Zatgcznik nr 2 do Regulaminu

KATALOG KOSZTOW W PRZEDSIEWZIECIU
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Zatgcznik nr 2 do Regulaminu

1. KATALOG KOSZTOW KWALIFIKOWALNYCH

Katalog kosztéw okreslony w niniejszym podrozdziale nie jest katalogiem zamknietym, a dane w nim
zawarte majg za zadanie utatwi¢ zaplanowanie i podziat kosztéw w ramach Przedsiewzigcia.

Ocena kwalifikowalnosci kosztéw w Przedsiewzieciu nastepuje na etapie oceny Whniosku i polega na
sprawdzeniu, czy przedstawiony budzet moze stanowi¢ przedmiot finansowania w ramach KPO.
W przypadku zmian w KPO, wydatki, ktére stajg sie kwalifikowalne dzieki zmianie KPO, kwalifikujg sie do
finansowania dopiero od daty przedtozenia KE wniosku o zmiane KPO, lub w przypadku zmiany
elementéw KPO nieobjetych przedtozonym wnioskiem KE, od daty wejscia w zycie decyzji
wprowadzajgcej te zmiany.

Ocena kwalifikowalnosci poniesionego wydatku dokonywana jest przede wszystkim w trakcie realizacji
Przedsiewziecia poprzez weryfikacje wnioskéw o ptatno$¢ oraz w trakcie kontroli, w szczegélnosci
kontroli w miejscu realizacji Przedsiewziecia. Niemniej, na etapie oceny Whniosku dokonywana jest
ocena kwalifikowalnosci planowanych wydatkéw. Przyjecie danego Przedsiewziecia do realizacji
i podpisanie zWnioskodawcg Umowy nie oznacza, ze wszystkie wydatki, ktére Wnioskodawca
przedstawi we Whniosku o ptatnos¢ w trakcie realizacji Przedsiewziecia, zostang uznane za
kwalifikowalne. Ocena kwalifikowalnosci poniesionych wydatkéw jest prowadzona takze po
zakonczeniu realizacji Przedsiewziecia, w zakresie obowigzkéw natozonych na Wnioskodawce Umowa
oraz wynikajgcych z przepiséw prawa.

Uwaga!

Dopuszczalne kategorie kosztéw w Przedsiewzieciu to: personel Przedsiewziecia, srodki
trwate/dostawy, roboty budowlane, ustugi zewnetrzne, dostawy (inne niz Srodki trwate), wartosci
niematerialne i prawne, amortyzacja, podatki i optaty oraz koszty posrednie.

W ramach Przedsiewziecia koszty bedg rozliczane na podstawie:
a) rzeczywiscie poniesionych wydatkow (tj. wynagrodzen, kosztéw podwykonawstwa,
pozostatych kosztéw bezposrednich, kosztéw licencji itp.);

b) wydatkéw ryczattowych, tj. kosztéw posrednich naliczanych przy zastosowaniu 15% stawki
ryczattowej od rzeczywiscie poniesionych wydatkéw wymienionych w punkcie a) z wytgczeniem
kosztéw podwykonawstwa.

Przy planowaniu wydatkéw w budzecie Wnioskodawca musi przede wszystkim:
e przestrzegaé zasady zakazu podwodjnego finansowania wydatkéw pochodzgcych ze Zrédet
publicznych;
e planowaé wydatki zgodnie z zasadg racjonalnego i efektywnego wydatkowania srodkéw;
e przedstawié sposob kalkulacji kosztow potwierdzajgcy cene rynkowsa.

Wydatek moze zosta¢ uznany za kwalifikowalny, jezeli tagcznie spetnia nastepujace warunki:
e jest niezbedny do realizacji celdw i wskaznikéw Przedsiewziecia oraz zostat poniesiony
w zwigzku z realizacjg Przedsiewziecia;
e jestzgodny z postanowieniami Umowy;
e zostat wskazany w zatwierdzonym Whniosku;
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e jest zaksiegowany i udokumentowany zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, w tym
w szczegblnosci z ustawg z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci, wtym polityka
rachunkowosci stosowang u OOW oraz warunkami Umowy;

e zostat faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w okresie realizacji Przedsiewziecia
wskazanym w Umowie, z wytgczeniem kosztéw posrednich;

e zostat poniesiony w sposob przejrzysty, racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad
uzyskiwania najlepszych efektéw z danych naktadow;

e jest zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegélnosci ustawg PZP (jesli
ma zastosowanie) oraz przepisami regulujgcymi udzielanie pomocy publicznej (jezeli dotyczy)
i zasadg konkurencyjnosci.

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

W ramach kosztéw kwalifikowanych uwzglednia sie koszty zwigzane z zastosowaniem minimalnych
wymagan stuzgcych zapewnieniu dostepnosci osobom ze szczegélnymi potrzebami, zgodnie
z zakresem art. 6 Ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu dostepnosci osobom ze szczeg6lnymi
potrzebami.

1.1. Koszty kwalifikowalne zwigzane z wynagrodzeniami kadry CWBK

Dla realizacji celéow i misji CWBK niezbedna jest odpowiednia liczba wykwalifikowanego personelu
w ramach efektywnej i uporzagdkowanej struktury organizacyjnej. CWBK zapewnia odpowiednig liczbe
personelu zgodnie z zatozeniami Standardu. Strategia zatrudnienia powinna byé oparta na biezgcej
analizie sytuacji w CWBK oraz planach rozwoju.

Koszty zwigzane z wynagrodzeniem sg kwalifikowalne w ramach Przedsiewzigcia w przypadku
personelu:

e Podstawowego (stanowiska obowigzkowe) — kadra zarzadzajgcej, obstuga prawna, obstuga
finansowa, koordynowanie badan klinicznych, zarzagdzanie jakoscig, zarzadzanie projektami;

e DoraZnego (stanowiska obowigzkowe) — monitorowanie badan klinicznych, zarzgdzanie
produktem  badanym/leczniczym, diagnostyka laboratoryjna/personel pielegniarski,
biostatystyka, wsparcie IT, pisarstwo medyczne;

e Fakultatywnego (stanowiska nieobowigzkowe) — nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(PHV), osoba wykwalifikowana (QP), rejestracja, archiwizacja, negocjacja umow.

Koszty zwigzane z wynagrodzeniem personelu bezposrednio zaangazowanego w prowadzenie
Badania klinicznego ujetego w Standardzie jako standardowy zespét badawczy finansowane sg
z budzetu danego Badania klinicznego.

