AGENCIJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Umowa nr 2026/ABM/02/0000... - 00
na realizacje i dofinansowanie Projektu

w Otwartym konkursie na niekomercyjne badania kliniczne (ABM/2026/2)

Niniejsza umowa na realizacje i dofinansowanie, zwana dalej ,Umowg” lub “Umowa o dofinansowanie”

zostata zawarta pomiedzy:

Agencja Badan Medycznych z siedzibg w Warszawie, adres: ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, REGON:
382836515, NIP: 525 278 39 49, dziatajaca na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji
Badan Medycznych, zwang dalej ,Agencjq” lub ,ABM”,

reprezentowang przez:

, Z siedzibg w

REGON ___ , wpisanym/3 do rejestru przedsiebiorcow/ rejestru stowarzyszen, innych
organizacji spotecznych izawodowych, fundacji oraz samodzielnych, publicznych zaktadéw opieki
Wydziat

, 0 kapitale zaktadowym w

zdrowotnej! Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad Rejonowy w ___ ,
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, pod nr KRS:

wysokosci? ztotych, wptaconym w catosci/ w czesci, tj.

8, zwana/ym dalej ,Liderem Konsorcjum”, reprezentowana/ym przez:

na podstawie

(nazwa dokumentu upowazniajgcego do reprezentacji, data

dokumentu)?,

, Z siedzibg w ,adres: ul. , Wpisanym/a do rejestru

przedsiebiorcéw/ rejestru stowarzyszen, innych organizacji spotecznych i zawodowych, fundacji oraz

samodzielnych publicznych zaktadéw opieki zdrowotnej® Krajowego Rejestru Sagdowego prowadzonego

1 Nalezy wybrac wiasciwy rejestr.

2 Dotyczy spotek z ograniczong odpowiedzialnoscia i spétek akcyjnych.

3 Dotyczy tylko spotek akcyjnych.

4 Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Lidera Konsorcjum do dziatania w jego imieniu i na jego rzecz stanowi
Zatacznik nr 2 do Umowy.

5 Nalezy wybra¢ wiasciwy rejestr.



przez Sad Rejonowy w _ Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, pod nr

_______ | J—

KRS , NIP: , REGON: , o kapitale zaktadowym w wysokosci®

ztotych, wptaconym w catosci/ w czesci, tj.

zwanym/3 dalej ,Konsorcjantem”

[e] zwanym/3 dalej: ,Konsorcjantem”8,

a tacznie ,Konsorcjantami”.

bedacymi Beneficjentem, realizujagcymi wspdlnie Projekt, jako Konsorcjum reprezentowane przez Lidera
Konsorcjum dziatajgcego na rzecz i w imieniu wtasnym oraz wyzej wymienionych Konsorcjantéw na
podstawie Umowy Konsorcjum (zwana dalej ,Umowa Konsorcjum”), ktéra stanowi Zatacznik nr 6 do

Umowy, zwanymi dalej tacznie ,Konsorcjum”,

zwanymi dalej tacznie takze ,Stronami”, a osobno ,Strong”.

Strony oswiadczajq, Ze na dzien zawarcia Umowy nie ulegty zmianie dane wskazane w komparycji oraz dane,
ktére miatyby wptyw na waznos¢ Umowy i sq zgodne z dokumentami przedstawionymi na okolicznosc jej
zawarcia. Reprezentanci Stron na dzien zawierania niniejszej Umowy nie zostali odwotani, nie ztozyli rezygnacji
i sq w petni uprawnieni do jej zawarcia. Strony ponadto oswiadczajq, ze zostaty podjete wszelkie uchwaty lub
inne akty wewnetrzne oraz uzyskane wymagane zgody korporacyjne, niezbedne do waznego i skutecznego
zawarcia nhiniejszej Umowy.

llekro¢ w Umowie pojecia pisane sq wielkq literq majg znaczenie nadane im w Rozdziale 1 Regulaminu, chyba

Ze w niniejszej Umowie wskazano inaczej.

Dziatajac na podstawie:
1) art. 20 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (dalej ,Ustawa”);

2) ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (dalej ,Ustawa o finansach

publicznych”).

- Strony uzgadniaja co nastepuje:

6 Jedli dotyczy.
7 Jedli dotyczy.
8 Nalezy powieli¢ i uzupetni¢ dane kazdego Konsorcjanta.



§1.

Przedmiot Umowy

Umowa okreséla zasady udzielenia przez Agencje dofinansowania? realizacji Projektu pn. ............. oraz

prawa i obowiazki Stron, zwigzane z realizacjg Projektu.

W ramach realizacji Projektu Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant/-nci zobowigzujg sie do
przeprowadzenia Badan naukowych lub Prac rozwojowych, ktérych efektem koncowym bedzie
przeprowadzenie Niekomercyjnego badania klinicznego w zakresie szczegdétowo opisanym we

Whiosku o dofinansowanie, stanowigcym Zatacznik nr 3 do Umowy.

Szczegoétowy podziat zadan w Projekcie pomiedzy Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta/-ntéw zostat
uregulowany w Umowie Konsorcjum, ktéra stanowi Zatacznik nr 6 do Umowy. Lider Konsorcjum
zapewnia, ze Umowa Konsorcjum zawiera postanowienia zapewniajgce prawidtows realizacje
Projektu przez Konsorcjanta/-ntéw oraz wykonywanie przez nich wszelkich obowigzkéw, ktére sg
niezbedne do prawidtowej realizacji Umowy, a takze jest zasadniczo zgodna ze Wzorem Umowy

Konsorcjum, stanowigcym Zatacznik nr 3 do Regulaminu.

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant/-nci zobowiazuja sie do realizacji petnego zakresu rzeczowego

Projektu zgodnie z Wnioskiem stanowiacym Zatacznik nr 3 do Umowy.

Okres realizacji Projektu jest zgodny z okresem wskazanym we Whniosku.

§2.
Prawa i obowiazki Stron

Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci zobowiazuja sie do realizacji Projektu z nalezytg starannoscia

i wykorzystania dofinansowania zgodnie z:
1) Umowa wraz z jej zatacznikami, w szczegdlnosci z opisem zawartym we Whiosku;
2) Regulaminem;

3) obowigzujgcymi przepisami prawa krajowego i Unii Europejskiej, w szczegolnosci zasadami
polityk unijnych, w tym dotyczacych konkurencji, zaméwien publicznych, prawa pracy,

finanséw publicznych oraz zréownowazonego rozwoju i rownych szans.
Lider Konsorcjum zobowigzuje sie w szczegolnosci:

1) osiggna¢ wraz z Konsorcjantem/-ntami zatozone cele Projektu i wskazniki okreslone

we Whniosku;

2) zapewni¢, ze Badanie kliniczne realizowane w ramach niniejszef Umowy bedzie

przeprowadzone zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego, zasadami

? Wysokos¢ srodkéw finansowych przyznanych Liderowi Konsorcjum oraz za jego posrednictwem Konsorcjantom ze $rodkéw
publicznych na podstawie Umowy.



10)

Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP)° oraz miedzynarodowymi i krajowymi standardami
bioetycznymi ikodeksami etyki zawodowej, w szczegdlnosci Deklaracja Helsinska

Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy oraz Kodeksem Etyki Lekarskiej;

do realizacji petnego zakresu rzeczowego Projektu zgodnie z Whnioskiem stanowigcym

Zatacznik nr 3 do Umowy wraz Konsorcjantem/-ntami;

przekazywa¢ Agencji Raporty sprawozdawcze okresowe oraz Raport sprawozdawczy

koncowy zgodnie z Umowa;

udziela¢ Agencji oraz podmiotom upowaznionym przez Agencje wszelkich zadanych
informacji lub dokumentéw dotyczacych realizacji Projektu i wydatkowania dofinansowania,
a takze wynikéw realizacji Projektu oraz ich wykorzystania, w trakcie realizacji Projektu oraz

przez okres 5 lat od dnia zatwierdzenia Raportu sprawozdawczego koricowego;

na mocy udzielonego petnomocnictwa, reprezentowac¢ Konsorcjum we wszystkich sprawach
zwigzanych z wykonywaniem Umowy oraz udziela¢ Konsorcjantowi/-tom wszelkich

informacji z tym zwigzanych;

pozyskac uprzednig zgode Agencji wyrazong w formie pisemnej (ktéra obejmuje takze forme
elektroniczng z kwalifikowanym podpisem elektronicznym) pod rygorem niewaznosci na

wprowadzenie zmian w Projekcie, o ktérych mowa w § 11 ust. 1, ust. 3 pkt 1) - 4), ust. 7;

stosowac minimalne wymagania stuzace zapewnieniu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi
potrzebami, zgodnie z zakresem art. 6 ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu

dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami;

do zawarcia Umowy o pobieraniu, przechowywaniu, zabezpieczeniu, przekazywaniu
i udostepnianiu Materiatu, w tym Materiatu biologicznego do celéw przysztych badan naukowych
lub badawczo - rozwojowych oraz Umowy powierzenia przetwarzania Danych osobowych,
zgodnej ze wzorem, stanowigcym Zatacznik nr 4 do Regulaminu, w terminie wskazanym
przez Agencje i przekazania podpisanej umowy do Agencji w terminie 7 dni od dnia jej

zawarciall;

uzupetnia¢ na biezaco informacje nt. stopnia osiggniecia wskaznikéw oraz uzyskania
stosownych pozwolen na realizacje Badania w systemie ,HERA” (Harmonogramy, Efekty,

Realizacja, Alokacja), niezaleznie od sktadanych Raportéw sprawozdawczych okresowych.

3. Agencja zobowiazuje sie udzieli¢ Liderowi Konsorcjum oraz, za jego posrednictwem, Konsorcjant/-

ntom dofinansowanie w wysokosci okreslonej w & 3 ust. 1 na realizacje Projektu w zakresie

okreslonym we Whniosku na warunkach okreslonych w Umowie.

4. Dofinansowanie Projektu jest przeznaczone na przeprowadzenie Badan naukowych lub Prac

rozwojowych, ktéorych efektem koncowym bedzie przeprowadzenie Niekomercyjnego Badania

10 Jedli dotyczy.
11 Jedli dotyczy.



klinicznego w zakresie opisanym w § 1 ust. 2 i udzielane jest w wysokosci wskazanej we Whniosku
nie wyzszej niz 100% wydatkéow kwalifikowalnych. Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant/-nci
osSwiadczaja, zerealizuja Projekt wramach dziatalnosci niegospodarczej w zakresie objetym

finansowaniem udzielanym przez Agencje.

Strony zgodnie potwierdzaja, ze zakwalifikowanie Projektu do dofinansowania nie jest
réwnoznaczne z uznaniem za kwalifikowalne wszystkich wydatkéw poniesionych podczas jego

realizacji.

Strony zgodnie potwierdzaja, ze Agencja nie ponosi odpowiedzialnosci wobec Konsorcjanta/-ntow

za niedopetnienie przez Lidera Konsorcjum obowigzkéw wynikajgcych z Umowy.

W zwiagzku z trescig ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegélnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzagcych ochronie bezpieczenstwa

narodowego:

1) Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci os$wiadczaja, ze nie s3 wymienieni w wykazach
okreslonych w Rozporzadzeniu Rady (WE) nr 765/2006 z dnia 18 maja 2006 r. dotyczacym
$rodkdw ograniczajacych w zwigzku z sytuacja na Biatorusi i Rozporzadzeniu Rady (UE) nr
269/2014 z dnia 17 marca 2014 r. w sprawie $rodkdéw ograniczajacych w odniesieniu do
dziatan podwazajacych integralno$¢ terytorialng, suwerennos¢ i niezalezno$¢ Ukrainy
lub im zagrazajacych albo wpisani na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste
rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa wart. 1 pkt 3 ustawy z dnia
13 kwietnia 2022 r. o szczegéblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu

agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego;

2) Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci os$wiadczaja, Zze ich beneficjentem rzeczywistym
w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz
finansowaniu terroryzmu, nie jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych
w Rozporzadzeniu Rady (WE) nr 765/2006 z dnia 18 maja 2006 r. dotyczacym $rodkéw
ograniczajacych w zwiagzku z sytuacja na Biatorusi i Rozporzadzeniu Rady (UE) nr 269/2014
zdnia 17 marca 2014 r. w sprawie Srodkéw ograniczajagcych w odniesieniu do dziatan
podwazajacych integralno$¢ terytorialng, suwerenno$¢ iniezalezno$¢  Ukrainy
lub im zagrazajacych albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 lutego 2022 ., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia
13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu

agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego;

3) Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci o$wiadczaja, Ze ich jednostka dominujaca w rozumieniu
art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci, nie jest podmiot
wymieniony w wykazach okreslonych w Rozporzadzeniu Rady (WE) nr 765/2006 z dnia 18

maja 2006 r. dotyczacym s$rodkéw ograniczajacych w zwigzku sytuacja na Biatorusi



i Rozporzadzeniu Rady (UE) nr269/2014 zdnia 17 marca 2014 r. w sprawie $rodkéw
ograniczajagcych w odniesieniu do dziatan podwazajgcych integralno$¢ terytorialna,
suwerennos¢ i niezalezno$¢ Ukrainy lub im zagrazajacych albo wpisany na liste lub bedacy
taka jednostka dominujgca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste

na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka.

8. W przypadku skorzystania przez Konsorcjum podczas realizacji Projektu z systemu Polskiej Sieci
Badan Klinicznych (PSBK), modutu eCRF ABM (Elektronicznej Karty Obserwacji Klinicznej), Lider
Konsorcjum i Konsorcjant/ kazdy z Konsorcjantéw korzystajacy z systemu PSBK, modutu eCRF ABM
zobowigzani sg do zawarcia z Agencja umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych, ktére;j

wzor stanowi Zatgcznik nr 9 do Umowy.

9. W przypadku skorzystania przez Konsorcjum z systemu eCRF, Agencja udostepni Liderowi
Konsorcjum i Konsorcjant/-ntom eCRF ABM w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania
prawidtowo wypetnionego ,Formularza danych eCRF ABM” stanowigcego Zatacznik nr 10

do Umowy.

§3.

Wysokos¢ dofinansowania

1. Na warunkach okreslonych niniejsza Umowa Agencja przyznaje dofinansowanie na realizacje

Projektu w kwaocie ........... zt (stownie: ............. ztotych).

2. Kwota przyznanego dofinansowania, o ktérej mowa w ust. 1 uwzglednia mozliwg do uzyskania

premie motywacyjng ABM w wysokosci ..... zt (stownie: ....... ztotych).

3. Dofinansowanie bedzie przekazane na wskazany przez Lidera Konsorcjum rachunek bankowy o nr

........................ prowadzony przez Bank ................c.............. Rachunek ten musi by¢ oprocentowany.

4. Odsetki uzyskane z oprocentowania srodkéw zgromadzonych na rachunku, o ktérym mowa w ust.
3, podlegaja zwrotowi na rachunek bankowy Agencji zgodnie z postanowieniami § 4 ust. 11 niniejszej

Umowy.

5. Woyptata premii wskazanej w ust. 2 jest uzalezniona od spetnienia warunkéw okreslonych
w Regulaminie i od osiggniecia Kamieni milowych wskazanych we Whniosku w pierwotnie zatozonych
terminach. Wysokos$¢ transz premii oraz warunki jej przyznania okreslone zostaty w Regulaminie.

Warunki i tryb przekazywania premii zostaty wskazane w § 4 ust. 7 i 8 Umowy.

6. Wartos$¢ dofinansowania wskazana w ust. 1 moze ulec pomniejszeniu o kwote niewyptaconej premii,

co wymaga aneksowania Umowy w zakresie przyznanego dofinansowania.

7. Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci zobowigzani s do zatozenia wyodrebnionych rachunkéw
bankowych do realizacji Projektu. Ptatnosci z wyodrebnionego rachunku bankowego do obstugi

Projektu moga by¢ dokonywane wytacznie na wydatki kwalifikowalne w ramach Projektu.




