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Informacje ogolne

wskazanie celu niniejszego podrecznika oraz
wyjasnienie niezbednych definicji i rozwinie¢ skrétow
stosowanych w podreczniku.

Umowa o dofinansowanie i zatgczniki
zwykaz dokumentacji obowigzujacej Beneficjenta
w zwigzku z realizacjg Projektu.

Pierwsze kroki po podpisaniu Umowy

o dofinansowanie

opis czynnosci, ktore musi wykona¢ Beneficjent po
podpisaniu Umowy o dofinansowanie, w celu otrzymania
pierwszej zaliczki przyznanego dofinansowania.

Dokumentacja merytoryczna projektu
zawiera zasady prowadzenia badan klinicznych, a takze
sposob ich dokumentowania. Dokumentacja opisana

w tej czesci podrecznika jest niezbedna do uznania
prawidtowosci realizacji Projektu lub uznania kosztéw
za kwalifikowalne.

Zasady rozliczania projektow

zawiera informacje dotyczace kosztéw Projektu oraz
zasad ich dokumentowania. Szczegdélng uwage nalezy
zwrdci¢ na koszty kwalifikowalne w ramach danego
Konkursu, ktére sg wymienione w regulaminie Konkursu.

Zmiany i modyfikacje w projekcie
zawiera informacje dotyczace zakresu dopuszczalnych
zmian w Projekcie oraz warunkéw ich wdrozenia.

Aneksowanie Umowy o dofinansowanie
zawiera informacje dotyczace procesu aneksowania
Umowy, w przypadku zmian wymagajacych dokonania
zmian w zapisach Umowy lub jej zatgcznikow.

Dziatania informacyjno-promocyjne
okresla dziatania informacyjno-promocyjne, ktére
powinny byé podejmowane przez podmioty realizujgce
projekty finansowane z budzetu panstwa

lub z panstwowych funduszy celowych.

Zamowienia w projekcie

zawiera informacje dotyczace procedur
konkurencyjnych, do ktorych przeprowadzenia
zobligowany jest Beneficjent, w zwigzku z wymogiem
przejrzystego wydatkowania $rodkéw publicznych oraz
zachowania uczciwej konkurencji i rbwnego traktowania
wykonawcow.

Pomoc publiczna
gtéwne zasady systemu pomocy publicznej, zasady
udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis.

Komunikacja Beneficjent-ABM
zawiera informacje dotyczace sposobéw komunikaciji
w sprawie Projektu pomiedzy Beneficjentem a Agencja.
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1. Informacje ogdlne

1.1 Cel Podrecznika

Podrecznik jest przeznaczony dla Beneficjentéw Projektow finansowanych przez Agencje Badan

Medycznych. Okresla ogdlne wytyczne i zasady realizacji Projektéw. Dokument ten prezentuje rowniez

wymagania ABM odnosnie dokumentowania przebiegu realizacji Projektu, zaréwno w zakresie

finansowym jak i merytorycznym.

ABM dla poszczegdlnych Konkursow moze wprowadzac¢ rozwigzania szczegdlne, odmienne od zapiséw

niniejszego Podrecznika.

Zastrzegamy, ze Podrecznik nie moze byé podstawa do jakichkolwiek roszczern prawnych lub

finansowych przeciwko ABM. Nadrzednymi dokumentami obowigzujgcymi Beneficienta jest Umowa

o dofinansowanie Projektu oraz regulamin danego Konkursu.

1.2 Objasnienia skrotow i pojec

ABM

Badanie kliniczne

Badanie naukowe

Badany produkt
leczniczy

Agencja Badan Medycznych;

a) Badanie kliniczne produktu leczniczego — kazde badanie prowadzone
z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych,
farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania
jednego lub wielu badanych produktow leczniczych lub w celu
zidentyfikowania dziatan niepozgdanych jednego lub wiekszej liczby
badanych produktéw leczniczych lub sledzenia wchtaniania, dystrybucji,
metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktow
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznos¢;

b) Badanie kliniczne wyrobu medycznego — zaprojektowane i zaplanowane
systematyczne badanie prowadzone na ludziach, podjete w celu weryfikac;ji
bezpieczenstwa lub dziatania okreslonego wyrobu medycznego,
wyposazenia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji;

Badanie naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.
— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu lub badan interdyscyplinarnych tgczgcych co najmniej dwie
dziedziny nauki, z ktorych jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk
o zdrowiu (art. 3 pkt 1 Ustawy);

Substancja albo mieszanina substancji, ktorym nadano postac

farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, badana lub

wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym

rowniez produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub

przygotowany w sposéb odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub
5



Beneficjent

CRO

CWBK

GCP

GMP

Komisja bioetyczna

Konkurs

stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lub stosowany w celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych postaci juz dopuszczonych
do obrotu (art. 2 pkt 2c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne);

Whnioskodawca, ktéry zawart z ABM Umowe o dofinansowanie;

Contract Research Organisation — organizacja prowadzaca badania
kliniczne na zlecenie. Zgodnie z § 20 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej, sponsor, na podstawie
umowy zawartej w formie pisemnej, moze przekazac niektére lub wszystkie
swoje obowigzki lub czynnosci okreslone w wymaganiach tego
rozporzadzenia osobie lub jednostce organizacyjnej prowadzacej badania
kliniczne na zlecenie. Powierzenie okreslonych zadan CRO, nie zwalnia
sponsora z odpowiedzialnosci za prowadzone badanie, gdyz jest on
podmiotem dziatajgcym na zlecenie sponsora, uzaleznionym od jego
polecen i wytycznych. Petnirole posrednika pomiedzy organami, badaczami
i osrodkami badawczymi a sponsorem. Zakres obowigzkdw CRO to catosc¢
lub czes¢ zadan zwigzanych z organizacjg badania. Przedmiot zakresu zadan
CRO jest okreslony w umowie pomiedzy sponsorem a CRO;

Centrum Wsparcia Badan Klinicznych;

Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice) — jest miedzynarodowym
standardem medycznym, etycznym i naukowym, w zakresie planowania,
prowadzenia, dokumentowania i ogtaszania wynikéw badan klinicznych,
wprowadzonym przez Miedzynarodowg Rade ds. Harmonizacji Wymagan
Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.
Postepowanie zgodne z tym standardem zapewnia ochrone praw
i zachowanie bezpieczenstwa oséb badanych, a takie wiarygodnosé
uzyskanych danych;

Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice) - to potgczenie
efektywnych procedur produkcyjnych oraz skutecznej kontroli i nadzoru
produkcji, co gwarantuje, iz produkcja przebiega w warunkach
pozwalajgcych na wytwarzanie produktéw spetniajgcych ustalone
wczesniej wymagania jakosciowe;

Niezalezna instytucja opiniujgca i kontrolujgca projekty badan klinicznych
stworzona w celu zapewnienia wfasciwej ochrony godnosci ludzkiej

podczas prowadzenia badan;

Ogtoszony i przeprowadzony przez ABM nabdr Wnioskéw;



Konsorcjant

Konsorcjum

Lider Konsorcjum

Podwykonawca

Projekt

Raport z realizacji
Projektu (Raport)

System
teleinformatyczny

Umowa Konsorcjum

Umowa
o dofinansowanie

Podmiot, niebedacy osobg fizyczng, wnoszgcy do Projektu zasoby ludzkie,
organizacyjne, techniczne lub finansowe, realizujgcy wspdlnie w ramach
Konsorcjum Projekt, na warunkach okreslonych w Umowie Konsorcjum.
Konsorcjant realizuje wraz z Liderem Konsorcjum oraz pozostatymi
Konsorcjantami Projekt, w tym bierze udziat w zarzadzaniu, a takze realizacji
istotnych zadan zaplanowanych w Projekcie;

Grupa podmiotow, utworzona w celu wspdlnej realizacji Projektu,
dziatajgca na podstawie zawartej Umowy Konsorcjum;

Podmiot niebedacy osoba fizyczng, dziatajgcy w imieniu wiasnym oraz
w imieniu oraz na rzecz Konsorcjantow na podstawie upowaznienia lub
petnomocnictwa, ktére zostato mu udzielone w Umowie Konsorcjum;

Podmiot realizujgcy na rzecz Beneficjenta ustugi o charakterze
merytorycznym — doradczym lub rdwnowaznym (takie jak np. konsultacje
zewnetrzne, wykonanie testdéw), niezwigzane ze zwyktymi kosztami
operacyjnymi. Podwykonawca nie moze bra¢ udziatu w realizacji wspdlnej
polityki finansowej Beneficjenta oraz w zarzadzaniu Projektem.
Podwykonawca nie moze wystepowac jako strona Umowy Konsorcjum.
Podwykonawca musi by¢ wytaniany na podstawie przepisow
o zamodwieniach publicznych, o ile prawo tego wymaga;

Przedsiewziecie realizowane przez Beneficjenta na podstawie Umowy
o dofinansowanie, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone
w ustalonych ramach czasowych, obejmujace realizacje zadan okreslonych
we Whniosku o dofinansowanie;

Dokument sktadany przez Beneficjenta celem rozliczenia przez niego
wydatkéw w ramach Projektu, zgodnie z harmonogramem ptfatnosci.
Raport obejmuje sprawozdanie merytoryczne i finansowe z realizacji
Projektu i jest sktadany w terminie 14 dni od dnia zakonczenia okresu
sprawozdawczego okreslonego w harmonogramie ptatnosci, a w przypadku
Raportu koricowego na zakoriczenie Projektu w terminie okreslonym
w regulaminie Konkursu;

System, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 Ustawy, stuzacy do realizacji
procesu naboru Wnioskow;

Umowa zawarta pomiedzy Liderem Konsorcjum a Konsorcjantami,
regulujgca zasady wspotpracy w ramach Projektu;

Umowa zawarta pomiedzy Prezesem ABM a Beneficjentem, o ktérej mowa
w art. 20 Ustawy o ABM;



URPL Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych;

Ustawa o ABM Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r o Agencji Badan Medycznych;
Whiosek Whniosek na realizacje i dofinansowanie  Projektu  skfadany
o dofinansowanie w Konkursie ogfaszanym przez ABM za posrednictwem Systemu

teleinformatycznego;

Whioskodawca a) Podmiot wymieniony w art. 17 Ustawy o ABM sktadajacy Wniosek
(w przypadku Wnioskodawcy jednopodmiotowego);
b) Lider Konsorcjum (podmiot wymieniony w art. 17 Ustawy o ABM) oraz
Konsorcjanci tgcznie, w imieniu i na rzecz ktérych Lider Konsorcjum ztozyt
Whniosek (w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego).

2 Umowa o dofinansowanie i zatgczniki

W trakcie realizacji Projektu w ramach Konkurséw ogtaszanych przez Agencje Badan Medycznych,
Beneficjent zobowigzany jest do stosowania sie do zapisow dokumentacji Projektowej wymienionej
w tabelinr 1.

. Finansowanie ABM
Dokumentacja - : : - :
Projekty jednopodmiotowe Projekty Konsorcjalne
Regulamin Konkursu z zatgcznikami v
m.in.:

» Wzér Wniosku o dofinansowanie
>  Wzér Umowy Konsorcjum

> Katalog najczesciej
wystepujacych kosztow
» Wzér Oswiadczenia
o kwalifikowalnosci VAT

Whniosek o dofinansowanie

Umowa o dofinansowanie
z zafgcznikami m.in.:

» Dokument potwierdzajacy

A N N N NN N

umocowanie przedstawiciela
ABM
» Dokument potwierdzajgcy

<

umocowanie przedstawiciela
Beneficjenta
» Petnomocnictwa (jezeli dotyczy)

» Harmonogram ptatnosci

» Oswiadczenie o
kwalifikowalnosci VAT

AN

AN < C K< X ‘\I‘\ §|



» Klauzula informacyjna

v
Podrecznik Beneficjenta v
Umowa Konsorcjum z zatgcznikami _

Tabela 1. Dokumentacja do Umowy o dofinansowanie.

KX

Dla Projektéow finansowanych ze srodkéw ABM na tworzenie i rozwdj Centréw Wsparcia Badan

Klinicznych obowigzujgce bedg réwniez Standardy Modelowego Centrum Wsparcia Badari Klinicznych,

ktére zawierajg szczegdtowe uzasadnienie realizacji Konkursu oraz zasady dot. organizacji Centrum.

Standardy stanowig zatgcznik do regulaminu Konkursu, a takze zatgcznik do Umowy o dofinansowanie.

Obowigzujacy Podrecznik dla Beneficjentow, regulaminy Konkurséw i najbardziej aktualne wytyczne

dotyczace finansowania i realizacji Projektéw dostepne sg pod adresem: https://www.abm.gov.pl/.

Podpisanie Umowy
o dofinansowanie
ROZPOCZECIE REALIZACJI
PROJEKTU

Dziatania zmierzajace do
| zaliczka zlozenia dokumentacji do
instytuciji regulatorowych

Whiesienie
zabezpieczenia

Decyzja URPL Ziozenie dokumentéw

rejestracyjnych do
Opinia KB URPL/KB

Dziatania zmierzajace do
zakupu leku/placebo
Zaangazowanie CRO

Konieczne przesuniecia
w budzecie Projektu

REALIZACJA BADANIA
KLINICZNEGO w tym
sledzenie nowych
doniesier naukowych

Nowe doniesienia naukowe -

konieczna zmiana
merytoryczna protokotu
badania klinicznego

Rozliczenie projektu
Zwrot $rodkéw do ABM
Ostatni raport
sprawozdawczy

CSR - publikacja CSR
w terminie okreslonym
Umowg
o dofinansowanie

Podjecie dalszych
dziatari zgodnie
z Umowa
o dofinansowanie

Decyzja URPL Dalsza realizacja badania
klinicznego w oparciu

0 nowy protokdt

Decyzja ABM
Opinia KB

ZAKONCZENIE Analizy statystyczne

. Zakoficzenie realizacji
! REALIZACJI PROJEKTU Publikacje

badania klinicznego

Okres po zakoficzeniu
realizacji Projektu

Rysunek 1. Przyktadowy schemat realizacji projektu niekomercyjnego badania klinicznego.


https://www.abm.gov.pl/

Powyzej wskazane sg przyktadowe etapy realizacji Projektu niekomercyjnego badania klinicznego.
W zaleznosci od specyfiki Projekty etapy lub ich kolejnos¢ mogg sie réznic.

2.1 Umowa o dofinansowanie
Umowa o dofinansowanie (Umowa na realizacje i dofinansowanie Projektu, o ktorej mowa w art. 20
Ustawy o ABM - https://www.abm.gov.pl/pl/baza-wiedzy/akty-prawa-polskiego/) zawarta pomiedzy

Prezesem ABM a Beneficjentem, okresla w szczegdlnosci:

v’ zakres tematyczny Projektu oraz termin i warunki jego wykonania,

v' wysokos¢ przyznanych $rodkdw finansowych i tryb ich przekazywania,

v sposob i tryb sprawowania przez ABM nadzoru nad realizacjg Projektu oraz tryb kontroli
wykonania Projektu,

v" sposdb i warunki udostepniania i rozpowszechniania efektéw Projektu,

v zakres praw stron do praw autorskich, patentowych i pokrewnych oraz praw wtasnosci
przemystowe;.

2.2 Whniosek o dofinansowanie

Whniosek na realizacje i dofinansowanie Projektu, ktéry stanowi zatgcznik do Umowy
o dofinansowanie, jest ztozony w Konkursie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego. Moze by¢
aktualizowany wytgcznie po poinformowaniu Agencji badz uzyskaniu zgody Agencji oraz
w zakresie, ktérego dotyczy zgoda Agencji. Jezeli zakres zmian nie wptywa na zmiane postanowien
Umowy, aktualizacja Wniosku nie wymaga aneksowania Umowy i nastepuje na podstawie pisemnej
akceptacji Agencji.

Szczegdtowe warunki wprowadzania zmian i modyfikacji w Projekcie s3 opisane w rozdziale
6 Podrecznika oraz w Umowie o dofinansowanie, a takze w regulaminach poszczegdlnych Konkursow.

2.3 Harmonogram pfatnosci
Harmonogram pfatnosci zawiera ponizszy zakres danych:

v" planowany termin przekazania zaliczki,

kwote zaliczki,

planowany termin przekazania refundacji,

kwote refundacji,

okres sprawozdawczy, uwarunkowany zapisami regulaminu Konkursu,

DN NN

planowane kwoty wydatkéw do rozliczenia w danym okresie sprawozdawczym.

| Wazne:

Nalezy zwrdci¢ uwage na spojnos¢ ostatecznego podsumowania kwot zaliczek/refundacji oraz
wydatkéw z kwotg dofinansowania Projektu, wskazang w Umowie o dofinansowanie.
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2.3.1 Zmiana harmonogramu ptatnosci
Harmonogram ptatnosci moze ulec zmianie za pisemng zgodg ABM.

Zmiana harmonogramu ptatnosci uwzglednia kolejno nastepujgce dziatania:

1. ztozenie wniosku o zmiane harmonogramu pfatnosci z uzasadnieniem oraz z jego
zaktualizowang wersjg, lub

2. przekazanie do ABM zaktualizowanego harmonogramu ptatnosci w ramach rekomendacji ABM
(np. w oparciu o zatwierdzony Raport z realizacji Projektu),

3. przeprowadzenie analizy wniosku oraz harmonogramu ptatnosci przez pracownika ABM, pod
katem zapiséw Umowy o dofinansowanie, postepu realizacji Projektu oraz w kontekscie
obowigzujgcych rocznych limitéw wydatkow w ramach poszczegdlnych zrddet stanowigcych
przychody Agencji (odpis NFZ lub dotacja celowa MZ);

4. przekazanie pisemnej informacji do Beneficjenta.

W przypadku aktualizacji harmonogramu ptatnosci nalezy réwniez dokonaé aktualizacji wydatkow
rzeczywistych w danym okresie sprawozdawczym, zgodnie z wydatkami zaakceptowanymi przez ABM
w ramach zatwierdzonych Raportéow sprawozdawczych.

[I]J Zataczniki:
Zatacznik nr 1 wskazuje na co nalezy zwréci¢ uwage podczas przygotowywania badZ aktualizacji

harmonogramu ptatnosci.

