AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

(WZOR — wersja na dzieri 15 lipea 2020 1.)

Umowa nr

o dofinansowanie Projektu dotyczacego opracowania i realizacji Terapii CAR/CAR-T

Niniejsza Umowa na realizacje 1 dofinansowanie, zwana dalej ,,Umowa”, zostala zawarta w dniu

r. w Warszawie, pomiedzy:

Agencja Badan Medycznych z siedziba w Warszawie, przy ul. Stanistawa Moniuszki 1 A, 00-014
Warszawa, REGON: 38286515, NIP: 525 278 39 49, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 21
lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. poz. 447 oraz z 2020 t. poz. 567), zwana dalej
~Agencjy”,

reprezentowang przez:

dr. n. med. Radostawa Sierpinskiego — p. o. Prezesa Agencji Badan Medycznych,

, z sledziba w , ul. , NIP:
, REGON: , zwanym/a dalej ,Liderem Konsorcjum”,

reprezentowanym/ g przez:

z  siedziba w , ul

>]

>]

wpisanym/a do rejestru przedsigbiorcéw/ rejestru stowarzyszen, innych organizacji spolecznych i
zawodowych, fundacji oraz samodzielnych zakladéw opieki zdrowotnej® Krajowego Rejestru
Sadowego pod nr KRS , prowadzonego przez Sad W

Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, NIP: , REGON:

zwanym/3 dalej ,, Konsorcjantem”

>]

1 Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Lidera Konsorcjum do dzialania w jego imieniu i na jego rzecz stanowi Zalacznik nr 1

do Umowy

2 Nalezy wybrac wlasciwy rejestr



i

[*] zwanym/3 dalej: ,,Konsorcjantem™

bedacymi Beneficjentem, realizujacymi wspolnie Projekt, jako konsorcjum reprezentowane przez

Lidera Konsorcjum dzialajacego na rzecz 1 w imieniu wilasnym oraz wyzej wymienionych

Konsorcjantéw na podstawie umowy konsorcjum, ktorej kopia stanowi Zalacznik nr 2 do Umowy

(zwana dalej ,,Umowa konsorcjum”), zwanymi dalej facznie ,,Konsorcjum”,

zwanymi dalej lacznie ,,Stronami”.

Dzialajac na podstawie:

1.

2.

art. 20 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2019 t., poz.
447 oraz z 2020 1. poz. 567) (dalej ,,Ustawa”);

ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2019 1. poz. 869 t.j.)
(dalej: ,,Ustawa o finansach publicznych”)

- Strony uzgadniaja, co nastepuje.

§1

Definicje

Ilekro¢ w Umowie jest mowa o:

1.

Badaniu klinicznym — nalezy przez to rozumie¢ kazde badanie prowadzone z udziatem
ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkéw dzialania jednego lub wielu badanych produktow
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub wickszej liczby
badanych produktéw leczniczych, lub $ledzenia wchlaniania, dystrybuciji, metabolizmu i
wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na

wzgledzie ich bezpieczenstwo 1 skutecznosc;

GCP - Dobrej Praktyce Klinicznej (Good Clinical Practice) — nalezy przez to rozumie¢
miedzynarodowy standard medyczny, etyczny 1 naukowy, w zakresie planowania,
prowadzenia, dokumentowania i oglaszania wynikéw badan klinicznych, wprowadzony

przez Miedzynarodowa Rade ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji

Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Postgpowanie zgodne z tym standardem

3 Nalezy powieli¢ i uzupelni¢ dane kazdego Konsorcjanta
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zapewnia ochron¢ praw 1 zachowanie bezpieczeistwa osob badanych, a takze

wiarygodnos¢ uzyskanych danych;

Niekomercyjnym badaniu klinicznym — nalezy przez to rozumie¢ badanie kliniczne,
w ktorym wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor,
bedacy wuczelnia lub federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego 1 nauki
w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce lub
innym podmiotem posiadajacym uprawnienia do nadawania co najmniej stopnia
naukowego doktora zgodnie z przepisami tej ustawy, podmiotem leczniczym, o ktérym
mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, badaczem,
organizacja pacjentéw, organizacja badaczy lub inna osoba fizyczna lub prawna lub
jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalnosci nie
jest osiaganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych badz
wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi. Dane uzyskane w trakcie badania
klinicznego niekomercyjnego nie mogg by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu

lub w celach marketingowych;

Projekcie — nalezy przez to rozumie¢ przedsiewzigcie realizowane przez Konsorcjum na
podstawie Umowy, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone w ustalonych ramach

czasowych, obejmujace realizacje zadan okreslonych we Wniosku o dofinansowanie;

Raporcie — nalezy przez to rozumie¢ dokument sktadany przez Lidera Konsorcjum celem
rozliczenia przez niego wydatkow Konsorcjum w ramach Projektu, zgodnie
z Harmonogramem Platnosci stanowigcym Zalacznik nr 4 do Umowy. Raport obejmuje
sprawozdanie merytoryczne i finansowe z realizacji Projektu 1 jest sporzadzany przez
Lidera Konsorcjum wedlug wzoru opublikowanego na stronie internetowej:

www.abm.gov.pl;

Regulaminie konkursu - nalezy przez to rozumie¢ Regulamin konkursu nr ABM/2020/4
,Opracowanie polskiej terapii adoptywnej (CAR/CAR-T) z wykorzystaniem komorek
immunokompetentnych modyfikowanych genetycznie” stanowiacy Zalacznik nr 5 do
Umowy;

Ryzyku naukowym — nalezy przez to rozumie¢ prawdopodobienstwo nieosiagnigecia
zalozen lub celow Projektu, pomimo postepowania Konsorcjum i podmiotéw
wspolpracujacych z nim zgodnie z prawem, Umows, majacymi zastosowanie procedurami
1 dobrymi praktykami, nalezyta starannoscia oraz Kodeksem etyki pracownika naukowego,
spowodowane okoliczno$ciami niemozliwymi do przewidzenia na etapie ubiegania si¢ o
dofinansowanie lub uzyskanie negatywnych wynikéw badan uprawniajacych do

zakonczenia badania naukowego;

Sile wyzszej — nalezy przez to rozumie¢ zdarzenie badz seri¢ zdarzen, niezaleznych
od Stron, ktére uniemozliwiaja w calosci lub czeSci wykonywanie zobowiazan
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10.

wynikajacych z Umowy, ktérych Strony nie mogly przewidzie¢ i ktoérym nie mogly
zapobiec ani ich przezwyci¢zy¢ poprzez dzialanie z nalezyta starannoscia;

Systemie teleinformatycznym — nalezy przez to rozumie¢ system, o ktérym mowa w art.

21 ust. 1 Ustawy;

Whniosku o dofinansowanie — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na realizacje
i dofinansowanie Projektu ztozony przez Konsorcjum w konkursie ABM/2020/4, ktéry

stanowli Zalacznik nr 3 do Umowy.

Pojecia pisane z wielkiej litery, a niezdefiniowane powyzej, maja znaczenie nadane im

w Regulaminie konkursu.

1.

2.

4.

§2
Przedmiot Umowy

Umowa okresla zasady udzielenia przez Agencje dofinansowania® realizacji Projektu oraz

prawa i obowiazki Stron, zwiazane z realizacjq Projektu.

W ramach realizacji Projektu Konsorcjum zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan
naukowych lub prac rozwojowych, ktérych efektem koncowym bedzie przeprowadzenie
Niekomercyjnego badania klinicznego z wykorzystaniem badanego produktu leczniczego
technologii CAR/CAR-T opracowanej w polskiej jednostce i wytwarzanej na terytorium
RP, opartej na wykorzystaniu modyfikowanych komorek uktadu odpornosciowego, w
zakresie szczegbtowo opisanym we Wniosku o dofinansowanie, stanowiacym Zatacznik nr

3 do Umowy.

Szczegdlowy podzial zadan w Projekcie pomiedzy Lidera Konsorcjum i Konsorcjantéw
zostal uregulowany w Umowie konsorcjum, ktérej kopia stanowi Zalacznik nr 2 do
Umowy. Lider Konsorcjum zapewnia, ze Umowa konsorcjum zawiera postanowienia
zapewniajace prawidlowa realizacje Projektu przez Konsorcjantéw oraz wykonywanie

przez nich wszelkich obowiazkéw, ktore sa niezbedne do prawidtowej realizacji Umowy.

Okres realizacji Projektu jest zgodny z okresem wskazanym we Whniosku o dofinansowanie.

4

Wysokos¢ srodkéw finansowych przyznanych Liderowi Konsorcjum oraz za jego posrednictwem Konsorcjantom ze §rodkéw publicznych
na podstawie Umowy
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§3
Prawa i obowigzki Stron

Lider Konsorcjum i Konsorcjant zobowiazuja si¢ do realizacji Projektu z nalezyta

starannoscia 1 wykorzystania dofinansowania zgodnie z:

a) Umowa 1 jej zalacznikami, w szczegélnosci z opisem zawartym we Wniosku

o dofinansowanie;

b) obowigzujacymi przepisami prawa powszechnie obowigzujacego, w tym przepisami

dotyczacymi konkurencji, zamoéwien publicznych 1 pomocy publicznej.
Lider Konsorcjum zobowiazuje si¢ w szczegolnosci:

a) osiagna¢ wraz z Konsorcjantami zalozone cele Projektu okreslone we Whniosku

o dofinansowanie;

b) zapewni¢, ze Niekomercyjne badanie kliniczne realizowane w ramach niniejszej
Umowy bedzie przeprowadzone zgodnie 2z przepisami prawa powszechnie
obowigzujacego, zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP) oraz mi¢dzynarodowymi
1 krajowymi standardami bioetycznymi i kodeksami etyki zawodowej, w szczegdlnosci
Deklaracja Helsifiska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy oraz Kodeksem FEtyki
Lekarskiej;

c) przekazywacé Agencji Raporty zgodnie z Umowa;

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

realizacji Projektu oraz przez okres 5 lat od dnia zakonczenia realizacji Projektu;

e) na mocy udzielonego pelnomocnictwa, reprezentowaé¢ Konsorcjum we wszystkich
sprawach zwigzanych z wykonywaniem Umowy oraz udziela¢ Konsorcjantom

wszelkich informacji z tym zwiazanych;

f) pozyska¢ uprzednia pisemna zgode Agencji na wprowadzenie zmian w Projekcie

zgodnie z § 14.