8. W przypadku, gdy Lider Konsorcjum Ilub Konsorcjant/-nci prowadza réwniez dziatalnosc
gospodarcza, zobowigzani sg zapewni¢ rozdzielenie kosztéw, finansowania iprzychodow
zwigzanych z taka dziatalnoscig gospodarcza od kosztéw i finansowania dofinansowanego Projektu,

w celu unikniecia subsydiowania skrosnego dziatalnosci gospodarczej.

9. Strony zgodnie potwierdzaja, iz wydatki poniesione przez Konsorcjum wykraczajace poza catkowitg
kwote dofinansowania, o ktérej mowa w ust. 1 s3 ponoszone z wtasnych srodkéw finansowych przez

Konsorcjum i sg wydatkami niekwalifikowalnymi.

10. Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci sa zobowigzani do zapewnienia sfinansowania we wtasnym
zakresie kosztow niekwalifikowalnych niezbednych dla realizacji Projektu, a takze wydatkow
uznanych za niekwalifikowalne w zwigzku z nadzorem sprawowanym przez ABM na podstawie

art. 22 Ustawy.

11. Nie jest dopuszczalne wzajemne zlecanie sobie nawzajem zakupu towaréw lub ustug przez Lidera
Konsorcjum i Konsorcjanta/-téw. Niedopuszczalna jest sytuacja, w ktérej zachodzi konflikt
interesow pomiedzy Liderem Konsorcjum a Konsorcjantem/-tami. Przez konflikt intereséw rozumie
sie sytuacje, gdy dwa podmioty zwiazane umowa bedzie reprezentowata ta sama osoba i w ramach
tej umowy bedzie dokonywata czynnosci prawnych i faktycznych zwiagzanych z wykonywaniem

takiej umowy.

12. Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci oswiadczaja, iz wydatki, ktére beda musiaty byé ponoszone,
beda dokonywane w sposdb zgodny z zasadami racjonalnej gospodarki finansowej, w szczegdlnosci

najkorzystniejszej relacji naktadow do rezultatéw.

13. Niedopuszczalne w Projekcie jest podwdjne finansowanie wydatkow, przez ktére rozumie sie
zaliczenie do wydatkéw kwalifikowalnych wydatkéw objetych wsparciem z innych $rodkow

publicznych (krajowych lub zagranicznych) niz przyznane w Umowie.

§4.

Tryb, forma i warunki przekazywania dofinansowania

1. Dofinansowanie przekazywane jest w formie zaliczki albo refundacji'?, wyptacanej w transzach
do wysokosci okreslonej w & 3 Umowy. Wyptata pierwszej transzy dofinansowania nastepuje

w formie zaliczki w wysokosci okreslonej w Harmonogramie ptatnosci.

2. Pierwsza zaliczka w ramach dofinansowania na realizacje Projektu wyptacana jest Liderowi
Konsorcjum w terminie 14 dni po zawarciu Umowy, a w przypadku rozpoczecia realizacji Projektu po
dacie zawarcia Umowy, wyptata zaliczki nastepuje w terminie 14 dni od dnia rozpoczecia realizacji

Projektu, z zastrzezeniem § 5 ust. 3 i ust. 10 Umowy.

12 Jedli dotyczy.



3. W przypadku rozliczenia wydatkéw w formie refundacjil®, warunkiem wyptaty dofinansowania jest
zatwierdzenie przez Agencje poniesionych przez Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta/-ntéw wydatkéw
kwalifikujgcych sie do objecia wsparciem oraz zweryfikowaniu przez Agencje zasadnosci
kontynuowania Projektu, w oparciu, m.in. o dotychczasowe postepy prac majacych na celu realizacje

Projektu wykazane w Raporcie.

4, Lider Konsorcjum przekazuje wtasciwym Konsorcjantom s$rodki finansowe, w kwotach

zapewniajgcych wtasciwg realizacje Projektu i ptynnos¢ finansowa w Projekcie.
5. Whyptata zaliczki lub refundacji* nie oznacza zatwierdzenia poniesionych wydatkow.

6. W przypadku zmiany w zakresie wnioskowanych zaliczek lub refundacji®® Lider Konsorcjum
zobowigzany jest do ztozenia skorygowanego Harmonogramu ptatnosci. W przypadku nieztozenia
skorygowanego Harmonogramu ptatnosci, wyptata srodkéw na dany rok nastepuje zgodnie
z dotychczasowym Harmonogramem ptatnosci, z uwzglednieniem ust. 13. Nie wptywa to na zmiane
zakresu rzeczowego Projektu. Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci zobowigzani sg pokry¢ z wtasnych
srodkow wydatki przewyzszajace kwote dofinansowania wyptacona zgodnie z dotychczasowym

Harmonogramem ptatnosci.

7. Lider Konsorcjum, w przypadku niewyptacenia catosci lub czesci premii wskazanejw § 3 ust. 2i 5
Umowy, nie moze wykorzysta¢ srodkow na inne zadania wskazane w Projekcie, $rodki te

pomniejszajg kwote dofinansowania, zgodnie z § 3 ust. 6 Umowy.

8. Premia motywacyjna wyptacana jest w trzech czesciach na warunkach i wysokosci wskazanej
w Regulaminie Konkursu. Konsorcjum nie moze sobie rosci¢ praw do wyptaty premii jesli nie spetni
warunkow jej uzyskania i terminéw okreslonych w Zataczniku nr 3 do Umowy (pierwotnej wers;ji

Whiosku).

9. Zmiana numeru rachunku bankowego stuzacego do przekazania dofinansowania nie wymaga zmiany
Umowy w formie aneksu. W przypadku koniecznos$ci zmiany numeru rachunku bankowego, Lider
Konsorcjum zobowigzany jest niezwtocznie przekaza¢ Agencji informacje o takiej zmianie w formie
pisemnej (ktéra obejmuje takze forme elektroniczng z kwalifikowanym podpisem elektronicznym),
najpézniej w dniu ztozenia Raportu sprawozdawczego okresowego sktadanego bezposrednio po
dacie zmiany rachunku bankowego. Nie jest mozliwa zmiana rachunku bankowego na rachunek

nieoprocentowany.

10. W przypadku dokonania ptatnosci przez Agencje na rachunek bankowy o btednym numerze na skutek
niedopetnienia przez Lidera Konsorcjum obowigzku, o ktérym mowa w ust. 9, koszty zwigzane
z ponownym dokonaniem przelewu oraz wszelkie konsekwencje dochodzenia sSrodkéw stanowigcych
bezpodstawne wzbogacenie podmiotu trzeciego, w tym konsekwencje ich utraty przez Agencje

obcigzajg w catosci Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta/-ntéw. Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci

13 Jedli dotyczy.
14 Jedli dotyczy.
15 Jedli dotyczy.



odpowiadajg z bezpodstawnie wzbogaconym podmiotem trzecim solidarnie i na zadanie Agencji
zobowigzani sg zwrdci¢ jej petng kwote sSrodkéw finansowych przelanych na btedny numer rachunku
bankowego. W momencie dokonania zwrotu wszelkich srodkéw przez Lidera Konsorcjum lub
Konsorcjanta/-ntéw na rzecz Agencji, Agencja o$wiadcza, iz przekazuje Liderowi Konsorcjum lub
Konsorcjantowi/-ntom tytut do regresowych roszczen finansowych wzgledem podmiotu

bezpodstawnie wzbogaconego.

11. Suma odsetek bankowych uzyskanych od kwoty dofinansowania przekazanego na realizacje Projektu
wykazywana jest przez Lidera Konsorcjum w Raportach sprawozdawczych okresowych i zwracana

jest na rachunek bankowy Agencji, w terminie wskazanym przez Agencje.

12. Niewykorzystana przez Konsorcjum cze$¢ dofinansowania, po zakonczeniu realizacji Projektu, wraz
z suma niezwréconych odsetek, o ktéorych mowa w ust. 11, podlega zwrotowi na rachunek bankowy

Agencji w terminie do 30 dni od daty Zakonczenia realizacji Projektu okreslonej we Whniosku.

13. Wyptata dofinansowania, o ktérym mowa w § 3, jest uzalezniona od dostepnosci $rodkéow

finansowych, o ktérych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 3 Ustawy.

14. Harmonogram ptatnosci zawiera prognozowane kwoty i terminy wyptaty zaliczki lub refundacji®e,
ktorych wyptata jest warunkowana dostepnoscig srodkéw, o ktérych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 3
Ustawy w danym roku budzetowym. W przypadku braku dostepnosci ww. srodkéw Lidera
Konsorcjum, na wezwanie Agencji jest zobowiazany do ztozenia skorygowanego Harmonogramu

ptatnosci, uwzgledniajacego biezace mozliwosci finansowe Agencji.

15. Otrzymane s$rodki finansowe niewykorzystane w danym roku budzetowym moga by¢ wykorzystane

w kolejnym roku budzetowym realizacji Projektu bez koniecznosci zmiany Umowy.

16. Zwrot niewykorzystanej czesci dofinansowania po terminie wskazanym w ust. 12 skutkuje zwrotem
tych srodkoéw wraz z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla zalegtosci podatkowych, liczonymi od

dnia nastepnego po uptywie terminu wskazanego w ust. 12 do dnia ich zwrotu.

§5.
Zabezpieczenie Umowy

1. Zzastrzezeniem § 5 ust. 10 Umowy, Lider Konsorcjum ustanawia na okres realizacji Projektu oraz na
okres 5 lat od dnia zakonczenia realizacji Projektu (réwniez w przypadku rozwigzania Umowy,
wypowiedzenia jej lub odstgpienia od niej, w catosci lub w czesci), zabezpieczenie nalezytego
wykonania obowigzku zaptaty wszelkich kwot pienieznych wynikajacych z Umowy lub z nig
zwigzanych do 110% kwoty przyznanego dofinansowania w formie wedtug wyboru Lidera

Konsorcjum:

16 Jedli dotyczy.



1) os$wiadczenia Lidera Konsorcjum o poddaniu sie rygorowi natychmiastowej egzekucji
w stosunku do Agencji w trybie art. 777 § 1 pkt 5 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks
postepowania cywilnego, na podstawie ktorego wyzej wskazane podmioty (kazdy z osobna)
poddadzj sie egzekucji z catego swojego majatku do maksymalnej kwoty zt

(stownie: ztotych)¥, a Agencja bedzie uprawniona do wystapienia z wnioskiem

o nadanie  o$wiadczeniu  klauzuli  wykonalnosci  jednokrotnie  lub wielokrotnie,
co do kazdorazowego naruszenia obowigzku =zaptaty przez Lidera Konsorcjum lub
Konsorcjanta/-ntéw wszelkich kwot pienieznych wynikajagcych z Umowy lub z nig
zwigzanych wraz z wszelkimi udokumentowanymi kosztami, optatami i wydatkami, w tym
poniesionymi w zwiazku z dochodzeniem ktoérejkolwiek z wyzej wymienionych kwot od
Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-ntéw w terminie do dnia.................... 18 Zabezpieczenie

zostanie ustanowione w formie aktu notarialnego, wedtug wzoru zasadniczo zgodnego

z Zatagcznikiem nr 7 do Umowy, albo

2) weksla in blanco Lidera Konsorcjum, opatrzonego klauzulg ,nie na zlecenie” z podpisem
notarialnie poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowag =z podpisem notarialnie
poswiadczonym, z ktérego bedzie wynikato uprawnienie do uzupetnienia weksla do sumy
110% kwoty przyznanego dofinansowania, wedtug wzoru zasadniczo zgodnego

z Zatagcznikiem nr 8 do Umowy.

2. Z zastrzezeniem § 5 ust. 10 Umowy, Lider Konsorcjum zobowiazany jest do ztozenia w Agencji
oryginatoéw prawidtowo wystawionych zabezpieczen, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie 14 dni od
dnia zawarcia Umowy. W sytuacji ztozenia przez Lidera Konsorcjum zabezpieczen, o ktérych mowa
w ust. 1 wadliwych w formie lub w tresci, Agencja wzywa Lidera Konsorcjum do korekty dokumentéow
zabezpieczenia i przedstawienia prawidtowo wystawionego zabezpieczenia w okreslonym przez
Agencje terminie, nie krétszym niz 7 dni, pod rygorem nastgpienia skutku wskazanego w § 14 ust. 7

pkt 20.

3. Strony zgodnie potwierdzaja, ze pierwsza zaliczka w ramach dofinansowania, o ktérej mowa w § 4
ust. 2 Umowy zostanie wyptacona nie wczesniej niz po ustanowieniu i przekazaniu przez Lidera
Konsorcjum, prawidtowego zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowigzan wynikajacych

z Umowy w jednej z form, o ktérych mowa w ust. 1.

4. Niezaleznie od postanowien ust. 1 - 3, Agencja moze, w razie powziecia watpliwosci
co do prawidtowej realizacji Umowy lub po przeprowadzonej analizie, zada¢ od Lidera Konsorcjum
ustanowienia dodatkowego zabezpieczenia wykonania Umowy w wysokosci i formie, o ktérej mowa
w ust. 5, we wskazanym przez Agencje terminie, nie krétszym niz 14 dni. Zadanie, o ktérym mowa
powyzej moze zosta¢ poprzedzone wezwaniem Lidera Konsorcjum we wskazanym przez Agencje

terminie do przedstawienia dokumentéw, informacji potwierdzajgcych jego/ich sytuacje finansowa

17 Kwota dofinansowania powiekszona o 10% tytutem odsetek oraz kosztéw, wydatkéw i optat, o ktérych mowa w § 15 ust. 4.
18 Okres realizacji Projektu i 5 lat od dnia jego zakonczenia.
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10.

w szczegolnosci: bilansu, rachunku zyskow istrat, sprawozdania finansowego, zaswiadczenia
z Urzedu Skarbowego i ZUS o niezaleganiu w zaptacie podatkow i sktadek, informacji o stanie
Srodkéw pienieznych narachunkach bankowych i innych zostatnich 3 lat, w zaleznosci

od planowanej formy ustanowienia zabezpieczenia dodatkowego.

Dodatkowe zabezpieczenie wykonania Umowy, o ktérym mowa w ust. 4 ustanawiane jest przez
Lidera Konsorcjum z uwzglednieniem wskazanych przez Agencje wymogoéw jakie powinno spetniac
zabezpieczenie oraz we wskazanej przez Agencje wysokosci i formie, nie wyzszej niz do maksymalnej
wartosci udzielonego dofinansowania powiekszonej o 10% tytutem odsetek oraz kosztéw, wydatkow

i optat, o ktérych mowa w § 15 ust. 4, w szczegdlnosci:
1) gwarancji bankowej lub gwarancji ubezpieczeniowej, lub
2) poreczenia bankowego, lub

3) poreczenia wedtug prawa cywilnego wraz z os$wiadczeniem o poddaniu sie egzekucji

ztozonym w trybie art. 777 ust. 1 pkt 5 KPC, lub
4) poreczenia wekslowego, lub
5) hipoteki (opcjonalnie wraz z cesjg praw z ubezpieczenia), lub
6) zastawu zwyktego lub rejestrowego wraz z cesjg praw z ubezpieczenia, lub
7) przewtaszczenia na zabezpieczenie wraz z cesjg praw z ubezpieczenia, lub
8) blokady srodkow pienieznych na rachunku bankowym.

Ocena skutecznosci i prawidtowosci ustanowionego dodatkowego zabezpieczenia, o ktérym mowa
w ust. 4 - 5 zaleze¢ bedzie od uznania Agencji. W sytuacji ztozenia przez Lidera Konsorcjum
wadliwego zabezpieczenia, o ktérym mowa w ust. 4, Agencja wzywa Lidera Konsorcjum do korekty
dokumentéw zabezpieczenia i przedstawienia prawidtowo wystawionego zabezpieczenia
w okreslonym przez Agencje terminie, nie krotszym niz 7 dni, pod rygorem nastgpienia skutku

wskazanego w § 14 ust. 7 pkt 20 Umowy.

