Regulamin Warsaw Health Innovation Hub

§1
Przepisy ogdine

1. Warsaw Health Innovation Hub (“WHIH") to przedsiewziecie Agencji Badan
Medycznych zwanej dalej ,ABM” oraz podmiotéow dziatajgcych na rzecz ochrony
zdrowia w Polsce, w tym w szczegolnosci z obszaru medycyny, farmacgiji,
biotechnologii oraz szeroko pojetej technologii, ktorzy uczestniczg w pracach
w ramach WHIH na zasadzie partnerstwa (,Partnerzy WHIH") lub czionkostwa
(,Cztonkowie WHIH”). WHIH stanowi platforme wspétpracy w ktérej podmioty pracuja
w synergii nad przetamywaniem barier oraz wypracowywaniem innowacyjnych
rozwigzan w obszarze ochrony zdrowia.

2. Niniejszy Regulamin WHIH okresla:

a) strukture organizacyjng WHIH,;

b) celeizadania WHIH;

c) tryb przyjmowania Partneréw i Cztonkéw do WHIH;
d) zasady wspotpracy w ramach WHIH.

§2
Struktura organizacyjna WHIH

1. Strukture organizacyjng WHIH wspottworza:
a. ABM;
b. Partnerzy WHIH;
c. Czionkowie WHIH.
2. Wszyscy Partnerzy WHIH wchodzg w sktad Rady WHIH.
3. Pracami WHIH kieruje Prezes ABM lub osoba przez niego wskazana.

§3
Cele i zadania WHIH

1. Celem WHIH jest wzmocnienie potencjatu branzy biomedycznej w Polsce poprzez:

a) wspieranie innowacyjnosci na rzecz ochrony zdrowia, w Sszczegolnosci
w obszarze medycyny, farmacji, biotechnologii oraz szeroko pojetej technologii;

b) umozliwianie wymiany pogladéw, wiedzy i doswiadczen pomiedzy podmiotami
zaangazowanymi w rozwoj sektora biomedycznego w Polsce;

c) wspieranie budowania sieci partnerstw ze wszystkimi interesariuszami
dziatajgcymi na rzecz systemu ochrony zdrowia — w szczegdlnosci naukowcami,



Srodowiskiem akademickim, ekspertami branzowymi, przedsiebiorcami,
podmiotami publicznymi;

d) tworzenie odpowiedniego ekosystemu dla rozwoju partnerstwa publiczno-
prywatnego.

2. Zadaniem WHIH jest:

a) wspotpraca z Partnerami WHIH i Cztonkami WHIH w celu realizacji projektéw na
rzecz wypracowania innowacyjnych rozwigzan w obszarze ochrony zdrowia,
w tym m.in. ogtaszanych przez Partnerow WHIH lub Cztonkéw WHIH otwartych
konkurséw grantowych, przedsiewzie¢ badawczych, akcji spotecznych i innych
aktywno$ci skierowanych do sektora biomedycznego;

b) realizowanie przedsiewzie¢ inicjowanych przez ABM we wspotpracy z Partnerami
WHIH lub Cztonkami WHIH,;

c) tworzenie grup roboczych o zrdéznicowanym charakterze w celu identyfikaciji
wyzwan oraz przeszkod w sprawnym tworzeniu i implementacji innowacji
biomedycznych;

d) pozyskiwanie Partnerow WHIH i Czionkow WHIH oraz angazowanie strony
publicznej w celu wspierania sprawnej i efektywnej realizacji innowacyjnych
projektow w obszarze ochrony zdrowia;

e) rozwijanie ekosystemu dla przedsiebiorstw z branzy biomedycznej;

f) realizacja przedsiewzie¢ skierowanych do interesariuszy sektora biomedycznego;

g) organizowanie spotkan i wydarzen o charakterze edukacyjnym lub promocyjnym,
w szczegodlnosci wspierajgcych przedsigbiorczo$¢ i innowacyjnos¢ w obszarze
biomedycznym;

