Zaltacznik nr 12 do Regulaminu Konkursu

Zasady Komercjalizacji w Konkursie na rozwdéj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie

produktéw leczniczych opartych na kwasach nukleinowych i zwigzkach drobnoczasteczkowych.

§ 1. Zasady ogdlne Komercjalizacji

1.

Po zakonczeniu Projektu, a w przypadku Konsorcjow, po dokonaniu wymaganych ustalen
pomiedzy Liderem Konsorcjum oraz Konsorcjantami, calo$¢ praw majatkowych, w tym
praw wlasnosci intelektualnej, do wynikéw badan naukowych lub prac rozwojowych
bedacych rezultatem Projektu musi przystugiwaé Whnioskodawcey (w  przypadku
Whnioskodawcy jednopodmiotowego) albo Liderowi Konsorcjum (w przypadku
Whioskodawcy wielopodmiotowego). Zasady podzialu praw do wynikéw badan
naukowych lub prac rozwojowych bedacych rezultatem Projektu pomiedzy Lidera
Konsorcjum i Konsorcjantéw musza by¢ zgodne z pkt 28 Komunikatu Komisji — Zasady
ramowe dotyczace pomocy pafistwa na dzialalnos¢ badawcza, rozwojowa 1 innowacyjna.
Przy czym zastosowanie maja ogblne prawa pierwokupu/licencji niewylacznej na teren
Rzeczypospolitej Polskiej szczegdlowo uregulowane w Umowe o dofinansowanie.
Wymogiem Konkursu jest aby Beneficjent Konkursu w ciggu 3 lat od zakonczenia
Projektu, rozumianego jako przedlozenie przez Wnioskodawce Raportu koncowego wraz
z rozliczeniem poniesionych wydatkéw w ramach Projektu, doprowadzit swéj Produkt
leczniczy, bedacy rezultatem Projektu, do Komercjalizacji poprzez:
a) kontynuacje badan klinicznych Produktu leczniczego, ktérego dotyczy Projekt
w  ramach wlasnej dzialalno$ci gospodarczej przez Wnioskodawce
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum/Konsorcjanta (przedsi¢biorstwo),
lub
b) udzielenie licencji do korzystania z PWI stanowiacych wyniki Badania klinicznego
powstalych w ramach Projektu podmiotowi trzeciemu (przedsigbiorstwu), na
zasadach rynkowych i kontynuacji Badan klinicznych przez ten podmiot trzeci,
lub
c) sprzedaz praw do PWI stanowigcych wyniki Badania klinicznego powstatych
w ramach Projektu na rzecz podmiotu trzeciego (przedsigbiorstwa) na zasadach
rynkowych w celu kontynuacji Badania klinicznego przez ten podmiot trzeci
(przedsig¢biorstwo) z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikéw w celu ich dalszej
odsprzedazy nie bedzie uwazana za komercjalizacje wynikéw,
- przy czym kontynuacja Badan klinicznych rozumiana jest jako uzyskanie pozwolenia na

prowadzenie kolejnej fazy Badania klinicznego Produktu leczniczego bedacego
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przedmiotem Projektu lub w innym wskazaniu na podstawie opracowanych wynikéw
(w przypadku rozwoju Produktu leczniczego w innych wskazaniach Wnioskodawca musi
poinformowac oraz uzyskac¢ zgode Agencji).
W przypadku gdy, przedmiotem Projektu dofinansowanego przez ABM jest Badanie
kliniczne fazy III, poprzez Komercjalizacje Projektu nalezy rozumie¢ dopuszczenie
Produktu leczniczego bedacego przedmiotem Projektu do obrotu przez wiasciwe Organy
regulatorowe.
Jeden z powyzszych sposobow Komercjalizacji musi zosta¢ wybrany i zadeklarowany jako
wiodacy.
Bieg terminu Komercjalizacji Projektu ulega zawieszeniu przez okres od momentu zlozenia
wniosku o udzielenie pozwolenia na prowadzenie Badania klinicznego kolejnej fazy
produktu leczniczego bedacego przedmiotem Projektu do momentu prawomocnego
zakoficzenia postgpowania w przedmiocie rozpatrzenia tego wniosku. W przypadku
rozwoju Produktu leczniczego w innych wskazaniach Whnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum musi poinformowac o tym Agencje oraz uzyskaé
zgode Agencji. W przypadku badan III fazy Badan klinicznych bieg terminu
Komercjalizacji Projektu ulega zawieszeniu od momentu zlozenia wniosku o dopuszczenie
do obrotu Produktu leczniczego do momentu prawomocnego zakoficzenia postgpowania

w przedmiocie rozpatrzenia tego wniosku.

Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum informuje Agencje o ztozeniu przez
siebie/licencjobiorce/nabywcee wniosku o udzielenie pozwolenia na prowadzenie Badania
klinicznego, w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od dnia ztozenia wniosku oraz informuje

o decyzji organu regulatorowego.

W przypadku braku Komercjalizacji w terminie 3 lat od zakonczenia Projektu,
z zastrzezeniem ust. 4, Whnioskodawca (Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider
konsorcjum oraz Konsorcjanci) bedzie zobowigzany do zwrotu catosci dofinasowania wraz
z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla zaleglosci podatkowych, liczonymi od dnia
przekazania §rodkéw na rachunek bankowy Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi
od dofinansowania przekazanego w formie zaliczki lub refundacji kosztéw.

W przypadku Komercjalizacji, o ktérej mowa w ust. 2 lit. b lub ¢, Wnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum w imieniu swoim i Konsorcjantéw ma obowiazek
poinformowania Agencji o zamiarze zawarcia umowy z licencjobiorca albo nabywca,

a takze ma obowigzek poinformowania Agencji o przewidywanym terminie zawarcia
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ww. umowy, jej przedmiocie, cenie, danych kontrahenta, a takze przekazania wzoru ww.
umowy Agencji w terminie 21 dni roboczych przed przewidywanym terminem jej zawarcia
przez Whnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum 1 poinformowania
podmiotu trzeciego, o ktorym mowa w ust. 2 lit. b lub ¢, o przystugujacych Agencji prawach
pierwokupu lub licencji niewylacznej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum dzialajacy réwniez w imieniu
Konsorcjantéw potwierdza, iz umowa 2z licencjobiorcg albo nabywca, zawarta
z pominigciem warunkow wskazanych w ust. 7 jest niewazna, za$ na Wnioskodawcy
jednopodmiotowym/Liderze Konsorcjum ciazyl bedzie wobec Agencji obowiazek
odszkodowawczy z tego tytulu. W powyzszym  przypadku  Whnioskodawca
jednopodmiotowy/Konsorcjum zobowigzane jest do zwrotu otrzymanego dofinansowania
wraz z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla zaleglosci podatkowych, liczonymi
oddnia  przekazania  $rodkéw  na  rachunek  bankowy = Wnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum do dnia ich zwrotu wraz z odsetkami
bankowymi naroslymi od dofinansowania przekazanego w formie zaliczki lub refundacji

kosztow.

W przypadku, gdy dotychczasowa realizacja Projektu bedzie wskazywaé na brak mozliwosci
osiagni¢cia zakladanych wynikéw i celéw Projektu, w szczegélnosci na skutek wystapienia
sily wyzszej, ryzyka naukowego lub znacznej 1 niemozliwej do przewidzenia zmiany
stosunkow spoleczno-gospodarczych, przez co realizacja Projektu stanie si¢ niemozliwa
lub 2z punktu widzenia interesu publicznego  niecelowa, Wnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider ~ Konsorcjum  zobowigzany jest do  niezwlocznego
poinformowania o tym fakcie Agencje, dolaczajac wniosek o zakofczenie realizacii
Projektu. W takiej sytuacji Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum
zobowigzany jest do niezwlocznego zwrotu na rachunek Agencji niewykorzystanej czg¢sci

dofinansowania na realizacje Projektu.
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Tabela 4: Zobowiazania wynikajace ze sposobu Komercjalizacji wynikéw Projektu.