Agencja zastrzega sobie mozliwo$¢ dochodzenia wszelkich kwot pienieznych wynikajgcych z Umowy
lub z nig zwigzanych z danej formy zabezpieczenia jednokrotnie lub wielokrotnie
do maksymalnej kwoty odpowiadajgcej kwocie dofinansowania, powiekszonej o 10% tytutem

odsetek oraz kosztow, wydatkow i optat, o ktérych mowa w § 15 ust. 4 Umowy.

Brak zaptaty w terminie ktérejkolwiek kwoty wynikajacej lub zwigzanej z Umowa stanowi samoistng

przestanke mozliwosci skorzystania przez Agencje z zabezpieczenia.

Wszelkie czynnosci zwigzane z zabezpieczeniem regulujg odrebne przepisy, wtasciwe dla danej formy

zabezpieczenia.

Strony zgodnie os$wiadczajg, ze obowigzek ustanowienia zabezpieczenia nalezytego wykonania

obowigzku zaptaty wszelkich kwot pienieznych wynikajacych z Umowy lub z nig zwigzanych,
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o ktéorym mowa w § 5 ust. 1 Umowy, nie dotyczy Lidera Konsorcjum Projektu, w ktérym zaréwno
Lider Konsorcjum, jak i Konsorcjant/wszyscy Konsorcjanci sa jednostkami sektora finanséw
publicznych w rozumieniu art. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych,
instytutami badawczymi w rozumieniu art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych lub instytutami dziatajagcymi w ramach Sieci Badawczej tukasiewicz, o ktérym mowa

w art. 1 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Sieci Badawczej tukasiewicz.

§6.

Nadzoér nad realizacja Projektu

Nadzor Agencji nad realizacjg Projektu obejmuje:
1) ocene Raportow sprawozdawczych okresowych i Raportu sprawozdawczego koncowego;

2) kontrole u Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta/-ntéw lub innego podmiotu wykonujacego

Projekt??;

3) uprawnienie Prezesa Agencji do odpowiednio wstrzymania, przerwania lub zakonczenia
finansowania Projektu w przypadkach, o ktérych mowa odpowiednio w art. 22 pkt 3) - 5)

Ustawy.

Ze wzgledu na obowiazek ewaluacji okreslony w art. 23 Ustawy, Agencja lub upowazniony podmiot
bedzie zwracac sie do Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-ntéw o wspdétprace w procesie ewaluacji,
w szczegodlnosci o udziat w ankietach, wywiadach oraz udostepnianie informacji lub tez podjecie
okreslonych dziatart we wspétpracy z Agencja na potrzeby ewaluacji. Konsorcjum nie moze odmowic

udostepnienia informacji niezbednych do realizacji tego obowiagzku.

Strony zgodnie potwierdzaja, ze Liderowi Konsorcjum, jak réwniez zadnemu z Konsorcjantéw nie
przystuguja zadne roszczenia w zwigzku z realizacjg przez Agencje uprawnien, o ktérych mowa

W niniejszym paragrafie.

Agencja lub upowazniony podmiot moze zwracac sie do Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-ntéw
o przekazywanie dokumentoéw lub analiz po zakonczeniu Projektu w celu nadzoru naukowego do 5 lat

od dnia zatwierdzenia Raportu sprawozdawczego korncowego.

§7.
Wydatki kwalifikowalne

Wydatki ponoszone w zwiazku z realizacjg Projektu kwalifikuja sie do objecia dofinansowaniem

w przypadku tgcznego spetniania nastepujacych warunkow:

19 Postanowienia § 6 ust. 1 pkt 2 maja zastosowanie zarébwno w odniesieniu do Lidera Konsorcjum, Konsorcjanta/-ntéw jak
i do Podwykonawcéw, z ktérymi Lider Konsorcjum czy tez Konsorcjant zawart umowe. W odniesieniu do powyzszego nalezy mie¢
na uwadze, ze kontrola moze zosta¢ przeprowadzona zaréwno w siedzibie Lidera Konsorcjum, w siedzibie Konsorcjanta (partnera
Projektu), jak i w miejscu realizacji Projektu, tj. w siedzibie Podwykonawcy/osrodku, w ktérym prowadzone jest Badanie kliniczne.
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1) s3 niezbedne do zrealizowania celow i Wskaznikdw Projektu oraz zostaty poniesione

w zwigzku z realizacja Projektu;

2) sgzgodne z Umowg oraz Whnioskiem;

3) sg zaksiegowane i udokumentowane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, w tym
w szczegdlnosdci ustawg z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci oraz polityka
rachunkowosci stosowana u Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta/-éw;

4) zostaty faktycznie poniesione w znaczeniu kasowym w okresie realizacji Projektu
wskazanym w §& 1 ust. 5, z wytgczeniem kosztéw posrednich oraz kosztéw amortyzaciji,
a takze rozliczerh dokonywanych na podstawie noty ksiegowej oraz potraceh wystepujacych,
gdy dwie strony s3 jednoczes$nie wzgledem siebie dtuznikami i wierzycielami;

5) zostaty poniesione w sposdb racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad uzyskiwania
najlepszych efektéw z danych naktadéw;

6) zostaty poniesione zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, w szczegdlnosci ustawg
zdnia 11 wrzesénia 2019 r. Prawo zamodwien publicznych (dalej: ,ustawa PZP") (jesli ma

zastosowanie), wymaganiami Umowy i Regulaminu.

Dowodem poniesienia kosztu jest wystawiona i zaptacona faktura lub inny dokument ksiegowy
o rownowaznej warto$ci dowodowej. Decydujgca w przypadku kwalifikacji kosztu pod wzgledem
terminéw jest data zaptaty. W toku rozliczania Projektu Agencja moze wystapi¢ o przestanie
wszystkich lub wybranych dokumentéw zrédtowych, w tym ich oryginatéw w celu potwierdzenia
prawidtowosci poniesionego i przedstawionego do rozliczenia kosztu. W przypadku faktur
w systemie KSeF wymagane jest podanie informacji pozwalajgcych na dostep do faktury
ustrukturyzowanej zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Finanséw i Gospodarki z dnia

12 grudnia 2025 r. w sprawie korzystania z Krajowego Systemu e-Faktur.

Wszystkie wydatki kwalifikowalne musza by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurenciji,
jawnosci i przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako brak bezstronnosci

i obiektywizmu w zwiazku z wykonaniem Umowy.

Naliczony podatek od towaréw i ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym, jesli zgodnie
z odrebnymi przepisami, Liderowi Konsorcjum lub Konsorcjantowi/-ntom nie przystuguje prawo do
jego zwrotu lub odliczenia oraz jesli podatek ten zostat naliczony w zwigzku z poniesionymi

wydatkami kwalifikowalnymi.

Dofinansowanie wydatkowane na cele inne niz okreslone w Umowie spowoduje uznanie takich

wydatkéw za niekwalifikowalne. W przypadku naruszenia zdania pierwszego, stosuje sie § 15.

Do wydatkéw kwalifikowalnych zalicza sie wydatki poniesione na wypetnienie obowigzkéw

informacyjnych, o ktérych mowa w § 10.

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant/-nci zobowigzani s3 do posiadania oryginatéw dokumentéw
potwierdzajgcych wydatki poniesione w zwigzku z realizacja Projektu. Dokumenty powinny by¢

sporzadzone i przechowywane zgodnie z przepisami prawa. Oryginat dokumentu ksiegowego musi
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by¢ prawidtowo opisany, tak aby mozliwe byto powigzanie go z wydatkiem poniesionym w celu

realizacji Projektu. Opis ten powinien zawiera¢ co najmniej nastepujace informacje:

1)  numer Umowy;

N

date wystawienia dokumentu;

()

kategorie kosztu;

N

)
)
) numer zadania realizowanego w Projekcie i numer pozycji budzetowej;
)

w1

kwote wydatkéw kwalifikowalnych, w tym kwote podatku od towaréw i ustug.

Dla faktur ustrukturyzowanych, ktérych oryginat jest umieszczony w KSeF, opis musi zawierac
dodatkowo numer faktury w KSeF oraz zostaé sporzadzony i powigzany z fakturg w stosowanym
u Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjanta/-ntéw systemie finansowo-ksiegowym lub ERP lub systemie
do zarzadzania dokumentacjg (np. EZD RP, EZD PUW) - w zaleznosci od przyjetego u Lidera
Konsorcjum oraz Konsorcjanta/-ntéw systemu obiegu faktur. Opis w systemie musi zostac
sporzadzony z zachowaniem tresci opisu obowigzujacej dla dokumentu w formie papierowej oraz

wygenerowany/wydrukowany i zaakceptowany/podpisany przez osoby zatwierdzajace opis.

8. Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant/-nci sg zobowigzani do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji
ksiegowej wydatkéw Projektu w sposdb przejrzysty i rzetelny tak, aby mozliwa byta identyfikacja

poszczegdlnych operacji zwigzanych z Projektem, z wytgczeniem kosztéw posrednich.

9. Lider Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci, ktérzy nie sa zobowigzani do prowadzenia jakiejkolwiek
ewidencji ksiegowej na podstawie obowigzujacych przepiséw, na potrzeby realizacji Projektu ma
obowigzek prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiegowej dokumentéw dotyczacych wydatkéw

zwiazanych z realizacjg Projektu.

§8.

Konkurencyjnos¢ wydatkow

1. Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci sa zobowiazani do dokonywania wydatkéw zwigzanych

z Projektem w sposéb celowy i oszczedny, z zachowaniem zasad:

1) uzyskiwania najlepszych efektéw z danych naktadow;

2) optymalnego doboru metod i sSrodkow stuzacych osiagnieciu zatozonych celéw;

3) jawnosci, przejrzystosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania Podwykonawcow,
proporcjonalnosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako brak bezstronnosci
i obiektywizmu w zwigzku z wykonywaniem Umowy, co Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-
nci sg zobowigzani nalezycie udokumentowag;

4) gwarantujacych, ze Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant/-nci nie moga zleca¢ sobie

nawzajem, w ramach realizacji Umowy, realizacji ustug lub dostaw.

2. Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci udzielajg zamdwien w nastepujacy sposéb:
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zgodnie z ustawg PZP - o ile s3 zobowiazani do stosowania ustawy PZP;

dla zaméwien ponizej progéw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy PZP oraz dla
innych zaméwien, wobec ktérych wytaczone jest stosowanie ustawy PZP, jak i w przypadku,
gdy Lider Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci nie sa zobowiazani do stosowania ustawy PZP -
stosujg regulacje wewnetrzne, o ile zapewniajg one co najmniej spetnienie warunkéw
okreslonych Regulaminem Konkursu i Umowa. W przypadku braku regulacji wewnetrznych
lub w przypadku, gdy regulacje wewnetrzne nie przewidujg stosowania konkurencyjnych
trybéw wyboru Podwykonawcy lub nie zapewniaja co najmniej spetnienia warunkéw
okreslonych Regulaminem Konkursu i Umowa, dla zaméwien o wartosci réwnej lub wiekszej
niz 80 000,00 zt netto (stownie: osiemdziesiat tysiecy ztotych 00/100), Lider Konsorcjum lub

Konsorcjant/-nci zobowiazani s do przeprowadzenia rozeznania rynku.

3. Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci, w ramach procedury rozeznania rynku, o ktérej mowa w ust. 2

pkt 2, s3 zobowiazani w szczegdlnosci do:

1)

upubliczniania zapytania ofertowego co najmniej na stronie internetowej Lidera Konsorcjum
lub Konsorcjanta/-ntéw, oraz skierowania zapytania ofertowego do co najmniej
3 potencjalnych Podwykonawcéw. Minimalny termin na sktadanie ofert nie moze by¢
krétszy niz 7 dni od upublicznienia zapytania na stronie internetowej lub wystania go do
Podwykonawcéw. W przypadku, gdy na rynku nie istnieje trzech potencjalnych
Podwykonawcéw Lider Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci zobowigzani sg do przedstawienia

uzasadnienia ze wskazaniem na obiektywne przestanki potwierdzajace ten fakt;

dopuszcza sie réwniez pozyskanie ofert w formie cennikdw ze stron internetowych
potencjalnych Podwykonawcéw. Lider Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci zobowigzani

sg do pozyskania minimum 3 cennikow.

4. Stosujac procedure rozeznania rynku, nalezy uwzgledni¢ ponizsze wymagania:

1) jedynym lub jednym z kryteriéw oceny ofert musi by¢ cena (koszt), tj. mozna stosowac jedno

2)

lub wiele kryteriéw oceny ofert, ale zawsze musi sie znalez¢ wérdd nich cena (koszt).

jesli w postepowaniu nie zostanie ztozona zadna oferta, Lider Konsorcjum lub Konsorcjant
powinien powtorzy¢ postepowanie, a jesli w jego wyniku rowniez nie wptynie zadna oferta,
wybrac¢ Podwykonawce z ,wolnej reki” (dopuszczalne jest zawarcie umowy z ,wolnej reki” po
pierwszym postepowaniu, ale wytacznie w sytuacji kiedy np. czas potrzebny na ponowne
przeprowadzenie postepowania miatby negatywne skutki dla Projektu, ktére powinny by¢
opisane np. w formie notatki i znajdowac¢ sie w dokumentacji postepowania, na wypadek jego
kontroli). Zawarcie umowy ,z wolnej reki” w takiej sytuacji powinno by¢ poprzedzone

negocjacjami z kontrahentem.

5. Przeprowadzenie procedury rozeznania rynku, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2 nie jest wymagane

w przypadku, gdy spetnione s3 tacznie warunki:
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1) zamowienie dotyczy ustug badaczy i personelu medycznego (np. lekarze, lekarki, pielegniarki,
pielegniarze, diagnosci laboratoryjni);

2) ustuga jest zlecana wtasnemu personelowi Lidera Konsorcjum, Konsorcjanta/-ntéw (przez
co rozumie sie osoby zwigzane z tymi podmiotami stosunkiem pracy, a takze umowami
cywilnoprawnymi, w tym umowami kontraktowymi), a przedmiot umowy nie dotyczy
czynnosci rodzajowo tozsamych z tymi, ktére pracownik wykonuje na podstawie stosunku
pracy z Liderem Konsorcjum lub Konsorcjantem/-ntami;

3) koszt ustugi nie jest wyzszy od cen rynkowych i kosztéw personelu stosowanego przez
Lidera Konsorcjum, Konsorcjantéw przy zaangazowaniu personelu przy czynnosciach

analogicznych do przedmiotu zamowienia.

Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci ustalajg wartos¢ zamoéwienia z nalezyta starannoscia, biorgc pod

uwage taczne spetnienie nastepujacych kryteriow:
1) ustugii dostawy s3 tozsame rodzajowo lub funkcjonalnie;
2) mozliwe jest udzielenie zamoéwienia publicznego w tym samym czasie;
3) mozliwe jest wykonanie zamoéwienia publicznego przez jednego Podwykonawce.

Agencja jest uprawniona do wystepowania do Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-ntow
o udostepnianie informacji (dokumentéw i wyjasnien) potwierdzajacych zgodnos¢ realizacji Projektu

z zasadami udzielania zaméwien.

Lider Konsorcjum Iub Konsorcjant/-nci moga zawrze¢ umowe z Podwykonawca, bedacym
podmiotem powigzanym w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (UE) 2023/1803 zdnia
13 wrzesnia 2023 r. przyjmujace okreslone miedzynarodowe standardy rachunkowosci po uzyskaniu
zgody Agencji i pod warunkiem, ze zawarcie umowy z podmiotem powigzanym jest uzasadnione

wzgledami celowosciowymi lub ekonomicznymi.

Wydatki dokonane z naruszeniem przepisow prawa lub zasad wskazanych w niniejszym paragrafie

Agencja moze uznac za wydatki niekwalifikowalne.

§9.

