AGENCIJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Umowa nr ../ABM/.../0000... - 00
na realizacje 1 dofinansowanie Projektu w Otwartym Konkursie na niekomercyjne badania

kliniczne i eksperymenty badawcze (ABM/2024/1)

Niniejsza umowa na realizacje 1 dofinansowanie, zwana dalej ,,Umowa” lub “Umowa o

dofinansowanie” zostala zawarta pomigdzy:

Agencja Badan Medycznych z siedziba w Warszawie, adres: ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014
Warszawa, REGON: 382836515, NIP: 525 278 39 49, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia
21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych , zwang dalej ,,Agencja” lub ,,ABM”,

reprezentowanq przez:

, z siedziba w , adres: ul. , NIP

, REGON , wpisanym/a do rejestru przedsi¢biorcdéw/

rejestru stowarzyszen, innych organizacji spotecznych i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych,

publicznych zakladéw opieki zdrowotnej' Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad

Rejonowy w , _ Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, pod nr KRS:
, 0 kapitale zakladowym w wysokosci® zlotych,
wplaconym w catosci/ w czesci, tj. ’, zwana/ym dalej ,,Liderem

Konsorcjum”, reprezentowana/ym przez:

, na podstawie

(nazwa dokumentn upowazniajacego do reprezentacys, data

dokumentn),*

! Nalezy wybra¢ wlasciwy rejestr.

2 Dotyczy spélek z ograniczong odpowiedzialnoscig i spélek akeyjnych.

* Dotyczy tylko spétek akeyjnych.

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



, z siedziba w. , adres: ul.

>

wpisanym/q do rejestru przedsi¢biorcéw/ rejestru stowarzyszen, innych organizacji spotecznych

i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych publicznych zakladéw opieki zdrowotnej” Krajowego

Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad Rejonowy w , _ Wydzial Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego, pod nr KRS ,  NIP: ,
REGON: , o kapitale zakladowym w wysokosci®

zlotych, wplaconym w catosci/ w czedci, tj. !

zwanym/a dalej ,,Konsorcjantem”

i

[*] zwanym/3 dalej: ,,Konsorcjantem™”

bedacymi Beneficjentem, realizujacymi wspodlnie Projekt, jako Konsorcjum reprezentowane przez
Lidera Konsorcjum dzialajacego na rzecz i w imieniu wlasnym oraz wyzej wymienionych
Konsorcjantéw na podstawie Umowy Konsorcjum (zwana dalej ,,Umowa Konsorcjum”), ktéra

stanowi Zatacznik nr 6 do Umowy, zwanymi dalej facznie ,,Konsorcjum”,

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

Strony oswiadezaja, e na dziert zawarcia Umowy nie nlegly gmianie dane wskazane w komparyei oraz, dane, ktdre
miatyby wplyw na waznos¢ Umowy i sq 3godne 3 dokumentami predstawionymi na okolicznost jgj zawarcia.
Reprezentanci Stron na dziei zawierania niniejsze Umowy nie ostali odwotant, nie toyli rezygnaci i sq w petni

uprawnieni do jej zawaria.

Dzialajac na podstawie:
1) art. 20 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (dalej ,,Ustawa”);
2) ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (dalej ,,Ustawa o finansach

publicznych”)

— Strony uzgadniaja co nastepuje:

5> Nalezy wybra¢ wlasciwy rejestr.
¢ Jesli dotyczy.
" Jesli dotyczy.

8 Nalezy powieli¢ i uzupetni¢ dane kazdego Konsorcjanta.



1.

§ 1.

Definicje

Ilekro¢ w Umowie jest mowa o:

D

Badaniu biomedycznym - nalezy przez to rozumie¢ badanie biomedyczne
w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1 Rozporzadzenia 536/2014, tj. kazde badanie dotyczace

ludzi, majace na celu:

a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych
farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wigkszej liczby produktéw
leczniczych,

b) stwierdzenie wszelkich dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby
produktéw leczniczych, lub

¢) zbadanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej
liczby produktow leczniczych majace na celu upewnienie si¢ co do bezpieczenistwa

lub skutecznosci tych produktow leczniczych;

2) Badaniu klinicznym produktu leczniczego— nalezy przez to rozumie¢ badanie kliniczne

w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 Rozporzadzenia 536/2014, tj. badanie biomedyczne

spelniajace ktorykolwiek z nastgpujacych warunkow:

3)

a) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i
odbywa si¢ w sposob niestanowigcy standardowej praktyki klinicznej
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego;

b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana tacznie
z decyzja o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego; lub

C) oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikow wykonuje sie dodatkowe

procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania;

Badaniu klinicznym o niskim stopniu interwencji — nalezy przez to rozumieé
badanie kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 3 Rozporzadzenia 536/2014, tj. badanie

kliniczne spelniajace wszystkie nastgpujace warunki:

a) badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, sa dopuszczone do obrotu,
b) wedlug protokotu badania klinicznego:
(i) badane produkty lecznicze sq stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu, lub

(i) stosowanie badanych produktéw leczniczych jest oparte na dowodach i

poparte opublikowanymi dowodami naukowymi dotyczacymi bezpieczenstwa i
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4

5)

0)

7)

8)

skutecznodci tych badanych produktéow leczniczych w  ktérymkolwiek z

zainteresowanych panstw czlonkowskich, oraz

c) dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania stwarzajq
najwyzej minimalne dodatkowe ryzyko lub obciazenie dla bezpieczenstwa
uczestnikow w poréwnaniu ze standardows praktyka kliniczna w ktérymkolwiek

z zainteresowanych panstw cztonkowskich;

Badaniach naukowych — nalezy przez to rozumie¢ badanie naukowe w rozumieniu
art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o sgkolnictwie wygsgym i nauce
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub badanie interdyscyplinarne taczace
co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktorych jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk

o zdrowiu;

Badanym produkcie leczniczym — nalezy przez to rozumie¢ badany produkt
leczniczy w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 Rozporzadzenia 536/2014; ¢j. produkt
leczniczy, ktory jest badany lub stosowany w badaniu klinicznym jako produkt

referencyjny, w tym jako placebo;

Badanym produkcie leczniczym dopuszczonym do obrotu — nalezy przez
to rozumie¢ produkt leczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) ar 726/2004 lub, w ktérymkolwiek zainteresowanym panstwie cztonkowskim,
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, niezaleznie od zmian w oznakowaniu produktu

leczniczego, ktory jest stosowany jako badany produkt leczniczy;

CTIS (ang. Clinical Trial Information System) — system informacji o badaniach
klinicznych obowiazujacy w Unii Europejskiej (UE) i na terenie Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG), uruchomiony wejsciem w zycie Rozporzadzenia 536/2014,
stanowiacy punkt kontaktowy do przekazywania informacji dotyczacych badan
klinicznych w UE 1 EOG.

CRO (ang. Contract Research Organisation) — nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna,
przedsigbiorstwo, instytucje lub organizacje, ktérej, Sponsor, na podstawie umowy
zawartej w formie pisemnej, moze przekazac¢ niektére lub wszystkie swoje obowiazki
lub czynnosci okreslone w wymaganiach tego rozporzadzenia osobie lub jednostce
organizacyjnej prowadzacej badania kliniczne na zlecenie. Powierzenie okreslonych
zadan CRO nie zwalnia Sponsora z odpowiedzialnosci za prowadzone badanie, gdyz
jest on podmiotem dzialajacym na zlecenie Sponsora, uzaleznionym od jego polecen 1

wytycznych. Pelni role posrednika pomiedzy organami, badaczami i o$rodkami
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9)

10)

11)

12)

13)

14)
15)

badawczymi a Sponsorem. Zakres obowigzkéw CRO to calo$¢ lub cze$¢ zadan
zwigzanych z organizacja badania. Przedmiot zakresu zadan CRO jest okreslony w

umowie pomiedzy Sponsorem a CRO;

Dniach roboczych — nalezy przez to rozumie¢ dni od poniedziatku do piatku,
z wylaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy oraz dni przyjetych przez Agencie
zadni wolne od pracy, o ktéorych Agencja powiadomi Lidera Konsorcjum
z odpowiednim wyprzedzeniem. Ilekro¢ w Umowie jest mowa o dniach
bez sprecyzowania czy dotycza dni roboczych czy dni kalendarzowych, nalezy przez

te dni rozumie¢ dni kalendarzowe;

Eksperymencie badawczym — nalezy przez to rozumie¢ eksperyment badawczy
w rozumieniu art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty; tj. rodzaj eksperymentu medycznego majacy na celu przede wszystkim
rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobie
chorej, jak i1 zdrowej. Przeprowadzenie Eksperymentu badawczego jest dopuszczalne,
gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne
inie pozostaje w dysproporcjii do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego

Eksperymentu.

Eksperymentem badawczym stanowiacym przedmiot Konkursu nie sa badania

archiwalnego materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla

celéw naukowych przed rozpoczeciem Projektu;

Eksperymencie medycznym — nalezy przez to rozumie¢ eksperyment medyczny
w rozumieniu art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty; eksperyment przeprowadzany na ludziach, ktéry moze by¢ eksperymentem
leczniczym albo eksperymentem badawczym;

EMA (European Medicines Agency) — nalezy przez to rozumie¢ Europejska
Agencje Lekow;

EOG - nalezy przez to rozumie¢ Europejski Obszar Gospodarczy (European
Economic Area, EEA) — strefa wolnego handlu i wspélny rynek, obejmujacy panstwa
Unii Europejskiej i Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA), z
wyjatkiem Szwajcarii. Oprocz panstw cztonkowskich Unii Europejskiej naleza do

niego: Norwegia, Islandia i Liechtenstein;

FDA — nalezy przez to rozumie¢ U.S. Food and Drug Administration;

GCP - Dobrej Praktyce Klinicznej (Good Clinical Practice) — nalezy przez



16)

17)

18)

to rozumie¢ miedzynarodowy standard medyczny, etyczny i naukowy, w zakresie
planowania, prowadzenia, dokumentowania 1 oglaszania wynikéw badan klinicznych,
wprowadzony przez Migdzynarodowg Rade ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych
dla Rejestracji Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Postgpowanie zgodne
z tym standardem zapewnia ochron¢ praw i zachowanie bezpieczefistwa 0s6b

badanych, a takze wiarygodnos$¢ uzyskanych danych;

GLP - Dobrej Praktyce Laboratoryjnej (Good Laboratory Practice) —nalezy przez
to rozumie¢ system norm gwarantujacy odpowiednia jakos¢ badan, ktory okresla zasady
organizacji jednostek badawczych wykonujacych niekliniczne badania z zakresu
bezpieczenistwa oraz zdrowia czlowieka 1 $rodowiska, w szczegdlnosci badania
substancji oraz preparatéw chemicznych wymagane ustawa, a takze warunki, w jakich
te badania sa przechowywane, planowane 1 podawane w sprawozdaniu. Gléwnym
zalozeniem GLP jest zapewnienie wiarygodnosci uzyskiwanych wynikéw badan

poprzez ich planowanie oraz standaryzowana weryfikacje;

GMP - Dobrej Praktyce Wytwarzania (Good Manufacturing Practice) — nalezy
przez to rozumie¢ polaczenie efektywnych procedur produkeyjnych oraz skutecznej
kontroli i nadzoru produkcji, co gwarantuje, iz produkcja przebiega w warunkach
pozwalajacych na wytwarzanie produktéw spelniajacych ustalone wezesniej wymagania

jako$ciowe;

Gtownym badaczu — zgodnie z Rozporzadzeniem 536/2014, nalezy przez to
rozumie¢ badacza, ktory jest szefem zespotu badaczy prowadzacego badanie kliniczne

w oé$rodku badan klinicznych i ktory jest z tego tytutu odpowiedzialny.

Gléwnym badaczem w badaniu klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ posiadajacy prawo wykonywania

zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
1) lekarz;
2) lekarz dentysta;

3) pielegniarka albo polozona, posiadajaca dyplom ukonczenia studiéw na kierunku

pielegniarstwo lub poloznictwo.

W przypadku, o ktérym mowa w pkt 3, jednym z badaczy jest lekarz lub lekarz dentysta
(art. 37 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi). Gtéwny badacz wskazany jest we Wniosku o dofinansowanie w



19)

cze$ci merytorycznej i jest jednoczesnie Gléwnym badaczem w jednym z os$rodkow

badawczych wlaczanych do Badania klinicznego.

Harmonogramie platnosci — nalezy przez to rozumie¢ dokument wskazujacy na
wysoko$¢ zaliczek lub refundacji oraz prognozowane terminy ich wyplaty na rzecz

Lidera Konsorcjum.

20) Jednostce naukowej — nalezy przez to rozumie¢ uczelnie, federacje podmiotéw

21)

22)

systemu szkolnictwa wyzszego i nauki, Polska Akademi¢ Nauk, dzialajaca na podstawie
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk, zwanej dalej ,,PAN”,
instytut naukowy PAN, dziatajacy na podstawie ustawy, o ktoérej mowa w ustawie z dnia
30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk, instytut badawczy, dzialajacy
na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych,
migdzynarodowy instytut naukowy utworzony na podstawie odrebnych ustaw
dzialajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, inny podmiot prowadzacy gtownie
dzialalno$¢ naukowa w sposoéb samodzielny i ciagly, Centrum Medyczne Ksztalcenia
Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum
Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego, podmiot leczniczy, dla ktérego podmiotem
tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca dzialalno$é
dydaktyczna 1 badawczq w dziedzinie nauk medycznych albo Centrum Medyczne

Ksztalcenia Podyplomowego;

Kamieniu milowym — nalezy przez to rozumie¢ zdarzenie (nie czynno$¢) w czasie
realizacji Projektu. Osiagnigcie kamienia milowego oznacza osiagnigcie waznego etapu
w harmonogramie Projektu oraz konieczno$¢ szczegélowej weryfikacji postepow i
zasadnosci dalszych prac. Kamienie milowe powinny by¢ mierzalne i powinny byé
powigzane z waznymi (krytycznymi) terminami w Projekcie, ktore maja wplyw na

dalszy przebieg Projektu;

Kierujacym eksperymentem badawczym — w rozumieniu art. 23 ust 1 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 1. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, lekarz posiadajacy specjalizacje
w dziedzinie medycyny, ktora jest szczegdlnie przydatna ze wzgledu na charakter lub

przebieg eksperymentu oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe 1 badawcze.

W przypadku Eksperymentu badawczego zawierajacego cze$¢ niemedyczna, lekarz
kierujacy takim eksperymentem wspolpracuje z inna osoba posiadajaca kwalifikacje
niezbedne do przeprowadzenia czgdci niemedycznej, ktéra nadzoruje przebieg tej

czescl.



23) Know-how — nalezy przez to rozumiec: pakiet nieopatentowanych informacji
praktycznych, wynikajacych z do§wiadczenia 1 badan, ktore sa:
a) niejawne, czyli nie sq powszechnie znane lub tatwo dostepne,
b) istotne, czyli wazne i uzyteczne z punktu widzenia realizacji Projektu

oraz

c) zidentyfikowane, czyli opisane w wystarczajaco zrozumialy sposob, aby mozna
bylo sprawdzi¢, czy spelniaja kryteria niejawnosci 1 istotnosci,

oraz w rozumieniu art. 5a ust. 1 pkt 34 lit. c i art. 29 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 206 lipca

1991 r. o podatku dochodowym od oséb fizycznych - udokumentowana wiedza

(informacje) nadajace si¢ do wykorzystania w dzialalnosci przemystowej, naukowe;

lub handlowej, calo$¢ informacji zwiazanej ze zdobytym dos$wiadczeniem w

dziedzinie przemystowej, handlowej lub naukowej;

24) Komisji Bioetycznej — nalezy przez to rozumie¢ niezalezny podmiot uprawniony do
wydawania opinii o projekcie eksperymentu medycznego dzialajacy na podstawie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwolawczej Komisji Bioetycznej, jak rowniez podmiot, o ktérym
mowa w art. 21 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow

leczniczych stosowanych u ludzi, sporzadzajacy oceng etyczng badania klinicznego;

25) Niekomercyjnym badaniu klinicznym (NBK) produktu leczniczego — nalezy
przez to rozumie¢ Badanie kliniczne produktu leczniczego finansowane przez Agencie,
spelniajace lacznie nastepujace warunki:

a) Sponsorem badania klinicznego, jest:

I. podmiot, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1 — 61 8 ustawy z dnia 20 lipca

2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, albo

II. podmiotleczniczy, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej 1 spelniajacy warunki zawarte w art. 17 ust.