Tryb i zakres angazowania personelu musi wynika¢ z zakresu merytorycznego planowanego
Przedsiewziecia i by¢ zgodny ze Standardem (Rozdziat 1) oraz wewnetrznym regulaminem
Whioskodawcy dotyczgcym zatrudnienia i wynagradzania pracownikéw.
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Zaangazowanie do realizacji zadan w ramach Przedsiewzigcia moze nastgpi¢ na podstawie:
a) stosunku pracy (caty lub czesé etatu);

O

umowy cywilnoprawnej (m.in. umowa zlecenia, umowa o dzieto);

O

)
) umowy kontraktowej;
) dodatku zadaniowego/premii zadaniowe;.

o

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

Kwalifikowalnymi sktadnikami wynagrodzenia personelu sg w szczegélnosci:
e wynagrodzenie brutto;
o sktadki pracodawcy/ zleceniodawcy na ubezpieczenia spoteczne;
e sktadki na Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Swiadczeri Pracowniczych, odpisy na
ZFSS oraz wydatki ponoszone na Pracowniczy Program Emerytalny zgodnie z ustawg z dnia
20 kwietnia 2004 r. o pracowniczych programach emerytalnych.

Wydatki dotyczgce wynagrodzen finansowanych ze srodkéw Przedsiewziecia dokumentowane sa:
e w przypadku stosunku pracy - poprzez liste ptac oraz zakres obowigzkéw w ramach
Przedsiewzigcia;
e w przypadku umowy cywilnoprawnej/kontraktowej — poprzez rachunek i protokét odbioru;
e w przypadku dodatku zadaniowego lub premii zadaniowej — poprzez dokumentacje wewnetrzna.

W zaleznosci od potrzeb i mozliwosci CWBK, OOW moze zatrudniaé nowy personel badz delegowaé
(w tymtaczyc etaty/ liczbe godzin Swiadczonych ustug) do wykonywania okreslonych obowigzkow
dotychczas zatrudnionego i odpowiednio wykwalifikowanego personelu. W razie nieobecnosci
cztonka personelu CWBK, Wnioskodawca jest zobowigzany zapewnié¢ odpowiednie zastepstwo.

Uwaga!

We Whniosku konkursowym Whnioskodawca powinien ujgé:

a) forme zaangazowania i szacunkowy wymiar czasu pracy personelu CWBK niezbednego
do realizacji zadan merytorycznych (m.in. etat, umowa cywilnoprawna, umowa kontraktowa,
umowa B2B, dodatek zadaniowy/liczba godzin),

b) uzasadnienie proponowanej kwoty wynagrodzenia odnoszace sie do zwyczajowej praktyki
oraz wewnetrznego regulaminu wynagradzania Wnioskodawcy.

Ponadto jesli Wnioskodawca nie zamierza zatrudniaé personelu, wymaganego Standardem,
zbudzetu Przedsiewziecia, tylko ze Srodkéw witasnych - taka informacja musi znalezé sie we
Whiosku, aby mdgt on spetni¢ kryteria oceny merytorycznej.

Ostateczng decyzje w zakresie uznania kwalifikowalno$ci wynagrodzenia personelu CWBK
podejmuje ABM po przeprowadzeniu weryfikacji dokumentacji przedstawionej przez
Whioskodawce. Koszt wynagrodzenia personelu CWBK nie moze przekroczyé kwoty
wynagrodzenia pracownikéow Whnioskodawcy na analogicznych stanowiskach lub na
stanowiskach wymagajacych analogicznych kwalifikacji.
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Kosztem w Przedsiewzigciu mogg by¢ premie pod warunkiem, ze dany pracownik jest zaangazowany co
najmniej na %2 etatu. Wyptata premii powinna nastgpi¢ proporcjonalnie do poziomu zaangazowania
danej osoby w Przedsiewziecie, tzn. jesli dana osoba zaangazowana jest w realizacje Przedsiewziecia
na'z etatu to kwalifikowalne jest 50% wyptaconej premii. Jezeli w ramach Przedsiewziecia dany
pracownik nie ma finansowanego wynagrodzenia zasadniczego, jego premia do wynagrodzenia nie moze
stanowi¢ kosztu kwalifikowalnego.

Dodatek do wynagrodzenia moze by¢ kwalifikowalny, jezeli:

a) zostat okreslony w regulaminie pracy lub regulaminie wynagradzania co najmniej 6 miesiecy
przed ztozeniem Whniosku, chyba, ze mozliwos¢ przyznania dodatku zostata przewidziana
w aktach prawa powszechnie obowigzujgcego,

b) potencjalnie obejmuje wszystkich pracownikéw, a zasady jego przyznawania sg takie same
w przypadku personelu CWBK oraz pozostatych pracownikéw Wnioskodawcy,

c) jest kwalifikowalny wytgcznie w okresie zaangazowania danej osoby w Przedsiewzieciu,

d) jegowysokosé uzalezniona jest od zakresu dodatkowych obowigzkéw i wynika z zatwierdzonego
Whiosku.

Koszty delegacji stuzbowych oraz koszty zwigzane z podnoszeniem kwalifikacji zawodowych,
wtym koszt studidow podyplomowych personelu CWBK (stanowiska podstawowe, dorazne
i fakultatywne zgodne ze Standardem) oraz cztonkowie zespotéw badawczych realizujgcych projekty
Niekomercyjnych badan klinicznych finansowanych przez ABM, moga by¢ kwalifikowalne, o ile zostaty
uwzglednione we Whiosku jako niezbedne dla prawidtowej realizacji Przedsiewziecia oraz zakonczyty
sie w terminie do dnia zakoriczenia realizacji Przedsiewziecia.

Studia podyplomowe muszg dotyczy¢ tematyki badan naukowych.

Ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w réznych Przedsiewzieciach:

Przy zaangazowaniu i ocenie mozliwosci uznania za kwalifikowalne wydatkéw zwigzanych
z wynagrodzeniem danej osoby jako personelu Przedsiewzigcia konieczne jest spetnienie co najmniej
nastepujgcych warunkow:

e zaangazowanie danej osoby do realizacji zadan w Przedsiewzieciu i wynikajgce z tego
obcigzenie pracg zapewnia mozliwos¢ prawidtowej i efektywnej realizacji wszystkich zadan
powierzonych tej osobie;

e jestnaliczane i wyptacane zgodne z przepisami prawa.