Monitorowanie i sprawozdawczos¢

Lider Konsorcjum sktada do Agencji, za pomocg Systemu teleinformatycznego lub w inny sposéb
okreslony przez Prezesa Agencji, dokumenty umozliwiajgce monitorowanie, sprawozdawczos¢ oraz
weryfikacje poprawnej realizacji Umowy (Raporty), w terminie 14 dni od dnia zakonczenia okresu
sprawozdawczego  okreSlonego  w Harmonogramie  ptatnosci, aw przypadku  Raportu
sprawozdawczego koncowego w terminie okreslonym w ust. 3. Raport i Raport sprawozdawczy
koncowy obejmujg cze$¢ merytoryczng ifinansowa zawierajgca, m.in. zestawienie dokumentow

ksiegowych dotyczacych towaréw lub ustug nabytych w ramach Projektu.
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2. Pierwszy Raport sktadany jest po 3 miesigcach od daty rozpoczecia realizacji Projektu, wskazane;j
we Whiosku, a jesli Umowa zostanie zawarta po tej dacie, od daty podpisania Umowy. Kolejne
Raporty obejmujg kazdy kolejny okres nie dtuzszy niz 6-miesiecy, az do zakonczenia realizacji

Projektu.

3. Lider Konsorcjum przedktada Agencji, w formie wskazanej przez Agencje, Raport za ostatni okres
rozliczeniowy (Raport sprawozdawczy korncowy) wraz z rozliczeniem wydatkéw poniesionych
w ramach nierozliczonych zaliczek lub refundacji?°, w terminie 90 dni od daty zakorczenia realizacji

Projektu wskazanej we Whniosku o dofinansowanie.

4. Lider Konsorcjum zobowigzany jest przekaza¢ wskazane przez Agencje informacje, w tym

na potrzeby ewaluacji, w szczegolnosci, o ktérych mowa w § 6 ust. 2 Umowy.

5. Lider Konsorcjum zawiadomiony przez Agencje o btedach lub brakach w ztozonym Raporcie lub
zatacznikach, zobowigzany jest do ich usuniecia w terminie nie dtuzszym niz 10 dni, liczac od dnia
doreczenia zawiadomienia. W przypadku, gdy zakres zadanych wyjasnien lub uzupetnien jest znaczny
Agencja moze - na uzasadniony wniosek Lidera Konsorcjum - przedtuzy¢ termin okreslony w zdaniu
poprzednim. W takim przypadku, termin weryfikacji Raportu przez Agencje okreslony w ust. 7 liczony
jest od dnia dostarczenia poprawionego lub uzupetnionego Raportu. Nieusuniecie przez Lidera
Konsorcjum btedéw lub brakéw w Raporcie moze skutkowac jego odrzuceniem i wstrzymaniem
wyptaty finansowania. Jesli Lider Konsorcjum notorycznie powiela btedy w realizacji i rozliczeniu
Projektu, Prezes moze rozwigza¢ Umowe lub uznac¢ cze$¢ wydatkéw, w tym w szczegdlnosci tych

zwigzanych z zarzadzaniem Projektem, za niekwalifikowalne.

6. Agencja moze dokonywaé¢ w Raporcie uzupetnien lub poprawek o charakterze pisarskim
lub rachunkowym, bez koniecznosci ich akceptacji przez Lidera Konsorcjum. Agencja informuje Lidera

Konsorcjum o zakresie wprowadzonych poprawek i uzupetnien.

7. Agencja weryfikuje Raport w zakresie jego zgodnosci z Umowag w terminie do 60 dni od dnia
otrzymania poprawnego i kompletnego Raportu Agencja moze zleci¢ ekspertowi wewnetrznemu
lub zewnetrznemu ocene realizacji Projektu oraz dokumentacji przedstawionej przez Lidera
Konsorcjum do rozliczenia Projektu, w celu uzyskania opinii eksperckiej. Agencja moze wezwac Lidera
Konsorcjum do przekazania dokumentéw merytorycznych oraz ksiegowych w celu ich weryfikacji.
W takim przypadku termin weryfikacji Raportu ulega wydtuzeniu o okres niezbedny do uzyskania ww.
dokumentéw oraz opinii. Agencja zastrzega takze mozliwos$¢ wydtuzenia czasu weryfikacji Raportu

w przypadku przeprowadzanej kontroli w Projekcie (oczekiwanie na wynik kontroli).

8. Poszczegodlne wydatki rozliczane sg w Raportach w ramach zadan i kategorii kosztéw.

9. Postanowienia ust. 5 - 8 majg odpowiednio zastosowanie do Raportu sprawozdawczego koricowego.

20 Jesli dotyczy.
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10. Lider Konsorcjum obowiazany jest w kazdym roku realizacji Umowy, o ile ten obowigzek go dotyczy,
przedtozy¢ Agencji kopie sprawozdania B+R?! za dany rok, niezwtocznie po jego ztozeniu w Gtéwnym
Urzedzie Statystycznym. W przypadku, gdy sprawozdanie B+R zostato juz ztozone w Agenciji
w zwigzku z wypetnieniem obowigzku wynikajgcego z innej umowy, Lider Konsorcjum obowigzany
jest poinformowac Agencje o ztozeniu sprawozdania B+R i wskazania numeru Umowy, dla ktoérej

ztozono sprawozdanie.

11. Lider Konsorcjum zobowigzany jest do sporzadzenia Raportu z Badania klinicznego (CSR). Na mocy
art. 37 Rozporzadzenia 536/2014 Lider Konsorcjum powinien dostosowaé sprawozdawczos¢
z Badania klinicznego produktu leczniczego do wymagan Rozporzadzenia 536/2014 i do wymagan
CTIS tj. przedstawi¢ streszczenie wynikow badania klinicznego (zat. IV do Rozporzadzenia) oraz
streszczenie napisane w sposéb zrozumiaty dla oséb nieposiadajacych wiedzy fachowej (zat. V do

Rozporzadzenia 536/2014).

12. Lider Konsorcjum jest zobowiazany przedtozy¢ Raport z Badania klinicznego do ABM niezwtocznie

po przekazaniu do CTIS streszczen, o ktérych mowa w ust. 11.

13. Raport z Badania klinicznego powinien zawiera¢ informacje dotyczace, m.in. celu i planu badania,
opisu populacji, oceny skutecznosci i profilu bezpieczenstwa technologii medycznej oraz
zastosowanej metodologii badawczej. Wyniki badania i wnioski powinny by¢ oparte o dane z analizy
statystycznej. Lider Konsorcjum powinien przedstawi¢ wielko$¢ préby uwzglednionej w Projekcie
w odniesieniu do zaplanowanej we Whiosku liczby pacjentéw, analize statystyczng (uwzgledniajaca
metodologie odnoszaca sie do wielkosci proby w analizie), wnioskowanie w odniesieniu do punktéw
koncowych badania oraz potencjalnych rekomendacji. Dodatkowo Lider Konsorcjum powinien
przedstawic streszczenie napisane w sposéb zrozumiaty dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowe;j.
Zasadniczo w zatozeniach okreslajacych strukture dokumentu przyjmuje sie zasade, tzw. piramidy
informacji, co oznacza tworzenie nastepujacych sekcji/modutéw, zaczynajac od: tytutu, streszczenia,
tekstu, tabel, rycin iopiséw przypadkoéw, zatgcznikbw. W przypadku zatgcznikéw
i wielkoformatowych zbioréw danych, nalezy podac szczegdétowe odniesienie, umozliwiajgce sprawne

odnalezienie informacji.

14. Lider Konsorcjum zobowigzany jest do szerokiego rozpowszechnienia uzyskanych w efekcie
przeprowadzenia Projektu wynikéw badan poprzez opublikowanie na stronie internetowej wynikow
badan zawartych w streszczeniu napisanym w sposoéb zrozumiaty dla oséb nieposiadajgcych wiedzy
fachowej, w sposdb zapewniajacy powszechny i bezptatny dostep dotych wynikéw. Lider
Konsorcjum zapewnia dostepno$¢ opublikowanych na stronie internetowej wynikéw badan przez
okres co najmniej 5 lat od daty zakonczenia realizacji Projektu, przy uwzglednieniu wymogu

wskazanego w art. 5 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw

21 Sprawozdanie o dziatalnosci badawczej i rozwojowej (B+R), sktadane w Gtéwnym Urzedzie Statystycznym na podstawie ustawy
z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publiczne;j.
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15.

16.

17.

leczniczych stosowanych u ludzi. Opublikowane wyniki badan zawierajg informacje o fakcie

otrzymania dofinansowania na realizacje Projektu od Agencji ze sSrodkéw budzetu panstwa.

Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci nie sa uprawnieni do sprzedazy $rodkéw trwatych i wartosci
niematerialnych i prawnych (z wyjatkiem praw majgtkowych do wynikéw Badan naukowych lub Prac
rozwojowych bedacych rezultatem Projektu, z zastrzezeniem § 16 ust. 4 Umowy) zakupionych lub
wytworzonych ze $rodkéw stanowigcych dofinansowanie przez okres 5 lat od zatwierdzenia Raportu
sprawozdawczego konncowego. Naruszenie powyzszego zobowiazania uprawnia¢ bedzie Agencje do
naliczenia Liderowi Konsorcjum lub Konsorcjantowi/-om kary umownej w wysokos$ci wartosci
zbytych przez Konsorcjum srodkéw trwatych lub wartosci niematerialnych i prawnych (po cenach
nabycia srodkow trwatych lub wartosci niematerialnych i prawnych przez Konsorcjum). Za naruszenie
powyzszego zobowigzania nie bedzie uwazane nieodptatne przekazanie przez Konsorcjum srodkéw
trwatych za uprzedniag pisemng zgoda Agencji podmiotowi leczniczemu funkcjonujacemu w ramach

publicznego systemu opieki zdrowotne;j.

Warunkiem rozliczenia Projektu jest przekazanie w Systemie teleinformatycznym (chyba, ze Prezes
ABM zadecyduje inaczej), Raportu sprawozdawczego koncowego w zakresie merytorycznym
i finansowym oraz jego zatwierdzenie przez Agencje. Wszystkie wydatki musza zosta¢ poniesione

w okresie realizacji Projektu wskazanym w § 1 ust. 5 Umowy.

Strony zgodnie potwierdzajg, ze akceptacja Raportu lub Raportu sprawozdawczego koncowego
pozostaje bez wptywu na mozliwos$¢ wystgpienia odmiennych ustalen i wynikéw przeprowadzonych

kontroli, o ktérych mowa w § 12.

§ 10.

Informacja i promocja

Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci sg zobowiazani do informowania opinii publicznej przez caty
okres realizacji Projektu oraz przez okres 5 lat od dnia zakoriczenia realizacji Projektu o fakcie

otrzymania od Agencji dofinansowania na realizacje Projektu ze srodkéw budzetu panstwa.

Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci zobowiazani s3 do podejmowania dziatan informacyjnych
dotyczacych Projektu zgodnie z przepisem art. 35a ust. 1 ustawy o finansach publicznych i przepisami
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 7 maja 2021 r. w sprawie okreslenia dziatan informacyjnych
podejmowanych przez podmioty realizujagce zadania finansowane lub dofinansowane z budzetu

panstwa lub z panstwowych funduszy celowych.

Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci przy podejmowaniu dziatan informacyjnych uzywaja wzorow
tablic informacyjnych/plakatéw informacyjnych, okreslonych w zataczniku do rozporzadzenia,

o ktérym mowa w ust. 2.
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4. W przypadku niewykonania przez Lidera Konsorcjum Ilub Konsorcjanta/-ntéw obowigzku
okreslonego art. 35a. ust. 1 ustawy o finansach publicznych albo wykonania go niezgodnie
z rozporzadzeniem, o ktérym mowa w ust. 2, Agencja moze naliczy¢ kare umowng w wysokosci do
1% kwoty dofinansowania, o ktérym mowa w § 3 ust. 1 Umowy za kazdy miesigc niewywigzywania

sie z tego obowigzku.

5. Na kazdym etapie realizacji Projektu, Agencja moze dokona¢ kontroli wypetniania przez Konsorcjum
obowigzkéw informacyjnych. W przypadku, gdy realizacja obowigzkéw informacyjnych bedzie
odbiega¢ od standardéw okreslonych w Umowie lub tez zostanie catkowicie zaniechana, Lider
Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci moga zosta¢ wezwani do podjecia stosownych dziatan

naprawczych.

6. Niezaleznie od obowigzku dziatan informacyjnych i promocyjnych wynikajacych z ust. 1-5, Lider
Konsorcjum i Konsorcjant/ci zobowiazani sg takze do realizacji oraz publikacji materiatéw
audiowizualnych dotyczacych Projektu na stronach internetowych Lidera Konsorcjum i
Konsorcjanta/ow oraz na profilach Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta/ow w internetowych
serwisach spotecznosciowych. Materiaty audiowizualne powinny spetnia¢ wymogi rozporzadzenia,

o ktérym mowa w ust. 2, a takze obejmowac co najmniej 2 filmy, w tym:

1) filminformujacy o uzyskaniu dofinansowania od Agencji, ktory powinien zostac zrealizowany
i opublikowany w terminie 6 miesiecy od dnia zawarcia Umowy;
2) film prezentujacy przebieg Projektu, ktéry powinien zostac zrealizowany i opublikowany do

dnia uptywu terminu zakonczenia Projektu.

7. Oprocz realizacji obowigzkéw wynikajacych z ww. rozporzadzenia Rady Ministréw z 7 maja 2021 r.
w sprawie okreslenia dziatan informacyjnych podejmowanych przez podmioty realizujace zadania
finansowane lub dofinansowane z budzetu panstwa lub z panstwowych funduszy celowych, Lider
Konsorcjum i Konsorcjant/-nci zobowigzani sg do oznaczania naklejkami sSrodkow trwatych
oraz wyposazenia, ktérego warto$¢ przekracza 10 000,00 zt (stownie: dziesie¢ tysiecy ztotych),
finansowanych w ramach Projektu, podlegajgcych wprowadzeniu do ewidencji Srodkéw trwatych i

wyposazenia u Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta/-ntow, wedtug ponizszych zasad:

1) rozmiar i materiat naklejki powinien by¢ dostosowany do $rodkéw trwatych i wyposazenia,
na ktérych zostang one umieszczone w taki sposéb, aby naklejki i umieszczone na niej znaki

byty odpowiednio czytelne i wyraznie widoczne dla personelu oraz pacjentow;

2) naklejka powinna mie¢ biate tto i zawierac logo albo sygnet Agencji (dostepny na stronie:
https://abm.gov.pl/pl/dla-beneficjenta/promocja/2183,ldentyfikacja-wizualna.html),
a takze napis w kolorze czarnym (czcionka Montserrat): ,Sfinansowano/dofinansowano ze
$srodkow budzetu Panstwa w ramach projektu nr .../ABM/../....". Uktad i proporcje

elementéw mogg by¢ dowolne, pod warunkiem zachowania czytelnosci naklejki;
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3) Naklejki musza by¢ umieszczone na $rodkach trwatych i wyposazeniu od dnia zakupu lub
wprowadzenia do ewidencji sktadnikéw majatku, do zakonczenia okresu, o ktérym mowa

w § 12 ust. 17.

Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci sa zobowigzani do podania informacji o dofinansowaniu (petnej
nazwy Agencji oraz numeru Projektu) w publikacjach naukowych dotyczacych dofinansowanego
Badania klinicznego w sekcji "Zrédta finansowania" (Funding) lub "Podziekowania"

(Acknowledgements) lub tozsamych z powyzszymi.

§11.

Zmiany Umowy i zmiany w Projekcie

Strony mogg dokonac¢ zmiany Umowy wytacznie zgodnymi o$swiadczeniami woli w formie pisemne;j
(ktora obejmuje takze forme elektroniczng z kwalifikowanym podpisem elektronicznym) pod rygorem
niewaznosci, a dokonywanie zmian w Projekcie bez uprzedniej zgody Agencji wyrazonej w formie
pisemnej (ktéra obejmuje takze forme elektroniczng z kwalifikowanym podpisem elektronicznym),
pod rygorem niewaznosci jest niedopuszczalne i jest traktowane jako nienalezyte wykonanie Umowy,

z zastrzezeniem § 4 ust. 9, § 18 ust. 5 i 6 oraz postanowien niniejszego paragrafu.

