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Zaltacznik nr 16 do Regulaminu Konkursu

Przewodnik kosztéw kwalifikowalnych oraz zasad dofinansowania Projektu jest dokumentem
okreslajacym zasady dofinansowania Projektu przez Agencje Badan Medycznych w Konkursie dla
przedsigbiorstw na opracowanie lub adaptacj¢ wyrobéw medycznych, w tym rozwiazan cyfrowych,
na potrzeby medycyny ratunkowej, leczenia i rehabilitacji odniesionych obrazen ze szczegdlnym

uwzglednieniem medycyny pola walki, zdarzen masowych i katastrof.

Przewodnik zostal opracowany na podstawie obowiazujacych aktéw prawnych oraz zasad

funkcjonowania Agencij.

Przedstawione w nim zasady maja charakter informacyjny, a jego celem jest ulatwienie

Wykonawcom klasyfikacji kosztow na kazdym etapie realizacji Projektu.

Agencja zastrzega, iz ponizsze tresci nie uchylaja, ani nie wplywaja na mozliwos¢ wystapienia
odmiennych ustalen 1 wynikdéw kontroli prowadzonych przez inne instytucje kontrolne.

Powyzszy przewodnik kosztéow kwalifikowalnych oraz zasad dofinansowania Projektu oraz

ustalone w nim wytyczne nie sg podstawg do jakichkolwiek roszczen prawnych lub finansowych

przeciwko Agencji Badan Medycznych.

Zgodnie 2z zalozeniami Konkursu maksymalny, dopuszczalny poziom dofinansowania
dla poszczegdlnego Projektu bedzie uzalezniony od zasad wudzielania pomocy publicznej

za posrednictwem Agencji, zgodnie z Rozporzadzeniem dot. pomocy publicznej ABM.
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1. Koszty posrednie i bezposrednie

We Wniosku, przedstawiajac kalkulacje kosztéw w budzecie Projektu, Wnioskodawca poza sama
kalkulacja podaje takze uzasadnienie dla danego kosztu wskazujac jego zwigzek z Projektem,

w szczegblnodci majac na uwadze opis zadania, do ktorego przypisany jest dany koszt.

Koszty Projektu rozliczane beda na podstawie:

e kosztéw bezposrednich tj. rzeczywiscie poniesionych wydatkéw w zwiazku z realizacja
Projektu,

e kosztéw posrednich, tj. wydatkdéw ryczattowych.
Kategorie kosztow bezposrednich:
e Wynagrodzenia
e Koszty podwykonawstwa
e Koszty aparatury i sprzetu
e Koszty budynkéw i gruntow

e DPozostate koszty bezposrednie (w tym koszty licencji na wykorzystanie/produkcie

elementéw Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro)

Koszty posrednie rozliczane sa wylacznie z wykorzystaniem 15% stawki ryczaltowej kosztow

rzeczywistych liczonych jako 15% sumy kategorii kosztow:
— Wynagrodzenia

— Pozostalych kosztéow bezposrednich

UWAGA:

Do wyliczania wartos$ci kosztow posrednich nie uwzglednia si¢ wartosci kosztow podwykonawstwa,

kosztow aparatury i sprze¢tu oraz kosztéw budynkow i gruntow.

Koszty posrednie s3 to przede wszystkim koszty eksploatacyjno-administracyjne zwiazane

z obstuga Projektu, w szczegolnosci:
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koszty wynagrodzenia koordynatora lub kierownika administracyjnego (z wylaczeniem
wynagrodzenia gtéwnego badacza) oraz innego personelu bezposrednio zaangazowanego
w zarzadzanie administracyjne Projektem i jego rozliczanie, o ile jego zatrudnienie jest

niezbedne dla realizacji Projektu;

koszty zarzadu (koszty wynagrodzenia oséb uprawnionych do reprezentowania jednostki,
ktérych zakresy czynnosci nie sa przypisane wylacznie do Projektu, np. kierownik

jednostki);

koszty wynagrodzenia personelu obstugowego (obsluga prawna, kadrowa, finansowa,
ksieggowa, administracyjna, sekretariat, kancelaria, w tym systematyczna wspolpraca

z Agencja w zakresie sprawozdawczosci 1 biezacej kontroli Projektu);

koszty promocji Projektu w tym, m.in. koszty tablic informacyjnych, plakatow

informacyjnych, filméw promocyjnych;

—  koszty zwiazane ze stworzeniem i1 prowadzeniem strony internetowej Projektu oraz

aktywnoscia w mediach spolecznosciowych;

—  koszty zwiazane z organizacja konferencji i/lub koszty udzialu w konferencji (oplaty

konferencyjne, delegacje);
—  koszty zwigzane z upowszechnianiem wynikéw badan;
—  koszty poniesione na podstawowe materialy informacyjne i promocyjne.
koszty utrzymania powierzchni biurowych (czynsz, najem, oplaty administracyjne);

wydatki zwigzane z otworzeniem lub prowadzeniem wyodrebnionego na rzecz Projektu

subkonta na rachunku bankowym lub odr¢bnego rachunku bankowego;

oplaty za energic elektryczna, cieplna, gazowa i wode, oplaty przesylowe, oplaty

za odprowadzanie $ciekéw;

koszty ustug pocztowych, telefonicznych, internetowych, kurierskich zwiazanych

z realizacja badania klinicznego oraz obslugg administracyjna Projektu;

koszty biurowe zwigzane z obsluga administracyjng Projektu (np. zakup materialow

biurowych 1 artykutéw pismienniczych, koszty ustug powielania dokumentéw etc.);
koszty zabezpieczenia prawidlowej realizacji umowy o dofinansowanie;

koszty ubezpieczen majatkowych.
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Koszty rozliczone metodg ryczattows s3 traktowane jako wydatki poniesione.