Agencja zobowiazuje si¢ udzieli¢ Liderowi Konsorcjum oraz, za jego posrednictwem,
Konsorcjantowi dofinansowanie w wysokos$ci okreslonej w § 4 na realizacje Projektu

w zakresie okreslonym we Whniosku o dofinansowanie.

Dofinansowanie Projektu jest przeznaczone na przeprowadzenie badan naukowych lub
prac rozwojowych w zakresie opisanym w § 2 ust. 2 1 udzielane jest w wysokosci wskazane;j
we Wniosku o dofinansowanie nie wyzszej niz 100% wydatkéw kwalifikowalnych. Lider

Konsorcjum oraz Konsorcjant o$wiadczaja, ze realizuja Projekt w ramach dziatalnosci
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10.

niegospodarczej/oswiadczaja, ze prowadza dzialalnosé gospodarcza w zakresie objetym

finansowaniem udzielanym przez Agencjes .

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 za niedopelnienie przez Lidera Konsorcjum obowiazkéw wynikajacych

z Umowy.

Strony niniejszym potwierdzaja, ze w terminie 30 dni od dnia zakoiczeniu okresu realizacji
Projektu, kierujac si¢ zatozonymi i zrealizowanymi celami Projektu, jak réwniez wynikami
przeprowadzonych badan naukowych, Agencja moze postanowi¢ o zasadnosci
przygotowania przez Konsorcjum projektu programu polityki zdrowotnej, o ktérym mowa
w art. 48 1 nast. ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, w zakresie dotyczacym stosowania Terapii CAR-
T w ramach systemu ochrony zdrowia w Polsce lub w innej formie okreslonej przez

Prezesa.

Projekt dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 7 bedzie przygotowany na podstawie danych
1 doswiadczenr zebranych w ramach realizacji Projektu, a w przypadku projektu polityki
zdrowotnej - takze z uwzglednieniem wlasciwych przepiséw prawa powszechnie
obowigzujacego  regulujacych kwestie programoéw  polityki  zdrowotnej w  tym
w szczegolnodci ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych.

W celu przygotowania wyzej wskazanych projektéw dokumentéw Agencja moze powoltaé
specjalny zespot roboczy do ich opracowania. Kazda ze Stron zobowiazana jest wskazac

co najmniej jednego przedstawiciela, ktory bedzie bral udzial w pracach zespotu.
Strony zgodnie postawiaja, ze projekty dokumentéw, o ktoérych mowa w ustepach
poprzedzajacych winny by¢ przygotowane w terminie nie dtuzszym niz 6 miesiecy od

podjecia przez Agencje decyzji o celowosci ich opracowania.

5

Niepotrzebne skresli¢. Uwaga: w przypadku prowadzenia dzialalnosci gospodarczej w zakresie objetym finansowaniem udzielanym przez
Agencje, Strona zobowiazuje si¢, w przypadku oraz zakresie wymaganym przepisami o pomocy publicznej, do zawarcia z Agencja dodatkowej

umowy regulujacej warunki udzielanego finansowania.
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§4
Wysokos$¢ dofinansowania

Na warunkach okreslonych niniejsza Umowa, Agencja przyznaje dofinansowanie

na realizacj¢ Projektu w kwocie (stownie: ).

Dofinansowanie przekazywane jest na rachunek bankowy Lidera Konsorcjum o numerze

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci zobowigzani sa do zalozenia wyodr¢bnionych

rachunkéw bankowych do obstugi Projektu.

W przypadku, jesli Lider Konsorcjum lub Konsorcjanci prowadza réowniez dziatalnosé
gospodarcza, zobowiazani sa  zapewni¢ rozdzielenie  kosztéw,  finansowania
i przychodéw zwigzanych 2z taka dzialalnoscia i dofinansowaniem Projektu, w celu

uniknigcia subsydiowania skrosnego dziatalnosci gospodarcze;.

Strony zgodnie potwierdzaja ze w przypadku czlonkéw Konsorcjum bedacych
przedsigbiorcami w  zakresie objetym finansowaniem udzielanym przez Agencie,
zobowiazuja si¢ zawrze¢ odrebna umowe regulujaca warunki wykorzystania finansowania
udzielonego tym przedsichiorcom w  zakresie wymaganym przepisami o pomocy

publiczne;.

Strony zgodnie potwierdzaja, iz wydatki poniesione przez Konsorcjum wykraczajace poza
catkowita kwote dofinansowania, o ktérej mowa w ust. 1 powyzej sq ponoszone przez

Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta i sa wydatkami niekwalifikowalnymi.

§5
Monitorowanie i sprawozdawczo$¢

Lider Konsorcjum sktada do Agencji za pomocg Systemu teleinformatycznego lub w inny
sposob okreslony przez Prezesa Agencji dokumenty umozliwiajace monitorowanie,
sprawozdawczo$¢ oraz weryfikacje prawidtowej realizacji Umowy (Raporty), w terminach

ustalonych Harmonogramem Platnosci. Raport sktada si¢ z nastepujacych czesci:

a) Cze$¢ merytoryczna — obejmujaca opis postepu rzeczowego Projektu oraz raporty
statystyczne;

b) Cze$¢ finansowa — obejmujaca wykaz wydatkéw poniesionych w wyniku realizacji
Projektu.

Pierwszy Raport sktada si¢ w terminie 3 miesiecy od daty rozpoczecia realizacji Projektu

wskazanej we Wniosku o dofinansowanie, a jesli Umowa zostanie zawarta po tej dacie - od

daty podpisania Umowy. Kolejne Raporty okresowe sklada si¢ co 6 miesiecy, w terminie
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14 dni od dnia zakonczenia okresu sprawozdawczego okreslonego w Harmonogramie

Platnosci.

3. Do Raportéow Lider Konsorcjum jest obowiazany dotaczy¢:

a) wskazane przez Agencj¢ informacje na potrzeby ewaluacji, w szczegdlnosci,

o ktérych mowa w § 12,

b) Formularz Badania Klinicznego, ktérego wzor stanowi Zaltacznik nr 6 do Umowy,
sktadany Agencji na potrzeby upowszechnienia zawartych w Formularzu Badania
Klinicznego informacji w internetowej wyszukiwarce badann  klinicznych

prowadzonej przez Agencje.

Strony zgodnie potwierdzaja, ze akceptacja Raportu pozostaje bez wplywu na mozliwosé
wystapienia odmiennych ustalenl 1 wynikow przeprowadzonych kontroli, o ktorych mowa
w § 13.

Lider Konsorcjum obowiazany jest w kazdym roku realizacji Umowy, o ile ten obowiazek
go dotyczy, przedlozy¢ Agencji kopie sprawozdania B+R® za dany rok, niezwlocznie po
jego ztozeniu w Gléwnym Urzedzie Statystycznym. W przypadku, gdy sprawozdanie B+R
zostalo juz ztozone w Agencji w zwigzku z wypelnieniem obowigzku wynikajacego z innej
umowy, Lider Konsorcjum obowigzany jest poinformowac¢ Agencje o zlozeniu

sprawozdania B+R 1 wskazania numeru umowy, ktoérej ztozone sprawozdanie dotyczy.

W przypadku przekroczenia dopuszczalnych pozioméw intensywnosci pomocy publicznej,
Lider Konsorcjum zwréci Agencji cze¢$¢ dofinansowania przewyzszajaca dopuszczalne
poziomy intensywnos$ci pomocy publicznej wraz z odsetkami liczonymi jak dla zaleglo$ci
podatkowych od dnia otrzymania przez Lidera Konsorcjum dofinansowania do dnia

zZwrotu.

W przypadku, gdy dotychczasowa realizacja Projektu wskazuje na brak mozliwosci
osiagniecia zakladanych wynikow i celéw Projektu, w szczegélnosci na skutek wystapienia
Sity wyzszej, Ryzyka naukowego lub znacznej 1 niemozliwej do przewidzenia zmiany
stosunkow spoleczno-gospodarczych, przez co realizacja Projektu stata si¢ niemozliwa lub
z punktu widzenia interesu publicznego niecelowa, Lider Konsorcjum zobowiazany jest

do niezwlocznego poinformowania o tym fakcie Agencji, dolaczajac wniosek

o zakonczenie realizacji Projektu.

W przypadku akceptacji przez Agencje wniosku, o ktérym mowa w ust. 7:

6

Sprawozdanie o dzialalno$ci badawczej i rozwojowej (B+R), sktadane w Gl6wnym Urzedzie Statystycznym na podstawie ustawy z dnia 29
czerwea 1995 1. o statystyce publicznej (Dz. U. z 2020 1. poz. 443)
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10.

11.

12.

a) Lider Konsorcjum zobowigzany jest do zwrotu na rachunek Agencji czedci
dofinansowania niewykorzystanej na realizacj¢ Projektu w terminie 14 dni od dnia

otrzymania akceptacji wniosku o ktérym mowa w ust. 7 powyzej;

b) Lider Konsorcjum przedklada Agencji (w formie pisemnej i elektronicznej) Raport
konicowy wraz z rozliczeniem wydatkéw poniesionych w ramach nierozliczonych
zaliczek lub refundacji, w terminie 30 dni od dnia otrzymania o$wiadczenia Agencji

o akceptacji zakonczenia realizacji Projektu.

W przypadku powzigcia przez Agencje wiedzy o okolicznosciach, o ktérych mowa w ust.
7, Agencja zobowiaze Lidera Konsorcjum do zlozenia wyjasnien w tym zakresie w terminie
30 dni od dnia dorgczenia wezwania. Wyjasnienia zostang wykorzystane na potrzeby
wspolnej oceny dalszej zasadnos$ci realizacji Projektu. W przypadku, gdy w wyniku
ztozonych przez Lidera Konsorcjum wyjasnien, w ocenie Agencji, dojdzie do
potwierdzenia wystapienia okoliczno$ci wskazanych w ust. 8, Agencja moze w okresie
realizacji Projektu wypowiedzie¢ Umowe. Postanowienia ust. 7 dotyczace zwrotu Srodkdw

oraz Raportu konficowego stosuje si¢ odpowiednio.

