Zatgcznik nr 3 do Regulaminu Konkursu

CENTRUM
WSPARCIA
BADAN
KLINICZNYCH

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Umowa nr
o dofinansowanie Projektu na tworzenie i rozwoj

Onkologicznych Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

Niniejsza umowa na realizacje i dofinansowanie, zwana dalej ,,Umowag” zostata zawarta pomiedzy:

Agencjg Badan Medycznych z siedzibg w Warszawie, przy ul. Stanistawa Moniuszki 1 A, 00-014 Warszawa,
REGON: 382836515, NIP: 525 278 39 49, dziatajacg na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji
Badan Medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 2150 t.j.), zwang dalej ,,Agencjg”,

reprezentowanag przez:

, z siedzibg w , ul ,  wpisanym/a

do rejestru przedsiebiorcéw/ rejestru stowarzyszen, innych organizacji spotecznych i zawodowych,
fundacji oraz samodzielnych zaktadéw opieki zdrowotnej* Krajowego Rejestru Sgdowego pod nr KRS NIP:

, REGON: , zZwanym/ga dalej ,,Beneficjentem”, reprezentowanym/a przez:

2

’

na podstawie (nazwa dokumentu upowazniajgcego do reprezentacji, data dokumentu)

zwanymi dalej tagcznie ,,Stronami”, a osobno ,,Strong”.

Dziatajac na podstawie:
1) art. 20 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badari Medycznych (dalej ,,Ustawa”);
2) ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (tj. Dz. U. z 2021 r., poz. 305), (dalej

,Ustawa o finansach publicznych”)

1 Nalezy wybra¢ witasciwy rejestr.
2 Dokument potwierdzajgcy umocowanie przedstawiciela Beneficjenta do dziatania w jego imieniu i na jego rzecz stanowi
Zatgcznik nr 2 do Umowy.
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- Strony uzgadniajg co nastepuje.

1.

§ 1.
Definicje

llekro¢ w Umowie jest mowa o:

1)

CWBK — nalezy przez to rozumie¢ Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, ktére stanowi
wyspecjalizowang jednostke, funkcjonujagcg w modelu ustug wspdlnych, zapewniajgcy
kompleksowe i systemowe wsparcie realizacji badan komercyjnych i niekomercyjnych,
posiadajgce odpowiednig infrastrukture, uporzadkowang i efektywng strukture
organizacyjng, jasno okreslone procesy opisane w procedurach operacyjnych zapewniajgce
funkcjonalnosé, ciggtosé iintegralnos¢ dziatarn CWBK, odpowiednie rozwigzania systemowe,
w tym narzedzia IT stuzgce do efektywnego zarzgdzania procesami w CWBK, skuteczny
Public Relations — m.in. informacje w mediach i serwisach spotecznosciowych;

GCP — Dobrej Praktyce Klinicznej (Good Clinical Practice) — nalezy przez to rozumieé
miedzynarodowy standard medyczny, etyczny i naukowy, w zakresie planowania,
prowadzenia, dokumentowania i ogtaszania wynikéw badan klinicznych, wprowadzony
przez Miedzynarodowa Rade ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestrac;i
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Postepowanie zgodne z tym standardem
zapewnia ochrone praw i zachowanie bezpieczeristwa o0séb badanych, a takze
wiarygodnos$¢ uzyskanych danych;

PSBK — nalezy przez to rozumiec¢ Polska Sie¢ Badan Klinicznych;

Projekcie — nalezy przez to rozumiel przedsiewziecie realizowane przez Beneficjenta
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 Beneficjenta, celem
rozliczenia przez niego wydatkdw w ramach Projektu, zgodnie z Harmonogramem ptatnosci
stanowigcym Zatacznik nr 4 do Umowy. Raport obejmuje sprawozdanie merytoryczne
i finansowe z realizacji Projektu i jest sporzadzany przez Beneficjenta wedtug wzoru
stanowigcego Zatgcznik nr 8 do Umowy;

Regulaminie konkursu— nalezy przez to rozumie¢ Regulamin konkursu nr ABM/2021/6
na tworzenie i rozwdj Onkologicznych Centrow Wsparcia Badan Klinicznych stanowigcy
Zatgcznik nr 5 do Umowy;

Sile wyzszej — nalezy przez to rozumiec zdarzenie badz serie zdarzen, niezaleznych od Stron,
ktére uniemozliwiajg w catosci lub czesci wykonywanie zobowigzan wynikajgcych z Umowy,
ktérych Strony nie mogty przewidzieé i ktérym nie mogty zapobiec ani ich przezwyciezyc
poprzez dziatanie z nalezytg starannoscia.

Standardzie Modelowego Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych — nalezy

przez to rozumie¢ wytyczne dla modelowego Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan
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Klinicznych stanowigce Zatacznik nr 7 do Umowy;

9) Systemie teleinformatycznym — nalezy przez to rozumieé system, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 Ustawy;

10) Whniosku o dofinansowanie — nalezy przez to rozumieé¢ wniosek na realizacje
i dofinansowanie Projektu, ztozony przez Beneficjenta w konkursie ABM/2021/6, ktéry
stanowi Zatgcznik nr 3 do Umowy.

Pojecia pisane z wielkiej litery, a niezdefiniowane powyzej, majg znaczenie nadane

im w Regulaminie albo w dalszej tresci Umowy.

§2.
Przedmiot Umowy
Umowa okresla zasady udzielenia przez Agencje dofinansowania realizacji Projektu pn. ...............
oraz prawa i obowigzki Stron, zwigzane z realizacjg Projektu.
Szczegdtowe warunki realizacji Projektu okreslone zostaty we Wniosku o dofinansowanie, ktory
jako Zatacznik nr 3 do Umowy stanowi jej integralng czesc¢.

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

§3.

Prawa i obowigzki stron
Beneficjent zobowigzuje sie do realizacji Projektu z nalezytg starannoscig i wykorzystania

dofinansowania zgodnie z:

1) Umowg i jej zatacznikami, w szczegdlnosci z opisem zawartym we Whniosku
o dofinansowanie;

2) przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego, w tym przepisami dotyczacymi
konkurencji, zamowien publicznych i pomocy publicznej.

Beneficjent zobowigzuje sie w szczegdlnosci:

1) osiggnac zatozone cele Projektu okreslone we Wniosku o dofinansowanie;

2) do realizacji Projektu w oparciu o harmonogram okreslony we Wniosku o dofinansowanie;

3) do stosowania Standardu Modelowego Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych;

4) do kierowania oséb zatrudnionych u Beneficjenta do udziatu w dziataniach edukacyjnych
Agencji (min. 5 oséb zatrudnionych w okresie realizacji Projektu);

5) do ztozenia co najmniej 5 wnioskdw na realizacje i dofinansowanie projektow, ktorych
przedmiotem sg niekomercyjne badania kliniczne w naborach ogtoszonych
i przeprowadzanych przez Agencje w okresie realizacji Projektu;

6) do niezwtocznego i pisemnego informowania Agencji o problemach w realizacji Projektu;

7) udziela¢ Agencji oraz podmiotom upowaznionym przez Agencje wszelkich zgdanych
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informacji lub dokumentéw dotyczacych realizacji Projektu i wydatkowania
dofinansowania, a takze wynikdéw realizacji Projektu oraz ich wykorzystania, w trakcie
realizacji Projektu oraz w okresie 5 lat od dnia zatwierdzenia Raportu koricowego;

8) udziela¢ Agencji informacji o sytuacji finansowej, na zasadach okreslonych niniejszg Umowa
oraz w kazdym wypadku, jezeli Agencja uzna to za konieczne i niezbedne dla nalezytej
realizacji niniejszej Umowy;

9) pozyskac¢ uprzednig zgode Agencji na wprowadzenie zmian w Projekcie, zgodnie z § 14;

10) stosowac minimalne wymagania stuzace zapewnieniu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi

potrzebami, zgodnie z zakresem art. 6 Ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu dostepnosci

osobom ze szczegdlnymi potrzebami.