1. Przyktadowy harmonogram ptatnosci.

2.4  Oswiadczenie o kwalifikowalnos$ci podatku VAT
Beneficjent oraz Konsorcjanci zobowigzani sg przedstawi¢ ABM oswiadczenia o kwalifikowalnosci
podatku VAT (zatgcznik do Umowy o dofinansowanie) zawierajace:

v' potwierdzenie, ze na moment zawarcia Umowy o dofinansowanie nie ma prawnej mozliwosci
odzyskania ponoszonych kosztéw podatku od towardw i ustug, ktdrego wysokos¢ zostata
zawarta w budzecie Projektu, lub

v' potwierdzenie, ze na moment zawarcia Umowy o dofinansowanie ma prawng mozliwosc¢
odzyskania poniesionego kosztu podatku od towardw i ustug, ktérego wysokosé nie zostata
zawarta w budzecie Projektu, lub

v' potwierdzenie, ze na moment zawarcia Umowy o dofinansowanie ma prawng mozliwosc
odzyskania czesci poniesionego kosztu podatku od towardw i ustug, ktorego wysokosc nie
zostata zawarta w budzecie Projektu;

v' zobowigzanie do zwrotu zrefundowanej w ramach Projektu czesci poniesionego podatku od
towarow i ustug, jezeli w okresie do 5 lat po zakonczeniu Projektu zaistniejg przestanki
umozliwiajgce odzyskanie tego podatku, w terminie nie dtuzszym niz 90 dni od dnia ztozenia
deklaracji podatkowej VAT;

v zobowigzanie do poinformowania Agencji Badari Medycznych o zmianie statusu podatkowego
VAT w okresie realizacji Projektu, jak tez 5 lat po jego zakoriczeniu, jesli bedzie to miato wptyw
na prawng mozliwos¢ odzyskania VAT rozliczonego w Projekcie.
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3 Pierwsze kroki po podpisaniu Umowy o dofinansowanie

3.1 Wnhiesienie zabezpieczenia
Po podpisaniu Umowy o dofinansowanie wymagane jest wniesienie zabezpieczenia prawidtowej
realizacji Projektu w formie:

a) oswiadczenia Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow o poddaniu sie egzekucji w stosunku do
Agencji w trybie art. 777 § 1 pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania
cywilnego; zabezpieczenie zostanie ustanowione w formie aktu notarialnego, wedtug wzoru
zasadniczo zgodnego z odpowiednim zatgcznikiem do Umowy, lub

b) os$wiadczenia Lidera Konsorcjum o poddaniu sie egzekucji w stosunku do Agencji w trybie art.
777 § 1 pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego;
zabezpieczenie zostanie ustanowione w formie aktu notarialnego, wedtug wzoru zasadniczo
zgodnego z odpowiednim zatgcznikiem do Umowy, lub

c) weksla in blanco opatrzonego klauzulg ,nie na zlecenie" z podpisem notarialnie
poswiadczonym, wraz z deklaracjg wekslowa, wedtug wzoru zasadniczo zgodnego
z odpowiednim zatgcznikiem do Umowy.

Jezeli Umowa o dofinansowanie na to wskazuje, Agencja moze, w razie uzasadnionych watpliwosci co
do prawidtowej realizacji Umowy lub po przeprowadzonej analizie, zgdac¢ od Lidera Konsorcjum oraz
Konsorcjantéw ustanowienia dodatkowego zabezpieczenia wykonania Umowy w wyznaczonym
terminie, w postaci gwarancji bankowej/ubezpieczeniowej odpowiadajgcej wartosci udzielonego
dofinansowania, wedtug wzoru zasadniczo zgodnego z zatgcznikiem Umowy o dofinansowanie.

Zabezpieczenie powinno by¢ ustanowione na kwote nie mniejszg niz wysoko$¢ przyznanego
dofinansowania. Jest ono uruchamiane np. w sytuacji, gdy Beneficjent, w wyniku nieprawidtowej
realizacji Projektu, jest zobowigzany do zwrotu czesci lub catosci dofinansowania, a tego nie robi bad?
nie moze zrobi¢ (np. nie ma wystarczajgcych srodkéw).

Agencja zastrzega sobie mozliwos¢ dochodzenia praw z danej formy zabezpieczenia do kwoty
odpowiadajgcej kwocie dofinansowania podlejgcej zwrotowi, powiekszonej o przystugujgce Agencji
odsetki oraz koszty windykacji poniesione przez Agencje.

Szczegdtowe zasady co do formy oraz terminu wniesienia zabezpieczenia okresla Umowa
o dofinansowanie.

3.2 Pierwsza zaliczka
Jesdli przyznane dofinansowanie jest wyptacane w formie zaliczki, po wniesieniu prawidtowego
zabezpieczenia Umowy, ABM przekazuje Beneficjentowi srodki finansowe na realizacje Projektu.

Wysokos¢ zaliczki jest zgodna z zaproponowanym przez Beneficjenta i zatwierdzonym przez Agencje
harmonogramem ptatnosci. Wyptata srodkéw finansowych nastepuje na wyodrebniony rachunek
bankowy wskazany w Umowie o dofinansowanie.
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! Wazne:
W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Beneficjent zobowigzany jest do pisemnego
poinformowania Agencji o takiej zmianie.

Pierwsza zaliczka zostanie wyptacona nie wczesniej niz po ustanowieniu przez Beneficjenta bad? Lidera
Konsorcjum i Konsorcjantdw, na okres realizacji Projektu oraz na 5 lat od dnia jego zakoriczenia chyba,
ze Umowa stanowi inaczej, zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowigzan wynikajgcych z Umowy
o dofinansowanie wskazane w rozdziale 3.1.

4 Dokumentacja merytoryczna Projektu

4.1 Dokumentacja rejestracyjna

W przypadku Projektdw dotyczacych realizacji Badan klinicznych w pierwszej kolejnosci nalezy uzyskac
pozytywng opinie Komisji bioetycznej oraz zgode Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na przeprowadzenie Badania klinicznego.

Dokumentacja rejestracyjna Badania klinicznego produktu leczniczego okreslona zostata szczegétowo
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzoréow dokumentow
przedkfadanych w zwigzku z Badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz optat za ztoZzenie wniosku
o rozpoczecie badania klinicznego.

Uchybienia oraz braki w dokumentacji rejestracyjnej wptywajg na przedtuzenie terminu wydania decyzji
organow regulatorowych, tym samym moga wptynac na opdznienie w realizacji czesci klinicznej Projektu
i zaburzenia ptynnosci finansowej Projektu.

Ponizej przedstawiono schemat dziatan zwigzanych z etapami zmierzajagcymi do rejestracji Badania
klinicznego.
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Podpisanie Umowy o dofinansowanie z ABM

Przygotowanie
dokumentaciji rejestracyjnej

Ztozenie dokumentacji musi nastgpi¢ w terminie
zgodnym z zapisami Umowy o dofinansowanie

v

Weryfikacja dokumentacji o Weryfikacja dokumentacji
w terminie wskazanym ustawa Wpisanie do w terminie wskazanym ustawg

Whiosek do
URPL

Whiosek do
KB

CEBK
Prawo Farmaceutyczne

Prawo Farmaceutyczne

Przekazanie do ABM decyzji URPL oraz opinii KB.

x J Podjecie dalszych dziatan zgodnie z Umowa J x

o dofinansowanie

Agencja Badan

Medycznych

Rysunek 2. Schemat etapow rejestracji badania.

4.1.1 Wniosek do URPL i Komisji bioetycznej

Umowa o dofinansowanie wskazuje termin ztozenia dokumentacji do URPL oraz Komisji bioetycznej,
liczony od dnia jej podpisania. Podkreslic nalezy istotnos$¢ dotrzymania terminu na ztozenie
dokumentacji rejestracyjnej do instytucji regulatorowych. W sytuacji niedotrzymania terminu
Beneficjent, zgodnie z zapisami Umowy o dofinansowanie, jest zobowigzany do zwrotu catosci lub czesci
otrzymanych srodkéw wraz z odsetkami jak dla zalegtosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania
srodkdw na rachunek bankowy Beneficjenta do dnia ich zwrotu oraz z ewentualnymi odsetkami
bankowymi od finansowania przekazanego w formie zaliczki lub refundacji kosztéw.

Whniosek do URPL oraz Komisji bioetycznej musi by¢ spdjny z Whnioskiem o dofinansowanie,
w szczegolnosci w zakresie:

1. tytutu badania:
tytut Badania klinicznego powinien by¢ tozsamy z tytutem Projektu wskazanym we Whniosku
o dofinansowanie, bedgcym zatgcznikiem do Umowy o dofinansowanie (jezeli protokdt jest
przygotowywany w j. angielskim — jego ttumaczeniem). Mozliwe jest doszczegdtowienie tytutu
w przypadku, gdy tytut z Wniosku nie oddaje w petni charakteru Badania klinicznego;

2. danych sponsora Badania klinicznego:
sponsor  Badania  klinicznego  produktu  leczniczego  musi  by¢  Wnioskodawcsg,
a w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego — Liderem Konsorcjum;

3. zakresu merytorycznego:
3.1. danych dotyczacych produktu lub wyrobu medycznego;
3.2. szczegdtowych informacji dotyczgcych Badania klinicznego;
3.3. grupy uczestnikéw Badania klinicznego;

14



4. danych gtéwnego badacza:
gtéwny badacz, o ktéorym mowa we Whniosku o dofinansowanie, jest jednoczesnie gtéwnym
badaczem w jednym z osrodkéw badawczych wigczanych do Badania klinicznego.

Niezwtocznie po zakonczeniu prac nad dokumentacja Badania klinicznego oraz po ztozeniu
dokumentacji do URPL i Komisji bioetycznej, nalezy przesta¢ na adres mailowy opiekuna Projektu, po
stronie ABM, nastepujgce dokumenty:

v" wniosek ztozony do Prezesa URPL o rozpoczecie Badania klinicznego produktu
leczniczego/wyrobu medycznego;

v"wniosek ztozony do Komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym produktu
leczniczego/wyrobu medycznego;

v potwierdzenie otrzymania dokumentacji przez ww. instytucje.

4.1.2 Dokumentacja Badania klinicznego
Niezwtocznie po uzyskaniu zgody Prezesa URPL na prowadzenie Badania klinicznego oraz pozytywnej
opinii Komisji bioetycznej, do ABM nalezy ztozy¢ ponizszy komplet dokumentac;ji:

v protokdt badania zaakceptowany przez ww. instytucje;
broszure badacza (jezeli dotyczy);
informacje dla pacjenta oraz Formularz Swiadomej Zgody;

AN

na wniosek ABM - oswiadczenie Beneficjenta potwierdzajace, ze w protokole badania nie
wprowadzono zmian w stosunku do aktualnego Wniosku o dofinansowanie z podaniem jego nr
technicznego;

v' decyzje instytucji regulatorowych.

Beneficjent jest zobowigzany informowac Agencje o wszelkich zmianach w protokole Badania
klinicznego, pod rygorem wstrzymania przez Agencje dofinansowania do czasu przekazania stosownych
wyjasnien w zakresie dokonanych zmian. Agencja moze wstrzymaé dofinansowanie lub rozwigzaé
Umowe bez zachowania okresu wypowiedzenia, jezeli bez zgody Agencji dokonano zmian zakresu
rzeczowego lub modyfikacji prowadzacych do zmiany celu Projektu. Tryb postepowania w sprawie
wprowadzenia zmian w Projekcie zostat opisany w rozdziale 6 Podrecznika.

Po wyrazeniu zgody przez Prezesa URPL na prowadzenie Badania klinicznego na podstawie zmienionej
dokumentacji badania oraz po pozytywnej opinii Komisji bioetycznej na zmiany w dokumentacji,
kazdorazowo nalezy przekaza¢ do ABM:

v finalng wersje protokotu Badania klinicznego oraz pozostatych dokumentéw jezeli zaszty w nich
zmiany;

v' na wniosek ABM - oswiadczenie Beneficjenta, ze w przedktadanej dokumentacji nie
wprowadzono innych zmian niz przedtozonych wczesniej do ABM;

v' decyzje instytucji regulatorowych.

4.2 System wskaznikéw w Projekcie
ABM kazdorazowo w ramach regulaminu Konkursu okresla obowigzkowe wskazniki, ktore muszg by¢
stosowane w Projektach realizowanych na podstawie danego regulaminu. Wskazniki stuzg do
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monitorowania postepu rzeczowego Projektéw i pozwalajg zweryfikowad czy osiggnieto zatozenia
Projektu.

Beneficjenci sg zobowigzani do raportowania stanu realizacji wskaznikéw w Raportach z realizacji
Projektu, zgodnie z metodologig okreslong przez ABM. Informacje podawane w Raportach, dotyczgce
wskaznikéw, muszg odnosic sie do stanu rzeczywistego i efektéw faktycznie osiggnietych w okresach
sprawozdawczych objetych Raportem.

Poza obowigzkowymi wskaznikami wymaganymi przez ABM zgodnie z regulaminem Konkursu,
Beneficjent moze we Wniosku o dofinansowanie zaproponowac¢ wskazniki specyficzne dla Projektu,
umozliwiajgce ocene postepu rzeczowego realizacji zadan przewidzianych w Projekcie. W takim
przypadku, Beneficjent okresla metodologie pomiaru wskaznikdw specyficznych.

| Wazne:

Zmiany dotyczgce wskaznikdw realizacji projektu wymagajg uzyskania zgody ABM.

4.2.1 Nieosiggniecie wskaznikdéw w Projekcie
Nieosiggniecie wartosci wskaznikéw zaplanowanych w Projekcie jest poddawane ocenie przez ABM
i moze skutkowac:

— wstrzymaniem dalszego finansowania Projektu lub rozwigzaniem Umowy, w przypadku
nieosiggniecia wynikow Projektu (odpowiednich wartosci wskaznikdw) zaplanowanych na danym
etapie Projektu. Uruchomienie dalszego finansowania Projektu jest uzaleznione od przedstawienia
przez Beneficjenta wyjasnien w tym zakresie i uzyskania zgody ABM na dalsze finansowanie;

— uznaniem czesci lub catosci wydatkow w Projekcie za niekwalifikowalne. ABM na podstawie
informacji przekazywanych przez Beneficjenta w Raportach z realizacji Projektu i wyjasnier dot.
nieosiggniecia zaplanowanych wartosci wskaznikdw, moze zdecydowa¢ o uznaniu za
niekwalifikowalne czesci lub catosci wydatkdéw poniesionych na realizacje zadan, ktére powinny
stuzy¢ wykonaniu danego wskaznika.

4.2.2 Metodologia pomiaru wskaznikéw

[I]J Zataczniki:
Zatacznik nr 2. Metodologia pomiaru wskaznikédw w Projekcie.

2. Metodologia pomiaru wskaznikdw.

5 Zasady rozliczania Projektow

5.1 Okres kwalifikowalnosci wydatkow

Okres kwalifikowalnosci wydatkow jest tozsamy z okresem realizacji Projektu wskazanym we Wniosku
o dofinansowanie.
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5.2 Wpyodrebniony rachunek bankowy i prowadzenie konta
Wyptata srodkow finansowych nastepuje na wyodrebniony rachunek bankowy wskazany w Umowie
o dofinansowanie (lub wyodrebnione subkonto bankowe).

Zgodnie z art. 196. ust. 5 ustawy o finansach publicznych obstuge bankowg rachunkéw jednostek
sektora finansow publicznych, o ktorych mowa w art. 9 pkt 5-7, 9 i 12, tej ustawy, samodzielnych
publicznych zaktaddéw opieki zdrowotnej, dla ktérych podmiotem tworzgcym jest minister, centralny
organ administracji rzagdowej, wojewoda lub uczelnia medyczna, panstwowych instytucji kultury,
panstwowych oséb prawnych, o ktérych mowa w art. 9 pkt 14, tej ustawy, wojewddzkich funduszy
ochrony srodowiska i gospodarki wodnej prowadzi Bank Gospodarstwa Krajowego.

Wydatki zwigzane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz Projektu subkonta na
rachunku bankowym lub odrebnego rachunku bankowego mogg by¢ rozliczane jak koszty rzeczywiste
w Konkursach, w ktérych nie uwzglednione byty koszty posrednie. W pozostatych Konkursach wydatki
te nalezy rozlicza¢ w ramach kosztéw posrednich.

Niezaleznie od powyzszego, koszty zwigzane z prowizjami bankowymi (optaty za przelewy,
przewalutowanie itp.) sg niekwalifikowalne.

W przypadku kiedy na rachunku Projektu brakuje $rodkéw na spfate zobowigzan wynikajgcych
z realizacji Projektu Agencja rekomenduje, aby nie zasila¢ konta Projektu z rachunku biezgcego, ale
realizowacd ptatnosci bezposrednio z tego rachunku, natomiast po wptywie srodkéw na konto Projektu
dokonac refundacji na rachunek biezacy.

W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Beneficjent zobowigzany jest niezwtocznie
przekazac¢ Agencji informacje o takiej zmianie w formie pisemnej, najpdzniej w dniu ztozenia Raportu.
Zmiana numeru rachunku bankowego nie wymaga zmiany Umowy.

5.3 Whniosek o wyptate srodkéw finansowych
Finansowanie Projektu jest realizowane w formie zaliczkowej lub refundacyjnej (zgodnie z systemem
przyjetym w ramach Umowy o dofinansowanie).

W przypadku systemu zaliczkowego wyptata srodkéw finansowych przez ABM na realizacje Projektu jest
dokonywana w transzach okreslonych w zatgczniku do Umowy o dofinansowanie — Harmonogramie
ptatnosci. Zasady wyptaty pierwszej zaliczki zostaty opisane w rozdziale 3.2.

Kolejne zaliczki wyptacane sg zgodnie z harmonogramem pfatnosci, pod warunkiem rozliczenia co
najmniej 60% dotychczas otrzymanych zaliczek.

W uzasadnionych przypadkach Beneficjent moze wnioskowac o wyptate kolejnej zaliczki pomimo, ze nie
osiggnat minimalnego poziomu wydatkowania —wniosek o wypfate takiej zaliczki musi by¢ odpowiednio
uzasadniony.

Agencja dopuszcza takze mozliwos¢ wnioskowania o wyptate zaliczki pomiedzy okresami
sprawozdawczymi w uzasadnionych przypadkach, tj.

¢ modyfikacja harmonogramu realizacji poszczegélnych zadan w Projekcie;
e koniecznos¢ poniesienia jednorazowo wydatku, ktory pierwotnie byt roztozony na kilka rat (np.
ubezpieczenie badania);
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e konieczno$¢ zakupu leku, placebo w terminie wczesniejszym niz przewidziano
harmonogramem Projektu;
e koniecznos¢ zakupu sprzetu w kwocie znacznie przewyzszajgcej aktualne srodki projektowe.

Powyzsze punkty stanowig katalog otwarty.

| Wazne:

W  przypadku akceptacji przez ABM wyptaty S$rodkéw wnioskowanych miedzy Raportami
sprawozdawczymi, przed ich wyptatg nalezy uaktualni¢ harmonogram ptatnosci w tym zakresie.
Zaktualizowany harmonogram ptatnosci oraz zgoda ABM stanowig podstawe do wyptaty srodkéw.

W przypadku rozliczenia wydatkow w formie refundacji warunkiem wypfaty dofinansowania jest
zatwierdzenie przez Agencje poniesionych wydatkéw kwalifikujgcych sie do objecia wsparciem oraz
zweryfikowaniu przez Agencje zasadnosci kontynuowania przedsiewziecia, w oparciu m.in.
o dotychczasowe postepy prac majgcych na celu realizacje Projektu wykazane w Raporcie
sprawozdawczym.

5.4  Kwalifikowalnos¢ wydatkow — warunki

Wydatek moze zosta¢ uznany za kwalifikowalny, jezeli tacznie spetnia nastepujgce warunki:

e jest niezbedny do realizacji celdw i wskaznikdow Projektu i zostat poniesiony w zwigzku
z realizacjg Projektu;

e jest zgodny z postanowieniami Umowy o dofinansowanie oraz z Wnioskiem o dofinansowanie;

e jest zaksiegowany i udokumentowany zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, w tym
w szczegolnosci z ustawg o rachunkowosci oraz zasadami (polityka) rachunkowosci stosowang
u Beneficjenta lub Konsorcjanta (partnera) i z warunkami Umowy o dofinansowanie;

e zostat faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w okresie realizacji Projektu wskazanym
w Umowie o dofinansowanie;

e zostat poniesiony zgodnie z zasadami racjonalnej gospodarki finansowej, w szczegdlnosci
najkorzystniejszej relacji naktadow do rezultatéw;

e jest zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci prawem zamowien
publicznych oraz przepisami regulujgcymi udzielanie pomocy publicznej, jesli maja
zastosowanie.