Lider Konsorcjum, z waznych - z punktu widzenia wykonania Umowy - powodéw moze dokonac
zmiany zwigzanej z realizacjg Projektu, wtgcznie z przesunieciem srodkéw pomiedzy zadaniami, pod
warunkiem wykazania w rozliczeniu Raportu, ze zmiana taka byta uzasadniona potrzebg zachowania
wyzszego poziomu jakosci realizacji Projektu lub inng okolicznoscia, ktérej wystgpienie skutkowatoby
istotnym negatywnym wptywem na Projekt. Z zastrzezeniem, ze zmiana, o ktérej mowa w zdaniu
poprzedzajagcym nie moze w zakresie finansowym przekraczaé wysokosci 10% wartosci Projektu i nie
moze wptywacé na ogdlng kwote dofinansowania Projektu, a takze wymaga zgody Agencji. Do czasu
uzyskania zgody Agencji Lider Konsorcjum ponosi wydatki na wtasne ryzyko. Jezeli ostatecznie
Agencja ustosunkuje sie pozytywnie do wniosku Lidera Konsorcjum, wydatki mogg podlegac
rozliczeniu w ramach Projektu. Jezeli Agencja zakwestionuje wnioskowane zmiany, wydatki

poniesione w ich wyniku zostajg uznane za niekwalifikowalne.
Zmiana:

1)  Umowy Konsorcjum, z wytagczeniem zmiany w sktadzie Konsorcjum?? - nie wymaga zmiany
Umowy w formie aneksu, lecz wymaga zgody Agencji w formie pisemnej (ktéra obejmuje
takze forme elektroniczng z kwalifikowanym podpisem elektronicznym), pod rygorem

niewaznosci;

22 Jezeli zmiana w sktadzie Konsorcjum polega na powotaniu nowego Konsorcjanta jego wybdr musi nastapi¢ w ramach otwartego
naboru okre$lonego w Regulaminie z zachowaniem zasady przejrzystosci i rownego traktowania. Agencja zastrzega sobie prawo do
zgtaszania uwag lub propozycji zmian do warunkéw naboru Konsorcjanta w celu zapewnienia nalezytego wykonania Umowy o
dofinansowanie. Strong Konsorcjum nie moze by¢ podmiot wykluczony z mozliwosci otrzymania dofinansowania.
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2) Harmonogramu ptfatnosci - nie wymaga zmiany Umowy w formie aneksu, lecz wymaga
zgody Agencji i nastepuje poprzez akceptacje zmiany w dedykowanym systemie do obstugi

Harmonograméw ptatnosci (HERA);

3) Whniosku o dofinansowanie - jezeli zakres zmian nie wptywa na zmiane postanowien Umowy
- nie wymaga zmiany Umowy w formie aneksu, lecz wymaga zgody Agencji i nastepuje
poprzez akceptacje zmiany w Systemie teleinformatycznym ABM. Lider Konsorcjum
przedktada do Agencji (w formie pisma lub formularza zmian za posrednictwem e-PUAPZ3
lub e-Doreczenia?¥) Wniosek ze zmianami, ktéry nastepnie jest rozpatrywany przez Agencje.
W przypadku akceptacji zmian Agencja informuje Lidera Konsorcjum w formie pisemne;j
(ktora obejmuje takze forme elektroniczng z kwalifikowanym podpisem elektronicznym)
o akceptacji zmian. Jednoczeénie zaktualizowany Wohniosek o dofinansowanie jest

akceptowany przez Agencje poprzez System teleinformatyczny ABM;

4) osoby Gtéwnego badacza - nie wymaga zmiany Umowy w formie aneksu, lecz wymaga
zgody Agencji wformie pisemnej (ktéra obejmuje takze forme elektroniczng

z kwalifikowanym podpisem elektronicznym), pod rygorem niewaznosci.

4. W przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian w Projekcie, ktére wymagajg formy aneksu lub
zgody Agencji, Lider Konsorcjum zobowigzany jest do przedtozenia Agencji wniosku
o zaakceptowanie zmian wraz z przedstawieniem zakresu zmian i ich uzasadnieniem (jezeli zmiany
wprowadzane s3 z inicjatywy Lidera Konsorcjum), nie pézniej niz 14 dni od dnia zaistnienia przyczyny

uzasadniajgcej dokonanie zmiany.

5. Agencja moze zadac od Lidera Konsorcjum dodatkowych wyjasnien i uzupetnien do wniosku o zmiane
w realizacji Projektu. Lider Konsorcjum zobowigzany jest do realizacji zadania w terminie wskazanym
przez Agencje od otrzymania wezwania Agencji. W przypadku, gdy zakres zadanych wyjasnien lub
uzupetnien jest znaczny, Agencja moze - na uzasadniony wniosek Lidera Konsorcjum - przedtuzy¢

termin okreslony w zdaniu poprzednim.
6. Nie uwaza sie za zmiane w Projekcie:

1) modyfikacji wartosci kwoty alokowanej na poszczegdlne zadanie do 10% wartosci tego
zadania, pod warunkiem, ze modyfikacja ta nie wptywa na ogdélng kwote dofinansowania

Projektu,

2) modyfikacji czasu trwania poszczegdlnych zadan Projektu do 3 miesiecy, pod warunkiem,

ze modyfikacja ta nie wptywa na ogolny czas trwania Projektu,

23 ePUAP moze by¢ stosowany wytacznie pomocniczo - w przypadku braku mozliwosci korzystania przez Beneficjenta z adresu
do doreczen elektronicznych (ADE) w rozumieniu ustawy z dnia 18 listopada 2020 r. o doreczeniach elektronicznych, z
zastrzezeniem, ze pierwszenstwo stosowania ma publiczna ustuga hybrydowa (PUH). Mozliwos¢ ta obowigzuje zgodnie z
przepisami przejsciowymi okre$lonymi w ww. ustawie.

24 7 zastrzezeniem art. 147 ustawy z dnia 18 listopada 2020 r. o doreczeniach elektronicznych.
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7.

10.

11.

12.

13.

14.

3) przesuniecia $rodkéow do 10% miedzy zadaniami, jezeli nie wptywaja na zakres rzeczowy
Projektu,

4) przesuniecia Srodkéw w obrebie zadan, bez zmiany ich kosztu ogdlnego, jezeli nie wptywaja
na zakres rzeczowy Projektu,

5) zmiane formy zatrudnienia w ramach Projektu;

- ktére to, nie wymagajg zgody Agencji.
W przypadku modyfikacji, o ktérych mowa w ust. 6, Lider Konsorcjum zobowigzany jest do
poinformowania Agencji o tej okolicznosci w ramach najblizszego Raportu, przedstawiajgc stosowne
uzasadnienie dla dokonanych zmian oraz do zmodyfikowania Wniosku o dofinansowanie w terminie

okreslonym przez Agencje.

Lider Konsorcjum jest zobowigzany informowa¢ Agencje o wszelkich zmianach w realizacji Projektu
pod rygorem wstrzymania dofinansowania lub niekwalifikowania wydatkéw przez Agencje do czasu

przekazania stosownych wyjasnien w zakresie dokonanych zmian.

Zmiana Zatacznika nr 5 - Klauzula informacyjna, nastepuje w drodze jednostronnego powiadomienia

Lidera Konsorcjum przez Agencje.

Lider Konsorcjum informuje Agencje o wszystkich zmianach dotyczacych Badania klinicznego
w terminie 7 dni od ich wprowadzenia. Nie jest dopuszczalna zmiana, ktérej rezultatem bytaby zmiana

zatozen czesci merytorycznej Wniosku o dofinansowanie.

Lider Konsorcjum z zastrzezeniem ust. 2 zd. 2 - 4 moze wykazywaé¢ w Raportach zmieniong
stawke/wartos¢ danego wydatku w trakcie trwania Projektu, jezeli zmiana ta jest nastepstwem, m. in.:
a) zmiany w ramach wewnetrznych regulaminéw wynagradzania jednostki,

b) zwiekszenia czasu oddelegowania do Projektu,

(g)

zmiany przepiséw prawa powszechnie obowigzujacego,

o

)
) przeprowadzonego w Projekcie rozeznania rynku,
e) postepowania w trybie ustawy PZP.

W przypadku zmiany w Projekcie wptywajacej na skutecznos¢ ustanowionego zabezpieczenia
nalezytego wykonania zobowiagzan wynikajacych z Umowy ztozonego w formie wskazanej w § 5 ust.
1 lub § 5 ust. 5 Umowy, Agencja moze zadac zastgpienia dotychczas ztozonego dokumentu
zabezpieczenia i przedtozenia nowego zabezpieczenia.

Zgoda Agencji na zmiane w skfadzie Konsorcjum jest uzalezniona od ztozenia przez Lidera
Konsorcjum prawidtowego zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowigzan wynikajgcych
z Umowy w formie wskazanej w & 5 ust. 1 Umowy lub § 5 ust. 5 Umowy w sytuacji, gdy zmiana ta
wptywa kwestie zwolnienia z obowigzku sktadania zabezpieczenh zgodnie z par. § 5 ust. 10 Umowy.
W przypadku, o ktérym mowa w ust. 12 i 13, Agencja zastrzega sobie uprawnienie do aktualizacji
wzoru zabezpieczenia okreslonego w Zataczniku nr 7 i 8 do Umowy w celu dostosowania do
aktualnych zasad sktadania zabezpieczen nalezytego wykonania zobowigzan wynikajgcych z Umowy

obowigzujacych w Agenciji.
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§12.

Kontrola

Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci zobowiazuja sie poddac kontroli, prowadzonej przez Agencje lub
inne podmioty do tego upowaznione, w zakresie realizowanej Umowy, w kazdym momencie realizacji
Projektu, w kazdym miejscu realizacji Projektu, w szczegdlnosci w osrodku, w ktérym prowadzone
jest Badanie kliniczne oraz przez okres 5 lat od dnia zatwierdzenia Raportu sprawozdawczego
koncowego. Lider Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci zobowigzuja sie poinformowa¢ Podwykonawcow

o obowigzkach, o ktérych mowa w ust. 6.
Kontrole majg charakter planowy albo dorazny.

Lider Konsorcjum powiadamiany jest o kontroli planowej na piSmie, nie pdzniej niz 5 dni przed
terminem jej rozpoczecia. Termin rozpoczecia kontroli moze ulec zmianie na uzasadniony wniosek
Lidera Konsorcjum. Agencja moze nie wyrazi¢ zgody na zmiane terminu rozpoczecia kontroli bez

podania przyczyny.

W przypadku powziecia przez Agencje informacji o podejrzeniu wystgpienia nieprawidtowosci albo
naduzy¢ w realizacji Projektu lub w przypadku koniecznosci pilnego zbadania zaistniatych faktéw lub
zdarzen, Agencja lub inny upowazniony podmiot moze przeprowadzi¢ kontrole dorazng bez

powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 3.

Agencja lub inny upowazniony podmiot moze przeprowadzi¢ kontrole dorazna, realizowang na
zasadach witasciwych dla kontroli planowej rowniez w przypadku zaistnienia innych uzasadnionych

okolicznosci.
W ramach kontroli Projektu Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci sg obowigzani na swoj koszt:

1) poinformowa¢ kontrolujgcych o miejscach (terenach, pomieszczeniach), w ktérych
realizowany jest Projekt iprzechowywana jest dokumentacja Projektu oraz zapewnic
kontrolujgcym dostep do tych miejsc, w szczegdlnosci umozliwi¢ dokonanie ogledzin
srodkow trwatych zakupionych, amortyzowanych lub wytworzonych w ramach realizacji

Projektu;

2) zapewni¢ obecno$¢ kompetentnych osob, ktére w trakcie kontroli udzielg informacji
na temat realizacji i finansowania Projektu oraz umozliwi¢ kontrolujagcym zebranie od tych

0s6b wyjasnien lub o$wiadczen;

3) udostepnic¢ kontrolujagcym wszystkie dokumenty oraz inne nosniki informacji w tym dostepy
do systemow elektronicznych zwigzanych z realizacjg Projektu, w tym Informacje poufne -

w oryginale lub jako kopie poswiadczone za zgodnos¢ oryginatem, tj. m.in.:
a) kompletng dokumentacje merytoryczng zwigzang z realizacjg Projektu,

b) kompletng dokumentacje finansowg Projektu (z zastrzezeniem kosztow ogdlnych

rozliczanych ryczattem - jesli dotyczy),
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10.

11.

12.

13.

14.

c) dokumentacje potwierdzajgca osiggniecie zatozonych parametrow wdrozenia

lub upowszechnienie wynikéw Projektu;

4) przekaza¢ kontrolujgcym, na ich zadanie, wyciagi, zestawienia, wydruki, jak réwniez kopie
dokumentéw zwiazanych z realizacjg Projektu, a takze zapewni¢ obecnos¢ osoby, ktéra
w trakcie kontroli bedzie uprawniona, w imieniu Konsorcjum, do poswiadczenia kopii

za zgodnosc z oryginatem lub z danymi z elektronicznych baz danych;

5) udostepni¢ kontrolujagcym wszelkg dokumentacje niezwigzang bezposrednio z realizacja
Projektu, jezeli jest to konieczne do stwierdzenia kwalifikowalnosci kosztéw ponoszonych w

Projekcie.

Niewykonanie ktoregokolwiek z obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 6, traktowane jest jak

utrudnienie lub uniemozliwienie przeprowadzenia kontroli.

Agencja lub podmiot przez nig upowazniony sg uprawnione w trakcie kontroli do utrwalania przebiegu
czynnosci kontrolnych, poprzez wykonanie fotografii, filmu lub rejestracje dzwieku - w zakresie
zgodnym z przedmiotem kontroli. Dane w postaci elektronicznej muszg by¢ zabezpieczone przed

nieuprawnionym wgladem przez osoby trzecie.
Informacje poufne przekazywane kontrolujacym powinny by¢ odpowiednio oznaczone.

Ustalenia z kontroli w tym zalecenia pokontrolne dokumentowane sg w protokotach z kontroli
merytorycznej lub finansowej, ktére niezwtocznie po ich zatwierdzeniu przez Agencje przekazywane

sg Liderowi Konsorcjum.

Lider Konsorcjum, ktéry nie zgadza sie z ustaleniami kontroli ma prawo odméwié¢ podpisania
protokotu oraz moze zgtosi¢ pisemne zastrzezenia co do jego tresci w terminie 7 dni od dnia
doreczenia protokotu. Moze tez dotaczy¢ do zastrzezen dodatkowe informacje i dowody zwiazane
z realizacja Projektu. Nieprzekazanie zastrzezen do protokotu w terminie uznawane jest za akceptacje
zawartych w nim ustalen. Szczegétowe wytyczne w tym zakresie bedzie wskazywat protokot
z kontroli. Ztozenie zastrzezen lub odmowa podpisania protokotu nie wstrzymuje obowigzku realizacji

zalecen.

W razie braku zastrzezen do tresci protokotu, Lider Konsorcjum podpisuje egzemplarz tego

dokumentu i przekazuje go do Agencji w terminie 5 dni od dnia jego otrzymania.

Terminy, o ktérych mowa w ust. 11 i 12, moga ulec wydtuzeniu na uzasadniony wniosek Lidera

Konsorcjum. Agencja moze nie wyrazi¢ zgody na wydtuzenie terminu bez podania przyczyny.

W razie ztozenia przez Lidera Konsorcjum zastrzezen do protokotu z kontroli Agencja moze
uwzglednic je w catosci albo w czesci, dokonujac stosownej zmiany tresci protokotu. Agencja moze
tez odrzuci¢ zastrzezenia, podajac pisemne uzasadnienie przyczyn nieuwzglednienia zastrzezen.

Protokot z kontroli, uwzgledniajacy wyniki rozpatrzenia zastrzezen, jest ostateczny.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Lider Konsorcjum jest zobowigzany do wykonania zalecen pokontrolnych i poinformowania Agenciji

o sposobie ich wykonania w terminie wyznaczonym w protokole z kontroli.