1 Ustawy o ABM, albo

III.  stowarzyszenie, ktérego celem statutowym jest ochrona praw pacjentow i

spelniajace warunki zawarte w art. 17 ust. 1 Ustawy o ABM, albo
IV. stowarzyszenie bedace zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem

naukowym o zasiegu krajowym, zrzeszajace specjalistoéw w danej dziedzinie

medycyny, dziedzinie pielegniarstwa albo dziedzinie poloznictwa 1



spelniajace warunki zawarte w art. 17 ust. 1 Ustawy o ABM, albo

V. inna niz okreslona w pkt I - IV osoba prawna lub jednostka organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalnosci nie jest
osiaganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych
albo wytwarzania produktéw leczniczych lub obrotu nimi i spelniajaca

warunki zawarte w art. 17 ust. 1 Ustawy o ABM;

b) prawo dysponowania danymi uzyskanymi w toku badania klinicznego
przystuguje wytacznie Sponsorom wymienionym w pkt a);

c) nie jest ono prowadzone w ramach realizacji doradztwa naukowego
dotyczacego badania klinicznego lub badanego produktu leczniczego,
prowadzonego przez BEuropejska Agencje Lekow, pafstwo czlonkowskie Unii
Europejskiej lub  panstwo nienalezace do Europejskiego  Obszaru
Gospodarczego ani nie jest czescia planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej, o ktérym mowa w tytule II rozdziale 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006
r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii  oraz
zmieniajacego rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE,
dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, albo planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej uzgodnionego z padstwem
nienalezacym do Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Nickomercyjnym badaniem klinicznym (NBK) jest takze badanie kliniczne
finansowane w calosci ze srodkéw publicznych w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, jezeli spelnione sa co najmniej kryteria
okreslone w art. 5 ust. 1 pkt 112 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Dane uzyskane w wyniku prowadzenia Niekomercyjnego badania klinicznego nie moga
by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonania zmian w udzielonym pozwoleniu, z wyjatkiem zmian w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w  zakresie
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, lub w celach marketingowych, przy

czym zastrzezenie to nie ma zastosowania do badania klinicznego finansowanego w

calodci ze $rodkéw publicznych w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia

2009 1. o finansach publicznych, jezeli spetnione sa co najmniej kryteria okreslone w

art. 5 ust. 1 pkt 112 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
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26)

27)

28)

29)

30)

leczniczych stosowanych u ludzi;

Organie regulatorowym — nalezy przez to rozumie¢ Urzad Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, EMA;

Podwykonawcy — nalezy przez to rozumie¢ podmiot realizujacy na rzecz czlonka
Konsorcjum dostawy lub ustugi o charakterze merytorycznym — doradczym (np.
konsultacje zewnetrzne, wykonanie testow), niezwiazane ze zwyklymi kosztami
operacyjnymi. Podwykonawca nie moze bra¢ udzialu w realizacji wspdlnej polityki
finansowej Konsorcjum oraz w zarzadzaniu Projektem. Podwykonawca nie moze
wystepowac jako strona Umowy Konsorcjum. Do procesu wylaniania Podwykonawcy
stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych, w
zakresie go dotyczacym;

Pracach rozwojowych — nalezy przez to rozumie¢ prace rozwojowe w rozumieniu
art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wygsgym i nauce
tj. dzialalno§¢ obejmujaca nabywanie, Iaczenie, ksztaltowanie i wykorzystywanie
dostepnej aktualnie wiedzy i umiejetnosci, w tym w zakresie narzedzi informatycznych
lub oprogramowania, do planowania produkcji oraz projektowania i tworzenia
zmienionych, ulepszonych lub nowych produktéw, proceséw lub ustug, z wylaczeniem
dzialalno$ci obejmujacej rutynowe i okresowe zmiany wprowadzane do nich, nawet

jezeli takie zmiany maja charakter ulepszen;

Procedurze medycznej — nalezy przez to rozumie¢ procedure medyczng
w rozumieniu art. 5 ust. 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, tj. postgpowanie diagnostyczne,
lecznicze, pielegnacyjne, profilaktyczne, rehabilitacyjne lub orzecznicze przy
uwzglednieniu wskazan do jego przeprowadzenia, realizowane w warunkach okreslone;j
infrastruktury zdrowotnej przy zastosowaniu produktéw leczniczych i Wyrobéw

Medycznych.

W przypadku Eksperymentow badawczych procedura medyczna nie moze mieé na celu
oceny bezpieczefistwa lub skutecznosci wyrobéw medycznych nieoznakowanych
znakiem CE ani niedopuszczonych do obrotu na terytorium RP produktéw leczniczych

lecz oceng metody badawczej.

Projekcie — nalezy przez to rozumie¢ przedsiewzigcie realizowane przez Konsorcjum
na podstawie Umowy o dofinansowanie, o okreslonej wartosci finansowej,
prowadzone w ustalonych ramach czasowych, obejmujace realizacje zadan okreslonych

we Wniosku o dofinansowanie;
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31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

Protokole — nalezy przez to rozumie¢ dokument opisujacy cele, plan, metodologig,
zagadnienia  statystyczne 1 organizacj¢ Badania klinicznego/ Eksperymentu

badawczego. Pojecie ,,Protokol” obejmuje kolejne wersje protokotu oraz jego zmiany;

Raporcie — nalezy przez to rozumie¢ dokument skladany przez Lidera Konsorcjum
celem  rozliczenia przez niego wydatkow w ramach Projektu, zgodnie
z Harmonogramem platnosci. Raport obejmuje sprawozdanie merytoryczne

1 finansowe z realizacji Projektu 1 jest sporzadzany przez Lidera Konsorcjum.

Regulaminie — nalezy przez to rozumie¢ Regulamin Konkursu Otwartego na

niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze (ABM/2024/1);

Rozporzadzeniu 536/2014 — nalezy przez to rozumie¢ Rozporzadzenie Patlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badat
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy

2001/20/WE;

Ryzyku naukowym — nalezy przez to rozumie¢ prawdopodobienstwo nieosiagnigecia
zalozeni lub celow Projektu, pomimo postgpowania Lidera Konsorcjum, Konsorcjanta
1 podmiotéw wspolpracujacych z nimi zgodnie z prawem, Umowa o dofinansowanie,
majacymi zastosowanie procedurami i dobrymi praktykami, nalezyta starannoscia oraz
Kodeksem etyki pracownika naukowego, spowodowane okoliczno$ciami
niemozliwymi do przewidzenia na etapie ubiegania si¢ o dofinansowanie lub uzyskanie

negatywnych wynikow badan uprawniajacych do zakonczenia Badania naukowego;

Sile wyzszej — nalezy przez to rozumie zdarzenie badz seri¢ zdarzen, niezaleznych
od Stron, ktére uniemozliwiaja w calosci lub czeSci wykonywanie zobowiazan
wynikajacych z Umowy o dofinansowanie, ktérych Strony nie mogly przewidziec¢ i
ktorym nie mogly zapobiec ani ich przezwycigzyé poprzez dzialanie z nalezyta

starannoscia;

Sponsorze — nalezy przez to rozumie¢ podmiot wymieniony w art. 17 ust. 1 Ustawy o
ABM, odpowiedzialny za podjecie Badania klinicznego/Eksperymentu badawczego,
zarzadzanie nim oraz organizacj¢ jego finansowania, majacy prawo do dysponowania
danymi uzyskanymi w trakcie Badania klinicznego/ Eksperymentu badawczego.
Sponsorem Badania klinicznego/ Eksperymentu badawczego finansowanego ze

srodkéw Agencji musi by¢ Lider Konsorcjum;

Sponsorze niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego
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39)

40)

41)

42)

43)
44)

45)

finansowanego przez Agencje¢ — nalezy przez to rozumie¢ podmiot majacy prawo do
dysponowania danymi uzyskanymi w trakcie Badania klinicznego, ktérego celem
dzialalno$ci nie jest osiaganie zysku w zakresie prowadzenia iorganizacji Badan
klinicznych badZ wytwarzania produktéw leczniczych lub obrotu nimi wpisujacy sie
jednoczesnie w katalog podmiotéw wymieniony w art. 17 ust. 1 ustawy o ABM oraz w
art. 5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. Lider Konsorcjum musi by¢ sponsorem badania klinicznego
proponowanego w ramach Projektu w rozumieniu definicji wskazanej w ramach
Rozporzadzenia 536/2014, w tym musi by¢ wskazany jako Sponsor we wniosku
o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi

sktadanym za posrednictwem systemu CTIS;

Standardowej praktyce klinicznej — nalezy przez to rozumie¢ schemat leczenia
typowo stosowany w zapobiegniu chorobom i zaburzeniom oraz w ich terapii
1 diagnostyce;

Systemie teleinformatycznym — nalezy przez to rozumie¢ system, o ktérym mowa
wart. 21 ust. 1 Ustawy, stuzacy do realizacji procesu naboru Wnioskéw

o dofinansowanie, do skladania dokumentéw umozliwiajacych monitorowanie,

sprawozdawczo$¢ oraz weryfikacj¢ poprawnej realizacji Umowy (Raporty);
UE — nalezy przez to rozumie¢ Uni¢ Europejska;

URPL - nalezy przez to rozumie¢ Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Ustawie — ustawa z dnia z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych;

Whniosku o dofinansowanie (Wniosku) — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na
realizacje 1 dofinansowanie Projektu zlozony przez Lidera Konsorcjum w Otwartym
Konkursie na nieckomercyjne badania kliniczne 1 eksperymenty badawcze
(ABM/2024/1), ktéry stanowi Zalacznik nr 3 do Umowy, skladany za posrednictwem

Systemu teleinformatycznego;

Wyrobie Medycznym — nalezy przez to rozumieé narzedzie, aparat, urzadzenie,
oprogramowanie, implant, odczynnik, material lub inny artykul przewidziany przez
producenta do stosowania — pojedynczo lub tacznie — u ludzi do co najmniej jednego

z nastepujacych szczegdlnych zastosowan medycznych:

e diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie,
leczenie lub tagodzenie choroby,
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e diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu
lub niepetnosprawnosci,

e badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub
stanu fizjologicznego lub chorobowego,

e dostarczanie informacji poprzez badanie 7z vitro probek pobranych z organizmu

ludzkiego, w tym pobranych od dawcow narzadéw, krwi 1 tkanek

1 ktéry nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dzialania $rodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale

ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi $rodkami.

W ramach niniejszego Konkursu nie sg finansowane Projekty Badan klinicznych Wyrobéw
Medycznych, a wigc nakierowanych na ocen¢ skuteczno$ci/bezpieczefistwa Wyrobu
Medycznego nieoznaczonego znakiem CE, natomiast dopuszczalne jest, aby w ramach
Projektu  obejmujacego  przeprowadzenie  Eksperymentu  badawczego — wlaczyé
certyfikowany, wprowadzony do obrotu Wyréb Medyczny stosowany w aktualnym

standardzie terapii.

§ 2.
Przedmiot Umowy

1. Umowa okreSla zasady udzielenia przez Agencje dofinansowania’ realizacji Projektu

1225 U oraz prawa i obowiazki Stron, zwiazane z realizacja Projektu.

2. W ramach realizacji Projektu Konsorcjum zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia Badan
naukowych lub Prac rozwojowych, ktorych efektem koficowym bedzie przeprowadzenie
Niekomercyjnego badania klinicznego/Eksperymentu badawczego" w zakresie szczegétowo

opisanym we Wniosku o dofinansowanie, stanowiacym Zalacznik nr 3 do Umowy.

3. Szczegdlowy podzial zadan w Projekcie pomigdzy Lidera Konsorcjum i Konsorcjantéw zostat
uregulowany w Umowie Konsorcjum, ktéra stanowi Zalacznik nr 6 do Umowy. Lider
Konsorcjum zapewnia, ze Umowa Konsorcjum zawiera postanowienia zapewniajace
prawidtowq realizacj¢ Projektu przez Konsorcjantow oraz wykonywanie przez nich wszelkich
obowigzkow, ktére sq niezbedne do prawidlowej realizacji Umowy, a takze Ze nie narusza

postanowien Wzoru Umowy Konsorcjum, stanowigcego Zalacznik nr 3 do Regulaminu.

2 Wysokos¢ srodkéw finansowych przyznanych Liderowi Konsorcjum oraz za jego posrednictwem Konsorcjantom
ze $rodkéw publicznych na podstawie Umowy.
10 Niepotrzebne skresli¢.
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4. Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant zobowiazuja si¢ do realizacji petnego zakresu rzeczowego

Projektu zgodnie z Wnioskiem o dofinansowanie stanowigcym Zalacznik nr 3 do Umowy.

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

§ 3.

Prawa i obowigzki Stron

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

1 wykorzystania dofinansowania zgodnie z:

D

2)

Umowg 1 jej zalacznikami, w szczegdlnosci z opisem zawartym we Wniosku
o dofinansowanie oraz Regulaminem Konkursu;

obowiazujacymi przepisami prawa krajowego i Unii BEuropejskiej, w szczegolnosci
zasadami polityk unijnych, w tym dotyczacych konkurencji, zaméwienn publicznych

oraz zréwnowazonego rozwoju i rownych szans.

2. Lider Konsorcjum zobowigzuje si¢ w szczegolnosci:

)

2)

3)

4

5)

osiagna¢ wraz z Konsorcjantem zalozone cele Projektu i wskazniki okreslone

we Wniosku o dofinansowanie;

zapewnié, ze Badanie kliniczne/Eksperyment badawczy'' realizowane/y w ramach
niniejszej Umowy bedzie przeprowadzone/y zgodnie z przepisami prawa powszechnie
obowiazujacego, zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP)", Dobrej Praktyki
Wytwarzania (GMP)", Dobrej Praktyki Laboratoryjne; (GLP)"
oraz miedzynarodowymi i krajowymi standardami bioetycznymi i kodeksami etyki
zawodowej, w szczegolnosci Deklaracja Helsifiskg Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy

oraz Kodeksem Etyki Lekarskiej;

do realizacji pelnego zakresu rzeczowego Projektu zgodnie 2z Wnioskiem
o dofinansowanie stanowigcym Zalacznik nr 3 do Umowy;
przekazywac Agencji Raporty zgodnie z Umowa;

udziela¢ Agencji oraz podmiotom upowaznionym przez Agencje wszelkich Zadanych

informacji lub dokumentéw dotyczacych realizacji Projektu i wydatkowania

" Niepotrzebne skresli¢.
12 Jesli dotyczy.
13 Jesli dotyczy.
14 Jesli dotyczy.
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dofinansowania, a takze wynikéw realizacji Projektu oraz ich wykorzystania, w trakcie

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

6) na mocy udzielonego pelnomocnictwa, reprezentowa¢ Konsorcjum we wszystkich
sprawach zwigzanych z wykonywaniem Umowy oraz udziela¢ Konsorcjantowi

wszelkich informaciji z tym zwigzanych;

7) pozyskac uprzednia zgode Agencji wyrazona w formie pisemnej (ktéra obejmuje takze
forme elektroniczna z kwalifikowanym podpisem elektronicznym) pod rygorem
niewaznosci na wprowadzenie zmian w Projekcie, o ktérych mowa w § 12 ust. 1, ust. 3

pkt 1) — 4), ust. 7;

8) stosowa¢ minimalne wymagania stuzace zapewnieniu dostgpnosci osobom
ze szczegblnymi potrzebami, zgodnie z zakresem art. 6 ustawy z dnia 19 lipca 2019 r.

o zapewnianiu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami;

9)  do zawarcia Umowy o pobieraniu i przechowywanin materiatu, w tym materiatu biologicnego do
celow badari naukowych, zgodnej ze wzorem Umowy o pobieraniu i przechowywanin materiatu,
w tym materialu biologicznego do celow badai nankowych, stanowiacym Zalacznik nr 4
do Regulaminu Konkursu, w terminie wskazanym przez Agencje 1 przekazania
podpisanej umowy do Agencji w terminie 7 dni od dnia jej zawarcia.
3. Agencja zobowiazuje si¢ udzieli¢ Liderowi Konsorcjum oraz, za jego posrednictwem,
Konsorcjantom dofinansowanie w wysokosci okreslonej w § 4 ust. 1 na realizacj¢ Projektu

w zakresie okreslonym we Wniosku o dofinansowanie na warunkach okreslonych w Umowie.

4. Dofinansowanie Projektu jest przeznaczone na przeprowadzenie Badan naukowych lub Prac
rozwojowych, ktorych efektem koficowym bedzie przeprowadzenie Niekomercyjnego Badania
klinicznego/Eksperymentu badawczego'® w zakresie opisanym we Wniosku o dofinansowanie
1 udzielane jest w wysokosci wskazanej we Wniosku o dofinansowanie nie wyzszej niz 100%
wydatkow kwalifikowalnych. Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant o§wiadczaja, ze realizuja
Projekt w ramach dziatalno$ci niegospodarczej w zakresie objetym finansowaniem udzielanym

przez Agencie.

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

realizacj.

6. Strony zgodnie potwierdzaja, ze Agencja nie ponosi odpowiedzialnosci wobec Konsorcjanta

15> Niepotrzebne skresli¢.
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za niedopelnienie przez Lidera Konsorcjum obowiazkéw wynikajacych z Umowy.