W przypadku, o ktérym mowa w ust. 8 Konsorcjum, wraz z wnioskiem o ktorym mowa
w ust. 7, zobowiazane jest przedstawi¢ oswiadczenie, iz zrzeka si¢ wszelkich roszczen

z tytulu zakonczenia wykonywania Umowy.

Raport koncowy zawiera sprawozdanie z realizacji Projektu wraz z opisem wynikow
Projektu, propozycje wykorzystania wynikéw Projektu w ramach publicznego systemu
ochrony zdrowia w Polsce oraz konicowe rozliczenie finansowe Projektu. Raport koncowy

sktadany jest w terminie 60 dni od dnia zakonczenia realizacji Projektu.

Lider Konsorcjum zobowiazany jest do szerokiego rozpowszechnienia uzyskanych
w efekcie przeprowadzenia Projektu wynikéw badan poprzez opublikowanie na stronie
internetowej wynikéw badan zawartych w Clinical Study Report, w sposéb zapewniajacy
powszechny i bezplatny dostep do tych wynikéw, w terminie nie dtuzszym niz 24 miesiace

od zakonczenia  realizacji  czeSci  klinicznej  Projektu  okreSlonej  Wnioskiem

o dofinansowanie. Lider Konsorcjum zapewnia dostepnosé¢ opublikowanych na stronie
internetowej wynikéw badan przez okres co najmniej 5 lat od daty zakonczenia realizacji

Projektu.

§6
Tryb, forma i warunki przekazywania dofinansowania

Lider Konsorcjum moze otrzymaé dofinansowanie w formie zaliczek lub refundacji

poniesionych wydatkéw.
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10.

Pierwsza transza dofinansowania na realizacj¢ Projektu ustalona tre$cia Harmonogramu
Platnosci, wyplacana jest na rachunek bankowy Lidera Konsorcjum w terminie 30 dni od
dnia zawarcia Umowy. W przypadku, gdy termin rozpoczecia realizacji Projektu przypada
pozniej niz 90 dni od dnia zawarcia Umowy, pierwsza transza wyplacana jest w terminie 14
dni od terminu rozpoczecia realizacji Projektu. Kolejne zaliczki lub refundacje wyplacane

sg zgodnie z Harmonogramem Platnosci.

Warunkiem otrzymania kolejnej transzy dofinasowania ustalonej Harmonogramem
Platnosci jest wykazanie poniesienia wydatkéw stanowiacych co najmniej 60% wszystkich

przekazanych wczesniej zaliczek.

W uzasadnionych przypadkach, na wniosek Lidera Konsorcjum, Agencja moze wyrazic
zgode na wyplate kolejnej zaliczki bez koniecznosci spetnienia warunku, o ktérym mowa

w ust. 3.

Lider Konsorcjum przekazuje wlasciwym Konsorcjantom $rodki finansowe, w kwotach

zapewniajacych wlasciwg realizacje Projektu i plynnosc¢ finansowa w Projekcie.

Lider Konsorcjum zawiadomiony przez Agencj¢ o bledach lub brakach w zlozonym
Raporcie, zobowiazany jest do ich usuni¢cia w terminie 14 dni od dnia otrzymania
wezwania. 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 1 uzupetnien.

Nieusuniecie przez Lidera Konsorcjum bledéw lub brakéw w Raporcie moze skutkowaé
jego odrzuceniem i wstrzymaniem wyplaty dofinansowania lub uznaniem Raportu

wylacznie w kwocie wydatkow wiasciwie kwalifikowalnych.

Agencja weryfikuje Raport w zakresie jego zgodnosci z Umowa w terminie do 60 dni od
dnia otrzymania poprawnego i kompletnego Raportu. Wyplata zaliczki nie oznacza

zatwierdzenia poniesionych wydatkow.

W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Lider Konsorcjum zobowiazany jest
niezwlocznie przekaza¢ Agencji informacje o takiej zmianie w formie elektronicznej,
najpdézniej w dniu zlozenia Raportu. Zmiana numeru rachunku bankowego nie wymaga

zmiany Umowy.

W przypadku dokonania platnosci przez Agencje na rachunek bankowy o blednym
numerze na skutek niedopetnienia przez Lidera Konsorcjum obowigzku, o ktérym mowa
w ust. 9, koszty zwiazane z ponownym dokonaniem przelewu oraz wszelkie konsekwencje
dochodzenia $rodkéw stanowiacych bezpodstawne wzbogacenie podmiotu trzeciego,
w tym konsekwencje ich utraty przez Agencje, obciazaja Lidera Konsorcjum. Lider
Konsorcjum odpowiada z bezpodstawnie wzbogaconym podmiotem trzecim solidarnie

1 na zadanie Agencji zobowiazany jest zwrdci¢ Agencji petng kwote srodkéw finansowych
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

przelanych na bledny numer rachunku bankowego. W momencie dokonania zwrotu
wszelkich §rodkéw, Agencja oswiadcza, iz przekazuje Liderowi Konsorcjum tytul
do regresowych  roszczen  finansowych — wzgledem  podmiotu  bezpodstawnie

wzbogaconego.

Suma odsetek bankowych uzyskanych od kwoty dofinansowania przekazanego na
realizacj¢ Projektu wykazywana jest przez Lidera Konsorcjum w Raporcie koficowym
1 zwracana na rachunek bankowy Agencji. W tytule przelewu Lider Konsorcjum wskazuje

numer Umowy oraz tytul zwrotu.

Niewykorzystana przez Konsorcjum czg$¢ dofinansowania, po zakonczeniu realizacji
Projektu, wraz z suma odsetek, o ktérych mowa w ust. 11, podlega zwrotowi na rachunek

bankowy Agencji, w terminie 30 dni od dnia zakonczenia realizacji Projektu.

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant sq zobowiazani do prowadzenia wyodrebnione;j
ewidencji ksiggowej srodkow finansowych w ukladzie rodzajowym 2z podzialem
analitycznym kosztoéw, umozliwiajacej identyfikacje¢ srodkéw finansowych wydatkowanych
na realizacj¢ Projektu. Jezeli zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiazujacego,
Lider Konsorcjum lub Konsorcjant nie jest zobowiazany do prowadzenia ww. ewidencij,
ma obowigzek prowadzenia ewidencji z odpowiednim opisem umozliwiajacym

identyfikacje $rodkow finansowych wydatkowanych na realizacje Projektu.

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant sa zobowiazani do posiadania dokumentow
potwierdzajacych wydatki poniesione na realizacje Projektu. Dokumenty powinny by¢
sporzadzone 1 przechowywane zgodnie z przepisami prawa. Oryginal dokumentu
ksiegowego nalezy opisa¢, wskazujac nastepujace informacje: nr Umowy, odpowiednia
kategorie wydatkdéw, numer zadania realizowanego w Projekcie oraz kwote wydatkow

kwalifikowalnych.

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 13
114, w kazdym czasie i w kazdej fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu

oraz w okresie 5 lat po terminie zakoniczenia realizacji Projektu.

Wyplata dofinansowania, o ktérym mowa w § 4, jest uzalezniona od otrzymania przez

Agencje $rodkow finansowych, o ktérych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1 lub 3 Ustawy.

Otrzymane $rodki finansowe niewykorzystane w danym roku budzZetowym moga by¢
wykorzystane w kolejnym roku budzetowym realizacji Projektu bez koniecznosci zmiany

Umowy.
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§7
Wydatki kwalifikowalne

Wydatki ponoszone w zwigzku z realizacja Projektu kwalifikuja si¢ do objecia

dofinansowaniem w przypadku tacznego spelniania nastepujacych warunkéw:
a) sa niezbedne do zrealizowania celéw Projektu;
b) sa zgodne z Wnioskiem o dofinansowanie;

c) sa zaksiggowane i udokumentowane zgodnie z przepisami o rachunkowosci oraz
polityka rachunkowosci stosowana u Lidera Konsorcjum i Konsorcjantoéw i z niniejsza

Umowa;
d) zostaly poniesione w okresie realizacji Projektu wskazanym w § 2 ust. 4;

e) zostaly faktycznie poniesione w znaczeniu kasowym zgodnie z zasadami racjonalnej
gospodarki finansowej, w szczegélnosci najkorzystniejszej relacji nakladow do

rezultatow.

Dowodem poniesienia wydatku jest wystawiona faktura lub inny dokument ksiggowy
o réwnowaznej wartosci dowodowej. Decydujaca w przypadku kwalifikacji wydatku pod
wzgledem termindw jest data zaptaty dokumentu. W toku rozliczania Projektu Agencja

moze wystapi¢ o przedstawienie wszystkich lub wybranych dokumentéw Zrédlowych.

Wszystkie wydatki kwalifikowalne musza by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej
konkurencji, jawnosci 1 przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego

jako brak bezstronnosci i obiektywizmu w zwiazku z wykonaniem Umowy.

Naliczony podatek od towaréw i ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym, jesli
zgodnie z odrebnymi przepisami, Liderowi Konsorcjum lub Konsorcjantowi nie
przystuguje prawo do jego zwrotu lub odliczenia oraz jedli podatek ten zostal naliczony

w zwigzku z poniesionymi wydatkami kwalifitkowalnymi.

Dofinansowanie wydatkowane na cele inne niz zwigzane z realizacja Projektu spowoduje

uznanie takich wydatkow za niekwalifikowalne.