Wszystkie wydatki kwalifikowalne muszg by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji,
jawnosci i przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako brak bezstronnosci
i obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem Umowy o dofinansowanie.

ABM moze uznac za kwalifikowalny wydatek, ktory wczesniej nie byt przewidziany w budzecie Projektu,
ale jest niezbedny do realizacji Projektu i jest zgodny z celami Projektu, np.:

e ze wzgledu na wystgpienie sity wyzszej,

* majac na celu przeciwdziatanie zdarzeniom niepozgdanym, albo

e jest wydatkiem o charakterze nagtym (np. jest konieczny do poniesienia, ze wzgledu na
ratowanie zycia lub zdrowia uczestnikdéw Projektu).
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Takie wydatki nie mogg wptywaé na zwiekszenie ogdlnej wartoéci Projektu. Mogg by¢ pokrywane
z oszczednosci powstatych w ramach Projektu lub w wyniku ewentualnych przesunie¢ srodkow
finansowych pomiedzy zadaniami w Projekcie (z uwzglednieniem dopuszczalnych limitéw, w ktorych
Beneficjent moze dokonywaé przesunie¢ finansowych bez zgody ABM). W innych przypadkach
wymagane jest uzyskanie zgody ABM.

! Wazne:
Informacje o wydatkach, ktére wczesniej nie byty przewidziane w Projekcie oraz uzasadnienie dla ich
poniesienia Beneficjent musi przekazywac na biezgco pisemnie do ABM oraz wykaza¢ w kolejnym
raporcie sprawozdawczym z realizacji Projektu.

5.5 Podatek od towardéw i ustug

Naliczony podatek od towardw i ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym w Projekcie, jesli
zgodnie z odrebnymi przepisami, Beneficjentowi ani pozostatym podmiotom zaangazowanym
w realizacje Projektu (Konsorcjantom) nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub odliczenia oraz jesli
podatek ten zostat naliczony w zwigzku z poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi.

Odzyskanie podatku VAT rozpatruje sie zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 r., o podatku
od towarow i ustug oraz rozporzgdzeniami do tej ustawy.

| Wazne:

W przypadku mozliwosci czeSciowego odzyskania podatku VAT Beneficjent jest zobowigzany do
poinformowania najpdzniej przy sktadaniu Raportu sprawozdawczego jaka czes$¢ podatku VAT nie
podlega odzyskaniu, tj. jaka jego wysokos¢ jest rozliczana w Projekcie.

Ztozenie oswiadczenia (rozdziat 2.4 Podrecznika) przez podmioty realizujgce Projekt umozliwia uznanie
kosztu podatku VAT za kwalifikowalny w Projekcie. Ze wzgledu na 5 letni okres wskazany w ustawie
o podatku od towarow i ustug, w ktédrym moze nastgpic¢ korekta deklaracji podatkowej sktadanej przez
dany podmiot (np. na skutek zmiany statusu podatkowego podmiotu, nabycia prawnej mozliwosci
odzyskania przez podmiot poniesionego kosztu podatku VAT), Beneficjent Projektu powinien
monitorowaé, czy w jego przypadku lub w przypadku Konsorcjantdow nie nastgpito odzyskanie
poniesionego w Projekcie kosztu podatku VAT. JeZeli to nastgpi w okresie realizacji Projektu lub w ciggu
5 lat po jego zakoriczeniu nalezy o tym poinformowa¢ ABM, w celu dokonania korekty finansowej
Projektu i pomniejszenia dofinansowania o kwote odzyskanego kosztu podatku VAT.

5.5.1 Korekta podatku VAT

Zgodnie z art. 90 ust. 2 ustawy o VAT w przypadku, gdy podatek VAT naliczony, jest zwigzany
jednoczes$nie z czynnosciami, od ktérych przystuguje odliczenie podatku oraz czynnosciami, od ktérych
takie odliczenie nie przystuguje, tzw. dziatalnos$¢ ,mieszana”, Beneficjent moze zmniejszy¢ podatek
nalezny o takg cze$¢ podatku naliczonego, ktérg mozna proporcjonalnie przypisaé czynnosciom dajgcym
prawo do obnizenia podatku naleznego (tzw. prognozowany wspdtczynnik struktury sprzedazy).
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Po zakonczeniu roku, w ktérym nastgpito rozliczenie podatku, Beneficjent zgodnie z art. 91 ust. 1 ustawy
o VAT, zobowigzany jest dokonac korekty kwoty podatku odliczonego przy uwzglednieniu proporgji
obliczonej dla zakonczonego roku (tzw. rzeczywisty wspdtczynnik struktury sprzedazy).

Ponadto, zgodnie z art. 91 ust. 2 ustawy o VAT, w przypadku zakupow srodkéw trwatych oraz wartosci
niematerialnych i prawnych podlegajgcych amortyzacji, a takze gruntéow i praw wieczystego
uzytkowania gruntéw, ktérych wartos¢ poczatkowa przekracza 15 000,00 PLN, Beneficjent dokonuje
powyzszej korekty (okreslonej w art. 91 ust. 1), w ciggu 5 kolejnych lat, a w przypadku nieruchomosci
i praw wieczystego uzytkowania gruntéw - w ciggu 10 lat, liczac od roku, w ktérym zostaty oddane do
uzytkowania - roczna korekta dotyczy jednej pigtej, a w przypadku nieruchomosci i praw wieczystego
uzytkowania gruntéw - jednej dziesigtej kwoty podatku naliczonego przy ich nabyciu lub wytworzeniu.
Powyzsze ma zastosowanie odpowiednio do zakresu rzeczowego Projektu.

Beneficjenci sg zobowigzani dokonywaé rozliczenia w Projektach korekty struktury podatku VAT
dokonanej zgodnie z art. 91 ustawy o VAT w sposdb zbiorczy, tzn. okreslajgc kwote korekty w danym
roku jako roznice podatku VAT podlegajgcego zwrotowi w danym roku korekty wieloletniej z Urzedu
Skarbowego oraz podatku VAT doptacanego w danym roku korekty wieloletniej do Urzedu Skarbowego.
Rozliczenia w Projekcie wieloletniej korekty podatku VAT nalezy dokonywacé przez caty okres okreslony
w art. 91 ust. 2 ustawy o VAT.

Beneficjent dokonujacy korekty struktury podatku VAT zgodnie z art. 91 ustawy o VAT powinien
kazdorazowo poinformowaé Agencje o zmianie proporcji najpézniej w miesigcu, w ktérym sktada
deklaracje VAT, w ktérej dokonuje korekty oraz dokonaé zwrotu srodkéw w miesigcu, w ktdrym sktadana
jest ta deklaracja.

W przypadku, gdy Beneficjent nie dotrzyma wskazanych powyzej termindw oraz zasad dokonywania
korekty struktury podatku VAT zwrot powinien nastgpi¢ wraz z odsetkami w wysokosci okreslonej jak
dla zalegtosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania Srodkow (skutkujgcych obcigzeniem
rachunku bankowego ABM) do dnia dokonania zwrotu (obcigzenie rachunku bankowego Beneficjenta).
Jednoczesnie na podstawie zapiséw art. 54 § 1 pkt 5 Ordynacji podatkowej odsetek za zwtoke nie nalicza
sie jezeli wysokos¢ odsetek nie przekraczataby trzykrotnos$ci wartosci optaty pobieranej przez operatora
wyznaczonego w rozumieniu ustawy z 23 listopada 2012 r. - prawo pocztowe za traktowanie przesytki
listowej jako przesytki poleconej (obecnie kwota wynosi: 8,70 PLN).

Po zakonczeniu realizacji Projektu i jego catkowitym rozliczeniu nie ma mozliwosci kwalifikowania
podatku VAT i dokonania korekty in plus za ostatni rok, w ktdrym realizowany byt Projekt, w sytuacji
kiedy wartos¢ wspotczynnika bedzie mniejsza niz uprzednio prognozowana. Przy korekcie in minus
(kiedy wartos¢ wspotczynnika bedzie wyzsza niz prognozowana), Beneficjent powinien zwrécié te
réznice do Agencji.

W sytuacji, gdy istnieje mozliwo$¢ odzyskania podatku VAT w czesci (wg wspdtczynnika struktury
sprzedazy), a Beneficjent w danym roku rozliczyt w ramach Projektu wydatki w oparciu o prognozowany
wspotczynnik sprzedazy, ktory byt mniejszy niz obliczony po zamknieciu roku, to zobowigzany bedzie do
zwrotu czesci srodkow.

W takim przypadku korekty rozliczert zwigzane ze zmiang kwalifikowalnosci podatku VAT, zmiang
wskaznika struktury podatku VAT mogg by¢ wprowadzane kumulatywnie w biezgcym Raporcie
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sprawozdawczym. W tym celu Beneficjent sporzadza dodatkowe zestawienie, podpisane
elektronicznym podpisem kwalifikowanym, zawierajgce co najmniej nastepujgce dane:

e nrfaktury,

e data wystawienia faktury,

e data ptatnosci faktury,

e nrksiegowy lub ewidencyjny,

e nr Raportu, w ramach ktérego wydatek byt rozliczany,

e kwalifikowalna kwota wydatku rozliczanego w ramach dofinansowania, w tym kwota podatku
VAT uznana za kwalifikowalng w ww. Raporcie,

e wskaZnik VAT po korekcie,

e kwalifikowalna kwota wydatku rozliczanego w ramach dofinansowania po korekcie

e wtym kwota podatku VAT kwalifikowalna po korekcie,

e kwota korekty podatku VAT.

Na podstawie ww. zestawienia, Beneficjent w biezgcym Raporcie koryguje kwalifikowalng kwote
wydatku rozliczanego w ramach dofinansowania oraz kwote kwalifikowalnego VAT, wpisujac
odpowiednig kwote, o ktdrg VAT jest korygowany, tgcznie dla wszystkich faktur (in plus lub in minus).

Korekty wprowadzane sg takze dla zadan juz zakonczonych.

5.6 Dokumentowanie wydatkéw

Dokumentowanie wydatkéw ponoszonych w ramach realizacji Projektu umozliwia ocene ich
kwalifikowalnosci, w tym zweryfikowanie czy Projekt jest poprawnie realizowany. Beneficjent musi
posiadac oryginaty dokumentéw potwierdzajgcych wydatki poniesione na rzecz Projektu.

Wydatek musi zosta¢ poniesiony w rozumieniu kasowym (faktycznie optacony) w okresie realizacji
Projektu.
Za date poniesienia wydatkéw uznaje sie:

e w przypadku wydatkéw pienieznych: date obcigzenia rachunku bankowego Beneficjenta - data
ksiegowania operacji lub w przypadku ptatnosci dokonanych gotéwka data faktycznego
dokonania ptatnosci,

e w przypadku amortyzacji: date dokonania odpisu amortyzacyjnego, czyli polecenia ksiegowania.

» w przypadku kompensaty': data wystawienia polecenia ksiegowania.

1 Kompensata podobnie jak amortyzacja jest forma bezgotéwkowa rozliczen, kwalifikowalng do dofinansowania.
Dokumentowanie kompensaty odbywa sie poprzez polecenie ksiegowania, a datg zaptaty, ktdéra nalezy wskazaé
w zestawieniu wydatkow, jest data wystawienia polecenia ksiegowania.

Waznel!

Art. 498 Kodeksu cywilnego:

§ 1. Gdy dwie osoby s3 jednoczesnie wzgledem siebie dtuznikami i wierzycielami, kazda z nich moze potraci¢ swojq
wierzytelnos$¢ z wierzytelnosci drugiej strony, jezeli przedmiotem obu wierzytelnosci sg pienigdze lub rzeczy tej samej jakosci
oznaczone tylko co do gatunku, a obie wierzytelnosci s3 wymagalne i moga by¢ dochodzone przed sgdem lub przed innym
organem panstwowym.

§ 2. Wskutek potrgcenia obie wierzytelnosci umarzajg sie nawzajem do wysokosci wierzytelnosci nizszej.
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| Wazne:

W przypadku koncowego Raportu sprawozdawczego z realizacji Projektu, wydatki mogg byc¢
poniesione w terminie 30 dni po zakorczeniu jego realizacji (podstawa - Ustawa o ABM art. 20 ust.2
pkt. 8), (termin realizacji jest okreslony w aktualnym Wniosku o dofinansowanie), jezeli:
e data wystawienia faktury zawiera sie w okresie realizacji Projektu, jednak jej opfacenie
z uzasadnionych powoddw nie byto mozliwe w okresie jego realizacji;
e wydatek dotyczy wynagrodzen, w przypadku ktorych kwota netto, podatek oraz sktadki ZUS
sg optacane w réznych terminach, przypadajgcych po zakonczeniu realizacji Projektu.

! Wazne:
W przypadku rozliczania wydatkdw w walucie obcej, dodatnie réznice kursowe nie sg traktowane
przez Agencje jako przychdd w Projekcie. Za kwalifikowalny zostanie uznany wydatek faktycznie
poniesiony zgodnie z przepisami krajowymi w zakresie rachunkowosci oraz podatku VAT.
W przypadku mozliwosci czeSciowego odzyskania podatku VAT Beneficjent jest zobowigzany do
poinformowania najpdzniej przy sktadaniu Raportu sprawozdawczego jaka czes$¢ podatku VAT nie
podlega odzyskaniu, tj. jaka jego wysokosc¢ jest rozliczana w Projekcie.

Oryginat dokumentu ksiegowego musi by¢ prawidtowo opisany tak, aby mozliwe byto powigzanie go
z wydatkiem poniesionym w celu realizacji Projektu. Opis ten powinien zawiera¢ co najmniej
nastepujace informacje:

e nrUmowy o dofinansowanie,

e kategorie wydatkdw,

e numer zadania realizowanego w Projekcie,

e numer pozycji budzetowej, w ramach ktérej zostat poniesiony oraz

e kwote wydatkéw kwalifikowalnych i kwote podatku od towardéw i ustug.

[l]) Zataczniki:
Zatacznik nr 3. Opis dokumentow ksiegowych.

3. Opis dokumentdw ksiegowych.

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci sg zobowigzani do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiegowej
kosztéw Projektu, w sposdb przejrzysty i rzetelny, tak aby mozliwa byta identyfikacja poszczegdlnych
operacji zwigzanych z Projektem, z zastrzezeniem kosztow, do ktérych zastosowano stawke ryczattowg
(jezeli jest to dopuszczone regulaminem Konkursu).

Podmioty, ktdre nie sg zobowigzane do prowadzenia jakiejkolwiek ewidencji ksiegowej na podstawie
obowigzujgcych przepisdw, na potrzeby realizacji Projektu majq obowigzek prowadzenia wyodrebnionej
ewidencji ksiegowej dokumentdw dotyczacej wydatkdw zwigzanych z realizacjg Projektu.
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5.7 Rodzaje kosztéw w Projekcie i sposob rozliczania

Przyktadowe katalogi kosztéw kwalifikowalnych i niekwalifikowalnych w Projektach sg kazdorazowo
okreslane w regulaminach poszczegdlnych Konkursow — szczegétowe zapisy regulaminéw Konkurséw sg
wigzace.

5.7.1 Koszty posrednie

Jezeli regulamin Konkursu przewiduje takg mozliwos¢, w Projekcie mozliwe jest rozliczanie wydatkéw
na podstawie ryczattu, tzw. kosztow posrednich. Koszty posrednie rozliczane s3 wytgcznie
z wykorzystaniem stawki ryczattowej kosztow rzeczywistych, okreslonej w regulaminie Konkursu, i moga
by¢ pomniejszone o niektére kategorie kosztéw.

Wyliczenie stawki ryczattowej kosztéw posrednich okreslone jest kazdorazowo w regulaminie Konkursu.

! Wazne:

v koszty rozliczone metoda ryczattowa sg traktowane jako wydatki poniesione,

v’ nie ma obowigzku zbierania ani opisywania dokumentéw ksiegowych w celu
potwierdzenia poniesienia wydatkow, ktdre zostaty rozliczone jako koszty posrednie,

v' koszty te nie podlegajg weryfikacji w trakcie zatwierdzania Raportu sprawozdawczego
i kontroli.

Koszty posrednie stanowig koszty administracyjne zwigzane z obstugg Projektu, w szczegdlnosci:

e koszty wynagrodzenia koordynatora lub kierownika administracyjnego (kategoria nie obejmuje
gtéwnego badacza) oraz innego personelu bezposrednio zaangazowanego w zarzadzanie
administracyjne Projektem i jego rozliczanie, o ile jego zatrudnienie jest niezbedne dla realizacji
Projektu;

e koszty zarzadu (koszty wynagrodzenia osdb uprawnionych do reprezentowania jednostki,
ktérych zakresy czynnosci nie sg przypisane wytgcznie do Projektu, np. kierownik jednostki);

e koszty wynagrodzenia personelu obstugowego (obstuga prawna, kadrowa, finansowa,
ksiegowa, administracyjna, sekretariat, kancelaria, w tym systematyczna wspotpraca z Agencjg
Badan Medycznych w zakresie sprawozdawczosci i biezacej kontroli Projektu);

e koszty utrzymania powierzchni biurowych (czynsz, najem, optaty administracyjne);

e wydatki zwigzane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz Projektu
subkonta na rachunku bankowym lub odrebnego rachunku bankowego;

e dziatania informacyjno-promocyjne Projektu — zgodnie z postanowieniami Umowy
o dofinansowanie dotyczgcymi Informacji i promocji;

e opfaty za energie elektryczng, cieplng, gazowag i wode, opfaty przesytowe, optaty za
odprowadzanie Sciekéw;

e koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwigzanych z realizacjg
Badania klinicznego oraz obstugg administracyjng Projektu;

e koszty biurowe zwigzane z obstugg administracyjng Projektu (np. zakup materiatéw biurowych
i artykutow pismienniczych, koszty ustug powielania dokumentéw, etc.);

e koszty zabezpieczenia prawidtowej realizacji Umowy o dofinansowanie;

e koszty ubezpieczen majgtkowych.
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5.7.2 Koszty personelu

O ile nie wyklucza tego specyfika i regulamin Konkursu, w Projekcie dopuszcza sie ponoszenie kosztéw
zwigzanych z zatrudnieniem personelu (wspodtbadaczy, pielegniarek, diagnostow laboratoryjnych,
pracownikdéw aptek szpitalnych, koordynatorow badan klinicznych, gtéwnego badacza, monitoréw
Badania klinicznego etc.).

! Wazne:

Koszt personelu administracyjnego (koordynatora lub kierownika administracyjnego, kierownika
jednostki, obstugi prawnej, kadrowej, finansowej, ksiegowej, administracyjnej, sekretariatu,
kancelarii) w zaleznosci od zapisow regulaminu Konkursu mogg by¢ rozliczane na podstawie
rzeczywiscie poniesionych wydatkow lub wydatkow ryczattowych, tzw. kosztéw posrednich.

Koszty zwigzane z wynagrodzeniem personelu mogg by¢ kwalifikowalne w ramach Projektu, o ile s3g
uzasadnione i wynikajg ze specyfiki Projektu. Tryb i zakres angazowania personelu musi wynikac
z zakresu merytorycznego planowanego Projektu.

