AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego

zawarta miedzy:

Agencja Badan Medycznych z siedziba w Warszawie, przy ul. Stanistawa Moniuszki 1 A, 00-014
Warszawa, REGON: 382836515, 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 r. poz. 567), dalej
»Agencja”,

reprezentowanq przez:

dr. n. med. Radostawa Sierpiniskiego — p. 0. Prezesa Agencji Badan Medycznych,

dalej ,,Beneficjent”,

reprezentowanym przez:

dalej tacznie ,,Strony”.

Dziatajac na podstawie:
1) Ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 869, z p6zn.
zm.), (dalej ,,Ustawa o finansach publicznych”);

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



Strony uzgadniaja nastepujace warunki taczacej ich umowy o realizacje i dofinansowanie projektu

(dalej "Umowa").

§ 1. Definicje

Pojecia pisane z wielkiej litery, a niezdefiniowane nizej, majq znaczenie nadane im w tres§ci Umowy

i w zalacznikach do Umowy:

1)

2)

3)

4)

Badanie kliniczne — 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 dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby
badanych produktéw leczniczych, lub sledzenia wchlaniania, dystrybucii, metabolizmu
1 wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na
wzgledzie ich bezpieczenstwo 1 skutecznosc;

Beneficjent — podmiot realizujacy projekt finansowany ze $rodkéw Agencji Badan
Medycznych;

GCP — Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice) - jest miedzynarodowym
standardem medycznym, etycznym i naukowym, w zakresie planowania, prowadzenia,
dokumentowania i oglaszania wynikéw badan klinicznych, wprowadzonym przez
Mig¢dzynarodowa Rade ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Postgpowanie zgodne z tym standardem
zapewnia ochrone praw 1 zachowanie bezpieczefstwa osob badanych, a takze
wiarygodnos¢ uzyskanych danych;

Niekomercyjne badanie kliniczne — badanie kliniczne, w ktérym wlascicielem danych
uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor, bedacy uczelnig lub federacja
podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego 1 nauki w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i 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 dzialalnosci leczniczej, badaczem, organizacja pacjentow, organizacja badaczy lub
inng osobg fizyczna lub prawng lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej, ktérej celem dzialalnosci nie jest osiaganie zysku w zakresie prowadzenia
1 organizacji badan klinicznych badz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi. Dane

uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga by¢ wykorzystane



5)

0)

7)

8)

9)

w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania
zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

Projekt — nalezy przez to rozumieé przedsiewzigcie realizowane w ramach zadan Agencji,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 Ustawy o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. 2019,
poz. 447 oraz z 2020 r. poz. 567) zwanej dalej Ustawa, o okreslonej wartosci finansowej,
prowadzone w ustalonych ramach czasowych na podstawie Umowy albo badanie naukowe
lub prace rozwojowe, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 51 6 Ustawy, dookreslone w § 2
ust. 1 Umowy;

Raport z realizacji projektu (Raport) — dokument skladany przez Beneficjenta celem
rozliczenia przez niego wydatkéw w ramach projektu, zgodnie z harmonogramem
platnosci. Raport obejmuje sprawozdanie merytoryczne i finansowe z realizacji Projektu
1 jest skladany w terminie 14 dni od dnia zakoniczenia okresu sprawozdawczego
okreslonego w harmonogramie platnosci, a w przypadku Raportu koicowego 60 dni od
zakonczenia realizacji projektu;

Ryzyko naukowe — prawdopodobiefistwo nicosiagnigcia zatozen lub celéw Projektu,
pomimo postepowania Beneficjenta 1 oséb wspotpracujacych z nim zgodnie z prawem,
harmonogramem prac zdefiniowanych w Umowie, majacymi zastosowanie procedurami
1 dobrymi praktykami, nalezyta starannoscia oraz Kodeksem etyki pracownika naukowego,
spowodowane okoliczno$ciami niemozliwymi do przewidzenia na etapie ubiegania si¢
o finansowanie lub uzyskaniem negatywnych wynikéw badan uprawniajacych do
zakonczenia badania naukowego;

Sita wyzsza — zdarzenie badz seria zdarzen, niezaleznych od Stron, ktére uniemozliwiaja
w caltosci lub cz¢sci wykonywanie zobowiazan wynikajacych z Umowy, ktorych Strony nie
mogly przewidzie¢ i ktérym nie mogly zapobiec ani ich przezwyciezy¢ poprzez dzialanie
z nalezyta starannoscia;

System teleinformatyczny — system w rozumieniu art. 3 pkt 3 ustawy z dnia 17 lutego
2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U.

z 2020 r. poz. 340) stuzacy do realizacji procesu aplikacyjnego;

10) Umowa konsorcjum (umowa partnerstwa) — umowa zawarta pomi¢dzy Beneficjentem

a Wspolrealizatorami/Partnerami, regulujaca zasady wspotpracy w ramach Projektu;

11) Wniosek o dofinansowanie — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na realizacje

i dofinansowanie Projektu zlozony w konkursie za posrednictwem systemu
teleinformatycznego, aktualizowany wylacznie po uzyskaniu zgody Agencji oraz w zakresie,

ktérego dotyczy zgoda.



§ 2. Przedmiot Umowy

»

1. Umowa okresla zasady realizacji przez Beneficjenta projektu pn. ,,............ w ramach
konkursu na dziatalno§¢ badawczo — rozwojowa w zakresie niekomercyjnych badan
klinicznych nr ABM/2019/1, dalej: Projekt.

2. Beneficjent zobowigzuje si¢ do realizacji Projektu i wykorzystania dofinansowania, na zasadach
okreslonych w Umowie.

3. Szczegoltowe warunki realizacji Projektu okreslone zostaly we Wniosku o dofinansowanie, ktory
stanowi zatgcznik nr 3. W przypadku realizacji Projektu w ramach umowy partnerstwa, podzial
zadan w Projekcie jest jednym z przedmiotéw Umowy konsorcjum.

4. Niekomercyjne badanie kliniczne, dalej: badanie, produktéw leczniczych realizowane w ramach
niniejszej Umowy musi by¢ realizowane zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP)
oraz miedzynarodowymi 1 krajowymi standardami bioetycznymi i kodeksami etyki zawodowe;j,
w szczegblnosci Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy oraz Kodeksem

Etyki Lekarskiej.

§ 3. Okres realizacji Projektu
Okres realizacji projektu jest zgodny z okresem wskazanym w aktualnej wersji Wniosku

o dofinansowanie.

§ 4. Wysoko$¢ finansowania

1. Beneficjent otrzyma od Agencji dofinansowanie na realizacj¢ Projektu w wysokosci

................. zt (stownie: ............ z}).

2. Dofinansowanie bedzie przekazane na wskazany przez Beneficjenta rachunek bankowy

ONL ittt prowadzony przez Bank ... .

§ 5. Monitorowanie i sprawozdawczo$¢

1. Beneficjent sktada do Agencji dokumenty umozliwiajace monitorowanie, sprawozdawczosé
oraz weryfikacje poprawnej realizacji Umowy (Raporty) za pomoca systemu
teleinformatycznego lub w inny sposob okreslony przez Prezesa Agencji, w terminach zgodnych

z harmonogramem platnosci. Raport sklada si¢ z nastepujacych czesci:

a) cze§¢ merytoryczna — obejmujaca opis postepu rzeczowego Projektu oraz raporty

statystyczne;



b) czed¢ finansowa — obejmujaca wykaz wydatkéw poniesionych w wyniku realizacji

Projektu.