3. Agencja zobowigzuje sie udzieli¢ Beneficjentowi dofinansowanie w wysokosci okreslonej
w § 4 ust. 1 na realizacje Projektu w zakresie okreslonym we Wniosku o dofinansowanie.

4. Dofinansowanie Projektu jest przeznaczone na tworzenie i rozwdj Onkologicznego Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych w zakresie opisanym w § 2 ust. 2 i udzielane jest w wysokosci
wskazanej we Whniosku o dofinansowanie nie wyzszej niz 100% wydatkow kwalifikowalnych.
Beneficjent o$wiadcza, ze realizuje Projekt w ramach dziatalno$ci niegospodarczej/o$wiadcza,
ze prowadzi dziatalnos$¢ gospodarczg w zakresie objetym finansowaniem udzielanym przez
Agencje’.

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

6. Beneficjent spetniajacy okreslone kryteria wtgczenia do Polskiej Sieci Badarn Klinicznych
zobowigzuje sie do przystgpienia do PSBK zgodnie z postanowieniami porozumienia PSBK,
ktérego tres¢ w brzmieniu aktualnym na dzien podpisania Umowy stanowi Zatgcznik

nr 12 do Umowy.

§4.
Wysokosé finansowania
1. Na warunkach okreslonych niniejszg Umowg Agencja przyznaje dofinansowanie na realizacje
Projektu w kwocie ....... zt (stownie: ........... ).

2. Dofinansowanie bedzie przekazane na wskazany przez Beneficjenta rachunek bankowy

3. Beneficjent zobowigzany jest do zatozenia wyodrebnionego rachunku bankowego do obstugi

Projektu.

3. Niepotrzebne skreslic. Uwaga: w przypadku prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie objetym finansowaniem
udzielanym przez Agencje, Strona zobowigzuje sie, w przypadku oraz zakresie wymaganym przepisami o pomocy publicznej,
do zawarcia z Agencjg dodatkowej umowy regulujgcej warunki udzielanego finansowania.

4



Zatgcznik nr 3 do Regulaminu Konkursu

4. W przypadku, jesli Beneficjent prowadzi réwniez dziatalnos¢ gospodarczg, zobowigzany jest
zapewni¢ rozdzielenie kosztéw, finansowania i przychodéw zwigzanych z taka dziatalnoscig
i dofinansowaniem Projektu, w celu unikniecia subsydiowania skrosnego dziatalnosci
gospodarczej.

5. Strony zgodnie potwierdzajg, ze w przypadku Beneficjenta bedgcego przedsiebiorcg w zakresie
objetym finansowaniem udzielanym przez Agencje, zobowigzujg sie zawrze¢ odrebng umowe
regulujacg warunki wykorzystania finansowania udzielonego tym przedsiebiorcom w zakresie
wymaganym przepisami o pomocy publiczne;.

6. Strony zgodnie potwierdzajg, iz wydatki poniesione przez Beneficjenta wykraczajgce poza
catkowitg kwote dofinansowania, o ktérej mowa w ust. 1 sg ponoszone przez Beneficjenta

i s3 wydatkami niekwalifikowalnymi.

§5.
Monitorowanie i sprawozdawczos$¢
1. Beneficjent, sktada do Agencji, za pomocg Systemu teleinformatycznego lub w inny sposdb
okreslony przez Prezesa Agencji, dokumenty umozliwiajgce monitorowanie, sprawozdawczo$¢
oraz weryfikacje poprawnej realizacji Umowy (Raporty), w terminie 14 dni od dnia zakoriczenia
okresu sprawozdawczego okreslonego w Harmonogramie ptatnosci, a w przypadku Raportu

koncowego w terminie okreslonym w ust. 3. Raport sktada sie z nastepujacych czesci:

1) cze$¢ merytoryczna — obejmujgca opis postepu rzeczowego Projektu oraz raporty
statystyczne;

2) cze$¢ finansowa — obejmujgca wykaz wydatkdéw poniesionych w wyniku realizacji
Projektu.

2. Pierwszy Raport obejmuje okres 3 miesiecy od daty rozpoczecia realizacji Projektu, wskazanej
we Whniosku o dofinansowanie, a jesli Umowa zostanie zawarta po tej dacie, od daty podpisania
Umowy. Kolejne Raporty obejmowac bedga okres kolejnych 6 miesiecy.

3. Raport kocowy za ostatni okres sprawozdawczy wraz z rozliczeniem poniesionych wydatkow
w ramach Projektu Beneficjent przedktada w terminie 60 dni od daty zakonczenia realizacji
Projektu, o ktérym mowa w § 2 ust. 3 Umowy.

4. Do Raportéw Beneficjent jest obowigzany dotgczyé wskazane przez Agencje informacje
na potrzeby ewaluacji, w szczegélnosci, o ktérych mowa w § 12 ust. 2 Umowy.

5. Strony zgodnie potwierdzajg, ze akceptacja Raportu pozostaje bez wptywu na mozliwosc
wystgpienia odmiennych ustalen i wynikdw przeprowadzonych kontroli, o ktérych mowa w § 13.

6. Beneficjent zawiadomiony przez Agencje o btedach lub brakach w ztozonym Raporcie lub
zatacznikach, zobowigzany jest do ich usuniecia w terminie nie dtuzszym niz 14 dni, liczac od dnia
doreczenia zawiadomienia. W przypadku gdy zakres zgdanych wyjasnien lub uzupetnien jest
znaczny Agencja moze — na uzasadniony wniosek Beneficjenta — przedtuzy¢ termin okreslony

w zdaniu poprzednim. W takim przypadku, termin weryfikacji Raportu przez Agencje okreslony
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w § 6 ust. 7 ulega wznowieniu od dnia dostarczenia poprawionego lub uzupetnionego Raportu.
Agencja moze dokonywac w Raporcie uzupetnien lub poprawek o charakterze pisarskim lub
rachunkowym, bez koniecznosci ich akceptacji przez Beneficjenta. Agencja informuje
Beneficjenta o zakresie wprowadzonych poprawek i uzupetnien.

W przypadku przekroczenia dopuszczalnych pozioméw intensywnosci pomocy publicznej,
Beneficjent zwrdci Agencji czes¢ dofinansowania przewyzszajgcg dopuszczalne poziomy
intensywnosci pomocy publicznej wraz z odsetkami liczonymi jak dla zalegtosci podatkowych,
liczac od dnia otrzymania przez Beneficjenta dofinansowania do dnia dokonania zwrotu.

W przypadku, gdy dotychczasowa realizacja Projektu wskazuje na brak mozliwosci osiggniecia
zaktadanych wynikdéw i celdw Projektu, w szczegdlnosci na skutek wystgpienia Sity wyzszej lub
znacznej i niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw spoteczno-gospodarczych, przez
co realizacja Projektu stata sie niemozliwa lub z punktu widzenia interesu publicznego niecelowa,
Beneficjent zobowigzany jest do niezwtocznego poinformowania o tym fakcie Agencje,
dotaczajgc wniosek o zakonczenie realizacji Projektu.

W przypadku akceptacji przez Agencje wniosku, o ktérym mowa w ust. 8:

1) Beneficjent zobowigzany jest do niezwtocznego zwrotu na rachunek Agencji czesci
dofinansowania niewykorzystanej na realizacje Projektu w terminie 14 dni od dnia otrzymania
akceptacji wniosku, o ktérym mowa w ust. 8;

2) Beneficjent przedktada Agencji (w formie papierowej i elektronicznej) Raport korncowy
wraz z rozliczeniem wydatkéw poniesionych w ramach nierozliczonych zaliczek lub refundacji
(jesli dotyczy), w terminie 30 dni od dnia doreczenia Beneficjentowi o$wiadczenia Agencji
o0 akceptacji zaprzestania realizacji Projektu.