Personel Projektu stanowig osoby zaangazowane do realizacji zadan lub czynnosci w ramach Projektu
na podstawie:

e stosunku pracy (caty lub czes¢ etatu),

e umowy cywilnoprawnej (w tym umowy kontraktowe),

e dodatku do wynagrodzenia.

| Wazne:

Nalezy zweryfikowa¢ mozliwosé zatrudnienia personelu Projektu w ramach powyzszych form
z regulaminem Konkursu.

Wydatki zwigzane z wynagrodzeniem personelu muszg by¢ ponoszone zgodnie z przepisami krajowymi,
w szczegdlnosci zgodnie z ustawg z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy.

Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia personelu sg koszty ponoszone przez pracodawce,
zgodnie z wiasciwymi przepisami prawa krajowego, w szczegdélnosci:

* wynagrodzenie brutto;

e skfadki pracodawcy na ubezpieczenia spoteczne;

o sktadki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczers Pracowniczych, odpisy na ZFSS
oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie z ustawg z dnia
20 kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach emerytalnych;

¢ dodatkowe wynagrodzenie roczne proporcjonalnie do zaangazowania w Projekcie;

e PPK, PPE — sktadki i optaty fakultatywne, ktére nie sg wymagane obowigzujgcymi przepisami
prawa, aczkolwiek przewidziane w innych przepisach prawa, jezeli zostaty uwzglednione
w kalkulacji wynagrodzen we Wniosku o dofinansowanie.
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Dodatek do wynagrodzenia.

W przypadku okresowego zwiekszenia obowigzkdw stuzbowych danej osoby, kosztami kwalifikowalnymi
zwigzanymi z wynagrodzeniem mogg by¢ réwniez dodatki do wynagrodzen, o ile zostaty przyznane
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa pracy.

Dodatek moze by¢ kwalifikowalny, (jesli regulamin Konkursu nie wskazuje inaczej) o ile spetnione
zostang tgcznie nastepujgce warunki:

a) mozliwos¢ przyznania dodatku wynika bezposrednio z prawa pracy;

b) dodatek zostat przewidziany w regulaminie pracy lub regulaminie wynagradzania danej
instytucji lub tez innych wtasciwych przepisach prawa pracy;

c) dodatek zostat wprowadzony w danej instytucji co najmniej 6 miesiecy przed ztozeniem
Whniosku;

d) dodatek potencjalnie obejmuje wszystkich pracownikéw danej instytucji, a zasady jego
przyznawania sg takie same w przypadku personelu zaangazowanego do realizacji Projektow
oraz pozostatych pracownikéw Beneficjenta;

e) dodatek jest kwalifikowalny wytgcznie w okresie zaangazowania danej osoby do Projektu;

f)  wysokos$¢ dodatku uzalezniona jest od zakresu dodatkowych obowigzkdw.

Dodatki do wynagrodzenia sg kwalifikowalne do wysokosci 50% podstawowego/zasadniczego
wynagrodzenia miesiecznego obowigzujacego danego pracownika w miesigcu wyptaty wynagrodzenia?.

Premie.

Premie moga by¢ kosztem kwalifikowalnym w Projekcie pod warunkiem, ze dany pracownik jest
zaangazowany do Projektu co najmniej na % etatu. Wyptata premii powinna nastgpi¢ proporcjonalnie
do poziomu zaangazowania danej osoby w Projekt, tzn. jesli dana osoba zaangazowana jest w realizacje
Projektu na % etatu to kwalifikowalne jest 50% wypfaconej premii. Jezeli w ramach Projektu dany
pracownik nie ma finansowanego zasadniczego wynagrodzenia, jego premia do wynagrodzenia nie
moze stanowi¢ kosztu kwalifikowalnego.

Dokumentowanie ww. kosztéw odbywa sie poprzez przekazanie Agencji co najmniej:

a) listy ptac;

b) w przypadku dodatku —na wniosek Agencji, oswiadczenia o nieprzekroczeniu 50% zasadniczego
wynagrodzenia miesiecznego obowigzujgcego danego pracownika w miesigcu wypftaty
wynagrodzenia;

c) dowodow zaptaty potwierdzajgcych zaptate wynagrodzenia wraz z potrgceniami oraz
pochodnych od wynagrodzenia, w tym m.in. kwoty netto, skfadki na ubezpieczenia spoteczne,
sktadki na ubezpieczenia zdrowotne, sktadki na Fundusz Pracy, podatku dochodowego od oséb
fizycznych oraz innych optat, ktére pracodawca reguluje w imieniu pracownika (w ramach
wynagrodzenia), tj. sktadek PZU, sktadek cztonkowskich etc.

Dodatkowo Agencja ma prawo weryfikacji nastepujgcych dokumentow:

27a podstawowe/zasadnicze wynagrodzenie miesieczne uznaje sie wynagrodzenie, ktére zgodnie z uregulowaniem przyjetym
u danego pracodawcy, stanowi podstawe do przyznania dodatku. Dodatki zadaniowe wyptacane w ramach jednego Projektu
nie moga tacznie przekroczy¢ 50% wynagrodzenia zasadniczego, bez wzgledu na to w ramach ilu zadan sg wyptacane.
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a) umow o prace oraz decyzji o przyznaniu dodatkéw, premii lub innych form wynagradzania
pracownika zatrudnionego w danej instytucji, w okresie zaangazowania pracownika w zwigzku
z realizacjg Projektu, umoéw cywilnoprawnych i innych dokumentdow, na podstawie ktérych
nastepuje wypfata wynagrodzenia w ramach Projektu;

b) regulamindéw pracy i/lub regulaminéw wynagradzania w instytucji;

c) kart czasu pracy i/lub list obecnosci, jezeli pracownik jest rozliczany w systemie godzinowym;

d) zakreséw obowigzkow lub opiséw stanowisk pracy, z ktéorych bezposrednio wynika zakres
czynnosci realizowanych przez pracownika;

e) protokotéw sporzadzanych przez zatrudniong osobe, wskazujgcych prawidtowe wykonanie
zadan, liczbe oraz ewidencje godzin w danym miesigcu kalendarzowym, poswieconych na
wykonanie zadan w Projekcie.

W celu uznania za kwalifikowalne wydatkéw zwigzanych z wynagrodzeniem danej osoby jako personelu
Projektu, konieczne jest spetnienie co najmniej nastepujgcych warunkow:

e zaangazowanie danej osoby do realizacji zadan w Projekcie i wynikajgce z tego obcigzenie pracg
zapewnia mozliwos¢ prawidtowe] i efektywnej realizacji wszystkich zadarn powierzonych tej
osobie;

e jest naliczane i wyptacane zgodnie z przepisami prawa;

e w przypadku osoby zatrudnionej zaréwno u Lidera jak i u Konsorcjanta/ Konsorcjantéw,
zaangazowanie tej osoby do Projektu moze nastgpi¢ wytgcznie przez jeden z tych podmiotéw.

Niekwalifikowalne koszty zwigzane z wynagrodzeniem personelu:

e wptaty dokonywane przez pracodawcéw zgodnie z ustawg z dnia 27 sierpnia 1997 r.
o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu osdb niepetnosprawnych, na
Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych (PFRON);

o $wiadczenia realizowane ze $rodkéw ZFSS dla pracownikéw zaangazowanych do Projektu;

e nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikéw zaangazowanych do Projektu

5.7.3 Koszty rzeczywiste/bezposrednie
Beneficjent moze rozlicza¢ w Projekcie nastepujgce koszty rzeczywiste, pod warunkiem, ze zaplanowat
je we Wniosku o dofinansowanie:

e koszty ustug medycznych,

e koszty leku,

e koszty ustug merytorycznych zleconych,

e koszty zakupu infrastruktury badawczej, w tym sprzetu laboratoryjnego,

e inne koszty niezbedne do przeprowadzenia Projektu, specyficzne dla danego Konkursu.
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! Wazne:

1. Budzet nalezy zaplanowaé¢ w taki sposdb, aby nie wykazywa¢ w nim kosztéw rozliczanych
z innych Zrédet (np. z NFZ) lub ponoszonych w ramach srodkéw witasnych Beneficjenta, co
pozwoli na wyeliminowanie podwdjnego finansowania.

2. W przypadku finansowania ustug medycznych przewidzianych protokotem badania ze
Srodkdw ABM, ich wycena a nastepnie rozliczenie, w pierwszej kolejnosci powinno odbywac
sie na podstawie stawek wskazanych w budzecie Projektu, ktore nie mogg przekraczad stawek
okreslonych w katalogu najczesciej wystepujgcych wydatkéw, bedgcym zatgcznikiem do
regulaminéw Konkurséw. W przypadku ustug medycznych nie objetych katalogiem,
rozliczenie powinno nastepowac wedtug stawek kontraktu NFZ.

3. Wydatki musza by¢ ponoszone zgodnie z zasadg racjonalnego i efektywnego wydatkowania
srodkow.

4. Woydatki muszg by¢ zaplanowane we Wniosku o dofinansowanie i by¢ bezposrednio zwigzane
z realizacja Projektu.

5. Wydatki muszg by¢ ponoszone w okresie kwalifikowalnosci, wskazanym we Wniosku
o dofinansowanie.

6. Nalezy sprawdza¢ mozliwos¢ kwalifikowania podatku VAT (czy jest mozliwy do odzyskania
przez ktérykolwiek podmiot realizujgcy zadania w Projekcie) w catym okresie realizacji
Projektu.

7. Nalezy dofacza¢ metodologie wyliczenia kosztéw w przypadkach w ktérych jest ona
niezbedna do wykazania kosztu w ramach Projektu.

8. W trakcie realizacji Projektu nalezy zwrdci¢ uwage na ewentualne ryzyko przekroczenia kwoty
zaplanowanej w danej pozycji budzetowej, w ramach zadan lub kategorii. Regulaminy
Konkursu mogg wprowadzi¢ limity, w celu uzyskania racjonalnosci kosztowej Projektéw.

9. Dopuszcza sie korzystanie przez Beneficjenta w trakcie realizacji Projektu z ustug
Podwykonawcéw, w tym majgcych siedzibe poza granicami Rzeczypospolitej Polskie;.

Nie jest dopuszczalne zlecenie ustugi merytorycznej przez Lidera Konsorcjum Konsorcjantom
i odwrotnie. Zadania wykonywane w Projekcie muszg wynika¢ z Umowy Konsorcjum, a pomiedzy
cztonkami Konsorcjum nie mogg by¢ nawigzywane inne umowy cywilnoprawne zwigzane z danym
Projektem.

Dokumentowanie powyzszych kosztéw odbywa sie poprzez przekazanie Agencji co najmnie;j:

faktury lub dokumentu ksiegowego o rownowaznej wartosci dowodowej;
potwierdzenie zaptaty (np. wycigg z rachunku bankowego lub tzw. historia rachunku lub
potwierdzenie dokonania (zrealizowania) przelewu);

3. opis dokumentu ksiegowego wskazujgcy na zwigzek wydatku z Projektem.

Dodatkowo Agencja moze zadac udostepnienia nastepujgcych dokumentow:

1. umowy, porozumienia lub innego dokumentu potwierdzajgcego wzajemne zobowigzanie stron
zwigzane z realizacjg dostaw, ustug itp.;

2. protokotu odbioru, przyjecia wykonanych prac, itd. (w przypadku, gdy obowigzek
protokolarnego odbioru nie wynika z umowy z wykonawcg oraz $wiadczenie dotyczy drobnych
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zakupow, mozliwe jest potwierdzenie jego spetnienia pomiedzy stronami poprzez witasciwg
adnotacje zamawiajgcego na fakturze potwierdzajgcg odbidr towaru);

3. noty ksiegowej;
potwierdzen przeksiegowania wraz ze specyfikacjg, (np. kosztéw procedur medycznych).

| Wazne:

Wszelkie ptatnosci otrzymane przez Beneficjenta z tytutu kar umownych na skutek naruszenia umowy
zawartej miedzy Beneficientem a  stronami  trzecimi lub  ktére miaty  miejsce
w wyniku wycofania przez strone trzecig oferty wybieranej w ramach przepiséw o zamodwieniach
publicznych (wadium) nie s3 uznawane za dochdd i nie s3 odejmowane od wydatkéow
kwalifikowalnych projektu.

W zwigzku z powyzszym Beneficjent moze potraci¢ kare umowng przy ptatnosci dla wykonawcy, ale
do rozliczenia w projekcie jako wydatek kwalifikowalny powinien przedstawic¢ petng kwote faktury
(wyzszg niz rzeczywisty przelew).

Powyzszy przypadek dotyczy potrgcenia. Potrgcenie, o ktérych mowa w art. 498 Kodeksu cywilnego
stanowi wyjatek od reguty dotyczacej rozliczania wydatkow rzeczywiscie poniesionych.

5.8 Ptatnos¢ w walutach obcych
W przypadku faktury/innego dokumentu ksiegowego wystawionego w walucie obcej, warto$¢ wydatku
kwalifikowanego nalezy przeliczy¢ na PLN przy zastosowaniu kursu:

1. dla ptatnosci realizowanych z rachunku prowadzonego w PLN - wedtug kursu faktycznie
zastosowanego przez bank realizujgcy ptatnosé;

2. dla pfatnosci realizowanych z konta walutowego - wedtug kursu $Sredniego ogtoszonego dla
danej waluty przez NBP z dnia poprzedzajgcego dzien wyptywu lub historycznego jesli takie
rozwigzanie przewiduje polityka rachunkowosci podmiotu.

Nie nalezy stosowac kursu z dnia zaksiegowania faktury/innego dokumentu ksiegowego.

Jezeli ptatnosé za fakture/inny dokument ksiegowy wystawiony w walucie obcej dokonywana jest
w transzach, wartosci poszczegdlnych transz wydatku kwalifikowanego powinny by¢ przeliczone na PLN
zgodnie z powyzszymi zasadami.

W opisach faktur/innych dokumentéw ksiegowych wyrazonych w walutach obcych nalezy dodatkowo
podac kurs waluty zastosowany do przeliczenia waluty obcej na PLN.

5.9 Rozliczanie Konsorcjantow
Podstawowa zasada rozliczania z Konsorcjantem:

Zasady dotyczace rozliczania Konsorcjantéw i Liderow Konsorcjum z ABM s3 jednakowe. Jedyna réznica
wynika ze zZrédta przekazywania $rodkéw finansowych:

v' ABM przekazuje $rodki do Lidera Konsorcjum zgodnie z Umowa o dofinansowanie,
v Lider Konsorcjum przekazuje $rodki Konsorcjantom zgodnie z Umowa Konsorcjum.
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Niewykorzystane Srodki Projektowe Konsorcjant przekazuje do Lidera a Lider do ABM na wskazane przez
ABM konto bankowe.

Podkresli¢ nalezy, ze Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspdlnie realizujg Projekt pod wzgledem
merytorycznym i jest to znaczaca réznica w odniesieniu do relacji z Podwykonawcg, tzn. wspadlnie:

v uczestniczg w opracowywaniu protokotu Badania klinicznego i pozostatej dokumentacji,

v uczestniczg w procesie rejestracji Badania klinicznego,
v’ uczestniczg w analizie danych bedacych wynikiem Badania klinicznego,
v' prowadza polityke finansowg (uczestniczg w ponoszeniu kosztéw zwigzanych z realizacjg
Projektu) objetg Umowg Konsorcjum,
v s3 zobowiagzani do wspdlnego dazenia do osiggniecia celu Projektu.
I Wazne:

1. Niedopuszczalne jest zlecanie przez Lidera Konsorcjum zakupu towarow lub ustug
Konsorcjantom i odwrotnie.

2. Niedopuszczalna jest sytuacja zachodzenia konfliktu intereséw* pomiedzy Liderem
Konsorcjum a Konsorcjantem.

*przez konflikt interesow rozumie sie sytuacje, gdy dwa podmioty zwigzane Umowq bedzie reprezentowata ta sama osoba,
i w ramach tej Umowy bedzie dokonywata czynnosci prawnych i faktycznych zwigzanych z wykonywaniem takiej Umowy.

Dopuszcza sie petnienie roli Konsorcjanta przez podmiot zagraniczny, jego udziat i zadania realizowane
w Projekcie bedg mogty by¢ finansowane z dofinansowania przyznanego przez Agencje na zasadzie
refundacji kosztow bez uwzglednienia podatku od towardw i ustug, zgodnie z rozdziatem 5.9.1.

Ostateczng odpowiedzialno$¢ za prawidtowg realizacje Projektu ponosi Lider Konsorcjum.

5.9.1 Rozliczanie Konsorcjantow zagranicznych
W ramach Projektéw finansowanych przez Agencje Badan Medycznych mozliwe jest rozliczanie
wydatkdéw ponoszonych przez Konsorcjanta zagranicznego w ponizszych przypadkach:

e realizacji zadan/badan na rzecz pacjenta w Projekcie, uprawnionego do swiadczen zdrowotnych
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej,

e w sytuacji, gdy w Badaniu klinicznym obok pacjentéw uprawnionych do swiadczen zdrowotnych
na terenie RP biorg udziat pacjenci nieuprawnieni do przedmiotowych $wiadczen, mozliwe
bedzie rozliczanie analiz badan diagnostycznych (laboratoryjnych i obrazowych etc.) i analiz
biostatystycznych wynikéw badan, wraz z kosztami osobowymi ponoszonymi w zwigzku z tymi
analizami.

Jednoczesnie utrzymany zostaje zakaz finansowania badan pacjentéw nieuprawnionych do $wiadczen
na terenie RP, w zakresie procedur medycznych bezposrednio wykonywanych na pacjencie.

Zasady rozliczania sie z Konsorcjantem zagranicznym.
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Ponizsze zasady dotyczace rozliczania sie z Konsorcjantem zagranicznym muszg zostaé ujete w ramach
Umowy Konsorcjum (Umowa dwujezyczna), a ponizsze zataczniki muszg stanowié¢ zatgczniki do Umowy
Konsorcjum:

1.

Koszty poniesione przez Konsorcjanta zagranicznego mogg by¢ kwalifikowalne, o ile sg zgodne
z zatwierdzonym Whnioskiem o dofinansowanie i sg niezbedne do realizacji celéw Projektu.
Wydatki dokonywane przez Konsorcjantéw zagranicznych muszg by¢ dokonywane w sposéb
zgodny z zasadami racjonalnej gospodarki finansowej, w szczegélnosci najkorzystniejszej relacji
nakfaddw do rezultatow.

Wydatki mogga by¢ rozliczane wytacznie w kwotach netto.

Udziat Konsorcjantéw zagranicznych polegajgcy w szczegdlnosci na wniesieniu zasobow
ludzkich, organizacyjnych, technicznych lub finansowych, musi by¢ adekwatny do celow
Projektu. Niezaleznie od podziatu zadan i obowigzkéw w ramach Konsorcjum, ostateczng
odpowiedzialno$¢ za prawidtowg realizacje Projektu ponosi Lider Konsorcjum.

Lider Konsorcjum zobowigzany jest wskaza¢ we Whniosku o dofinansowanie jakie doktadnie
wydatki wchodzg w skfad pozycji budzetowej do ktérej przyporzagdkowany jest Konsorcjant
zagraniczny oraz wskaza¢ w opisie sposobu kalkulacji kosztu, ze podane kwoty sg oszacowane
w wartosciach netto i podac ich sposdb wyliczenia.