2. Do Raportéw Beneficjent jest obowiazany dolaczy¢ wskazane przez Agencje informacje na

potrzeby ewaluacji, w szczegolnosci, o ktérych mowa w § 7 ust. 21 3 Umowy.

3. Beneficjent 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 zlozeniu
w Gléwnym Urzedzie Statystycznym. W przypadku, gdy sprawozdanie B+R zostalo juz
zlozone w Agencji w zwigzku z wypelnieniem obowiazku wynikajacego z innej umowy,
Beneficjent obowiazany jest poinformowac Agencjg o ztozeniu sprawozdania B+R i wskazania

numeru Umowy, ktorej zloZzone sprawozdanie dotyczy.

4. W przypadku stwierdzenia przez Agencje nieprawidtowosci w zlozonych przez Beneficjenta
Raportach lub zalacznikach, Beneficjent zobowigzany jest do ich usunigcia w terminie 14 dni

od dnia doreczenia wezwania.

5. W przypadku przekroczenia dopuszczalnych pozioméw intensywnos$ei pomocy publicznej?,
Beneficjent zwroci Agencji czg$¢ dofinansowania przewyzszajaca dopuszczalne poziomy
intensywnosci pomocy publicznej wraz z odsetkami liczonymi jak dla zaleglosci podatkowych,

od dnia otrzymania przez Beneficjenta dofinansowania do dnia zwrotu.

6. W przypadku, gdy dotychczasowa realizacja Projektu wskazuje na brak mozliwosci osiagnigcia
zakladanych wynikéw 1 celéw Projektu, z przyczyn niezaleznych od Beneficjenta,
w szczegolnosci na skutek wystapienia Sily wyzszej, Ryzyka naukowego lub znacznej
1 niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw spoleczno-gospodarczych, przez co realizacja
Projektu stata si¢ niemozliwa lub z punktu widzenia interesu publicznego niecelowa, Beneficjent
zobowigzany jest do niezwlocznego poinformowania o tym fakcie Agencje, dotaczajac wniosek

o zaprzestanie realizacji Projektu.
7. W przypadku akceptacji przez Agencje wniosku, o ktérym mowa w ust. 6:
1) Beneficjent zobowiazany jest do niezwlocznego zwrotu na rachunek Agencji czesci
dofinansowania niewykorzystanej na realizacje Projektu;
2) Beneficjent przedklada Agencji (w formie papierowej i elektronicznej) Raport koncowy
wraz z rozliczeniem wydatkéw poniesionych w ramach nierozliczonych zaliczek lub

refundacji (jesli dotyczy), w terminie 30 dni od dnia dorgczenia Beneficjentowi

oswiadczenia Agencji o akceptacji zaprzestania realizacji Projektu.

! Sprawozdanie o dziatalno$ci badawczej i rozwojowej (B+R), sktadane w Gléwnym Urzedzie Statystycznym na podstawie ustawy z dnia 29
czerwca 1995 r. o statystyce publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 443)
2 Jesli dotyczy.



8. W przypadku powzigcia przez Agencje wiedzy o okolicznosciach, o ktérych mowa

10.

w ust. 6, w zakresie dotyczacym braku mozliwosci osiagniecia zakladanych wynikéw 1 celow
Projektu, Agencja zobowiaze Beneficjenta do zlozenia wyjasnien w przedmiotowym zakresie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia wezwania, ktore zostang wykorzystane celem wspolnej
oceny dalszej zasadnosci realizacji Projektu. W przypadku gdy w wyniku zlozonych przez
Beneficjenta wyjasnien w ocenie Agencji dojdzie do potwierdzenia zaistnienia okolicznosci
wskazanych w ust. 6, Agencja moze w okresie realizacji Projektu rozwigza¢ Umowe. Przepisy

ust. 7 dotyczace zwrotu $rodkéw oraz Raportu koficowego stosuje si¢ odpowiednio.

W przypadku, o ktérym mowa w ust. 8, Beneficjent o§wiadcza, iz zrzeka si¢ wszelkich roszczen

z tytulu zaprzestania wykonywania Umowy.

Beneficjent zobowiazany jest do opublikowania wynikéw badan zawartych w Clinical Study
Report w sposoéb powszechny i bezplatny w terminie maksymalnie 24 miesiecy od zakonczenia

cze$ci klinicznej Projektu.

§ 6. Zmiany w Projekcie

. Dokonywanie zmian w Projekcie bez zgody Agencji wyrazonej w formie pisemnej pod rygorem

niewaznosci, z zastrzezeniem ust. 2, jest niedopuszczalne 1 jest traktowane jako nienalezyte
wykonanie Umowy.

Beneficjent, z waznych — z punktu widzenia wykonania Umowy — powodéw moze dokonaé
zmiany zwigzanej z realizacjq Projektu, wlacznie z przesuni¢ciem $rodkow pomiedzy zadaniami,
pod warunkiem wykazania w rozliczeniu Raportu, Zze zmiana taka byla uzasadniona potrzeba
zachowania wyzszego poziomu jakosci realizacji Projektu lub inng okolicznoscia, ktorej
wystapienie skutkowaloby istotnym negatywnym wplywem na Projekt. Z zastrzezeniem, ze
zmiana, o ktérej mowa w zdaniu poprzedzajacym nie moze w zakresie finansowym przekraczaé
wysokosci 10% wartosci Umowy i nie moze wplywaé na ogdlna kwote dofinansowania
Projektu.

Beneficjent jest zobowiazany informowac Agencje o wszelkich zmianach w realizacji Projektu
pod rygorem wstrzymania dofinansowania przez Agencj¢ do czasu przekazania stosownych
wyjasnien w zakresie dokonanych zmian.

Agencja moze zada¢ od Beneficjenta dodatkowych wyjasnien i uzupelnied do zmian w realizacji
Projektu. Wykonawca zobowigzany jest do realizacji zadania w terminie 7 dni od otrzymania

wezwania Agencji. W przypadku gdy zakres zadanych wyjasnien i/lub uzupelnieni jest znaczny,



Agencja moze — na uzasadniony wniosek Beneficjenta — przedluzy¢ termin okreslony w zdaniu
poprzednim.
5. Nie uwaza si¢ za zmian¢ w Projekcie:
a) modyfikacji warto$ci kwoty alokowanej na poszczegdlne zadanie do 10 % wartosci tego
zadania, pod warunkiem, ze modyfikacja ta nie wplywa na ogélna kwote dofinansowania
Projektu;
b) modyfikacji czasu trwania poszczegélnych zadan Projektu do 3 miesigcy, pod

warunkiem, ze modyfikacja ta nie wplywa na ogélny czas trwania Projektu.

6. W przypadku zmian, o ktorych mowa w ust. 2 1 3, oraz modyfikacji, o ktérych mowa w ust. 5,
Beneficjent zobowigzany jest do poinformowania Agencji o tej okolicznosci w formie pisemne;

wraz ze stosownym uzasadnienie dla dokonanych zmian.