h) inicjowanie wspdlnych projektéw biomedycznych, umozliwiajgcych efektywne
wykorzystanie potencjalu wiedzy i doswiadczenia przedsiebiorstw i strony
publicznej;

i) promowanie WHIH na arenie miedzynarodowej;

i) promowanie WHIH jako platformy innowacyjnej, w szczegolnosci poprzez
wspotprace z podmiotami prywatnymi i publicznymi dziatajgcymi w sektorze

biomedycznym;

k) ufatwianie wspodtpracy pomiedzy interesariuszami sektora biomedycznego w celu
tworzenia srodowiska wspierajgcego wdrazanie innowacyjnych rozwigzan.

3. Dziatalnos¢ WHIH ma charakter nieodpfatny.



§4
Rada WHIH

1. W ramach WHIH funkcjonuje Rada WHIH, ktéra ma charakter opiniodawczy, doradczy
i inicjatywny.
2. Rolg Rady WHIH jest wspieranie realizacji celow i zadan WHIH.

3. Do zadan Rady WHIH nalezy w szczegdlnosci:

a) proponowanie inicjatyw tworzgcych ptaszczyzne dialogu miedzy sektorem prywatnym
a strong publiczng;

b) wyrazanie opinii w sprawach dotyczgcych potrzeb w systemie ochrony zdrowia, w tym
w zakresie bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentdw oraz podniesienia jakos$ci
i efektywnosci systemu opieki zdrowotnej w tworzeniu i wdrazaniu innowacyjnych
rozwigzan w dziedzinie farmacji, biotechnologii, medycyny oraz szeroko pojetej
technologii;

C) proponowanie rozwigzan stuzgcych rozwojowi innowacyjnosci na rzecz ochrony
zdrowia.

§5
Skiad Rady WHIH

1. W skiad Rady WHIH wchodzg podmioty, z ktérymi ABM zawarta porozumienie
o partnerstwie (,Porozumienie o Partnerstwie") spetniajacy tgcznie nastepujgce
wymogi (,Partnerzy WHIH"):

a) prowadzg dziatalnosé gospodarczg na terenie Polski, zgodnie z przepisami prawa
polskiego w formie spétki kapitatowej;

b) zatrudniajg w Polsce co najmniej 100 oséb na jakiejkolwiek podstawie prawnej;

c) w ramach prowadzonego przedsiebiorstwa prowadzg w Polsce dziatalno$é
badawczo-rozwojowg w obszarze medycyny, farmacji, biotechnologii lub szeroko
pojetej technologii na rzecz ochrony zdrowia;

d) posiadajg doswiadczenie we wspotpracy z podmiotami publicznymi lub naukowymi
w obszarze transferu technologii i komercjalizacji wynikow badah naukowych i prac
rozwojowych.

2. Za zgodg Prezesa ABM w sktad Rady mogg wchodzi¢ inne podmioty, nie spetniajgce
warunkéw okreslonych w ust. 1, majgce wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce.

3. W celu uzyskania statusu Partnera WHIH podmiot, o ktorym mowa w ust. 1 skfada
wniosek, ktorego wzor stanowi zatgcznik 1 do niniejszego Regulaminu.

4. Decyzje o przyjeciu albo odrzuceniu wniosku o uzyskanie statusu Partnera WHIH
podejmuje Prezes ABM.



§6
Organizacja Rady WHIH

1. Przewodniczgcym Rady WHIH, posiadajgcym wszystkie prawa cztonka Rady WHIH,
jest Prezes ABM lub osoba przez niego wskazana (“Przewodniczacy Rady WHIH”).

2. W pracach Rady WHIH kazdy z Partneréw WHIH reprezentowany jest przez
odpowiednio umocowanego przedstawiciela. Podczas posiedzen Rady WHIH
przedstawiciele cztonkéw wchodzacych w sklad Rady WHIH mogg korzysta¢ ze
wsparcia wilasnych doradcéw lub ekspertow. Przewodniczacy Rady WHIH moze
zaprasza¢ z wiasnej inicjatywy Ilub na wniosek Rady WHIH inne osoby
z gtosem doradczym.