§8
Konkurencyjnos$¢ wydatkow

. Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant sg zobowiazani dokonywa¢ wydatkéow zwigzanych

z Projektem w sposob celowy i oszczedny, z zachowaniem zasad:
a) uzyskiwania najlepszych efektéw z danych naktadéw,
b) optymalnego doboru metod i §rodkéw stuzacych osiagnieciu zatozonych celow,
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c) jawnosci, uczciwej konkurencji 1 réwnego traktowania wykonawcéw, co Lider

Konsorcjum lub Konsorcjant jest zobowiazany nalezycie udokumentowac,

d) ze Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant nie moga zleca¢ sobie nawzajem, w ramach

realizacji Umowy, realizacji uslug, dostaw lub rob6t budowlanych.
2. Lider Konsorcjum lub Konsorcjant udziela zaméwient publicznych w nastepujacy sposob:

a) na podstawie ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwient publicznych (dalej:
,ustawa PZP”),

b) dla zaméwien o ktérych mowa w art. 4 pkt 8 ustawy PZP oraz dla innych zaméwien
w stosunku do ktérych wylaczone jest stosowanie ustawy PZP, zobowiazany jest
stosowaé procedure opisang w Zalaczniku nr 7 do Umowy, chyba ze na podstawie
obowigzujacych przepiséw prawa innych, niz ustawy PZP, przeprowadzenie

danego zaméwienia wymaga zastosowania okreslonych przepiséw.

3. Lider Konsorcjum lub Konsorcjant ustala wartos¢ zamoéwienia publicznego z nalezyta

starannoscia, biorac pod uwage taczne spelnienie nastgpujacych kryteriow:
a) ushugi, dostawy i roboty budowlane sg tozsame rodzajowo lub funkcjonalnie;
b) mozliwe jest udzielenie zaméwienia publicznego w tym samym czasie;
c) mozliwe jest wykonanie zamoéwienia publicznego przez jednego wykonawece.

4. Agencja jest uprawniona do wystepowania do Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta
o udostepnianie informacji potwierdzajacych zgodno$¢ realizacji Projektu z zasadami

udzielania zamowieA.

5. Lider Konsorcjum lub Konsorcjant moze zawrze¢ umowe z wykonawca zamoéwienia,
bedacym podmiotem powigzanym w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr
1126/2008 2z dnia 3 listopada 2008 t. przyjmujacego okreslone mi¢dzynarodowe standardy
rachunkowosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1606/2002 Patlamentu Europejskiego
1 Rady po uzyskaniu zgody Agencji i pod warunkiem, ze zawarcie umowy z podmiotem

powiazanym jest uzasadnione wzgledami celowos$ciowymi lub ekonomicznymi.

0. Wydatki dokonane z naruszeniem przepisow prawa lub zasad wskazanych w niniejszym

paragrafie Agencja uzna za wydatki niekwalifikowalne.
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§9
Informacja i promocja

1. Lider Konsorcjum i Konsorcjanci sq zobowiazani do informowania opinii publicznej przez
caly okres realizacji Projektu o fakcie otrzymania dofinansowania na realizacj¢ Projektu

z Agencji Badan Medycznych.

2. Wszystkie dzialania informacyjne i promocyjne Konsorcjum zwigzane z przedmiotem
Projektu zawierajg informacje o otrzymaniu dofinansowania z Agencji Badan Medycznych.
Informacja o dofinansowaniu Projektu musi by¢ umieszczana przez Konsorcjum
w szczegblnoscl na materialach promocyjnych, informacyjnych, szkoleniowych, edukacyjnych
poprzez umieszczenie co najmniej logo Agencji Badan Medycznych oraz nast¢pujacych tresci:

»

\Badanie finansowane przez Agencje Badart Medycznych, Polska, numer Projektu
Research financed by the Medical Research Agency, Poland, Project number

3. Lider Konsorcjum jest zobowiazany do umieszczenia opisu Projektu (w szczegdélnosci
zawierajacego  informacje o celach Projektu, planowanych efektach, otrzymaniu
dofinansowania z Agencji Badan Medycznych, numerze Projektu) na swojej stronie

internetowe;j.

4. Informacja o realizacji Projektu musi by¢ umieszona na tablicy znajdujacej si¢ w widocznym
miejscu przy gléwnym wejsciu do gléwnej siedziby Lidera Konsorcjum lub przy gléwnym
wejéciu do jednostki organizacyjnej Lidera Konsorcjum, w ktorej realizowany jest Projekt.
Tablica musi zawiera¢ nastepujace informacje: nazwe Lidera Konsorcjum, tytul Projektu, logo

Agencji, zrédto dofinansowania, kwote¢ dofinansowania.

§ 10

Zakres praw Stron do praw autorskich, patentowych i pokrewnych oraz praw wtasnosci
przemystowej, w tym sposoby i warunki rozporzadzania tymi prawami oraz ich

wykorzystania dla celéw komercyjnych i do dalszych badan

1. Prawa majatkowe do wynikéw badan naukowych lub prac rozwojowych bedacych

rezultatem Projektu przystuguja Liderowi Konsorcjum.
2. Lider Konsorcjum os$wiadcza, ze:

a) nabywac bedzie wszelkie niezbedne prawa wlasnosci intelektualnej w zwiazku
z realizowanym Projektem, w tym w szczegdlnosci prawa autorskie, prawa pokrewne
1 prawa zalezne do utworéw stworzonych lub uzytych w ramach Projektu, prawa do
stworzonych lub uzytych w ramach Projektu baz danych (takze nieposiadajacych cech

utworu), a takze prawa do wynalazkéw, wzoréow uzytkowych i wzoréw przemyslowych
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b)

d)

(o ile takie wytwory powstana), w tym takze prawo do zlozenia wniosku (patentowego,
o udzielenie prawa ochronnego, o udzielenie prawa z rejestracji) na wynalazek, wzor
przemystowy lub odpowiednio na wzér uzytkowy - bedace wynikiem prac
przeprowadzonych przez Konsorcjum w ramach Projektu (dalej: ,,Prawa Wtasnosci
Intelektualnej” lub PWI”);

PWI stworzone w ramach realizacji Projektu naleze¢ beda do Lidera Konsorcjum;
w przypadku przedmiotow PWI stworzonych w ramach Projektu przez Konsorcjanta
lub jakiegokolwiek podwykonawce, PWI zostana w pelni przeniesione na Lidera

Konsorcjum z chwilg stworzenia takiego przedmiotu PWI;

PWI wykorzystane w ramach Projektu do przedmiotéw PWI, ktore istnialy przed
rozpoczeciem realizacji Projektu (dalej: ,,Istniejace Utwory”), beda nabywane przez
Lidera Konsorcjum w najszerszym mozliwym zakresie, przy czym zakres ten w kazdym
przypadku umozliwia¢ bedzie realizacje Projektu, a takze umozliwia¢ bedzie
potencjalng komercjalizacje¢ Projektu lub jego wykorzystanie w publicznym programie
zdrowotnym (kategorie dodatkowych zgdd, licencii lub oplat dotyczacych Istniejacych
Utwordow, ktore sa niezbedne do pozyskania przed ewentualng komercjalizacja
Projektu lub jego wykorzystaniem w publicznym programie zdrowotnym sa opisane w

Zalaczniku nr 3 do Umowy);

PWTI do Istniejacych Utworéw beda nabywane przez Lidera Konsorcjum na zasadzie
licencji wylacznie w przypadku, gdy nabycie pelnych PWI do Istniejacych Utworéw
jest niemozliwe lub nieuzasadnione ekonomicznie (kategorie Istniejacych Utworéw, do
ktérych zostanie nabyta wylacznie licencja sa opisane w Zalaczniku nr 3 do Umowy);
licencje nabyte do Istniejacych Utworéw beda nieodwolalne (w dozwolonym przez
prawo zakresie) a czas trwania i zakres licencji spelnia¢ beda wymagania wskazane w

punkcie poprzedzajacym;

PWI nabywane beda w kazdym przypadku wraz z prawem do rozporzadzania
1 korzystania z utworéw zaleznych (w tym z prawem do zezwalania podmiotom trzecim
na rozpowszechnianie utworéw zaleznych), chyba ze nie ulega watpliwosci, ze prawa
takie nie beda konieczne przy realizacji Projektu, jego ewentualnej przyszlej

komercjalizacji lub w ramach uzycia w publicznym programie zdrowotnym;

tworcy utworéw stworzonych lub uzytych na potrzeby Projektu nie beda wykonywac
ich autorskich praw osobistych (poza zakresem wskazanym w Umowie) w taki sposob,
ktory utrudni lub uniemozIliwi realizacje Projektu; w szczegdlnosci Lider Konsorcjum
zapewni, ze w drodze umowy zostang uzgodnione z tworcami kwestie oznaczania i
pierwszego udostepnienia utworu uzytego w ramach Projektu, a takze zapewni, ze
tworcy nie beda zglasza¢ roszczen w zakresie prawa do nienaruszalnosci tresci lub

formy utworu oraz nadzoru nad jego wykorzystaniem;
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h)

1.

1il.

»

)

nabycie PWI przez Lidera Konsorcjum nastapi w terminie umozliwiajacym realizacje
Projektu, przy czym w zadnym wypadku nie pézniej niz w terminie zakonczenia

realizacji Projektu;

wszelkie odstepstwa od zasad wskazanych w puntach poprzedzajacych beda
dozwolone wylacznie w przypadku, gdy:

jednoznacznie wynikaja z treSci Wniosku o dofinansowanie stanowiacego
Zalacznik nr 3 do Umowy (wskazanie podstaw ograniczenia nabytych PWI,

planowanego odmiennego zakresu nabycia PWI),

oraz Lider Konsorcjum zlozy oswiadczenie, iz nabycie PWI na zasadach innych niz
okreslone w punktach poprzedzajacych nie stanowi przeszkody w realizacji
Projektu 1 wykorzystaniu wynikéw prac wykonanych w ramach Projektu 1 ponosi

wobec Agenciji z tego tytulu odpowiedzialnos¢ gwarancyjna,

oraz Agencja jednostronnie, wedlug wlasnego uznania, wyrazi zgode na takie

ograniczenie;

wszelkie PWI stworzone lub uzyte na potrzeby Projektu beda nabywane przez Lidera
Konsorcjum na podstawie pisemnych uméw, a Lider Konsorcjum gwarantuje, ze

Agencja bedzie miata prawo do wgladu do ich tresci w kazdym czasie, na kazde zadanie;

Lider Konsorcjum bedzie terminowo uiszczal swoim pracownikom i kontrahentom

wszelkie wynagrodzenia wynikajace z umoéw dotyczacych nabycia PWI;

wykorzystanie przez Lidera Konsorcjum na potrzeby Projektu istniejacych wyrobow
medycznych i produktéw leczniczych (oraz zwiazanych z nimi informacji 1 materialow),

do ktérych prawa naleza do 0séb trzecich, nie naruszy praw osob trzecich;

uyjawnienie Agencji wynikéw prac wykonanych w ramach Projektu (oraz dalsze
udostepnianie tych wynikéw przez Agencje lub Konsorcjum) nie bedzie naruszac
tajemnicy przedsiebiorstwa jakichkolwiek podmiotéw, a takze innej tajemnicy prawnie

chronione;.