. s . Miejsce realizacji Badania Zwrot Podziat zyskow
Sposéb Komercjalizacji . . . g o
klinicznego dofinansowania z Komercjalizacji
UE lub EOG lub USA . .
nie nie
Kontynuacja badan lub Kanada
klinicznych w ramach
wlasnej dziatalnosci
gospodarczej pOZa UE lub EOG lub 0
USA lub Kanada tak 50% na rzecz ABM
UE lub EOG lub USA i ai
lub Kanada € N
Udzielenie licencjt
poza UE lub EOG lub o
USA lub Kanada tak 50% na rzecz ABM
UE lub EOG lub USA i ai
) lub Kanada ¢ ¢
Sprzedaz praw do wynikéw
Projektu b b
poza UE lub EOG lu o
USA lub Kanada tak 50% na rzecz ABM
Brak Komercjalizacji - tak -

§ 2. Komercjalizacja poprzez wdrozenie do wlasnej dzialalnosci gospodarczej

1. Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum lub  Konsorcjant moze
skomercjalizowa¢ Projekt w ramach wlasnej dzialalnodci gospodarczej poprzez
kontynuowanie kolejnej fazy Badania klinicznego produktu leczniczego, bedacego
przedmiotem Projektu lub w innym wskazaniu na podstawie opracowanych wynikow, w
ramach wlasnej dzialalnosci gospodarczej w terminie 3 lat od zakonczenia realizacji
Projektu, z zastrzezeniem § 1 ust. 4. W przypadku rozwoju Produktu leczniczego w innych
wskazaniach Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum lub Konsorcjant musi
poinformowac o tym Agencj¢ oraz uzyskaé zgode Agencji.

2. Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum lub Konsorcjant informuje Agencje

o zlozeniu wniosku o pozwolenie na prowadzenie Badania klinicznego, w terminie nie

dluzszym niz 14 dni od dnia zlozenia wniosku oraz informuje o decyzji Organu
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regulatorowego. W przypadku badan fazy III Badan klinicznych Whnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum lub Konsorcjant informuje Agencje o zlozeniu
wniosku o dopuszczenie Produktéw leczniczych do obrotu przez wlasciwe Organy
regulatorowe oraz informuje o decyzji Organéw regulatorowych.

W przypadku braku Komercjalizacji, we wlasnej dziatalnosci gospodarczej Wnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta w Unii Europejskiej lub na
terenie EOG lub w USA lub w Kanadzie w terminie 3 lat od zakonczenia Projektu,
z zastrzezeniem § 1 ust. 4, Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum jest
zobowigzany do zwrotu calosci dofinasowania wraz z odsetkami w wysokosci okreslone;j
jak dla zaleglodci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania §rodkéw na rachunek
bankowy Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum do dnia ich zwrotu
oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi od dofinansowania przekazanego w formie
zaliczki lub refundacji kosztow.

Agenciji przystuguje 50% wartosci zysku z tytulu Komercjalizacji, w przypadku kontynuacji
Badan klinicznych i/lub w przypadku dopuszczenia Produktéw leczniczych do obrotu
przez wladciwe Organy regulatorowe, poza Unig Europejska i EOG 1 USA 1 Kanadg
w okresie 3 lat od zakonczenia Projektu.

Za ,koszty bezposrednio zwiazane z Komercjalizacja”, o ktérych mowa w ust. 4, uwaza si¢
udokumentowane koszty zewnetrzne, w szczegdlnosci koszty ochrony prawnej, ekspertyz,
wyceny warto$ci przedmiotu Komercjalizacji 1 oplat urzedowych. Do kosztéw tych nie
wlicza si¢ kosztéw poniesionych przed podjeciem decyzji o Komercjalizacii.

W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4, wyplata Srodkéw z Komercjalizacji przez
Whnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum na rzecz Agencji nastapi w ciagu
30 dni od dnia zakonczenia roku obrotowego, na konto Agencji z wyraznym okresleniem
zrédla pochodzenia §rodkéw, w tym wskazaniem numeru niniejszej Umowy.

W przypadku nieterminowego dokonania wyplat srodkéw z Komercjalizacji, o ktérych
mowa w ust. 4, Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum bedzie zobowiazany
do zaplaty na rzecz Agencji odsetek ustawowych.

Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsotrcjum zobowiazany jest do prowadzenia i
archiwizacji ewidencji ksiegowej niezbednej do obliczania cz¢sci sSrodkéw przystugujacych
Agencji, a na zadanie Agencji udost¢pnienia do wgladu kopii dokumentéw

wykorzystywanych do obliczania §rodkéw naleznych Agencji.
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3. Komercjalizacja ~ poprzez  udzielenie  licencji  przez ~ Whnioskodawce

jednopodmiotowego/Lider Konsorcjum podmiotowi trzeciemu

1.

Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum moze skomercjalizowaé Projekt
poprzez udzielenie przez Wnioskodawce jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum licencji
na zasadach rynkowych do korzystania z PWI stanowiacych wyniki Badania klinicznego
powstatego w ramach Projektu podmiotowi trzeciemu (przedsiebiorstwu), Wnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum zobowiazuje sig, ze licencjobiorca bedzie
kontynuowal kolejna faze Badania klinicznego Produktu leczniczego bedacego
przedmiotem Projektu lub w innym wskazaniu na podstawie opracowanych wynikow,
w terminie 3 lat od zakofniczenia realizacji Projektu, z zastrzezeniem § 1 ust. 4. W przypadku
rozwoju  Produktu  leczniczego ~w  innych  wskazaniach ~ Wnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum musi poinformowac o tym Agencj¢ oraz uzyskaé
zgode Agencji. W przypadku badan III fazy Badan kliniczaoych Whnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum zobowiazuje si¢, ze licencjobiorca uzyska
dopuszczenie Produktu leczniczego do obrotu przez wlasciwy Organ regulatorowy.
Whnioskodawca  jednopodmiotowy/Lider ~ Konsorcjum  informuje  licencjobiorce
o przystugujacych Agencji prawach pierwokupu lub licencji niewylacznej na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej.

W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider
Konsorcjum informuje Agencje o zlozeniu przez licencjobiorce wniosku o pozwolenie
na prowadzenie Badania klinicznego, w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od dnia zlozenia
wniosku oraz informuje o decyzji Organu regulatorowego. W przypadku badan fazy III
Badari klinicznych Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum informuje
Agencje o zlozeniu przez licencjobiorce wniosku o dopuszczenie Produktéw leczniczych
do obrotu przez wiasciwe Organy regulatorowe oraz informuje o decyzji Organdéw
regulatorowych.

W przypadku braku Komercjalizacji przez licencjobiorce, o ktérym mowa w ust. 1 w Unii
Europejskiej lub na terenie EOG lub w USA lub w Kanadzie w terminie 3 lat
od  zakonczenia Projektu, z zastrzezeniem § 1 ust. 4, Whnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum jest zobowiazany do zwrotu catosci dofinasowania
wraz z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla zalegltosci podatkowych, liczonymi
od  dnia  przekazania  $§rodkéw na  rachunek  bankowy = Whnioskodawcy

jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami
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bankowymi naroslymi od dofinansowania przekazanego w formie zaliczki lub refundacji
kosztow.

Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum zobowiazuje sig, ze licencjobiorca,
o ktorym mowa w ust. 1, tj. podmiot trzeci (przedsi¢biorstwo), w przypadku kontynuacji
kolejnej fazy Badania klinicznego Produktu leczniczego bedacego przedmiotem Projektu
i/lub w  przypadku dopuszczenia Produktéw leczniczych do obrotu przez wlasciwe
Organy regulatorowe poza Unig Europejska i EOG 1 USA i Kanada, wyplaci Agencji 50%
wartosci zyskow uzyskanych przez licencjobiorce z tytulu Komercjalizacji w okresie 3 lat
od momentu zakonczenia Projektu.

Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum zobowiazuje sig, ze licencjobiorca,
o ktorym mowa w ust. 1, przepisy § 2 ust. 4-8 bedzie stosowal odpowiednio. Strony zgodnie
ustalaja, ze zobowigzanie Whnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum
ma charakter umowy o $wiadczenie przez osobg trzecia, o ktérym mowa w art. 391

Kodeksu cywilnego.