3. Partnerzy WHIH wchodzgcy w sktad Rady WHIH majg obowigzek:

a) postepowac zgodnie z Porozumieniem o Partnerstwie, Regulaminem WHIH oraz
stanowiskami Rady WHIH;

b) brac¢ czynny udziat w pracach Rady WHIH ;
c) wspierac cele i zadania WHIH;
d) nie podejmowac dziatan sprzecznych z celami lub zadaniami WHIH;

e) zachowywaé¢ poufnos¢ informacji i dokumentéw uzyskanych w zwigzku
z cztonkostwem w Radzie WHIH, z wyjgtkiem informacji i dokumentow
rozpowszechnianych w formie uzgodnionej, wynikajacej z planu komunikacji WHIH;

f) niezwtocznie informowa¢ ABM o zmianie swojego przedstawiciela w Radzie WHIH.

4. Na zaproszenie Przewodniczgcego Rady WHIH, w posiedzeniach Rady WHIH moga
bra¢ udziat, w charakterze uczestnika, przedstawiciele innych podmiotéw niebedacych
Partnerami WHIH, w szczegdélnosci Cztonkowie WHIH.

5. Rada WHIH na wniosek kazdego z jej cztonkéw moze wnioskowaé o zlecenie
wykonania ekspertyzy lub analizy na potrzeby prac Rady WHIH. Koszty ekspertyzy lub
analizy ponosi cztonek Rady WHIH wnioskujacy o jej zlecenie. Wykonanie ekspertyzy
lub analizy realizowane jest zgodnie z zachowaniem transparentnosci i niezaleznosci,
zgodnie z Prawem zamdéwien publicznych (o ile majg one zastosowanie) albo
zasadami konkurencyjnosci.

6. Obstuge organizacyjng i techniczng prac Rady zapewnia Wydziat Innowac;ji i Rozwoju
Biotechnologii ABM. Na zaproszenie Prezesa ABM lub Dyrektora Wydziatu Innowac;ji
i Rozwoju Biotechnologii ABM w posiedzeniach Rady WHIH majg prawo uczestniczy¢
takze wyznaczeni pracownicy ABM.



10.

11.

§7
Prace Rady WHIH

Rada WHIH obraduje na posiedzeniach zwotywanych przez Przewodniczgcego Rady
WHIH nie rzadziej niz raz na kwartat lub na wniosek co najmniej jednej trzeciej sktadu
Rady WHIH.

Zawiadomienie o terminie i miejscu posiedzenia Rady WHIH wraz z proponowanym
porzgdkiem obrad przesytane jest przez Przewodniczgcego Rady WHIH do jej
cztonkdéw na co najmniej 10 dni przed terminem posiedzenia za posrednictwem poczty
elektronicznej. W uzasadnionych przypadkach informacja o terminie posiedzenia
przekazywana jest nie pdzniej niz 5 dni przed planowanym posiedzeniem.

Prawo gtosu przystuguje kazdemu cztonkowi Rady WHIH. Kazdy cztonek Rady WHIH
dysponuje jednym gtosem.

Stanowiska Rady WHIH (opinie, rekomendacje, wnioski, ustalenia) przyjmowane sg
w drodze konsensusu, w obecnosci co najmniej potowy czionkow Rady WHIH
(kworum).

W przypadku braku konsensusu przeprowadza sie gtosowanie, z tym ze przyjete
stanowisko Rady WHIH, ktore uzyska zwyktg wiekszo$¢ gtosow dla swojej waznosci
wymaga zatwierdzenia przez Przewodniczgcego Rady WHIH.

Wyniki gtosowania sg wazne, gdy uczestniczy w nim co najmniej potowa
przedstawicieli Rady WHIH (kworum).