Beneficjent nie ma obowiazku przedstawiania dokumentéw ksiegowych w celu potwierdzenia
poniesienia wydatkéw, ktore zostaly rozliczone jako koszty posrednie. Koszty te nie podlegaja

weryfikacji 1 kontroli.

Agencja wskazuje, aby w ramach przygotowanego harmonogramu prac w Projekcie zaplanowac

maksymalnie 10 zadan.

W ramach przyjetego kosztorysu (budzetu) dla calosci Projektu mozna zaplanowaé

maksymalnie 100 pozycji budzetowych.

Tabela 1. Wystgpowanie kategorii kosztow w danym rodzaju prac

Rodzaj prac: i . i . q ]
Kategoria kosztu J P' Rodzaj prac: Rodzaj prac: Rodzaj prac:
Badania Badania Prace rozwojowe  Uslugi doradcze
podstawowe przemystowe
Wynagrodzenia - v v -
Koszty podwykonawstwa - v v v
Koszty aparatury i sprzetu - v v -
Koszty budynkéw i gruntow - v v 5
Pozostale koszty bezposrednie - v v =
Koszty licencji na
wykorzystanie/produkeje - v v -
elementow Wyrobu

2. Katalog kosztow kwalifikowalnych

Katalog kosztéw okreslony w niniejszym rozdziale nie jest katalogiem zamknietym, ma charakter
informacyjny, a dane w nim zawarte maja za zadanie ulatwi¢ zaplanowanie i podzial kosztéw

w ramach Projektu.
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Przy planowaniu wydatkéw w budzecie Wnioskodawca zobowiazany jest do:

® przestrzegania zasady zakazu podwodjnego finansowania wydatkéw pochodzacych

ze zrodel publicznych;

e planowania wydatkéw zgodnie z zasada racjonalnego i efektywnego gospodarowania

$rodkami finansowymi;

e przedstawienia sposobu kalkulacji kosztéw przy zastosowaniu cen rynkowych,
a w przypadku wynagrodzen stawek przyjetych w podmiocie, do ktérego zostal przypisany
wydatek;

e sprawdzenia mozliwosci kwalifikowania podatku VAT (czy jest mozliwy do odzyskania

przez ktorykolwiek podmiot realizujacy zadania w Projekcie);

Przyktad:

W ramach kategorii kosztu Koszty wynagrodzenia personelu zatrudnionego do realizacji
Projektu Wnioskodawca zaplanowal wydatek w kwocie 30 000,00 zt (500,00 z1*60 miesiecy)

na wyplate wynagrodzenia w formie dodatku.
Opis sposobu kalkulacji kosztu:

Liczba godzin obstugi projektu w miesiacu — 10
Wysoko$¢ dodatku/godzing — 50,00 zt

Stawka dodatku miesieczna — 500,00 zt

Liczba miesi¢cy — 60

Stawka dodatku ustalona na podstawie Regulaminu wynagradzania.

Wydatek moze zosta¢ uznany za kwalifikowalny, jezeli tacznie spelnia nastg¢pujace

warunki:

e jest niezbedny do realizacji celéw 1 wskaznikéw Projektu oraz zostal poniesiony w zwigzku

z realizacja Projektu;
® jest zgodny z postanowieniami Umowy o dofinansowanie i Regulaminem;

e zostal wskazany w zatwierdzonym Wniosku;
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jest zaksiegowany i udokumentowany zgodnie z obowiazujacymi przepisami, w tym
w szczegbdlnodci z ustawa z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o rachunkowosci, polityka

rachunkowosci stosowang u Beneficjenta oraz warunkami Umowy o dofinansowanie;

zostal faktycznie poniesiony w znaczeniu kasowym w okresie realizacji Projektu

wskazanym w umowie o dofinansowanie, z wylaczeniem kosztéw posrednich;

zostal poniesiony w sposéb racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad uzyskiwania

najlepszych efektéw z danych nakladow;

jest zgodny z obowiazujacymi przepisami prawa, w szczegolnosci z ustawa z dnia
11 wrzednia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (dalej: ,,PZP”), jesli maja zastosowanie

oraz przepisami regulujacymi udzielanie pomocy publicznej (jezeli dotyczy).

Wszystkie wydatki kwalifikowalne musza by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej

konkurencji, jawnosci 1 przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako brak

bezstronnosci i obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem Umowy o dofinansowanie.

2.1 Koszty wynagrodzenia

W ramach Projektu dopuszczalne jest ponoszenie kosztow zwiazanych z zatrudnieniem kadry

naukowo-badawczej (w tym: Kierownika B+R, tj. Kierownika merytorycznego Projektu, personelu

badawczego, personelu technicznego oraz personelu pomocniczego).

Wymogi kadry naukowo-badawczej:

w przypadku badania klinicznego wyrobu medycznego — badaczem jest lekarz, posiadajacy
prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio
wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukows i doswiadczenie w pracy z pacjentami,
niezbedne do prowadzonego Badania klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie tych
badan w danym osrodku;

funkcje Kierownika B+R moga petni¢ osoby niebedace lekarzami, posiadajace wiedze
w zakresie  przedkladanego  Wniosku poparta odpowiednim  doswiadczeniem
1 kwalifikacjami;

funkcje Kierownika projektu (zakres prac — wylacznie merytoryczny) petni¢ moga osoby
z udokumentowanym doswiadczeniem w Badaniach naukowych lub klinicznych niebedace

lekarzami.
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Uwaga:

Koszty personelu administracyjnego, w tym Kierownika administracyjnego nie moga

by¢ rozliczane w ramach kategorii kosztu Wynagrodzenia.

