystujgcym nowoczesne technologie w profilaktyce, diagnostyce, leczeniu lub
zarzadzaniu opiekg zdrowotna. Do konkursu mogg zgtaszac sie: podmioty, ktore
rozpoczety dziatalnos¢ na terenie Polski od dnia 1 stycznia 2018 roku do dnia
zamkniecia przyjmowania Wnioskéw Zgtoszeniowych, o ktdorym mowa w pkt. 4.5
powyzej, oraz firmy zarejestrowane przed 2018 rokiem, ktore w ostatnich latach
przeszty istotng transformacje, polegajgcg na zmianie profilu dziatalnosci i
rozpoczeciu dziatan w obszarze innowacji medycznych lub technologii zdrowotnych.
Innowacyjnos¢ zgtaszanych projektow powinna mie¢ potencjalnie przetomowy

wptyw na zaspokojenie paotrzeb zdrowia publicznego.

Szczegdtowe wymagania dotyczgce wyzej wymienionych Kategorii Konkursu zostaty wskazane
w Zatgczniku nr 1 do Regulaminu Konkursu.

§8
KAPITUtA KONKURSU

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

Kapituta Konkursu ocenia zgtoszenia Uczestnikdw Konkursu na podstawie kompletnych

oraz poprawnie ztozonych Whnioskdéw Zgtoszeniowych, zgodnie z wytycznymi §4 Regulaminu
Konkursu.

Regulamin Prac Kapituty zawiera postanowienia odnoszace sie do ewentualnego konfliktu
intereséw Cztonkdw Kapituty Konkursu.

§9
NAGRODA ORGANIZATORA

Galien Foundation we wspotpracy z Organizatorem zastrzega mozliwos¢ przyznania wedtug
wtasnego wyboru, poza Kategoriami Konkursu, nagrody ,Pro Bono Humanum” (dalej jaka:

,Nagroda Pro Bono Humanum”) oraz nagrody ,Lifetime Achievement" (dalej jako: ,Nagroda
Lifetime Achievement").
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Nagroda Pro Bono Humanum moze zosta¢ uhonorowany wybrany podmiot/organizacja bgdz osoba
/osoby, ktére w znaczgcy sposob przyczynity sie do poprawy dobrostanu ludzkosci poprzez
dziatalnosc spoteczng, humanitarng czy naukowa.

Nagroda Lifetime Achievement moze zosta¢ uhonorowana osoba, ktorej wieloletnia dziatalnosc
zawodowa w obszarze nauk biomedycznych, medycyny lub zdrowia publicznego miata wyjgtkowe
znaczenie dla rozwoju tych dziedzin oraz wywarta trwaty wptyw na poprawe jakosci zycia
pacjentow 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.

§10
PATRONI ORAZ SPONSORZY KONKURSU

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

§11
OPLATY

W celu zgtoszenia udziatu w Konkursie, zgodnie z §4 Regulaminu Konkursu, Uczestnik Konkursu
powinien wnie$¢ optate lub optaty Konkursowe.

Wysokos¢ 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 - 7.1.6:

15 000,00 zt netto w przypadku dokonania zgtoszenia do dnia 30 kwietnia 2025 roku;

(b) Dla jednego zgtoszenia w Kategorii Konkursowej: 7.1.1 - 7.1.6:
20 000,00 zt netto w przypadku dokonania zgtoszenia po 30 kwietnia 2025 roku;

(c) W przypadku dokonania zgtoszenia w Kategorii Konkursowej 7.1.7 (,Najlepszy
innowacyjny startup”) do dnia 30 kwietnia 2025 roku, wysokos¢ optaty konkursowej to
50% kwoty podanej w punkcie 11.2 (a);

(d) W przypadku dokonania zgtoszenia w Kategorii Konkursowej 7.1.7 (,Najlepszy
innowacyjny startup”) po 30 kwietnia 2025 roku, wysokos¢ optaty konkursowej to 50%
kwoty podanej w punkcie 11.2 (b)

(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
wedfug obowigzujgcej stawki.