W przypadku powziecia przez Agencje wiedzy o okolicznosciach, o ktérych mowa
w ust. 8, Agencja zobowigze Beneficjenta — pod rygorem uznania Umowy za niewykonang
w catosci lub w czesci - do ztozenia wyjasnien w tym zakresie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia wezwania, ktére zostang wykorzystane celem wspdlnej oceny dalszej zasadnosci
realizacji Projektu. W przypadku, gdy w wyniku ztozonych przez Beneficjenta wyjasnien, w ocenie
Agencji dojdzie do potwierdzenia zaistnienia okolicznosci wskazanych w ust. 8, Agencja moze
wypowiedzie¢ Umowe. Postanowienia ust. 9 dotyczace zwrotu $rodkdw oraz Raportu
kornicowego stosuje sie odpowiednio.

W przypadku, o ktérym mowa w ust. 8, Beneficjent wraz z wnioskiem o ktérym mowa
w ust. 8, zobowigzane jest przedstawi¢ oswiadczenie, iz zrzeka sie wszelkich roszczen z tytutu

zakonczenia wykonywania Umowy.

§6.
Tryb, forma i warunki przekazywania dofinansowania

Dofinansowanie przekazywane jest w formie zaliczki albo refundaciji.
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Zaliczka lub refundacja wyptacana jest Beneficjentowi zgodnie z aktualnym Harmonogramem
ptatnosci.

Warunkiem otrzymania kolejnej zaliczki jest wykazanie poniesienia wydatkéw stanowigcych
co najmniej 60% wszystkich przekazanych wczesniej zaliczek.

W uzasadnionych przypadkach, na wniosek Beneficjenta, Agencja moze wyrazi¢ zgode
na wypfate kolejnej zaliczki bez koniecznosci spetnienia warunku, o ktérym mowa w ust. 3.
Warunkiem wyptaty refundacji jest wykazanie w Raporcie poniesienia wydatkow
kwalifikowalnych we wnioskowanej do wyptaty kwocie.

Nieusuniecie przez Beneficjenta btedéw lub brakéw, o ktérych mowa w § 5 ust. 6, moze
skutkowac odrzuceniem Raportu i wstrzymaniem wypfaty finansowania lub uznaniem Raportu
wytgcznie w kwocie wydatkéw witasciwie kwalifikowalnych.

Agencja weryfikuje Raport w zakresie jego zgodnosci z Umowg w terminie do 60 dni od dnia
otrzymania poprawnego i kompletnego Raportu. Wyptata zaliczki lub refundacji nie oznacza
zatwierdzenia poniesionych wydatkow. Agencja moze zleci¢ ekspertowi wewnetrznemu lub
zewnetrznemu ocene realizacji Projektu oraz dokumentacji przedstawionej przez Beneficjenta
do rozliczania Projektu, w celu uzyskania opinii eksperckiej. Agencja moze wezwac Beneficjenta
do przekazania dokumentéw merytorycznych oraz ksiegowych w celu ich weryfikacji. W takim
przypadku termin weryfikacji Raportu ulega wydtuzeniu o okres niezbedny do uzyskania ww.
dokumentdéw oraz opinii.

W przypadku zmiany w zakresie wnioskowanych zaliczek lub refundacji Beneficjent zobowigzany
jest do ztozenia skorygowanego Harmonogramu pfatnosci. W przypadku nieztozenia
skorygowanego Harmonogramu ptatnosci, wyptata srodkéw na dany rok nastepuje zgodnie
z dotychczasowym Harmonogramem ptatnosci. Nie wptywa to na zmiane zakresu rzeczowego
Projektu. Beneficjent zobowigzany jest pokry¢ z wiasnych $rodkdéw wydatki przewyzszajgce
kwote dofinansowania wyptacong zgodnie z dotychczasowym Harmonogramem ptatnosci.

W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Beneficjent zobowigzany jest niezwtocznie
przekaza¢ Agencji informacje o takiej zmianie w formie pisemnej, najpdzniej w dniu ztozenia
Raportu. Zmiana numeru rachunku bankowego nie wymaga zmiany Umowy.

W przypadku dokonania ptatnosci przez Agencje na rachunek bankowy o btednym numerze,
na skutek niedopetnienia przez Beneficjenta obowigzku, o ktérym mowa w ust. 9, koszty
zwigzane z ponownym dokonaniem przelewu oraz wszelkie konsekwencje dochodzenia srodkéw
stanowigcych bezpodstawne wzbogacenie podmiotu trzeciego, w tym konsekwencje ich utraty
przez Agencje obcigzajg w catosci Beneficjenta. Beneficjent odpowiada z bezpodstawnie
wzbogaconym podmiotem trzecim solidarnie i na zagdanie Agencji zobowigzany jest zwrécic jej
petng kwote $rodkow finansowych przelanych na btedny numer rachunku bankowego.

W momencie dokonania zwrotu wszelkich $rodkéw, Agencja oswiadcza, iz przekazuje
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Beneficjentowi tytut do regresowych roszczen finansowych wzgledem podmiotu bezpodstawnie
wzbogaconego.

Beneficjent nie jest uprawniony do sprzedazy aparatury naukowo-badawczej zakupionej lub
wytworzonej ze $rodkéw stanowigcych dofinansowanie przez okres 5 lat od zatwierdzenia
Raportu koncowego. Naruszenie powyzszego zobowigzania uprawnia¢ bedzie Agencje
do naliczenia Beneficjentowi kary umownej w wysokosci wartosci zbytej przez Beneficjenta
aparatury naukowo-badawczej (po cenach nabycia aparatury przez Beneficjenta). Za naruszenie
powyzszego zobowigzania nie bedzie uwazane nieodptatne przekazanie przez Beneficjenta
aparatury naukowo-badawczej za uprzednig pisemng zgoda Agencji podmiotowi leczniczemu
funkcjonujgcemu w ramach publicznego systemu opieki zdrowotnej.

Suma odsetek bankowych uzyskanych od kwoty dofinansowania przekazanego na realizacje
Projektu wykazywana jest przez Beneficjenta w Raportach i zwracana na rachunek bankowy
Agencji, w terminie wskazanym przez Agencje.

Niewykorzystana przez Beneficjenta cze$¢ dofinansowania, po zakonczeniu realizacji Projektu,
wraz z sumag niezwréconych odsetek, o ktorych mowa w ust. 12 podlega zwrotowi na rachunek
bankowy Agencji w terminie 30 dni od daty zakonczenia realizacji Projektu.

Beneficjent jest zobowigzany do posiadania oryginatow dokumentow potwierdzajgcych wydatki
poniesione na rzecz realizacji Projektu. Dokumenty powinny by¢ sporzgdzone i przechowywane
zgodnie z przepisami prawa. Oryginat dokumentu ksiegowego nalezy opisa¢, wskazujgc
nastepujace informacje:

1) nrUmowy;

N

kategorie wydatkow;

~ W

)

)

) numer zadania realizowanego w Projekcie;

) numer pozycji budzetowej, w ramach ktérej zostat poniesiony;
)

Ul

kwote wydatkow kwalifikowalnych i kwote podatku od towardw i ustug.

Beneficjent jest zobowigzany do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiegowej kosztéw
Projektu w sposéb przejrzysty i rzetelny, tak aby mozliwa byta identyfikacja poszczegdlnych
operacji zwigzanych z Projektem, z zastrzezeniem kosztow, do ktdérych zastosowano stawke
ryczattowa.