1.2. Koszty kwalifikowalne zwigzane adaptacjg/modernizacja oraz
z wyposazeniem CWBK

Jednym z zadan w Przedsiewzieciu jest wdrozenie postanowienn Standardu i utworzenie CWBK
w ramach istniejgcej lub zmodernizowanej infrastruktury OOW. Proponowany przez ABM model
uwzglednia przestrzen biurowg oraz przestrzern pozwalajgcg na realizacje wizyt pacjentéw. Bardzo
waznym aspektem przy tworzeniu CWBK jest zapewnienie przyjaznych warunkéw dla pacjentow
poprzez, m.in. stworzenie wyodrebnionej przestrzeni, w ktérej pacjenci mogg oczekiwac na wizyty oraz
pokoju, w ktérym mogg odby¢ z badaczem rozmowe na temat badania przed podpisaniem swiadome;j
zgody na udziat w nim.
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Przez koszty adaptacji i modernizacji nalezy rozumie¢ koszty prac remontowo-wykonczeniowych
pomieszczen, w tym wydatkéw niezbednych do przeprowadzenia tych prac i wchodzgcych wich zakres,
majgcych na celu przebudowe i dostosowanie pomieszczen na potrzeby funkcjonowania CWBK.

Ze srodkow Przedsiewziecia finansowana jest adaptacja/modernizacja pomieszczen czesci
administracyjno-biurowej okreslonych Standardem (Podrozdziat 2.1.1 Standardu):

e Rejestracja/poczekalnia,

e Pokoje biurowe,

e Pomieszczenia przeznaczone do obstugi Sponsora/CRO,

e Pokdj socjalny dla pracownikéw CWBK,

o Toalety.

W przypadku czesci naukowo-badawczej (Podrozdziat 2.1.2 Standardu), ktdrej pomieszczenia
zazwyczaj znajdujg sie przy odpowiednich klinikach lub centrach kompetencji, ze sSrodkéow
Przedsiewziecia finansowane sg:

e pokéj do przechowywania biezgcej dokumentacji badania,

e pokdj badan klinicznych,

e strefa pacjenta.

W ramach tej kategorii kosztéw dopuszcza sie zakup komputeréw, drukarek, urzadzen
wielofunkcyjnych, sprzetu medycznego wielorazowego uzytku, sprzetu biurowego (np. zestawy
telefoniczne, szafy na dokumenty, biurka, krzesta, fotele, etc.). Kosztem kwalifikowalnym nie jest zakup
wyposazenia o charakterze zuzywalnym np. srodki dezynfekujace, zszywacze, papier do drukarki itp.

Poza wyposazeniem wymienionym w Standardzie (Rozdziat 2), do kosztow kwalifikowalnych
zalicza sie réwniez zakup wyposazenia wymaganego powszechnie obowigzujacymi przepisami
prawa w zakresie wyposazenia placowek oraz urzadzen, aparatury i sprzetu niezbednego do
prawidtowego funkcjonowania CWBK, w tym zakup i amortyzacja sprzetu diagnhostyczno-
obrazowego tj. MRI, TK, USG, etc.

O wyborze wyposazenia oraz wysokosci kosztéw jego zakupu decyduje Wnioskodawca, majgc na
uwadze obowigzujgce go w tym wzgledzie przepisy prawa. Rekomenduje sie umieszczenie uzasadnienia
kazdego kosztu w czesci Wniosku: Opis sposobu kalkulacji kosztu, argumentujgcego wysokosé przyjetej
w ramach Przedsiewziecia stawki dla wyposazenia.

Zakupione wyposazenie musi byé niezbedne do realizacji Przedsiewziecia i odpowiadaé potrzebom
CWBK. Weryfikacja zasadnosci zakupu wyposazenia jak rowniez przyjetych stawek dokonywana
jest na etapie oceny merytorycznej Wniosku.

1.3. Koszty kwalifikowalne zwigzane z systemami IT i innymi systemami
wspierajgcymi

Zgodnie ze Standardem (Rozdziat 3) ze srodkdw Przedsiewziecia finansowane sg koszty zakupu,
rozbudowy systemu elektronicznego rejestru wszystkich badan klinicznych, w tym obligatoryjnych:
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a) System do realizacji studium wykonalnosci (ang. feasibility), umozliwiajgcy szybkie
wyszukiwanie potencjalnych uczestnikéw badania oraz prowadzenie ewidencji zrealizowanych
studiéow wykonalnosci w CWBK;

b) System do zarzadzania Badaniami klinicznymi w CWBK (CTMS, Clinical Trial Management
System), zapewniajgcy dostep do danych w czasie rzeczywistym, obserwacje postepu
rekrutacji, umozliwiajgcy generowanie raportéow i porzgdkowanie danych o przebiegu badan,
utatwiajgcy wychwytywanie niepozgdanych trendéw, pozwalajgcy generowac raporty.

oraz fakultatywnych (nieobowigzkowych):

a) System do zarzadzania budzetami badan, umozliwiajgcy gromadzenie informaciji o kosztach
i przychodach w ramach danego Badania klinicznego, a nastepnie ich grupowanie i interpretacje
w celu oceny, podejmowania decyzji oraz prowadzenia kontroli budzetu.

b) ModutElectronic Case Report Form (eCRF) (do badar wtasnych pochodzgcych z innych Zrédet
finansowania niz konkursy ABM) — umozliwiajgcy: przygotowanie, konfiguracje, udostepnienie
oraz utrzymanie usystematyzowanego zestawu formularzy do zapisu wymaganych protokotem
Badania klinicznego informacji o kazdym uczestniku badania - elektronicznej Karty Obserwaciji
Pacjenta oraz utrzymanie systemu na czas realizacji projektu zgodnie z wytycznymi CFR, ICH
GCP R2 oraz wedtug rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych iw sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE, zwanego dalej RODO.

c) Modut Interactive Web Response System (IVRS) — umozliwiajgcy: rekrutacje i zarzadzanie
duzg liczbg pacjentéw, pomoc w prowadzeniu wielu badan w jednym punkcie czasowym,
reakcje w czasie rzeczywistym pozwala przypisa¢ pacjentom unikalne numery, integracje
zinnymi systemami, tatwos¢ wdrozenia niezaleznie od rodzaju badania, liczby badanych
i osrodkoéw, obszaréw terapeutycznych.

d) Modut Electronic Trial Master file (eTMF) — modut elektronicznego zarzadzania dokumentacja
badania umozliwiajgcy tworzenie, gromadzenie i zarzadzanie dokumentacjg Badania
klinicznego wraz z implementacjg systemu na potrzeby realizacji Badania klinicznego.

e) Modut elSF - modut elektronicznego zarzadzania dokumentacjg badacza to elektroniczna baza
danych do tworzenia, gromadzenia i zarzadzania dokumentacjg badacza zgodnie
z wymaganiami specyficznymi dla danego Badania klinicznego wraz implementacjg systemu na
potrzeby realizacji Badania klinicznego w maksymalnie najkrétszym mozliwym czasie.
Wszystkie zgody na prowadzenie badania wydane przez wtasciwe organy: Naczelng Komisje
Bioetyczng'/Komisje Bioetyczng?, URPL®.