§ 7. Nadzo6r i kontrola nad realizacja Projektu
1. Nadzor Agencji nad realizacja Projektu obejmuje:
1) oceng Raportéw z realizacji Projektu;
2) kontrole bezposrednia u Beneficjenta lub podmiotu wykonujacego Projekt;

3) uprawnienie Prezesa Agencji do wstrzymania finansowania Projektu w przypadku
wydatkowania przez Beneficjenta $rodkéw finansowych niezgodnie z Umowsa lub
nieosiagni¢cia wynikéw zaplanowanych na danym etapie realizacji Projektu lub badania
naukowego lub prac rozwojowych do czasu wyjasnienia nieprawidlowosci, o ktérym mowa

w art. 22 pkt 3 Ustawy;

4) uprawnienie Prezesa Agencji do przerwania finansowania Projektu w przypadku
nieterminowego lub nienalezytego wykonywania Umowy, o ktérym mowa w art. 22 pkt 4

Ustawy;

5) uprawnienie Prezesa Agencji do zwrdcenia si¢ do Rady Agenciji Badan Medycznych celem
oceny wysokiego ryzyka braku spodziewanych i zaplanowanych rezultatéw, oraz —
w przypadku uznania przez Radg, iz takie ryzyko wystepuje — zwrdcenie si¢ do Beneficjenta
o niezwloczne zlozenie wyjasnien w tym zakresie. W przypadku gdy w rezultacie ztozonych
wyjasnien, w opinii Rady Agencji Badan Medycznych zachodzi sytuacja wystapienia wysokiego
ryzyka braku spodziewanych i zaplanowanych rezultatéw, Agencja ma uprawnienie do
zakoficzenia finansowania Projektu lub badania naukowego i pracy rozwojowej i uznania

wydatkow poniesionych za rozliczone, o ktérym mowa w art. 22 pkt 5 Ustawy;

6) uprawnienie Agencji do wprowadzenia znaczacych zmian merytorycznych w Projekcie po



zasiegnieciu opinii Rady Agencji Badan Medycznych w sytuacji nieosiagania zalozonych celéw
lub w sytuacji osiagania celéw o znaczaco nizszej wartosci intelektualnej niz zatozono we
Whiosku, przy czym wprowadzenie zmian merytorycznych mozliwe jest wylacznie po
wypracowaniu wspolnego stanowiska z Beneficjentem w tym zakresie;

7) uprawnienia Agencji do merytorycznej ingerencji w Projekt i zarzadzenia koniecznosci

wykonania badan dodatkowych;

8) zmiany o ktérych mowa w punkcie 6 1 7 poprzedzone sa analiza ewentualnej koniecznosci

wystapienia o ponowna opini¢ komisji bioetycznej oraz Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL).

2. Agencja, w celu realizacji zadania, o ktorym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 4 Ustawy, jest uprawniona
do wystgpowania do Beneficjenta o podjecie okreslonych dzialan we wspolpracy z Agencja,
majacych na celu dokonanie ewaluacji Projektu. Beneficjent nie moze odmoéwi¢ udostepnienia
informacji niezbednych do realizacji tego obowiazku, z wylaczeniem informacji stanowiacych

tajemnice przedsigbiorstwa w uzasadnionych przypadkach.

3. Ze wzgledu na obowigzek ewaluacji okreslony w art. 23 Ustawy, Agencja lub upowazniony
podmiot bedzie zwracac si¢ do Beneficjenta o wspdiprace w procesie ewaluacji, w szczegdlnosci

o udzial w ankietach, wywiadach oraz udostepnianie informacji przydatnych dla ewaluaciji.

4. Beneficjentowi nie przysluguja zadne roszczenia w zwiazku z realizacja przez Agencje

uprawnien, o ktérych mowa w ust. 1 - 3.

§ 8. Kontrola
1. Beneficjent powiadamiany jest o kontroli na piSmie, nie pézniej niz 5 dni przed terminem jej
rozpoczecia. Termin rozpoczecia kontroli moze ulec zmianie na wniosek Beneficjenta. Agencja
moze nie wyrazi¢ zgody na zmiang terminu rozpoczecia kontroli bez podania przyczyny.
2. W przypadku powzigcia informaciji o podejrzeniu wystapienia powaznych nieprawidlowosci
w realizacji Projektu, Agencja moze przeprowadzi¢ kontrole dorazna bez powiadomienia,

o ktorym mowa w ust. 1.
3. W ramach kontroli Projektu Beneficjent jest obowigzany:

1) poinformowa¢ kontrolujacych o miejscach (terenach, pomieszczeniach), w ktorych
realizowany jest Projekt i przechowywana jest dokumentacja Projektu oraz zapewnic
kontrolujacym dostep do tych miejsc, w szczegolnosci umozliwi¢ dokonanie ogledzin
srodkéw trwatych zakupionych, amortyzowanych lub wytworzonych w ramach realizacji

Projektu;



2) zapewni¢, na swoj koszt, obecnos$¢ kompetentnych osoéb, ktore w trakceie kontroli udzielg
informacji na temat realizacji i finansowania Projektu oraz umozliwi¢ kontrolujacym

zebranie od tych oséb wyjasnien lub o§wiadczen;

3) udostepnic¢ kontrolujacym wszystkie dokumenty oraz inne materialy zwiazane z realizacja
Projektu, w tym Informacje poufne — w oryginale lub jako kopie poswiadczone za
zgodnos¢ oryginatem, tj. m.in.:

a) kompletna dokumentacj¢ merytoryczna zwiazang z realizacja Projektu,

b) kompletna dokumentacj¢ finansowa Projektu (z zastrzezeniem kosztéw ogdlnych

rozliczanych ryczaltem),

c) dokumentacj¢ potwierdzajaca osiagniccie zalozonych parametréw wdrozenia lub
upowszechnienie wynikow Projektu,

4) przekazac kontrolujacym, na ich zadanie, wyciagi, zestawienia, wydruki, jak rowniez kopie

dokumentoéw zwigzanych z realizacja Projektu, a takze zapewni¢ obecnos¢ osoby, ktora

w trakcie kontroli bedzie uprawniona, w imieniu Beneficjenta, do poswiadczenia kopii za

zgodno$¢ z oryginatem.

Agencja i/lub podmiot przez nig upowazniony sa 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 osoby trzecie.
Informacje poufne przekazywane kontrolujacym powinny by¢ odpowiednio oznaczone.

Niewykonanie jednego z obowiazkow, o ktérych mowa w ust. 3, traktowane jest jak utrudnienie

lub uniemozliwienie przeprowadzenia kontroli.

Ustalenia z kontroli dokumentowane sa w protokolach z kontroli merytorycznej i/lub
finansowej, ktére niezwlocznie po ich zatwierdzeniu przez Agencje przekazywane sa

Beneficjentowi w dwoch egzemplarzach.

Beneficjent, ktory nie zgadza si¢ z ustaleniami kontroli ma prawo odmoéwi¢ podpisania
protokotu oraz moze zglosi¢ pisemne zastrzezenia do jego tresci w terminie 14 dni od dnia
otrzymania protokolu. Moze tez dolaczy¢ do zastrzezent dodatkowe informacje i dowody
zwiazane 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. Co do zasady odmowa podpisania protokotu nie wstrzymuje

obowigzku realizacji zalecen.



9.

10.
11.

12.

13.

14.

. Beneficjent jest zobowiazany do informowania opinii publicznej przez caly okres realizacji

W razie braku zastrzezen do tresci protokolu, Beneficjent podpisuje jeden egzemplarz tego

dokumentu i przekazuje go do Agencji w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania.
Terminy, o ktérych mowa w ust. 819, moga ulec wydtuzeniu na wniosek Beneficjenta.