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



11.5 Organizator zastrzega mozliwos¢ zmiany wysokosci Optat Konkursowych. Organizacje

pozarzgdowe (NGO) zgtaszajgce programy lub kampanie w Kategorii Konkursowej 7.1.6.
sg zwolnione z Optaty Konkursowe;.

§12
UPRAWNIENIA ORGANIZATORA

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

Organizator zastrzega mozliwos¢ odwotania Konkursu, o czym niezwtocznie poinformuje
Uczestnikow Konkursu drogg elektroniczng na adres e-mail wskazany w Umowie z Uczestnikiem
Konkursu.

Organizator zastrzega mozliwo$¢ zmiany terminu rozstrzygniecia Konkursu lub zmiany formy
Konkursu (w tym Gali Finatowej), o czym niezwtocznie poinformuje Uczestnikdw Konkursu drogg

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

Organizator zastrzega, ze informacje udostepniane w zwigzku z realizacjg Konkursu, w trakcie
i po jego zakonczeniu, nie stanowig reklamy jakiegokolwiek produktu leczniczego oraz wyrobu
medycznego w rozumieniu obowigzujacych przepisdw 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
materiatéw dotyczacych produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych i formie
ich przedstawienia decydujg wytgcznie Uczestnicy Konkursu.

§13
POSTANOWIENIA KONCOWE

Laureaci Konkursu, ktérym przyznano Nagrode, majg prawo do swobodnego postugiwania sie
okresleniem ,Nagroda Prix Galien Polska 2025" oraz ,Zwyciezca Prix Galien Polska 2025" we
wszelkich materiatach promocyjnych, zgodnie z obowigzujacymi przepisami, z zastrzezeniem
praw Organizatora do znaku towarowego w tym zakresie.

Podczas Konkursu Organizator, jego pracownicy oraz przedstawiciele:

(a) nie bedg oferowac, dokonywac, obiecywadé, autoryzowac ani akceptowac jakichkolwiek
pfatnosci lub przekazywac¢ zadnych korzysci majgtkowych lub niemajgtkowych,
bezposrednio lub posrednio, urzednikom panstwowym, organom administracji,
ani nikomu innemu w celu wptywania, wywotywania badZ nagradzania dziafania,
zaniechania lub wydania decyzji w celu zagwarantowania nieuzasadnionej korzysci

lub uzyskania badZ zachowania Zzrédta przychodow,



(b) bedg przestrzega¢ wszystkich obowigzujgcych lokalnych i miedzynarodowych
przepiséw i regulacji o zwalczaniu tapownictwa i zapobieganiu korupcji. Organizator
zapewnia, ze jego pracownicy i przedstawiciele przestrzegajg oraz beda przestrzegaé
wymogoéw dot. przestrzegania przepisow oraz przestrzegania obowigzujacych

przepiséw o zwalczaniu tapownictwa i zapobieganiu korupcji.

13.3 Organizator zastrzega sobie prawo zmiany postanowien niniejszego Regulaminu Konkursu.
Wszelkie zmiany w Regulaminie Konkursu wymagajg formy pisemnej i wchodzg 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.z 2023 r. poz. 227).

13.5 Kontakt do Organizatora: Fundacja na rzecz Innowacji w Medycynie i Farmacji, Platinium Business
Park, ul. Domaniewska 44, 02-672 Warszawa, tel: +48 (22) 26 62785, mail:
fundacja@prixgaliencee.com.

Zataczniki:
— Zafgcznik nr 1:
Wytyczne dotyczace zgtoszenia oraz dokumentacji aplikacyjne;.
— Zafgcznik nr 2:

Wzdér Formularza Kontaktowego udostepnionego na stronie www.prixgalienpolska.com.