Ponadto system do zarzadzania Badaniami klinicznymi ma obowigzek spetnia¢ nastepujace
kryteria:

" Naczelna Komisja Bioetyczna do spraw Badar Klinicznych to niezalezny podmiot ustanowiony na mocy art. 91 ust. 1 ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktéry jest dedykowany wydawaniu
opinii etycznych badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

2 Komisja Bioetyczna - komisja, o ktérej mowa w art. 19 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych, ktéra przedktada
wniosek do Naczelnej Komisji Bioetycznej o wpis na liste komisji bioetycznych. Wyznaczona przez Naczelng Komisje
Bioetyczng Komisja Bioetyczna ocenia pod katem etycznym badanie kliniczne.

3 URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
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e Zapewniac¢ dostep do wszystkich funkcji systemu z poziomu przegladarki internetowej (Chrome,
Firefox, Internet Explorer/ Microsoft Edge).

e Zapewnia¢ indywidualny dostep do systemu poprzez szyfrowane potgczenia — uwierzytelnienie
uzytkownika za pomoca nazwy uzytkownika i hasta.

e Dostepnosé do systemu przez 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu.

e Odrebne konta dla uzytkownikébw - wymagania funkcjonalne systemu dotyczgce
uwierzytelniania uzytkownika i r6znych uprawnien w zaleznosci od roli uzytkownika.

Wszystkie opisane powyzej systemy powinny by¢ zgodne z wymaganiami ICH GCP E6(R2), norma ISO
9001 oraz ISO 27001 oraz zakresem art. 6 Ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu dostepnosci
osobom ze szczegblnymi potrzebami. System ten moze byé wtasnoscig (licencja) Wnioskodawcy lub
tez by¢ udostepniany na zasadach subskrypciji.

Nalezy réwniez wdrozy¢ naktadke na system HIS, utatwiajgcg proces studium wykonalnosci (ang.
feasibility).

Dodatkowo w ramach tej kategorii kosztéw mozliwe jest sfinansowanie zakupu serweréw na cele CWBK
oraz wprowadzenie systemu wspomagajgcego realizacje Standardowych Procedur Postepowania
(SOP).

1.4. Koszty kwalifikowalne zwigzane z procesem szkolen personelu CWBK

Jednym z kluczowych elementéw sprawnie funkcjonujgcego CWBK jest wykwalifikowana kadra. Aby
zapewni¢ odpowiednie kompetencje, niezbedne jest wdrozenie kompleksowego programu szkolen
przeznaczonych dla wszystkich pracownikéw CWBK.

Personel CWBK finansowany z budzetu Przedsiewziecia musi odbyé minimum 2 obowigzkowe
szkolenia z zakresu:
e GCP, regulacji krajowych i miedzynarodowych w obszarze badan klinicznych, standardowych
procedur postepowania, w tym systemoéw IT, audytéw i inspekciji, a takze metod komunikaciji
w zespole badawczym.

Uwaga!

W przypadku personelu medycznego finansowanego w ramach budzetu Niekomercyjnego
badania klinicznego, koszty szkolen sa kosztami kwalifikowalnymi.

Kosztem kwalifikowanym w Przedsiewzieciu jest takze koszt studiéw podyplomowych zaréwno dla
personelu zatrudnionego w CWBK, jak i dla cztonkdéw zespotéw badawczych. Wszystkie planowane
wydatki zwigzane z procesem szkoleniowym muszg zostaé ujete we Whniosku. Studia podyplomowe
muszg byé zwigzane z zakresem obowigzkow i potrzebng wiedzg oraz kwalifikacjami
wymaganymi na danym stanowisku zajmowanym przez pracownika CWBK lub cztonka zespotu
badawczego, dla ktérego przewidziane sa studia.
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OOW moze w ramach budzetu Przedsiewziecia sfinansowacé szkolenia dla personelu badawczego
realizujgcego w strukturach OOW Niekomercyjne badania kliniczne finansowane ze srodkéw ABM
o tematyce:
e GCP, regulacji krajowych i miedzynarodowych w obszarze badan klinicznych w tym zasad
transportu materiatu biologicznego zgodnie z wymogami IATA, standardowych procedur
postepowania, w tym systemow IT (w zaleznosci od potrzeb).

1.5. Koszty kwalifikowalne zwigzane z dziataniami edukacyjno-promocyjno-
informacyjnymi

Jednym z kryterium, ktére musi spetni¢ OOW jest m.in. czynna promocja CWBK w zakresie realizacji
badan komercyjnych poprzez aktywne poszukiwanie potencjalnych badan we wspotpracy z Polskg
Siecig Badan Klinicznych.

Whioskodawca powinien zaplanowaé¢ we Whniosku dziatania edukacyjno-promocyjno-informacyjne
majgc na uwadze, ze kosztem niekwalifikowalnym w Konkursie jest koszt gadzetow, ulotek itp.
zgodnie z zasadg KPO ,,niewyrzadzania znaczgcej szkody srodowisku” (DNSH - ,do no significant
harm”).