Na podstawie protokoléw, o ktérych mowa w ust. 7, zgromadzonych dowodow oraz po
rozpatrzeniu ewentualnych zastrzezen Beneficjenta, Agencja sporzadza wnioski z kontroli
zawierajace ewentualne zalecenia pokontrolne, ktére Beneficjent jest zobowigzany wykona¢ we

wskazanym we wnioskach terminie.

Na podstawie wynikéw kontroli Agencja ma prawo wstrzymaé dofinansowanie do czasu
usunigcia przez Beneficjenta stwierdzonych nieprawidlowosci. W przypadku stwierdzenia
wydatkow niekwalifikowalnych, Beneficjent jest zobowiazany do zwrotu §rodkéw na pisemne

wezwanie Agencji.

Beneficjent jest zobowiazany do przechowywania, w sposéb gwarantujacy nalezyte
bezpieczenstwo, wszelkich danych zwiazanych z realizacja Projektu, w szczegdlnosci
dokumentacji zwiazane] z zarzadzaniem finansowym, technicznym lub procedurami

zawierania umow z wykonawcami, przez okres co najmniej 5 lat od dnia rozliczenia Umowy.

W uzasadnionych  przypadkach  okres, o  ktéorym mowa w  ust. 13,
moze zosta¢ wydluzony na podstawie pisemnego wniosku Agencji przekazanego do

Beneficjenta na 30 dni przed uplywem ostatniego dnia okresu o ktérym mowa w ust. 13

powyzej.

§ 9. Informacja i promocja

Projektu o fakcie otrzymania dofinansowania na realizacj¢ Projektu z Agencji Badan

Medycznych.

Wszystkie dziatania informacyjne i promocyjne Beneficjenta zwigzane z przedmiotem
Projektu zawieraja informacje o otrzymaniu dofinansowania z Agencji Badan Medycznych.
Informacja o dofinansowaniu Projektu musi by¢ umieszczana przez Beneficjenta 1 podmioty
wspolpracujace z nim przy realizacji Projektu w szczegoélnosci na materiatach promocyjnych,

informacyjnych, szkoleniowych, edukacyjnych poprzez umieszczenie co najmniej loga Agenciji

Badan Medycznych oraz nast¢pujacych tresci:

Badanie finansowane przez Agencje Badar Medycznych, Polska, numer Projektu .......
wResearch..................... , Project number . . . ... .. s financed by the Medical Research Agency, Poland”.
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3. Beneficjent jest zobowiazany do umieszczenia opisu Projektu (w szczegolnosci zawierajacego

informacj¢ o celach Projektu, planowanych efektach, otrzymaniu dofinansowania z Agencji

Badan Medycznych, numerze Projektu) na swojej stronie internetowe;.

4. Informacja o realizacji Projektu musi by¢ umieszona na tablicy znajdujacej si¢
w widocznym miejscu przy gtéwnym wejsciu do glownej siedziby Beneficjenta lub przy
gléwnym wejsciu do jednostki organizacyjnej Beneficjenta, w ktorej realizowany jest projekt.
Tablica musi zawiera¢ nastepujace informacje: nazwe Beneficjenta, tytul projektu, logo

Agenciji, zrédlo dofinansowania, kwote dofinansowania.

§ 10. Rozwigzanie Umowy

1. Umowa moze zosta¢ rozwigzana przez Beneficjenta z zachowaniem miesiecznego okresu
wypowiedzenia. Wypowiedzenie musi by¢ zlozone w formie pisemnej i by¢ uzasadnione co
najmniej jedng z nastgpujacych przyczyn:

a) likwidacjq Beneficjenta,
b) inng wazna, niezalezna od Beneficjenta przyczyna.

2. Agencja moze wstrzymaé dofinansowanie Projektu z zachowaniem miesi¢cznego okresu
wypowiedzenia w sytuacji wydatkowania przez wykonawce srodkéw finansowych niezgodnie
z postanowieniami Umowy lub nieosiagniecia wynikéw zaplanowanych na danym etapie
realizacji Projektu do czasu wyjasnienia nieprawidlowosci oraz przerwac finansowanie Projektu
w przypadku nieterminowego lub nienalezytego wykonywania postanowien Umowy przez
Beneficjenta, w szczegdlnosci Agencja moze podjac dzialania, o ktérych mowa w art. 22 pkt 3
i 4 Ustawy. Niniejsze postanowienie nie ogranicza pozostalych kompetencji Agencji
wskazanych w art. 22 Ustawy.

3. Rozwiazanie Umowy, o ktéorym mowa w ust. 2, mozliwe jest po uprzednim bezskutecznym

wezwaniu Beneficjenta do prawidlowego wykonywania Umowy, ze wskazaniem uchybien

1 wyznaczeniem dodatkowego terminu na realizacjg, nie krétszego niz 14 dni.
4. Agencja moze wstrzymaé dofinansowanie lub rozwiaza¢ Umowe bez zachowania okresu
wypowiedzenia, jezeli:
1) realizacja Projektu, bez pisemnego uprzedzenia Agencji i wskazania uzasadnionych
przyczyn opodznienia, nie zostala rozpoczeta przez okres dluzszy niz 2 miesiace od

ustalonej Umowa daty rozpoczecia realizacji Projektu;

2) Beneficjent nie wystapil do Prezesa URPL z wnioskiem o wydanie pozwolenia na

prowadzenie badania klinicznego w terminie 6 miesi¢cy od zawarcia Umowy. W takiej
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

sytuacji Beneficjent jest zobowiazany do zwrotu caloéci otrzymanych srodkéw, wraz
z odsetkami jak za zaleglosci podatkowe liczonymi od dnia przekazania §srodkéw na
rachunek bankowy Beneficjenta do dnia ich zwrotu oraz z odsetkami bankowymi od

finansowania przekazanego w formie zaliczki;

Beneficjent nie wystapil do komisji bioetycznej o opini¢ w sprawie prowadzenia badania
w terminie 6 miesigcy od podpisania Umowy. W takiej sytuacji Beneficjent jest
zobowiazany do zwrotu calo$ci otrzymanych srodkéw wraz z odsetkami jak za zaleglosci
podatkowe liczonymi od dnia przekazania srodkéw na rachunek bankowy Beneficjenta
do dnia ich zwrotu oraz z odsetkami bankowymi od finansowania przekazanego w formie
zaliczki;

Beneficjent otrzymal ostateczna odmowe wydania pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 4
pkt 2 lub ostateczng negatywna opini¢ komisji bioetycznej, o ktoérej mowa w ust. 4 pkt 3.
W takiej sytuacji nastgpuje rozwigzanie Umowy bez koniecznosci zwracania
wydatkowanych juz $rodkéw. Warunkiem skorzystania z tego uprawnienia jest

przedstawienie dokumentéw potwierdzajacych wydatkowanie srodkow;

zaprzestano realizacji Projektu badZ Projekt realizowany jest w sposob sprzeczny

z Umowg i/lub z naruszeniem prawa;