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 14 i 15,
w kazdym czasie i w kazdej fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu oraz w okresie 5 lat
od dnia zakoniczenia realizacji Projektu.

Wyptata dofinansowania, o ktérym mowa w § 4, jest uzalezniona od otrzymania przez Agencje
srodkow finansowych, o ktérych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 3 Ustawy.

Otrzymane S$rodki finansowe niewykorzystane w danym roku budzetowym mogg by¢

wykorzystane w kolejnym roku budzetowym realizacji Projektu bez koniecznos$ci zmiany Umowy.

§7.
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Wydatki kwalifikowalne

Wydatki ponoszone w zwigzku z realizacjg Projektu kwalifikujg sie do objecia dofinansowaniem

w przypadku tgcznego spetniania nastepujgcych warunkow:

1) sg niezbedne do zrealizowania celdw i wskaznikdw Projektu oraz zostaty poniesione
w zwigzku z realizacjg Projektu;

2) sgzgodne z Umowa i Wnioskiem o dofinansowanie;

3) sg zaksiegowane i udokumentowane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, w tym
w szczegolnosci ustawg z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (t.j. Dz. U. z 2021 r.,
poz. 217) oraz politykg rachunkowosci stosowang u Beneficjenta i z niniejszg Umowg;

4) zostaty faktycznie poniesione w znaczeniu kasowym w okresie realizacji Projektu
wskazanym w § 2 ust. 3, z wytgczeniem kosztéw posrednich;

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

6) zostaty poniesione zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci ustawg
z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz.U. z 2021 r. poz. 1129)
(dalej: ,ustawa PZP”) (jesli ma zastosowanie) oraz przepisami regulujgcymi udzielanie
pomocy publicznej (jezeli dotyczy).

Dowodem poniesienia wydatku jest wystawiona faktura lub inny dokument ksiegowy

o réwnowaznej wartosci dowodowej. Decydujgca w przypadku kwalifikacji wydatku pod

wzgledem termindw jest data faktycznego poniesienia wydatku. W toku rozliczania Projektu

Agencja moze wystapic¢ o przestanie wszystkich lub wybranych dokumentow zrédtowych w celu

potwierdzenia prawidtowosci poniesionego i przedstawionego do rozliczenia wydatku.

Wszystkie wydatki kwalifikowalne musza by¢é 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 towardw i ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym, jesli zgodnie

z odrebnymi przepisami, Beneficjentowi nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub odliczenia

oraz jesli podatek ten zostat naliczony w zwigzku z poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi.

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

wydatkow za niekwalifikowalne.

Do wydatkow kwalifikowalnych zalicza sie wydatki poniesione na wypetnienie obowigzkow

informacyjnych, o ktérych mowa w § 9.

§8.
Konkurencyjnos$¢ wydatkow
Beneficjent jest zobowigzany dokonywaé wydatkéw zwigzanych z Projektem w sposdb celowy
i oszczedny, z zachowaniem zasad:

1) uzyskiwania najlepszych efektéw z danych naktadéw;
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2) optymalnego doboru metod i Srodkéw stuzgcych osiggnieciu zatozonych celéw;

3) jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow, co Beneficjent jest
zobowigzany nalezycie udokumentowag;

Beneficjent udziela zamowien w nastepujgcy sposob:

1) zgodnie z ustawg PZP — o ile jest zobowigzany do stosowania ustawy PZP;

2) dla zamoéwien ponizej progéw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy PZP oraz dla
innych zamowien w stosunku do ktérych wyfaczone jest stosowanie ustawy PZP, jak
i w przypadku, gdy Beneficjent nie jest zobowigzany do stosowania ustawy PZP — stosujg
regulacje wewnetrzne, o ile zapewniajg one co najmniej spetnienie warunkéw okreslonych
Regulaminem i Umowa. W przypadku braku regulacji wewnetrznych lub w przypadku, gdy
regulacje wewnetrzne nie przewidujg stosowania konkurencyjnych trybdéw wyboru
wykonawecy lub nie zapewniajg co najmniej spetnienia warunkdw okreslonych Regulaminem
i Umowag, dla zamdwien o wartosci rownej lub wiekszej niz 20 tys. zt netto Beneficjent
zobowigzany jest do przeprowadzenia rozeznania rynku.

Beneficjent, w ramach procedury rozeznania rynku, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, jest

zobowigzany w szczegdlnosci do:

1) upubliczniania opisu przedmiotu zamdwienia wraz z zapytaniem o cene co najmniej
na stronie internetowej Beneficjenta (ogtoszenie musi by¢ dostepne na stronie
internetowej przez minimum 7 dni);

2) kierowania zapytania o cene wraz z opisem przedmiotu zamdwienia do potencjalnych
wykonawcdéw (wykonawcy na ztozenie oferty powinni mie¢ minimum 7 dni);

3) pozyskania co najmniej 3 ofert odpowiadajgcych opisowi przedmiotu planowanego
do udzielenia zamdwienia od podmiotéow dziatajgcych na danym rynku, chyba
ze na podstawie  obowigzujgcych  przepisdw prawa innych, niz ustawy PZP,
przeprowadzenie danego zamdwienia wymaga zastosowania okreslonych przepisow,

4)  w przypadku, gdy na rynku nie istnieje trzech potencjalnych wykonawcéow Beneficjent jest
zobowigzany do przedstawienia uzasadnienia ze wskazaniem na obiektywne przestanki
potwierdzajgce ten fakt,

5) dopuszcza sie rowniez pozyskanie ofert w formie cennikdéw ze stron internetowych
potencjalnych wykonawcéw. Beneficjent zobowigzany jest do pozyskania minimum
3 cennikow.

Beneficjent ustala warto$¢ zamowienia z nalezytg starannoscig, biorgc pod uwage faczne

spetnienie nastepujacych kryteridw:

1) ustugiidostawy sg tozsame rodzajowo lub funkcjonalnie;

2) mozliwe jest udzielenie zamdwienia publicznego w tym samym czasie;

3) mozliwe jest wykonanie zamdwienia publicznego przez jednego wykonawce.
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Agencja jest uprawniona do wystepowania do Beneficjenta o udostepnianie informacji
potwierdzajgcych zgodnos¢ realizacji Projektu z zasadami udzielania zamowien.

Beneficjent moze zawrzeé¢ umowe z wykonawcg zamowienia, bedgcym podmiotem powigzanym
w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1126/2008 z dnia 3 listopada 2008 r.
przyjmujgcego okreslone miedzynarodowe standardy rachunkowosci zgodnie
z rozporzgdzeniem (WE) nr 1606/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady po uzyskaniu zgody
Agencji i pod warunkiem, ze zawarcie umowy z podmiotem powigzanym jest uzasadnione
wzgledami celowosciowymi lub ekonomicznymi.

Wydatki dokonane z naruszeniem przepisow prawa lub zasad wskazanych w niniejszym

paragrafie Agencja uzna za wydatki niekwalifikowalne.

§9.