Kosztami kwalifikowalnymi w zakresie dziatan edukacyjno-promocyjno-informacyjnych sa, m.in.:

e udziat CWBK w konferencjach, sympozjach, targach, wydarzeniach branzowych itp., w ktérych
istnieje mozliwos¢ promocji dziatalnosci CWBK i PSBK w postaci np. stoiska promocyjno-
informacyjnego lub tez edukacyjnego w przypadku wydarzen skierowanych dla pacjentéw;

e organizacja przez CWBK konferencji, sympozjow, wydarzen branzowych itp. w roli gospodarza,
ktérych celem jest promocja CWBK i PSBK oraz informowanie réznych grup interesariuszy
o Badaniach klinicznych;

e prowadzenie przez CWBK i zaproszonych prelegentéw szkolen dla zespotéw badawczych OOW
oraz pacjentéw w celu zwiekszania ich Swiadomosci na temat badan klinicznych, wtaczajgc w
to promocije inicjatywy ,,Pacjent w badaniach klinicznych”;

e organizacja prospotecznych wydarzen informacyjnych skierowanych dla pacjentéw w postaci,
np. ,miasteczka zdrowia” organizowanego w réznych miejscach dostepnosci publicznej,
majgcego na celu popularyzacje wiedzy na temat badan klinicznych, diagnostyki, z mozliwoscia
konsultacji medycznych i merytorycznych w kwestiach udziatu w badaniu klinicznym,
mozliwosci wyszukiwania interesujgcego dang osobe w zaleznosci od wskazania Badania
klinicznego itp.;

organizacja wydarzen edukacyjno-informacyjnych dla lekarzy, pielegniarek oraz pozostatego
personelu medycznego Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ) lub Ambulatoryjnej Opieki
Specjalistycznej (AOS) lub innych podmiotéw publicznych prowadzacych dziatalnosé
leczniczg, w celu wspétpracy z tymi jednostkami w zakresie rekrutacji pacjentéw do badan
klinicznych;

tworzenie filméw, podcastéw, aplikacji, materiatdéw on-line, itp. ktérych celem jest promocja
CWBK i PSBK oraz edukacja uczestnikow oraz potencjalnych uczestnikéw w tematyce Badan
klinicznych.
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2. KOSZTY POSREDNIE

Koszty posrednie rozliczane sg wytgcznie z wykorzystaniem 15% stawki ryczattowej kosztow
rzeczywistych (wydatki faktycznie poniesione w ramach zadan 1-5 opisanych w Regulaminie).

Koszty posrednie stanowig koszty administracyjne zwigzane z obstugg Przedsiewziecia, tj.:

a) koszty zarzadu (koszty wynagrodzenia oséb uprawnionych do reprezentowania jednostki,
ktérych zakresy czynnosci nie sg przypisane wytgcznie do projektu, np. kierownik jednostki);

b) koszty wynagrodzenia personelu obstugowego (obstuga prawna, kadrowa, finansowa, ksiegowa,
administracyjna, sekretariat, kancelaria, w tym systematyczna wspétpraca z Agencjg Badan
Medycznych w zakresie sprawozdawczosci i biezgcej kontroli Przedsiewziecia);

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

d) wydatki zwigzane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz Przedsiewziecia
subkonta na rachunku bankowym lub odrebnego rachunku bankowego;

e) optaty za energie elektryczng, cieplng, gazowag i wode, optaty przesytowe, optaty
za odprowadzanie $ciekéw;

f) koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwigzanych z obstugg
administracyjng Przedsiewziecia;

g) koszty biurowe zwigzane z obstugg administracyjng Przedsiewziecia;

h) koszty zabezpieczenia prawidtowej realizacji Umowy;

i) koszty ubezpieczen majgtkowych.

Koszty rozliczone metoda ryczattowg sg traktowane jako wydatki poniesione. OOW nie ma
obowigzku zbierania ani opisywania dokumentéw ksiegowych w celu potwierdzenia poniesienia
wydatkow, ktore zostaty rozliczone jako koszty posrednie. Koszty te nie podlegajg weryfikacji i kontroli.
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3. KATALOG KOSZTOW NIEKWALIFIKOWALNYCH

Koszty niekwalifikowalne (w ramach poszczegélnych zadan) to m.in.: koszty zakupu drobnego

sprzetu biurowego, materiatow biurowych zuzywalnych w postaci m.in.: toneréw, papieru do drukarki,

dtugopiséw/otéwkow lub tez sprzetu medycznego takiego jak igty, strzykawki, opatrunki, itp.,

wykorzystywanego w biezgcej dziatalnosci CWBK do realizacji badan klinicznych. Wnioskodawca

finansuje je we wtasnym zakresie.

W ramach Konkursu CWBK nie ma réwniez mozliwosci zaplanowania wydatkéw na:

podatek od towardéw i ustug (VAT);

odsetki od zadtuzenia, z wyjgtkiem wydatkéw ponoszonych na subsydiowanie odsetek lub na

dotacje na optaty gwarancyjne w przypadku udzielania wsparcia;

koszty pozyczki lub kredytu zaciggnietego na prefinansowanie Przedsiewziecia;

kary i grzywny;

koszty postepowania sgdowego, wydatki zwigzane z przygotowaniem i obstugg prawng spraw

sgdowych oraz wydatki poniesione na funkcjonowanie komisji rozjemczych, zwyjgtkiem

wydatkéw ponoszonych w przedmiotowym zakresie przez IK KPO/IOI/ABM na rzecz stron

Przedsiewziecia;

wydatki poniesione na zakup uzywanego srodka trwatego, ktéry byt wciggu 7 lat wstecz

wspoétfinansowany ze srodkéw unijnych lub z dotacji krajowych;

inne niz czes¢ kapitatowa raty leasingowej wydatki zwigzane zumowa leasingu, w szczegoélnosci

marza finansujgcego, odsetki od refinansowania kosztéw, koszty ogblne, optaty

ubezpieczeniowe;

transakcje, bez wzgledu na liczbe wynikajgcych z nich ptatnosci, dokonane w gotéwece, ktérych

wartos¢ przekracza kwote, o ktérej mowa w art. 19 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo

przedsiebiorcow;

koszty sktadek i optat fakultatywnych na rzecz personelu CWBK, niewymaganych

obowigzujgcymi przepisami prawa, chyba ze:

- zostaty przewidziane w regulaminie pracy lub regulaminie wynagradzania lub innych
wtasciwych przepisach prawa pracy,