W uzasadnionych sytuacjach Przewodniczagcy Rady WHIH moze zdecydowac
0 przyjeciu stanowiska Rady WHIH w trybie obiegowym. Za uzasadniong sytuacje
nalezy uzna¢ w szczegolnosci koniecznosé pilnego rozpatrzenia sprawy, albo
techniczny lub formalny charakter danego zagadnienia.

W ramach trybu obiegowego wszyscy cztonkowie Rady WHIH otrzymujg projekt
stanowiska Rady WHIH oraz termin przekazania opinii. Postanowienia ust. 4 — 6
stosuje sie odpowiednio.

Z posiedzenia Rady WHIH sporzgdza sie protokot, zawierajgcy porzgdek obrad, liste
uczestnikow, informacje o prowadzonej dyskusji oraz podjete stanowiska.

Protokoty z posiedzenia Rady WHIH majg charakter poufny. Cztonkowie Rady WHIH
nie sg uprawnieni do rozpowszechniania lub udostepniania protokotow w jakiejkolwiek
formie w catosci lub czesci bez pisemnej zgody Przewodniczgcego Rady WHIH.

Stanowiska Rady WHIH nie majg charakteru wigzgcego dla Prezesa ABM.



§8
Cztonkowie WHIH

1. Cztonkami WHIH mogg zosta¢ podmioty wskazane w ust. 2, ktére dziatajg na rzecz
ochrony zdrowia w Polsce i zawarly z ABM porozumienie o czionkostwie
(,Porozumienie o Cztonkostwie”).

2. Cztonkami WHIH mogg zostac¢:

a) fundacje;

b) stowarzyszenia rejestrowe;

c) jednostki ochrony zdrowia, osrodki kliniczne, w tym szpitale publiczne
i prywatne;

d) oérodki akademickie, w tym instytuty badawcze, jednostki naukowe
i edukacyjne;

e) inwestorzy;

f) instytucje otoczenia biznesu, izby gospodarcze, zwigzki pracodawcow i inne
organizacje pozarzgdowe;

g) podmioty dziatajgce w obszarze udostepniania danych lub informacji naukowej,
w tym wydawnictwa naukowe;

h) Start-up’y spetniajgce dodatkowo fgcznie ponizsze kryteria:

i. sg zarejestrowane i prowadzg dziatalnos¢ w obszarze medycyny,
farmaciji, biotechnologii lub szeroko pojetej technologii na rzecz
ochrony zdrowia na terenie Polski;

ii.  stworzyty minimum 3 miejsca pracy w Polsce od daty rejestracji, na
jakiejkolwiek podstawie prawnej;

iii.  dziatajg na rynku polskim przez okres dtuzszy niz rok;

iv.  opracowujg lub majg opracowany innowacyjny produkt, proces lub
serwis;

v.  posiadajg wsparcie kapitatowe lub sg zdolne do pozyskania funduszy
inwestycyjnych na rozwd;.

4. W celu uzyskania statusu Cztonka WHIH podmiot, o ktdrym mowa w ust. 2 sktada
wniosek, ktorego wzor stanowi zatgcznik 2 do niniejszego Regulaminu.

5. Decyzje o przyjeciu albo odrzuceniu wniosku o uzyskaniu statusu Cztonka WHIH
podejmuje Prezes ABM.

6. Czionkowie WHIH reprezentowani sg przez odpowiednio umocowanego
przedstawiciela.



§9

Prawa i Obowigzki Cztonkéw WHIH

1. Cztonkom WHIH przystuguje prawo:

a)

b)

c)

d)

e)

uczestniczenia w przedsiewzigciach organizowanych w ramach WHIH dedykowanych
dla Cztonkow WHIH;

korzystania z zasobéw wiedzy WHIH stworzonych do uzytku Cztonkéw WHIH;

inicjowania i realizowania przedsiewzie¢ w ramach WHIH zgodnie z zasadami
uzyskiwania rekomendacji WHIH;

uczestniczenia w posiedzeniach Rady WHIH na zaproszenie Przewodniczgcego Rady
WHIH;

inicjiowania lub wziecia udzialtu w opracowaniu opinii, analiz lub w innych
aktywnoéciach w ramach WHIH.