7. W zwiazku z trescig ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwiazaniach w zakresie

przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraine oraz sluzacych ochronie bezpieczenstwa

narodowego:

1)

2)

3)

Lider Konsorcjum i Konsorcjant o$wiadczaja, ze nie s3 wymienieni w wykazach
okreslonych w Rozporzadzeniu Rady (WE) nr 765/2006 z dnia 18 maja 2006 r. dotyczacym
srodkéw ograniczajacych w zwigzku z sytuacja na Biatorusi (Dz. U. UE. L. z 2006 r. Nr
134, str. 1 ze zm.) i Rozporzadzeniu Rady (UE) nr 269/2014 z dnia 17 marca 2014 r.
w sprawie §rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do dziatan podwazajacych integralno$é
terytorialng, suwerennosc i niezalezno$¢ Ukrainy lub im zagrazajacych albo wpisani na liste
na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o
ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach
w  zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie

bezpieczenstwa narodowego;

Lider Konsorcjum i Konsorcjant o$wiadczaja, ze jego/-ich beneficjentem rzeczywistym
w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdzialaniu praniu pieni¢dzy oraz
finansowaniu terroryzmu, nie jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych
w Rozporzadzeniu Rady (WE) nr 765/2006 z dnia 18 maja 2006 r. dotyczacym srodkéw
ograniczajacych w zwigzku z sytuacja na Bialorusi (Dz. U. UE. L. z 2006 r. Nr 134, str. 1 ze
zm.) i Rozporzadzeniu Rady (UE) nr 269/2014 z dnia 17 marca 2014 r. w sprawie srodkéw
ograniczajacych w odniesieniu do dziatlan podwazajacych integralnos¢ terytorialna,
suwerennos¢ i niezalezno$¢ Ukrainy lub im zagrazajacych albo wpisana na liste lub bedaca
takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostala wpisana na listg
na podstawie decyzji w sprawie wpisu na list¢ rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o
ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz sluzacych ochronie

bezpieczenstwa narodowego;

Lider Konsorcjum i Konsorcjant o$wiadczaja, ze jego/-ich jednostka dominujaca
w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci, nie jest
podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w Rozporzadzeniu Rady (WE) nr 765/2006
z dnia 18 maja 2000 r. dotyczacym §rodkéw ograniczajacych w zwiazku sytuacja na Biatorusi
(Dz. U. UE. L. z 2006 r. Nt 134, str. 1 ze zm.) i Rozporzadzeniu Rady (UE) nr 269/2014

z dnia 17 marca 2014 r. w sprawie srodkéw ograniczajacych w odniesieniu do dziatan
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8.

9.

podwazajacych integralno$¢ terytorialna, suwerenno$¢ i niezalezno§¢ Ukrainy lub im
zagrazajacych albo wpisany na list¢ lub bedacy taka jednostka dominujaca od dnia 24 lutego
2022 r., o ile zostal wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste

rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka.

W przypadku skorzystania przez Konsorcjum podczas realizacji Projektu z systemu Polskiej
Sieci Badan Klinicznych (PSBK), modutu eCRF ABM (Elektronicznej Karty Obserwacji
Klinicznej), Lider Konsorcjum i kazdy z Konsorcjantéw korzystajacy z systemu PSBK, modutu
eCRF ABM zobowigzani sa do zawarcia z Agencja umowy powierzenia przetwarzania danych

osobowych, ktérej wzor stanowi zalacznik nr 10 do Umowy.

W przypadku skorzystania przez Konsorcjum z systemu eCRF, Agencja udostepni Liderowi
Konsorcjum i Konsorcjantom eCRF ABM w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania
prawidlowo wypelnionego ,,Formularza danych eCRF ABM” stanowigcego zalacznik nr 11 do

Umowy.

§ 4.

Wysoko$c¢ finansowania

Na warunkach okreslonych niniejsza Umowa Agencja przyznaje dofinansowanie na realizacj¢

Projektu w kwocie ........... zt (slownie: ztotych ............. )

Kwota przyznanego dofinansowania, o ktorej mowa w ust. 1 uwzglednia mozliwa do uzyskania

premi¢ motywacyjna w wysokosci ..... zt (stownie: ..... zlotych).

Dofinansowanie bedzie przekazane na wskazany przez Lidera Konsorcjum rachunek bankowy

OB o prowadzony przez Bank ... .

™

Wyplata premii wskazanej w ust. 2 jest uzalezniona od spelnienia warunkéw okreslonych w
Regulaminie i od osiagni¢cia kamieni milowych wskazanych we Wniosku o dofinansowanie w
pierwotnie zalozonych terminach. Wysoko$¢ transz premii okreslona zostala w Regulaminie.

Warunki i tryb przekazywania premii zostaly wskazane w § 5 ust 7 1 8 Umowy.

Warto§¢ dofinansowania wskazana w ust. 1 moze ulec pomniejszeniu kwote niewyplaconej

premii, co wymaga ancksowania Umowy w zakresie przyznanego dofinansowania.

Lider Konsorcjum i Konsorcjant zobowiazani sa do zalozenia wyodrebnionych rachunkéw

bankowych do realizacji Projektu.

W' przypadku, gdy Lider Konsorcjum lub Konsorcjant prowadza rowniez dziatalnosé
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10.

11.

12.

1.

gospodarcza, zobowigzani sa zapewni¢ rozdzielenie kosztoéw, finansowania i przychodéw
zwigzanych z taka dzialalno$cia gospodarcza od kosztoéw i finansowania dofinansowanego

Projektu, w celu uniknigcia subsydiowania skro$nego dzialalnosci gospodarcze;.

Strony zgodnie potwierdzaja, iz wydatki poniesione przez Konsorcjum wykraczajace poza
calkowita kwote dofinansowania, o ktérej mowa w ust. 1 s ponoszone z wlasnych srodkéw

finansowych przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta i sa wydatkami niekwalifikowalnymi.

Lider Konsorcjum i Konsorcjant sa zobowigzani do zapewnienia sfinansowania we wlasnym
zakresie kosztéw niekwalifikowalnych niezbednych dla realizacji Projektu, a takze wydatkéw
uznanych za niekwalifikowalne w zwiazku z nadzorem sprawowanym przez ABM na

podstawie art. 22 Ustawy.

Nie jest dopuszczalne wzajemne zlecanie sobie nawzajem zakupu towaréw lub uslug przez
Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow. Niedopuszczalna jest sytuacja, w ktorej zachodzi konflikt
interesow pomiedzy Liderem Konsorcjum a Konsorcjantem. Przez konflikt intereséw rozumie
si¢ sytuacje, gdy dwa podmioty zwiazane umowsg bedzie reprezentowala ta sama osoba 1 w
ramach tej umowy bedzie dokonywala czynnosci prawnych i faktycznych zwigzanych z

wykonywaniem takiej umowy.

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci o§wiadczaja, iz wydatki, ktore beda musiaty by¢ ponoszone,
beda dokonywane w sposoéb zgodny z zasadami racjonalnej gospodarki finansowej,

w szczegblnosci najkorzystniejszej relacji nakladéw do rezultatow.

Niedopuszczalne w Projekcie jest podwoéjne finansowanie wydatkéw, przez ktére rozumie sie
zaliczenie do wydatkéw kwalifikowalnych wydatkéw objetych wsparciem z innych srodkéw

publicznych (krajowych lub zagranicznych) niz przyznane w Umowie.

§ 5.

Tryb, forma i warunki przekazywania dofinansowania

Dofinansowanie przekazywane jest w formie zaliczki albo refundacji'’, wyptacanej w transzach
do wysokosci okreslonej w § 4 Umowy. Wyplata pierwszej transzy dofinansowania nastepuje
w formie zaliczki w wysokosci okreslonej w Harmonogramie platnosci.

Pierwsza zaliczka w ramach dofinansowania na realizacj¢ Projektu wyplacana jest Liderowi

Konsorcjum w terminie 14 dni po zawarciu Umowy, a w przypadku rozpoczecia realizacji

16 Jesli dotyczy.

18



Projektu po dacie zawarcia Umowy, wyplata zaliczki nastgpuje w terminie 14 dni od dnia

rozpoczecia realizacji Projektu, z zastrzezeniem § 6 ust. 31 10 Umowy.

3. W przypadku rozliczenia wydatkéw w formie refundacji'’, warunkiem wyplaty dofinansowania
jest zatwierdzenie przez Agencje poniesionych przez Lidera Konsorcjum wydatkow
kwalifikujacych si¢ do objecia wsparciem oraz zweryfikowaniu przez Agencje zasadnosci
kontynuowania przedsiewzigcia, w oparciu, m.in. o dotychczasowe postepy prac majacych

na celu realizacj¢ Projektu wykazane w Raporcie.

4. Lider Konsorcjum przekazuje wlasciwym Konsorcjantom srodki finansowe, w kwotach

zapewniajacych wlasciwg realizacje Projektu i ptynnos¢ finansowa w Projekcie.
5. Wyplata zaliczki lub refundacji'® nie oznacza zatwierdzenia poniesionych wydatkdw.

6. W przypadku zmiany w zakresie wnioskowanych zaliczek lub refundacji’” Lider Konsorcjum
zobowigzany jest do zlozenia skorygowanego Harmonogramu platnosci. W przypadku
nieztozenia skorygowanego Harmonogramu platnosci, wyplata srodkéw na dany rok nastgpuje
zgodnie z dotychczasowym Harmonogramem platnosci. Nie wplywa to na zmiang zakresu
rzeczowego Projektu. Lider Konsorcjum i Konsorcjant zobowiazani sa pokry¢ z wlasnych
srodkéw wydatki przewyzszajace kwote dofinansowania wyplacong zgodnie z dotychczasowym

Harmonogramem platnosci.

7. Konsorcjum, w przypadku niewyplacenia calosci lub czg¢sci premii wskazanej w § 4 ust. 21 4
nie moze wykorzysta¢ srodkéw na inne zadania wskazane w Projekcie, §rodki te pomniejszaja

kwote dofinansowania, zgodnie z § 4 ust. 5.

8. Premia motywacyjna wyplacana jest w trzech czg¢sciach na warunkach 1 wysokosci wskazanej w
Regulaminie Konkursu. Konsorcjum nie moze sobie rosci¢ praw do wyplaty premii jesli nie
speini warunkéw jej uzyskania i terminéw okreslonych w Zalaczniku nr 3 do Umowy

(pierwotnej wersji Wniosku o dofinansowanie).

9. W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Lider Konsorcjum zobowiazany jest
niezwlocznie przekaza¢ Agencii informacje o takiej zmianie w formie pisemnej (ktéra obejmuje
takze forme elektroniczna z kwalifikowanym podpisem elektronicznym) najpézniej w dniu

zlozenia Raportu. Zmiana numeru rachunku bankowego nie wymaga zmiany Umowy.

17 Jesli dotyczy.
18 Jesli dotyczy.
19 Jesli dotyczy.
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10.

11.

12.

13.

14.

W przypadku dokonania platnosci przez Agencje na rachunek bankowy o bltednym numerze
na skutek niedopelnienia przez Lidera Konsorcjum obowiazku, o ktérym mowa w ust. 9, koszty
zwigzane z ponownym dokonaniem przelewu oraz wszelkie konsekwencje dochodzenia
srodkéw stanowiacych bezpodstawne wzbogacenie podmiotu trzeciego, w tym konsekwencje
ich utraty przez Agencje obcigzaja w calosci Lidera Konsorcjum. Lider Konsorcjum odpowiada
z bezpodstawnie wzbogaconym podmiotem trzecim solidarnie i na zadanie Agencji
zobowigzany jest zwrécic jej pelng kwote srodkéw finansowych przelanych na bledny numer
rachunku bankowego. W momencie dokonania zwrotu wszelkich $§rodkéw przez Lidera

Konsorcjum na rzecz Agencji, Agencja o$wiadcza, iz przekazuje Liderowi Konsorcjum tytut

do regresowych roszczeni finansowych wzgledem podmiotu bezpodstawnie wzbogaconego.

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

bankowy Agencji, w terminie wskazanym przez Agencjg.

Niewykorzystana przez Konsorcjum czesé dofinansowania, po zakonczeniu realizacji Projektu,
wraz z suma niezwroconych odsetek, o ktorych mowa w ust. 11, podlega zwrotowi na rachunek

bankowy Agencji w terminie 30 dni od daty zakonczenia realizacji Projektu.

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

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

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

Umowy.

§o
Zabezpieczenie Umowy

Z zastrzezeniem § 6 ust. 10 Umowy, Lider Konsorcjum albo Lider Konsorcjum i Konsorcjanci
(jeden, wybrani lub wszyscy wedle decyzji Konsorcjum) ustanawiaja na okres realizacji Projektu
oraz na okres 5 lat od dnia jego zakonczenia, zabezpieczenie nalezytego wykonania obowigzku
zaplaty wszelkich kwot pienigznych wynikajacych z Umowy lub z nig zwiazanych do 110%
kwoty przyznanego dofinansowania w formie wedlug wyboru Lidera Konsorcjum i

Konsorcjantow:

1)  oSwiadczenia Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw (jednego, wybranych lub

wszystkich wedle decyzji Konsorcjum) o poddaniu si¢ rygorowi natychmiastowe;
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2)

3)

egzekucji w stosunku do Agencji w trybie art. 777 § 1 pkt 5 ustawy z dnia 17 listopada
1964 1. — Kodeks postgpowania cywilnego, na podstawie ktérego wyzej wskazane podmioty
(kazdy z osobna) poddadza si¢ egzekucji z catlego swojego majatku do maksymalne;

kwoty (stownie ) zlotych™, a Agencja bedzie uprawniona

do wystapienia z wnioskiem o nadanie o$wiadczeniu klauzuli wykonalnosci
jednokrotnie lub wielokrotnie, co do kazdorazowego naruszenia obowiazku zaplaty
przez Lidera Konsorcjum Iub Konsorcjantow wszelkich kwot pieni¢znych
wynikajacych z Umowy lub z nia zwigzanych wraz z wszelkimi udokumentowanymi
kosztami, oplatami i wydatkami, w tym poniesionymi w zwiazku z dochodzeniem
ktorejkolwiek z wyzej wymienionych kwot od Lidera Konsorcjum lub

Konsorcjantéw, w terminie do dnia A,

Zabezpieczenie zostanie
ustanowione w formie aktu notarialnego, wedlug wzoru zasadniczo zgodnego z

Zalacznikiem nr 7 do Umowy, albo

oswiadczenia Lidera Konsorcjum o poddaniu si¢ rygorowi natychmiastowej egzekucji
w stosunku do Agencji w trybie art. 777 § 1 pkt 5 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r.
— Kodeks postepowania cywilnego, na podstawie ktérego wyzej wskazany podmiot podda

si¢ egzekucji z calego swojego majatku do maksymalnej kwoty

(stownie ) zlotych®, a Agencja bedzie uprawniona do wystapienia z
wnioskiem o nadanie os$wiadczeniu klauzuli wykonalnosci jednokrotnie lub
wielokrotnie, co do kazdorazowego naruszenia obowiazku zaplaty przez Lidera
Konsorcjum lub Konsorcjantow wszelkich kwot pieni¢znych wynikajacych z Umowy
lub z nig zwigzanych wraz z wszelkimi udokumentowanymi kosztami, oplatami i
wydatkami, w tym poniesionymi w zwigzku z dochodzeniem ktérejkolwiek z wyzej
wymienionych kwot od Lidera Konsorcjum lub Konsorcjantéw, w terminie do dnia

¥. Zabezpieczenie zostanie ustanowione w formie aktu notarialnego,

wedlug wzoru zasadniczo zgodnego z Zalacznikiem nr 8 do Umowy, albo

weksli 7 blanco Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw (jednego, wybranych lub
wszystkich wedle decyzji Konsorcjum, przy czym skladne beda osobno), opatrzonych
klauzula ,,nie na zlecenie” z podpisami notarialnie poswiadczonymi, wraz z

deklaracjami wekslowymi z podpisami notarialnie po§wiadczonymi, z ktérych bedzie

20 Kwota dofinansowania powigkszona o 10% tytutem odsetek oraz kosztéw, wydatkéw i oplat, o ktérych mowa w

§ 15 ust. 5.

2l Data wpisywana wraz z podpisaniem Umowy — okres realizacji Projektu i 5 lat od dnia jego zakoniczenia.
22 Kwota dofinansowania powigkszona o 10% tytutem odsetek oraz kosztéw, wydatkéw i oplat, o ktérych mowa w

§ 15 ust. 5.