Koszty zwigzane z wynagrodzeniem personelu moga by¢ kwalifikowalne w ramach Projektu, o ile
sq uzasadnione i wynikaja ze specyfiki Projektu. Tryb 1 zakres angazowania personelu musi wynikac

z zakresu merytorycznego Projektu i zostaé¢ wskazany we Wniosku o dofinansowanie.

Personel Projektu stanowia osoby zaangazowane do realizacji zadan w Projekcie na podstawie
stosunku pracy (w wymiarze petnego lub cz¢sci etatu) lub umowy cywilnoprawnej (w tym umowy
kontraktowej). Za personel Projektu nalezy uzna¢ réwniez osoby zaangazowane do Projektu

w ramach dodatku zadaniowego do wynagrodzenia.

Wydatki zwigzane z wynagrodzeniem personelu musza by¢é ponoszone zgodnie z przepisami
krajowymi, w szczegdlnosci zgodnie z ustawg z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (t.j. Dz. U.

z 2022 1. poz. 1510 ze zm.).

Wydatki na wynagrodzenie w Projekcie sa kwalifikowane pod warunkiem, Ze ich wysokos¢
odpowiada stawkom faktycznie stosowanym na tych samych lub analogicznych stanowiskach lub

na stanowiskach wymagajacych analogicznych kwalifikacji w danym podmiocie.

W razie zawarcia umowy cywilnoprawnej z wlasnym pracownikiem warunkiem jest, aby zakres
czynnosci/obowiazkéw w tej umowie byl wyraznie rézny rodzajowo od czynnosci/obowigzkow

okreslonych w umowie o prace.

Kwalifikowalnymi  skladnikami ~ wynagrodzenia personelu zatrudnionego w  Projekcie

sq W szczegolnosci:

e wynagrodzenie brutto;

e skladki pracodawcy na ubezpieczenia spoleczne;

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

e dodatkowe wynagrodzenie roczne proporcjonalnie do zaangazowania w Projekcie;

e skiadki i oplaty fakultatywne PPK, PPE jezeli zostaly uwzglednione w kalkulacji

wynagrodzen we Wniosku o dofinansowanie.

W przypadku okresowego zwigkszenia obowiazkéw sluzbowych danej osoby, kosztami
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kwalifikowalnymi zwiazanymi z wynagrodzeniem moga by¢ réwniez dodatki do wynagrodzen,

o ile zostaly przyznane zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa pracy.
Dodatek moze by¢ kwalifikowalny, o ile spelnione zostang lacznie nast¢pujace warunki:

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

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

¢) dodatek zostal wprowadzony w danej instytucji co najmniej 6 miesiecy przed zlozeniem
Wniosku;

d) dodatek potencjalnie obejmuje wszystkich pracownikéw danej instytucji, a zasady jego
przyznawania s3 takie same w przypadku personelu zaangazowanego do realizacji
Projektow oraz pozostalych pracownikéw Beneficjenta;

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

f) wysoko$¢ dodatku uzalezniona jest od zakresu dodatkowych obowigzkow.

Dodatki do wynagrodzenia s3 kwalifikowalne do wysokosci 50% zasadniczego'wynagrodzenia

miesi¢cznego, obowigzujacego danego pracownika w miesiacu wyplaty wynagrodzenia.

Kosztem w Projekcie moga by¢ premie pod warunkiem, ze dany pracownik jest zaangazowany
do Projektu co najmniej na /2 etatu. Wyplata premii powinna nastapi¢ proporcjonalnie do poziomu
zaangazowania danej osoby w Projekt, tzn. jesli dana osoba zaangazowana jest w realizacj¢ Projektu
na "2 etatu to kwalifikowalne jest 50% wyplaconej premii. Jezeli w ramach Projektu pracownik nie

ma finansowanego wynagrodzenia, jego premia nie moze stanowic kosztu kwalifikowalnego.
Dokumentowanie pracy wykonanej na rzecz Projektu:

e w przypadku umowy o prace stanowi lista plac;

e w przypadku umowy cywilnoprawnej stanowi: rachunek, protokét odbioru.

Ograniczenie zatrudnienia tej samej osoby w réznych projektach.
Przy zaangazowaniu 1 mozliwosci uznania za kwalifikowalne wydatkéw zwiazanych
z wynagrodzeniem danej osoby jako personel Projektu konieczne jest spelnienie co najmniej

nastepujacych warunkéw:

e zaangazowanie danej osoby do realizacji zadan w Projekcie 1 wynikajace z tego obciazenie

praca zapewnia mozliwo$¢ prawidlowej 1 efektywnej realizacji wszystkich zadan

I Za zasadnicze wynagrodzenie miesigczne uznaje si¢ wynagrodzenie, ktére zgodnie z uregulowaniem przyjetym
u danego pracodawcy, stanowi podstawe do przyznania dodatku. Dodatki wyptacane w ramach jednego Projektu nie
moga facznie przekroczy¢ 50% wynagrodzenia zasadniczego, bez wzgledu na to w ramach ilu zadan sa wyplacane.

10
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powierzonych tej osobie;
e jest naliczane i wyplacane zgodne z przepisami prawa;

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

podmiotow.

Przyktad:

Lekarz zatrudniony w ramach umowy o prace u przedsigbiorcy bedacego Liderem
Projektu na stanowisku naukowym, jest réowniez zatrudniony w ramach kontraktu
lekarskiego w szpitalu klinicznym bedacym Konsorcjantem w Projekcie. W przypadku
zaangazowania do Projektu lekarza przez Konsorcjanta w ramach realizacji zadan
w Projekcie, Lider Projektu nie moze juz zaangazowal wskazanej wyzej osoby

do Projektu.