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 ztozono oswiadczenia o wystapieniu
przestanek uniemozliwiajacych udzielenia dofinansowania przez Agencije, w przypadku,

gdy Beneficjent byl obowigzany do zlozenia o§wiadczenia;

ujawnione zostaly nieprawidlowosci finansowe w zwiazku z realizacjq Projektu oraz nie
usunigto ich przyczyn lub skutkow;

zakupu towaréw, ustug lub robét budowlanych dokonano w sposéb sprzeczny z § 14
Umowy;

wydatki zwiazane z realizacja Projektu poniesiono z naruszeniem przepisow Ustawy
o finansach publicznych lub Ustawy prawo zamoéwient publicznych w przypadkach, gdy
stosowanie tych przepiséw jest obowigzkowe;

na Beneficjencie lub Partnerze cigzy obowiazek zwrotu pomocy wynikajacy z decyzji
Komisji Europejskiej, uznajacej pomoc za niezgodna z prawem oraz wspolnym rynkiem;
Beneficjent nie przedlozyl Agencji Raportéow, nie dotrzymal terminéw zloZenia

Raportéw lub nie dostarczyl dodatkowych, wymaganych przez Agencje informacji;
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12) odmoéwiono poddania si¢ kontroli lub utrudnia si¢ jej przeprowadzenie, nie wykonano
zalecen 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 zalecen pokontrolnych;
13) nie zrealizowano zakresu rzeczowego Projektu w czesci;

14) dokonano zmian zakresu rzeczowego Projektu lub modyfikacji prowadzacych do zmiany
celu Projektu bez zgody Agencji, w przypadku gdy zgoda byla wymagana, z zastrzezeniem
§ 6 ust. 5;

5. Agencja jest uprawniona do wstrzymania finansowania lub rozwigzania Umowy bez
zachowania okresu wypowiedzenia w przypadku, w ktéorym w trakcie realizacji Projektu
ujawniona zostanie jedna z nastgpujacych okolicznosci (podmiot niedajacy rekojmi

rzetelnego wydatkowania $rodkéw publicznych):

1) w przypadku ciazacego na Beneficjencie lub wspolpracujacym z nim Partnerem
obowigzku zwrotu $rodkéw przeznaczonych na realizacje programéw finansowanych
z udzialem $rodkéw europejskich, Beneficjent lub wspélpracujacy z nim Partner nie

dokonat zwrotu tych $rodkéw?;

2) wobec Beneficjenta zostalo wszczete postgpowanie na podstawie przepisow ustawy z dnia
28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione
pod grozba kary (Dz. U. z 2020 r. poz. 358) w sprawie mogacej mie¢ wplyw na realizacj¢
Projektu;

3) w stosunku do Beneficjenta lub wspolpracujacych z nim wydane zostalo prawomocne
orzeczenie stwierdzajace popelnienie przestepstwa umyslnego badZz przestepstwa
skarbowego lub zostalo wszczgte postgpowanie upadtosciowe na podstawie ustawy z dnia
28 lutego 2003 r. Prawo upadlosciowe (Dz. U. z 2019 r. poz. 498, ze zm.), lub zostalo
wszczete postepowanie upadlosciowe, ktoére nastepnie zostalo umorzone z powodu
braku $rodkéw na jego kontynuowanie lub zostalo wszczete postgpowanie likwidacyjne

na podstawie odrebnych ustaw lub Beneficjent pozostaje pod zarzadem komisarycznym;

4) rozliczania wydatkéw Projektu z innych zrédet publicznych (tzw. Podwojne finasowanie).

3 Nie dot. przypadku, w ktérym Beneficjentowi lub Wspottealizatorowi/Partnerowi udzielono ulgi w splacie naleznosci.
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§ 11. Tryb, forma i warunki przekazywania dofinansowania

1. Pierwsza transza dofinansowania na realizacje Projektu, wyplacana jest Beneficjentowi w
terminie 30 dni od dnia zawarcia Umowy." W przypadku, gdy termin rozpoczecia realizacii
Projektu przypada pézniej niz 90 dni od dnia zawarcia Umowy, pierwsza zaliczka wyplacana
jest w terminie 14 dni od terminu rozpoczecia realizacji Projektu. Kolejne zaliczki wyplacane
sa zgodnie z Harmonogramem platnosci, pod warunkiem, ze Prezes URPL wyda pozwolenie
na prowadzenie badania klinicznego oraz badanie otrzyma pozytywna opinie Komisji

Bioetycznej. Aktualizacja Haromonogramu platnosci wymaga akceptacji Agenciji (bez

koniecznosci aneksowania Umowy).

2. Warunkiem otrzymania kolejnej zaliczki jest wykazanie poniesienia wydatkéw stanowiacych

co najmniej 60% wszystkich przekazanych wczesniej zaliczek.

3. W uzasadnionych przypadkach, na wniosek Beneficjenta, Agencja moze wyrazi¢ zgode na

wyplate kolejnej zaliczki bez koniecznosci spetnienia warunku, o ktérym mowa w ust. 2.

4. Nieusuniecie przez Beneficjenta uchybien w Raporcie z realizacji Projektu, o ktérych mowa
w § 5 ust. 4, moze skutkowaé jego odrzuceniem i wstrzymaniem wyplaty finansowania lub

uznaniem Raportu wylacznie w kwocie wydatkoéw wlasciwie kwalifikowalnych.

5. Agencja weryfikuje Raport z realizacji Projektu w terminie do 60 dni od dnia otrzymania
poprawnego i kompletnego Raportu. Wyplata zaliczki nie oznacza zatwierdzenia poniesionych

wydatkow.

6. W przypadku niezloZenia raportu z realizacji Projektu w terminie Beneficjent zobowiazany
jest do zlozenia skorygowanego Harmonogramu platnosci. Brak odpowiedniej korekty
Harmonogramu platno$ci moze oznacza¢ utrate prawa do dofinansowania w wysokosci
niewyplaconych §rodkéw na dany rok zgodnie z Harmonogramem platnosci, co nie
spowoduje zmiany zakresu rzeczowego Projektu. Beneficjent zobowiazany jest pokryc

z wlasnych §rodkéw wydatki odpowiadajace kwocie utraconego dofinansowania.

7. W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Beneficjent zobowiazany jest
niezwlocznie przekaza¢ Agencji informacj¢ o takiej zmianie w formie pisemnej, najpdzniej
w dniu zlozenia raportu z realizacji Projektu. Zmiana numeru rachunku bankowego nie
wymaga aneksu do Umowy.

8. W przypadku dokonania ptatnosci przez Agencje na rachunek bankowy o bltednym numerze

na skutek niedopelnienia obowiazku, o ktérym mowa w ust. 7, koszty zwigzane z ponownym

dokonaniem przelewu oraz wszelkie konsekwencje dochodzenia $§rodkéw stanowiacych

4 Jesli dotyczy.
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10.

11.

12.

13.

14.

bezpodstawne wzbogacenie podmiotu trzeciego, w tym konsekwencje ich utraty przez
Agencje obciazaja w calosci Beneficjenta. Beneficjent odpowiada z bezpodstawnie
wzbogaconym podmiotem trzecim solidarnie i na zadanie Agencji zobowigzany jest zwrocic
jej pelna kwote srodkéw finansowych przelanych na bledny numer rachunku bankowego.
W momencie dokonania zwrotu wszelkich srodkéw, Agencja przekaze Beneficjentowi tytul

do regresowych roszczen finansowych wzgledem podmiotu bezpodstawnie wzbogaconego.