Strony ustalaja, ze ujawnienie przez Konsorcjum informacji dotyczacych prac w ramach

Projektu (w tym ich poszczegdlnych elementéw), moze nastapi¢ wylacznie w takim

zakresie, w jakim dzialania te nie beda powodowac utraty przez rezultaty prac zdolnosci

patentowej lub zdolnosci rejestracyjnej jako wzér uzytkowy lub znak wzor przemystowy.

W szczegolnosci, w razie uznania, ze wynikiem prac Konsorcjum jest wytwor posiadajacy

zdolnos$¢ do rejestracii, Lider Konsorcjum zobowiazany jest uprzednio uzyskac¢ pisemna

zgode Agencji przed ujawnianiem jakichkolwiek informacji o wynalazku lub wzorze, chyba

ze

konieczno$¢ takiego ujawnienia wynika¢ bedzie z bezwzglednie obowiazujacych

przepisOw prawa.
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4. Agencji przystuguje prawo do zadania przedstawienia przez Lidera Konsorcjum
przedmiotéw PWI (w tym utworéw, wynalazkow, wzordw, baz danych) w kazdym czasie,
w tym réwniez do 5 lat po zakoniczeniu realizacji Projektu. Lider Konsorcjum jest
zobowigzany do spelnienia takiego Zadania niezwlocznie, we wskazanej przez Agencije
formie. Agencja moze wykorzystywa¢ informacje, materialy 1 dane otrzymane w wyniku
takiego zadania wylacznie na potrzeby weryfikacji prawidtowosci wykonania postanowien
niniejszej Umowy oraz w celu oceny mozliwosci rozwoju Projektu, mozliwosci jego
komercjalizacji lub uzycia w publicznym programie zdrowotnym. Na powyzsze potrzeby
Agencja moze przekazywac informacje, materialy i dane podmiotom wspoélpracujacym z
Agencja. Agencja zobowigzuje si¢ zapewni¢, ze otrzymane informacje, materialy 1 dane
zostang zachowane w poufnosci (w zakresie wskazanym przez Lidera Konsorcjum) i nie

zostang wykorzystane w jakimkolwiek innym celu.

5. W przypadku, gdy w ramach Projektu zostanie stworzony wynalazek, wzor przemystowy
lub wz6r uzytkowy (lub materialy przydatne do stworzenia wynalazku lub wzoru), Lider

Konsorcjum zobowiazuje si¢ niezwlocznie powiadomic o tym fakcie Agencie.

6. Konsorcjum, bez odr¢bnej uprzedniej pisemnej zgody Agencji, nie udzieli zadnemu
innemu podmiotowi licencji na korzystanie z PWI stworzonego w ramach Projektu, chyba
ze udzielenie licencji nastepuje wylacznie w zakresie i na okres niezbedny do realizacji
Projektu. Whniosek Konsorcjum musi zawiera¢ uzasadnienie w zakresie zasadnosci

udzielenia licenci.

7. Konsorcjum, bez odrebnej uprzedniej pisemnej zgody Agencji, nie wykorzysta PWI
stworzonego w ramach Projektu lub nabytego za dofinansowanie Agencji do celéw innych
niz realizacja Projektu lub spelnienie obowiazkéw wynikajacych z  bezwzglednie

obowigzujacych przepisow prawa.

8. Strony uzgadniaja, ze wykorzystanie przez Konsorcjum PWI w celach komercyjnych lub
przeniesienie przez Lidera Konsorcjum PWI na podmiot trzeci (w zakresie innym niz
dozwolony postanowieniami niniejszej Umowy) wymaga zawarcia z Agencja odrebnej
umowy okreslajacej zasady wykorzystywania PWI w celach komercyjnych oraz podziat
zyskow z takiego wykorzystania. Za wykorzystanie PWI w celach komercyjnych bedzie
uwazane jakiekolwiek udostepnienie PWI na potrzeby wytwarzania lub dystrybucji przez

podmioty trzecie produktéw lub §wiadczenia ustug,

9. W przypadku uznania przez Agencje, iz Projekt (lub jego elementy) posiada zdolno$¢ do
komercjalizacji lub moze by¢ wykorzystany w ramach publicznego systemu ochrony
zdrowia, Lider Konsorcjum zobowigzuje si¢ niezwlocznie podja¢ dzialania w celu
wykorzystania Projektu (lub jego elementéw) we wskazany przez Agencje sposob.
Dzialania te zostana przeprowadzone na podstawie odrebnych umoéw, ktérych warunki

powinny by¢ zaakceptowane wspolnie przez Lidera Konsorcjum
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10.

11.

12.

1 Agencje. W przypadku odmowy lub bezzasadnej zwloki Lidera Konsorcjum w tym
zakresie, Agencja ponownie wezwie Lidera Konsorcjum do przeprowadzenia wskazanych
przez nia dziatan najpdzniej w terminie 90 dni od otrzymania wezwania. W przypadku, gdy
termin wyznaczony w ponownym wezwaniu nie zostanie dotrzymany z przyczyn lezacych
po stronie Lidera Konsorcjum, Agencji przystugiwac bedzie prawo do nalozenia na Lidera
Konsorcjum kary umownej w wysokosci 100% dofinansowania otrzymanego na podstawie

niniejszej Umowy.

Agenciji przystuguje prawo do nalozenia na Lidera Konsorcjum kary umownej w wysokosci
100% dofinansowania otrzymanego na podstawie niniejszej Umowy w przypadku
naruszenia postanowienl ust. 2, ust. 4 zd. 2, ust. 5 - ust. 7. Agencja odstapi od nalozenia
kary umownej w przypadku, gdy Lider Konsorcjum w terminie 30 dni od otrzymania
stosownego wezwania przywroci w calosci stan zgodny z Umowa, w tym uniewazni
(wycofa) wszelkie wnioski, porozumienia lub umowy stojace w sprzecznosci z ww.

postanowieniami Umowy.

Agencji przystuguje prawo do nalozenia na Lidera Konsorcjum kary umownej w wysokosci
100% dofinansowania otrzymanego na podstawie niniejszej Umowy w przypadku
naruszenia przez Lidera Konsorcjum zobowiazan i gwarancji okreslonych w niniejszym
paragrafie innych, niz te wskazane w ust. 9-10. Agencja odstapi od nalozenia kary umownej
w przypadku, gdy Lider Konsorcjum w terminie 30 dni od otrzymania stosownego
wezwania przywroci w calodci stan zgodny z Umowsa, w tym uniewazni (wycofa) wszelkie
whnioski, porozumienia lub umowy stojace w sprzecznosci z postanowieniami niniejszego

paragrafu Umowy.

Ewentualne kary umowne opisane w niniejszym paragrafie platne beda w terminie 14 dni
od otrzymania od Agencji wezwania do zaplaty. Nalozenie kar umownych nie wylacza
prawa Agencji do realizacji innych uprawnien wynikajacych z Umowy na wypadek
niewykonywania jej postanowien przez Konsorcjum, jak i dochodzenia roszczen
przekraczajacych wysokos$¢ zastrzezonych kar na zasadach ogdlnych. Ewentualne
rozwigzanie niniejszej Umowy nie wylacza prawa Agencji do dochodzenia kar umownych

za naruszenia dokonane w czasie obowiazywania Umowy.

§11
Ochrona informacji poufnych oraz danych osobowych

Informacje poufne obejmuja wszelkie informacje zwigzane 2z dzialalnoscia Lidera
Konsorcjum lub Konsorcjantéw, nieudostepnione przez Lidera Konsorcjum
lub Konsorcjantéw do wiadomosci publicznej, posiadajace warto§¢ gospodarcza lub
ktérych ujawnienie osobom trzecim moze narazi¢ Lidera Konsorcjum lub Konsorcjantow

na szkode oraz co do ktérych Lider Konsorcjum lub Konsorcjant podjal niezbedne
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dziatania w celu zachowania ich poufnosci, zawarte w dowolnej formie, oznaczone jako
poufne, ujawnione Agencji w procesie skladania Wniosku o dofinansowanie oraz w trakcie

realizacji Projektu (,,Informacje poufne”).

W okresie obowigzywania Umowy oraz w okresie 10 lat od dnia zakoniczenia realizacji
Projektu, Agencja dotozy nalezytej starannosci w celu zapewnienia odpowiednich srodkéw
zabezpieczajacych ochrong Informacji poufnych przed dostegpem oséb nieuprawnionych
oraz zapewni, ze dostep do Informacji poufnych beda mieli wylacznie pracownicy Agencii

oraz osoby, za posrednictwem ktorych Agencja realizuje swoje zadania.

Agencja oraz osoby majace dostep do Informacii poufnych, uprawnieni sa wykorzystywac

Informacje poufne wylacznie w zakresie koniecznym dla prawidtowej realizacji Umowy.

Lider Konsorcjum zobowiazuje si¢ poinformowa¢ w imieniu Agencji osoby fizyczne
reprezentujace Lidera Konsorcjum oraz osoby fizyczne przez niego wskazane jako osoby
do kontaktu i inne osoby odpowiedzialne za wykonanie Umowy o tresci klauzuli

informacyjnej stanowigcej Zaltacznik nr 8 do Umowy.

Lider Konsorcjum odpowiada za przetwarzanie danych osobowych uczestnikéw badan
klinicznych realizowanych w ramach Projektu zgodnie z przepisami Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 t. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych), przepisami ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie

danych osobowych oraz innymi powszechnie obowiazujacymi przepisami prawa.

Lider Konsorcjum zapewni, iz dane osobowe uczestnikow badan klinicznych
realizowanych w ramach Projektu beda przetwarzane wylacznie w celu prowadzenia badan

oraz w zakresie niezbednym do realizacji tego celu.