Przekazanie srodkéw Konsorcjantowi zagranicznemu nastepuje na zasadzie refundacji — jako
zwrot faktycznie poniesionych wydatkéw — za wykonanie zadan/dziatan okre$lonych w Umowie
Konsorcjum (zgodnie z Wnioskiem o dofinansowanie). Srodki finansowe przekazywane sg przez
Lidera Konsorcjum, po zaakceptowaniu wydatkéw Konsorcjanta zagranicznego przez Lidera
Konsorcjum. Po akceptacji wydatkéw, Lider Konsorcjum w raporcie sprawozdawczym
sktadanym do Agencji Badan Medycznych wykazuje taczng kwote wydatkéw Konsorcjanta
zagranicznego, poniesionych w danym okresie sprawozdawczym.

Konsorcjant zagraniczny ma obowigzek przedstawi¢ Liderowi Konsorcjum szczegdétowe
zestawienie wydatkow zaréwno w walucie, w ktérej dokonano ptatnosci, jak i w walucie PLN,
w formie tabelarycznej. W zestawieniu wydatkow Konsorcjant zagraniczny wpisuje m. in. numer
faktury/dowodu ksiegowego, nazwe ustugi/dziatania zwigzanego z poniesionym wydatkiem,
kwote oraz numer pozycji budzetowej z Wniosku o dofinansowanie (z ktérg zwigzany jest
rozliczany wydatek). Konsorcjant zagraniczny wpisuje réwniez nazwe/kod waluty oraz kurs
wymiany.

Zestawienie wydatkéw petni funkcje dokumentu ksiegowego i jest wskazywane przez Lidera
Konsorcjum w raporcie sprawozdawczym w jednej pozycji (w odniesieniu do danego
Konsorcjanta zagranicznego). W raporcie, jako numer dokumentu ksiegowego, Lider wpisuje
numer zestawienia wydatkdw, natomiast jako date zaptaty — date wyptaty sSrodkéw finansowych
przez Lidera Konsorcjum na rachunek Konsorcjanta zagranicznego. Date wystawienia
dokumentu ksiegowego stanowi data sporzadzenia zestawienia wydatkow.

Lider wskazuje kategorie kosztu takg samg jak we Wniosku o dofinansowanie w ramach
okreslonego zadania. Jesli koszty poniesione przez tego samego Konsorcjanta sg przypisane do
np. dwoéch rdéznych kategorii, to w Raporcie nalezy ten koszt wskaza¢ w podziale na dwie
kategorie (w dwodch oddzielnych pozycjach Raportu), z tym samym numerem zestawienia
wydatkéw jako numerem dokumentu ksiegowego — wydatki te muszg sumowac sie do tgcznej
kwoty przedstawionych wydatkdéw przez Konsorcjanta zagranicznego.
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10.

11.

Na zadanie Agencji Badan Medycznych Lider Konsorcjum ma obowigzek przedstawic
zestawienie wydatkow Konsorcjanta zagranicznego wraz z poszczegdlnymi dokumentami
zrédtowymi, ich opisami i potwierdzeniami zaptaty.

Srodki finansowe przekazywane sg przez Lidera Konsorcjum, w wysokoéci zaakceptowanej przez
Lidera, z rachunku Projektowego Lidera na rachunek bankowy Konsorcjanta zagranicznego,
wskazany w Umowie Konsorcjum.

Wszystkie faktury i inne dowody ksiegowe zwigzane z wydatkami Konsorcjanta zagranicznego
muszg by¢ opisane zgodnie z wytycznymi wskazanymi w Umowie o dofinansowanie. Obowigzek
dostarczenia informacji do Konsorcjanta zagranicznego, niezbednych do przygotowania
prawidtowego opisu dokumentu ksiegowego oraz przygotowanie dwujezycznego wzoru opisu,
spoczywa na Liderze Konsorcjum.

Rozliczenie kosztow Konsorcjanta zagranicznego bedzie nastepowato przy zastosowaniu statego
kursu walutowego z tabeli $rednich kurséw walut obcych Narodowego Banku Polskiego,
obowigzujgcego w dniu ogtoszenia Konkursu. Przy czym, dla podmiotéw, ktdre otrzymaty
dofinansowanie w zakoriczonych juz Konkursach, do rozliczenia nalezy stosowac tabele NBP
kurséw srednich walut z dnia 26.07.2021 r. lub z dnia wskazanego w regulaminie Konkursu.

W przypadku istotnej zmiany kursu walut, Agencja Badan Medycznych rozwazy zmiane kursu
stosowanego do rozliczen z Konsorcjantami zagranicznymi.

Konsorcjant zagraniczny kazdorazowo do podpisanego zestawienia wydatkéw dotgczy
oswiadczenie. Agencja Badan Medycznych rekomenduje, zeby zarowno zestawienie wydatkéw
jak i oswiadczenie byty podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym.
Dopuszczalne jest przekazywanie srodkdéw Konsorcjantom zagranicznym w walutach innych niz
PLN. Do rozliczenia z Agencjg Badan Medycznych nalezy stosowac kursy walut o ktérych mowa
w pkt 8. Réznice kursowe, prowizja bankowa, w tym koszty przewalutowania nie stanowig
kosztu kwalifikowalnego w Projekcie.

Wymagania dotyczace dostepnosci i przechowywania dokumentéw finansowych i ksiegowych
Konsorcjantéw zagranicznych sg identyczne jak wymagania dotyczgce dokumentacji
Lidera/Konsorcjantow krajowych. Konsorcjant zagraniczny musi przechowywaé kompletng
dokumentacje potwierdzajgcg poniesienie kazdego wydatku w takim samym okresie po
zakonczeniu Projektu, co Lider i jest zobowigzany do jej udostepnienia (oryginaty lub
kopie/skany tych dokumentéw) na kazde wezwanie Agencji.

Powyzsze zapisy muszg zosta¢ uwzglednione w Umowie Konsorcjum, poza zakresem podstawowym
wskazanym w Podreczniku dla Beneficjenta/regulaminie Konkursu.

Dodatkowo, Lider Konsorcjum zobowigzany jest do wskazania w Umowie Konsorcjum, zadan
Konsorcjanta zagranicznego w podziale na:

zadania objete refundacjg,
zadania realizowane bezkosztowo — okreSlajgce m. in. role Konsorcjanta zagranicznego
w zarzagdzaniu Projektem (w celu potwierdzenia definicji Konsorcjum).

Stosowanie wyzej opisanego sposobu rozliczania sie z Konsorcjantem zagranicznym jest mozliwe po:

odpowiednim zaktualizowaniu Wniosku o dofinansowanie, w ktérym w ramach harmonogramu
realizacji Projektu zostang okreslone dziatania Konsorcjanta zagranicznego, natomiast w ramach
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danej pozycji budzetowej zostanie wskazana kwota netto, a w opisie sposobu kalkulacji kosztu
sposdb wyliczenia kosztu,

e zostanie zawarta Umowa Konsorcjum (lub aneksowana) uwzgledniajgca powyisze zasady
rozliczania sie z Konsorcjantem.

Mozliwos$é stosowania powyzszego rozliczania sie z Konsorcjantem zagranicznym wchodzi w zycie od
daty zawarcia lub aneksowania Umowy Konsorcjum —tj. od daty podpisania przez ostatnig ze Stron.

[I]J Zataczniki:
Zatgcznik nr 4. Zestawienie wydatkéw Konsorcjanta zagranicznego.

4. Zestawienie wydatkow Konsorcjant zagraniczny.

[l]) Zataczniki:
Zatgcznik nr 5. Oswiadczenie Konsorcjanta zagranicznego

5. Oswiadczenie Konsorcjanta zagranicznego.

[l]) Zataczniki:
Zatgcznik nr 6. Tabela NBP kursow srednich walut z dn. 26.07.2021 r.

6. Tabela NBP z dn. 26.07.2021 r.
5.10 Raporty sprawozdawcze i monitorowanie Projektéw

5.10.1 Terminy oraz forma sktadania Raportéw

Raporty sprawozdawcze sktadane sg w terminie 14 dni od dnia zakoriczenia okresu sprawozdawczego
okreslonego w harmonogramie ptatnosci, za pomocg Systemu teleinformatycznego lub w inny sposéb
okreslony przez Prezesa Agencji.

Jezeli regulamin Konkursu nie stanowi inaczej, pierwszy Raport sktada sie po uptywie 3 miesiecy od daty
rozpoczecia realizacji Projektu, wskazanej we Whniosku o dofinansowanie, a jesli Umowa zostanie
zawarta po tej dacie, od daty podpisania Umowy. Kolejne Raporty sktada sie po zakoriczeniu
6-miesiecznych okresdw sprawozdawczych.

Raport koncowy z realizacji Projektu (zgodnie z harmonogramem ptatnosci) wraz z rozliczeniem
poniesionych wydatkéw w ramach Projektu, przedktada Lider Konsorcjum, w terminie okreslonym
Umowg o dofinansowanie

Jesli Raport sprawozdawczy nie jest sktadany za posrednictwem Systemu teleinformatycznego, przed
zakonczeniem okresu sprawozdawczego opiekun Projektu ze strony ABM przesyta matryce Raportu na
adres mailowy osoby wyznaczonej do kontaktow roboczych ze strony Beneficjenta. Po uzupetnieniu
wszystkich wymaganych informacji, Raport podpisywany jest elektronicznym podpisem kwalifikowanym
przez osobe upowazniong do reprezentowania Beneficjenta oraz przesytany na adres skrzynki ePUAP
Agencji. Jednocze$nie wersja edytowalna Raportu w formacie Excel przekazywana jest na adres mailowy
opiekuna Projektu w ABM lub, wraz z podpisang wersjg, na adres skrzynki ePUAP Agencji.
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Beneficjent moze zatgczy¢ do formularza Raportu inne dokumenty merytoryczne, ktére w jego opinii
stanowig uzupetnienie danych zawartych w raporcie.

5.10.2 Procedura weryfikacji oraz zatwierdzania Raportow
Po otrzymaniu Raportu sprawozdawczego opiekun Projektu zwraca sie do Beneficjenta z proshg
o przekazanie:

e kopii dokumentow finansowo-ksiegowych, niezbednych do potwierdzenia poprawnosci oraz
kwalifikowalnosci poniesionych wydatkow, losowo wybranych do weryfikacji,
e kopii dokumentacji merytorycznej niezbednej do potwierdzenia kwalifikowalnosci wydatkow.

Jezeli Umowa o dofinansowanie nie stanowi inaczej, Raport jest weryfikowany w terminie do 60 dni od
dnia otrzymania poprawnego i kompletnego Raportu na skrzynke e-PUAP Agencji lub docelowo
w Systemie teleinformatycznym.

Beneficjent zawiadomiony przez Agencje o btedach lub brakach w ztozonym raporcie lub zatgcznikach,
zobowigzany jest do ich usuniecia w terminie nie dtuzszym niz 14 dni, liczac od dnia doreczenia
zawiadomienia. W przypadku, gdy zakres zgdanych wyjasnien lub uzupetnien jest znaczny, Agencja moze
— na uzasadniony wniosek Beneficjenta — przedtuzy¢ termin okreslony w zdaniu poprzednim. W takim
przypadku, termin weryfikacji Raportu przez Agencje ulega wznowieniu od dnia dostarczenia
poprawionego lub uzupetnionego Raportu.

Korespondencja zwigzana z weryfikacjg Raportéw jest prowadzona w trybie okreslonym przez ABM i, co
do zasady, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej, z zachowaniem zasad ochrony danych
osobowych — w przypadku dokumentdéw zawierajgcych dane osobowe muszg by¢ one przekazywane
w formie zaszyfrowanej. Hasto umozliwiajgce odszyfrowanie dokumentow musi by¢ przekazywane
odrebnym kanatem komunikacyjnym. W przypadku wezwania przez Agencje Lidera Konsorcjum do
przekazania dokumentéw Zrodtowych w celu ich weryfikacji, termin weryfikacji Raportu ulega
wydtuzeniu o okres niezbedny do uzyskania ww. dokumentéw oraz opinii.

Agencja moze dokonywa¢ w Raporcie uzupetnien lub poprawek o charakterze pisarskim Iub
rachunkowym, bez koniecznosci ich akceptacji przez Beneficjenta. Agencja informuje Beneficjenta
o zakresie wprowadzonych poprawek i uzupetnien.

Po pozytywnym zakonczeniu weryfikacji Raportu, Agencja przekazuje pismo z informacja
o zatwierdzeniu Raportu, zawierajgce podsumowanie finansowe dotychczas przekazanych oraz
rozliczonych zaliczek, a takze ewentualne zalecenia w zakresie kolejnych Raportow.

Akceptacja Raportu pozostaje bez wptywu na mozliwos¢ wystgpienia odmiennych ustalen i wynikow
przeprowadzonych kontroli.

5.10.3 Wykazywanie postepu merytorycznego i administracyjnego

W raporcie sprawozdawczym nalezy syntetycznie opisa¢ wszystkie dziatania merytoryczne oraz
administracyjne prowadzone w danym okresie sprawozdawczym, w zwigzku z realizacjg poszczegélnych
zadan w Projekcie.

Nalezy uwzgledni¢ nastepujacy zakres dziatan zaréwno Lidera Konsorcjum jak i Konsorcjantéw, tj.:
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e postep przygotowania dokumentacji do ztozenia do URPL i KB;

e wykaz prowadzonych postepowan o udzielenie zamowienia publicznego, ze wskazaniem
planowanego terminu wyboru wykonawcy;

e opis postepu realizacji zadania w odniesieniu do harmonogramu prac opisanego we Whniosku
o dofinansowanie;

e informacje o wigczanych osrodkach i postepie rekrutacji pacjentéw do badania;

e informacje o zakupie leku/placebo/sprzetu medycznego;

e informacje o zatrudnionym personelu Projektu;

e w przypadku doniesien naukowych, ktére majg wptyw na realizacje Projektu, ich opis wraz
z informacjg o ewentualnej koniecznosci modyfikacji zakresu merytorycznego Projektu;

e zakres modyfikacji protokotu Badania klinicznego, jezeli przebieg Projektu tego wymaga;

e informacje o zmianach w Projekcie niewymagajgcych zgody Agencji wraz z uzasadnieniem;

e informacje o poniesionych wydatkach, ktére nie byty wczesniej przewidywane w Projekcie
(mozliwe do poniesienia zgodnie z zasadami finansowania Projektéw);

e informacje o wszelkich zdarzeniach niepozadanych (czy zgtoszono do KB i URPL);

e wykaz probleméw napotkanych w trakcie realizacji Projektu wraz z podjetymi
i planowanymi dziataniami zaradczymi;

e stan osiggnietych wskaznikéw — objetych biezgcym Raportem;

¢ informacje o kontrolach, audytach oraz inspekcjach prowadzonych w Projekcie w danym okresie
sprawozdawczym wraz z opisem ich wynikéw oraz wdrozenia ew. zalecern pokontrolnych;

e wyjasnienie przyczyn opdznienia realizacji zadania;

e planowane dziatania w kolejnym okresie sprawozdawczym.

[l]) Zataczniki:
Zatgcznik nr 7. Wytyczne do wktadu merytorycznego Raportu sprawozdawczego.

7. Wytyczne do wktadu merytorycznego Raportu sprawozdawczego.

! Wazne:

We Whnioskach o dofinansowanie Projektow okreslone zostaty ramy czasowe poszczegdlnych zadan
wraz z kwotg wydatkéw zaplanowang na kazdy rok ich realizacji. W oparciu o te dane przygotowane
zostaty harmonogramy ptatnosci, ktére stanowig podstawe planowania budzetowego,
sporzadzanego kazdego roku przez Agencje Badan Medycznych. Opdznienia w wypfacie zaliczek,
wynikajace z braku postepu merytorycznego w Projekcie, powodujgce przesuniecia znaczgcych kwot
na kolejne lata, mogg spowodowac ryzyko dla prawidtowego zarzadzania alokacjg, ktérg ABM
dysponuje na realizacje Projektdw, wynikajgce z koniecznosci pokrycia opdznionych wyptat zaliczek
z kolejnych transz Srodkéw. Prace administracyjne i merytoryczne w Projektach powinny by¢ tak
zaplanowane, aby niwelowac opdZnienia w ich realizacji, a takze efektywnie wydatkowac srodki,
zgodnie z zatozeniami przedstawionymi we Whnioskach o dofinansowanie oraz harmonogramach
pfatnosci.

5.10.4 Wykazywanie poniesionych wydatkéw
Raport sprawozdawczy sktada sie z nastepujgcych czesci:
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1. czes¢ merytoryczna — obejmujgca opis postepu rzeczowego Projektu oraz raporty statystyczne,
2. czesc finansowa — obejmujgca wykaz wydatkéw poniesionych w wyniku realizacji Projektu.

Poniesione wydatki w Projekcie wykazywane sg w formie zestawienia

[ﬂ, Zataczniki:
Zatacznik nr 8. Zestawienie wydatkow wykazywane w ramach Raportéw.

8. Zestawienie wydatkow w matrycy Raportu.

W przypadku wynagrodzen, rekomenduje sie ujecie wydatku w Raporcie sprawozdawczym po optaceniu
wszystkich jego pochodnych (kwota netto, sktadki ZUS, podatek - ze wskazaniem daty zaptaty kazdej
pochodnej).

Informacje o poniesionych wydatkach, ktére wczesniej nie byty przewidziane w Projekcie (mozliwych do
poniesienia zgodnie z zasadami finansowania Projektéw) oraz uzasadnienie dla ich poniesienia
Beneficjent musi przekazywac na biezgco, w formie pisemnej do ABM, a takze wykazywac w najblizszym
Raporcie sprawozdawczym z realizacji Projektu.

5.10.5 Odsetki na rachunku bankowym i procedura zwrotu

Suma odsetek bankowych uzyskanych od kwoty dofinansowania przekazanego na realizacje Projektu
wskazywana jest przez Beneficjenta w Raportach i zwracana na biezaco, w terminie i na rachunek
bankowy wskazany przez ABM, z tytutem przelewu: ,Zwrot odsetek, Umowa nr ......, data przekazania

”

zaliczki przez ABM — ........ )

Niewykorzystana przez Konsorcjum czes¢ dofinansowania, po zakonczeniu realizacji Projektu, wraz
z sumg niezwroconych odsetek, o ktérych mowa powyzej, podlega zwrotowi na rachunek bankowy
Agencji w terminie 30 dni od daty zakoniczenia realizacji Projektu.

6 Zmiany i modyfikacje w Projekcie

6.1 Zmiany w Projekcie

Wszystkie zmiany oraz modyfikacje w Projekcie muszg by¢ na biezgco zgtaszane do Agencji Badan
Medycznych wraz z uzasadnieniem do ich wprowadzenia. Beneficjent zgtasza propozycje zmian oraz
modyfikacji w Projekcie na dedykowanym formularzu zmian. W przypadku koniecznosci wprowadzenia

zmian w Projekcie, ktdre wymagajg zgody Agencji, Beneficjent zobowigzany jest do przedtozenia Agencji
wniosku o akceptacje zmian w ciggu 14 dni od zaistnienia przyczyny.