Komercjalizacja ~ wynikéw ~ badan  przez  sprzedaz  przez ~ Wnioskodawce

jednopodmiotowego/Lider Konsorcjum praw do wynikow Projektu podmiotowi trzeciemu

1.

Whnioskodawca  jednopodmiotowy/Lider  Konsorcjum lub  Konsorcjant moze
skomercjalizowa¢ Projekt poprzez sprzedaz praw do PWI stanowiacych wyniki Badania
klinicznego powstatego w ramach Projektu na rzecz podmiotu trzeciego (przedsi¢biorstwo)
na zasadach rynkowych. Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum
zobowigzuje si¢, ze nabywca bedzie kontynuowal kolejna faze¢ Badania klinicznego
produktu leczniczego bedacego przedmiotem Projektu lub w innym wskazaniu
na podstawie opracowanych wynikow, w terminie 3 lat od zakonczenia realizacji Projektu,
z zastrzezeniem § 1 ust. 4. W przypadku badan III fazy Badan klinicznych Wnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsotrcjum zobowiazuje sig, ze nabywca uzyska dopuszczenie
Produktu leczniczego do obrotu przez wlasciwy Organ regulatorowy. W przypadku
rozwoju  Produktu  leczniczego ~w  innych  wskazaniach ~ Wnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum musi poinformowac o tym Agencj¢ oraz uzyskaé
zgode Agencji. Sprzedaz tych wynikow w celu ich dalszej odsprzedazy nie bedzie uwazana
za Komercjalizacje. Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum informuje
podmiot trzeci (przedsigbiorstwo) o przystugujacych Agencji prawach pierwokupu lub
licencji niewylacznej na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider

Konsorcjum informuje Agencje o zlozeniu przez nabywce wniosku o pozwolenie
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na prowadzenie kolejnej fazy Badania klinicznego, w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od
dnia zlozenia wniosku oraz informuje o decyzji Organdéw Regulatorowych. W przypadku
badan fazy III Badan klinicznych Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsotrcjum
informuje Agencj¢ o zlozeniu przez nabywce wniosku o dopuszczenie Produktéw
leczniczych do obrotu przez wlasciwe Organy regulatorowe oraz informuje o decyzji
Organdw regulatorowych.

W przypadku braku Komercjalizacji przez nabywce, o ktorym mowa w ust. 1 w Unii
Europejskiej lub na terenie EOG lub w USA lub w Kanadzie w terminie 3 lat
od  zakonczenia Projektu, 2z zastrzezeniem § 1 ust. 4, Whnioskodawca
jednopodmiotowy/Lider Konsotcjum jest zobowiazany do zwrotu catosci dofinasowania
wraz z odsetkami w wysokos$ci okreslonej jak dla zaleglosci podatkowych, liczonymi
od  dnia  przekazania  Srodkéw  na  rachunek  bankowy = Whnioskodawcy
jednopodmiotowego/Lidera Konsorcjum do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami
bankowymi naroslymi od dofinansowania przekazanego w formie zaliczki lub refundacji
kosztow.

Whnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum zobowiazuje si¢, ze nabywca,
o ktérym mowa w ust. 1, w przypadku kontynuacji kolejnej fazy Badania klinicznego
produktu leczniczego bedacego przedmiotem Projektu i/lub w przypadku dopuszczenia
Produktow leczniczych do obrotu przez wlasciwe Organy regulatorowe poza Unig
Europejska i EOG 1 USA 1 Kanada w okresie 3 lat od momentu zakonczenia Projektu,
wyplaci Agencji 50% wartosci  $rodkéw  uzyskanych przez nabywce z tytulu
Komercjalizacji. Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum zobowigzuje sie,
ze nabywca, o ktorym mowa w ust. 1, przepisy § 2 ust. 4-8 bedzie stosowal odpowiednio.
Strony zgodnie ustalaja, ze zobowigzanie Wnioskodawcy jednopodmiotowego/Lidera
Konsorcjum ma charakter umowy o §wiadczenie przez osobe trzecia, o ktérym mowa

w art. 391 Kodeksu cywilnego.