Lider Konsorcjum zobowiazany jest zapewni¢, aby Konsorcjanci oraz inne podmioty
$wiadczace ustugi w ramach Projektu mialy dostep do danych osobowych uczestnikow
badan klinicznych wylacznie w zakresie niezbednym do realizacji przez nich zadan oraz aby
podmioty te zagwarantowaly wdrozenie odpowiednich §rodkéw technicznych

1 organizacyjnych zapewniajacych bezpieczenistwo danych osobowych.

§ 12
Nadzor nad realizacja Projektu i ewaluacja
Nadzér Agencji nad realizacja Projektu obejmuje:

a) oceng Raportéw z realizacji Projektu;
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b) kontrole bezposrednia u Lidera Konsorcjum, Konsorcjanta lub innego podmiotu

wykonujacego Projekt;

c) uprawnienie Prezesa Agencji do odpowiednio wstrzymania, przerwania lub
zakoficzenia finansowania Projektu w przypadkach, o ktérych mowa odpowiednio

w art. 22 pkt 3 - 5 Ustawy.

Ze wzgledu na obowiazek ewaluaciji okreslony w art. 23 Ustawy, Agencja lub upowazniony
podmiot bedzie zwraca¢ si¢ do Lidera Konsorcjum o wspolprace w procesie ewaluacii,
w szczegolnosdci o udzial w ankietach, wywiadach oraz udostepnianie informacji lub tez
podjecie okreslonych dziatan we wspolpracy z Agencija na potrzeby ewaluacji. Konsorcjum

nie moze odmowi¢ udostepnienia informacji niezbednych do realizacji tego obowiazku.

Strony zgodnie potwierdzaja, ze Liderowi Konsorcjum, jak rowniez zadnemu
z Konsorcjantow nie przystuguja zadne roszczenia w zwiazku z realizacja przez Agencje

uprawnien, o ktérych mowa w niniejszym paragrafie.

§13
Kontrola

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant zobowiazujq si¢ podda¢ kontroli, prowadzonej przez
Agencje oraz inne podmioty do tego uprawnione, w zakresie realizowanej Umowy,
w kazdym momencie realizacji Projektu oraz przez okres 5 lat od dnia zakornczenia

realizacji Projektu.
Kontrole maja charakter planowy albo dorazny.

Lider Konsorcjum powiadamiany jest o planowej kontroli na pismie, nie p6zniej niz 5 dni
przed terminem jej rozpoczecia. Termin rozpoczecia kontroli moze ulec zmianie na
wniosek Lidera Konsorcjum. Agencja moze nie wyrazi¢ zgody na zmiang terminu
rozpoczecia kontroli bez podania przyczyny.

W przypadku powziecia przez Agencje informacji o podejrzeniu wystapienia
nieprawidlowosci albo naduzy¢ w realizacji Projektu lub w przypadku koniecznosci pilnego
zbadania zaistniatych faktoéw lub zdarzen, Agencja lub inny upowazniony podmiot moze

przeprowadzi¢ kontrole dorazng bez powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 3.

W ramach kontroli Projektu Lider Konsorcjum i Konsorcjant jest obowiazany na swoj

koszt:

a) poinformowac kontrolujacych o miejscach (terenach, pomieszczeniach), w ktérych
realizowany jest Projekt i przechowywana jest dokumentacja Projektu oraz

zapewni¢ kontrolujacym dostep do tych miejsc, w szczegdlnosci umozliwic
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10.

dokonanie ogledzin $rodkéw trwalych zakupionych, amortyzowanych lub
wytworzonych w ramach realizacji Projektu,
b) zapewni¢ obecno$¢ kompetentnych osob, ktére w trakcie kontroli udzielg

informacji na temat realizacji i1 finansowania Projektu oraz umozliwi¢

kontrolujacym zebranie od tych oséb wyjasnien lub o$wiadczen,

¢) udostepni¢ kontrolujacym wszystkie dokumenty oraz inne nos$niki informacji
w tym dostepy do systeméw elektronicznych zwiazane z realizacja Projektu, w tym
Informacje poufne — w oryginale lub jako kopie poswiadczone za zgodnosé

oryginatem, tj. m.in.:

— kompletng dokumentacj¢ merytoryczna zwigzana z realizacja Projektu,
— kompletna dokumentacje finansowsa Projektu,

— dokumentacij¢ potwierdzajaca upowszechnienie wynikéw Projektu,

d) przekazac kontrolujacym, na ich zadanie, wyciagi, zestawienia, wydruki, jak réwniez
kopie dokumentéw zwigzanych z realizacja Projektu, a takze zapewni¢ obecnosc
osoby, ktéra w trakcie kontroli bedzie uprawniona, w imieniu Lidera Konsorcjum

lub Konsorcjanta do poswiadczenia kopii za zgodnos$¢ z oryginatem.

Niewykonanie ktéregokolwiek z obowiazkéw, o ktérych mowa w ust. 5, traktowane jest

jak utrudnienie lub uniemozliwienie przeprowadzenia kontroli.

Agencja lub podmiot przez nia upowazniony sq uprawnione w trakcie kontroli do
utrwalenia przebiegu czynnosci kontrolnych, poprzez wykonanie fotografii, filmu lub
rejestracje dzwicku — w zakresie zgodnym z przedmiotem kontroli. Dane w postaci
elektronicznej musza by¢ zabezpieczone przed nieuprawnionym wgladem przez podmioty

trzecie.
Informacje poufne przekazywane kontrolujacym powinny by¢ odpowiednio oznaczone.

Ustalenia z kontroli dokumentowane sq w protokotach z kontroli merytorycznej lub
finansowej, ktore niezwlocznie po ich zatwierdzeniu przez Agencje, przekazywane sa

Liderowi Konsorcjum.

Lider Konsorcjum, ktéry nie zgadza si¢ z ustaleniami kontroli ma prawo odmoéwic
podpisania protokotu oraz moze zglosi¢ pisemne zastrzezenia do jego tresci w terminie 14
dni od dnia otrzymania protokotu. Moze tez dolaczy¢ do zastrzezen dodatkowe informacje
i dowody zwigzane z realizacja Projektu. Nieprzekazanie zastrzezen do protokolu
w terminie uznawane jest za akceptacje zawartych w nim ustalen. Szczegdlowe wytyczne
w tym zakresie bedzie wskazywal protokél kontroli. Zlozenie zastrzezen lub odmowa

podpisania protokolu nie wstrzymuje obowigzku realizacji zalecen.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

W razie braku zastrzezen do treSci protokotu, Lider Konsorcjum podpisuje jeden
egzemplarz tego dokumentu i przekazuje do Agencji w terminie 14 dni od dnia jego

otrzymania.

Na podstawie protokotow, zgromadzonych dowoddéw oraz po rozpatrzeniu ewentualnych
zastrzezenn Lidera Konsorcjum, Agencja sporzadza wnioski z kontroli zawierajace
ewentualne zalecenia pokontrolne, ktére Lider Konsorcjum jest zobowigzany wykonac

we wskazanym we wnioskach terminie.

Lider Konsorcjum w wyznaczonym terminie informuje Agencj¢ o sposobie wykonania

zalecen pokontrolnych lub rekomendacii.

Na podstawie wynikéw kontroli Agencja ma prawo wstrzymaé dofinansowanie do czasu
usuniecia przez Lidera Konsorcjum stwierdzonych nieprawidlowosci. W przypadku
stwierdzenia wydatkow niekwalifikowalnych, Lider Konsorcjum jest zobowigzany do

zwrotu Srodkow na pisemne wezwanie Agencii.

Lider Konsorcjum jest zobowiazany do przechowywania, w sposoéb gwarantujacy nalezyte
bezpieczenstwo, wszelkich danych zwiazanych z realizacja Projektu, w szczegdlnosci
dokumentacji zwiazanej z zarzadzaniem finansowym, technicznym lub procedurami
zawierania uméw z wykonawcami, a takze utworzonej w ramach realizacji Projektu
elektronicznej bazy danych medycznych majacej na celu pomiar efektu klinicznego
1 bezpieczenstwa terapii w praktyce klinicznej, przez okres co najmniej 5 lat od dnia

rozliczenia Umowy.

W uzasadnionych przypadkach okres, o ktérym mowa w ust. 15, moze zosta¢ wydluzony
na podstawie pisemnego wniosku Agencji przekazanego do Lidera Konsorcjum na 30 dni

przed uplywem ostatniego dnia okresu o ktérym mowa w ust. 15 powyzej.

§ 14
Zmiana Umowy i zmiany w Projekcie

Strony moga dokona¢ zmiany Umowy wylacznie zgodnymi o§wiadczeniami woli w formie
pisemnej lub formie elektronicznej z kwalifikowanym podpisem elektronicznym, pod
rygorem niewaznosci a dokonywanie zmian w Projekcie bez uprzedniej zgody Agencji
wyrazone] w formie pisemnej lub formie elektronicznej z kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, pod rygorem niewaznosci jest niedopuszczalne 1 jest traktowane jako
nienalezyte wykonanie Umowy, z zastrzezeniem § 6 ust. 9, § 17 ust. 7 oraz postanowien

niniejszego paragrafu.
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Z.miana:

a) dotyczaca przesunigcia pomiedzy poszczegdlnymi grupami kosztow do 10% kwoty
w ramach grupy, do ktdrej nastepuje przesunigcie w stosunku do pierwotnego budzetu
Projektu, maksymalnie do limitéw okreslonych w Regulaminie konkursu i nie

wplywajaca na ogélng kwote dofinansowania Projektu;

b) termindw realizacji poszczegdlnych zadan/etapéw harmonogramu wykonania Projektu
nie wigcej niz o 3 miesigce, przy niezmienionym terminie zakofczenia realizacji

Projektu

- nie wymaga zmiany Umowy w formie aneksu, lecz wymaga poinformowania Agencji
najpdzniej w najblizszym Raporcie oraz w trakcie kontroli Projektu wraz z wykazaniem, ze
zmiana taka byla uzasadniona potrzebg zachowania wyzszego poziomu jakosci realizacji
Projektu lub inna okolicznoscia, ktérej wystapienie skutkowaloby istotnym negatywnym
wplywem na Projekt - pod rygorem uznania dokonanych w wyniku zmian wydatkdw

za niekwalifikowane.
Zmiana:
a) Umowy konsorcjum, w tym w szczegélnosci zmiana w skladzie Konsorcjum;

b) Harmonogramu Platnosci w zakresie innym niz wskazany w ust. 2, o ile zmiana ta

pozostaje bez wplywu na termin zakonczenia realizacji Projektu;
c) osoby Gléwnego badacza,
d) osoby Menadzera administracyjnego Projektu
- nie wymaga zmiany Umowy w formie aneksu, lecz wymaga zgody Agencji.