Dokumenty:
Dokumenty sktadane do Agencji:
v’ pismo przewodnie wraz z uzasadnieniem;
formularz zmian merytorycznych/budzetowych;
opcjonalnie protokot Badania klinicznego w trybie rejestruj zmian;

RN

opcjonalnie referencje.
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[I]J Zataczniki:
Zatgcznik nr 9. Formularz zmian merytorycznych.

9. Formularz zmian merytorycznych.

[l]) Zataczniki:
Zatgcznik nr 10. Przyktadowy formularz zmian budzetowych.

10. Przyktadowy formularz zmian budzetowych.

! Wazne:

Formularz zmian budzetowych w Projekcie zostanie dostosowany do Wniosku o dofinansowanie
i przekazany przez opiekuna Projektu po stronie ABM.

W trakcie analizy proponowanych zmian przez Beneficjenta moze dojs¢ do koniecznosci dostarczenia
przez Beneficjenta dodatkowych wyjasnien lub dokumentéw w formie wyznaczonej przez Agencje.
Beneficjent  przekazuje  wyjasnienia/uzupetnienia w  wyznaczonym  terminie  wskazanym
w korespondencji otrzymanej od Agencji. Jezeli zakres wyjasnien/uzupetnian jest znaczacy Beneficjent
moze zwrdci¢ sie do Agencji o wydtuzenie czasu na ich przekazanie. Szczegétowe warunki dotyczgce
zmian i modyfikacji w Projekcie okresla Umowa o dofinansowanie Projektu. Zmiany wymagajgce
aneksowania okreslone sg Umowg o dofinansowania.

| Wazne:

Schemat wprowadzania zmian/modyfikacji w Projekcie
l. Beneficjent przekazuje dokumenty do ABM zgodnie z niniejszym rozdziatem,
Il ABM opiniuje dokumentacje,
M. ABM przekazuje pisemng decyzje do Beneficjenta,
\A Whniosek o dofinansowanie jest wycofywany w Systemie teleinformatycznym w terminie
okreslonym w ww. pismie,
V. Beneficjent dokonuje korekty Wniosku,
VI. ABM przekazuje pisemng decyzje o akceptacji Wniosku o dofinansowanie.

6.1.1 Zmiany w zakresie merytorycznym
Zmiana merytoryczna w Projekcie wymaga zgody Agencji. Szczegdtowe przypadki okresla Umowa
o dofinansowanie Projektu. Co do zasady zmiany wymagajgce zgody Agencji dotyczg m.in:

e zmiany zakresu realizowanych zadan;

e wydtuzenia lub skrécenia okresu realizacji poszczegélnych zadan w Projekcie o wiecej niz 3
miesigce wzgledem pierwotnego okresu realizacji zadania (o ile regulamin Konkursu nie
wprowadza innych rozwigzan);

e zmiany wskaznikéw okreslonych w Projekcie;

e zmian merytorycznych w Projekcie majgcych wptyw na zmiane protokotu badania.

36



Dokonywanie zmian w protokole Badania klinicznego bez zgody Agencji wyrazonej w formie pisemnej,
jest niedopuszczalne i traktowane jako nienalezyte wykonanie Umowy o dofinansowanie. Beneficjent
jest zobowigzany informowacé Agencje o wszelkich zmianach w protokole Badania klinicznego pod
rygorem wstrzymania dofinansowania do czasu przekazania stosownych wyjasnien w zakresie
dokonanych zmian. W sytuacji gdy bez zgody Agencji dokonano zmiany zakresu rzeczowego lub
modyfikacji prowadzacych do zmiany celu Projektu Agencja moze, w oparciu o zapisy Umowy
o dofinansowanie, moze wstrzymac dofinansowanie lub rozwigza¢ Umowe bez zachowania okresu
wypowiedzenia.

Dokonanie zmian w protokole badania mozliwe jest jedynie po uzyskaniu akceptacji Agencji Badan
Medycznych. Nie dotyczy to zmian wynikajacych z zalecen Komisji bioetycznej opiniujgcej dany Projekt
oraz URPL. W kazdym z ww. przypadkdéw Beneficjent zobowigzany jest przekazaé Agencji najbardziej
aktualng wersje protokotu Badania klinicznego.

W przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian merytorycznych do dokumentacji Badania klinicznego
uprzednio nalezy ztozy¢ do ABM wniosek o zmiany w Projekcie (w formie pisemnej), nastepnie po
akceptacji Agencji wniosek nalezy skierowac¢ od URPL oraz Komisji bioetyczne;j.

Powyzsze nie dotyczy sytuacji wynikajgcych z ratowania zycia lub zdrowia uczestnikéw Badania
klinicznego oraz informacji przesytanych do tzw. wiadomosci, w przypadku ktérych informacje
o zmianach nalezy ztozy¢ réwnolegle do ww. instytucji oraz ABM. W przypadku wystosowania
rekomendacji przez URPL lub Komisje bioetyczng do wprowadzenia zmian merytorycznych

w dokumentacji Badania klinicznego, Beneficjent informuje Agencje pisemnie o koniecznosci

wprowadzenia tych zmian.

6.1.2 Zmiany w zakresie finansowym
Zmiana finansowa w Projekcie wymaga zgody Agencji m.in. w nastepujacych przypadkach:

e zmiany wartosci poszczegdlnych zadan Projektu przekraczajacej 10% pierwotnej wartosci
danego zadania (dotyczy to zaréwno zadania z ktérego srodki sg przesuwane, jak i zadania do
ktérego Srodki zostaty przesuniete);

e przesuniec finansowych miedzy zadaniami, tacznie przekraczajgcych 10% pierwotnej wartosci
Umowy o dofinansowanie w catym okresie realizacji Projektu;

e zmiany dotyczacej zwiekszenia/zmniejszenia zaangazowania 0oséb w Projekcie.

6.1.3 Zmiana osoby gtéwnego badacza
Agencja Badan Medycznych w wyjatkowych sytuacjach dopuszcza zmiane osoby gtéwnego badacza
w Projekcie wskazanej we Wniosku o dofinansowanie.

Beneficjent jest zobowigzany do pisemnego poinformowania Agencji o koniecznosci zmiany na
stanowisku gtéwnego badacza. W pismie niezbedne jest wskazanie:

e osoby aktualnie zajmujgcej stanowisko gtéwnego badacza w Projekcie, zgodnie
z aktualng wersjg Wniosku o dofinansowanie,

e wskazanie osoby proponowanej na stanowisko gtdwnego badacza w Projekcie,

e uzasadnienie koniecznos$ci zmiany gtdwnego badacza,

37



e dotgczenie wymaganych zatgcznikow wskazanych w regulaminie Konkursu odnoszgcym sie do
danego Projektu, w zakresie gtdwnego badacza.

6.1.4 Procedura wyboru i zmiana Konsorcjanta

W przypadkach uzasadnionych koniecznoscig zapewnienia prawidtowej i terminowej realizacji Projektu
dopuszcza sie mozliwosé¢ zaréwno zmiany Konsorcjanta i/lub powotanie dodatkowego Konsorcjanta
w trakcie realizacji Projektu, po uzyskaniu zgody ABM. Zmiana Konsorcjanta wymaga wprowadzenia
modyfikacji Wniosku o dofinansowanie Projektu, a takze moze skutkowac koniecznoscig sporzadzenia
aneksu do Umowy o dofinansowanie®. Ewentualne zmiany w skfadzie Konsorcjum mogga by¢ dokonane
wytgcznie w celu zapewnienia realizacji zatozen Projektu i za zgodg ABM.

| Wazne:

W przypadku zmiany Konsorcjanta stosuje sie ponizszg procedure.

Procedura wyboru

Jesdli Regulamin Konkursu nie stanowi inaczej, Lider Konsorcjum dokonuje wyboru Konsorcjantow
z zachowaniem zasady przejrzystosci i rownego traktowania. W szczegdlnosci jest zobowigzany do:

e ogtoszenia otwartego naboru Konsorcjantéw, co najmniej na swojej stronie internetowej wraz
ze wskazaniem co najmniej 14-dniowego terminu na zgtaszanie sie kandydatéw na
Konsorcjantow;

e uwzglednienia przy wyborze Konsorcjantow: zgodnosci dziatania potencjalnego Konsorcjanta
z celami Konsorcjum, deklarowanego wktadu potencjalnego Konsorcjanta w realizacje celu
Konsorcjum, doswiadczenia w realizacji badan klinicznych;

e podania do publicznej wiadomosci, w miejscu ogtoszenia otwartego naboru Konsorcjantéw,
informacji o podmiotach wybranych do petnienia funkcji Konsorcjanta.

! Wazne:

Strong Konsorcjum nie moze by¢ podmiot wykluczony z mozliwosci otrzymania dofinansowania.

6.2 Modyfikacje w Projekcie

Beneficjent moze wprowadzi¢ modyfikacje w Projekcie nie wymagajgce zgody ABM. Takie modyfikacje
mogg zosta¢ wprowadzone (o ile postanowienia Umowy o dofinansowanie nie wprowadzajg innych
uregulowan) pod warunkiem, ze dotycza:

e przesunie¢ finansowych miedzy zadaniami, z zastrzezeniem, ze nie mogg one przekroczy¢
tacznie 10% wartosci Umowy o dofinansowanie w catym okresie realizacji Projektu;

e zmian kosztow poszczegdlnych zadan w Projekcie maksymalnie do 10 % wartosci tego zadania
wzgledem jego pierwotnej wartosci, pod warunkiem, ze modyfikacja ta nie wptywa na ogdlng
kwote dofinansowania Projektu;

3 W zaleznoéci od zapiséw Umowy o dofinansowanie.
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e przesuniecia pomiedzy poszczegdlnymi zadaniami/grupami kosztéw do 10% kwoty w ramach
zadania/grupy, do ktérej nastepuje przesuniecie w stosunku do pierwotnego budzetu Projektu,
z zastrzezeniem ze nie zostanie przekroczona wartos¢ limitéw okreslonych w Regulaminie
Konkursu i ze zmiana nie wptywa na ogdlng kwote dofinansowania Projektu;

e wydtuzenia lub skrécenia okresu realizacji poszczegélnych zadan w Projekcie nie wiecej niz
0 3 miesigce wzgledem pierwotnego okresu realizacji zadania (o ile regulamin Konkursu nie
wprowadza innych rozwigzan i nie wptywa to na ogdlny czas trwania Projektu);

e modyfikacji formy zaangazowania personelu w Projekcie, przy zachowaniu przepiséw kodeksu

pracy.

Wykazane powyzej modyfikacje w Projekcie wymagajg poinformowania Agencji najpdzniej
w najblizszym Raporcie oraz w trakcie kontroli Projektu wraz z wykazaniem, ze zmiana taka byfa
uzasadniona potrzebg zachowania wyzszego poziomu jakosci realizacji Projektu lub inng okolicznoscig,
ktérej wystgpienie skutkowatoby istotnym negatywnym wptywem na Projekt - pod rygorem uznania
dokonanych w wyniku zmian wydatkow za niekwalifikowalne.

Jezeli ABM podejmie decyzje, ze zgtoszona modyfikacja, pomimo, ze wynika z ww. przestanek, wymaga
zgody Agencji, Beneficjent zostanie o tym poinformowany pisemnie wraz z uzasadnieniem.

6.3 Aktualizacja Wniosku o dofinansowanie

Aktualizacja Wniosku o dofinansowanie odbywa sie w Systemie teleinformatycznym po otrzymaniu od
Beneficjanta informacji o takiej koniecznosci od ABM. Termin na wprowadzenie aktualizacji jest
kazdorazowo wskazany w pisemnej informacji od ABM.

| Wazne:

Zakres zmian/modyfikacji Wniosku o dofinansowanie musi by¢ uzgodniony z ABM.

Aktualizacja Wniosku nie wymaga aneksowania Umowy.

7 Aneksowanie Umowy o dofinansowanie

W przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian w Projekcie, ktére wymagajg zawarcia aneksu do
Umowy o dofinansowanie, Beneficjent zobowigzany jest do przedtozenia Agencji pisma wraz z opisem
oraz uzasadnieniem zmian, nie pdzniej niz w ciggu 14 dni od dnia zaistnienia przyczyny.

Zmiany wymagajace zawarcia aneksu do Umowy o dofinansowanie to m.in.:

e zmiana wartosci dofinansowania;

e zmiana tytutu Projektu (jezeli dotyczy);
e zmiana Konsorcjanta;

e inneistotne zmiany tresci Umowy.

Decyzja o koniecznosci podpisania aneksu do Umowy o dofinansowanie moze réowniez zostac podjeta
przez Agencje. W takie sytuacji opiekun Projektu informuje Beneficjenta o koniecznosci zawarcia aneksu
do Umowy o dofinansowanie i rozpoczyna proces sporzgdzania aneksu do Umowy.
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Przygotowany aneks przesytany jest do podpisu Beneficjenta, a nastepnie jest podpisywany przez
Prezesa ABM.

8 Dziatania informacyjno — promocyjne

Nalezy podkresli¢, z Beneficjent jest zobowigzany do informowania opinii publicznej, w tym pacjentéw
bioragcych udziat w badaniu klinicznych przez caty okres realizacji Projektu o fakcie otrzymania
dofinansowania na realizacje Projektu ze srodkéw budzetu panstwa od Agencji Badarh Medycznych.

Dodatkowo wymog informowania opinii publicznej zostat okreslony na 5 lat od dnia zakoriczenia
realizacji Projektu (chyba, ze Umowa stanowi inaczej).

Beneficjent zobowigzany jest do podejmowania dziatan informacyjnych dotyczacych Projektu zgodnie
z przepisem art. 35a. ust. 1 Ustawy o finansach publicznych i przepisami rozporzgdzenia Rady Ministréw
z dnia 7 maja 2021 r. w sprawie okreslenia dziatart informacyjnych podejmowanych przez podmioty
realizujace zadania finansowane lub dofinansowane z budzetu parnstwa lub z panstwowych funduszy
celowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 953).

9 Zamowienia w Projekcie

Zakupy towardw, ustug i robot budowlanych przez Beneficjenta lub Konsorcjantow dokonywane sg na
podstawie obowigzujgcych dany podmiot przepiséw prawa, w szczegdlnosci o zamodwieniach
publicznych.

Wszystkie wydatki muszg by¢ ponoszone z zachowaniem zasad: uczciwej Konkurencji, przejrzystosci,
rownego traktowania wykonawcdéw, proporcjonalnosci, efektywnosci oraz przy braku konfliktu
interesdéw rozumianego jako brak bezstronnosci i obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem Umowy
o dofinansowanie.

Dokumenty zwigzane z przygotowaniem postepowania, przeprowadzonym postepowaniem
i zawieraniem umow z Podwykonawcami muszg byé przechowywane przez Beneficjenta/Konsorcjantéw
przez okres co najmniej 5 lat, liczac od dnia zatwierdzenia Raportu koricowego Projektu.

Nalezy pamietac, ze stosowanie zasad opisanych w tym rozdziale do pozyskiwania personelu w Projekcie
zalezy od formy jego zaangazowania:

e do zatrudnienia oséb na umowe o prace nie stosuje sie wymagan opisanych w niniejszym
rozdziale;

e do zaangazowania 0s6b na podstawie umow cywilnoprawnych nalezy stosowaé wymogi
opisane w niniejszym rozdziale.

9.1 Stosowanie przepiséw o zamowieniach publicznych

Jezeli podmiot bedacy Beneficjentem lub Konsorcjantem w Projekcie spetnia przestanki okreslone w art.
3 pkt. 1-3a lub 5 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych, a od wejscia w zycie
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamodwien publicznych —art. 4, art. 5 ust. 1 i art. 6 tej ustawy,
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jest zobowigzany do realizacji zamdwien w oparciu o obowigzujgce przepisy o zamodwieniach
publicznych (dalej ,PZP”) oraz regulacje wewnetrzne wynikajgce z tych przepisow.

Dany podmiot moze odstgpi¢ od stosowania PZP na podstawie przepiséw odrebnych lub na podstawie
wytgczen okreslonych w samej ustawie Prawo zamdwien publicznych.

9.2 Przyktady wytgczen PZP

@; Zataczniki:
Zatacznik nr 11. Przyktady wytgczen PZP.

11. Przyktady wytqczen PZP.

9.3 Rozeznanie rynku

Jezeli podmiot realizujgcy zamowienie:

e nie jest podmiotem zobowigzanym do stosowania PZP, albo

e podmiot jest podmiotem zobowigzanym do stosowania PZP, ale do zamdwienia nie stosuje sie
ustawy PZP ze wzgledu na jego warto$¢ (ponizej progdw okreslonych przepisami art. 4 pkt 8
Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowieri publicznych, a od wejscia w Zycie ustawy
z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwieri publicznych art. 2 ust. 1 pkt 1 tej Ustawy), albo ze
wzgledu na zastosowane zwolnienie przedmiotowe,

Beneficjent zobowigzany jest do przeprowadzenia rozeznania rynku.

Rozeznanie rynku ma na celu zapewnienie zachowania zasad uczciwe] konkurencji, przejrzystosci,
rownego traktowania wykonawcéw oraz proporcjonalnosci podczas dokonywanych zakupow towardw,
ustug i robot budowlanych (dotyczy réwniez uméw cywilnoprawnych). Procedura powinna zapewniac
realizacje zamodwien po cenie rynkowej, czyli cenie najczesciej oferowanej na rynku lub najbardziej
prawdopodobnej cenie zakupu towardw, ustugirobdt budowlanych na danym rynku.

Procedure rozeznania rynku nalezy stosowac dla dokonywanych zakupow towardw i ustug o wartosci
od 20 tys. PLN netto oraz robdt budowlanych o wartosci od 50 tys. PLN netto. Dla potwierdzenia jej
zastosowania nalezy pozyskac¢ co najmniej 3 oferty odpowiadajgce opisowi planowanego zamdwienia
od podmiotéw dziatajgcych na danym rynku. W przypadku, gdy na rynku nie istnieje trzech
potencjalnych wykonawcéw nalezy to pisemnie uzasadni¢ wskazujgc na obiektywne przestanki
potwierdzajgce ten fakt.

Przeprowadzenie rozeznania rynku musi zosta¢ udokumentowane. Co do zasady pozyskanie ofert
powinno nastepowac poprzez upublicznienie opisu zapytania ofertowego na stronie internetowej
Beneficjenta (ogtoszenie musi by¢ dostepne na stronie internetowej przez minimum 7 dni) oraz
skierowanie zapytania ofertowego do co najmniej 3 potencjalnych wykonawcéw. Dopuszcza sie
pozyskanie ofert w formie cennikéw ze stron internetowych wykonawcéw, wowczas Beneficjent
zobowigzany jest do pozyskania min. 3 cennikow. Pozyskane oferty muszg odpowiadaé opisowi
przedmiotu zamodwienia z zapytania ofertowego. Cenniki pozyskane ze stron internetowych musza

41



jednoznacznie wskazywaé, ze w zakresie wymagan jakie zostatyby postawione przez Beneficjenta
w zapytaniu ofertowym, dotyczg tego samego przedmiotu zamowienia.

Przedstawiona wyzej procedura rozeznania rynku okresla minimalny zakres obowigzkéw dotyczgcych
zakupow, do ktérych nie stosuje sie ustawy Prawo zamodwien publicznych. Jesli obowigzujgce
u Beneficjenta regulacje wewnetrzne przewidujg bardziej restrykcyjne wymogi dotyczgce procesu
zakupowego, nalezy stosowac wymogi wynikajgce z tych regulacji.