Na podstawie wynikéw kontroli Agencja ma prawo wstrzymac¢ dofinansowanie do czasu usuniecia
przez Lidera Konsorcjum stwierdzonych nieprawidtowosci. W przypadku stwierdzenia wydatkow
niekwalifikowalnych, Lider Konsorcjum jest zobowigzany, w zaleznosci od brzmienia zalecen i w
terminie okreslonym przez Agencje w pisemnym wezwaniu: do zwrotu $rodkéw na rachunek
bankowy Projektu (jesli dofinansowanie przekazywane jest w formie zaliczki i mozliwe jest
wykorzystanie zwracanych srodkéw w Projekcie) lub do zwrotu $rodkéw na podstawie § 15 Zwrot

dofinansowania.

Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci sa zobowigzani do przechowywania, w sposdb gwarantujacy
nalezyte bezpieczenstwo, wszelkich danych zwigzanych z realizacja Projektu, w szczegdlnosci
dokumentacji zwigzanej z zarzgdzaniem finansowym, technicznym lub procedurami zawierania uméw
z Podwykonawcami, przez okres realizacji Projektu oraz co najmniej 5 lat od dnia zatwierdzenia

Raportu sprawozdawczego korncowego.

W uzasadnionych przypadkach okres, o ktorym mowa w ust. 17, moze zosta¢ wydtuzony
na podstawie pisemnego wniosku Agencji przekazanego do Lidera Konsorcjum na 30 dni przed

uptywem ostatniego dnia okresu, o ktérym mowa w ust. 17.

Kontrola Projektu prowadzona w trakcie jego realizacji nie wstrzymuje ani nie moze by¢ przestanka

do wstrzymania dalszej realizacji Projektu przez Lidera Konsorcjum.

W przypadku naruszenia przepiséw ustawy PZP oraz postanowien dotyczacych rozeznania rynku,
polegajacego na nieprawidtowosciach opisanych w pkt (Lp.) 18, 21, 22 Zatacznika do Wytycznych
Ministra Funduszy i Polityki Regionalnej z 4 lipca 2023 r. dotyczacych sposobu korygowania
nieprawidtowosci na lata 2021-2027, Agencja stosuje rozwigzanie polegajace na obliczeniu
wydatkéw niekwalifikowalnych poprzez pomnozenie wartosci faktycznie poniesionych wydatkéw

kwalifikowalnych dla danego zamdwienia przez stawke procentowa wynikajgca z ww. punktow.

Lider Konsorcjum jest zobowigzany do niezwtocznego powiadomienia Agencji o przeprowadzanych
kontrolach, inspekcjach lub audytach zewnetrznych (innych niz obligatoryjny audyt, o ktérym mowa
w § 13 Umowy) dotyczacych Projektu i przekazania do Agencji dokumentéw opisujacych wyniki tych
kontroli, inspekcji lub audytéow (np. protokotéw, wystapien czy sprawozdan) niezwtocznie po ich

otrzymaniu.

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji, o ktérej mowa w § 7 ust. 7 i 8 Umowy
w kazdym czasie i w kazdej fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu oraz w okresie 5 lat od dnia

zatwierdzenia Raportu sprawozdawczego koncowego.

§13.
Audyt zewnetrzny Projektu
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1. Lider Konsorcjum zobowigzuje sie do przeprowadzenia audytu zewnetrznego Projektu (dalej: Audyt)
zgodnie z ,Wytycznymi dla podmiotéw audytujacych Projekty finansowane przez Agencje Badan

Medycznych” (dalej: Wytyczne), stanowigcymi Zatacznik nr 11 do Regulaminu Konkursu.

2. Woydatki zwigzane z przeprowadzeniem Audytu kwalifikujg sie do objecia dofinansowaniem
w przypadku facznego spetniania warunkéw okreslonych w Wytycznych oraz w § 7 Umowy, a takze
po poniesieniu w ujeciu kasowym co najmniej 25% planowanych wydatkéw zwiazanych z realizacja
Projektu inie pdzniej niz przed poniesieniem w ujeciu kasowym 50% planowanych wydatkéw

zwigzanych z realizacja Projektu.

3. Sprawozdanie z Audytu Lider Konsorcjum przekazuje ABM w terminie 21 dni od dnia otrzymania
sprawozdania z Audytu od audytora wraz z informacja o sposobie zrealizowania zalecen wynikajacych

ze stwierdzonych nieprawidtowosci i uchybien (jesli zostaty stwierdzone w sprawozdaniu z Audytu).

4. Postanowienia umowy Lidera Konsorcjum z audytorem powinny zawiera¢ zobowigzania audytora do
udzielania wyjasnien w zakresie objetym Audytem Liderowi Konsorcjum, Prezesowi Agencji oraz
upowaznionym przez Prezesa Agencji osobom w terminie 60 dni od otrzymania przez Agencje

sprawozdania z Audytu.

5. Przedstawienie do Agencji sprawozdania z Audytu w terminie okres$lonym w ust. 3 jest warunkiem

rozliczenia Projektu.

§14.

Rozwigzanie Umowy

1. Agencja moze, w trybie natychmiastowym:

1) wstrzymac dofinansowanie Projektu, w sytuacji powziecia informacji o wydatkowaniu przez
Konsorcjum srodkéw finansowych niezgodnie z postanowieniami Umowy lub nieosiggniecia
wynikow zaplanowanych na danym etapie realizacji Projektu do czasu wyjasnienia
nieprawidtowosci lub w przypadku nieprzeprowadzenia obligatoryjnego Audytu, o ktérym

mowa w § 13, do czasu jego przeprowadzenia,
lub
2) przerwaé finansowanie Projektu w przypadku nieterminowego lub nienalezytego
wykonywania postanowiern Umowy przez Konsorcjum.
Niniejsze postanowienie nie ogranicza pozostatych kompetencji Agencji wskazanych w art. 22
Ustawy.

2. W przypadku, gdy dotychczasowa realizacja Projektu, pomimo nalezytego wykonywania Umowy
przez Konsorcjum, wskazuje na brak mozliwosci osiggniecia zaktadanych wynikéw i celow Projektu,

w szczegdblnosci na skutek wystagpienia Sity wyzszej, Ryzyka naukowego lub znacznej i niemozliwej do
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przewidzenia zmiany stosunkéw spoteczno-gospodarczych, przez co realizacja Projektu stata sie
niemozliwa lub z punktu widzenia interesu publicznego niecelowa, Lider Konsorcjum zobowigzany
jest do niezwtocznego poinformowania o tym fakcie Agencji, dotaczajac wniosek o zakonczenie
realizacji Projektu. Do momentu podjecia decyzji przez Agencje Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci

zobowigzani sg wstrzymac dalsza realizacje Projektu.
3. W przypadku akceptacji przez Agencje wniosku, o ktérym mowa w ust. 2:

1) Lider Konsorcjum jest zobowigzany przedstawi¢ rozliczenie otrzymanych transz
dofinansowania, w formie Raportu sprawozdawczego koricowego, w terminie do 30 dni od
dnia rozwigzania Umowy oraz jednoczes$nie zwrdéci¢ niewykorzystang czes¢ otrzymanych

transz dofinansowania na rachunek bankowy wskazany przez Agencje;

2) W przypadku niedokonania zwrotu $rodkéw zgodnie z pkt. 1 niniejszego paragrafu, stosuje

sie odpowiednio § 15 ust. 4 Umowy.

Oswiadczenie Agencji o akceptacji wniosku Lidera Konsorcjum, o ktérym mowa w ust. 2, moze mie¢
moc wsteczng ze skutkiem od daty otrzymania wniosku. Akceptacja wniosku Lidera Konsorcjum
o ktéorym mowa w ust. 2, jest rownoznaczna z uznaniem Umowy za rozwigzang za porozumieniem

Stron.

4. W przypadku powziecia przez Agencje wiedzy o okolicznosciach, o ktérych mowa w ust. 2 z innego
zrodta niz wskazane w ust. 2, Agencja moze zobowigzac Lidera Konsorcjum - pod rygorem uznania
Umowy za niewykonang w catoéci lub wczesci - do ztozenia wyjasnien w tym zakresie
W wyznaczonym przez Agencje terminie, ktére zostang wykorzystane celem oceny dalszej zasadnosci
realizacji Projektu przez Agencje. W przypadku, gdy w wyniku ztozonych przez Lidera Konsorcjum
wyjasnien, w ocenie Agencji dojdzie do potwierdzenia zaistnienia okolicznosci wskazanych w ust. 2,
Agencja moze wypowiedzie¢ Umowe. Postanowienia ust. 3 dotyczace zwrotu $Srodkéw oraz Raportu
sprawozdawczego koncowego stosuje sie odpowiednio. Przedmiotowe postanowienie nie wptywa

na uprawnienia Agencji okreslone w ust. 7.

5. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, Lider Konsorcjum wraz z wnioskiem o ktérym mowa w ust.
2, zobowigzany jest ztozy¢ w formie pisemnej (ktéra obejmuje takze forme elektroniczna
z kwalifikowanym podpisem elektronicznym) os$wiadczenie, iz w sposdb nieodwotany zrzeka sie
wszelkich roszczen i zobowiazuje sie obecnie oraz w przysztosci nie dochodzi¢ wzgledem Agencji

zadnych roszczen wynikajacych z Umowy lub z nig zwigzanych.

6. Umowa moze zosta¢ rozwigzana w drodze pisemnego porozumienia Stron zawartego na wniosek
kazdej ze Stron w przypadku wystgpienia okolicznosci, ktére uniemozliwiajg dalsze wykonywanie
postanowien zawartych w Umowie. Strony w Porozumieniu okresla indywidualnie konsekwencje

rozwigzania Umowy uzaleznione od etapu realizacji Projektu
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7. Poza okoliczno$ciami okreslonymi w ust. 1 - 6 oraz innymi postanowieniami Umowy lub Regulaminu,

Agencja moze wstrzymac dofinansowanie lub rozwigza¢ Umowe ze skutkiem natychmiastowym,

jezeli:

1)

5)

6)

7)

10)

11)

realizacja Projektu, bez pisemnego uprzedzenia Agencji i wskazania uzasadnionych przyczyn

opdznienia, nie zostata rozpoczeta w pierwszym okresie sprawozdawczym:;

w przypadku, gdy Lider Konsorcjum nie ztozyt za posrednictwem systemu CTIS wniosku
o wydanie pozwolenia na prowadzenie Badania klinicznego co najmniej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w terminie 6 miesiecy od dnia zawarcia Umowy lub od daty
rozpoczecia realizacji Projektu wskazanej we Whniosku o dofinansowanie, jesli data ta bedzie

pozniejsza niz data zawarcia Umowy;

w przypadku, gdy Lider Konsorcjum otrzymat ostateczng odmowe wydania pozwolenia,

o ktérym mowa w pkt 2;

w przypadku, gdy Lider Konsorcjum nie dopetnit warunkéw, pod ktérymi wydano

pozwolenie, o ktérym mowa w pkt 2 w terminie 6 miesiecy od jego wydania;

w przypadku, gdy wniosek o wydanie pozwolenia, o ktérym mowa w pkt 2 sktadany przez
Lidera Konsorcjum za posrednictwem systemu CTIS dwukrotnie utracit waznos$¢ z uwagi na
brak przedstawienia dodatkowych informacji w terminie okreslonym przez zainteresowane

panstwo cztonkowskie;

zaprzestano realizacji Projektu badz Projekt realizowany jest w sposéb sprzeczny z Umowa

lub z naruszeniem prawa;

w celu uzyskania dofinansowania przedstawiono niezgodne ze stanem faktycznym
lub prawnym oswiadczenia lub dokumenty albo po uprzednim wezwaniu nie uzupetniono
o$wiadczen lub dokumentéw Ilub na etapie realizacji Umowy Lider Konsorcjum
lub Konsorcjant/-nci zataili przed Agencja wystapienie przestanek, o ktérych mowa w § 14
ust. 2 lub nie ztozyt oswiadczenia o ich wystgpieniu w terminie i na zasadach ustalonych

w Umowie;

ujawnione zostaty nieprawidtowosci albo naduzycia finansowe w zwigzku z realizacjg

Projektu i nie usunieto ich przyczyn lub skutkow we wskazanym przez Agencje terminie;

zakupu towaréw, ustug lub robét budowlanych dokonano w sposdb sprzeczny
z postanowieniami Umowy, Regulaminu lub powszechnie obowiazujagcymi przepisami

prawa;

wydatki zwigzane z realizacja Projektu poniesiono z naruszeniem przepiséw Ustawy
o finansach publicznych lub ustawy PZP w przypadkach, gdy stosowanie tych przepiséw jest

obowigzkowe;

Lider Konsorcjum nie przedtozyt Agencji ktoregokolwiek z Raportéow, nie dotrzymat
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

termindw ztozenia ktoregokolwiek z Raportéw lub nie dostarczyt dodatkowych,

wymaganych przez Agencje informacji;

odmowiono poddania sie kontroli, utrudniono lub uniemozliwiono jej przeprowadzenie, nie
wykonano zalecenn pokontrolnych w terminie wskazanym w protokole z kontroli
lub nie przedstawiono uzasadnienia zawierajgcego przyczyny ich niewykonania w tym

terminie wraz z propozycjg nowego terminu wykonania zalecen pokontrolnych;
nie zrealizowano zakresu rzeczowego Projektu w catosci lub w czesci;

dokonano zmian zakresu rzeczowego Projektu lub modyfikacji prowadzacych do zmiany celu

Projektu bez zgody Agencji, w przypadku gdy zgoda byta wymagana;

Lider Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci dokonali zmiany Umowy Konsorcjum bez zgody
Agencji lub nastgpita zmiana Konsorcjanta bez zgody Agencji lub dokonano innych zmian

w Projekcie w sposéb sprzeczny z zasadami okreslonymi w § 11;

Lider Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci zaprzestali prowadzenia dziatalnosci, wszczete
zostato wobec niego postepowanie likwidacyjne, restrukturyzacyjne, upadto$ciowe
lub pozostaje pod zarzadem komisarycznym, co ma lub moze mie¢ negatywny wptyw

na realizacje Projektu lub osiagniecie celéw Projektu;

Lider Konsorcjum Ilub Konsorcjant/-nci wykorzystali dofinansowanie niezgodnie
Z przeznaczeniem, z naruszeniem postanowien Umowy, pobrat dofinansowanie nienaleznie

lub w nadmiernej wysokosci;

Lider Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci dokonali zmian prawno-organizacyjnych
zagrazajgcych realizacji Umowy lub mogacych mie¢ negatywny wptyw na realizacje Projektu

lub osiggniecie celéw Projektu;

Lider Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci nie dokonuja promocji Projektu w sposéb okreslony

w Umowie;

Lider Konsorcjum nie ztozyt Agencji prawidtowego zabezpieczenia nalezytego wykonania
zobowigzan wynikajgcych z Umowy w formie wskazanej w § 5 ust. 1, § 5 ust. 5 w terminie

wskazanym w § 5 ust. 2, § 5 ust. 4 6;

na Liderze Konsorcjum lub Konsorcjancie/-ntach cigzy obowigzek zwrotu pomocy
wynikajacy z decyzji Komisji Europejskiej, uznajacej pomoc za niezgodng z prawem oraz

rynkiem wewnetrznym;

na Liderze Konsorcjum lub Konsorcjancie/-ntach cigzy obowigzek zwrotu sSrodkéw
przeznaczonych na realizacje programoéw finansowanych z udziatem srodkéw europejskich,

Lider Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci nie dokonali zwrotu tych $rodkéw?>;

25 Nie dotyczy przypadku, w ktérym Liderowi Konsorcjum lub Konsorcjantowi udzielono ulgi w sptacie naleznosci.
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23)

24)

25)

26)

27)

28)

wobec Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-ntow zostato wszczete postepowanie
na podstawie przepisow ustawy z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci
podmiotow zbiorowych za czyny zabronione pod grozba kary, w sprawie moggacej miec

wptyw na realizacje Projektu;

w stosunku do oséb zarzadzajgcych w strukturze Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-ntéw
wydane zostato prawomocne orzeczenie stwierdzajace popetnienie przestepstwa

umyslnego badz przestepstwa skarbowego;

Lider Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci utracili ptynnos¢ finansowg na okres dtuzszy
niz 30 dni lub zdolno$¢ operacyjna do funkcjonowania i realizowania swoich obowigzkéw
wynikajacych z Umowy lub Whniosku o dofinansowanie, co ma lub moze mie¢ negatywny

wptyw na realizacje Projektu lub osiggniecie celéw Projektu;
rozliczono wydatki Projektu z innych Zrédet publicznych (tzw. podwdjne finansowanie);

wobec Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-ntow zostato wszczete postepowanie
o naruszenie dyscypliny finanséw publicznych na podstawie ustawy z dnia 17 grudnia 2004

r. o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych;

Lider Konsorcjum przeprowadzit Audyt, o ktérym mowa w § 13 Umowy, niezgodnie

z Wytycznymi.