W przypadku koniecznos$ci wprowadzenia zmian w Projekcie, ktére wymagaja formy
aneksu lub zgody Agencji, Lider Konsorcjum zobowiazany jest do przedlozenia Agenciji
wniosku o zaakceptowanie zmian wraz z przedstawieniem zakresu zmian 1 ich
uzasadnieniem, nie pdzniej niz 14 dni od dnia zaistnienia przyczyny uzasadniajacej

dokonanie zmiany.

Agencja moze zada¢ od Lidera Konsorcjum dodatkowych wyjasnien 1 uzupelnien
do wniosku o zmiang w realizacji Projektu. Lider Konsorcjum zobowiazany jest
do realizacji zadania w terminie 14 dni od otrzymania wezwania Agencji. W przypadku, gdy
zakres zadanych wyjasnien lub uzupelnien jest znaczny, Agencja moze — na uzasadniony

whniosek Lidera Konsorcjum — przediuzy¢ termin okreslony w zdaniu poprzednim.

W przypadku przedsigbiorcow, przesuniecia kosztéw nie moga skutkowac zwickszeniem

kwoty pomocy publicznej lub pomocy de minimis udzielonej danemu przedsigbiorcy.
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7. Zmiana Zalacznika nr 6 - Wz6r Formularza Badania Klinicznego i Zalacznika nr 8 -
Klauzula informacyjna nastgpuje w drodze jednostronnego powiadomienia Lidera

Konsorcjum przez Agencje.

§ 15
Rozwigzanie Umowy i wstrzymanie dofinansowania

1. Agencja moze wstrzymaé dofinansowanie Projektu z zachowaniem miesi¢cznego okresu
wypowiedzenia w sytuacji wydatkowania przez Konsorcjum $rodkéw finansowych
niezgodnie z postanowieniami Umowy lub nicosiggnigcia wynikéw zaplanowanych na
danym etapie realizacji Projektu do czasu wyjasnienia nieprawidlowosci oraz przerwaé
finansowanie Projektu w przypadku nieterminowego lub nienalezytego wykonywania
postanowien Umowy przez Konsorcjum. Niniejsze postanowienie nie ogranicza
pozostatych kompetenciji Agencji wskazanych w art. 22 Ustawy.

2. Umowa moze zosta¢ rozwigzana przez Lidera Konsorcjum z zachowaniem miesigcznego
okresu wypowiedzenia. Wypowiedzenie musi by¢ zlozone w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci 1 by¢ uzasadnione co najmniej jedna z nastegpujacych przyczyn:

a) likwidacja Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta,
b) inng wazna, niezalezna od Konsorcjum przyczyna.

3. Agencja moze wstrzymac¢ dofinansowanie lub rozwiaza¢ Umowe ze skutkiem
natychmiastowym, jezeli:

a) realizacja Projektu, bez pisemnego uprzedzenia Agencji i wskazania uzasadnionych
przyczyn opéznienia, nie zostala rozpoczeta przez okres dluzszy niz 2 miesiace od
ustalonej Umowga daty rozpoczecia realizacji Projektu;

b) Lider Konsorcjum nie wystapil do Prezesa URPL z wnioskiem o wydanie pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego w terminie 2 lat i 6 miesigcy od zawarcia Umowy;

¢) Lider Konsorcjum nie wystapil do komisji bioetycznej o opini¢ w sprawie prowadzenia
badania w terminie 2 lat i 6 miesi¢cy od zawarcia Umowy;

d) Lider Konsorcjum otrzymal ostateczna odmowe wydania pozwolenia, o ktérym mowa
pod lit. b) lub ostateczna negatywna opini¢ komisji bioetycznej, o ktoérej mowa pod lit.

0);

e) Lider Konsorcjum nie ustanowil w okreslonym terminie 1 w formie okreslonej przez
Agencije, zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowigzan wynikajacych z Umowy;

f) zaprzestano realizacji Projektu badz Projekt realizowany jest w sposéb sprzeczny

z Umowg lub z naruszeniem prawa;
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g

h)

k)

)

p)

w celu uzyskania dofinansowania przedstawiono niezgodne ze stanem faktycznym
oswiadczenia lub dokumenty albo po uprzednim wezwaniu nie uzupelniono
oswiadczen lub dokumentéw lub na etapie realizacji Umowy nie zlozono os§wiadczenia
o wystapieniu przestanek uniemozliwiajacych udzielenia dofinansowania przez
Agencje, w przypadku, gdy Lider Konsorcjum byl obowigzany do zlozenia

o$wiadczenia;

ujawnione zostaly nieprawidlowosci finansowe w zwiazku z realizacja Projektu oraz nie
usunieto ich przyczyn lub skutkéw we wskazanym terminie;

zakupu towaréw, ustug lub robdt budowlanych dokonano w sposéb sprzeczny
z postanowieniami Umowy;

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

Lider Konsorcjum nie przedtozyl Agencji Raportéw, nie dotrzymal terminéw zlozenia
Raportéw lub nie dostarczyl dodatkowych, wymaganych przez Agencje informacji;

odmoéwiono poddania si¢ kontroli lub utrudnia si¢ jej przeprowadzenie, nie wykonano
zalecenn pokontrolnych w terminie wskazanym we wnioskach z kontroli lub nie
przedstawiono uzasadnienia zawierajacego przyczyny ich niewykonania w tym terminie
wraz z propozycja nowego terminu wykonania zalecent pokontrolnych;

nie zrealizowano zakresu rzeczowego Projektu w catosci albo w czedci;

Lider Konsorcjum lub Konsorcjant zaprzestal prowadzenia dzialalno$ci, wszczete
zostalo wobec niego postepowanie likwidacyjne, restrukturyzacyjne, upadtosciowe lub
pozostaje pod zarzadem komisarycznym, co ma lub moze mie¢ negatywny wplyw na
realizacje Projektu lub osiggniecie celéw Projektu;

Lider Konsorcjum lub  Konsorcjant wykorzystal dofinansowanie niezgodnie
z przeznaczeniem, z naruszeniem postanowien Umowy, pobral dofinansowanie
nienaleznie lub w nadmiernej wysokosci;

dokonano zmian zakresu rzeczowego Projektu lub modyfikacji prowadzacych do
zmiany celu Projektu bez zgody Agencji, w przypadku gdy zgoda byla wymagana, Lider
Konsorcjum dokonal zmiany Umowy konsorcjum bez zgody Agencji lub nastapila
zmiana Konsorcjanta bez zgody Agencji lub dokonano innych zmian w Umowie lub
Projekcie w sposob sprzeczny z zasadami okreslonymi w § 14;

Lider Konsorcjum lub Konsorcjant sprzedal lub udzielil licencji na korzystanie z praw
do wynikéw badan lub prac rozwojowych;

Lidera Konsorcjum naruszyl zobowiazania i gwarancje okreslone w § 10 w zakresie
dotyczacym uzyskania zgody Agencji na dysponowanie PWI;
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s) Lider Konsorcjum lub Konsorcjant dokonal w swoim statusie zmian prawno-
organizacyjnych zagrazajacych realizacji Umowy lub mogacych mie¢ negatywny wplyw
na realizacj¢ Projektu lub osiagnigcie celéw Projektu;

t) Lider Konsorcjum lub Konsorcjant nie dokonuje promocji Projektu w sposob
okreslony w Umowie;

u) zobowiazana strona Umowy konsorcjum nie zawarta umowy, o ktérej mowa w § 4 ust.

5.

4. Ponadto Agencja jest uprawniona do wstrzymania finansowania lub rozwigzania Umowy
bez zachowania okresu wypowiedzenia w przypadku, w ktorym w trakcie realizacji Projektu
ujawniona zostanie jedna z nastgpujacych okolicznosci:

a) na Liderze Konsorcjum lub Konsorcjancie cigzy obowigzek zwrotu pomocy wynikajacy
z decyzji Komisji Europejskiej, uznajacej pomoc za niezgodna z prawem oraz
wspolnym rynkiem;

b) na Liderze Konsorcjum lub Konsorcjancie cigzy obowiazek zwrotu srodkéw
przeznaczonych na realizacj¢ programoéw finansowanych z udzialem srodkow
europejskich, Lider Konsorcjum lub Konsorcjant nie dokonat zwrotu tych $rodkéw’;

c) wobec Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta zostalo wszczete postegpowanie na
podstawie przepiséw ustawy z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci
podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod grozba kary (Dz. U. z 2020 1. poz.
358) w sprawie mogacej mie¢ wplyw na realizacje Projektu;

d) w stosunku do oséb zarzadzajacych w strukturze Lidera Konsorcjum lub
Konsorcjanta wydane zostalo prawomocne orzeczenie stwierdzajace popelnienie
przestepstwa umyslnego badZz przestepstwa skarbowego lub zostalo wszczete
postepowanie upadlosciowe na podstawie ustawy z dnia 28 lutego 2003 r. Prawo
upadlosciowe (Dz. U. z 2019 r. poz. 498, ze zm.);

e) Lider Konsorcjum lub Konsorcjant utracit plynno$¢ finansowa na okres dluzszy niz
30 dni lub zdolnoé¢ operacyjng do funkcjonowania i realizowania swoich obowiazkéw
wynikajacych Umowy konsorcjum lub Whniosku o dofinansowanie, co ma lub moze
mie¢ negatywny wplyw na realizacje Projektu lub osiagniecie celow Projektu;

f) rozliczono wydatki Projektu z innych Zrédel publicznych (tzw. podwojne finasowanie).