W przypadku zakupow towardw i ustug o wartosci do 20 tys. PLN netto powinny one zosta¢ poniesione
w sposob celowy i oszczedny, z zachowaniem zasad:

e uzyskiwania najlepszych efektéw z danych naktadow
e optymalnego doboru metod i srodkéw stuzgcych osiggnieciu zatozonych celéw
e jawnosci, uczciwej Konkurencji i rownego traktowania wykonawcow,

co Beneficjent jest zobowigzany nalezycie udokumentowaé. Rozeznanie rynku musi zostac
przeprowadzone przed zawarciem umowy z wykonawcg zaméwienia.

Jezeli zaméwienie dotyczy wydatkdéw, dla ktérych ABM w ramach regulaminu Konkursu okreslita
maksymalny limit wydatkéw — nie ma potrzeby przeprowadzania rozeznania rynku.

9.4 Bezstronnosc i obiektywizm
1. Czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem postepowania o udzielenie
zamowienia wykonujg osoby zapewniajgce bezstronnosé i obiektywizm.
2. W szczegdlnosci:
1) osoba, ktérej zostato powierzone do realizacji rozeznanie rynku,
2) osoba uprawniona do wyboru oferty i zaciggniecia zobowigzania,
3) inna osoba biorgca udziat w przygotowaniu i przeprowadzeniu rozeznania rynku,
w szczegdlnosci biorgca udziat w procesie oceny ofert, nie moze:
ubiegac sie o udzielenie zamdwienia,

b. pozostawac¢ w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia
oraz by¢ zwigzana ztytutu przysposobienia, opieki lub kurateli z potencjalnym
wykonawcg, jego zastepcg prawnym lub cztonkiem organu zarzadzajgcego albo organu
nadzorczego potencjalnego wykonawcy;

c. przed uptywem 3 lat od dnia rozpoczecia procedury rozeznania rynku w stosunku pracy
lub zlecenia zpotencjalnym wykonawcg lub bytym cztonkiem jego organu
zarzgdzajgcego lub organu nadzorczego potencjalnego wykonawcy;

d. pozostawac z potencjalnym wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze
moze to budzi¢ uzasadnione watpliwosci co do jej/jego bezstronnosci;

e. zosta¢ prawomocnie skazana/y za przestepstwo popetnione w  zwigzku
z postepowaniem o udzielenie zamdwienia, przestepstwo przekupstwa, przestepstwo
przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne przestepstwo popetnione w celu
osiggniecia korzysci majgtkowych.

3. W przypadku zaistnienia okolicznosci wskazanych w pkt. 2, lub innych mogacych budzi¢ watpliwosci
co do bezstronnosci wobec potencjalnego wykonawcy o0séb, o ktéorych mowa
w pkt 2 ppkt. 1-3, sg one zobowigzane wytgczy¢é sie z prac zwigzanych z przygotowaniem
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i przeprowadzeniem rozeznania rynku na kazdym etapie, a czynnosci podjete z ich udziatem nalezy

powtdrzyc, z zastrzezeniem, ze nie powtarza sie czynnosci otwarcia ofert oraz czynnosci faktycznych

niewptywajgcych na wynik rozeznania rynku.

10 Pomoc publiczna

Do pomocy publicznej i pomocy de minimis, udzielanej za posrednictwem Agencji Badarn Medycznych

majg zastosowanie przepisy:

e rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzes$nia 2019 r. w sprawie warunkdéw i trybu

udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem Agencji Badan
Medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1786);
e rozporzadzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajacego niektore rodzaje

pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu (Dz. Urz. UE

L 187 2 26.06.2014, str. 1, z pdin. zm.), zwanego dalej "rozporzadzeniem nr 651/2014"

e rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1407/2013 z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie stosowania art.
1071108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do pomocy de minimis (Dz. Urz. UE L 352
z24.12.2013, str. 1), zwanego dale] "rozporzadzeniem nr 1407/2013"

Kiedy mamy do czynienia z pomocg publiczna

W art. 107 ust. 1 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej zdefiniowano pomoc panstwa jako

2Wszelka pomoc przyznawana przez paristwo cztonkowskie lub przy uzyciu zasobow paristwowych

w jakiejkolwiek formie, ktdra zaktdca lub grozi zaktéceniem Konkurencji poprzez sprzyjanie niektdorym

przedsiebiorstwom lub produkcji niektdrych towardw, [...] w zakresie, w jakim wptywa na wymiane

handlowg miedzy paristwami cztonkowskimi”.

Wsparcie finansowe stanowi pomoc publiczng tylko, jesli spetnione sg fgcznie wszystkie nizej

wymienione przestanki tj:

przedsiebiorstwo — Beneficjent pomocy,

selektywnos¢ — uprzywilejowanie okreslonych przedsiebiorstw lub okreslonych sektoréw
gospodarki,

srodki publiczne — $rodki panstwa,

korzysc¢ - przysporzenie korzystniejsze od warunkéw oferowanych na rynku,

zaktdcenie lub grozba zaktécenia Konkurencji,

wptyw na wymiane handlowa miedzy panstwami cztonkowskimi.

Beneficjent pomocy publicznej

! Wazne:

Beneficjent pomocy publicznej = przedsiebiorstwo.

Za przedsiebiorstwo uwaza sie, kazdy podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarczag w rozumieniu

prawa wspoélnotowego (bez wzgledu na forme organizacyjno-prawng oraz sposob finansowania).
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Natomiast przez dziatalno$é gospodarczg nalezy rozumiec kazdg dziatalnos$¢ polegajaca na oferowaniu
towardw lub ustug na danym rynku — orzeczenia ETS z dnia 18 czerwca 1998 r. w sprawie C - 35/96
Komisja przeciwko Wtochom (Zb. Orz. 1998, str. 3851) oraz w sprawach C 180/98 — 184/98 Pavlov (Zb.
Orz. 2000, str. 1-6451).

Publiczne finansowanie dziatalnosci niegospodarczej nie bedzie pomoca publiczng, jesli:

e 2 rodzaje dziatalnosci mozna wyraznie rozdzielic,

e finansowanie tych rodzajéw dziatalnosci mozna wyraznie rozdzieli¢,

e podmiot jest w stanie wtasciwie przypisywac koszty do poszczegdlnych rodzajow dziatalnosci,
a tym samym nie zachodzi krzyzowe dotowanie dziatalnosci gospodarcze;.

Jesli jestes przedsiebiorca okres| swojg wielko$¢ — status przedsiebiorstwa

! Wazne:
Okreslenie wielkosci przedsiebiorstwa ma istotne znaczenie, aby stwierdzi¢ czy dane
przedsiebiorstwo spetnia przestanke otrzymania pomocy publicznej jakg moze by¢ status matego
i $redniego przedsiebiorstwa (dalej: MSP) np. pomoc dla matych i $rednich przedsiebiorstw czy tez
otrzymania zwiekszonego dofinansowania w zwigzku z dodatkowymi punktami procentowymi za
posiadanie statusu MSP ( szczegdty w dalszej czesci).

Proces okreslenia wielkosci przedsiebiorstwa nalezy rozpoczaé od ustalenia z jakim
przedsiebiorstwem mamy do czynienia, a co za tym idzie jakie dane nalezy bra¢ pod uwage
obliczajac wartosci determinujgce wielkos$¢ przedsiebiorstwa, czy Beneficjent jest:

e  Przedsiebiorstwem samodzielnym — oznacza kazde przedsiebiorstwo, ktére nie jest
zakwalifikowane jako przedsiebiorstwo partnerskie, ani jako przedsiebiorstwo powigzane;

e Przedsiebiorstwem partnerskim - oznaczajg wszystkie przedsiebiorstwa, ktdre nie zostaty
zakwalifikowane jako przedsiebiorstwa powigzane i miedzy ktérymiistniejg nastepujgce zwigzki:
przedsiebiorstwo dziatajgce na rynku wyzszego szczebla (typu upstream) posiada, samodzielnie
lub wspdlnie z co najmniej jednym przedsiebiorstwem powigzanym, co najmniej 25 % kapitatu
innego przedsiebiorstwa dziatajgcego na rynku nizszego szczebla (typu downstream) lub praw
gtosu w takim przedsiebiorstwie.

() Przedsiebiorstwo mozna jednak zakwalifikowaé jako samodzielne i w zwigzku z tym
niemajace zadnych przedsiebiorstw partnerskich, nawet jedli nizej wymienieni inwestorzy
osiggneli lub przekroczyli putap 25 %, pod warunkiem, ze nie sg oni powigzani, indywidualnie
ani wspadlnie, z danym przedsiebiorstwem:

e publiczne korporacje inwestycyjne, spotki venture capital, osoby fizyczne lub grupy
0sbb fizycznych prowadzace regularng dziatalnos$¢ inwestycyjng w oparciu o venture
capital, ktére inwestujg w firmy nienotowane na gietdzie (tzw. ,anioty biznesu”), pod
warunkiem ze catkowita kwota inwestycji tych inwestoréw w jedno przedsiebiorstwo
nie przekroczy 1 250 000 EUR;

e uczelnie wyzsze lub osrodki badawcze nienastawione na zysk;
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e inwestorzy instytucjonalni, w tym fundusze rozwoju regionalnego;
e niezalezne witadze lokalne z rocznym budzetem ponizej 10 miliondw EUR oraz liczba
mieszkancéw ponizej 5 000.

e Przedsiebiorstwem powigzanym - oznaczajg przedsiebiorstwa, ktére pozostajg w jednym
z ponizszych zwigzkéw:

e przedsiebiorstwo ma wiekszos¢ praw gtosu w innym przedsiebiorstwie w roli
udziatowca/akcjonariusza lub cztonka;

e przedsiebiorstwo ma prawo wyznaczy¢ lub odwota¢ wiekszos¢ cztonkéw organu
administracyjnego, zarzadzajgcego lub nadzorczego innego przedsiebiorstwa;

e przedsiebiorstwo ma prawo wywiera¢ dominujgcy wptyw na inne przedsiebiorstwo na
podstawie Umowy zawartej z tym przedsiebiorstwem lub postanowien w jego statucie
lub Umowie spétki;

e przedsiebiorstwo bedace udziatowcem/akcjonariuszem lub cztonkiem innego
przedsiebiorstwa kontroluje samodzielnie, na mocy Umowy z innymi
udziatowcami/akcjonariuszami lub cztonkami tego przedsiebiorstwa, wigkszos¢ praw
gtosu udziatowcdw/akcjonariuszy lub cztonkdw w tym przedsiebiorstwie.

Nalezy zwrdcié uwage, ze przedsiebiorstwa nie mozna uznac za mate lub srednie przedsiebiorstwo, jezeli
25% lub wiecej kapitatu lub praw gtosu kontroluje bezposrednio lub posrednio, wspdlnie lub
indywidualnie, co najmniej jeden organ publiczny.

Jak uzasadnia Komisja Europejska, ,z faktu, ze przedsiebiorstwo jest wtasnoscig panstwowa, moga
wynika¢ dla niego okreslone korzysci, zwtaszcza finansowe, ktore dajg mu przewage nad innymi
przedsiebiorstwami, finansowanymi przez kapitat prywatny. Ponadto w podmiotach publicznych czesto
nie jest mozliwe ustalenie liczby osdb zatrudnionych i obliczenie danych finansowych”. Zasada ta nie
dotyczy jednak inwestordw wymienionych w art. 3 ust. 2 akapit 2 zatgcznika |, takich jak np. uczelnie
wyzsze lub osrodki badawcze nienastawione na zysk, ktére mogg posiada¢ w danym przedsiebiorstwie
od 25 do 50% praw gtosu lub kapitatu bez uszczerbku dla okreélenia jego statusu jako MSP.

Okresliwszy z jakim przedsiebiorstwem mamy do czynienia mozna przej$é do kolejnego korku
tj. okreslenia wielko$ci przedsiebiorstwa (kategorii przedsiebiorstwa).

Liczba zatrudnionych:

. 5 Roczna
Kategoria w rocznych Obrét «—»
o : lub suma
przedsiebiorstwa jednostkach roczny :
bilansowa
roboczych
Duze przedsiebiorstwo > 250 >50 min EUR > 43 mlIn EUR
Srednie przedsiebiorstwo <250 <50 min EUR <43 min EUR
lub

Mate przedsiebiorstwo <50 <10 min EUR <10 min EUR
Mikro przedsiebiorstwo <10 <2 min EUR <2 min EUR

Tabela 2. Okreslenie kategorii/wielkosci przedsiebiorstwa.
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Zrédto: wtasne na podstawie art. 2 zatgcznika | do rozporzqdzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r.
uznajgcego niektore rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L
187 2 26.06.2014, str. 1, z pdzn. zm.)

Nalezy podkresli¢, ze aby przedsiebiorstwo mogfo zostaé zakwalifikowane jako MSP, wskazane w tym
przepisie kryteria zatrudnienia i kryteria finansowe, w postaci skali rocznego obrotu badz rocznej sumy

bilansowej, muszg by¢ spetnione tgcznie.

W przypadku, gdy przedsiebiorstwo zatrudnia wiecej niz 250 oséb nie jest juz konieczne badanie
putapéw finansowych.

Obligatoryjnym kryterium jest prég liczby pracownikdw, natomiast drugie kryterium finansowe
przedsiebiorstwo moze wybraé swobodnie badz kryterium rocznego obrotu badz rocznej sumy
bilansowe;j.

Do okreslania liczby personelu i kwot finansowych wykorzystuje sie dane odnoszgce sie do ostatniego
zatwierdzonego okresu obrachunkowego i obliczane w skali rocznej.

W przypadku nowo utworzonych przedsiebiorstw, ktérych ksiegi rachunkowe nie zostaty jeszcze
zatwierdzone, odpowiednie dane pochodzg z szacunkéw dokonanych w dobrej wierze w trakcie roku
obrotowego.

e Kolejnym krokiem jest ustalenie czy status MSP jest trwaty.

Uzyskanie lub utrata statusu Sredniego, matego lub mikroprzedsiebiorstwa nastepuje

wowczas, gdy zjawisko to powtdrzy sie w ciggu dwdch kolejnych okreséw obrachunkowych

Nr przypadku N (rok referencyjny) - Status MSP
1 MSP nie MSP nie MSP nie MSP
2 MSP MSP nie MSP MSP
3 MSP MSP MSP MSp
4 MSP nie MSP MSP MSP
5 nie MSP MSp MSp MSP
6 nie MSP nie MSP MSP nie MSP
7 nie MSP MSp nie MSP nie MSP
8 nie MSP nie MSP nie MSP nie MSP

Tabela 3. Zmiana statusu przedsiebiorstwa.
Zrédto: Poradnik dla uzytkownikdéw dotyczqcych definicji MSP; Urzqd Publikacji Unii Eropejskiej, 2019

Komisja Europejska na swojej stronie udostepnita Poradnik dla uzytkownikéw dotyczacy definicji MSP,
gdzie krok po kroku wyjasnia, w jaki sposdb ustali¢, czy przedsiebiorstwo moze kwalifikowac sie do
kategorii MSP.
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! Wazne:

Poradnik ma wytgcznie charakter pomocniczy i nie ma on zadnej mocy prawnej i w zaden sposob nie
wigze Komisji. Jedyng podstawg do okreslania warunkéw kwalifikacji danego przedsiebiorstwa jako
MSP jest Zalecenie Komisji 2003/361/WE, opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;]
L 124 z dnia 20 maja 2003 r., str. 36.

Zafacznik do regulaminu Konkursu pn. ,,OSWIADCZENIE O SPEENIANIU KRYTERIOW MSP” pozwala na
dokonanie samooceny spetnienia warunkéw MSP.

Kiedy nie uzyskasz pomocy publicznej

Wykluczenie z mozliwosci ubiegania sie o pomoc publiczng jak i wyjatki od ogdlnej zasady regulujg
przepisy art. 1 ust. 2 lit. c oraz d, ust. 3 lit. a-d, ust. 4 lit. c oraz ust. 5 rozporzadzenia nr 651/2014.

e (art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia nr 651/2014) Pomoc publiczna nie moze by¢ udzielona na
dziatalnos¢ zwigzang z wywozem do panstw trzecich lub panstw cztonkowskich, a mianowicie
pomocy bezposrednio zwigzanej z iloscig wywozonych produktéw, tworzeniem i prowadzeniem
sieci dystrybucyjnej lub innymi wydatkami biezgcymi zwigzanymi z prowadzeniem dziatalnosci
WYywozowej;

e (art. 1 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia nr 651/2014) Pomoc publiczna nie moze by¢ udzielona
w przypadku pomocy uwarunkowanej pierwszenstwem uzycia towaréw produkcji krajowej
w stosunku do towardéw sprowadzanych z zagranicy

e (art.1 ust. 3 lit. a-d) rozporzadzenia nr 651/2014) Pomoc publiczna nie moze by¢ udzielona:

a) pomocy przyznawanej w sektorze rybotowstwa i akwakultury (z zastrzezeniem wyjatkdw)

b) pomocy przyznawanej w sektorze produkcji podstawowej produktow rolnych (z
zastrzezeniem wyjatkdw)

c) pomocy przyznawanej w sektorze przetwarzania i wprowadzania do obrotu produktéw
rolnych w okredlonych, w tym przepisie przepadkach

d) pomocy panstwa utatwiajgcej zamykanie niekonkurencyjnych kopali wegla, objetej
decyzjg Rady 2010/787/UE

e (art. 1 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia nr 651/2014) Pomoc publiczna nie moze by¢ udzielona
przedsiebiorcom, na ktdérych cigzy obowigzek zwrotu pomocy wynikajacy z wczesniejszej decyzji
Komisji Europejskiej uznajgcej pomoc udzielong przez to samo panstwo cztonkowskie za
niezgodne z prawem i rynkiem wewnetrznym.

e (art.1 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia nr 651/2014) Pomoc publiczna nie moze by¢ udzielona
przedsiebiorstwom znajdujagcym sie w trudnej sytuacji
Zgodnie z art. 2 pkt 18 rozporzgdzenia nr 651/2014, przedsiebiorstwo znajdujgce sie w trudnej
sytuacji oznacza przedsiebiorstwo, wobec ktdrego zachodzi co najmniej jedna z wymienionych
w tym przepisie okolicznosci:

o w przypadku spétki z ograniczong odpowiedzialnoscia - ponad potowa jej subskrybowanego
kapitatu zaktadowego zostata utracona w efekcie zakumulowanych strat. Taka sytuacja ma
miejsce, gdy w wyniku odliczenia od rezerw (i wszystkich innych elementdw uznawanych za
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cze$¢ srodkow wtasnych przedsiebiorstwa) zakumulowanych strat powstaje ujemna
skumulowana kwota, ktéra przekracza potowe subskrybowanego kapitatu zaktadowego,

o w przypadku spétki, w ktérej co najmniej niektérzy cztonkowie ponosza nieograniczong
odpowiedzialno$¢ za jej zadtuzenie - gdy ponad potowa jej kapitatu wykazanego
w sprawozdaniach finansowych tej spétki zostata utracona w efekcie zakumulowanych strat,

o gdy przedsiebiorstwo podlega zbiorowemu postepowaniu w zwigzku z niewyptacalnoscia
lub spetnia kryteria na mocy obowigzujgcego prawa krajowego, by zosta¢ objetym
zbiorowym podstepowaniem w zwigzku z niewyptacalnoscig na wniosek jej wierzycieli,

o gdy przedsiebiorstwo otrzymato pomoc na ratowanie i nie sptacito do tej pory pozyczki
ani nie zakonczyto Umowy o gwarancje lub otrzymato pomoc na restrukturyzacje i nadal
podlega planowi restrukturyzacyjnemu,

! Wazne:

W przypadku podmiotow powigzanych, badanie warunku odnoszgcego sie do zakazu udzielania
pomocy publicznej przedsiebiorstwom znajdujgcym sie w trudnej sytuacji powinno dotyczyc
Whioskodawcy oraz grupy podmiotéw z nim powigzanych traktowanych jako catos¢ (a nie kazdego
podmiotu powigzanego z Whnioskodawcg). Stuzby Dyrekcji Generalnej ds. Konkurencji Komisji
Europejskiej wskazujg na cztery scenariusze, moggce wystgpic¢ przy badaniu sytuacji ekonomicznej

podmiotédw powigzanych.