Zatacznik nr 1 do Regulaminu Konkursu
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13

2.1

2.2

WYTYCZNE DOTYCZACE ZGtOSZENIA ORAZ DOKUMENTACII APLIKACYINEJ
W KONKURSIE PRIX GALIEN POLSKA 2025

ETAPY ZGtOSZENIA DO KONKURSU ,,PRIX GALIEN POLSKA 2025"

Uczestnik Konkursu wyraza chec¢ udziatu w konkursie Prix Galien Polska, poprzez kontakt
telefoniczny, mailowy z Organizatorem lub wypetnienie Formularza Kontaktowego na stronie
internetowej www.prixgalienpolska.com. Wzdér ww. Formularza Kontaktowego stanowi Zatgcznik
nr 2 do Regulaminu Konkursu.

Nastepnie Organizator przesyta Uczestnikowi Konkursu, poprzez adres mailowy wskazany przez
Uczestnika Konkursu, wzér Umowy, o ktérej mowa w §4 pkt. 4.2 (a) Regulaminu Konkursu wraz
z wymaganymi danymi dotyczgcymi uiszczenia optaty lub optfat wskazanych w §11 Regulaminu
Konkursu.

Uczestnik Konkursu dokonuje zgtoszenia do Konkursu Prix Galien Polska 2025 poprzez
prawidtowe wypetnienie i podpisanie Wniosku Zgtoszeniowego, ktory sktada sie z nastepujgcych
dokumentow:

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

(b) Potwierdzenia uiszczenia wymaganej optaty lub optat wskazanych w §11 Regulaminu
Konkursu;

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

Whniosek Zgtoszeniowy wraz z zatgcznikami nalezy dostarczyé Organizatorowi na wskazany adres
mailowy, zgodnie z Regulaminem Konkursu. Wniosek Zgtoszeniowy zostanie potwierdzony
rejestracja zgtoszenia, zgodnie z zasadami okreslonymi w Regulaminie Konkursu.

TERMINY

W przypadku zgtoszenia udziatu w Konkursie do dnia 30 kwietnia 2025 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 2025 roku. Dokumentacja
Aplikacyjna moze zostaé przekazana Organizatorowi w pdzniejszym terminie, jednak najpdzniej
do dnia zamkniecia przyjmowania Wnioskdw Zgtoszeniowych, o ktorym mowa w pkt. 4.5
Regulaminu Konkursu.

W przypadku, gdy Uczestnik Konkursu zgtasza udziat w Konkursie po 30 kwietnia 2025 roku,
gwarancjg udziatu w Konkursie jest podpisanie Umowy i dokonanie ptatnosci najpdzniej do dnia
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3.1

3.2

zamkniecia przyjmowania Wnioskéw Zgtoszeniowych, o ktorym mowa w pkt. 4.5 Regulaminu
Konkursu. Organizator zastrzega sobie prawo do wczesniejszego zamkniecia przyjmowania
zgtoszen w wybranej Kategorii / Kategoriach Konkursowych. Uczestnik Konkursu, ktéry podpisat
Umowe oraz dokonat ptatnosci za zgtoszenie, przekazuje Dokumentacje Aplikacyjng najpdzniej do
dnia zamkniecia przyjmowania Wnioskéw Zgtoszeniowych, o ktorym mowa w pkt. 4.5 Regulaminu
Konkursu.

WYTYCZNE DOTYCZACE OPRACOWANIA DOKUMENTACII APLIKACYINEJ:

WYTYCZNE EDYTORSKIE:
3.1.1 Dokumentacja aplikacyjna powinna zostac przygotowana w jezyku polskim;

3.1.2 Uczestnik Konkursu przesyta dokumentacje aplikacyjng w formie cyfrowej (PDF)
na wskazany przez Organizatora adres email;

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

3.1.4 Dokumentacja aplikacyjna nie moze przekraczaé¢ 5 stron tekstu. Istnieje mozliwos¢
dodania grafik, tabel oraz innych materiatdw wizualnych, przy czym catosc
dokumentacji, w tym tekst i dodatkowe materiaty, nie moze przekroczy¢ tacznie 7 stron.