Lider Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci sa zobowigzani do systematycznego monitorowania

okolicznosci mogacych mie¢ wptyw na powstanie Ryzyka naukowego i informowa¢ ABM o tych

okolicznosciach co najmniej z czestotliwos$cig sktadania Raportéw sprawozdawczych, w celu

umozliwienia Agencji biezacej oceny wptywu tych okolicznosci na Ryzyko naukowe w Projekcie.

W razie niedopetnienia obowiazku biezacego informowania o okolicznosciach mogacych wptynac na

prawdopodobienstwo nieosiggniecia zatozen lub celow Projektu, Agencja jest uprawniona do uznania

za niekwalifikowalne wydatkéw poniesionych przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-ntéw

w okresie, kiedy okolicznosci te powinny zosta¢ zakomunikowane Agencji w razie zachowania przez

Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-ntéw nalezytej starannosci.

§15.

Zwrot dofinansowania

Agencja jest uprawniona do wezwania Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-téw:

1)

do zwrotu catosci wydatkéow uznanych za niekwalifikowane w wyniku przeprowadzonej
kontroli, o ktérej mowa w § 12, lub w ramach monitorowania i sprawozdawczosci, o ktorych
mowa w § 9, lub w przypadkach, o ktérych mowa w§ 7 ust. 5, § 8 ust. 9 lub § 11 ust. 2
Umowy. Lider Konsorcjum dokonuje zwrotu dofinansowania na zasadach okreslonych w ust.

4,
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2) do zwrotu catosci wyptaconego dofinansowania w przypadku, o ktérym mowa w § 4 ust. 10;

3) do zwrotu czesci wyptaconego dofinansowania w przypadku, o ktérym mowa w § 14 ust. 3

4,812 ust. 16 20.

2. Z zastrzezeniem ponizszych postanowien, w przypadku rozwigzania Umowy na podstawie § 14,
Agencja moze wezwac Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-ntéw do zwrotu catosci przekazanego
dofinansowania lub czesci przekazanego dofinansowania. Zwrot czeséci dofinansowania moze
nastapi¢ jedynie w uzasadnionych przypadkach (w szczegdlnosci odnoszacych sie do okolicznosci w
ust. 3) i pod warunkiem przedstawienia przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjant/-ntéw rozliczenia
otrzymanych transz dofinansowania w formie Raportu sprawozdawczego koncowego
w wyznaczonym przez Agencje terminie. Decyzja o zadaniu zwrotu jedynie czesci dofinansowania
jest wytaczng kompetencja Agencji. Lider Konsorcjum dokonuje zwrotu wskazanej kwoty
dofinansowania (réwniez przekazanego Konsorcjantowi/-ntom) na zasadach okreslonych w ust. 4,

a w uzasadnionych przypadkach na zasadach okres$lonych w ust. 3.

3. W przypadku, gdy niepowodzenie realizacji Projektu zwigzane byto z wystgpieniem Sity wyzszej,
Ryzykiem naukowym wynikajagcym z realizacji Badan klinicznych lub znacznej iniemozliwej
do przewidzenia zmiany stosunkéw spoteczno-gospodarczych iprzeprowadzona analiza wykaze,
ze niepowodzenie realizacji Projektu nie nastgpito na skutek nieuprawnionego dziatania lub
zaniechania Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta (w szczegolnos$ci wykaze swoje starania zmierzajace
do osiggniecia zatozen Projektu), w zakresie wskazanym przez Agencje moze nie zostaé zobowigzany
do zwrotu dofinansowania. W takim wypadku zwrotowi na zasadach opisanych w niniejszym ustepie
podlegac¢ beda wytacznie kwoty niewydatkowane do dnia rozwigzania Umowy. Ciezar udowodnienia,
ze wystapito zdarzenie, o ktérym mowa w ust. 3 zd. 1, spoczywa wytacznie na Liderze Konsorcjum
lub Konsorcjancie/-ntach. Uznanie, ze okolicznosci w zakresie wystgpienia Sity wyzszej, Ryzyka
naukowego wynikajgcego z realizacji Badan klinicznych lub znacznej i niemozliwej do przewidzenia
zmiany stosunkéw spoteczno-gospodarczych zostaty udowodnione przez Lidera Konsorcjum, nalezy

wytacznie do Agenciji.

4. Zwrot nastepuje w terminie do 30 dni od dnia doreczenia wezwania, wraz z odsetkami w wysokosci
okreslonej jak dla zalegtosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania srodkéw na rachunek
bankowy Lidera Konsorcjum do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi od
dofinansowania przekazanego w formie zaliczki lub refundacji?® kosztéw. Ponadto Lider Konsorcjum
oraz Konsorcjant/-nci zobowiagzuja sie do pokrycia wszelkich udokumentowanych kosztéow, optat
i wydatkéw, w tym kosztéw podejmowanych wobec nich dziatan windykacyjnych. Zwrot powinien

by¢ dokonywany na rachunek bankowy Agencji, ze wskazaniem:
1)  numeru Umowy;

2) informacji o kwocie gtéwnej i kwocie odsetek;

26 Jesli dotyczy.
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5.

2.

3)

roku, w ktérym zostaty przekazane srodki, ktorych dotyczy zwrot.

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant/-nci sa odpowiedzialni solidarnie wobec Agencji za prawidtowe

wykonanie Umowy. Wszelkie odestania w Umowie do sformutowania ,Lider Konsorcjum lub

Konsorcjant/-nci” w zakresie przyjetych zobowigzan, nalezy interpretowac przy uwzglednieniu ich

solidarnej odpowiedzialnosci.

§ 16.

Zakres praw stron do praw autorskich, patentowych i pokrewnych oraz praw wtasnosci przemystowe;j,

w tym sposoby i warunki rozporzadzania tymi prawami

Prawa majatkowe do wynikéw Badan naukowych lub Prac rozwojowych bedacych rezultatem

Projektu przystuguja Liderowi Konsorcjum oraz Konsorcjantowi/-ntom. W celu unikniecia

watpliwosci, Strony wskazuja, ze prawa majatkowe do wynikéw Badan naukowych lub Prac

rozwojowych bedacych rezultatem Projektu przystuguja Liderowi Konsorcjum lub Konsorcjantowi/-

ntom w zakresie zadan bedacych w kompetencji danego podmiotu.

Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci o$wiadczaja, ze:

1)

Lider Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci nabeda wszelkie Prawa wtasnosci intelektualnej
(dalej: ,PWI") niezbedne do realizacji Projektu. Strony potwierdzaja, ze wykorzystywane
przez Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta/-ntéw PWI, w tym prawa autorskie, prawa
pokrewne i prawa zalezne, moga by¢ ograniczone prawami oséb trzecich, co nie stanowi
naruszenia niniejszej Umowy, o ile to nie uniemozliwia realizacji Projektu oraz nie stoi w
wyraznej sprzecznosci z postanowieniami niniejszej Umowy, przepiséw prawa powszechnie

obowigzujacego i wynika to z treséci Zatagcznika nr 3 do Umowy;

realizacja Projektu nie bedzie naruszata praw oséb trzecich, za$ Agencja bedzie uprawniona
do wgladu we wszelkie dokumenty Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta/-téw dotyczace

korzystania z PWI, jezeli takowe zostaty sporzadzone;

Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci terminowo uiszcza swoim pracownikom,
Podwykonawcom i pozostatym kontrahentom wszelkie wynagrodzenia wynikajace z uméw
dotyczacych nabycia lub korzystania z PWI, o ile takie odrebne umowy beda przez Lidera

Konsorcjum lub Konsorcjanta/-ntéw zawierane;

wykorzystanie przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-ntéw na potrzeby Projektu

istniejacych praw, ktére naleza do oséb trzecich, nie naruszy praw tych oséb trzecich;

ujawnienie Agencji wynikdw prac wykonanych w ramach Projektu (oraz dalsze
udostepnianie tych wynikéw przez Agencje, Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-ntéw)
nie bedzie narusza¢ tajemnicy Przedsiebiorstwa jakichkolwiek podmiotéw, a takze innej

tajemnicy prawnie chronione;j.

33



PWI do wynikéw Badan naukowych lub Prac rozwojowych bedacych rezultatem Projektu nie moga
by¢ przedmiotem czynnosci prawnych prowadzacych do wykorzystania tych wynikéw w celu
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian
w udzielonym pozwoleniu, z wyjatkiem zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, lub w celach
marketingowych. Zakazuje sie dokonywania przez Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta/-téw czynnosci
prawnych umozliwiajagcych wykorzystanie danych uzyskanych w wyniku prowadzenia
Niekomercyjnego badania klinicznego w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, dokonania zmian w udzielonym pozwoleniu lub w celach marketingowych. Nie
dotyczy to przypadku, gdy przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne finansowane w catosci ze
srodkéw publicznych w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych, jezeli spetnione sg co najmniej kryteria okreslone w art. 5 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy z dnia

9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Agencji przystuguje prawo do pierwokupu PWI do rezultatéw Projektu po cenach rynkowych. Prawo
pierwokupu moze zosta¢ wykonane w czasie trwania Projektu oraz w terminie 5 lat od dnia

zakonczenia realizacji Projektu.

W okresie przystugiwania Agencji prawa pierwokupu PWI, w przypadku otrzymania przez Lidera
Konsorcjum lub Konsorcjanta oferty zbycia PWI do rezultatéw Projektu, Lider Konsorcjum
zobowigzany jest powiadomic¢ o tym fakcie Agencje i przekaza¢ Agencji tres¢ oferty wraz z trescia

umowy warunkowej w terminie do 5 dni roboczych od otrzymania tych dokumentéw.

Agencja poinformuje Lidera Konsorcjum o skorzystaniu z prawa pierwokupu w terminie do 60 dni

roboczych od dnia otrzymania informacji, o ktérej mowa w ust. 5.

Pierwokup moze nastgpi¢ po cenie wskazanej w ofercie osoby trzeciej, zawartej w umowie
warunkowej, o ktérej mowa w ust. 5 powyzej, chyba ze Agencja uzna, ze wskazana cena nie jest ceng
rynkowa. Cena wskazana w ofercie osoby trzeciej oraz umowie warunkowej moze zosta¢ uznana

przez Agencje za rynkowa, jezeli:

1) zostata okreslona na drodze wyceny dwoch niezaleznych ekspertow nie wczesniej

niz w terminie 3 miesiecy przed ztozeniem Agencji oferty wraz z umowga warunkowa, lub

2) Lider Konsorcjum lub Konsorcjant wskaze na podstawie aktualnych dokumentéw na dzien
ztozenia Agencji oferty wraz z umowa warunkowa, ze przeprowadzit negocjacje w sprawie
ceny w warunkach petnej konkurencji, aby uzyska¢ maksymalng korzys¢ gospodarcza

W momencie zawierania umowy warunkowej, z uwzglednieniem swoich celéw statutowych.

Jezeli Agencja uzna, ze wskazana przez Lidera Konsorcjum cena w ofercie oraz umowie warunkowej
nie jest ceng rynkowa, wraz z informacjg o skorzystaniu z prawa pierwokupu, poinformuje o tym
Lidera Konsorcjum, a cena po jakiej zrealizowane bedzie prawo pierwokupu zostanie okreslona
poprzez wycene czterech niezaleznych ekspertéw. Po dwédch ekspertow wskazuje odpowiednio

Agencja i Lider Konsorcjum. W przypadku braku wskazania ekspertéow przez Lidera Konsorcjum
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10.

11.

12.

13.

14.

w terminie do 21 dni roboczych od otrzymania przez Lidera Konsorcjum informacji, ze Agencja
kwestionuje cene przedstawiong przez Lidera Konsorcjum, Lider Konsorcjum traci prawo wskazania
ekspertow, a wycena PWI zostanie dokonana przez dwdch niezaleznych ekspertow powotanych
przez Agencje. W przypadku rozbieznosci w wycenie dokonanej przez ekspertéw obowiazuje Srednia

z zaproponowanych wycen.

Pierwokup nastepuje na podstawie odrebnej umowy, wedle wzoru przedstawionego przez Agencje,
ktéra powinna wskazywac¢ wyraznie elementy PWI, ktdére objete s3 pierwokupem. Umowa
pierwokupu dotyczy¢ bedzie przeniesienia PWI do rezultatow Projektu na Agencje zaptaty

wynagrodzenia z tego tytutu.

Jezeli do korzystania z PWI do rezultatow Projektu bedzie konieczne posiadanie licencji
umozliwiajacej korzystanie z PWI innych niz PWI do rezultatéw Projektu, Lider Konsorcjum zapewni,
ze w ramach realizacji pierwokupu, w ramach ceny ptatnej przez Agencje z tytutu realizacji prawa
pierwokupu, Agencja uzyska licencje niewytaczng na czas nieokreslony, o ile jest to mozliwe,
a w przeciwnym przypadku na czas okreslony jednak nie krétszy niz 5 lat, umozliwiajaca korzystanie
z PWI. Licencja bedzie posiada¢ zakres odpowiedni do wskazanego przez Agencje planowanego

sposobu uzycia rezultatow Projektu.

W przypadku, gdy Lider Konsorcjum lub ktérykolwiek z Konsorcjantow uniemozliwi Agencji
w jakikolwiek sposéb nabycie PWI do rezultatéw Projektu lub korzystanie z PWI, w szczegolnosci
dokona sprzedazy PWI wbrew postanowieniom Umowy, Agencja bedzie uprawniona do naliczenia
Liderowi Konsorcjum lub Konsorcjantowi/-tom kary umownej w wysokosci 100% otrzymanego
dofinansowania co nie wyklucza dochodzenia odszkodowania przewyzszajacego wysokos¢
zastrzezonej kary umownej na zasadach ogdlnych. Niniejsza kara umowna nie wytacza i nie ogranicza
uprawnien Agencji do wezwania Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-téw do zwrotu $rodkow

zgodnie z § 15 Umowy w przypadku ziszczenia sie przestanek tam opisanych.

Prawa i upowaznienia nabyte przez Agencje na podstawie niniejszego paragrafu pozostajg przy
Agencji bez wzgledu na ewentualne rozwigzanie lub wygasniecie niniejszej Umowy, bez wzgledu na

przyczyne.

W przypadku naruszenia praw 0soéb trzecich Lider Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci ponosi¢ beda
wytaczng odpowiedzialnos$¢ wzgledem tych oséb oraz zaspokojg ich wszelkie uzasadnione roszczenia,
a w razie skierowania tych roszczen do Agencji regresowo zwrdcg jej solidarnie catos¢ pokrytych
roszczeh oraz wszelkie zwigzane z tym wydatki i optaty, wtgczajac w to koszty procesu i obstugi

prawne;j.