2.2. Koszty podwykonawstwa
W ramach kategorii kwalifikowalne sg koszty:

e merytorycznych prac badawczo rozwojowych zleconych podmiotowi trzeciemu (w tym
koszty realizacji wybranych badan B+R, w przypadku Projektow w ramach ktérych beda
prowadzone badania kliniczne, koszty uslug CRO, obejmujacych koszty zwigzane
z uzyskaniem pozwolenia na realizacje badania klinicznego, koszty zwiazane z realizacja
badania klinicznego, opracowania metod kontroli jakosci, itp.);

e zasobow udostepnionych przez podmioty trzecie, np. koszt wynajmu laboratorium wraz
z aparatura badawcza;

e koszty doradztwa 1 réwnorzednych uslug wykorzystywanych wylacznie na potrzeby
realizacji Projektu w zakresie badan naukowych lub prac rozwojowych np. koszty

doradztwa dotyczacego certyfikacji laboratoriow, linii pilotazowej, etc.

Koszty podwykonawstwa nie mogg przekroczy¢ 70% kosztéw kwalifikowanych w Projekcie.

2.3. Ustugi doradcze w ramach kosztéw podwykonawstwa (wylacznie MSP)

W ramach ustug doradczych, mozliwe jest ponoszenie kosztéw jedynie przez przedsi¢biorstwa
z sektora MSP w zakresie kosztéw podwykonawstwa, czyli koszty ustug doradezych $wiadczonych

przez konsultantéw zewnetrznych. Uslugi te nie moga mie¢ charakteru ciaglego ani okresowego

11
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oraz nie moga by¢ zwigzane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi, jak ustugi doradztwa

podatkowego, ustugi prawnicze lub ustugi informacyjno-promocyjne (reklama).

Ustugi doradcze dotycza produktu (Wyrobu medycznego lub Wyrobu medycznego do diagnostyki

in vitro), powstalego w wyniku badan naukowych lub prac rozwojowych.

W ramach ustug doradczych moga by¢ kwalifikowane koszty zwigzane z doradztwem w zakresie

m.in:
— doradztwa w zakresie PWI oraz prawa patentowego,

— doradztwa w zakresie prowadzenia badania klinicznego produktu powstalego w wyniku

prowadzonych prac rozwojowych,

— doradztwo w zakresie przygotowania, tzw. dossier rejestracyjnego — dokumentacji
niezbednej do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu badanego wyrobu

medycznego,
— doradztwo w zakresie uzyskania certyfikatu zarzadzania jakoscia.

— doradztwo przy realizacji procesu oceny zgodnosci, notyfikacji lub certyfikacji wyrobu

medycznego lub wyrobu medycznego do diagnostyki i vitro.

2.4. Koszty aparatury 1 sprzetu

W ramach tej kategorii za kwalifikowalne uznaje si¢ koszty aparatury i sprzetu w zakresie 1 przez
okres, wjakim sa one wykorzystywane przy realizacji Projektu. Jezeli aparatura i sprzet nie
sa wykorzystywane przy realizacji Projektu przez caly okres ich uzytkowania, za koszty
kwalifikowalne uznaje si¢ koszty amortyzacji odpowiadajace okresowi realizacji Projektu
obliczone na podstawie przepiséw o rachunkowosci.

Koszty amortyzacji $rodkoéw trwalych, kwalifikuja si¢ do dofinansowania, jezeli spelnione

sq lacznie nastepujace warunki:
a) aparatura i sprzet w momencie zakupu sa srodkiem trwalym;

b) odpisy amortyzacyjne dotycza $rodkoéw trwalych, ktére sa niezbedne do prawidlowe;j

realizacji Projektu 1 bezposrednio wykorzystywane do jego realizacji;
c) $rodki trwale sa ewidencjonowane w rejestrze Srodkéw trwalych podmiotéw, ktore je kupuja;

d) kwalifikowalna warto§¢ odpiséw amortyzacyjnych odnosi si¢ wylacznie do okresu realizacji

Projektu i faktycznego wykorzystania §rodka trwatego w Projekcie;
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e) odpisy amortyzacyjne zostaly dokonane zgodnie z wlasciwymi przepisami prawa krajowego
(na podstawie przepisow o rachunkowosci oraz zgodnie z politykq rachunkowosci

podmiotu);

f) wydatki poniesione na zakup $rodkéw trwalych nie zostaly zgloszone jako wydatki
kwalifikowalne Projektu, ani tez ich zakup nie byl wspotfinansowany ze srodkéw dotacit

krajowej lub §rodkéw unijnych;

@) odpisy amortyzacyjne dotycza Srodkow trwalych, ktére zostaly zakupione w sposéb

racjonalny i efektywny, tj. ich ceny nie s3 zawyzone w stosunku do cen i stawek rynkowych;

h) w przypadku, gdy $rodki trwale wykorzystywane sa takze w innych celach niz realizacja
Projektu, kwalifikowalna jest tylko ta czes¢ odpisu amortyzacyjnego, ktéra odpowiada

proporcji wykorzystania aktywow w celu realizacji Projektu.

Rozliczanie zakupéw inwestycyjnych mozliwe jest réwniez za pomoca leasingu operacyjnego,
w ktorym kosztem kwalifikowanym jest cze$¢ kapitalowa raty leasingowej, podczas gdy czesé
odsetkowa razem z ubezpieczeniem, gwarancja 1 innymi oplatami stanowi wydatek

niekwalifikowalny i pokrywana jest ze sSrodkéw wlasnych beneficjenta.

Uwaga:

Koszty zwigzane 2z zakupem aparatury i sprzetu niezbednego do wytworzenia/
opracowania Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
w odniesieniu do przyznanego dofinansowania nie mogga przekroczy¢ 30% kosztow

kwalifikowalnych.