23 Data wpisywana wraz z podpisaniem Umowy — okres realizacji Projektu i 5 lat od dnia jego zakoficzenia.
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wynikalo uprawnienie do uzupelnienia kazdego z weksli do sumy 110% kwoty
przyznanego dofinansowania, wedlug wzoru zasadniczo zgodnego z Zalacznikiem nr

9 do Umowy albo

4) weksla i blanco 1idera Konsorcjum, opatrzonego klauzula ,,nie na zlecenie” z
podpisem notarialnie pos$wiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa z podpisem
notarialnie po§wiadczonym, z ktérego bedzie wynikalo uprawnienie do uzupelnienia
weksla do sumy 110% kwoty przyznanego dofinansowania, wedtug wzoru zasadniczo
zgodnego z Zalacznikiem nr 9 do Umowy.

2. Z zastrzezeniem § 6 ust. 10 Umowy, Lider Konsorcjum albo Lider Konsorcjum i Konsorcjanci
(jeden, wybrani lub wszyscy wedle decyzji Konsorcjum) zobowigzani sa do zlozenia w Agenciji
oryginatow prawidtowo wystawionych zabezpieczen, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie 14
dni od dnia zawarcia Umowy. W sytuacji zlozenia przez Lidera Konsorcjum albo Lidera
Konsorcjum i Konsorcjantéw zabezpieczen, o ktérych mowa w ust. 1 wadliwych w formie lub
w tredci, Agencja wzywa Lidera Konsorcjum albo Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow do
korekty ~dokumentéw  zabezpieczenia 1 przedstawienia prawidlowo wystawionego
zabezpieczenia w okreslonym przez Agencje terminie, nie krétszym niz 7 dni, pod rygorem

nastapienia skutku wskazanego w § 14 ust. 7 pkt 21.

3. Strony zgodnie potwierdzaja, ze pierwsza zaliczka dofinansowania, o ktérej mowa w § 5 ust. 2
zostanie wyplacona nie wezesniej niz po ustanowieniu i przekazaniu przez Lidera Konsorcjum
albo Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow, prawidtowego zabezpieczenia nalezytego wykonania

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

4. Niezaleznie od postanowien ust. 1 - 3, Agencja moze, w razie powzigcia watpliwosci
co do prawidlowej realizacji Umowy lub po przeprowadzonej analizie, zada¢ od Lidera
Konsorcjum albo Lidera Konsorcjum i Konsorcjantéw (jednego, wybranych lub wszystkich
wedle decyzji Agencji) ustanowienia dodatkowego zabezpieczenia wykonania Umowy w
wysokosdci i formie, o ktérej mowa w ust. 5, we wskazanym przez Agencje terminie, nie
krotszym niz 14 dni. Zadanie, o ktérym mowa powyzej moze zostaé poprzedzone wezwaniem
Lidera Konsorcjum albo Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow we wskazanym przez Agencje
terminie do przedstawienia dokumentéw, informacji potwierdzajacych jego/ich sytuacje
finansowa w szczegdlnodci: bilansu, rachunku zyskow i strat, sprawozdania finansowego,
zaswiadczenia z Urzedu Skarbowego i ZUS o niezaleganiu w zaplacie podatkéw i skladek,

informacji o stanie srodkéw pienigznych na rachunkach bankowych i innych z ostatnich 3 lat,

w zalezno$ci od planowanej formy ustanowienia zabezpieczenia dodatkowego.
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5. Dodatkowe zabezpieczenie wykonania Umowy, o ktérym mowa w ust. 4 ustanawiane jest przez
Lidera Konsorcjum albo Lidera Konsorcjum 1 Konsorcjantéw z uwzglednieniem wskazanych
przez Agencje wymogow jakie powinno spelniaé zabezpieczenie oraz we wskazanej przez
Agencje wysokoséci 1 formie, nie wyzszej niz do maksymalnej wartosci udzielonego
dofinansowania powigckszonej o 10% tytulem odsetek oraz kosztow, wydatkow 1 oplat, o

ktérych mowa w § 15 ust. 5, w szczegdlnosci:
1) gwarancji bankowej lub gwarancji ubezpieczeniowej, lub
2) poreczenia bankowego, lub

3) poreczenia wedlug prawa cywilnego wraz z o$wiadczeniem o poddaniu si¢ egzekucit

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

6. Ocena skutecznosci 1 prawidlowosci ustanowionego dodatkowego zabezpieczenia, o ktérym
mowa w ust. 4-5 zaleze¢ bedzie od uznania Agencji. W sytuacji zlozenia przez Lidera
Konsorcjum albo Lidera Konsorcjum 1 Konsorcjanta zabezpieczenia, o ktérym mowa w ust. 4
wadliwego, Agencja wzywa Lidera Konsorcjum albo Lidera Konsorcjum i Konsorcjantéow do
korekty ~dokumentéw  zabezpieczenia 1 przedstawienia prawidlowo wystawionego
zabezpieczenia w okreslonym przez Agencij¢ terminie, nie krétszym niz 7 dni, pod rygorem

nastapienia skutku wskazanego w § 14 ust. 7 pkt 21 Umowy.

7. Agencja zastrzega sobie mozliwo$¢ dochodzenia wszelkich kwot pieni¢znych wynikajacych z
Umowy lub z nig zwigzanych z danej formy zabezpieczenia jednokrotnie lub wielokrotnie do
maksymalnej kwoty odpowiadajacej kwocie dofinansowania, powigckszonej o 10% tytulem

odsetek oraz kosztow, wydatkéw i oplat, o ktérych mowa w § 15 ust. 5 Umowy.

8. Brak zaplaty w terminie ktérejkolwiek kwoty wynikajacej lub zwigzanej z Umowg stanowi

samoistng przestanke mozliwosci skorzystania przez Agencje z zabezpieczenia.

9. Wszelkie czynnosci zwiazane z zabezpieczeniem reguluja odrebne przepisy, wlasciwe dla danej

formy zabezpieczenia.
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10. Strony zgodnie o$wiadczaja, ze obowiazek ustanowienia zabezpieczenia nalezytego wykonania
obowiazku zaplaty wszelkich kwot pieni¢znych wynikajacych z Umowy lub z nia zwigzanych, o
ktérym mowa w § 6 ust. 1 Umowy, nie dotyczy Lidera Konsorcjum/ Konsorcjanta bedacego
jednostka sektora finanséw publicznych w rozumieniu art. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o
finansach publicznych, instytutem badawczym w rozumieniu art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych lub instytutem dziatajacym w ramach Sieci Badawczej
Fukasiewicz, o ktorym mowa w art. 1 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Sieci

Badawczej Lukasiewicz.

§7.

Nadzér nad realizacja Projektu

1. Nadzor Agencji nad realizacja Projektu obejmuje:
1) ocene¢ Raportéw z realizaciji Projektu;

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

Projekt™;

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

w art. 22 pkt 3 - 5 Ustawy.

2. Ze wzgledu na obowiazek ewaluacji okreslony w art. 23 Ustawy, Agencja lub upowazniony
podmiot bedzie zwracac si¢ do Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta o wspolprace w procesie
ewaluacji, w szczegolnosci o udzial w ankietach, wywiadach oraz udost¢pnianie informacji
lub tez podjecie okreslonych dziatan we wspolpracy z Agencja na potrzeby ewaluacii.

Konsorcjum nie moze odmoéwi¢ udostepnienia informacji niezbednych do realizacji tego

obowigzku.

3. Strony zgodnie potwierdzaja, ze Liderowi Konsorcjum, jak réwniez zadnemu z Konsorcjantow
nie przystuguja zadne roszczenia w zwiazku z realizacja przez Agencje uprawnien, o ktérych

mowa w niniejszym paragrafie.

4. Agencja lub upowazniony podmiot moze zwraca¢ si¢ do Lidera Konsorcjum i Konsorcjantéw

2 Postanowienia § 7. ust. 1 pkt 2 majg zastosowanie zarowno w odniesieniu do Lidera Konsorcjum, Konsorcjanta jak
i do Podwykonawcow, z ktérym Lider Konsorcjum czy tez Konsorcjant zawart umowe. W odniesieniu do powyzszego
nalezy mie¢ na uwadze, ze kontrola moze zosta¢ przeprowadzona zaréwno w siedzibie Lidera Konsorcjum, w siedzibie
Konsorcjanta (partnera Projektu), jak i w miejscu realizacji Projektu, tj. w siedzibie Podwykonawcy/osrodku, w ktérym
prowadzone jest Badanie kliniczne/Eksperyment badawczy.
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o przekazywanie dokumentéw lub analiz po zakonczeniu Projektu w celu nadzoru naukowego

do 5 lat od zakonczenia realizacji Projektu.

§ 8.
Wydatki kwalifikowalne

1. Wydatki ponoszone w zwiazku z realizacja Projektu kwalifikuja si¢ do objecia dofinansowaniem

w przypadku lacznego spelniania nastepujacych warunkow:

1) sa niezbedne do zrealizowania celéow i wskaznikow Projektu oraz zostaly poniesione
w zwiazku z realizacja Projektu;

2)  sg zgodne z Umowa, Wnioskiem o dofinansowanie;

3) sa zaksiggowane i udokumentowane zgodnie z obowiazujacymi przepisami, w tym
w szczegblnosdci ustawa z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci oraz polityka
rachunkowosci stosowang u Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta;

4) zostaly faktycznie poniesione w znaczeniu kasowym w okresie realizacji Projektu
wskazanym w § 2 ust. 5, z wylaczeniem kosztow posrednich oraz kosztow amortyzacii,
a takze rozliczenia dokonywane na podstawie noty ksiggowej oraz potracenia
wystepujace, gdy dwie strony s3 jednoczesnie wzgledem siebie dluznikami i
wierzycielami,

5) zostaly poniesione w sposob racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad uzyskiwania
najlepszych efektéw z danych nakladow;

6) zostaly poniesione zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa, w szczegolnosci
ustawg z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (dalej: ,,ustawa PZP”)

(esli ma zastosowanie) i wymaganiami Umowy..

2. Dowodem poniesienia kosztu jest wystawiona i zaplacona faktura lub inny dokument ksiggowy
o rownowaznej wartosci dowodowej. Decydujaca w przypadku kwalifikacji kosztu pod
wzgledem termindw jest data zaplaty. W toku rozliczania Projektu Agencja moze wystapié o
przestanie wszystkich lub wybranych dokumentéw Zrédtowych, w tym ich oryginaléw w celu

potwierdzenia prawidlowosci poniesionego 1 przedstawionego do rozliczenia kosztu.

3. Wszystkie wydatki kwalifikowalne muszq 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.

4. Naliczony podatek od towaréw 1 ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym, jesli

zgodnie z odrebnymi przepisami, Liderowi Konsorcjum lub Konsorcjantowi nie przystuguje
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prawo do jego zwrotu lub odliczenia oraz jesli podatek ten zostal naliczony w zwiazku

z poniesionymi wydatkami kwalifikowalnymi.

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

wydatkow za niekwalifikowalne.

Do wydatkéow kwalifikowalnych zalicza si¢ wydatki poniesione na wypelnienie obowiazkow

informacyjnych, o ktérych mowa w § 11.

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant zobowigzani sa do posiadania oryginalow dokumentow
potwierdzajacych wydatki poniesione w zwiazku z realizacja Projektu. Dokumenty powinny by¢
sporzadzone i przechowywane zgodnie z przepisami prawa. Oryginal dokumentu ksiegowego
musi by¢ prawidfowo opisany, tak aby mozliwe bylo powiazanie go z wydatkiem poniesionym

w celu realizacji Projektu. Opis ten powinien zawiera¢ co najmniej nastgpujace informacije:

1)  nr Umowy;

2) date wystawienia dokumentu;

3) date zaplaty;

4)  kategori¢ wydatkow;

5) numer zadania realizowanego w Projekcie;

6) kwote wydatkow kwalifikowalnych i kwote podatku od towaréw i uslug.

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant sa zobowiazani do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji
ksiecgowej wydatkéw Projektu w sposéb przejrzysty i rzetelny tak, aby mozliwa byla
identyfikacja poszczegoélnych operacji zwiazanych z Projektem, z wylaczeniem kosztow

posrednich.

Lider Konsorcjum lub Konsorcjant, ktory nie jest zobowigzany do prowadzenia jakiejkolwiek
ewidencji ksiggowej na podstawie obowiazujacych przepiséw, na potrzeby realizacji Projektu
ma obowiazek prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiggowej dokumentéw dotyczacych

wydatkow zwiazanych z realizacja Projektu.

§ 9.

Konkurencyjnos$¢ wydatkow

Lider Konsorcjum 1 Konsorcjant sa zobowigzani dokonywac¢ wydatkéw zwigzanych

z Projektem w sposéb celowy 1 oszczedny, z zachowaniem zasad:

1) uzyskiwania najlepszych efektéw z danych naktadows;

2) optymalnego doboru metod i sSrodkéw stuzacych osiagnieciu zatozonych celéw;
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3)

4

jawnosci,  przejrzystosci, uczciwej konkurencji 1 réwnego  traktowania
Podwykonawcéw, proporcjonalnosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego
jako brak bezstronnosci 1 obiektywizmu w zwigzku z wykonywaniem Umowy, co Lider
Konsorcjum i Konsorcjant s3 zobowigzani nalezycie udokumentowac;

4 & ¥y
ze Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant nie moga zleca¢ sobie nawzajem, w ramach

realizacji Umowy, realizacji ustug lub dostaw.

2. Lider Konsorcjum i Konsorcjanci udzielaja zaméwient w nastepujacy sposob:

D
2)

zgodnie z ustawg PZP — o ile sq zobowigzani do stosowania ustawy PZP;

dla zamoéwien ponizej progéow, o ktoérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy PZP
oraz dla innych zamoéwien, wobec ktorych wylaczone jest stosowanie ustawy PZP, jak
iw przypadku, gdy Lider Konsorcjum lub Konsorcjant nie sa zobowiazani
do stosowania ustawy PZP — stosuja regulacje wewngtrzne, o ile zapewniaja one
co najmniej spelnienie warunkéw okreslonych Regulaminem Konkursu i Umowa.

W przypadku braku regulacji wewnetrznych lub w przypadku, gdy regulacje
wewnetrzne nie  przewiduja  stosowania  konkurencyjnych  trybow  wyboru
Podwykonawcy lub nie zapewniaja co najmniej spelnienia warunkéw okreslonych
Regulaminem Konkursu i Umowa, dla zamoéwien o warto$ci réwnej lub wigkszej niz

50 000,00 zt netto (stownie: pieédziesiat tysigcy ztotych 00/100), Lider Konsorcjum

lub Konsorcjant zobowigzani sa do przeprowadzenia rozeznania rynku.

3. Lider Konsorcjum i Konsorcjant, w ramach procedury rozeznania rynku, o ktérej mowa

w ust. 2 pkt 2, sa zobowigzani w szczegdlnosci do:

1)

2)

upubliczniania zapytania ofertowego co najmniej na stronie internetowej Lidera
Konsorcjum lub Konsorcjanta, oraz skierowania zapytania ofertowego do co najmniej
3 potencjalnych Podwykonawcéw. Minimalny termin na skladnie ofert nie moze byé
kroétszy niz 7 dni od upublicznienia zapytania na stronie internetowej 1 wystania go do
Podwykonawcéw. W przypadku, gdy na rynku nie istnieje trzech potencjalnych
Podwykonawcéw Lider Konsorcjum lub Konsorcjant zobowiazani sa do
przedstawienia uzasadnienia ze wskazaniem na obiektywne przestanki potwierdzajace
ten fakt;

dopuszcza si¢ rowniez pozyskanie ofert w formie cennikéw ze stron internetowych
potencjalnych Podwykonawcow. Lider Konsorcjum lub Konsorcjant zobowiazani

sg do pozyskania minimum 3 cennikow.

4. Stosujac procedure rozeznania rynku, nalezy uwzgledni¢ ponizsze wymagania:
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5.

0.

7.

1) jedynym lub jednym z kryteriéw kryterium oceny ofert musi by¢ cena (koszt), tj. mozna
stosowac jedno lub wiele kryteriéw oceny ofert, ale zawsze musi si¢ znalez¢ wsréd nich

cena (koszt).

2) jesli w postepowaniu nie zostanie zlozona zadna oferta, Lider Konsorcjum lub
Konsorcjant powinien powtérzyé postegpowanie, a jesli w jego wyniku réwniez nie
wplynie Zadna oferta, wybra¢ Podwykonawce z ,,wolnej reki” (dopuszczalne jest
zawarcie umowy z ,,wolnej r¢ki” po pierwszym postgpowaniu, ale wylacznie w sytuacii
kiedy np. czas potrzebny na ponowne przeprowadzenie postgpowania mialby
negatywne skutki dla Projektu, ktére powinny by¢ opisane np. w formie notatki i
znajdowa¢ si¢ w dokumentacji postgpowania, na wypadek jego kontroli). Zawarcie
umowy ,,z wolnej reki” w takiej sytuacji powinno by¢ poprzedzone negocjacjami z

kontrahentem

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

w przypadku, gdy spelnione s3 acznie warunki:

1) zamowienie dotyczy uslug badaczy i1 personelu medycznego (np. lekarze, lekarki,

pielegniarki, pielegniarze, diagnosci laboratoryjni);

2) wusluga jest zlecana wlasnemu personelowi Lidera Konsorcjum, Konsorcjanta (przez co
rozumie si¢ osoby zwigzane z tymi podmiotami stosunkiem pracy, a takze umowami
cywilnoprawnymi, w tym umowami kontraktowymi);

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

analogicznych do przedmiotu zamoéwienia.
Lider Konsorcjum i Konsorcjanci ustalajg warto$¢ zamowienia z nalezytg starannoscia, biorac
pod uwage taczne spelnienie nast¢pujacych kryteriéw:

1) ustugi i dostawy sa tozsame rodzajowo lub funkcjonalnie;
2) mozliwe jest udzielenie zaméwienia publicznego w tym samym czasie;

3) mozliwe jest wykonanie zamoéwienia publicznego przez jednego Podwykonawce.