- zostaty wprowadzone co najmniej 6 miesiecy przed ztozeniem Whiosku,

- potencjalnie obejmujg wszystkich pracownikéw, a zasady ich przyznawania sg takie same
w przypadku personelu Przedsiewziecia oraz pozostatych pracownikéw Wnioskodawcy;

koszt zaangazowania pracownikéw CWBK zatrudnionych jednoczesnie na podstawie stosunku

pracy w ABM i u Wnioskodawcy, gdy zachodzi konflikt intereséw rozumiany jako naruszenie

zasady bezinteresownosci ibezstronnosci poprzez w szczegélnosci wykonywanie zadan

majacych zwigzek lub kolidujgcych ze stanowiskiem stuzbowym, majgcych negatywny wptyw na

sprawy prowadzone w ramach obowigzkéw stuzbowych, lub na bezstronnos¢ prowadzenia

spraw stuzbowych z uwagi na wzgledy rodzinne, emocjonalne, sympatie polityczne lub zwigzki

z jakimkolwiek krajem, interes gospodarczy lub jakiekolwiek inne bezposrednie lub posrednie

interesy osobiste;

rozliczony notg ksiegowa koszt zakupu $rodka trwatego bedgcego wtasnoscig Wnioskodawcy

lub prawa mu przystugujgcego;
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e odprawy emerytalno-rentowe pracownikéw;

e budowe budynku pod CWBK;

e zakup dziatki pod CWBK;

e wynagrodzenie zespotu badawczego, ktérego wynagrodzenia finansowane sg w ramach Badania
klinicznego;

e nagrody i premie z wytgczeniem sytuacji opisanej w podrozdziale 1.1 tego dokumentu;

e wptaty dokonywane przez pracodawcéw zgodnie z ustawag z dnia 27 sierpnia 1997 r.
o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych na Panstwowy
Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych (PFRON); Swiadczenia realizowane ze srodkéw
ZFSS dla pracownikéw zaangazowanych do Przedsiewziecia; nagrody jubileuszowe i odprawy
pracownicze dla pracownikéw zaangazowanych do Przedsiewziecia;

e wszystkie szkolenia niezwigzane z wykonywang funkcjg w CWBK;

e publikacje naukowe;

e systemy IT, ktére nie sg bezposrednio zwigzane z funkcjonowaniem CWBK;

e gadzety promocyjne, ulotki itp. (zgodnie z zasadg DNSH);

e prowizje bankowe, prowizje pobierane w ramach operacji wymiany walut etc.

Uwaga!

Jezeli we Whniosku o objecie Przedsiewziecia wsparciem na etapie oceny merytorycznej zostang
stwierdzone koszty niekwalifikowalne, ktore przekrocza 20% catkowitych kosztéw w ramach
budzetu, Agencja ma prawo nie wesprze¢ danego Przedsiewzigcia. Kazdy Whniosek, w ktérym dojdzie
do przekroczenia wskazanego odsetka kosztéw niekwalifikowalnych bedzie rozpatrywany w sposoéb
indywidualny.

Kwalifikowalno$sé VAT - naliczony podatek od towaréw i ustug (VAT) jest wydatkiem
niekwalifikowalnym w Przedsiewzieciu. W zwigzku z powyzszym w przypadku kosztéw
podlegajacych opodatkowaniu VAT, w budzecie Przedsiewziecia nalezy wykazywaé wartos¢ netto.
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4. DOKUMENTOWANIE WYDATKOW

OOW musi posiada¢ dokumenty potwierdzajgce wydatki poniesione na rzecz realizacji Przedsiewziecia.
Kazdy wydatek poniesiony przez OOW musi by¢ udokumentowany odpowiednim dowodem ksiegowym.

OOW zobowigzany jest do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji wydatkéw Przedsiewziecia w sposdéb
przejrzysty, tak aby mozliwa byta identyfikacja poszczegdlnych operacji zwigzanych z
Przedsiewzieciem, z wytgczeniem kosztéw posrednich. Podmioty, ktére nie sg zobowigzane do
prowadzenia jakiejkolwiek ewidenciji ksiegowej na podstawie obowigzujgcych przepiséw, na potrzeby
realizacji Przedsiewziecia majg obowigzek prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiegowej
dokumentéw dotyczacych wydatkéw zwigzanych z realizacjg Przedsiewziecia.

Poza dowodami ksiegowymi, o ktérych mowa powyzej, ponizej przedstawiono minimalny katalog
dokumentéw niezbedny do udokumentowania wydatkéw w poszczegdlnych kategoriach.

Wynagrodzenia

e umowa o prace oraz aneks/porozumienie z pracownikiem powierzajgce mu realizacje zadan
w Przedsiewzigciu, m.in. z informacjg, czy pracownik jest oddelegowany w okreslonym
wymiarze etatu czy bedzie rozliczany godzinowo na podstawie kart czasu pracy,

e zakres obowigzkéw lub opis stanowiska pracy, z ktérych bezposrednio wynika zakres zadan
i czynnosci realizowanych przez pracownika w ramach Przedsiewziecia,

e decyzje o przyznaniu dodatku, premii lub innych form wynagradzania pracownika zatrudnionego
w danej instytucji obowigzujgcych w okresie zaangazowania pracownika w zwigzku z realizacja
Przedsiewziecia i inne dokumenty, na podstawie ktérych nastepuje wyptata wynagrodzenia
w ramach Przedsiewzigcia,

e regulamin pracy i/lub regulamin wynagradzania w instytucji,

e karty czasu pracy i listy obecnosci, jezeli pracownik jest rozliczany w systemie godzinowym,

e dowody zaptaty (bankowe lub kasowe) potwierdzajgce zaptate wynagrodzenia wraz
z potrgceniami oraz pochodnymi od wynagrodzenia, w tym m.in. kwoty netto, sktadki PZU,
sktadki i sptaty pozyczek mieszkaniowych, sktadki na ubezpieczenia spoteczne, sktadki na
ubezpieczenia zdrowotne, sktadki na Fundusz Pracy, podatek dochodowy od 0séb fizycznych,

e oswiadczenie OOW, ze w kwocie ptatnosci do US, ZUS, PPK/PPE uwzglednione sg sktadki

dotyczace wynagrodzenia projektowego. Oswiadczenie nie jest wymagane, jesli kwota na liscie

ptac jest tozsama z kwotg przelewu,

listy ptac,

oswiadczenie pracownika, ze tgczne zaangazowanie zawodowe tej osoby w realizacje

wszystkich Przedsiewzieé/projektéow finansowanych z funduszy strukturalnych i Funduszu

Spéjnosci oraz dziatan finansowanych z innych Zrédet, w tym srodkéw wtasnych Ostatecznego

odbiorcy wsparcia i innych podmiotdéw, nie przekracza 276 godzin miesiecznie. Spetnienie tego

warunku nalezy zweryfikowac¢ przed zaangazowaniem osoby do Przedsiewziecia. Warunek ten
powinien by¢ spetniony w catym okresie kwalifikowania wynagrodzenia danej osoby

w Przedsiewzieciu.

w przypadku pozostatych umoéw:
e umowa;
e wykaz obowigzkéw w ramach Przedsiewziecia;
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rachunek lub faktura;

dowdd zaptaty;

ewidencja czasu pracy z opisem wykonywanych zadan;
protokét odbioru.

w przypadku dodatkéw:

dokumentacja wewnetrzna OOW, na podstawie ktorej przyznano dodatek.