2.5. Koszty budynkow 1 gruntow

W ramach tej kategorii istnieje mozliwo$¢ zaplanowania kosztow zwigzanych z kosztami budynkow
lub gruntéw, ktére beda w calosci lub czesci wykorzystywane bezposrednio na potrzeby Projektu.
Sa to laboratoria lub inne pomieszczenia wykorzystywane do badan oraz uzytkowane na potrzeby
aparatury, sprzetu, materialow i pracownikéow Projektu, rozliczanych w kosztach bezposrednich.
W tej kategorii nie beda rozliczane koszty budynkéw i gruntéw zwigzane z kosztami
administracyjnymi.

Koszty budynkéw i gruntéw sg kwalifikowalne w zakresie 1 przez okres niezbedny do realizacji

Projektu.

Kwalifikowalne sq takie koszty, jak:
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dzierzawa gruntow — tylko raty dzierzawne bez czesci odsetkowej;
wieczyste uzytkowanie gruntow — tylko oplaty za uzytkowanie wieczyste (bez odsetek);

amortyzacja budynkow — tylko ta cz¢$¢ odpisow amortyzacyjnych, ktéra odpowiada

proporcji wykorzystania budynkéw do badan naukowych i prac rozwojowych Projektu.

2.6. Pozostale koszty bezposrednie

W ramach tej kategorii moga by¢ ponoszone koszty bezposrednio zwigzane z realizacja badan

naukowych lub prac rozwojowych w ramach Projektu, a ktore nie wpisujq si¢ w pozostale kategorie

kosztow. Do pozostatych kosztéw bezposrednich zaliczaja si¢, m.in. nastgpujace rodzaje kosztow:

koszty adaptacji budynkéw, w ramach tej kategorii istnieje mozliwo$¢ zaplanowania
kosztow zwigzanych z adaptacja budynkéw/pomieszczens wylacznie w zakresie
niezbednym do realizacji Projektu. Przez koszty adaptacji nalezy rozumie¢ koszty prac
remontowo-wykonczeniowych — pomieszczen, w  tym  wydatkow  niezbednych
do przeprowadzenia tych prac i wchodzacych w ich zakres, majacych na celu przebudowe

1 dostosowanie pomieszczen na potrzeby realizacji Projektu (np. clean rooms);

materialy niezbedne do realizacji badan przemysfowych, prac rozwojowych,

np. surowce, poétprodukty, odczynniki;

elementy stuzace do budowy instalacji pilotazowej lub prototypu np. modul

facznosci satelitarnej;

sprzet laboratoryjny wykorzystywany do badan naukowych lub prac rozwojowych
— co do zasady wszystkie zakupy niespelniajace wymogu srodka trwatego zgodnie z ustawa

o rachunkowosci oraz z przyjeta polityka rachunkowosci;

utrzymanie linii technologicznych, instalacji doswiadczalnych, itp. w okresie
1w proporcji, w jakiej wykorzystywana jest do badan naukowych lub prac rozwojowych

Projektu;
eksploatacja aparatury naukowo-badawczej;

wynajem powierzchni laboratoryjnej, wykorzystywanej do badan naukowych, prac

rozwojowych Projektu;

opftaty zwigzane z procedura uzyskania pozwolenia na prowadzenie Badania

klinicznego;
ustugi transportowe niezbedne do prawidtowej realizacji prac badawczych;
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e certyfikaty niezbedne do realizacji badan przemystowych i prac rozwojowych;
e audyt zewng¢trzny;

e oplaty zwigzane z certyfikacja Wyrobu medycznego lub Wyrobu medycznego

do diagnostyki in vitro.

Projekt podlega obowigzkowemu audytowi zewnetrznemu. Audytowany podmiot dokonuje
wyboru audytora zgodnie z § 4 ust. 7 Umowy o dofinansowanie na zasadach opisanych w § 8
Umowy ,Konkurencyjno$¢ wydatkow”. Audytor powinien wykaza¢ si¢ min. 3-letnim
doswiadczeniem zwigzanym z badaniem prawidtowosci wykorzystania dofinansowania ze srodkéw

budzetu panistwa oraz doswiadczeniem w przeprowadzaniu audytu.

Audyt Projektu w cze$ci merytorycznej musi obejmowaé w szczegdlnosci: sprawozdanie
z osiagniecia celu Projektu oraz zgodnosci realizacji Projektu z Umowa; sposéb monitorowania

realizacji celéw Projektu.

Czes¢ finansowa audytu musi obejmowac w szczegdlnosci: poprawnos¢ ksiegowania wydatkdw
poniesionych w ramach realizowanego Projektu, ich zasadno$¢, sposéb udokumentowania

1 wyodrebnienie w ewidencji ksiggowej; platnosci wydatkow zwiazanych z Projektem.

Audyt musi zosta¢ przeprowadzony po zrealizowaniu co najmniej 25% budzetu, ale przed

realizacjg 50% budzetu Projektu.

W ramach tej kategorii moga by¢ ponoszone koszty warto$ci niematerialnych i prawnych nabytych

od o0s6b trzecich na warunkach rynkowych w formie:
e patentdéw (zakupionych lub uzytkowanych na podstawie licenciji),
e licenciji,
e know-how,
e nicopatentowanej wiedzy technicznej,

wykorzystywanych do prowadzenia badan naukowych lub prac rozwojowych w zakresie 1 przez

okres, w jakim sa wykorzystywane w realizowanym Projekcie.