Informacja i promocja
Beneficjent jest zobowigzany do informowania opinii publicznej przez caty okres realizacji
Projektu oraz przez okres 5 lat od dnia zakonczenia Projektu o fakcie otrzymania dofinansowania
na realizacje Projektu ze srodkow budzetu panstwa od Agencji Badan Medycznych.
Beneficjent zobowigzany jest do podejmowania dziatart informacyjnych dotyczacych Projektu
zgodnie z przepisem art. 35a. ust. 1 Ustawy o finansach publicznych i przepisami rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 7 maja 2021 r. w sprawie okreslenia dziatan informacyjnych
podejmowanych przez podmioty realizujgce zadania finansowane lub dofinansowane z budzetu
panstwa lub z panstwowych funduszy celowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 953).
Beneficjent przy podejmowaniu dziatan informacyjnych uzywa wzoréw tablic
informacyjnych/plakatéw informacyjnych, okreslonych w zatgczniku do rozporzadzenia,
o ktérym mowa w ust. 2.
W przypadku niewykonania przez Beneficjenta obowigzku okreslonego art. 35a. ust. 1 Ustawy
o finansach publicznych albo wykonania go niezgodnie z rozporzgdzeniem, o ktérym mowa
w ust. 2, Agencja moze naliczy¢ Beneficjentowi kare umowng w wysokosci 1% kwoty
dofinansowania, o ktérym mowa w § 4 ust. 1 Umowy za kazdy miesigc niewywigzywania sie
z tego obowigzku.
Na kazdym etapie realizacji Projektu, Agencja moze dokonaé kontroli wypetniania przez
Beneficjenta obowigzkéow informacyjnych. W przypadku, gdy realizacja obowigzkdw
informacyjnych bedzie odbiega¢ od standardéw okresSlonych w Umowie lub tez zostanie
catkowicie zaniechana, Beneficjent moze zosta¢ wezwany do podjecia stosownych dziatan

naprawczych.

§10.
Prawa wiasnosci intelektualnej

Rezultaty bedgce przedmiotem praw wtasnosci przemystowej oraz rezultaty niepodlegajgce
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takiej ochronie, powstate w ramach Projektu, stanowig wtasnos¢ Beneficjenta.
Do majatkowych praw autorskich powstatych w wyniku realizacji Projektu stosuje sie przepisy
ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (Dz. U. z 2019 r., poz.

1231, z pdin. zm.).

§11.

Ochrona informacji poufnych oraz danych osobowych
Informacje poufne obejmujg wszelkie informacje zwigzane z dziatalnoscig Beneficjenta,
nieudostepnione przez Beneficjenta do wiadomosci publicznej, posiadajgce  wartosc
gospodarczg lub ktorych ujawnienie osobom trzecim moze narazi¢ Beneficjenta na szkode oraz
co do ktérych Beneficjent podjat niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci, zawarte
w dowolnej formie, oznaczone jako poufne, ujawnione Agencji w trakcie realizacji Projektu
(,,Informacje poufne”).
W okresie obowigzywania Umowy oraz w okresie 5 lat od dnia zakonczenia realizacji Projektu,
Agencja dotozy nalezytej starannosci w celu zapewnienia odpowiednich $rodkow
zabezpieczajgcych ochrone Informacji poufnych przed dostepem osdb nieuprawnionych oraz
zapewni, ze dostep do Informacji poufnych bedg mieli wytgcznie pracownicy Agencji, osoby
za posrednictwem ktorych Agencja realizuje swoje zadania.
Agencja oraz osoby majgce dostep do Informacji poufnych, uprawnieni sg wykorzystywaé
Informacje poufne wytgcznie w zakresie koniecznym dla prawidtowej realizacji Umowy.
Beneficjent zobowigzuje sie poinformowac w imieniu Agencji osoby fizyczne reprezentujace
Beneficjenta oraz osoby fizyczne przez niego wskazane jako osoby do kontaktu i inne osoby
odpowiedzialne za realizacje Umowy o tresci klauzuli informacyjnej stanowigcej Zatgcznik nr 6

do Umowy.

§12.
Nadzdr nad realizacjg Projektu

Nadzoér Agencji nad realizacjg Projektu obejmuje:

1) ocene Raportdw z realizacji Projektu;

2) kontrole bezposrednig u Beneficjenta lub innego podmiotu wykonujgcego Projekt;

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

Ze wzgledu na obowigzek ewaluacji okreslony w art. 23 Ustawy, Agencja lub upowazniony

podmiot bedzie zwracac sie do Beneficjenta o wspdtprace w procesie ewaluacji, w szczegdlnosci

o udziat w ankietach, wywiadach oraz udostepnianie informacji lub tez podjecie okreslonych

dziatan we wspotpracy z Agencjg na potrzeby ewaluacji. Beneficjent nie moze odmodwic

udostepnienia informacji niezbednych do realizacji tego obowigzku.
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Strony zgodnie potwierdzajg, ze Beneficjentowi, nie przystugujg zadne roszczenia w zwigzku

z realizacja przez Agencje uprawnien, o ktérych mowa w niniejszym paragrafie.

§ 13.
Kontrola

Beneficjent jest zobowigzany poddac sie kontroli, prowadzonej przez Agencje lub inne podmioty

do tego uprawnione, w zakresie realizowanej Umowy, w kazdym momencie realizacji Projektu

oraz przez okres 5 lat od dnia zakonczenia realizacji Projektu.

Kontrole majg charakter planowy albo dorazny.

Beneficjent powiadamiany jest o kontroli planowej na pismie, nie pdZniej niz 5 dni przed

terminem jej rozpoczecia. Termin rozpoczecia kontroli moze ulec zmianie na uzasadniony

wniosek Beneficjenta. Agencja moze nie wyrazi¢ zgody na zmiane terminu rozpoczecia kontroli
bez podania przyczyny.

W przypadku powziecia przez Agencje informacji o podejrzeniu wystgpienia nieprawidtowosci

albo naduzy¢ w realizacji Projektu lub w przypadku koniecznosci pilnego zbadania zaistniatych

faktéw lub zdarzen, Agencja lub inny upowazniony podmiot moze przeprowadzi¢ kontrole

dorazng bez powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 3

W ramach kontroli Projektu Beneficjent jest obowigzany na swoj koszt:

1) poinformowac kontrolujgcych o miejscach (terenach, pomieszczeniach), w ktorych
realizowany jest Projekt i przechowywana jest dokumentacja Projektu oraz zapewnié
kontrolujgcym dostep do tych miejsc, w szczegdlnosci umozliwi¢ dokonanie ogledzin
Srodkow trwatych zakupionych, amortyzowanych lub wytworzonych w ramach realizacji
Projektu;

2) zapewni¢ obecnos$¢ kompetentnych oséb, ktére w trakcie kontroli udzielg informacji
na temat realizacji i finansowania Projektu oraz umozliwi¢ kontrolujgcym zebranie od tych
0so6b wyjasnien lub oswiadczen;

3) udostepnic¢ kontrolujgcym wszystkie dokumenty oraz inne nosniki informacji w tym dostepy
do systemoéw elektronicznych zwigzane z realizacjg Projektu, w tym Informacje poufne
—w oryginale lub jako kopie poswiadczone za zgodnos$¢ oryginatem, tj. m.in.:

a) kompletng dokumentacje merytoryczng zwigzang z realizacjg Projektu,

b) kompletng dokumentacje finansowg Projektu (z zastrzezeniem kosztéow ogdlnych
rozliczanych ryczattem — jedli dotyczy),

c) dokumentacje potwierdzajgcg osiggniecie zatozonych parametrow wdrozenia lub
upowszechnienie wynikdw Projektu,

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

za zgodnos¢ z oryginatem.
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Niewykonanie ktoregokolwiek z obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 5, traktowane jest jak
utrudnienie lub uniemozliwienie przeprowadzenia kontroli.

Agencja lub podmiot przez nig upowazniony sg uprawnione w trakcie kontroli do utrwalenia
przebiegu czynnosci kontrolnych, poprzez wykonanie fotografii, filmu lub rejestracje dzwieku
—w zakresie zgodnym z przedmiotem kontroli. Dane w postaci elektronicznej muszg by¢
zabezpieczone przed nieuprawnionym wgladem przez osoby trzecie. Jezeli okaze sie
to konieczne dla zabezpieczenia prawidtowego biegu czynnosci kontrolnych Beneficjent jest
zobowigzany zapewni¢ zgode o0sOb biorgcych udziat w czynnosciach  kontrolnych
na zarejestrowanie ich wizerunku i mowy — gtosu.