WYTYCZNE MERYTORYCZNE W POSZCZEGOLNYCH KATEGORIACH:

3.2.1 Kategoria: Najlepszy innowacyjny produkt farmaceutyczny

3.2.1.1 Kategoria poswiecona jest innowacyjnym produktom leczniczym,
dopuszczonym do obrotu na terytorium Polski od 1 stycznia 2020 roku do dnia
zamkniecia przyjmowania wnioskoéw zgtoszeniowych, o ktérym mowa w pkt.
4.5 Regulaminu Konkursu, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.
Zgtoszenie moze dotyczy¢é rowniez nowego/innowacyjnego wskazania
dodanego w ww. okresie.

3.2.1.2 Organizator przyjmuje zgtoszenia dla poszczegdlnych produktéw, a nie klas
produktéw.

3.2.1.3 Uczestnik Konkursu zgtaszajgcy produkt posiada prawa do nazwy i znaku
towarowego zgtaszanego produktu.

3.2.1.4 Dokumentacja aplikacyjna powinna zawierac:

(i) opis produktu;

(i) informacje o innowacyjnosci i skutecznosci produktu poparte
badaniami;

(iii) opisany wptyw produktu na poprawe jakosci zycia i komfort
pacjenta;
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(iv) poréwnanie do , Ztotego Standardu”;

(v) bibliografie z wyszczegdlnieniem najwazniejszych  publikacji
(minimum 3 publikacje);

(vi) liste z objasnieniem zawartych w zgtoszeniu skrétow;

(vii) uzasadnienie zgtoszenia.

3.2.2 Kategoria: Najlepszy innowacyjny produkt biotechnologiczny

3.2.2.1

3.2.2.2

3.2.2.3

3.2.24

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym szczepionkom, ATMP - produktom
opartym na komorkach, tkankach lub modyfikacjach gendw, biatkom
rekombinowanym, przeciwciatom monoklonalnym, dopuszczonym do obrotu
w Polsce, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, od 1 stycznia 2020
roku do dnia zamkniecia przyjmowania wnioskéw zgtoszeniowych, o ktorym
mowa w pkt. 4.5 Regulaminu Konkursu. Zgtoszenie moze dotyczy¢ réwniez
nowego/innowacyjnego wskazania dodanego w ww. okresie.

Organizator przyjmuje zgtoszenia dla poszczegdlnych produktow, a nie klas
produktéw.

Uczestnik Konkursu zgtaszajacy produkt posiada prawa do nazwy i znaku
towarowego zgtaszanego produktu.

Dokumentacja aplikacyjna powinna zawierac:

(i) opis produktu;

(i) informacje o innowacyjnosci i skutecznosci produktu poparte
badaniami;

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

(iv) poréwnanie do ,Ztotego Standardu”;

(v) bibliografie z wyszczegdlnieniem najwazniejszych  publikacji

(minimum 3 publikacje);
(vi) liste z objasnieniem zawartych w zgtoszeniu skrétow;

(vii) uzasadnienie zgtoszenia.

3.2.3 Kategoria: Najlepszy innowacyjny lek na choroby rzadkie /sieroce

3.23.1

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym  produktom leczniczym
przeznaczonym do leczenia choréb rzadkich, ktorych innowacyjnos¢ moze
mie¢ przetomowy wptyw na zaspokojenie potrzeb zdrowia publicznego,
dopuszczonym do obrotu w Polsce, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa, od 1 stycznia 2020 roku do dnia zamkniecia przyjmowania wnioskéw
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3.2.4

zgtoszeniowych, o ktérym mowa w pkt. 4.5 Regulaminu Konkursu. Zgtoszenie
moze dotyczy¢ rowniez nowego/innowacyjnego wskazania dodanego w ww.
okresie.