Agencja jest uprawniona do wystgpowania do Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta
o udostepnianie informaciji (dokumentéw i wyjasnien) potwierdzajacych zgodno$¢ realizacji

Projektu z zasadami udzielania zamoéwien.

Lider Konsorcjum lub Konsorcjant moze zawrze¢ umowe z wykonawca zaméwienia, bedacym

podmiotem powigzanym w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (UE) 2023/1803 z dnia 13
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wrzesnia 2023 r. przyjmujace okreSlone miedzynarodowe standardy rachunkowosci po
uzyskaniu zgody Agencji 1 pod warunkiem, ze zawarcie umowy z podmiotem powiazanym jest

uzasadnione wzgledami celowosciowymi lub ekonomicznymi.

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

paragrafie Agencja moze uzna¢ za wydatki niekwalifikowalne.

§ 10.

Monitorowanie i sprawozdawczo$¢

1. Lider Konsorcjum skiada do Agencji, za pomoca Systemu teleinformatycznego lub w inny
sposob okreslony przez Prezesa Agencji, dokumenty umozliwiajace monitorowanie,
sprawozdawczo$¢ oraz weryfikacje poprawnej realizacji Umowy (Raporty), w terminie 14 dni
od dnia zakonczenia okresu sprawozdawczego okreslonego w Harmonogramie platnosci,
a w przypadku Raportu koficowego w terminie okreslonym w ust. 3. Raport obejmuje czesé
merytoryczng 1 finansowsa zawierajaca, m.in. zestawienie dokumentéw ksiggowych dotyczacych

towaréw lub uslug nabytych w ramach Projektu.

2. Pierwszy Raport obejmuje okres 3 miesigcy od daty rozpoczecia realizacji Projektu, wskazane;j
we Whniosku o dofinansowanie, a jesli Umowa zostanie zawarta po tej dacie, od daty podpisania
Umowy. Kolejne Raporty obejmuja kazdy kolejny okres 6-miesi¢cy, az do zakoficzenia realizacji

Projektu.

3. Lider Konsorcjum przedklada Agencji, w formie wskazanej Liderowi Konsorcjum przez
Agencje, Raport koficowy z realizacji Projektu wraz z rozliczeniem wydatkéw poniesionych w
ramach nierozliczonych zaliczek lub refundacji”, w terminie 60 dni od daty zakoriczenia

realizacji Projektu wskazanej we Wniosku o dofinansowanie.

4. Lider Konsorcjum zobowiazany jest przekaza¢ wskazane przez Agencje informacije, w tym na

potrzeby ewaluacji, w szczegolnosci, o ktérych mowa w § 7 ust. 2 Umowy.

5. Lider Konsorcjum zawiadomiony przez Agencj¢ o bledach lub brakach w zltozonym Raporcie
lub zalacznikach, zobowigzany jest do ich usunigcia w terminie nie dtuzszym niz 10 dni, liczac
od dnia dorg¢czenia zawiadomienia. W przypadku, gdy zakres zadanych wyjasnien
lub uzupetlnien jest znaczny Agencja moze — na uzasadniony wniosek Lidera Konsorcjum —

przedluzy¢ termin okreslony w zdaniu poprzednim. W takim przypadku, termin weryfikacji

Raportu przez Agencje okreslony w § 10 ust. 7 ulega wznowieniu od dnia dostarczenia

% Jesli dotyczy.
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poprawionego lub uzupelnionego Raportu. Nieusuniecie przez Lidera Konsorcjum bledow lub
brakéow w Raporcie moze skutkowac jego odrzuceniem i wstrzymaniem wyplaty finansowania.
Jesli Lider Konsorcjum notorycznie powiela bledy w realizacji i rozliczeniu Projektu, Prezes
moze rozwigza¢ Umowe o dofinansowanie lub uznaé cze$¢ wydatkow, w tym w szczegdlnosci

tych zwiazanych z zarzadzaniem Projektem, za niekwalifikowalne.

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

Lidera Konsorcjum o zakresie wprowadzonych poprawek i uzupelnien.

7. Agencja weryfikuje Raport w zakresie jego zgodnosci z Umowsa w terminie do 60 dni od dnia
otrzymania poprawnego 1 kompletnego Raportu. Agencja moze zleci¢ ekspertowi
wewnetrznemu lub zewnetrznemu ocene realizacji Projektu oraz dokumentacji przedstawione;j
przez Lidera Konsorcjum do rozliczenia Projektu, w celu uzyskania opinii eksperckiej. Agencja
moze wezwa¢ Lidera Konsorcjum do przekazania dokumentéw merytorycznych oraz
ksiegowych w celu ich weryfikacji. W takim przypadku termin weryfikacji Raportu ulega
wydluzeniu o okres niezbedny do uzyskania ww. dokumentow oraz opinii. Agencja zastrzega
takze mozliwo§¢ wydluzenia czasu weryfikacji Raportu czastkowego jak i koncowego w

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

8. Lider Konsorcjum informuje Agencje o wszystkich zmianach dotyczacych Badania
klinicznego/Eksperymentu bada\)vczego26 w terminie 7 dni od ich wprowadzenia. Nie jest
dopuszczalna zmiana, ktorej rezultatem bylaby zmiana zatozen czesci merytorycznej Wniosku

o dofinansowanie.

9. Poszczegdlne wydatki rozliczane sa w Raportach w ramach zadan i kategorii kosztéw.

10. Lider Konsorcjum moze wykazywa¢ w Raportach zmieniona stawke/wartosci danego wydatku

w trakcie trwania Projektu, jezeli zmiana ta jest nastgpstwem, m. in.:

a) zmiany w ramach wewnetrznych regulaminéw wynagradzania jednostki,
b) zmiany przepisow prawa powszechnie obowigzujacego,
c) przeprowadzonego w Projekcie rozeznania rynku,

d) postgpowania w trybie ustawy Prawo zamoéwien publicznych.

11. Lider Konsorcjum obowigzany jest w kazdym roku realizacji Umowy, o ile ten obowiazek go

dotyczy, przedtozyé Agencji kopie sprawozdania B+R*za dany rok, niezwlocznie po jego

26 Niepotrzebne skreslic.
2T Sprawozdanie o dziatalnosci badawczej i rozwojowej (B+R), skladane w Gléwnym Urzedzie Statystycznym

na podstawie ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publiczne;.
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ztozeniu w Gléwnym Urzedzie Statystycznym. W przypadku, gdy sprawozdanie B+R zostato
juz ztozone w Agencji w zwigzku z wypelnieniem obowiazku wynikajacego z innej umowy,
Lider Konsorcjum obowiazany jest poinformowaé¢ Agencje o zlozeniu sprawozdania B+R

1 wskazania numeru Umowy, ktérej ztozone sprawozdanie dotyczy.

12. Lider Konsorcjum zobowigzany jest do sporzadzenia Raportu konicowego z Badania
klinicznego/ Eksperymentu badawczego™ (CSR). Na mocy art. 37 Rozporzadzenia 536/2014
Lider Konsorcjum powinien dostosowaé sprawozdawczo$¢ z Badania klinicznego/
Eksperymentu badawczego® do wymagan Rozporzadzenia 536/2014 i do wymagan CTIS 4.
przedstawi¢ streszczenie wynikow badania klinicznego (zal. IV do Rozporzadzenia) oraz
streszczenie napisane w sposob zrozumialy dla oséb nieposiadajacych wiedzy fachowej (zal. V

do Rozporzadzenia 536/2014).

13. Raport koficowy z Badania klinicznego/ Eksperymentu badawczego™ musi by¢ przygotowany
nie p6zniej niz do roku od zakoficzenia Badania klinicznego/Eksperymentu badawczego®. W
przypadku, gdy termin zlozenia Raportu kofdcowego z Badania klinicznego/ Eksperymentu
badawczego jest zbiezny z terminem zlozenia Raportu konicowego z realizacji Projektu (o
ktorym mowa w § 10 ust. 3), woéwczas Lider Konsorcjum zalacza Raport koficowy z Badania
klinicznego/ Eksperymentu badawczego do Raportu koficowego z realizacji Projektu i sklada
za posrednictwem Systemu teleinformatycznego. Jezeli terminy zlozenia raportow sa rozbiezne,
woweczas Lider Konsorcjum przekazuje Raport koficowy z Badania klinicznego/ Eksperymentu

badawczego w sposob wskazany przez Agencje.

14. Raport koficowy z Badania klinicznego/ Eksperymentu badawczego™ powinien zawieraé
informacje dotyczace, m.in. celu i planu badania, opisu populacji, oceny skutecznosci i profilu
bezpieczenistwa technologii medycznej oraz zastosowanej metodologii badawczej. Wyniki
badania iwnioski powinny by¢ oparte o dane z analizy statystycznej. Lider Konsorcjum
powinien przedstawi¢ wielko§¢ proby uwzglednionej w Projekcie w odniesieniu do
zaplanowanej we Wniosku o dofinansowanie liczby pacjentéw, analize statystyczng
(uwzgledniajaca metodologie odnoszaca si¢ do wielkosci proby w analizie), wnioskowanie w

odniesieniu do punktéw koncowych badania oraz potencjalnych rekomendacji. Dodatkowo

%8 Niepotrzebne skreslic.
28 Niepotrzebne skreslic.
30 Niepotrzebne skreslic.
3! Niepotrzebne skreslic.

%2 Niepotrzebne skreslic.
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15.

16.

17.

Lider Konsorcjum powinien przedstawic streszczenie napisane w sposob zrozumialy dla oséb
nieposiadajacych wiedzy fachowej. Zasadniczo w zalozeniach okredlajacych strukture
dokumentu przyjmuje si¢ zasade, tzw. piramidy informacji, co oznacza tworzenie nastepujacych
sekcji/moduléw, zaczynajac od: tytulu, streszczenia, tekstu, tabel, rycin i opisow przypadkow,
zalacznikow. W przypadku zalacznikéw 1 wielkoformatowych zbioréw danych, nalezy podaé

szczegdlowe odniesienie, umozliwiajace sprawne odnalezienie informacii

Lider Konsorcjum zobowiazany jest do szerokiego rozpowszechnienia uzyskanych w efekcie
przeprowadzenia Projektu wynikéw badan poprzez opublikowanie na stronie internetowe;j
wynikéw badan zawartych w streszczeniu napisanym w sposob zrozumialy dla oséb
nieposiadajacych wiedzy fachowej, w sposob zapewniajacy powszechny i bezplatny dostep do
tych wynikéw. Lider Konsorcjum zapewnia dostepno$¢ opublikowanych na stronie
internetowej wynikéw badan przez okres co najmniej 5 lat od daty zakonczenia realizacji
Projektu, przy uwzglednieniu wymogu wskazanego w art. 5 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 9 marca
2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Opublikowane
wyniki badan zawieraja informacj¢ o fakcie otrzymania dofinansowania na realizacj¢ Projektu

od Agencji ze srodkéw budzetu panstwa.

Lider Konsorcjum i Konsorcjant nie s3 uprawnieni do sprzedazy §rodkéw trwalych i wartosci
niematerialnych i prawnych (z wyjatkiem praw majatkowych do wynikéw Badan naukowych lub
Prac rozwojowych bedacych rezultatem Projektu, z zastrzezeniem § 16 ust. 4 Umowy)
zakupionych lub wytworzonych ze §rodkéw stanowiacych dofinansowanie przez okres 5 lat
od zatwierdzenia Raportu konicowego. Naruszenie powyzszego zobowigzania uprawniac bedzie
Agencje do naliczenia Liderowi Konsorcjum kary umownej w wysokos$ci wartosci zbytych przez
Konsorcjum srodkéw trwalych lub wartosci niematerialnych i prawnych (po cenach nabycia
srodkéw trwatych lub wartosci niematerialnych i prawnych przez Konsorcjum). Za naruszenie
powyzszego zobowigzania nie bedzie uwazane nieodplatne przekazanie przez Konsorcjum
srodkéw trwalych za wuprzednia pisemna zgoda Agencji podmiotowi leczniczemu

funkcjonujacemu w ramach publicznego systemu opieki zdrowotnej.

Warunkiem rozliczenia Projektu jest przekazanie w Systemie teleinformatycznym (chyba,

ze Prezes ABM zadecyduje inaczej), Raportu koncowego z realizacji Projektu w zakresie
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18.

merytorycznym i finansowym oraz jego zatwierdzenie przez Agencje. Wszystkie poniesione

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

Strony zgodnie potwierdzaja, ze akceptacja Raportu pozostaje bez wplywu na mozliwosé
wystapienia odmiennych ustalenn 1 wynikéw przeprowadzonych kontroli, o ktérych mowa

w § 13.

§ 11.
Informacja i promocja
Lider Konsorcjum i Konsorcjanci sa zobowiazani do informowania opinii publicznej przez caly
okres realizacji Projektu oraz przez okres 5 lat od dnia zakonczenia Projektu o fakcie otrzymania

od Agencji dofinansowania na realizacj¢ Projektu ze srodkéw budzetu padstwa.

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci zobowiazani sa do podejmowania dzialan informacyjnych
dotyczacych Projektu zgodnie z przepisem art. 35a ust. 1 Ustawy o finansach publicznych
1 przepisami rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 7 maja 2021 r. w sprawie okreslenia dziatan
informacyjnych  podejmowanych przez podmioty realizujace zadania finansowane

lub dofinansowane z budzetu panstwa lub z panstwowych funduszy celowych.

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

o ktérym mowa w ust. 2.

W przypadku niewykonania przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjantéw obowiazku
okreslonego art. 35a. ust. 1 Ustawy o finansach publicznych albo wykonania go niezgodnie
z rozporzadzeniem, o ktorym mowa w ust. 2, Agencja moze naliczy¢ kar¢ umowng w wysokosci
do 1% kwoty dofinansowania, o ktéorym mowa w § 4 ust. 1 Umowy za kazdy miesiac

niewywiazywania si¢ z tego obowiazku.

Na kazdym etapie realizacji Projektu, Agencja moze dokona¢ kontroli wypelniania przez
Konsorcjum obowigzkéw informacyjnych. W przypadku, gdy realizacja obowiazkow
informacyjnych bedzie odbiega¢ od standardéow okreslonych w Umowie lub tez zostanie
calkowicie zaniechana, Lider Konsorcjum moze zosta¢ wezwany do podjecia stosownych

dzialaf naprawczych.
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§12.
Zmiany Umowy i zmiany w Projekcie

1. Strony moga dokona¢ zmiany Umowy wylacznie zgodnymi o$wiadczeniami woli w formie
pisemnej (ktéra obejmuje takze forme elektroniczng 2z kwaliftkowanym podpisem
elektronicznym) pod rygorem niewaznosci, a dokonywanie zmian w Projekcie bez uprzedniej
zgody Agencji wyrazonej w formie pisemnej (ktéra obejmuje takze forme elektroniczng z
kwalifikowanym podpisem elektronicznym), pod rygorem niewaznosci jest niedopuszczalne i
jest traktowane jako nienalezyte wykonanie Umowy, z zastrzezeniem § 5 ust. 9, § 18 ust. 516

oraz postanowien niniejszego paragrafu.