3. Katalog kosztow niekwalifikowalnych

W Projektach sktadanych w Konkursie, w ramach kosztow rzeczywistych/bezposrednich nie ma

mozliwosci zaplanowania wydatkéw na:
® typowe wyposazenie biurowe, w tym biurka, krzesta, lampy;

15



Zaltacznik nr 16 do Regulaminu Konkursu

e typowe wyposazanie stanowisk pracy, w tym komputery przenosne, drukarki;
e ckrany projekcyjne, rzutniki multimedialne;
e prowizje bankowe;

e wplaty dokonywane przez pracodawcoéw zgodnie z ustawa z dnia 27 sierpnia 1997 r.
o rehabilitacji zawodowej 1 spolecznej oraz zatrudnianiu oséb niepelnosprawnych (t.j. Dz.
U. z 2021 r. poz. 573), na Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych
(PFRON);

e S$wiadczenia realizowane ze srodkéw ZFSS dla pracownikéw zaangazowanych do Projektu;

e nagrody jubileuszowe i odprawy pracownicze dla pracownikéw zaangazowanych

do Projektu;

e systemy IT, ktore nie sa bezposrednio zwiazane z opracowaniem wyrobu medycznego

4. Wktad wlasny

Do wniesienia wkladu wlasnego we wlasnym zakresie zobowigzany jest kazdy podmiot

wnioskujacy o udzielenie pomocy publiczne;.

W przypadku czlonkéw Konsorcjow, bedacych jednostkami naukowymi lub podmiotami
leczniczymi (ktére posiadaja kontrakt z OW NFZ i udzielaja $wiadczen szpitalnych w rozumieniu
art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej), ktorzy realizuja Projekt w ramach

swojej dzialalnosci niegospodarczej, dofinansowanie nie jest udzielane w ramach pomocy
publicznej i nie jest wymagane wniesienie wkladu wlasnego.

- Wktad wlasny moze by¢ wniesiony wytacznie w formie pieni¢znej.

- Wklad wtasny moze pochodzi¢ z kredytu, lub zawartej Umowy inwestycyjne;.

Potwierdzenie posiadania wkladu wlasnego w wymaganej wysokosci nalezy udokumentowac

poprzez wyciag z konta bankowego Wnioskodawcy lub promese kredytows wystawiona przez
bank.

Jezeli Wnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum, lub Konsorcjant — bedacy
przedsigbiorcami — podpisali na etapie skiadania Wniosku o dofinansowanie list intencyjny
z inwestorem prywatnym na finansowanie czesci Projektu, to na etapie przed podpisaniem Umowy

o dofinansowanie sa zobowigzani do posiadania zawartej Umowy inwestycyjnej i posiadania
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$rodkéw na rachunku bankowym gwarantujacych pokrycie wkladu wlasnego w catosdci lub
odpowiedniej czesci. Srodki posiadane przez Wnioskodawce nalezy udokumentowaé poprzez
wyciag z konta bankowego Wnioskodawcy oraz przedstawienie kopii Umowy inwestycyjnej
potwierdzonej za zgodno$¢ z oryginalem. Agencja uzna $rodki pochodzace od inwestora
prywatnego na pokrycie wkiadu wlasnego, uzyskane zgodnie z zapisami Umowy inwestycyjnej, pod
warunkiem, ze §rodki te nie beda pochodzily z udzielonej Pomocy publicznej oraz zostana przelane
na rachunek bankowy Wnioskodawcy przed podpisaniem Umowy o dofinansowanie.
W przypadku Konsorcjum wklad wlasny nalezy udokumentowac¢ oddzielnie dla kazdego podmiotu

wchodzacego w skltad Konsorcjum wnioskujacego o udzielenie Pomocy publiczne;.
Wktad wtasny moze by¢ udokumentowany:

- w calosci przed podpisaniem Umowy o dofinansowanie

lub

- etapami kazdorazowo przed wyplata kolejnej transzy dofinansowania okreslonej

w harmonogramie platnosci, ktérego wzor stanowi Zatacznik nr 4 do Umowy o dofinansowanie.

W przypadku wykazywania wkladu wlasnego etapami pierwsze potwierdzenie wkladu wiasnego
nalezy wykaza¢ przed podpisaniem Umowy, natomiast kolejne w dniu skladania Raportu
okresowego z zastrzezeniem, ze warunkiem wyplaty Srodkéw na dalsza realizacje Projektu jest

przedstawienie wkladu wlasnego odpowiadajacemu danej transzy na kolejny okres realizacji

Projektu oraz zatwierdzenie przez Agencje Raportu okresowego.

W przypadku wykazywania wkiadu wlasnego przez dany podmiot za pomoca kilku dokumentow,

dokumenty te musza obejmowac stan na t¢ samg date, z zastrzezeniem, ze:

1) w przypadku calego wkladu wlasnego data
e dokumentu potwierdzajacego wniesienie calego wkiadu wlasnego przed zawarciem
Umowy o dofinansowanie moze przypada¢ najwczesniej na 30 dni przed
podpisaniem Umowy;
2) w przypadku cz¢sciowego wkladu wlasnego
e data dokumentu potwierdzajacego wniesienie czesci wkladu wlasnego:
a) dla pierwszego potwierdzenia moze przypadac najwczesniej na 30 dni przed
podpisaniem Umowy;
b) dla kolejnych potwierdzen jest nie starsze niz 30 dni na dzien zlozenia

Raportu okresowego.
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Calkowita wysoko$¢ wkiadu wlasnego wnoszonego etapami przez caly okres realizacji Projektu

musi by¢ zgodna z wysokos$cia wkladu wlasnego wskazanego we Whniosku o dofinansowanie.

Konsorcjanci nie mogg miedzy sobg zawiera¢ umoéw o udzielenie pozyczki na potwierdzenie

posiadania wkladu wlasnego w wymaganej wysokosci.
5. Podatek od towaréw i ustug (VAT) w Projekcie

Naliczony podatek od towaréw 1 ustug (VAT) jest wydatkiem kwalifikowalnym w Projekcie, jesli
zgodnie z odrebnymi przepisami Wnioskodawcy jednopodmiotowemu, Liderowi Konsorcjum lub
Konsorcjantowi nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub odliczenia oraz jesli podatek ten zostat
naliczony w zwiazku z poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi. Wnioskodawca zobowigzany
jest do przedlozenia wraz z Wnioskiem, Oswiadczenia o kwalifikowalnosci VAT, zgodnie ze

wzorem okre§lonym w Zalaczniku nr 11a oraz nr 11b do Regulaminu.