Zakupy, dostawy i ustugi

umowa, porozumienie lub inny dokument potwierdzajgcy wzajemne zobowigzanie stron
zwigzany z realizacjg dostaw, ustug (jesli dotyczy),

kopie protokotéw odbioru dokumentujgcych wykonanie dostaw, ustug lub inne dokumenty
potwierdzajgce spetnienie $wiadczenia pomiedzy stronami,

faktura lub inny dokument réwnowazny,

potwierdzenie dokonania ptatnosci na rzecz wykonawcy/ dostawcy.

Analizy, ekspertyzy, opracowania, ustugi merytoryczne itp.

umowa, porozumienie lub innym dokument potwierdzajgcy wzajemne zobowigzanie stron
zwigzane z realizacjg dostaw, ustug,

kopie protokotéw odbioru dokumentujgcych wykonanie dostaw, ustug lub inne dokumenty
potwierdzajgce spetnienie S$wiadczenia pomiedzy stronami,

faktura lub inny dokument réwnowazny,

potwierdzenie dokonania ptatnosci na rzecz wykonawcy/ dostawcy,

dokument bedgcy wynikiem zleconej ustugi.

Srodki trwate i warto$ci niematerialne i prawne

umowa, porozumienie lub inny dokument potwierdzajgcy wzajemne zobowigzanie stron
zwigzane z realizacjg dostaw, ustug,

kopie protokotéw odbioru dokumentujgcych wykonanie dostaw, ustug lub inne dokumenty
potwierdzajgce spetnienie Swiadczenia pomiedzy stronami,

dokument przyjecia srodka trwatego lub wartosci niematerialnej i prawnej (OT),

faktura lub inny dokument réwnowazny,

potwierdzenie dokonania ptatnosci na rzecz wykonawcy/ dostawcy,

uzasadnienie koniecznosci zakupu,

w przypadku zakupu nowego srodka trwatego dokument potwierdzajgcy, ze srodek ten jest
fabrycznie nowy. Warunek ten jest spetniony, gdy zastosowane zostanie jedno z ponizszych
rozwigzan: (I) umowa podpisana z dostawcyg tego Srodka trwatego zawiera postanowienie
jednoznacznie wskazujgce, ze nabywany S$rodek trwaty jest fabrycznie nowy, (Il) do
dokumentaciji dotgczono oswiadczenie Ostatecznego odbiorcy wsparcia potwierdzajgce, ze
nabyty Srodek trwaty jest fabrycznie nowy,

w przypadku zakupu uzywanych srodkéw trwatych nalezy dotgczyé: (1) oswiadczenie podmiotu
zbywajacego, ze w okresie 7 lat poprzedzajgcych date nabycia srodka trwatego nie byt on
finansowany ze srodkéw unijnych ani z krajowych srodkéw pomocy publicznej lub pomocy de
minimis, (Il) o$wiadczenie Ostatecznego odbiorcy wsparcia, ze cena uzywanego S$rodka
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trwatego nie przekracza jego wartosci rynkowej i jest nizsza niz cena podobnego, nowego srodka
trwatego, (iii) deklaracje sprzedajgcego okreslajgcg pochodzenie danego uzywanego $rodka
trwatego,

w przypadku rozliczania kosztéw amortyzaciji:

polecenie ksiegowania wraz z opisem analogicznym jak dla pozostatych dokumentéw
ksiegowych Przedsiewziecia,

dowdd zakupu wtasnosci (np. faktura, akt notarialny, itp.) lub dokument potwierdzajgcy
wytworzenia wtasnymi sitami srodka trwatego,

dowdd zaptaty za amortyzowany Srodek trwaty,

oswiadczenie, ze amortyzowany sprzet zostat zakupiony w sposoéb racjonalny i efektywny,
oswiadczenie, ze zakup amortyzowanego srodka trwatego nie zostat wspotfinansowany ze
srodkéw UE lub w ramach dotaciji z krajowych srodkéw publicznych,

ewidencje srodkéw trwatych oraz (jezeli dotyczy) dokument OT,

tabele amortyzacyjne,

w przypadku amortyzacji uzywanego srodka trwatego, nalezy zatgczyé réwniez oswiadczenie
sprzedawcy, ze dany srodek nie byt w okresie poprzednich 7 lat (10 lat w przypadku
nieruchomosci) wspoétfinansowany z pomocy UE lub w ramach dotaciji z krajowych srodkow,
jezeli ma zastosowanie podwyzszona stawke amortyzacji lub stawka indywidualna, nalezy
dotgczy¢ dokument potwierdzajgcy zasadnosé przyjetej stawki (np. interpretacje z Urzedu
Skarbowego) lub stosowne wyjasnienia,

jezeli wartos¢ srodka trwatego ulegta zwiekszeniu wskutek ulepszenia, nalezy zatgczyé
dokument potwierdzajgcy zwiekszenie wartosci.

Podréze stuzbowe i zakwaterowanie pracownikow

whniosek/polecenie wyjazdu stuzbowego wskazujgce na zwigzek wyjazdu stuzbowego
z Przedsiewzieciem wraz z rozliczeniem delegacji,

dowody zaptaty kwot zwigzanych z delegacjg (kwot faktur VAT/rachunkéw/diet/ryczattow),
a jesli byty wyptacane zaliczki — takze dowody wyptaty zaliczek,

bilety lotnicze wystawione w formie papierowej lub elektronicznej, wraz z fakturami VAT
i dowodami zaptaty,

bilety kolejowe, autobusowe, promowe i/ lub inne wraz z fakturami VAT (jesli takie wystawiono),
faktury VAT/rachunki za nocleg,

agenda spotkania/seminarium/konferenciji,

kopia posteru, abstraktu, prezentacji,

w przypadku rozliczania diet za podréze stuzbowe - informacja o zapewnionych/
niezapewnionych positkach i przejazdach,