2. Lider Konsorcjum, z waznych — z punktu widzenia wykonania Umowy — powodéw moze
dokonaé zmiany zwigzanej z realizacja Projektu, wlacznie z przesuni¢ciem srodkéw pomiedzy
zadaniami, pod warunkiem wykazania w rozliczeniu Raportu, Ze zmiana taka byla uzasadniona
potrzeba zachowania wyzszego poziomu jakosci realizacji Projektu lub inng okolicznodcia,
ktorej wystapienie skutkowaloby istotnym negatywnym wplywem na Projekt. Z zastrzezeniem,
ze zmiana, o ktérej mowa w zdaniu poprzedzajacym nie moze w zakresie finansowym
przekracza¢ wysokosci 10% wartosci Umowy 1 nie moze wplywaé na ogdlna kwote

dofinansowania Projektu.
3. Zmiana:

1) Umowy Konsorcjum, w tym w szczegdlnosci zmiana w skladzie Konsorcjum™ - nie
wymaga zmiany Umowy w formie aneksu, lecz wymaga zgody Agencji w formie
pisemnej (ktéra obejmuje takze forme elektroniczng z kwalifikowanym podpisem

elektronicznym), pod rygorem niewaznosci,

2) Harmonogramu platnosci, o ile zmiana ta pozostaje bez wplywu na termin zakonczenia
realizacji Projektu - nie wymaga zmiany Umowy w formie aneksu, lecz wymaga zgody

Agencji 1 nastepuje poprzez akceptacje zmiany w Systemie teleinformatycznym ABM;
3) Whniosku o dofinansowanie — jezeli zakres zmian nie wplywa na zmiane postanowien
Umowy - nie wymaga zmiany Umowy w formie ancksu, lecz wymaga zgody Agenciji i

nastepuje poprzez akceptacje zmiany w Systemie teleinformatycznym ABM. Lider

3 Jezeli zmiana w skladzie Konsorcjum polega na powolaniu nowego Konsorcjanta jego wyboér musi nastapi¢ w ramach
otwartego naboru okreslonego w Regulaminie z zachowaniem zasady przejrzystosci i réwnego traktowania. Agencja
zastrzega sobie prawo do zglaszania uwag lub propozycji zmian do warunkéw naboru Konsorcjanta w celu zapewnienia
nalezytego wykonania Umowy o dofinansowanie. Strona Konsorcjum nie moze by¢ podmiot wykluczony z mozliwosci
otrzymania dofinansowania.
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4)

Konsorcjum przedklada do Agencji (w formie pisma lub formularza zmian za
posrednictwem e-PUAP) Whniosek ze zmianami, ktory nastepnie jest rozpatrywany
przez Agencje. W przypadku akceptacji zmian Agencja informuje Lidera Konsorcjum
w formie pisemnej (ktéra obejmuje takze forme elektroniczna z kwalifikowanym
podpisem elektronicznym) o akceptacji zmian. Jednoczesnie zaktualizowany Wniosek
o dofinansowanie jest akceptowany przez Agencje poprzez System teleinformatyczny

ABM.

osoby Gléwnego Badacza — nie wymaga zmiany Umowy w formie aneksu, lecz wymaga
zgody Agencji w formie pisemnej (ktora obejmuje takze forme elektroniczng z

kwalifikowanym podpisem elektronicznym), pod rygorem niewaznosci. .

4. W przypadku koniecznos$ci wprowadzenia zmian w Projekcie, ktére wymagaja formy aneksu

lub zgody Agencji, Lider Konsorcjum zobowiazany jest do przedlozenia Agencji wniosku

o zaakceptowanie zmian wraz z przedstawieniem zakresu zmian 1 ich uzasadnieniem

oraz projektem aneksu — jesli dotyczy, nie pdzniej niz 14 dni od dnia zaistnienia przyczyny

uzasadniajacej dokonanie zmiany.

5. Agencja moze zada¢ od Lidera Konsorcjum dodatkowych wyjasnien i uzupetnien do wniosku

o zmian¢ w realizacji Projektu. Lider Konsorcjum zobowiazany jest do realizacji zadania

w terminie wskazanym przez Agencj¢ od otrzymania wezwania Agencji. W przypadku, gdy

zakres zadanych wyjasnien lub uzupelnien jest znaczny, Agencja moze — na uzasadniony

wniosek Lidera Konsorcjum — przedtuzy¢ termin okreslony w zdaniu poprzednim.

6. Nie uwaza si¢ za zmian¢ w Projekcie:

1)

2)

3)

4)

5)

modyfikacji wartosci kwoty alokowanej na poszczegdlne zadanie do 10% wartosci tego
zadania, pod warunkiem, ze modyfikacja ta nie wplywa na ogélna kwotg¢ dofinansowania

Projektu,

modyfikacji czasu trwania poszczegdlnych zadan Projektu do 3 miesigcy, pod

warunkiem, ze modyfikacja ta nie wplywa na ogdlny czas trwania Projektu,

przesuniecia sSrodkow do 10% miedzy zadaniami, jezeli nie wplywaja na zakres rzeczowy

Projektu,

przesuniecia srodkéw w obrebie zadan, bez zmiany ich kosztu ogélnego, jezeli nie
wplywaja na zakres rzeczowy Projektu,

zmiang formy zatrudnienia w ramach Projektu;

— ktére to, nie wymagaja zgody Agenciji.
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W przypadku zmian, o ktérych mowa w ust. 3, oraz modyfikacji, o ktérych mowa w ust. 6, Lider
Konsorcjum zobowiazany jest do poinformowania Agencji o tej okolicznosci w formie
pisemnej (ktéra obejmuje takze forme elektroniczng z kwalifikowanym podpisem

elektronicznym), wraz ze stosownym uzasadnieniem dla dokonanych zmian.

Lider Konsorcjum jest zobowiazany informowa¢ Agencj¢ o wszelkich zmianach w realizacji
Projektu pod rygorem wstrzymania dofinansowania i/lub niekwalifikowania wydatkéw przez

Agencje do czasu przekazania stosownych wyjasnien w zakresie dokonanych zmian.

Zmiana Zalacznika nr 5 — Klauzula informacyjna, nastgpuje w drodze jednostronnego

powiadomienia Lidera Konsorcjum przez Agencje.

§ 13.

Kontrola

Lider Konsorcjum i Konsorcjant zobowigzujg si¢ poddac kontroli, prowadzonej przez Agencije
lub inne podmioty do tego upowaznione, w zakresie realizowanej Umowy, w kazdym momencie
realizacji Projektu, w kazdym miejscu realizacji Projektu, w szczegdlnosci w osrodku, w ktérym
prowadzone jest Badanie kliniczne/Eksperyment badawczy™ oraz przez okres 5 lat od dnia
zakonczenia realizacji Projektu. Lider Konsorcjum lub Konsorcjant zobowiazuja

si¢ poinformowaé Podwykonawcéw o obowiazkach, o ktérych mowa w ust. 5.
Kontrole maja charakter planowy albo dorazny.

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

kontroli bez podania przyczyny.

W przypadku powzigcia przez Agencije informacii o podejrzeniu wystapienia nieprawidlowosci
albo naduzy¢ w realizacji Projektu lub w przypadku koniecznosci pilnego zbadania zaistniatych
faktow lub zdarzen, Agencja lub inny upowazniony podmiot moze przeprowadzi¢ kontrole

dorazna bez powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 3.
W ramach kontroli Projektu Lider Konsorcjum i Konsorcjant sa obowigzani na swoj koszt:

1) poinformowaé kontrolujacych o miejscach (terenach, pomieszczeniach), w ktorych

3 Niepotrzebne skreslic.
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2)

3)

4

5)

realizowany jest Projekt i przechowywana jest dokumentacja Projektu oraz zapewnic¢
kontrolujacym dostep do tych miejsc, w szczegdlnosci umozliwi¢ dokonanie ogledzin
srodkow trwalych zakupionych, amortyzowanych lub wytworzonych w ramach

realizacji Projektu;

zapewni¢ obecnos$¢ kompetentnych oséb, ktoére w trakcie kontroli udzielg informacji
na temat realizacji i finansowania Projektu oraz umozliwi¢ kontrolujacym zebranie

od tych oséb wyjasnier lub o$wiadczen;

udostepni¢ kontrolujacym wszystkie dokumenty oraz inne nosniki informacji w tym
dostepy do systeméw elektronicznych zwigzanych z realizacja Projektu, w tym
Informacje poufne — woryginale lub jako kopie poswiadczone za zgodnosé

oryginatem, tj. m.in.:
a) kompletna dokumentacje merytoryczna zwiazang z realizacja Projektu,

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

rozliczanych ryczattem — jesli dotyezy),

¢) dokumentacj¢ potwierdzajaca oslagniccie zalozonych parametréw wdrozenia

lub upowszechnienie wynikéw Projektu;

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

kopii za zgodno$c¢ z oryginatem lub z danymi z elektronicznych baz danych;

udostepni¢  kontrolujacym  wszelkq dokumentacje niezwiazana bezposrednio
z realizacja Projektu, jezeli jest to konieczne do stwierdzenia kwalifikowalnosci kosztow

ponoszonych w Projekcie.

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

utrudnienie lub uniemozliwienie przeprowadzenia kontroli.

Agencja lub podmiot przez nig upowazniony sa uprawnione w trakcie kontroli do utrwalania
przebiegu czynnosci kontrolnych, poprzez wykonanie fotografii, filmu lub rejestracje dzwigku
— w zakresie zgodnym z przedmiotem kontroli. Dane w postaci elektronicznej musza
by¢ zabezpieczone przed nieuprawnionym wgladem przez osoby trzecie. Jezeli okaze
si¢ to konieczne dla zabezpieczenia prawidlowego biegu czynnosci kontrolnych Lider
Konsorcjum 1 Konsorcjant zobowiazani sa zapewni¢ zgode o0s6b bioracych udzial

w czynnosciach kontrolnych na zarejestrowanie ich wizerunku i mowy — glosu.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Informacje poufne przekazywane kontrolujacym powinny by¢ odpowiednio oznaczone.

Ustalenia z kontroli w tym zalecenia pokontrolne dokumentowane sa w protokotach z kontroli
merytorycznej lub finansowej, ktére niezwlocznie po ich zatwierdzeniu przez Agencje

przekazywane sa Liderowi Konsorcjum.

Lider Konsorcjum, ktéry nie zgadza si¢ z ustaleniami kontroli ma prawo odméwié podpisania
protokotu oraz moze zglosi¢ pisemne zastrzezenia co do jego tresci w terminie 7 dni od dnia
doreczenia protokotu. Moze tez dolaczy¢ do zastrzezen 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 protokol kontroli. Zlozenie zastrzezen lub odmowa podpisania protokotu

nie wstrzymuje obowiazku realizacji zalecen.

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

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

Terminy, o ktérych mowa w ust. 101 11, moga ulec wydluzeniu na uzasadniony wniosek Lidera

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

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

zastrzezen. Protoko! z kontroli, uwzgledniajacy wyniki rozpatrzenia zastrzezen, jest ostateczny.

Lider Konsorcjum jest zobowiazany do wykonania zalecenn pokontrolnych i poinformowania

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

Na podstawie wynikéw kontroli Agencja ma prawo wstrzymac¢ dofinansowanie do czasu
usunigcia przez Lidera Konsorcjum stwierdzonych nieprawidlowosci. W przypadku
stwierdzenia wydatkéw niekwalifikowalnych, Lider Konsorcjum jest zobowiazany do zwrotu

$rodkow na pisemne wezwanie Agencji, w terminie okreslonym przez Agencje w wezwaniu.

Lider Konsorcjum jest zobowiazany do przechowywania, w sposob gwarantujacy nalezyte
bezpieczenstwo, wszelkich danych zwiazanych z realizacja Projektu, w szczegdlnosci
dokumentacji zwigzanej z zarzadzaniem finansowym, technicznym lub procedurami zawierania
umow z Podwykonawcami, przez okres co najmniej 5 lat od dnia zatwierdzenia Raportu

koncowego.
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17. W uzasadnionych przypadkach okres, o ktéorym mowa w ust. 16, moze zosta¢ wydluzony
na podstawie pisemnego wniosku Agencji przekazanego do Lidera Konsorcjum na 30 dni przed

uplywem ostatniego dnia okresu, o ktérym mowa w ust. 16.

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

przestanka do wstrzymania dalszej realizacji Projektu przez Lidera Konsorcjum.

19. W przypadku naruszenia przepisoéw ustawy PZP oraz postanowient dotyczacych rozeznania
rynku, polegajacego na nieprawidlowosciach opisanych w pkt (Lp.) 18, 21, 22 Zalacznika do
rozporzadzenia Ministra Rozwoju 3 dnia 29 styeznia 2016 r. w sprawie warunkow obnizania wartosci korekt
Sfinansowych oraz wydatkdw poniesionych nieprawidiowo zwiqganych 3 udzielaniem zamowien, Agencia
stosuje rozwiazanie polegajace na obliczeniu wydatkéw niekwalifikowalnych poprzez
pomnozenie wartoéci faktycznie poniesionych wydatkéw kwalifikowalnych dla danego

zamowienia przez stawke procentows wynikajaca z ww. punktow.

20. Lider Konsorcjum jest zobowigzany do niezwlocznego powiadomienia Agencji o
przeprowadzanych kontrolach, inspekcjach lub audytach zewnetrznych dotyczacych Projektu i
przekazania do Agencji dokumentéw opisujacych wyniki tych kontroli, inspekeji lub audytéw
(np. protokoléw, wystapien czy sprawozdan) niezwlocznie po ich otrzymaniu.

21. Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji, o ktérej mowa w § 8 ust. 71 8
Umowy w kazdym czasie i w kazdej fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu oraz w okresie

5 lat od dnia zakonczenia realizacji Projektu.

§ 14.

Rozwigzanie Umowy
1. Agencja moze, w trybie natychmiastowym:

1) wstrzymac dofinansowanie Projektu, w sytuacji powzigcia informaciji o wydatkowaniu
przez Konsorcjum $rodkéw finansowych niezgodnie z postanowieniami Umowy lub
nieosiagniecia wynikéw zaplanowanych na danym etapie realizacji Projektu do czasu

wyjasnienia nieprawidlowosci

lub
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2) przerwac finansowanie Projektu w przypadku nieterminowego lub nienalezytego

wykonywania postanowient Umowy przez Konsorcjum.

Niniejsze postanowienie nie ogranicza pozostalych kompetencji Agencji wskazanych w art. 22

Ustawy.

2. W przypadku, gdy dotychczasowa realizacja Projektu, pomimo nalezytego wykonywania
Umowy przez Konsorcjum, wskazuje na brak mozliwosci osiagniecia zaktadanych wynikéw i
celéw Projektu, w szczegolnosci na skutek wystapienia Sily wyzszej, Ryzyka naukowego lub
znacznej i niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkow spoleczno-gospodarczych, przez co
realizacja Projektu stala si¢ niemozliwa lub z punktu widzenia interesu publicznego niecelowa,
Lider Konsorcjum zobowiazany jest do niezwlocznego poinformowania o tym fakcie Agenciji,
dolaczajac wniosek o zakonczenie realizacji Projektu. Do momentu podjecia decyzji przez

Agencje Lider Konsorcjum i Konsorcjant zobowigzani sa wstrzymac dalsza realizacje Projektu.
3. W przypadku akceptacji przez Agencje wniosku, o ktérym mowa w ust. 2:

1) Lider Konsorcjum jest zobowigzany przedstawi¢ rozliczenie otrzymanych transz
dofinansowania, w formie Raportu, w terminie 30 dni od dnia rozwiazania umowy oraz
jednoczes$nie zwroci¢ niewykorzystang czg$C otrzymanych transz dofinansowania na

rachunek bankowy wskazany przez Agencje;

2) W przypadku niedokonania zwrotu §rodkéw zgodnie z ust. 3 pkt. 1 niniejszego paragrafu,

stosuje si¢ odpowiednio § 15 Umowy.

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

za porozumieniem Stron.

4. W przypadku powziecia przez Agencje wiedzy o okolicznosciach, o ktérych mowa w ust. 2 z
innego zrédla niz wskazane w ust. 2, Agencja moze zobowigza¢ Lidera Konsorcjum — pod
rygorem uznania Umowy za niewykonang w catosci lub w czg¢sci — do zlozenia wyjasnied w tym
zakresie w wyznaczonym przez Agencje terminie, ktore zostana wykorzystane celem oceny
dalszej zasadnosci realizacji Projektu przez Agencje. W przypadku, gdy w wyniku zlozonych
przez Lidera Konsorcjum wyjasnient, w ocenie Agencji dojdzie do potwierdzenia zaistnienia
okolicznos$ci wskazanych w ust. 2, Agencja moze wypowiedzie¢ Umowe. Postanowienia ust. 3
dotyczace zwrotu §rodkéw oraz Raportu koficowego stosuje si¢ odpowiednio. Przedmiotowe

postanowienie nie wplywa na uprawnienia Agencji okreslone w ust. 7.
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W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, Lider Konsorcjum wraz z wnioskiem o ktérym mowa
w ust. 2, zobowiazany jest ztozy¢ w formie pisemnej (ktora obejmuje takze forme elektroniczna
z kwalifikowanym podpisem elektronicznym) o$wiadczenie, iz w sposéb nieodwolany zrzeka
si¢ wszelkich roszczen 1 zobowiazuje si¢ obecnie oraz w przysztosci nie dochodzi¢ wzgledem
Agencji zadnych roszczen wynikajacych z Umowy lub z nig zwigzanych, z wylaczeniem

postanowien § 15.