Oswiadczenie o kwalifikowalnos§ci VAT musi zosta¢ podpisane przez Wnioskodawce
kwalifikowanym podpisem elektronicznym. W sytuacji sktadania Wniosku przez Konsorcjum,

Oswiadczenie sktadane jest oddzielnie przez kazdego czltonka Konsorcjum.

0. Sposob przekazywania §rodkow i sposob zabezpieczenia prawidlowej realizacji

Umowy

Przyznane dofinansowanie jest wypltacane w formie zaliczki lub refundacji (zgodnie z systemem
przyjetym w ramach Umowy o dofinansowanie, z zastrzezeniem, ze wyplata pierwszej transzy
dofinansowania nastgpuje zawsze w formie zaliczki) w wysokosci okreslonej w harmonogramie

platnosci.

Wyplata srodkéw finansowych nastgpuje na wyodrebniony rachunek bankowy wskazany
w Umowie o dofinansowanie. W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Beneficjent
zobowigzany jest do niezwlocznego przekazania Agencji informacji o takiej zmianie w formie

pisemne;.

Wyplata  pierwszej zaliczki  nastapi  po  ustanowieniu  przez Wnioskodawce
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum i Konsorcjantéw, na okres realizacji Projektu oraz
na okres 5 lat od dnia jego zakofczenia, zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowiazan
wynikajacych z Umowy. Odpowiedzialno§¢ Cztonkéw Konsorcjum w stosunku do Agenciji jest

solidarna.
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Zabezpieczenie umowy ustanawiane jest przez kazdego z cztonkéw Konsorcjum (Lider
Konsorcjum oraz Konsorcjanci) osobno na kwote 110% kwoty dofinansowania.

Zabezpieczenia ustanawiane sa w formie:

a) os$wiadczenia Wnioskodawcy —jednopodmiotowego/Lidera  Konsotcjum — oraz
Konsorcjantéw o poddaniu si¢ egzekucji w stosunku do Agencji w trybie art. 777 § 1
pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego,

na podstawie ktérego wyzej wskazane podmioty poddadza si¢ egzekucii

do maksymalnej kwoty dofinansowania powigckszonej o 10% tytulem odsetek

1 kosztéw windykacji
albo

b) weksla #n  blanco Wnioskodawcy jednopodmiotowego/ kazdego z czlonkow
Konsorcjum (Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantow) opatrzonego klauzula ,,nie
na zlecenie” z podpisem notarialnie poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa

z podpisem notarialnie po$wiadczonym.

Agencja moze, w razie uzasadnionych watpliwosci co do prawidlowej realizacji Umowy lub
po przeprowadzonej analizie, zada¢ od Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum
oraz Konsorcjantow ustanowienia dodatkowego zabezpieczenia wykonania Umowy

W wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 14 dni.

Calkowita kwota udzielonych zaliczek nie moze przekroczy¢ 90% dofinansowania, a wysokos$c¢
pojedynczej transzy zaliczki nie moze by¢ wyzsza niz 20% dofinansowania. Wyplata kolejnych
zaliczek, co do zasady, moze nastapi¢ wylacznie po przedstawieniu nalezycie udokumentowanego
rozliczenia 60% wczesniej wyplaconych §rodkéw finansowych wyplaconych w formie zaliczki.
W wyjatkowych iuzasadnionych sytuacjach Beneficjent moze otrzymaé kolejna transz¢ przed
osiagnieciem wydatkowania na poziomie min. 60% otrzymanych srodkéw, po przedstawieniu

stosownego wniosku, jezeli wczesniej nie stwierdzono istotnych nieprawidlowosci w realizacji

Projektu.

W przypadku rozliczenia wydatkéw w formie refundaciji warunkiem wyplaty dofinansowania jest
zatwierdzenie przez Agencj¢ poniesionych przez Beneficjenta wydatkéw kwalifikujacych sig
do objecia dofinansowania oraz zweryfikowaniu przez Agencje zasadnosci kontynuowania
Projektu, w oparciu m.in. o dotychczasowe postepy prac majacych na celu realizacje Projektu

wykazane w Raporcie, ktérego wzor stanowi Zalacznik nr 6 do Umowy.

Wyplata kolejnych transz uzalezniona jest od srodkéw finansowych bedacych w dyspozycji ABM.
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Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ koniecznodci modyfikaciji budzetéw rocznych Projektu.

7. Zasady rozliczania

Beneficjent sktada Raporty okresowe z wykorzystania srodkéw, obejmujace cze§¢ merytoryczna

1 finansowa, zwierajace nastepujace informacje:

e opis stanu realizacji poszczegdlnych zadan;
e postep finansowy w Projekcie;

e uzasadnienie dalszej realizacji Projektu i planowane dzialania w kolejnym okresie

sprawozdawczym;
e stopien osiagniccia wskaznikow;
e opis problemoéw, ktore wystapily w Projekcie oraz podjete dziatania zaradcze.

Weryfikacja zadeklarowanych wydatkéw dokonywana jest w oparciu o faktyczny postep realizacji

Projektu i poziom osiagnigcia zalozonych wskaznikow i kamieni milowych.

Raporty sklada si¢ za okresy sprawozdawcze okreslone w Harmonogramie platnosci. Terminy
sktadania Raportow okreslone sa w Umowie o dofinansowanie. Raport obejmuje czgsé
merytoryczng i finansowa, zawierajaca, m.in. zestawienie dokumentéw ksiggowych dotyczacych

towaréw lub ustug nabytych w ramach Projektu.