3.2.3.2  Organizator przyjmuje zgtoszenia dla poszczegdlnych produktow, a nie klas
produktéw.

3.2.3.3 Uczestnik Konkursu zgtaszajgcy produkt posiada prawa do nazwy i znaku
towarowego zgtaszanego produktu.

3.2.3.4 Dokumentacja aplikacyjna powinna zawierac:

(i) opis produktu;

(i) informacje o innowacyjnosci i skutecznosci produktu poparte
badaniami;

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

(iv) poréwnanie do , Ztotego Standardu”;

(v) bibliografie z wyszczegdlnieniem najwazniejszych  publikacji

(minimum 3 publikacje);
(vi) liste z objasnieniem zawartych w zgtoszeniu skrétow;

(vii) uzasadnienie zgtoszenia.

Kategoria: Najlepszy innowacyjny produkt drugiej generacji

Kategoria poswiecona jest innowacyjnym produktom generycznym/drugiej generacji,
ktore zostaty dopuszczone do obrotu na terytorium Polski od 1 stycznia 2020 roku do
dnia zamkniecia przyjmowania wnioskdw zgtoszeniowych, o ktorym mowa w pkt. 4.5
powyzej, i charakteryzujg sie innowacjami takimi jak np. zmodyfikowana formulacja
leku, nowy sposdb aplikacji, zmiana postaci leku lub zmiana drogi podania, ktére mogg
wptyng¢ na poprawe skutecznosci leczenia lub zaspokojenie potrzeb zdrowia
publicznego. Produkty te stanowig nowg alternatywe w leczeniu w pordwnaniu
do starszych wersji lekow generycznych.

3.2.4.1 Organizator przyjmuje zgtoszenia dla poszczegdlnych produktow, a nie klas
produktéw.

3.2.4.2 Uczestnik Konkursu zgtaszajgcy produkt posiada prawa do nazwy i znaku
towarowego zgtaszanego produktu.

3.2.4.3 Dokumentacja aplikacyjna powinna zawierac:

(i) opis produktu;
(i) informacje o innowacyjnosci i skutecznosci produktu poparte
badaniami;
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(iii) opisany wptyw produktu na poprawe jakosci zycia i komfort

pacjenta;
(iv) poréwnanie do , Ztotego Standardu”;
(v) bibliografie z wyszczegdlnieniem najwazniejszych  publikacji

(minimum 3 publikacje);
(vi) liste z objasnieniem zawartych w zgtoszeniu skrétow;

(vii) uzasadnienie zgtoszenia.

3.2.5 Kategoria: Najlepsza innowacyjna technologia medyczna

3.2.5.1 Kategoria poswiecona jest innowacyjnym technologiom medycznym, w tym
instrumentom, aparaturze, urzgdzeniom, aplikacjom programowym oraz
materiatom  wykorzystywanym  do  celéw  diagnostycznych  i/lub
terapeutycznych, dostepnym na terytorium Polski, ktore przeszty
odpowiednie procedury oceny zgodnosci w terminie od 1 stycznia 2020 roku
do dnia zamkniecia przyjmowania wnioskow zgtoszeniowych, o ktdorym mowa
w pkt. 4.5 Regulaminu Konkursu. Kategoria obejmuje réznorodne technologie
medyczne, w tym zaréwno urzadzenia, jak i nowoczesne rozwigzania cyfrowe
oraz zintegrowane systemy wspierajgce diagnostyke, leczenie oraz

monitorowanie zdrowia pacjentéw.

3.2.5.2 Uczestnik Konkursu zgtaszajgcy technologie posiada prawa do nazwy i znaku
towarowego zgtaszanej technologii medycznej.

3.2.5.3 Dokumentacja aplikacyjna powinna zawierac¢:

(i) opis technologii medycznej;

(ii) informacje o innowacyjnosci i skutecznosci technologii poparte
badaniami;

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

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

(v) bibliografie z wyszczegdlnieniem najwazniejszych  publikacji

(minimum 3 publikacje);

(vi) liste z objasnieniem zawartych w zgtoszeniu skrétow;
(vii) uzasadnienie zgtoszenia.
3.2.6 Kategoria: Najlepsza kampania / program promujgcy zdrowie