Beneficjent nie jest uprawniony do sprzedazy aparatury naukowo-badawczej zakupionej lub
wytworzonej ze §rodkéw stanowiacych dofinansowanie przez okres 5 lat od zakonczenia
realizacji projektu. Naruszenie powyzszego zobowigzania uprawnia¢ bedzie Agencje do
naliczenia Beneficjentowi kary umownej w wysoko$ci wartosci zbytego przez Beneficjenta
sprz¢tu (po cenach nabycia aparatury przez Beneficjenta). Za naruszenie powyzszego
zobowigzania nie bedzie uwazane przekazanie przez Beneficjenta aparatury za zgoda Agencji

podmiotowi leczniczemu funkcjonujacemu w ramach publicznego systemu opieki zdrowotnej.

Suma odsetek bankowych uzyskanych od kwoty dofinansowania przekazanego na realizacje
Projektu wykazywana jest przez Beneficjenta w Raporcie koicowym i zwracana na rachunek
bankowy Agencji.

Niewykorzystana przez Beneficjenta czes¢ dofinansowania, po zakonczeniu realizacji Projektu
podlega zwrotowi na rachunek bankowy Agencji wraz z suma odsetek, o ktérych mowa w ust.

10 w terminie 30 dni od daty zakoficzenia realizacji Projektu.

Beneficjent zobowigzany jest do posiadania dokumentéw potwierdzajacych wydatki
poniesione na rzecz realizacji Projektu. Dokumenty powinny by¢ sporzadzone
1 przechowywane zgodnie z przepisami prawa. Oryginal dokumentu ksieggowego nalezy opisac,
wskazujac nastepujace informacje: nr Umowy, odpowiednia kategoric wydatkéw, numer

zadania realizowanego w Projekcie oraz kwote wydatkdéw kwalifikowalnych.

Beneficjent jest zobowigzany do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiegowej §rodkéw
finansowych w ukladzie rodzajowym z podzialem analitycznym kosztow, umozliwiajacej
identyfikacje srodkéw finansowych wydatkowanych na realizacje Projektu. Jezeli zgodnie
z obowiazujacym prawem, Beneficjent nie jest zobowigzany do prowadzenia ww. ewidencji,
ma obowiazek prowadzenia wyodr¢bnionej ewidencji z odpowiednim  opisem,

umozliwiajacym identyfikacje srodkéw finansowych wydatkowanych na realizacje Projektu.

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 13,
w kazdym czasie i w kazdej fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu oraz w okresie 5 lat

po terminie zakonczenia realizacji Projektu.
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15.

16.

Akceptacja Raportu z realizacji projektu nie wplywa na mozliwo$¢ wystapienia odmiennych

ustalen 1 wynikéw przeprowadzonych kontroli, o ktérych mowa w § 8.

Wyplata dofinansowania, o ktérym mowa w § 4 pkt. 1, jest uzalezniona od otrzymania przez

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

§ 12. Wydatki kwalifikowalne

Wydatki ponoszone w Projekcie kwalifikuja si¢ do objecia dofinansowaniem w przypadku

facznego spelniania nastepujacych warunkow:
1) sa niezbedne do zrealizowania celéw Projektu;
2) sa zgodne z wnioskiem o dofinansowanie;

3) sa zaksiggowane 1 udokumentowane zgodnie z przepisami o rachunkowosci oraz polityka

rachunkowosci stosowang u Beneficjenta i z niniejsza Umowa;
4) zostaly poniesione w okresie realizacji Projektu wskazanym w § 3 Umowy;

5) zostaly poniesione zgodnie z zasadami racjonalnej gospodarki finansowej,

w szczegblnosci najkorzystniejszej relacji nakladéw do rezultatéw.

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

Naliczony podatek od towaréw i uslug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym, jesh
zgodnie z odrebnymi przepisami, Beneficjentowi nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub
odliczenia oraz jesli podatek ten zostal naliczony w zwigzku z poniesionymi wydatkami

kwalifikowalnymi.

Dofinansowanie wydatkowane na cele inne niz okreslone w Umowie spowoduje uznanie

takich wydatkow za niekwalifikowalne.

Dowodem poniesienia wydatku jest wystawiona faktura lub inny dokument ksiggowy
o réwnowaznej wartosci dowodowej. Decydujaca w przypadku kwalifikacji wydatku pod

wzgledem terminéw jest data zaplaty dokumentu. W toku rozliczania Projektu Agencja moze

wystapic
o przestanie wszystkich lub wybranych dokumentéw Zrédlowych.

§ 13. Zwrot dofinansowania

W przypadku rozwiazania Umowy na podstawie § 10 ust. 4 pkt 21 3 Umowy, Agencja wzywa
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Beneficjenta do zwrotu caloéci przekazanego finansowania, 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 Beneficjenta do
dnia ich zwrotu. Zwrotowi podlegaja réwniez odsetki bankowe od finansowania przekazanego
w formie zaliczki, z zastrzezeniem ust. 2. Beneficjent dokonuje zwrotu ww. §rodkéw na

rachunki bankowe wskazane przez Agencje.

2. W przypadku niedokonania zwrotu §$rodkéw w pelnej wysokosSci wraz z odsetkami
okreslonymi jak dla zaleglosci podatkowych, wplate te zalicza si¢ proporcjonalnie na poczet
kwoty zaleglosci gléwnej, rozumianej jako kwota finansowania przewidziana do zwrotu (bez
odsetek) oraz kwoty odsetek jak dla zalegloéci podatkowych w stosunku, w jakim w dniu
wplaty, pozostaje kwota zaleglosci gléwnej do kwoty odsetek.

3. Agencja moze w uzasadnionych przypadkach zada¢ zwrotu tylko czesci przekazanego
finansowania, w szczegolnosci w sytuacii, o ktérej mowa w § 5 ust. 6 1 8. Umowy. Przepis ust.
1 stosuje si¢ odpowiednio.

4. Beneficjent zobowiazuje si¢ do zwrotu udokumentowanych i niezbednych kosztow
podejmowanych wobec niego dzialan windykacyjnych.

5. Na uzasadniony wniosek Beneficjenta dopuszcza si¢ odroczenie terminu splaty naleznosci
z tytulu zwrotu, rozlozenie splaty na raty lub umorzenie naleznodci, jezeli niepowodzenie
Projektu zwiazane bylo z wysokim ryzykiem naukowym wynikajacym z realizacji badan.

6. Z zastrzezeniem ust. 1 powyzej, Agencja moze zada¢ zwrotu dofinansowania réwniez
w przypadku zaistnienia okolicznodci wskazanych w § 5, § 8 Umowy, postanowienia
niniejszego paragrafu stosuje si¢ odpowiednio.

7. Zwrot dofinansowania, o ktérym mowa w ustgpach poprzedzajacych oraz w § 5, § 81 § 10
Umowy, powinien by¢ dokonywany na rachunek bankowy Agencji, ze wskazaniem:

1)  numeru Umowy;

2) informacji o kwocie gléwnej i kwocie odsetek;

3) roku, w ktérym zostaly przekazane srodki, ktérych dotyczy zwrot.

§ 14. Zaméwienia towaréw i ustug
1. Zakupy dokonywane przez Beneficjenta dokonywane sq na podstawie przepiséw prawa,
w szczegblnosci o zamowieniach publicznych (jesli dotyczy).