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

indywidualnie konsekwencje rozwiazania Umowy uzaleznione od etapu realizacji Projektu

Poza okoliczno$ciami okreslonymi w ust. 1 Agencja moze wstrzymac¢ dofinansowanie lub

rozwiaza¢ Umowe ze skutkiem natychmiastowym, jezeli:

1) realizacja Projektu, bez pisemnego uprzedzenia Agencji i wskazania uzasadnionych

przyczyn opdznienia, nie zostala rozpoczeta w pierwszym okresie sprawozdawczym;

2) w przypadku gdy Projekt obejmuje Badanie kliniczne a Lider Konsorcjum nie ztozyl
za posrednictwem systemu CTIS wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie
Badania klinicznego co najmniej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w terminie 6
miesigcy od dnia zawarcia Umowy lub od daty rozpoczecia realizacji Projektu wskazanej

we Wniosku o dofinansowanie, jesli data ta bedzie pozniejsza niz data zawarcia Umowy;

3) w przypadku gdy Projekt obejmuje Badanie kliniczne a Lider Konsorcjum otrzymal

ostateczna odmowe wydania pozwolenia, o ktérym mowa w pkt 2;

4) w przypadku gdy Projekt obejmuje Badanie kliniczne a Lider Konsorcjum nie dopetnit
warunkéw, pod ktérymi wydano pozwolenie, o ktérym mowa w pkt 2 w terminie 6

miesigcy od jego wydania;

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

zainteresowane panstwo czltonkowskie;

6) nie rozpoczgto realizacji Projektu przez okres diuzszy niz 3 miesiace od daty
rozpoczecia realizacji Projektu okreslonej we Whniosku o dofinasowanie stanowigcym

Zalacznik nr 3 do Umowy;

7) zaprzestano realizacji Projektu badz Projekt realizowany jest w sposob sprzeczny
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8)

9

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

z Umowg lub z naruszeniem prawa;

w celu uzyskania dofinansowania przedstawiono niezgodne ze stanem faktycznym lub
prawnym o$wiadczenia lub dokumenty albo po uprzednim wezwaniu nie uzupetniono
oswiadczen lub dokumentéw lub na etapie realizacji Umowy Lider Konsorcjum
lub Konsorcjant zatail przed Agencja wystapienie przeslanek o ktérych mowa w {14
ust. 2 lub nie zlozyl o§wiadczenia o ich wystapieniu w terminie 1 na zasadach ustalonych

w Umowie;

ujawnione zostaly nieprawidlowosci albo naduzycia finansowe w zwiazku z realizacja

Projektu i nie usunieto ich przyczyn lub skutkéw we wskazanym terminie;

zakupu towaréw, ustug lub robét budowlanych dokonano w sposéb sprzeczny

z postanowieniami Umowy lub powszechnie obowiazujacych przepiséw prawa;

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

przepisow jest obowiazkowe;

Lider Konsorcjum nie przedlozyl Agencji ktoregokolwiek z Raportéw, nie dotrzymat
termindw zlozenia ktéregokolwiek z Raportow lub nie dostarczyl dodatkowych,

wymaganych przez Agencje informacji;

odméwiono poddania si¢ kontroli lub utrudnia si¢ jej przeprowadzenie, nie wykonano
zalecen pokontrolnych w terminie wskazanym w protokole z kontroli
lub nie przedstawiono uzasadnienia zawierajacego przyczyny ich niewykonania w tym

terminie wraz z propozycja nowego terminu wykonania zalecent pokontrolnych;

nie zrealizowano zakresu rzeczowego Projektu w calosci lub w czesci;

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

Lider Konsorcjum dokonal zmiany Umowy Konsorcjum bez zgody Agencji
lub nastapita zmiana Konsorcjanta bez zgody Agencji lub dokonano innych zmian

w Umowie lub Projekcie w sposéb sprzeczny z zasadami okreslonymi w § 12;

Lider Konsorcjum lub Konsorcjant zaprzestal prowadzenia dzialalnosci, wszczete
zostalo wobec niego postepowanie likwidacyjne, restrukturyzacyjne, upadtosciowe
lub pozostaje pod zarzadem komisarycznym, co ma lub moze mie¢ negatywny wplyw

na realizacj¢ Projektu lub osiagniecie celéw Projektu;
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18) Lider Konsorcjum lub Konsorcjant wykorzystal dofinansowanie niezgodnie
z przeznaczeniem, z naruszeniem postanowien Umowy, pobral dofinansowanie

nienaleznie lub w nadmiernej wysokosci;

19) Lider Konsorcjum lub Konsorcjant dokonal zmian prawno-organizacyjnych
zagrazajacych realizacji Umowy lub mogacych mieé¢ negatywny wplyw na realizacje

Projektu lub osiagniecie celéw Projektu;

20) Lider Konsorcjum lub Konsorcjant nie dokonuje promocji Projektu w sposob

okreslony w Umowie;

21) Lider Konsorcjum lub Konsorcjant nie zlozyl Agencji prawidlowego zabezpieczenia
nalezytego wykonania zobowiazan wynikajacych z Umowy w formie wskazanej w § 6

ust. 1, § 6 ust. 5 w terminie wskazanym w § 6 ust. 2, § 6 ust. 41 6;

22) naLiderze Konsorcjum lub Konsorcjancie cigzy obowiazek zwrotu pomocy wynikajacy
z decyzji Komisji Europejskiej, uznajacej pomoc za niezgodna z prawem oraz rynkiem

WCWI’IQ'EI'ZHYI’I];

23) na Liderze Konsorcjum lub Konsorcjancie cigzy obowiazek zwrotu srodkéw
przeznaczonych na realizacje programéw finansowanych 2z udzialem $rodkow

europejskich, Lider Konsorcjum lub Konsorcjant nie dokonal zwrotu tych $rodkéw™;

24) wobec Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta zostalo wszczgte postepowanie
na podstawie przepisow ustawy z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosii
podmiotow Fbiorowych ga cxyny zabronione pod groba kary, w sprawie mogacej mie¢ wplyw

na realizacj¢ Projektu;

25) w stosunku do 0s6b zarzadzajacych w strukturze Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta
wydane zostalo prawomocne orzeczenie stwierdzajace popelnienie przestgpstwa
umyslnego badz przestgpstwa skarbowego lub zostalo wszczete postgpowanie

upadlosciowe na podstawie ustawy z dnia 28 lutego 2003 r. Prawo upadlosciowe;

26) Lider Konsorcjum lub Konsorcjant utracit plynnosé¢ finansowa na okres dluzszy
niz 30 dni lub zdolno§¢ operacyjna do funkcjonowania i realizowania swoich
obowigzkéw wynikajacych z Umowy lub Wniosku o dofinansowanie, co ma lub moze

mie¢ negatywny wplyw na realizacje Projektu lub osiagnigcie celow Projektu;

27) rozliczono wydatki Projektu z innych Zrédel publicznych (tzw. podwdjne

% Nie dotyczy przypadku, w ktérym Liderowi Konsorcjum lub Konsorcjantowi udzielono ulgi w splacie naleznosci.
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finansowanie);

28) wobec Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta zostalo wszczgte postepowanie
o naruszenie  dyscypliny  finanséw  publicznych  na  podstawie  ustawy
z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialnodci za naruszenie dyscypliny finansow

publicznych.

§ 15.

Zwrot dofinansowania

1. Agencja jest uprawniona do wezwania Lidera Konsorcjum:

1) do zwrotu calo$ci wydatkéw uznanych za niekwalifikowane w wyniku
przeprowadzonej kontroli, o ktérej mowa w § 13 lub w ramach monitorowania
1 sprawozdawczosci, o ktérych mowa w § 10 lub w przypadkach, o ktérych mowa w
§8 1 §9 Umowy. Lider Konsorcjum dokonuje zwrotu dofinansowania (réwniez

przekazanego Konsorcjantom) na zasadach okreslonych w ust. 5;

2) do zwrotu calosci wyplaconego dofinansowania w przypadku o ktérym mowa w § 5

ust. 9;

3) do zwrotu cz¢scl wyplaconego dofinansowania w przypadku, o ktérym mowa w § 14

ust. 314, § 13 ust. 15.

2. Z zastrzezeniem ponizszych postanowien, w przypadku rozwigzania Umowy na podstawie § 14,
Agencja moze wezwac Lidera Konsorcjum do zwrotu calosci, a w uzasadnionych przypadkach
czedci przekazanego dofinansowania. Lider Konsorcjum dokonuje zwrotu dofinansowania

(réwniez przekazanego Konsorcjantom) na zasadach okreslonych w ust. 5.

3. W przypadku, gdy niepowodzenie realizacji Projektu zwigzane bylo z wystapieniem Sily
wyzszej, Ryzykiem naukowym wynikajacym z realizacji Badan klinicznych/Eksperymentow
badawczych® lub znacznej iniemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw spoleczno-
gospodarczych i przeprowadzona analiza wykaze, ze niepowodzenie realizacji Projektu nie
nastapilo na skutek nieuprawnionego dzialania lub zaniechania Lidera Konsorcjum
lub Konsorcjanta, w zakresie wskazanym przez Agencije¢ nie bedzie on zobowigzany do zwrotu
dofinansowania. W takim wypadku zwrotowi na zasadach opisanych w niniejszym paragrafie

podlega¢ beda wylacznie kwoty niewydatkowane do dnia rozwiazania Umowy. Cigzar

36 Niepotrzebne skreslic.
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udowodnienia, ze wystapilo zdarzenie, o ktérym mowa w ust. 3 zd. 1, spoczywa wylacznie na
Liderze Konsorcjum lub Konsorcjancie. Uznanie, ze okolicznosci w zakresie wystapienia Sity
wyzszej, Ryzyka naukowego wynikajacego z realizacji Badan klinicznych/Eksperymentow
badawczych” lub znacznej i niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw spoleczno-

gospodarczych zostaly udowodnione przez Lidera Konsorcjum, nalezy wylacznie do Agencii.

4. W przypadku rozwigzania Umowy na podstawie § 14 ust. 7 pkt 3 Agencja moze odstapic
od zadania zwrotu wydatkowanych juz srodkow. Warunkiem skorzystania z tego uprawnienia
jest przedstawienie przez Lidera Konsorcjum dokumentéw potwierdzajacych prawidtowe

1 uzasadnione wydatkowanie srodkéw wlasciwych dla etapu realizacji Projektu.

5. Zwrot nastgpuje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia wezwania, wraz z odsetkami w wysokosci
okreslonej jak dla zaleglodci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania srodkéw na rachunek
bankowy Lidera Konsorcjum do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi
od dofinansowania przekazanego w formie zaliczki lub refundacji®® kosztéw. Ponadto Lider
Konsorcjum oraz Konsorcjant zobowiazuja si¢ do pokrycia wszelkich udokumentowanych
kosztéw, oplat 1 wydatkéw, w tym 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 ktérym zostaly przekazane srodki, ktoérych dotyczy zwrot.
6. Lider Konsorcjum jest odpowiedzialny wobec Agenciji za prawidlowe wykonanie Umowy.

7. Z zastrzezeniem ust. 8, w przypadku bezskutecznosci egzekucji wobec Lidera Konsorcjum,
Konsorcjant odpowiada solidarnie za wykonanie Umowy, w tym za dzialania lub zaniechania

Lidera Konsorcjum oraz prawidlowe wydatkowanie dofinansowania.

8. W uzasadnionych przypadkach, jedli analiza prawno-ekonomiczna potencjalu wyplacalnosci
Lidera Konsorcjum wykaze, Ze dochodzenie zwrotu dofinansowania moze okazaé
si¢ bezskuteczne, niecelowe lub niezasadne, dopuszczalne jest dochodzenie przez Agencije

zwrotu §rodkow w pierwszej kolejnosci od Konsorcjanta.

37 Niepotrzebne skreslic.
38 Jesli dotyczy.
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§ 16.

Zakres praw stron do praw autorskich, patentowych i pokrewnych oraz praw wlasnosci

przemysfowej, w tym sposoby i warunki rozporzadzania tymi prawami

Prawa majatkowe do wynikéw Badan naukowych lub Prac rozwojowych bedacych rezultatem

Projektu przystuguja Konsorcjantowi oraz Liderowi Konsorcjum. W celu uniknigcia

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

rozwojowych bedacych rezultatem Projektu przystuguja Konsorcjantowi lub Liderowi

Konsorcjum w zakresie zadan bedacych w kompetencji danego podmiotu.

Lider Konsorcjum i Konsorcjant o$wiadczaja, ze:

1)

2)

3)

)

5

Lider Konsorcjum lub Konsorcjant nabeda wszelkie Prawa wlasnosci intelektualnej (PWI)
niezbedne do realizacji Projektu. Strony potwierdzaja, ze wykorzystywane przez Lidera
Konsorcjum i Konsorcjanta PWI, w tym prawa autorskie, prawa pokrewne 1 prawa zalezne,
moga by¢ ograniczone prawami 0sob trzecich, co nie stanowi naruszenia niniejszej Umowy,
o ile to nie uniemozliwia realizacji Projektu oraz nie stoi w wyraznej sprzecznosci
z postanowieniami niniejszej Umowy, przepisow prawa powszechnie obowiazujacego 1

wynika to z tresci Zalacznika nr 3 do Umowy;

realizacja Projektu nie bedzie naruszala praw osoéb trzecich, zas Agencja bedzie uprawniona
do wgladu we wszelkie dokumenty Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta dotyczace

korzystania z PWI, jezeli takowe zostaly sporzadzone;

Lider Konsorcjum i Konsorcjant terminowo uiszcza swoim pracownikom i kontrahentom
wszelkie wynagrodzenia wynikajace z uméw dotyczacych nabycia lub korzystania z PWI,

o ile takie odrebne umowy beda przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta zawierane;

wykorzystanie przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta na potrzeby Projektu

istniejacych praw, ktore nalezg do oséb trzecich, nie naruszy praw osob trzecich;

uyjawnienie Agencji wynikéw prac wykonanych w ramach Projektu (oraz dalsze
udostepnianie tych wynikéw przez Agencje, Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta)
nie bedzie narusza¢ tajemnicy przedsi¢biorstwa jakichkolwiek podmiotéw, a takze innej

tajemnicy prawnie chronionej.

PWI do wynikéw Badan naukowych lub Prac rozwojowych bedacych rezultatem Projektu nie

moga by¢ przedmiotem czynnosci prawnych prowadzacych do wykorzystania tych wynikéw w

celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian

w udzielonym pozwoleniu, z wyjatkiem zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
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8.

produktu leczniczego w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, lub w celach
marketingowych. Zakazuje si¢ dokonywania przez Lidera Konsorcjum 1 Konsorcjanta
czynnosci prawnych umozliwiajacych wykorzystanie danych uzyskanych w wyniku prowadzenia
niekomercyjnego badania klinicznego w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, dokonania zmian w udzielonym pozwoleniu lub w celach
marketingowych. Nie dotyczy to przypadku, gdy przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne
finansowane w calosci ze §rodkéw publicznych w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 27
sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, jezeli spelnione sa co najmniej kryteria okreslone w
art. 5 ust. 1 pkt 1 1 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow

leczniczych stosowanych u ludzi.

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

od dnia zakonczenia realizacji Projektu.

W okresie przyslugiwania Agencji prawa pierwokupu PWI, w przypadku otrzymania oferty
zbycia PWI do rezultatéw Projektu, Lider Konsorcjum zobowigzany jest powiadomi¢ o tym
fakcie Agencje 1 przekaza¢ Agencji tre$¢ oferty wraz z trescia umowy warunkowej w terminie

do 5 dni roboczych od otrzymania tych dokumentéw.

Agencja poinformuje Lidera Konsorcjum o skorzystaniu z prawa pierwokupu w terminie

do 60 dni roboczych od dnia otrzymania informacji, o ktérej mowa w ust. 5.

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

uznana przez Agencj¢ za rynkowa, jezeli:

1) zostala okreSlona na drodze wyceny dwoéch niezaleznych ekspertow nie wezesniej
niz w terminie 3 miesi¢cy przed zlozeniem Agencji oferty wraz z umowa warunkows, lub

2) Lider Konsorcjum wskaze na podstawie aktualnych dokumentéw na dzien ztozenia Agencji
oferty wraz z umowa warunkowa, ze przeprowadzil negocjacje w sprawie ceny w warunkach
pelnej konkurencji, aby uzyska¢ maksymalna korzy$¢ gospodarcza w momencie zawierania

umowy warunkowej, z uwzglednieniem swoich celéw statutowych.

Jezeli Agencja uzna, ze wskazana przez Lidera Konsorcjum cena w ofercie oraz umowie
warunkowej nie jest cena rynkowa, wraz z informacja o skorzystaniu z prawa pierwokupu,
poinformuje o tym Lidera Konsorcjum, a cena po jakiej zrealizowane bedzie prawo pierwokupu

zostanie okredlona poprzez wyceng czterech niezaleznych ekspertow. Po dwoéch ekspertow
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10. Jezeli do korzystania z PWI do rezultatow Projektu bedzie konieczne posiadanie licencii

11.