Informacje poufne przekazywane kontrolujgcym powinny by¢ odpowiednio oznaczone.
Ustalenia z kontroli w tym zalecenia pokontrolne dokumentowane sg w protokotach z kontroli
merytorycznej lub finansowej, ktore niezwtocznie po ich zatwierdzeniu przez Agencje
przekazywane sg Beneficjentowi.

Beneficjent, ktéry nie zgadza sie z ustaleniami kontroli ma prawo odméwié¢ podpisania protokotu
oraz moze zgtosi¢ pisemne zastrzezenia co do jego tresci w terminie 7 dni od dnia otrzymania
protokotu. Moze tez dotgczy¢ do zastrzezern dodatkowe informacje i dowody zwigzane
z realizacjg Projektu. Nieprzekazanie zastrzezern do protokotu w terminie uznawane jest
za akceptacje zawartych w nim ustalen. Szczegdtowe wytyczne w tym zakresie bedzie wskazywat
protokdt kontroli. Ztozenie zastrzezen lub odmowa podpisania protokotu nie wstrzymuje
obowigzku realizacji zalecen.

W razie braku zastrzezen do tresci protokotu, Beneficjent podpisuje egzemplarz tego dokumentu
i przekazuje go do Agencji w terminie 5 dni od dnia jego otrzymania.

Terminy, o ktérych mowa w ust. 10 i 11, moga ulec wydtuzeniu na uzasadniony wniosek
Beneficjenta. Agencja moze nie wyrazi¢ zgody na wydtuzenie terminu bez podania przyczyny.
Na podstawie protokotdéw, zgromadzonych dowoddw oraz po rozpatrzeniu ewentualnych
zastrzezen Beneficjenta Agencja sporzadza wnioski z kontroli zawierajgce ewentualne zalecenia
pokontrolne, ktére Beneficjent jest zobowigzany wykonaé¢ we wskazanym we wnioskach
terminie.

Beneficjent w wyznaczonym terminie informuje Agencje o sposobie wykonania zalecen
pokontrolnych lub rekomendacji.

Na podstawie wynikow kontroli Agencja ma prawo wstrzymaé dofinansowanie do czasu
usuniecia przez Beneficjenta stwierdzonych nieprawidtowosci. W przypadku stwierdzenia
wydatkow niekwalifikowalnych, Beneficjent jest zobowigzany do zwrotu $rodkéw na pisemne
wezwanie Agencji.

Beneficjent jest zobowigzany do przechowywania, w sposéb gwarantujgcy nalezyte
bezpieczeristwo, wszelkich danych zwigzanych z realizacjg Projektu, w szczegdlnosci
dokumentacji zwigzanej z zarzgdzaniem finansowym, technicznym lub procedurami zawierania

umow z wykonawcami, przez okres co najmniej 5 lat od dnia zatwierdzenia Raportu korcowego.
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17. W uzasadnionych przypadkach okres, o ktérym mowa w ust. 16, moze zosta¢ wydtuzony
na podstawie pisemnego wniosku Agencji przekazanego do Beneficjenta na 30 dni przed

uptywem ostatniego dnia okresu o ktérym mowa w ust. 16.

§ 14.
Zmiany Umowy i zmiany w Projekcie

1. Strony mogg dokonaé¢ zmiany Umowy wytgcznie zgodnymi oswiadczeniami woli w formie
pisemnej lub formie elektronicznej z kwalifikowanym podpisem elektronicznym pod rygorem
niewaznosci, a dokonywanie zmian w Projekcie bez uprzedniej zgody Agencji wyrazonej w formie
pisemnej lub formie elektronicznej z kwalifikowanym podpisem elektronicznym, pod rygorem
niewaznosci jest niedopuszczalne i jest traktowane jako nienalezyte wykonanie Umowy,
z zastrzezeniem § 6 ust. 9, § 17 ust. 5 6 oraz postanowien niniejszego paragrafu.

2. Zmiana termindw realizacji poszczegdlnych zadan lub etapdw harmonogramu wykonania
Projektu nie wiecej niz o 3 miesigce, przy niezmienionym terminie zakoriczenia 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 byfa uzasadniona potrzebg zachowania wyzszego poziomu jakosci realizacji Projektu lub
inng okolicznoscig, ktorej wystgpienie skutkowatoby istotnym negatywnym wptywem na Projekt
— pod rygorem uznania dokonanych w wyniku zmian wydatkéw za niekwalifikowane.

3. Zmiana:

1) Harmonogramu pfatnosci, o ile zmiana ta pozostaje bez wptywu na termin zakonczenia
realizacji Projektu;

2)  Whniosku o dofinansowanie — jezeli zakres zmian nie wptywa na zmiane postanowien
Umowy

—nie wymaga zmiany Umowy w formie aneksu, lecz wymaga wyrazenia zgody przez Agencje.

4. W przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian w Projekcie, ktére wymagajg formy aneksu lub
zgody Agencji, Beneficjent zobowigzany jest do przedtozenia Agencji wniosku o zaakceptowanie
zmian wraz z przedstawieniem zakresu zmian i ich uzasadnieniem oraz projektem aneksu — jesli
dotyczy, nie pdzniej niz 14 dni od dnia zaistnienia przyczyny uzasadniajgcej dokonanie zmiany.

5. Agencja moze zgdac od Beneficjenta dodatkowych wyjasnien i uzupetnien do wniosku o zmiane
w realizacji Projektu. Beneficjent zobowigzany jest do realizacji zagdania w terminie 14 dni
od otrzymania wezwania Agencji. W przypadku, gdy zakres zagdanych wyjasnien lub uzupetnien
jest znaczny, Agencja moze — na uzasadniony wniosek Beneficjenta — przedtuzyé termin
okreslony w zdaniu poprzednim.

6. W przypadku przedsiebiorcéw, przesuniecia kosztow nie mogg skutkowaé zwiekszeniem kwoty
pomocy publicznej lub pomocy de minimis udzielonej danemu przedsiebiorcy.

7. Zmiana Zatgcznika nr 6 — Klauzula informacyjna, Zatacznika nr 8 — Wzér Raportu, nastepuje

w drodze jednostronnego powiadomienia Beneficjenta przez Agencje.
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Wszelkie zmiany w tresci merytorycznej Wniosku o dofinansowanie, w stosunku do wers;ji
podlegajgcej procesowi recenzji w ramach konkursu, wymagajg akceptacji Agenciji.

O zmianie Zatacznika nr 12 — Porozumienie o wspotpracy - Polska Sie¢ Badan Klinicznych, przed
przystgpieniem Beneficjenta do PSBK, Agencja jednostronnie powiadamia Beneficjenta.
Po przystapieniu Beneficjenta do PSBK, zmiany tresci porozumienia o wspotpracy w ramach PSBK

dokonywane sg w trybie i na zasadach w nim przyjetych.

§ 15.
Rozwigzanie Umowy

Agencja moze wstrzymac dofinansowanie Projektu z zachowaniem miesiecznego okresu

wypowiedzenia w sytuacji wydatkowania przez Beneficjenta sSrodkéw finansowych niezgodnie

z postanowieniami Umowy lub nieosiggniecia wynikéw zaplanowanych na danym etapie

realizacji Projektu do czasu wyjasnienia nieprawidtowosci oraz przerwac finansowanie Projektu

w przypadku nieterminowego lub nienalezytego wykonywania postanowien Umowy przez

Beneficjenta. Niniejsze postanowienie nie ogranicza pozostatych kompetencji Agencji

wskazanych w art. 22 Ustawy.