2. W przypadku braku obowiazku stosowania przepiséw o finansach publicznych lub
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o zamoéwieniach publicznych, zakupy dokonywane sa zgodnie z ustalonymi przez Beneficjenta
zasadami i praktykami, z zachowaniem nalezytej starannosci oraz zasad uczciwej konkurencij,
jawnosci 1 przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako brak

bezstronnosci i obiektywizmu.
§ 15. Ochrona informacji poufnych oraz danych osobowych

1. Informacje poufne obejmuja wszelkie informacje zwiazane z dzialalnoscia Beneficjenta,
nieudostepnione przez Beneficjenta do wiadomosci publicznej, posiadajace wartos¢
gospodarcza lub ktorych ujawnienie osobom trzecim moze narazi¢ Beneficjenta na szkodg oraz
co do ktorych Beneficjent podjal niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci, zawarte
w dowolnej formie, oznaczone jako poufne, ujawnione Agencji w trakcie realizacji Projektu

(Informacje poufne).

2. W okresie obowigzywania Umowy oraz w okresie 10 lat od dnia zakoficzenia realizacji Projektu,
o ktérym mowa w § 3 ust. 1 Umowy, Agencja dotozy nalezytej starannosci w celu zapewnienia
odpowiednich §rodkéw zabezpieczajacych ochrong Informacii poufnych przed dostepem oséb
nieuprawnionych oraz zapewni, ze dostep do Informacji poufnych beda mieli wylacznie

pracownicy Agencji, osoby za posrednictwem ktérych Agencja realizuje swoje zadania.

3. Agencja oraz osoby majace dostep do Informacji poufnych, uprawnieni sa wykorzystywaé

Informacje poufne wylacznie w zakresie koniecznym dla prawidlowej realizacji Umowy.

4. W zwiazku z wejsciem w zycie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.20106, stt.
1, z pézn. zm.), w odniesieniu do danych osobowych oséb fizycznych reprezentujacych
Beneficjenta oraz 0s6b fizycznych wskazanych przez Beneficjenta jako osoby do kontaktu i inne
osoby odpowiedzialne za wykonanie Umowy, wymagana przepisami klauzula informacyjna
stanowi zatgcznik nr 6 do Umowy. Beneficjent w imieniu Agencji zobowigzuje si¢

poinformowac wskazane przez siebie osoby fizyczne, o tresci klauzuli informacyjne;.

§ 16. Zakres praw stron do praw autorskich, patentowych i pokrewnych oraz praw
wlasno$ci przemystowej, w tym sposoby i warunki rozporzadzania tymi prawami oraz ich

wykorzystania dla celéw komercyjnych i do dalszych badan

1. Beneficjent o§wiadcza, ze:
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a) nabywa¢ bedzie wszelkie niezbedne prawa wlasnosci intelektualnej w  zwigzku
z realizowanym Projektem, w tym w szczegdlnosci majatkowe 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, wzoréw uzytkowych 1 wzordéw przemystowych
(o ile takie wytwory powstang), w tym takze prawo do zlozenia wniosku (patentowego,
o udzielenie prawa ochronnego, o udzielenie prawa z rejestracji) na wynalazek, wzor
przemyslowy lub odpowiednio na wzoér wuzytkowy - bedacy wynikiem prac
przeprowadzonych przez Beneficjenta w ramach Projektu (dalej: ,,Prawa Wiasnosci
Intelektualne;j” lub ,,PWI”); Strony potwierdzaja, ze wykorzystywane przez Beneficjenta
Prawa Wlasnosci Intelektualnej, 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;

b) wszelkie PWI stworzone lub uzyte na potrzeby Projektu nie beda naruszaly praw
podmiotow trzecich, za§ Agencja bedzie uprawniona do wgladu we wszelkie dokumenty

Beneficjenta dotyczace korzystania z PWI, jezeli takowe zostaly sporzadzone;

¢) Beneficjent terminowo uisci swoim pracownikom i kontrahentom wszelkie wynagrodzenia
wynikajace z uméw dotyczacych nabycia PWI, o ile takie odrebne umowy beda przez

Beneficjenta zawierane;

d) PWI beda nabywane przez Beneficjenta w najszerszym mozliwym zakresie, a ograniczenia

w tym zakresie sa dozwolone, o ile wynikaja z tresci zalacznika nr 3 do Umowy;

e) wykorzystanie przez Beneficjenta na potrzeby Projektu istniejacych wyrobéw medycznych
1 produktéw leczniczych (oraz zwigzanych z nimi informacji i materialéw), do ktérych

prawa naleza do oséb trzecich, nie naruszy praw oséb trzecich;

f) wawnienie Agencji wynikéw prac wykonanych w ramach Projektu (oraz dalsze
udostepnianie tych wynikow przez Agencie lub Beneficjenta) nie bedzie naruszac tajemnicy

przedsigbiorstwa jakichkolwiek podmiotéw, a takze innej tajemnicy prawnie chronionej.

Beneficjent nie udzieli Zadnemu podmiotowi licencji w zakresie stworzonego
w ramach Projektu PWI bez pisemnej zgody Agencji, chyba ze informacja o koniecznosci

udzielenia takiej licencji zostala zastrzezona w zalaczniku nr 3 do Umowy.

Strony jednoczesnie uzgadniaja, ze wykorzystanie przez Beneficjenta PWI w celach

komercyjnych (. udostepnienia PWI podmiotom trzecim za wynagrodzeniem lub

19



jakiegokolwiek udostepnienia PWI innym podmiotom na potrzeby wytwarzania przez
podmioty trzecie produktéw lub §wiadczenia ustug ) lub przeniesienie przez Beneficjenta PWI
na podmiot trzeci wymaga zawarcia z Agencja odrebnej umowy okredlajacej zasady
wykorzystywania PWI w celach komercyjnych oraz podzial zyskow z takiego wykorzystania.
Naruszenie przez Beneficjenta powyzszych obowiazkéw uprawnia¢ bedzie Agencje do
nalozenia na Beneficjenta kary umownej w wysokosci 100% otrzymanego przez Beneficjenta
dofinansowania, co nie wyklucza dochodzenia odszkodowania przewyzszajacego wysokosé
zastrzezonej kary umownej na zasadach ogdlnych.
Agencji przystuguje prawo do wykupu praw Beneficjenta do PWI powstalego w ramach
realizacji projektu po cenach rynkowych. Prawo wykupu moze zosta¢ wykonane w terminie 5
lat od dnia zakonczenia realizacji Projektu. Wykup nastepuje na podstawie odrebnej umowy,
ktora powinna  wskazywa¢ wyraznie elementy PWI, ktére objete sa wykupem.
Cena moze zosta¢ uznana za rynkowa pod warunkiem, ze:
a) jej wysoko§¢ okreslono w drodze otwartej, przejrzystej i niedyskryminacyjne;
konkurencyjnej procedury sprzedazy; lub
b) wycena niezaleznego eksperta potwierdza, ze cena jest co najmniej réwna wartosci
rynkowej; lub
c) sprzedajacy moze wykazaé, ze przeprowadzil negocjacje w sprawie ceny
w warunkach pelnej konkurencji, aby uzyska¢ maksymalng korzys¢ gospodarcza
w momencie zawierania umowy, z uwzglednieniem swoich celow statutowych.
W przypadku, gdy Beneficjent uniemozliwi w jakikolwiek sposéb skorzystanie przez Agencje
z uprawnien wynikajacych z wykupu PWI, Agencja bedzie uprawniona do naliczenia
Beneficjentowi kary umownej w wysokosci 100% otrzymanego przez Beneficjenta
dofinansowania, co nie wyklucza dochodzenia odszkodowania przewyzszajacego wysokosé
zastrzezonej kary umownej na zasadach ogodlnych.
Prawa i upowaznienia nabyte przez Agencje na podstawie niniejszego {16 pozostaja przy
Agencji bez wzgledu na ewentualne rozwiazanie lub wygasnigcie niniejszej Umowy, bez
wzgledu na przyczyne.
W przypadku naruszenia praw osob trzecich Beneficjent ponosil bedzie wylaczna
odpowiedzialno§¢ wzgledem tych oséb oraz zaspokoi ich wszelkie uzasadnione roszczenia,
aw razie skierowania tych roszczen do Agencji regresowo zwrdci jej calo§é pokrytych roszczen
oraz wszelkie zwigzane z tym wydatki 1 oplaty, wlaczajac w to koszty procesu i obstugi