3.2.6.1 Kategoria dotyczy kampanii badz innych dziatan / programow

edukacyjnych lub spotecznych prowadzonych na terenie Polski od

1 stycznia 2020 roku do dnia zamkniecia przyjmowania wnioskow
zgtoszeniowych, o ktérych mowa w pkt. 4.5 Regulaminu Konkursu,
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3.2.7

3.2.6.2

3.2.6.3

ktérych innowacyjno$¢ moze mie¢ przetomowy wptyw na diagnostyke,
leczenie lub zapobieganie chorobom u ludzi, zmiane stylu zycia znaczacej
grupy spotecznej w kierunku zwiekszenia swiadomosci i dbatosci o zdrowie.
kampania / program moze by¢ organizowany przez grupe podmiotdw,
w takim przypadku zgtoszenie jest dokonywane przez ustalonego lidera
kampanii / programu, ktéry petni role koordynatora dziatan i reprezentuje
catg grupe podmiotdw.

Uczestnik Konkursu zgtaszajgcy kampanie / program posiada prawa do nazwy
i znaku towarowego zgtaszanego projektu.

Dokumentacja aplikacyjna powinna zawierac:

(i) opis kampanii / programu;
(ii) informacje o innowacyjnosci i skutecznosci przeprowadzonej
kampanii / programu;

(iii) opis wptywu projektu na pacjenta lub system opieki
zdrowotnej (diagnostyka, leczenie, profilaktyka, zarzadzanie);

(iv) sktad zespotu / sktad podmiotdéw realizujgcych;
(V) plan mediowy (jesli dotyczy) badz podane kanaty komunikacji;
(vi) przyktadowe materiaty graficzne kampanii, w tym:

- Key Visual (KV), jesli zostat stworzony,

- inne materiaty wizualizacyjne, takie jak grafiki, infografiki,
bannery, link do spotu audio / video czy inne materiaty, ktére
mogg najlepiej i lustrowad przekaz kampanii / programu;

(vii) liste z objasnieniem zawartych w zgtoszeniu skrétow;

(viii) uzasadnienie zgtoszenia.

Kategoria: Najlepszy innowacyjny startup

3.2.7.1

Kategoria obejmuje innowacyjne startupy, dziatajgce we wszystkich obszarach
ochrony zdrowia, ktore rozpoczety dziatalnos¢ na terenie Polski
od 1 stycznia 2018 roku do dnia zamknigcia 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 dziatalnos¢ w zakresie innowacji medycznych.
Startupem moze byc 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 mie¢ przetomowy wptyw na
zaspokojenie potrzeb zdrowia publicznego.

15



3.2.7.2 Uczestnik Konkursu zgtaszajgcy startup posiada prawa do nazwy i znaku

towarowego startup’u (jesli dotyczy).

3.2.7.3 Dokumentacja aplikacyjna powinna zawierac:

(i) opis startupu;
(i) informacje o innowacyjnosci prowadzonej dziatalnosci;
(iii) opis wptywu rozwigzania na pacjenta lub system opieki zdrowotnej

(diagnostyka, leczenie, profilaktyka, zarzadzanie);

(iv) poréwnanie do ,Ztotego Standardu” (jesli dotyczy);
(V) sktad zespotu zarzadzajacego;

(vi) liste z objasnieniem zawartych w zgtoszeniu skrétow;
(vii) uzasadnienie zgtoszenia.
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Zatacznik nr 2 do Regulaminu Konkursu

Zgtoszenia do konkursu
Prix Galien Polska

Prosimy o wypetnienie formularza. Na przestany
adres email wy$lemy komplet dokumentéw
niezbednych do dokonania zgtoszenia Paristwa
innowaciji. Alternatywnie, prosimy o kontakt pod
numerem telefonu lub adresem email, ktéry
znajdziecie Paristwo ponize;j.

Informacje podstawowe

W jakiej kategorii chcesz zglosi¢ innowacje?

Jak brzmi nazwa innowac;ji?

Twoje dane kontaktowe

Imie * Nazwisko *

Jaka firme badz instytucje reprezentujesz?

Stanowisko Telefon

Email *

v
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