Raporty skladane beda do Agencji za posrednictwem Systemu teleinformatycznego, chyba
ze Prezes zarzadzi inaczej. Pierwszy Raport obejmuje okres 3 miesiecy od daty rozpoczecia
realizacji Projektu, wskazanej we Wniosku o dofinansowanie, a jesli Umowa o dofinansowanie
zostanie zawarta po tej dacie, od daty podpisania Umowy. Kolejne Raporty obejmowac beda okres

kolejnych 6 miesiecy.

Beneficjent zawiadomiony przez ABM o btedach lub brakach w zlozonym Raporcie zobowigzany
jest do ich usunigcia w terminie okreslonym w Umowie o dofinansowanie. ABM moze dokonywaé
w Raporcie uzupelnien lub poprawek o charakterze pisarskim i rachunkowym, bez koniecznosci
ich akceptacji przez Beneficjenta. Agencja informuje Beneficjenta o zakresie wprowadzonych
poprawek i uzupelnien. Nieusuniccie przez Beneficjenta btedéw lub brakéw w Raporcie moze
skutkowaé jego odrzuceniem i wstrzymaniem wyplaty finansowania. Jesli Beneficjent notorycznie
powiela bledy w realizacji i rozliczeniu Projektu, Prezes moze rozwiaza¢ Umowe o dofinansowanie

lub uznaé cze¢s¢ wydatkéw za niekwalifikowalne.

Dowodem poniesienia kosztu jest wystawiona i zaplacona faktura lub inny dokument ksiggowy
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o rownowaznej warto$ci dowodowe;.

Beneficjent w tym Konsorcjanci (o ile dotyczy) musza posiada¢ oryginaly dokumentéw
potwierdzajacych wydatki poniesione na rzecz realizacji Projektu. Kazdy wydatek poniesiony
przez Beneficjenta, w tym Konsorcjanta (o ile dotyczy), musi by¢ potwierdzony odpowiednim
dokumentem ksiggowym. W przypadku realizacji zadan zleconych w Projekcie przez
Podwykonawcow, potwierdzeniem wydatku co do zasady bedzie faktura VAT, na laczng kwote
towatu/ustugi/dostawy, na ktérej odpowiednio wyszczegélniono ceng jednostkowa

towatru/ustugi/dostawy.

W przypadku personelu Projektu, dokumentowanie wykonanej pracy w Projekcie

umozliwiajace uznanie wydatkéw za kwalifikowalne nastepuje w formie, m.in.:
e listy ptac (w przypadku umowy o prace);

e karty czasu pracy z opisem wykonywanych zadan (dla oséb, ktére sg rozliczane

w systemie godzinowym w ramach Projektu objetego dofinansowaniem);
e rachunku;

e wykazu obowigzkow w ramach Projektu i protokot odbioru (umowa zlecenie/umowa

o dzieto);

ewidencji czasu pracy z opisem wykonywanych zadan (samozatrudnienie).

Decydujaca w przypadku kwalifikacji kosztu pod wzgledem termindéw jest data zaplaty. W toku
rozliczania projektu ABM moze wystapi¢ o przeslanie wszystkich lub wybranych dokumentow

zrédlowych.

Oryginal dokumentu ksiggowego musi byé prawidtowo opisany, w sposéb umozliwiajacy
powiazanie go z wydatkiem poniesionym w celu realizacji Projektu. Opis ten powinien zawiera¢

co najmniej nastgpujace informacje:

¢ numer Umowy;

kategorie wydatkow;

e numer i nazwe zadania realizowanego w Projekcie;

e rodzaj prac, w ramach ktorych zostal poniesiony;

e numer pozycji budzetowej, w ramach ktorej zostal poniesiony;

e kwote wydatkéw kwalifikowalnych w podziale na kwote dofinansowania oraz kwote

wkladu wlasnego 1 kwote podatku od towaréw i ustug.
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Zaltacznik nr 16 do Regulaminu Konkursu

Beneficjent zobowiazany jest do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji wydatkéw Projektu
W sposob przejrzysty, tak aby mozliwa byla identyfikacja poszczegélnych operacji zwiagzanych
z Projektem, z wylaczeniem kosztéw posrednich. Obowiazek ten dotyczy kazdego z czlonkéw
Konsorcjum, w zakresie tej czesci Projektu, za ktérej realizacje odpowiada dany Konsorcjant.
Podmioty, ktére nie sa zobowigzane do prowadzenia jakiejkolwiek ewidencji ksiggowej
na podstawie obowigzujacych przepisow, na potrzeby realizacji Projektu maja obowigzek
prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiggowej dokumentéw dotyczacych wydatkow

zwigzanych z realizacja Projektu.

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji projektowej w kazdym czasie
1w kazdej fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu oraz w okresie 5 lat od zakonczenia

realizacji Projektu.

Prezes, zgodnie z art. 22 Ustawy na podstawie przeprowadzonej kontroli lub na podstawie analizy
tresci raportu okresowego moze, po zasiggni¢ciu opinii Rady, wstrzymac, przerwaé lub zakonczy¢

finansowanie badania.

Warunkiem rozliczenia Projektu jest zlozenie w Systemie teleinformatycznym (chyba
ze Prezes zarzadzi inaczej), Raportu koncowego z realizacji Projektu w zakresie
merytorycznym i finansowym oraz jego zatwierdzenie przez Agencje. Wszystkie poniesione

koszty muszg zosta¢ rozliczone w terminie 30 dni po zakoficzeniu realizacji Projektu.

Niewykorzystana przez Beneficjenta czg$¢ dofinansowania, po zakoficzeniu realizacji Projektu

podlega zwrotowi na rachunek bankowy Agencji, w terminie okreslonym w Umowie.
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