prawnej.
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Agencja moze miarkowac kary umowne natozone na Beneficjenta zgodnie z postanowieniami
§16 niniejszego paragrafu, w przypadku gdy naruszenie Beneficjenta nie wynikalo z winy
umyslnej lub razacego niedbalstwa. Ewentualne kary umowne opisane w niniejszym {16 platne
bedg w terminie 14 dni od otrzymania od Agencji wezwania do zaplaty. Agencja odstapi od
nalozenia kary umownej w przypadku, gdy Beneficjent w terminie 30 dni od otrzymania
stosownego wezwania przywroci stan zgodny z Umowa, w tym uniewazni (wycofa) wszelkie
whnioski, porozumienia lub umowy stojace w sprzecznosci z postanowieniami §16 ust. 3 lub
§16 ust. 4 niniejszej Umowy lub odpowiednio w tym terminie zawrze umowy umozliwiajace
lub przywracajace mozliwo$c¢ realizaciji postanowien §16 ust. 3 lub §16 ust. 4 niniejszej Umowy.
Warunkiem odstgpienia od nalozenia kary umownej jest przedstawienie przez Beneficjenta
oswiadczen lub innych wlasciwych dokumentéw potwierdzajacych przywrécenie stanu

zgodnego z Umowa,.

§ 17. Komunikacja Stron

. Strony przewidujq nastepujace formy biezacej komunikacji w ramach wykonywania Umowy:
system teleinformatyczny Agenciji, list polecony, e-PUAP, poczte elektroniczna.

. O$wiadczenia, zawiadomienia i informacje beda uznawane za dostarczone odpowiednio
z momentem: potwierdzenia dorgczenia systemem teleinformatycznym, odebrania listu
poleconego, dokonania autoryzacji poprzez e-PUAP, uzyskania potwierdzenia otrzymania przez
odbiorcg korespondencji poczta elektroniczna.

. Korespondencja bedzie traktowana jako doreczona prawidlowo w przypadku, gdy Beneficjent
nie poinformowal o zmianie danych do korespondencji lub korespondencja przestana przez
Agencj¢ zostanie zwrdcona z adnotacja urzedu pocztowego o braku mozliwosci doreczenia
przesylki, np. ,,adresat przeprowadzil si¢”, ,,nie podjeto w terminie”, ,,adresat nieznany” oraz
gdy adresat odmowil przyjecia.

. Wszelka korespondencja zwiagzana z realizacja Umowy powinna by¢ opatrzona numerem
Umowy.

. Adresy do dorgczen korespondencji:

Dla Agencji: ul. Moniuszki 1a, 00-014 Warszawa
Adres skrytki e-PUAP Agencji: /AgencjaBadMed/SkrytkaESP
Adres poczty elektronicznej Agencji: kancelaria@abm.gov.pl

Dla Beneficjenta: .........eeeeeeennnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn.
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Adres skrytki e-PUAP Beneficjenta...................oooiiiiiiiiii ..
Adres poczty elektronicznej Beneficjenta ...
. Osoby upowaznione do biezacych kontaktéw w ramach realizacji Umowy:

Ze strony AGencji: .......cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiin..n. Tel: e-mail:

Ze strony Beneficjenta: ... 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 pézniej niz w terminie 7 dni
od zmiany danych. Do czasu powiadomienia, korespondencje¢ wystana na dotychczasowe adresy
uwaza si¢ za skutecznie doreczona.

. W przypadku wprowadzenia w Agencji systemu teleinformatycznego stuzacego komunikacji
z Beneficjentami projektéw dofinansowanych przez Agencje, Beneficjent zobowiazany jest
przystapi¢ do uzytkowania systemu we wskazanym przez Agencje terminie.

. O wprowadzeniu nowego systemu teleinformatycznego oraz koniecznosci przystapienia do jego

uzytkowania przez Beneficjenta, Agencja poinformuje go w formie jednostronnego

o$wiadczenia.

§ 18. Prawo wlasciwe i wtasciwos¢ sadow

Spory powstate w trakcie realizacji Projektu oraz watpliwosci zwiazane z interpretacja Umowy beda

rozstrzygane w pierwszej kolejnosci w drodze konsultacji pomiedzy Stronami. Jezeli Strony nie

dojda do porozumienia poprzez konsultacje, spory beda rozstrzygane przez sad powszechny

wlasciwy dla siedziby Agencii.

§ 19. Wejscie w zycie Umowy

1. Umowa wchodzi w zycie w dniu jej podpisania przez ostatnia ze Stron.

2. Umowa zostala sporzadzona w dwoch egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

§ 20. Zmiany Umowy
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Zmiana umowy wymaga pod rygorem niewaznos$ci formy pisemnej. Za forme réwnorzedna

pisemnej Strony uznaja forme podpisu biometrycznego.

§ 21. Postanowienia dodatkowe

1. Prawa i obowiazki oraz wierzytelnosci Beneficjenta wynikajace z Umowy nie moga by¢,
w okresie realizacji oraz w okresie 5 lat od zakonczenia realizacji Projektu, przenoszone na rzecz
0s6b trzecich bez uprzedniej zgody Agenciji wyrazonej na pi§mie pod rygorem niewaznosci.

2. Agencja nie ponosi odpowiedzialnosci wobec 0séb trzecich za szkody powstate w zwigzku
z realizacja Projektu przez Beneficjenta.

3. Dokumenty przedstawiane Agencji, niesporzadzone w jezyku polskim, musza byc
przedstawiane kazdorazowo na zadanie Agencji wraz z uwierzytelnionym tlumaczeniem na
jezyk polski.

4. W sprawach nieuregulowanych Umowg zastosowanie maja przepisy ustawy o Agencji Badan
Medycznych i inne przepisy prawa powszechnie obowiazujacego.

5. Nastepujace zalaczniki stanowia integralng czes¢ Umowy:

1) Zalacznik nr 1 — Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Agenciji Badan
Medycznych do dzialania w jego imieniu 1 na jego rzecz;

2) Zakacznik nr 2 — Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Beneficjenta do
dzialania w jego imieniu i na jego rzecz;

3) Zakacznik nr 3 — Wniosek o dofinansowanie projektu;

4) Zalacznik nr 4 — Harmonogram platnosci;

5) Zalacznik nr 5 — Regulamin konkursu aktualny na dzien zamknigcia naboru wnioskéw;

6) Zaktacznik nr 6 — Klauzula informacyjna;

7) Zalacznik nr 7 — Os$wiadczenie beneficjenta o kwalifikowalnosci podatku od towaréw

1 uslug.

w imieniu Agencji w imieniu Beneficjenta
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