Agencja moze miarkowac kary umowne natozone na Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-ntéw
zgodnie z postanowieniami niniejszego paragrafu, w przypadku, gdy naruszenie nie wynikato z winy
umyslnej lub razacego niedbalstwa. Ewentualne kary umowne opisane w niniejszym paragrafie ptatne
beda w terminie 30 dni od otrzymania od Agencji wezwania do zaptaty. Agencja odstgpi od natozenia

kary umownej w przypadku, gdy Lider Konsorcjum lub Konsorcjant/-nci w terminie 30 dni od
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otrzymania stosownego wezwania przywroca stan zgodny z Umowa, lub odpowiednio w tym terminie
zawrg umowy umozliwiajgce lub przywracajace mozliwos¢ realizacji postanowiern Umowy.
Warunkiem odstapienia od natozenia kary umownej jest przedstawienie przez Lidera Konsorcjum
oswiadczen lub innych wtasciwych dokumentéw potwierdzajacych przywrécenie stanu zgodnego

z Umowa.

§17.

Ochrona informacji poufnych oraz danych osobowych

1. Informacje poufne obejmujg wszelkie informacje zwigzane z dziatalnoscig Lidera Konsorcjum lub
Konsorcjanta/-téw nieudostepnione przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjantom do wiadomosci
publicznej, posiadajace wartos¢ gospodarcza lub ktérych ujawnienie osobom trzecim moze narazi¢
Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-téw na szkode oraz co do ktérych Lider Konsorcjum lub
Konsorcjant/-nci podjeli niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci, zawarte w dowolnej
formie, oznaczone jako poufne, ujawnione Agencji w trakcie realizacji Projektu (,Informacje poufne”).
Strony utrzymajg w poufnosci wszelkie informacje odnoszace sie do niniejszej Umowy oraz Stron,
w tym miedzy innymi Know-how, dane techniczne, dokumenty, rysunki, mapy, projekty, fotografie,
oprogramowanie, wzory, badania rynkowe, informacje techniczne, technologiczne, operacyjne,
finansowe, marketingowe, oraz wszelkie inne informacje, okre$lone przez Strone przekazujaca jako
,poufne”, ujawnione (na pismie, ustnie lub w inny sposéb, bezposrednio lub posrednio) przez Lidera
Konsorcjum lub Konsorcjanta/-téw Agencji zaréwno przed jak i po dniu zawarcia niniejszej Umowy
oraz beda wykorzystywac Informacje poufne jedynie dla celéw wykonywania niniejszej Umowy. Lider
Konsorcjum w trakcie trwania Umowy na zadanie Agencji informuje, czy dokument ma klauzule

»poufne”.
2. Zobowigzania zawarte w ust. 1 nie bedg miaty zastosowania do jakichkolwiek informacji, ktore:

1) podlegaja udostepnieniu na podstawie przepisow prawa powszechnie obowigzujacego,
postanowien Regulaminu lub Umowy;
2) zostaty ujawnione zgodnie z wymogiem prawnym jakimkolwiek organom administracyjnym,

sgdom lub wtadzom;

3) s3a w dniu zawarcia niniejszej Umowy lub w dowolnym czasie po tym dniu dostepne
publicznie w sposdéb inny niz poprzez naruszenie niniejszej Umowy przez Strone otrzymujaca

lub ktéregokolwiek z odbiorcow;

4) w odniesieniu do ktérych podmiot dysponujacy informacja moze udowodnié, ze byty jemu

znane przed ich ujawnieniem przez Strone ujawniajaca Stronie otrzymujacej, lub

5) zostaty otrzymane przez podmiot dysponujacy informacja zgodnie z prawem od osoby

trzeciej.
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W okresie obowigzywania Umowy oraz w okresie 5 lat od dnia zakonczenia realizacji Projektu, Agencja
dotozy nalezytej starannosci w celu zapewnienia odpowiednich Srodkéw zabezpieczajacych ochrone
Informacji poufnych przed dostepem oséb nieuprawnionych oraz zapewni, ze dostep do Informacji
poufnych beda mieli wytacznie pracownicy Agencji, osoby za posrednictwem ktérych Agencja realizuje

swoje zadania.

Agencja oraz osoby majgce dostep do Informacji poufnych, uprawnieni sg wykorzystywac Informacje

poufne wytacznie w zakresie koniecznym dla prawidtowej realizacji Umowy.

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant/-nci zobowiazuja sie poinformowaé¢ w imieniu Agencji osoby
fizyczne reprezentujace Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta/-tédw, osoby fizyczne przez nich wskazane
jako osoby do kontaktu oraz inne osoby odpowiedzialne za realizacje Umowy o tresci klauzuli

informacyjnej stanowigcej Zatacznik nr 5 do Umowy.

Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci akceptujg zasady i warunki ponownego wykorzystywania
informacji sektora publicznego okreslone przez Agencje na stronie BIP, w zaktadce ,Ponowne

wykorzystywanie”.

Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci odpowiadajg za przetwarzanie danych osobowych uczestnikéw
Badan klinicznych produktu leczniczego realizowanych w ramach Projektu zgodnie z przepisami
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO), przepisami ustawy z dnia
10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych oraz innymi powszechnie obowigzujgcymi przepisami
prawa, a w zakresie biobankowania Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci zapewniajg takze dziatania
zgodne z normami etycznymi zawartymi w Deklaracji z Tajpej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
(WMA) w sprawie etycznych aspektéw medycznych baz danych i biobankow (2016); wytycznymi
Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) w zakresie biobankowania materiatu
ludzkiego i tworzenia baz danych genetycznych dla celéw naukowych (2009); dokumentami
regulujgcymi prowadzenie przysztych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych
z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego jak i Standardami jakosci dla biobankéw polskich

v. 2.0% i jego aktualizacjami.

Lider Konsorcjum i Konsorcjant/-nci zapewniaja, iz dane osobowe uczestnikéw Badan klinicznych
realizowanych w ramach Projektu beda przetwarzane wytacznie w celu prowadzenia badan oraz

w zakresie niezbednym do realizacji tego celu.

Lider Konsorcjum zobowigzany jest zapewnié¢, aby Konsorcjant/-nci oraz inne podmioty $wiadczace
ustugi w ramach Projektu miaty dostep do danych osobowych uczestnikéw Badan klinicznych

wytacznie w zakresie niezbednym do realizacji przez nich zadan oraz aby podmioty te zagwarantowaty

27 Jesli dotyczy.
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wdrozenie odpowiednich srodkéw technicznych i organizacyjnych zapewniajgcych bezpieczenstwo

danych osobowych, zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 24 i 32 RODO.

10. W Agencji obowigzuje Polityka Bezpieczenstwa Informacji (dalej ,Polityka” lub ,PBI”) okreslajaca
zasady funkcjonowania Systemu Zarzadzania Bezpieczenstwem Informacji, ktérej aktualna tresé

dostepna jest pod adresem: https://abm.gov.pl/polityka-prywatnosci/.

11. Agencja zarzadza relacjami z podmiotami zewnetrznymi w sposdb zapewniajacy nalezyty poziom

Bezpieczenstwa informacji i innych aktywoéw.

12. W Agencji obowiagzujg wytyczne Bezpieczenstwa informacji w relacjach z podmiotami zewnetrznymi
i sg stosowane w relacjach z podmiotami zewnetrznymi, ktére w trakcie wspotpracy z Agencja

otrzymuja dostep do jej informaciji.

13. Postanowienia wyzej wskazanych wytycznych stosuje sie do uméw oraz innych stosunkéw prawnych,
w zwigzku z ktérymi nastepuje udostepnienie podmiotowi zewnetrznemu informacji nalezacych
do lub powierzonych Agencji, a takze dostep do innych aktywdéw Agencji, jesli dostep ten moze

wptynac¢ na Bezpieczenstwo informacji.

14. Od Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjanta/-ntéw jako podmiotéw zewnetrznych Agencja wymaga
przestrzegania obowigzkéw i wymagan zwigzanych z zapewnieniem Bezpieczenstwa informacji, w tym
przestrzegania Polityki oraz innych dokumentow, istotnych z punktu widzenia stosunku prawnego

taczacego Strony.

15. Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant/-nci zobowigzani sg zapoznac sie z trescig aktualnie obowigzujacej
wersji Polityki oraz zobowiagzujg sie do przestrzegania wszelkich zasad dotyczacych Bezpieczenstwa

informacji i innych aktywéw Agencji.

16. Ponizsze wytyczne okreslajg minimalne wymogi w obszarze Bezpieczenstwa informacji, ktérych

przestrzegania Agencja wymaga od Konsorcjum, tj.:

1) przestrzegania zasad zarzadzania bezpieczenstwem fizycznym i $rodowiskowym, w tym
z obszaru bezpieczenstwa fizycznego oraz poddawania sie kontroli ruchu osobowego

w budynkach i pomieszczeniach Agencji;

2) przestrzegania zakazu palenia oraz spozywania positkow i picia napojow w miejscu, ktére
mogtoby spowodowac zagrozenie dla sprzetu elektronicznego lub nosnikow informacji

(papierowych i elektronicznych);

3) przestrzegania zakazu korzystania z urzadzen elektronicznych w poblizu sprzetu wrazliwego

na promieniowanie elektromagnetyczne;
4) przestrzegania zakazu rejestrowania dzwieku i obrazu.

17. Stosownie do okolicznosci moga zostaé okreslone wyzsze wymagania w obszarze Bezpieczeristwa

informacji.
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§18.
Komunikacja Stron

Strony przewiduja nastepujace formy biezacej komunikacji w ramach wykonywania Umowy: System

teleinformatyczny, e-Doreczenie, e-PUAP?8, list polecony lub poczta elektroniczna.

Oswiadczenia, zawiadomienia i informacje beda uznawane za dostarczone odpowiednio
z momentem: uzyskania statusu potwierdzajgcego doreczenie w Systemie teleinformatycznym,
wystawienia dowodu otrzymania korespondencji kierowanej na adres do doreczen w systemie e-
Doreczenia, wystawienia Urzedowego Poswiadczenia Odbioru (UPO), w systemie e-PUAP?’,
odebrania listu poleconego, albo bezskutecznego uptywu 14 dni od pozostawienia przez operatora
pocztowego pierwszego zawiadomienia, uzyskania potwierdzenia otrzymania lub przeczytania przez

odbiorce korespondencji pocztg elektroniczna.

Korespondencja bedzie traktowana jako doreczona prawidtowo w przypadku, gdy Lider Konsorcjum
nie poinformowat o zmianie danych do korespondencji lub korespondencja przestana przez Agencje
zostanie zwrécona z adnotacjg urzedu pocztowego o braku mozliwosci doreczenia przesytki, np.
,2adresat przeprowadzit sie”, ,nie podjeto w terminie”, ,adresat nieznany” oraz gdy adresat odmowit

przyjecia.
Wszelka korespondencja zwigzana z realizacjg Umowy powinna by¢ opatrzona numerem Umowy.
Adresy do doreczen korespondenc;ji:
1) Agencja:
a) e-Doreczenia (tryb PURDE): AE:PL-78352-10900-VSIFW-32
b) e-PUAP: /AgencjaBadMed/SkrytkaESP

c) poczta elektroniczna: kancelaria@abm.gov.pl

d) poczta tradycyjna: ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa
3) Lider Konsorcjum:

a) e-Doreczenia (tryb PURDE):

b) e-PUAP:

c) poczta elektroniczna:

d) poczta tradycyjna:

28 ePUAP moze by¢ stosowany wytacznie pomocniczo - w przypadku braku mozliwosci korzystania przez Lidera Konsorcjum

z adresu do doreczen elektronicznych (ADE) w rozumieniu ustawy z dnia 18 listopada 2020 r. o doreczeniach elektronicznych, z
zastrzezeniem, ze pierwszenstwo stosowania ma publiczna ustuga hybrydowa (PUH). Mozliwos$¢ ta obowigzuje zgodnie z
przepisami przejsciowymi okre$lonymi w ww. ustawie.

22 ePUAP moze by¢ stosowany wytacznie pomocniczo - w przypadku braku mozliwosci korzystania przez Beneficjenta z adresu
do doreczen elektronicznych (ADE) w rozumieniu ustawy z dnia 18 listopada 2020 r. o doreczeniach elektronicznych, z
zastrzezeniem, ze pierwszenstwo stosowania ma publiczna ustuga hybrydowa (PUH). Mozliwos$¢ ta obowigzuje zgodnie z
przepisami przejsciowymi okreslonymi w ww. ustawie.
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Dane osoby/oséb upowaznionej/-nych ze strony Lidera Konsorcjum do biezagcych kontaktéw

w ramach realizacji Umowy: imie i nazwisko: ..........cccceu..... stel e, ,e-mail: ...

W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 5 lub 6, Strona, ktdrej zmiana dotyczy, jest
zobowigzana do powiadomienia drugiej Strony o tym fakcie nie pdzniej niz w terminie 7 dni od zmiany
danych. Do czasu powiadomienia, korespondencje wystang na dotychczasowe adresy uwaza sie za

skutecznie doreczona.

Lider Konsorcjum zobowigzany jest do korzystania z systeméw teleinformatycznych w Agencji,

stuzacych komunikacji z Liderem Konsorcjum.

W przypadku wprowadzenia nowego systemu teleinformatycznego stuzgcego komunikacji z Liderem
Konsorcjum lub nowych funkcjonalnosci w systemach, o ktérych mowa w ust. 8, Lider Konsorcjum

jest zobowigzany do korzystania z nich.

§19.
Postanowienia koncowe
Wszelkie zmiany Umowy dokonywane beda w formie pisemnej (ktéra obejmuje takze forme

elektroniczng z kwalifikowanym podpisem elektronicznym) pod rygorem niewaznosci. Podpis zaufany

nie spetnia wymogow podpisu kwalifikowanego.
Spory beda rozstrzygane przez sad powszechny, wtasciwy miejscowo dla siedziby Agencji.

Prawa i obowigzki oraz wierzytelnosci Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta/-ntéw wynikajgce z Umowy
nie moga byc¢ przenoszone na rzecz oséb trzecich bez uprzedniej zgody Agencji wyrazonej w formie
pisemnej, (ktéra obejmuje takze forme elektroniczng z kwalifikowanym podpisem elektronicznym)

pod rygorem niewaznosci.

Agencja nie ponosi odpowiedzialnosci wobec oséb trzecich za szkody powstate w zwigzku z realizacja

Projektu przez Konsorcjum.

Dokumenty przedstawiane Agencji, niesporzadzone w jezyku polskim, muszg by¢ przedstawiane

kazdorazowo na zadanie Agencji wraz z uwierzytelnionym ttumaczeniem na jezyk polski.

W sprawach nieuregulowanych Umowg zastosowanie maja przepisy Ustawy, Kodeksu cywilnego

i inne przepisy prawa powszechnie obowiazujgcego.
Umowa wchodzi w zycie w dniu jej podpisania przez ostatnig ze Stron.
Nastepujace zataczniki stanowia integralng czes¢ Umowy:

1) Zatacznik nr 1 - Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Agencji

do dziatania w jej imieniu i na jej rzecz;

40



2)  Zatacznik nr 2 - Dokument potwierdzajagcy umocowanie przedstawiciela Lidera Konsorcjum

do dziatania w jego imieniu i na jego rzecz;
3) Zatacznik nr 3 - Whiosek o dofinansowanie;
4) Zatacznik nr 4 - Regulamin Konkursu aktualny na dzien podpisania Umowy;
5)  Zatacznik nr 5 - Klauzula informacyjna;
6) Zatacznik nr 6 - Umowa Konsorcjum;

7)  Zatacznik nr 7 - Wzér oswiadczenia o poddaniu sie egzekucji na podstawie art. 777 ust. 1

pkt 5 Kodeksu postepowania cywilnego sktadanego przez Lidera Konsorcjum;
8) Zatacznik nr 8 - Wzor weksla i deklaracji wekslowej;
9)  Zatacznik nr 9 - Wzér Umowy powierzenia przetwarzania danych eCRF39;

10) Zatacznik nr 10 - Wzdér Formularza danych eCRF31,

w imieniu Agencji* w imieniu Konsorgjum*

*(wskazac osobe upowazniong do podpisania Umowy wraz z petniong funkcja)

30 Jesli dotyczy.
31 Jesli dotyczy.
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