2. Do obowigzkow Czionkéw WHIH nalezy:

a)

b)

c)

d)

postepowanie zgodnie z Porozumieniem o Czionkostwie, Regulaminem WHIH oraz
przekazanymi im do stosowania stanowiskami Rady WHIH;

niepodejmowanie dziatan sprzecznych z celami lub zadaniami WHIH,;

zachowanie poufnosci informacji i dokumentéw uzyskanych w ramach cztonkostwa w
WHIH;

niezwtoczne informowanie ABM o zmianie swojego przedstawiciela we WHIH;

wspieranie celéw i zadan WHIH, w tym udzielanie informacji niezbednych dla
realizacji zadan WHIH na wniosek Przewodniczgcego Rady WHIH.



§10
Grupy robocze

Przewodniczacy Rady WHIH w celu wypracowania stanowisk Rady WHIH Ilub
wykonywania innych jej zadan i celéw moze powotywa¢ w drodze zarzgdzenia state lub
dorazne grupy robocze o charakterze doradczym.

. W sktad grup roboczych wchodzg eksperci wskazani przez Przewodniczgcego Rady

WHIH.

Przewodniczacy Rady WHIH wskazuje wsrdéd czionkéw grupy roboczej osobe, ktora
bedzie kierowata jej pracami.

§ 11
Tematyczne grupy robocze

Dyrektor Wydziatu Innowacji i Rozwoju Biotechnologii ABM moze tworzy¢ state lub
dorazne tematyczne grupy robocze, ktérych celem jest wymiana wiedzy i doswiadczen
mogacych przyczyni¢ sie do wypracowania wspolnych projektow lub rozwoju danego
obszaru tematycznego w odpowiedzi na niezaspokojone potrzeby sektora biomedycznego
w Polsce.

W sktad tematycznych grupy roboczych wchodzg przedstawiciele interesariuszy i eksperci
sektora biomedycznego wskazani przez Dyrektora Wydziatu Innowacji i Rozwoju
Biotechnologii ABM.

Partnerzy WHIH oraz Cztonkowie WHIH majg prawo uczestnictwa w wybranych przez
siebie obszarach tematycznych o ktérych mowa w ust. 4 ponizej.

Tematycznym grupom roboczym przewodniczy Dyrektor Wydziatu Innowacji i Rozwoju
Biotechnologii ABM lub osoba przez niego wskazana.

Tematyczne grupy robocze mogg by¢ tworzone w szczegdlnosci w nastepujgcych
obszarach tematycznych:

a) produkty lecznicze terapii zaawansowanej (ATMPS);
b) wyroby medyczne;

c) dane w ochronie zdrowia.
§12
Postanowienia koncowe

Partnerzy WHIH oraz Czionkowie WHIH pokrywajg z wiasnych $rodkéw, kazdy we
wiasnym zakresie, koszty ich udziatu we WHIH.

. W sprawach nieuregulowanych niniejszym Regulaminem majg zastosowanie przepisy
ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz porozumien zawartych pomiedzy ABM a
poszczegdlnymi Partnerami WHIH oraz Cztonkami WHIH.

. Zmiana niniejszego Regulaminu moze nastgpi¢ w drodze zarzadzenia przez Prezesa
ABM. W takiej sytuacji Prezes ABM informuje o projektowanych zmianach Regulaminu



przedstawicieli Rady WHIH oraz Cztonkéw WHIH co najmniej na 30 dni przez dokonaniem
tych zmian. Stronom przystuguje prawo do zgtoszenia uwag do projektu zarzgdzenia.
Uwagi zgtaszane przez przedstawicieli Rady WHIH oraz Cztonkéw WHIH nie maja
charakteru wigzgcego dla Prezesa ABM.

Zatgczniki do Regulaminu WHIH:
Zatgcznik 1 - Wniosek o Partnerstwo w WHIH

Zafgcznik 2 — Whiosek o Cztonkostwo w WHIH