12.

13.

wskazuje odpowiednio Agencja i Lider Konsorcjum. W przypadku braku wskazania ekspertow
przez Lidera Konsorcjum w terminie do 21 dni roboczych od otrzymania przez Lidera
Konsorcjum informacji, ze Agencja kwestionuje cen¢ przedstawiong przez Lidera Konsorcjum,
Lider Konsorcjum traci prawo wskazania ekspertéw, a wycena PWI zostanie dokonana przez
dwoch niezaleznych ekspertow powolanych przez Agencje. W przypadku rozbieznosci

w wycenie dokonanej przez ekspertéw obowiazuje $rednia z zaproponowanych wycen.

Pierwokup nastgpuje na podstawie odrebnej umowy, wedle wzoru przedstawionego Liderowi
Konsorcjum przez Agencje, ktora powinna wskazywac wyraznie elementy PWI, ktére objete
sq pierwokupem. Umowa pierwokupu dotyczy¢ bedzie przeniesienia PWI do rezultatow

Projektu na Agencje zaplaty wynagrodzenia z tego tytutu na rzecz Lidera Konsorcjum.

umozliwiajacej korzystanie z PWI innych niz PWI do rezultatéw Projektu, Lider Konsorcjum
zapewni, ze w ramach realizacji pierwokupu, w ramach ceny platnej przez Agencje z tytulu
realizacji prawa pierwokupu, Agencja uzyska licencje niewylaczna na czas nieokreslony, o ile jest
to mozliwe, a w przeciwnym przypadku na czas okreslony jednak nie krétszy niz 5 lat,
umozliwiajacg korzystanie z PWI. Licencja bedzie posiada¢ zakres odpowiedni do wskazanego

przez Agencije planowanego sposobu uzycia rezultatéw Projektu.

W przypadku, gdy Lider Konsorcjum lub Konsorcjant uniemozliwi Agenciji w jakikolwiek
sposob nabycie PWI do rezultatéw Projektu lub korzystanie, w szczegolnosci dokona sprzedazy
PWI wbrew postanowieniom Umowy, Agencja bedzie uprawniona do naliczenia Liderowi
Konsorcjum kary umownej w wysokosci 100% otrzymanego dofinansowania co nie wyklucza
dochodzenia odszkodowania przewyzszajacego wysoko$¢ zastrzezonej kary umownej
na zasadach ogdlnych. W przypadku, gdy okaze sig, ze przyczyna braku mozliwosci wykupu
PWTI sg dziatania lub zaniechania Konsorcjanta, Agencja moze natozy¢ powyzsza kare na tego
Konsorcjanta lub na Konsorcjanta i Lidera Konsorcjum solidarnie. Tryb dochodzenia zwrotu

srodkéw z tego tytulu reguluje § 15 Umowy.

Prawa 1 upowaznienia nabyte przez Agencje na podstawie niniejszego paragrafu pozostaja przy
Agencji bez wzgledu na ewentualne rozwigzanie lub wygasnigcie niniejszej Umowy, bez wzgledu
na przyczyne.

W przypadku naruszenia praw oséb trzecich Lider Konsorcjum i Konsorcjanci ponosi¢ beda
wylaczna odpowiedzialno$¢ wzgledem tych oséb oraz zaspokoja ich wszelkie uzasadnione

roszczenia, a w razie skierowania tych roszczen do Agencji regresowo zwroca jej solidarnie
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calo$¢ pokrytych roszczen oraz wszelkie zwiazane z tym wydatki i oplaty, wlaczajac w to koszty

procesu i obslugi prawne;j.

14. Agencja moze miarkowaé kary umowne nalozone na Lidera Konsorcjum 1 Konsorcjantow
zgodnie z postanowieniami niniejszego paragrafu, w przypadku gdy naruszenie nie wynikato
z winy umyslnej lub razacego niedbalstwa. Ewentualne kary umowne opisane w niniejszym
paragrafie platne beda w terminie 30 dni od otrzymania od Agencji wezwania do zaplaty.
Agencja odstapi od nalozenia kary umownej w przypadku, gdy Lider Konsorcjum
lub Konsorcjanci w terminie 30 dni od otrzymania stosownego wezwania przywroca stan
zgodny z Umowa, lub odpowiednio w tym terminie zawra umowy umozliwiajace
lub przywracajace mozliwos$¢ realizacji postanowien Umowy. Warunkiem odstapienia
od nalozenia kary umownej jest przedstawienie przez Lidera Konsorcjum o$wiadczen

lub innych wtasciwych dokumentéw potwierdzajacych przywrécenie stanu zgodnego z Umowa.

§ 17.

Ochrona informacji poufnych oraz danych osobowych

1. Informacje poufne obejmujg wszelkie informacje zwigzane z dziatalnoscig Lidera Konsorcjum
lub Konsorcjanta nieudostepnione przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta do wiadomosci
publicznej, posiadajace wartos¢ gospodarcza lub ktérych ujawnienie osobom trzecim moze
narazi¢ Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta na szkodg oraz co do ktérych Lider Konsorcjum
lub Konsorcjant podjal niezbedne dzialania w celu zachowania ich poufnosci, zawarte
w dowolnej formie, oznaczone jako poufne, ujawnione Agencji w trakcie realizacji Projektu
(- Informacje poufne”). Strony utrzymaja w poufnosci wszelkie informacje odnoszace
si¢ do niniejszej Umowy oraz Stron, w tym miedzy innymi Know-how, dane techniczne,
dokumenty, rysunki, mapy, projekty, fotografie, oprogramowanie, wzory, badania rynkowe,
informacje techniczne, technologiczne, operacyjne, finansowe, marketingowe, oraz wszelkie inne
informacje, okreslone przez Strone przekazujaca jako ,,poufne”, ujawnione (na pismie, ustnie
lub w inny sposéb, bezposrednio lub posrednio) przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta
Agencji zaréwno przed jak 1 po dniu zawarcia niniejszej Umowy oraz bedq wykorzystywac
Informacje poufne jedynie dla celéw wykonywania niniejszej Umowy. Lider Konsorcjum

w trakcie trwania Umowy na zadanie Agencji informuje, czy dokument ma klauzule ,,poufne”.
2. Zobowiazania zawarte w ust. 1 nie beda mialy zastosowania do jakichkolwiek informacji, ktore:

1) podlegaja udostepnieniu na podstawie przepisow prawa powszechnie obowiazujacego;
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2) zostaly ujawnione zgodnie z wymogiem prawnym jakimkolwiek organom

administracyjnym, sadom lub wladzom;

3) sa w dniu zawarcia niniejszej Umowy lub w dowolnym czasie po tym dniu dostepne
publicznie w sposéb inny niz poprzez naruszenie niniejszej Umowy przez Strong

otrzymujaca lub ktéregokolwiek z odbiorcéw;

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

znane przed ich ujawnieniem przez Strong¢ ujawniajaca Stronie otrzymujacej, lub

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

trzecie;.

W okresie obowigzywania Umowy oraz w okresie 5 lat od dnia zakoficzenia realizacji Projektu,
Agencja dolozy nalezytej starannosci w celu zapewnienia odpowiednich §$rodkéw
zabezpieczajacych ochrone Informacji poufnych przed dostgpem oséb nieuprawnionych
oraz zapewni, ze dostep do Informacji poufnych beda mieli wytacznie pracownicy Agencji, osoby

za posrednictwem ktorych Agencja realizuje swoje zadania.

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

Informacje poufne wylacznie w zakresie koniecznym dla prawidlowej realizacji Umowy.

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant zobowiazuja si¢ poinformowa¢ w imieniu Agencji osoby
fizyczne reprezentujace Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta oraz osoby fizyczne przez nich
wskazane jako osoby do kontaktu i inne osoby odpowiedzialne za realizacje Umowy o tresci

klauzuli informacyjnej stanowiacej Zatacznik nr 5 do Umowy.

Lider Konsorcjum i Konsorcjant akceptuja zasady i warunki ponownego wykorzystywania
informacji sektora publicznego okreslone przez Agencje na stronie BIP, w zakladce ,,Ponowne
wykorzystywanie”.

Lider Konsorcjum odpowiada za przetwarzanie danych osobowych uczestnikow Badan
klinicznych/Eksperymentéw  badawczych®  realizowanych w  ramach Projektu zgodnie
z przepisami 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 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych), przepisami ustawy 2z dnia

% Niepotrzebne skreslic.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych oraz innymi powszechnie obowiazujacymi

przepisami prawa.

Lider Konsorcjum zapewni, iz dane osobowe uczestnikéw Badan klinicznych/Eksperymentéw
badawczych® realizowanych w ramach Projektu beda przetwarzane wylacznie w  celu

prowadzenia badan oraz w zakresie niezbednym do realizacji tego celu.

Lider Konsorcjum zobowiazany jest zapewni¢, aby Konsorcjant oraz inne podmioty $wiadczace
ustugi w ramach Projektu mialy dostep do danych osobowych uczestnikéw Badan
klinicznych/Eksperymentéw badawczych* wylacznie w zakresie niezbednym do realizacji przez
nich zadan oraz aby podmioty te zagwarantowaly wdrozenie odpowiednich §rodkéw
technicznych 1 organizacyjnych zapewniajacych bezpieczenstwo danych osobowych, zgodnie z

zasadami okreslonymi w art. 24 1 32 RODO.

W Agencji obowiazuje Polityka Bezpieczenstwa Informaciji (dalej ,,Polityka” lub ,,PBI”)
okreslajaca zasady funkcjonowania Systemu Zarzadzania Bezpieczenistwem Informacji, ktorej

aktualna tre$¢ dostepna jest pod adresem: https://abm.gov.pl/politvka-prywatnosci/.

Agencja zarzadza relacjami z podmiotami zewnetrznymi w sposob zapewniajacy nalezyty poziom

Bezpieczenstwa informaciji 1 innych aktywow.

W Agencji obowigzuja wytyczne Bezpieczenstwa informacji w relacjach z podmiotami
zewnetrznymi 1 sa stosowane w relacjach z podmiotami zewnetrznymi, ktére w trakcie
wspolpracy z Agencja otrzymuja dostep do jej informacji.

Postanowienia wytycznych stosuje si¢ do uméw oraz innych stosunkéw prawnych, w zwigzku
z ktorymi  nastgpuje  udostepnienie podmiotowi zewnetrznemu informacji  nalezacych
do lub powierzonych Agencji, a takze dostep do innych aktywéw Agenciji, jesli dostep ten moze

wplynaé na Bezpieczenstwo informacii.

Od Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjanta jako podmiotéw zewnetrznych Agencja wymaga
przestrzegania obowiazkow 1 wymagan zwiazanych z zapewnieniem Bezpieczenstwa informaciji,
w tym przestrzegania Polityki oraz innych dokumentéw, istotnych z punktu widzenia stosunku

prawnego laczacego Strony.

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjant zobowigzani sq zapoznac si¢ z tredcig aktualnie
obowiazujacej wersji Polityki oraz zobowiazuja si¢ do przestrzegania wszelkich zasad dotyczacych

Bezpieczenstwa informaciji i innych aktywow Agenciji.

40 Niepotrzebne skresli¢
# Niepotrzebne skreslic.
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16. Ponizsze wytyczne okreslaja minimalne wymogi w obszarze Bezpieczenstwa informaciji, ktérych

przestrzegania Agencja wymaga od Konsorcjum, tj.:

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

w budynkach i pomieszczeniach Agencji;

2) przestrzegania zakazu palenia oraz spozywania positkéw 1 picia napojéw w miejscu,
ktére mogloby spowodowaé zagrozenie dla sprzetu elektronicznego lub no$nikdw

informacji (papierowych i elektronicznych);
3) przestrzegania zakazu korzystania z urzadzen elektronicznych w poblizu sprzetu
wrazliwego na promieniowanie elektromagnetyczne;

4) przestrzegania zakazu rejestrowania dzwicku i obrazu.

17. Stosownie do okolicznosci moga zosta¢ okreslone wyzsze wymagania w obszarze

Bezpieczenstwa informacii.

§ 18.
Komunikacja Stron

1. Strony przewiduja nast¢pujace formy biezacej komunikacji w ramach wykonywania Umowy:

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

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

przez odbiorce korespondencji poczta elektroniczna.

3. Korespondencja bedzie traktowana jako dorgczona prawidlowo w przypadku, gdy Lider
Konsorcjum nie poinformowal o zmianie danych do korespondencji lub korespondencja
przestana przez Agencje zostanie zwrécona z adnotacja urzedu pocztowego o braku mozliwosci
doreczenia przesyltki, np. ,,adresat przeprowadzil si¢”, ,nie podjeto w terminie”, ,,adresat

nieznany” oraz gdy adresat odmowil przyjecia.

4. Wszelka korespondencja zwiazana z realizacja Umowy powinna by¢ opatrzona numerem

Umowy.
5. Adresy do dor¢czen korespondenciji:
Dla Agencji: ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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Adres skrytki e-PUAP Agencji: /AgencjaBadMed/SkrytkaESP

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

Dla Lidera Konsorcjum: .............ccoooiiiiiiiiiiiiiiin...
Adres skrytki e-PUAP Lidera Konsorcjum: ...,
Adres poczty elektronicznej Lidera Konsorcjum: ...

Dane osoby/o0s6b upowaznionej/nych ze strony Lidera Konsorcjum do biezacych kontaktow

b

w ramach realizacji Umowy: imi¢ 1 nazwisko: .................oo...

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, korespondencije wystang na dotychczasowe adresy

uwaza si¢ za skutecznie doreczona.

W przypadku wprowadzenia w Agencji systemu teleinformatycznego stuzacego komunikacji
z Konsorcjum, Lider Konsorcjum zobowigzany jest przystapi¢ do korzystania z systemu

we wskazanym przez Agencje terminie.

O wprowadzeniu nowego systemu teleinformatycznego oraz koniecznosci przystapienia
do korzystania z systemu przez Lidera Konsorcjum, Agencja poinformuje go w formie

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

elektroniczng z kwalifitkowanym podpisem elektronicznym) pod rygorem niewaznosci. Podpis

zaufany nie spetnia wymogéw podpisu kwalifikowanego.
Spory beda rozstrzygane przez sad powszechny, wlasciwy miejscowo dla siedziby Agencji.

Prawa i obowigzki oraz wierzytelnosci Lidera Konsorcjum wynikajace z Umowy nie moga by¢
przenoszone na rzecz oséb trzecich bez uprzedniej zgody Agencji wyrazonej w formie pisemnej,
(ktora obejmuje takze forme elektroniczng z kwalifikowanym podpisem elektronicznym) pod

rygorem niewaznosci.

Agencja nie ponosi odpowiedzialnoéci wobec o0séb trzecich za szkody powstalte w zwiazku

z realizacja Projektu przez Konsorcjum.

53


mailto:kancelaria@abm.gov.pl

5. Dokumenty przedstawiane Agencji, niesporzadzone w jezyku polskim, musza by¢

przedstawiane kazdorazowo na zadanie Agencji wraz z uwierzytelnionym tlumaczeniem

na jezyk polski.

6. W sprawach nieuregulowanych Umowa zastosowanie maja przepisy Ustawy, Kodeksu

cywilnego 1 inne przepisy prawa powszechnie obowigzujacego.

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

8. Nastepujace zalaczniki stanowig integralng cz¢$¢ Umowy:

)

2)

3)

4)

5)
6

7)

8)

9

Zalacznik nr 1 — Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Agencji

do dzialania w jej imieniu i na jej rzecz;

Zalacznik nr 2 — Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Lidera

Konsorcjum do dzialania w jego imieniu i na jego rzecz;
Zatacznik nr 3 — Wniosek o dofinansowanie;

Zalacznik nr 4 — Regulamin Konkursu aktualny na dzien zamknigcia naboru

Wnioskow;
Zalacznik nr 5 — Klauzula informacyjna;
Zalacznik nr 6 — Umowa Konsorcjum;

Zakacznik nr 7 — Wz6r oswiadczenia o poddaniu si¢ egzekucji na podstawie art. 777

ust. 1 pkt 5 Kodeksu postgpowania cywilnego sktadanego przez Konsorcjum;

Zakacznik nr 8 — Wz6r oswiadczenia o poddaniu si¢ egzekucji na podstawie art. 777

ust. 1 pkt 5 Kodeksu postgpowania cywilnego sktadanego przez Lidera Konsorcjum;

Zalacznik nr 9 — Wzor weksla i deklaracji wekslowej;

10) Zalacznik nr 10 — Wz6r Umowy powierzenia przetwarzania danych*

11) Zalacznik nr 11 - Wz6r Formularza danych eCREFY

4 Jesli dotyczy.
# Jesli dotyczy.
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w imieniu Agencji* w imieniu Konsorcjum®

*(wskaza¢ osobe upowazniona do podpisania Umowy wraz z pelniona funkcja)
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