7 Nie dot. przypadku, w ktérym Liderowi Konsorcjum lub Konsorcjantowi udzielono ulgi w splacie naleznosci.
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§16
Zwrot dofinansowania i odzyskiwanie srodkow

Agencja jest uprawniona do wezwania Lidera Konsorcjum do zwrotu calosci wydatkéw
uznanych za nickwalifikowane w wyniku przeprowadzonej kontroli, o ktérej mowa w § 13.
Lider Konsorcjum dokonuje zwrotu dofinansowania (réwniez przekazanego
Konsorcjantowi) na zasadach okreslonych w ust. 5.

Z zastrzezeniem ponizszych postanowien, w przypadku rozwigzania Umowy na podstawie
§ 15 wust. 2-4, Agencja moze wezwal Lidera Konsorcjum do zwrotu calosci,
a w uzasadnionych przypadkach czesci przekazanego dofinansowania. Lider Konsorcjum
dokonuje zwrotu dofinansowania (réwniez przekazanego Konsorcjantowi) na zasadach

okreslonych w ust. 5.

W przypadku, gdy niepowodzenie realizacji Projektu zwiazane bylo z wystapieniem Sity
wyzszej, Ryzykiem naukowym wynikajacym z realizacji badad lub znacznej i1 niemozliwej
do przewidzenia zmiany stosunkow spoleczno-gospodarczych i przeprowadzona analiza
wykaze, ze niepowodzenie realizacji Projektu nie nastapilo na skutek nieuprawnionego
dzialania lub zaniechania Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta, w zakresie wskazanym
przez Agencje nie bedzie on zobowigzany do zwrotu dofinansowania. W takim wypadku
zwrotowi na zasadach opisanych w niniejszym paragrafie podlega¢ beda wylacznie kwoty

niewydatkowane do dnia rozwigzania Umowy.

W przypadku rozwiazania Umowy na podstawie § 15 ust. 3 lit. d) Agencja moze odstapi¢
od zadania zwrotu wydatkowanych juz Srodkéw. Warunkiem skorzystania z tego
uprawnienia jest przedstawienie przez Lidera Konsorcjum dokumentéw potwierdzajacych

prawidlowe 1 uzasadnione wydatkowanie srodkéw wlasciwych dla etapu realizaciji Projektu.

Zwrot nastepuje w terminie 14 dni od dnia doreczenia wezwania, wraz z odsetkami
w wysokosci okreslonej jak dla zaleglosci 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 zobowiazuja si¢ do
pokrycia udokumentowanych kosztéw podejmowanych wobec niego dziatan

windykacyjnych.
Lider Konsorcjum jest odpowiedzialny wobec Agencji za prawidtowe wykonanie Umowy.

Z zastrzezeniem ust. 8, w przypadku bezskutecznosci egzekucji wobec Lidera Konsorcjum,
Konsorcjanci odpowiadaja solidarnie za wykonanie Umowy, w tym za dzialania lub

zaniechania Lidera Konsorcjum oraz prawidtowe wydatkowanie dofinansowania.

W uzasadnionych przypadkach, jesli analiza prawno-ekonomiczna potencjatu

wyplacalnosci Lidera Konsorcjum wykaze, ze dochodzenie zwrotu dofinansowania moze
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okaza¢ si¢ bezskuteczne, niecelowe lub niezasadne, dopuszczalne jest dochodzenie przez

Agencje zwrotu Srodkow w pierwszej kolejnosci od Konsorcjanta.

9. Strony zgodnie potwierdzaja, ze pierwsza transza dofinansowania, o ktérej mowa w § 6 ust.
2 zostanie wyplacona nie wczesniej niz po ustanowieniu przez Lidera Konsorcjum
zabezpieczenia nalezytego wykonania zobowiazan wynikajacych z Umowy w formie

okreslonej w ust. 10.

10. Zabezpieczenie, o ktorym mowa w ust. 9, ustanawiane jest na okres realizacji Projektu oraz
na okres 5 lat od dnia jego zakoniczenia w formie o$wiadczenia Lidera Konsorcjum oraz
Konsorcjantéw o poddaniu si¢ egzekucji w stosunku do Agencji w trybie art. 777 § 1 pkt
5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postgpowania cywilnego, na podstawie
ktorego wyzej wskazane podmioty poddadza si¢ egzekucji do maksymalnej kwoty

(stownie ) zlotych, a Agencja bedzie uprawniona do wystapienia

z wnioskiem o nadanie os$wiadczeniu klauzuli wykonalnosci w terminie do dnia
®. Zabezpieczenie zostanie ustanowione w formie aktu notarialnego, w terminie
do 10 dni od dnia zawarcia Umowy, wedlug wzoru zasadniczo zgodnego z Zalacznikiem

nr 10 do Umowy.

11. Strony zgodnie postanawiaja, ze Agencja moze wystapi¢ o nadanie aktowi notarialnemu,
o ktorym mowa w ust. 10, klauzuli wykonalnosci w przypadku braku zaplaty kwoty
dofinansowania podlejacej zwrotowi wedle postanowien Umowy oraz dwukrotnego
wezwania Lidera Konsorcjum 1 Konsorcjantéw do zaplaty kwoty dofinasowania
podlegajacej zwrotowi na podstawie postanowien niniejszej Umowy z terminem zaplaty

nie dtuzszym niz 7 dni.

§17
Komunikacja Stron

1. Strony przewidujg nastepujace formy biezacej komunikacji w ramach wykonywania

Umowy: System teleinformatyczny, list polecony, e-PUAP, poczte elektroniczna.

2. Oswiadczenia, zawiadomienia i informacje beda uznawane za doreczone odpowiednio
z momentem: potwierdzenia doreczenia Systemem teleinformatycznym, odebrania listu
poleconego, dokonania autoryzacji poprzez e-PUAP, uzyskania potwierdzenia otrzymania

przez odbiorce korespondencji poczty elektroniczng.

3. Korespondencja bedzie traktowana jako doreczona skutecznie w przypadku, gdy Lider
Konsorcjum nie poinformowal o zmianie danych do korespondenciji lub korespondencja

przestana przez Agencje zostanie zwrocona z adnotacja urzedu pocztowego o braku

8 Data wpisywana wraz z podpisaniem Umowy
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mozliwosci doreczenia przesylki, np. ,adresat przeprowadzil si¢”, ,nie podjeto w

terminie”, ,,adresat nieznany” oraz gdy adresat odmoéwil przyjecia.

>

Wszelka korespondencja zwigzana z realizacja Umowy powinna by¢ opatrzona numerem

Umowy.

Adresy do doreczen korespondenciji:

Dla Agencji: ul. Moniuszki 1a, 00-014 Warszawa

Adres skrytki e-PUAP Agencji: /AgencjaBadMed/SkrytkaESP

Adres poczty elektronicznej Agencji: kancelaria@abm.gov.pl

Dla Lidera Konsorcjum: ........ccccccovvrenneercrcccnenenenn.

Adres skrytki e-PUAP Lidera Konsorcjum..................ooooin,

Adpres poczty elektronicznej Lidera Konsorcjum ...

Osoby upowaznione do biezacych kontaktéw w ramach realizacji Umowy:

Ze strony Agencji: ... Tel: e-mail:
Ze strony Lidera Konsorcjum: ...............coociiiiiii Tel:
e-mail:

W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 5 lub 6, Strona, ktérej zmiana dotyczy,
jest zobowiazana do powiadomienia drugiej Strony o tym fakcie nie pdzniej niz w terminie
7 dni od zmiany danych. Do czasu powiadomienia, korespondencje wyslana na

dotychczasowe adresy uwaza si¢ za skutecznie dorgczona.

§18
Postanowienia koicowe

Zmiana Umowy wymaga pod rygorem niewaznosci formy pisemnej lub elektroniczne;j
z kwalifikowanym podpisem elektronicznym, chyba Ze wyraznie w Umowie zastrzezono

inaczej.
Spory beda rozstrzygane przez sad powszechny, wlasciwy miejscowo dla siedziby Agencii.

Prawa 1 obowiazki oraz wierzytelnosci Lidera Konsorcjum wynikajace z Umowy nie moga
by¢ w okresie realizacji oraz w okresie 5 lat od zakoniczenia realizacji Projektu, przenoszone
na rzecz osob trzecich bez uprzedniej zgody Agencji wyrazonej na piSmie pod rygorem

niewaznosci.
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Agencja nie ponosi odpowiedzialnosci wobec 0séb trzecich za szkody powstate w zwigzku

z realizacja Projektu przez Konsorcjum.

Dokumenty przedstawiane Agencji, niesporzadzone w jezyku polskim, musza by¢
przedstawiane kazdorazowo na zadanie Agencji wraz z uwierzytelnionym tlumaczeniem na

jezyk polski.

W sprawach nieuregulowanych Umowa zastosowanie maja przepisy Ustawy, Kodeksu

cywilnego 1 inne przepisy prawa powszechnie obowigzujacego.

Umowa wchodzi w Zycie w dniu jej podpisania przez ostatnig ze Stron.

Umowa zostala sporzadzona w dwoch egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.
Nastepujace zalaczniki stanowig integralng cz¢s¢ Umowy:

Zalacznik nr 1 — Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Lidera

Konsorcjum do dziatania w jego imieniu i na jego rzecz;

Zalacznik nr 2 — Umowa konsorcjum;

Zalacznik nr 3 — Wniosek o dofinansowanie;

Zalacznik nr 4 — Wz6r Harmonogramu Platnosci;

Zalacznik nr 5 — Regulamin konkursu aktualny na dzief zamkniecia naboru wnioskows;
Zalacznik nr 6 — Wzor Formularza Badania Klinicznego;

Zalacznik nr 7 — Zasady konkurencyjnosci;

Zalacznik nr 8 — Klauzula informacyjna;

Zalacznik nr 9 — Oswiadczenie Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow o kwalifikowalnosci

podatku od towaréw i ustug;

Zalacznik nr 10 - Wz6r oswiadczenia o poddaniu sie egzekucji na podstawie art. 777 ust. 1

pkt 5) Kodeksu postepowania cywilnego.

w imieniu Agencji w imieniu Lidera Konsorcjum
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