w przypadku rozliczania ubezpieczenia na czas podrézy zagranicznej — polisa ubezpieczeniowa
wraz z dowodem zaptaty za nig. Ubezpieczenie powinno dotyczy¢ tylko takich sytuacji,
w zwigzku z ktérymi poniesienie wydatku byto zasadne, konieczne i nie zostato wykluczone na
podstawie obowigzujgcych przepiséw krajowych i wewnetrznych,

w przypadku rozliczania paliwa do samochodu stuzbowego/prywatnego — faktura VAT za zakup
paliwa (z kartg drogowg samochodu stuzbowego i kalkulacjg kosztéw paliwa zuzytego na cel
delegacji w ramach Przedsiewziecia) albo inny dokument (np. ,,ewidencja przebiegu pojazdu”)
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rozliczajgcy koszty uzywania pojazdéw prywatnych/stuzbowych, zgodnie z zasadami
obowigzujgcymi u Ostatecznego odbiorcy wsparcia,

e w przypadku rozliczenia kosztu winiet i parkingéw — faktury VAT za winiety i parking, a gdy nie
byto takich faktur — wydruki poswiadczajgce optacenie winiety/ parkingu,

e w przypadku przekroczenia limitu hotelowego — zgoda kierownika jednostki na przekroczenie
limitu hotelowego.

Dla udokumentowania wydatkéw dotyczgcych podrézy stuzbowych i zakwaterowania pracownikéw,
dopuszczalne jest przedstawienie jednego lub kilku dokumentéw potwierdzajgcych taczne poniesienie
kilku w/w wydatkow.

Opisywanie dokumentéw

Oryginat (jesli dotyczy) dokumentu ksiegowego musi by¢ prawidtowo opisany, tak aby mozliwe byto
powigzanie go z wydatkiem poniesionym w celu realizacji Przedsiewziecia. Opis ten powinien zawieraé
co najmniej nastepujgce informacje:

e numer Umowy,

e kategorie wydatkow,

e numer zadania realizowanego w ramach Przedsiewziecia,

e kwote wydatku w podziale na kwote kwalifikowalng i niekwalifikowalng, w tym kwote podatku
od towardw i ustug,

e informacje o zastosowanej procedurze zamoéwien (procedura wtasna, Baza Konkurencyjnosci,
PZP),

e dekretacje,

e numer ksiggowy,

e dataisposdb zaptaty,

e informacje o wspoétfinansowaniu z KPO,

e opis merytoryczny,

e na fakturach lub innych dokumentach ksiegowych wyrazonych w walutach obcych nalezy
podaé kurs waluty, ktéry zastosowano do przeliczenia na ztote, zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa lub politykg rachunkowosci Ostatecznego odbiory wsparcia. Jezeli fakture lub
inny dokument ksiegowy wystawiony w walucie obcej optacono w transzach, nalezy podac tez
kursy walut dla kolejnych transz,

e inneinformacje i podpisy wymagane przepisami prawa.

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji w kazdym czasie i w kazdej fazie lub na
kazdym etapie realizacji Przedsiewziecia oraz w okresie 5 lat od daty zakoriczenia realizacji
Przedsigwzigcia.

Prezes Agencji, zgodnie z art. 22 ustawy o ABM, na podstawie przeprowadzonej kontroli lub na
podstawie analizy tresci Formularza sprawozdawczego moze wstrzymagé, przerwac lub zakonczy¢
finansowanie Przedsiewziecia.
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5. ZAKAZ PODWOJNEGO FINANSOWANIA

Podwadjne finansowanie, catkowite lub czesciowe danego kosztu, jest niedozwolone.

Podwadjne finansowanie oznacza w szczegélnosci:

e deklarowanie do rozliczenia w ramach planu rozwojowego wydatkéw zadeklarowanych
wczesniej w ramach tego planu lub jako kwalifikowalne w innych programach unijnych;

e catkowite lub czesciowe, wiecej niz jednokrotne poswiadczenie lub rozliczenie tego samego
wydatku w ramach tego samego lub réznych Przedsiewzieé/projektéw wspétfinansowanych ze
srodkow UE lub krajowych srodkéw publicznych w jakiejkolwiek formie,

e rozliczenie zakupu uzywanego $rodka trwatego, ktéry byt uprzednio wspoétfinansowany
z udziatem srodkéw UE,

e rozliczenie kosztéw amortyzacji srodka trwatego uprzednio zakupionego z udziatem Srodkéw
UE,

e zrefundowanie wydatku poniesionego przez leasingodawce na zakup przedmiotu leasingu
wramach leasingu finansowego, a nastepnie zrefundowanie rat optacanych przez
Ostatecznego odbiorcy wsparcia w zwigzku z leasingiem tego przedmiotu,

e sytuacje, w ktérej srodki na prefinansowanie wktadu unijnego zostaty pozyskane w formie
kredytu lub pozyczki, ktére nastepnie zostaty umorzone,

e rozliczenie tego samego wydatku w kosztach posrednich oraz kosztach bezposrednich
Przedsiewziecia.

Whioskodawca ubiegajacy sie o wsparcie Przedsiewziecia zobowigzany jest do ztozenia o$wiadczenia
o niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze srodkéw publicznych
pochodzacych z planu rozwojowego lub jako kwalifikowalnych w innych programach unijnych.
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6. AUDYT

Przedsiewziecie podlega obowigzkowemu audytowi zewnetrznemu, jesli wartosé¢ kosztéw
kwalifikowalnych przekracza 3,5 mln zt. Audytowany podmiot dokonuje wyboru audytora, zgodnie z§ 4
ust. 5 Umowy, na zasadach opisanych w 8 8 Umowy ,,Zasady ponoszenia wydatkéw”. Audyt musi zostac
przeprowadzony po zrealizowaniu co najmniej 25% budzetu, ale przed realizacjag 50% budzetu
Przedsiewziecia.

Czes¢ finansowa audytu musi obejmowac¢ w szczegdlnosci: poprawnosc¢ ksiegowania wydatkéw
poniesionych w ramach realizowanego Przedsiewziecia, ich zasadnos$¢, sposéb udokumentowania
i wyodrebnienie w ewidenc;ji ksiegowej, ptatnosci wydatkéw zwigzanych z Przedsiewzieciem.

Audytor powinien wykaza¢ sie min. 3-letnim doswiadczeniem zwigzanym z badaniem prawidtowosci
wykorzystania wsparcia ze srodkéw publicznych oraz doswiadczeniem w przeprowadzaniu audytu.

Unie Europejska %
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