. Jednostka Dopuszczalnos¢ pomocy
Whioskodawca )
gospodarcza* zgodnej z GBER
W trudnosciach W trudnosciach NIE
W dobrej sytuacji W dobrej sytuacji TAK
W dobrej sytuacji W trudnosciach NIE
Zalezy od sytuacji. Po poprawie sytuacji
W trudnosciach W dobrej sytuacji co do zasady NIE ekonomicznej przez podmioty powigzane,
pomoc jest dopuszczalna.

Tabela 4. Analiza sytuacji przedsiebiorstwa.

Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (dalej: UOKIK) wskazuje, ze w przypadku podmiotow
powigzanych zasadne jest uzupetnienie informacji przekazywanych w formularzu informac;ji
przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc publiczng, o dodatkowe oswiadczenie o sytuacji
ekonomicznej jednostki gospodarczej, w sktad ktérej wchodzi Wnioskodawca.

Efekt zachety

| Wazne:

Przedsiebiorca przed ztozeniem Whniosku o dofinansowanie nie moze rozpoczg¢ prac nad Projektem.

4 jednostka gospodarcza, tj. grupa przedsiebiorstw tworzqcych jeden podmiot gospodarczy w rozumieniu orzecznictwa europejskiego z
zakresu prawa Konkurencji.
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Zgodnie z definicja - rozpoczecie prac oznacza rozpoczecie robdt budowlanych zwigzanych z inwestycjqg
lub pierwsze prawnie wigzgce zobowigzanie do zamowienia urzqdzeri lub inne zobowigzanie, ktore
sprawia, ze inwestycja staje sie nieodwracalna, zaleznie od tego, co nastgpi najpierw. Zakupu gruntéw
ani prac przygotowawczych, takich jak uzyskanie zezwolen i przeprowadzenie studiow wykonalnosci, nie
uznaje sie za rozpoczecie prac. W odniesieniu do przeje¢ "rozpoczecie prac" oznacza moment nabycia
aktywdw bezposrednio zwigzanych z nabytym zaktadem;

Przeznaczenia pomocy udzielanej przez Agencje Badarn Medycznych

Agencja Badan Medycznych udziela pomocy publicznej na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie warunkdw i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis
za posrednictwem Agencji Badan Medycznych (Dz. U. poz. 1786)

Za posrednictwem Agencji moze zosta¢ udzielana pomoc przeznaczona na:

** badania podstawowe, badania przemystowe, prace rozwojowe oraz studium wykonalnosci,
o ktorych mowa w art. 25 rozporzadzenia nr 651/2014;

K/
0’0

ustugi doradcze, o ktérych mowa w art. 18 rozporzadzenia nr 651/2014;

X3

%

pomoc szkoleniowg, o ktérej mowa w art. 31 rozporzgdzenia nr 651/2014;

X3

8

wspieranie innowacyjnosci, o ktéorym mowa w art. 28 rozporzadzenia nr 651/2014;

X3

8

wspieranie przedsiebiorcow rozpoczynajgcych dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg, o ktorej
mowa W art. 22 rozporzadzenia nr 651/2014.

% pomoc de minimis na wykonanie studium wykonalnosci, wsparcie komercjalizacji wynikow
badan naukowych i prac rozwojowych, oraz innych form ich transferu do gospodarki.

! Wazne:

Regulaminy Konkursow okreslajg z jakiej pomocy (z wyzej wymienionych) przedsiebiorca moze
skorzysta¢ w ramach danego Konkursu.

Aktualnie ABM udziela pomocy publicznej na:

— badania podstawowe, badania przemystowe, prace rozwojowe oraz studium wykonalnosci;

Podstawowa intensywnos$¢ pomocy wynosi:
Badania podstawowe  100% kosztéw kwalifikowanych
Badani przemystowe ~ 50% kosztow kwalifikowanych
Prace rozwojowe 25% kosztow kwalifikowanych

Intensywno$¢ pomocy na badania przemystowe i prace rozwojowe moze ulec zwiekszeniu ze wzgledu
na:

e wielkos¢ przedsiebiorstwa
o efektywng wspodtprace lub szerokie rozpowszechnianie wynikéw
ale nie moze przekroczy¢ 80% kosztow kwalifikowanych
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Wielkos¢ Premia — Premia za efektywna wspotprace Max intensywno$¢ pomocy ~ Max intensywnos¢é pomocy
przedsiebiorstwa wielkos¢ lub szerokie rozpowszechnianie Badania przemystowe Prace rozwojowe
przedsiebiorstwa wynikéw
Mikro 20% 15% 80% 60%
Mate 20% 15% 80% 60%
Srednie 10% 15% 75% 50%
Duze 15% 65% 40%

Tabela 5. Wielkos¢ przedsiebiorstwa.

— ustugi doradcze;

Pomoc skierowana do MSP, kosztami kwalifikowalnymi sg koszty ustug doradczych $wiadczonych przez
doradcédw zewnetrznych.

Ustugi takie nie mogg miec charakteru ciggtego ani okresowego, nie sg tez zwigzane ze zwykiymi
kosztami operacyjnymi przedsiebiorstwa, takimi jak rutynowe ustugi doradztwa podatkowego,
regularne ustugi prawnicze lub reklama.

Intensywnos¢ pomocy nie przekracza 50% kosztow kwalifikowalnych.

Maksymalna warto$¢ dofinansowania dla przedsiebiorstwa na jeden Projekt nie moze przekroczy¢ 2 min
euro.

Pomoc publiczna w przypadku Konsorcjum

Poziom dofinansowania dla cztonkdw Konsorcjow, bedgcych jednostkami naukowymi lub podmiotami
leczniczymi (ktére posiadajg kontrakt z OW NFZ i udzielajg Swiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej), gdy jednostki realizujg Projekt w ramach

swojej dziatalnosci niegospodarczej, nie zachodzg przestanki udzielenia pomocy publicznej a co za tym

idzie mogg otrzymac dofinansowanie do 100% kosztéw kwalifikowanych.

Dokumenty:

Dokumenty w zakresie pomocy publicznej jakie przedsiebiorca zobowigzany jest ztozy¢ ubiegajgc sie

&

o nig:

Zgodnie z § 37 ust. 5 ustawy z dnia 30 kwietnia 2004 r. o postepowaniu w sprawach dotyczgcych pomocy
publicznej Podmiot ubiegajqcy sie o pomoc inng niz pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie
lub rybotdwstwie jest zobowigzany do przedstawienia podmiotowi udzielajgcemu pomocy, wraz
z Whnioskiem o jej udzielenie, informacji dotyczqcych Whnioskodawcy i prowadzonej przez niego
dziatalnosci gospodarczej oraz informacji o otrzymanej pomocy publicznej, zawierajgcych
w szczegdlnosci wskazanie dnia i podstawy prawnej jej udzielenia, formy i przeznaczenia, albo
oswiadczenia o nieotrzymaniu pomocy.

Przedmiotowe informacje sg przekazywane na:

. formularzu informacji przedstawianych przy ubieganiu sie o pomoc inng niz pomoc w rolnictwie
lub rybotowstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis w rolnictwie lub rybotowstwie
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Ponadto wraz z formularzem przekazywane sa:

sprawozdania finansowe za okres 3 ostatnich lat obrotowych, sporzadzane zgodnie
z przepisami o rachunkowosci

sprawozdar finansowych nie przekazujg mikroprzedsiebiorcy i mali przedsiebiorcy, w przypadku ktorych
do ustalenia wartosci pomocy nie jest konieczne ustalanie stopy referencyjnej

Do ustalenia prawidfowej wartosci pomocy publicznej udzielanej w takich formach jak: pozyczka,
gwarancja, odroczenie terminu ptatnosci czy roztozenie ptatnosci na raty, konieczne jest okreslenie stopy
referencyjnej majqcej zastosowanie do Wnioskodawcy zgodnie z postanowieniami Komunikatu Komisji
w sprawie zmiany metody ustalania stop referencyjnych i dyskontowych (Dz. Urz. UE C 14 z 19.01.2008)

o$wiadczenie o nieotrzymaniu pomocy w przypadku, gdy przedsiebiorca, ktory nie otrzymat
pomocy w odniesieniu do tego samego przedsiewziecia, w zwigzku, z realizacjg ktérego ubiega
sie o pomoc

o$wiadczenie o spetnianiu kryteriéw MSP - zgodnie z regulaminem Konkursu Przedsiebiorstwa
inne niz duze, majg obowigzek ztozenia takiego oswiadczenia

10.1 Pomoc de minimis
Pomoc de minimis jest szczegdélnym rodzajem wsparcia publicznego, o stosunkowo niskiej wartosci, nie
powodujgcym zaktdcenia Konkurencji na wspélnym rynku.

Za posrednictwem Agencji jest udzielana pomoc de minimis na:

e wykonanie studium wykonalnosci,
e wsparcie komercjalizacji wynikéw badan naukowych i prac rozwojowych, oraz innych form ich
transferu do gospodarki.

Kiedy nie uzyskasz pomocy de minimis

e W przypadku, gdy przedsiebiorca (rozumiany jako jedno przedsiebiorstwo) wyczerpat limit
pomocy de minimis w danym okresie

e Jesli przedsiebiorca prowadzi dziatalnos¢:

a) dziatalnos¢ w sektorze rybotowstwa i akwakultury, objetym rozporzadzeniem Rady (WE) nr
104/2000;

b) zajmujgcym sie produkcjg podstawowg produktéw rolnych;

c) dziatalno$¢ w sektorze przetwarzania i wprowadzania do obrotu produktéw rolnych
w nastepujgcych przypadkach:

v' kiedy wysoko$¢ pomocy ustalana jest na podstawie ceny lub ilosci takich produktow
nabytych od producentéw podstawowych lub wprowadzonych na rynek przez
przedsiebiorstwa objete pomoca;

v' kiedy przyznanie pomocy zalezy od faktu przekazania jej w czesci lub w catosci
producentom podstawowym;
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d) dziatalno$¢ zwigzang z wywozem do panistw trzecich lub panistw cztonkowskich, tzn. pomocy
bezposrednio zwigzanej z iloscig wywozonych produktéw, tworzeniem i prowadzeniem sieci
dystrybucyjnej lub innymi wydatkami biezgcymi zwigzanymi z prowadzeniem dziatalnosci
Wywozowej;

e) pomocy uwarunkowanej pierwszenstwem korzystania z towaréw krajowych w stosunku do
towardw sprowadzanych z zagranicy.

Rozdzielenie przez przedsiebiorce dziatalnosci lub wyodrebnienie kosztéw, tak by dziatalnosé
w sektorach wytgczonych z zakresu stosowania rozporzadzenia nr 1407/2013 nie odnosita korzysci
z pomocy de minimis, pozwala na przyznanie pomocy de minimis.

Limit pomocy de minimis

e (Catkowita kwota pomocy de minimis przyznanej przez panstwo cztonkowskie jednemu
przedsiebiorstwu nie moze przekroczy¢ 200.000 EUR w okresie trzech lat podatkowych.
e W zakresie drogowego transportu towaréw nie moze przekroczy¢ 100.000 EUR w okresie trzech

lat podatkowych.

Identyfikacja przedsiebiorstwa

Istotnym dla wielkosci wsparcia (limit pomocy de minimis) jest identyfikacja przedsiebiorstwa.

Komisja Europejska wprowadzita pojecie "jednego przedsiebiorstwa" rozumiane jako wszystkie
jednostki gospodarcze, ktore sg ze sobg powigzane co najmniej jednym z nastepujgcych stosunkéw:

a) jedna jednostka gospodarcza posiada w drugiej jednostce gospodarczej wiekszos$¢ praw gtosu
akcjonariuszy, wspodlnikow lub cztonkdw;

b) jedna jednostka gospodarcza ma prawo wyznaczy¢ lub odwotaé wiekszos¢ cztonkdéw organu
administracyjnego, zarzadzajgcego lub nadzorczego innej jednostki gospodarczej;

c) jedna jednostka gospodarcza ma prawo wywiera¢ dominujgcy wptyw na inng jednostke
gospodarczg zgodnie z umowg zawartg z tg jednostkg lub postanowieniami w jej akcie
zatozycielskim lub umowie spotki;

d) jedna jednostka gospodarcza, ktéra jest akcjonariuszem lub wspdlnikiem w innej jednostce
gospodarczej lub jej cztonkiem, samodzielnie kontroluje, zgodnie z porozumieniem z innymi
akcjonariuszami, wspolnikami lub cztonkami tej jednostki, wiekszo$¢ praw gtosu akcjonariuszy,
wspolnikow lub cztonkéw tej jednostki.

Jednostki gospodarcze pozostajgce w jakimkolwiek ze stosunkéw, o ktérych mowa w lit. a)-d), za
posrednictwem jednej innej jednostki gospodarczej lub kilku innych jednostek gospodarczych réwniez
sg uznawane za jedno przedsiebiorstwo.

Majac na uwadze pojecie ,jednego przedsiebiorstwa” przy obliczaniu limitu pomocy de minimis nalezy
bra¢ pod uwage pomoc de minimis otrzymang przez wszystkie jednostki gospodarcze, ktére sg ze sobg
powigzane co najmniej jednym z stosunkéw opisanych powyzej.
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! Wazne:

Do okreslenia limitu pomocy de minimis bierze sie pod uwage jedynie przedsiebiorstwa powigzane
z danego panstwa cztonkowskiego (nie sumuje sie pomocy przyznanej przez panstwo inne niz Polska).

Przedsiebiorstwa, ktore sg ze sobg powigzane wytgcznie dlatego, ze kazda z nich jest bezposrednio
zwigzana z danym organem publicznym lub danymi organami publicznymi, nie bedg traktowane jako
wzajemnie powigzane. Jak wskazuje KE w rozporzadzeniu nr 1407/2013 w motywie (4) Uwzglednia sie
tym samym szczegolng sytuacje jednostek gospodarczych, ktore sq kontrolowane przez ten sam organ
publiczny lub te same organy publiczne, ale ktdre mogq posiadac niezalezne uprawnienia decyzyjne

Limit pomocy de minimis a potgczenie lub przejecie lub podziat przedsiebiorstwa

e Pofaczenie lub przejecie przedsiebiorstwa
W przypadku potgczenia lub przejecia przedsiebiorstw, w celu ustalenia, czy nowa pomoc de minimis
dla nowego przedsiebiorstwa lub przedsiebiorstwa przejmujgcego nie przekracza odpowiedniego
putapu, uwzglednia sie wszelkg wczesniejszg pomoc de minimis przyznang ktéremukolwiek z tgczgcych
sie przedsiebiorstw. Pomoc de minimis przyznana zgodnie z prawem przed potgczeniem lub przejeciem
pozostaje zgodna z prawem.

e Podziat przedsiebiorstwa
Jezeli przedsiebiorstwo podzieli sie na co najmniej dwa osobne przedsiebiorstwa, pomoc de minimis
przyznang przed podziatem przydziela sie przedsiebiorstwu, ktére z niej skorzystato, co oznacza
zasadniczo przedsiebiorstwo, ktére przejmuje dziatalnos¢, w odniesieniu do ktérej pomoc de minimis
zostata wykorzystana. Jezeli taki przydziat jest niemozliwy, pomoc de minimis przydziela sie
proporcjonalnie na podstawie wartosci ksiegowej kapitatu podstawowego nowych przedsiebiorstw
zgodnie ze stanem na dzien wejscia podziatu w zycie.

Dokumenty:

Dokumenty w zakresie pomocy de minimis jakie przedsiebiorca zobowigzany jest ztozy¢ ubiegajac sie
o nig:

v' wszystkie zaswiadczenia o pomocy de minimis oraz pomocy de minimis w rolnictwie lub
rybotéwstwie, jakie otrzymat w roku, w ktérym ubiega sie o pomoc, oraz w ciggu 2
poprzedzajacych go lat podatkowych,
albo

v' o$wiadczenia o wielko$ci tej pomocy otrzymanej w tym okresie,
albo

v' o$wiadczenia o nieotrzymaniu takiej pomocy w tym okresie;

v formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu sie 0 pomoc de minimis.

Zrédta informacji na temat pomocy publicznej

e Strona internetowa KE http://ec.europa.eu/competition/

e Strona internetowa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow
https://www.uokik.gov.pl/pomoc publiczna.php
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11 Komunikacja Beneficjent — ABM

Kazdy Projekt dofinansowany przez Agencje ma swojego opiekuna. Informacja, kto bedzie opiekunem
danego Projektu zostaje przekazana Beneficjentowi na etapie podpisywania Umowy
o dofinansowanie.

Opiekun jest pierwszg osobg, z ktdrg nalezy sie kontaktowaé we wszelkich kwestiach zwigzanych
z realizacjg Projektu. Zadaniem opiekuna Projektu jest biezgcy kontakt z Beneficjentem, szczegdlnie
w kwestiach zwigzanych z wszelkimi zmianami w Projekcie, w tym z zawieraniem anekséw do Umowy,
Raportami sprawozdawczymi, wnioskami o przekazanie zaliczki, kwestiami formalnymi zwigzanymi ze
zmianami w budzecie, harmonogramem ptatnosci itp.

Co do zasady, komunikacja Beneficjent — ABM prowadzona jest z opiekunem Projektu za posrednictwem
poczty elektroniczne;.

Umowa o dofinansowanie przewiduje nastepujace formy biezgcej komunikacji:

e System teleinformatyczny,
e list polecony,

e e-PUAP,

e poczta elektroniczna.

Oswiadczenia, zawiadomienia i informacje bedg uznawane za dostarczone odpowiednio z momentem:
potwierdzenia doreczenia Systemem teleinformatycznym, odebrania listu poleconego, dokonania
autoryzacji poprzez e-PUAP, uzyskania potwierdzenia otrzymania przez odbiorce korespondencji poczta
elektroniczna.

W przypadku zmiany osoby do kontaktéw, zaréwno ze strony Agencji jak i Beneficjenta, strony
zobowigzane sg do bezzwtocznego poinformowania strony drugiej o zmianie oraz przekaza¢ dane
kontaktowe tej osoby.

| Wazne:

Dokumentacja przekazywana do Agencji Badan Medycznych jest podpisywana przez osobe
upowazniong do reprezentowania jednostki.

ZATWIERDZAM

Signed by /
Podpisano przez:

Radostaw Adam
Sierpinski
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