Umowa moze zosta¢ rozwigzana przez Beneficjenta, z zachowaniem miesiecznego okresu

wypowiedzenia. Wypowiedzenie musi by¢ ztozone w formie pisemnej i by¢ uzasadnione

co najmniej jedng z nastepujacych przyczyn:

1) likwidacjg Beneficjenta,

2) inng wazng, niezalezng od Beneficjenta przyczyna.

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

jezeli:

1) realizacja Projektu, bez pisemnego uprzedzenia Agencji i wskazania uzasadnionych przyczyn
opdzZnienia, nie zostata rozpoczeta w pierwszym okresie sprawozdawczym;

2) zaprzestano realizacji Projektu badz Projekt realizowany jest w sposdb sprzeczny z Umowa
lub z naruszeniem prawa;

3) w celu uzyskania dofinansowania przedstawiono niezgodne ze stanem faktycznym
o$wiadczenia lub dokumenty albo po uprzednim wezwaniu nie uzupetniono o$wiadczen lub
dokumentdéw lub na etapie realizacji Umowy Beneficjent zatait przed Agencje wystgpienie
przestanek o ktérych mowa w § 5 ust. 8 lub nie ztozyt o$wiadczenia o ich wystgpieniu
w terminie i na zasadach ustalonych w Umowie;

4) ujawnione zostaty nieprawidtowosci albo naduzycia finansowe w zwigzku z realizacjg
Projektu i nie usunieto ich przyczyn lub skutkdw we wskazanym terminie;

5) zakupu towardw, ustug lub robot budowlanych dokonano w sposéb sprzeczny
z postanowieniami Umowy;

6) wydatki zwigzane z realizacjg Projektu poniesiono z naruszeniem przepiséw Ustawy

o finansach publicznych lub ustawy PZP w przypadkach, gdy stosowanie tych przepisow jest
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obowigzkowe;

Beneficjent nie przedtozyt Agencji Raportow, nie dotrzymat termindw ztozenia Raportow
lub nie dostarczyt dodatkowych, wymaganych przez Agencje informacji;

odmdéwiono poddania sie kontroli lub utrudnia sie jej przeprowadzenie, nie wykonano
zalecen pokontrolnych w terminie wskazanym w protokole z kontroli lub nie przedstawiono
uzasadnienia zawierajgcego przyczyny ich niewykonania w tym terminie wraz z propozycjg
nowego terminu wykonania zalecen pokontrolnych;

nie zrealizowano zakresu rzeczowego Projektu w catosci lub w czesci;

dokonano zmian zakresu rzeczowego Projektu lub modyfikacji prowadzacych do zmiany
celu Projektu bez zgody Agencji, w przypadku gdy zgoda byta wymagana;

Beneficjent dokonat zmiany zmian w Umowie lub Projekcie w sposéb sprzeczny z zasadami
okreslonymiw § 14;

Beneficjent zaprzestat prowadzenia dziatalnosci, wszczete zostato wobec niego
postepowanie likwidacyjne, restrukturyzacyjne, upadtosciowe lub pozostaje pod zarzagdem
komisarycznym, co ma lub moze mieé¢ negatywny wptyw na realizacje Projektu lub
osiggniecie celdow Projektu;

Beneficjent wykorzystat dofinansowanie niezgodnie z przeznaczeniem, z naruszeniem
postanowien Umowy, pobrat dofinansowanie nienaleznie lub w nadmiernej wysokosci;
Beneficjent dokonat w swoim statusie zmian prawno-organizacyjnych zagrazajacych
realizacji Umowy lub mogacych mieé¢ negatywny wptyw na realizacje Projektu lub
osiggniecie celéw Projektu;

Beneficjent nie dokonuje promocji Projektu w sposéb okreslony w Umowie;

Beneficjent nie zawart umowy o ktorej mowa w § 4 ust. 5.

Beneficjent wystgpit z Polskiej Sieci Badan Klinicznych — wypowiedziat Porozumienie

w sprawie utworzenia PSBK lub nie realizuje jego postanowien.

4. Ponadto Agencja jest uprawniona do wstrzymania finansowania lub rozwigzania Umowy

ze skutkiem natychmiastowym w przypadku, w ktérym w trakcie realizacji Projektu ujawniona

zostanie jedna z nastepujgcych okolicznosci:

1)

2)

na Beneficjencie cigzy obowigzek zwrotu pomocy wynikajgcy z decyzji Komisji Europejskiej,
uznajgcej pomoc za niezgodng z prawem oraz wspolnym rynkiem;

na Beneficjencie cigzy obowigzek zwrotu sSrodkdw przeznaczonych na realizacje programoéw
finansowanych z udziatem $rodkéw europejskich, Beneficjent nie dokonat zwrotu tych
Srodkow?;

wobec Beneficjenta zostato wszczete postepowanie na podstawie przepisdw ustawy z dnia
28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotow zbiorowych za czyny zabronione

pod grozbg kary (Dz. U. z 2020 r. poz. 358) w sprawie mogacej mie¢ wptyw na realizacje

4. Nie dot. przypadku, w ktérym Beneficjentowi udzielono ulgi w sptacie naleznosci.
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Projektu;

4)  wstosunku do osdb zarzadzajgcych w strukturze Beneficjenta wydane zostato prawomocne
orzeczenie stwierdzajgce popetnienie przestepstwa umysinego badZ przestepstwa
skarbowego lub zostato wszczete postepowanie upadtosciowe na podstawie ustawy z dnia
28 lutego 2003 r. Prawo upadtosciowe (Dz. U. z 2020 r. poz. 1228);

5) Beneficjent utracit ptynnosc finansowa na okres dtuzszy niz 30 dni lub zdolnos$¢ operacyjng
do funkcjonowania i realizowania swoich obowigzkdéw wynikajgcych z  Whniosku
o dofinansowanie, co ma lub moze mie¢ negatywny wptyw na realizacje Projektu lub
osiggniecie celdow Projektu;

6) rozliczono wydatki Projektu z innych Zrédet publicznych (tzw. podwdjne finasowanie);

7) wobec Beneficjenta zostato wszczete postepowanie o naruszenie dyscypliny finansow
publicznych na podstawie ustawy z dnia z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialnosci

za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 289).

§ 16.

Zwrot dofinansowania
Agencja jest uprawniona do wezwania Beneficjenta do zwrotu catosci wydatkéw uznanych
za niekwalifikowane w wyniku przeprowadzonej kontroli, o ktorej mowa w § 13. Beneficjent
dokonuje zwrotu dofinansowania na zasadach okreslonych w ust. 5.
Z zastrzezeniem ponizszych postanowien, w przypadku rozwigzania Umowy na podstawie
§ 15 ust. 2-4, Agencja moze wezwacé Beneficjenta do zwrotu catosci, a w uzasadnionych
przypadkach czesci przekazanego dofinansowania. Beneficjent dokonuje zwrotu dofinansowania
na zasadach okreslonych w ust. 5.
W przypadku, gdy niepowodzenie realizacji Projektu zwigzane byto z wystgpieniem Sity wyzszej
lub znacznej i niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw spoteczno-gospodarczych
i przeprowadzona analiza wykaze, ze niepowodzenie realizacji Projektu nie nastgpito na skutek
nieuprawnionego dziatania lub zaniechania Beneficjenta, w zakresie wskazanym przez Agencje
nie bedzie on zobowigzany do zwrotu dofinansowania. W takim wypadku zwrotowi na zasadach
opisanych w niniejszym paragrafie podlega¢ bedg wytgcznie kwoty niewydatkowane do dnia
rozwigzania Umowy. Stwierdzenie okolicznosci w zakresie wystgpienia Sity wyzszej lub znacznej
i niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw spoteczno-gospodarczych nalezy do wytgcznej
kompetencji Agencji.
W przypadku rozwigzania Umowy na podstawie § 5 ust. 8 Agencja moze odstgpi¢ od zgdania
zwrotu wydatkowanych juz Srodkéw. Warunkiem skorzystania z tego uprawnienia jest
przedstawienie przez Beneficjenta dokumentéw potwierdzajgcych prawidtowe i uzasadnione
wydatkowanie srodkow wtasciwych dla etapu realizacji Projektu.
Zwrot nastepuje w terminie 14 dni od dnia doreczenia wezwania, wraz z odsetkami w wysokosci

okreslonej jak dla zalegtosci podatkowych, liczconymi od dnia przekazania srodkéw na rachunek
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bankowy Beneficjent do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi
od dofinansowania przekazanego w formie zaliczki lub refundacji kosztow. Ponadto Beneficjent
zobowigzuje sie do pokrycia udokumentowanych kosztow podejmowanych wobec nich dziatan
windykacyjnych. Zwrot powinien by¢ dokonywany na rachunek bankowy Agencji,
ze wskazaniem:

1) numeru Umowy;

2) informacji o kwocie gtéwnej i kwocie odsetek;

3)  roku, w ktorym zostaty przekazane srodki, ktérych dotyczy zwrot.

6. Beneficjent jest odpowiedzialny wobec Agencji za prawidtowe wykonanie Umowy.

7. Strony zgodnie potwierdzajg, Ze pierwsza zaliczka dofinansowania, o ktérej mowa
w § 6 ust. 2 zostanie wyptacona nie wczesniej niz po ustanowieniu przez Beneficjenta na okres
realizacji Projektu oraz na okres 5 lat od dnia jego zakonczenia, zabezpieczenia nalezytego
wykonania zobowigzan wynikajacych z Umowy w formie:

1) oswiadczenia Beneficjenta o poddaniu sie egzekucji w stosunku do Agencji w trybie art. 777
§ 1 pkt 5 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego, na podstawie
ktorego wyzej wskazany podmiot podda sie egzekucji do maksymalnej kwoty ... zt

> a Agencja bedzie uprawniona do wystgpienia z wnioskiem o nadanie

(stownie: ........... )
o$wiadczeniu klauzuli wykonalno$ci w terminie do dnia .......5. Zabezpieczenie zostanie
ustanowione w formie aktu notarialnego, wedtug wzoru zasadniczo zgodnego
z Zatgcznikiem nr 10 do Umowy albo

2) weksla in blanco opatrzonego klauzulg ,nie na zlecenie” z podpisem notarialnie
poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa, wedtug wzoru zasadniczo zgodnego
z Zatagcznikiem nr 11 do Umowy.

8. Beneficjent zobowigzane jest do ztozenia w Agencji prawidtowo wystawionego zabezpieczenia,
o ktérym mowa w ust. 7, w terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy.

9. Agencja zastrzega sobie mozliwo$¢ dochodzenia praw z danej formy zabezpieczenia do kwoty
odpowiadajgcej kwocie dofinansowania podlegajgcej zwrotowi, powiekszonej o przystugujace
Agencji odsetki oraz koszty windykacji poniesione przez Agencje.

10. Brak zaptaty kwoty dofinansowania podlegajgcej zwrotowi wedle postanowiern Umowy stanowi
samoistng przestanke mozliwosci skorzystania przez Agencje z zabezpieczenia.

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

formy zabezpieczenia.

§17.
Komunikacja Stron
1. Strony przewidujg nastepujgce formy biezgcej komunikacji w ramach wykonywania Umowy:

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

5. Kwota dofinansowania powiekszona o 10% tytutem odsetek i kosztow windykacji.
6. Data wpisywana wraz z podpisaniem Umowy — okres realizacji Projektu i 5 lat od dnia jego zakoriczenia.
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Oswiadczenia, zawiadomienia i informacje beda uznawane za dostarczone odpowiednio
z momentem: potwierdzenia doreczenia Systemem teleinformatycznym, odebrania listu
poleconego, dokonania autoryzacji poprzez e-PUAP, uzyskania potwierdzenia otrzymania przez
odbiorce korespondencji poczta elektroniczna.

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

Wszelka korespondencja zwigzana z realizacjag Umowy powinna by¢ opatrzona numerem
Umowy.

Adresy do doreczen 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: .............

Adres skrytki e-PUAP Beneficjenta: ........

Adres poczty elektronicznej Beneficjenta: ...........

Dane osoby upowaznionej ze strony Beneficjenta do biezgcych kontaktéw w ramach realizacji

Umowy:

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

W przypadku wprowadzenia w Agencji systemu teleinformatycznego stuzacego komunikacji
z Beneficjentem, Beneficjent zobowigzany jest przystagpi¢ do korzystania z systemu
we wskazanym przez Agencje terminie.

O wprowadzeniu nowego systemu teleinformatycznego oraz koniecznosci przystgpienia
do korzystania z systemu przez Beneficjenta, Agencja poinformuje go w formie jednostronnego

oswiadczenia.

§18.
Postanowienia koficowe
Zmiana Umowy wymaga pod rygorem niewaznosci formy pisemnej lub formy elektroniczne;.
Za forme réwnorzedng pisemnej Strony uznajg forme podpisu biometrycznego.
Spory bedg rozstrzygane przez sgd powszechny, wiasciwy miejscowo dla siedziby Agencji.

Prawa i obowigzki oraz wierzytelnosci Beneficjenta wynikajgce z Umowy nie mogg byc
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przenoszone na rzecz 0sob trzecich bez uprzedniej zgody Agencji wyrazonej na pismie pod
rygorem niewaznosci.

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

5. Dokumenty przedstawiane Agencji, niesporzgdzone w jezyku polskim, muszg by¢ przedstawiane
kazdorazowo na zadanie Agencji wraz z uwierzytelnionym ttumaczeniem na jezyk polski.

6. W sprawach nieuregulowanych Umowa zastosowanie majg przepisy Ustawy, Kodeksu cywilnego
i inne przepisy prawa powszechnie obowigzujgcego.

7. Umowa wchodzi w zycie w dniu jej podpisania przez ostatnig ze Stron.

8. Nastepujgce zatgczniki stanowig integralng czes¢ Umowy:
1) Zatacznik nr 1 — Dokument potwierdzajgcy umocowanie przedstawiciela Agencji Badan

Medycznych do dziatania w jej imieniu i na jej rzecz;

2) Zatacznik nr 2 — Dokument potwierdzajgcy umocowanie przedstawiciela Beneficjenta

do dziatania w jego imieniu i na jego rzecz;

3) Zatgcznik nr 3 — Wniosek o dofinansowanie;

4)  Zatgcznik nr 4 — Harmonogram ptatnosci;

5) Zatacznik nr 5 — Regulamin konkursu aktualny na dzien zamkniecia naboru wnioskow;
6) Zatgcznik nr 6 —Klauzula informacyjna;

7)  Zatgcznik nr 7 — Standard Modelowego Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan

Klinicznych;

8) Zatacznik nr 8 — Wzér Raportu;

9) Zatgcznik nr 9 — Oswiadczenie o kwalifikowalnosci podatku od towardw i ustug ztozone
z Wnioskiem o dofinansowanie;

10) Zatacznik nr 10 — Wzér oswiadczenia o poddaniu sie egzekucji na podstawie
art. 777 ust. 1 pkt 5) Kodeksu postepowania cywilnego;

11) Zatacznik nr 11 — Wzér weksla i deklaracji wekslowej;

12) Zatacznik nr 12 — Porozumienie o wspétpracy — Polska Sie¢ Badan Klinicznych.

w imieniu Agencji* w imieniu Beneficienta*

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