AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Umowa nr ......

o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego

Niniejsza umowa na realizacj¢ 1 dofinansowanie, zwana dalej ,,Umowa” zostala zawarta
pomiedzy:

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

»Agencija”,
reprezentowang przez:
a
, z siedziba w , ul , NIP:
, REGON: , zwanym/a dalej ,,Beneficjentem”,

reprezentowanym/3 przez:

na  podstawie  (nazwa  dokumentn  wpowainiajacego  do  repregentagi,  data  dokumentu)

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

! Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Beneficjenta do dziatania w jego imieniu i na jego rzecz
stanowi Zalacznik nr 2 do Umowy



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 (t.j. Dz. U. z 2021 r., poz. 305),

(dalej ,,Ustawa o finansach publicznych”);

- Strony uzgadniaja co nastepuje.

1.

§ 1.

Definicje

Ilekro¢ w Umowie jest mowa o:

)

2)

3)

Badaniu klinicznym — nalezy przez to rozumiec:

a) w przypadku Badania klinicznego produktu leczniczego — kazde badanie
prowadzone zudzialem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych,
farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkow dzialania jednego lub wielu
badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych
jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych lub §ledzenia
wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu 1 wydalania jednego lub wigkszej liczby
badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo

i skutecznosé;

b) w przypadku Badania klinicznego wyrobu medycznego — zaprojektowane
i zaplanowane systematyczne badanie prowadzone na ludziach, podjete w celu
weryfikacji bezpieczenstwa lub dzialania okreslonego wyrobu medycznego,

wyposazenia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;

GCP — Dobrej Praktyce Klinicznej (Good Clinical Practice) — nalezy przez to rozumie¢
migdzynarodowy standard medyczny, etyczny 1 naukowy, w zakresie planowania,
prowadzenia, dokumentowania i oglaszania wynikéw badan klinicznych, wprowadzony
przez Migdzynarodowg Rade¢ ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracii
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Postgpowanie zgodne z tym standardem
zapewnia ochrong¢ praw 1 zachowanie bezpieczenstwa oséb badanych, a takze

wiarygodnosc¢ uzyskanych danych;

Niekomercyjnym badaniu klinicznym — nalezy przez to rozumiec:

a) w przypadku nickomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego — Badanie
kliniczne finansowane przez Agencje, w ktérym wlascicielem danych uzyskanych w

trakcie badania klinicznego jest sponsor, bedacy uczelnig lub federacja podmiotéw

systemu szkolnictwa wyzszego i nauki w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. —



4)

5)

0)

Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (t.j. Dz. U. z 2021 r., poz. 478) lub innym
podmiotem posiadajacym uprawnienia do nadawania co najmniej stopnia naukowego
doktora zgodnie z przepisami tej ustawy, podmiotem leczniczym, o ktérym mowa
w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej (t.j. Dz.U. z
2020 r. poz. 295), organizacja pacjentodw, organizacja badaczy lub inng osoba prawna
lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktorej celem
dzialalno$ci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia 1 organizacji badan
klinicznych badz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi. Dane uzyskane w
trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga by¢ wykorzystane w celu
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub  w celach

marketingowych;

b) w przypadku niekomercyjnego badania klinicznego wyrobu medycznego — Badanie
kliniczne finansowane przez Agencje, w ktérym wlascicielem danych uzyskanych w
trakcie badania jest sponsor, bedacy uczelnia lub federacja podmiotéw systemu
szkolnictwa wyzszego i nauki w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 112 ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce lub innym podmiotem posiadajacym
uprawnienie do nadawania co najmniej stopnia naukowego doktora zgodnie z
przepisami tej ustawy, podmiotem leczniczym, o ktéorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, organizacja pacjentdw, organizacja
badaczy lub inna osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, ktérej celem dzialalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie
prowadzenia 1 organizacji badan klinicznych lub obrotu wyrobami medycznymi. Dane
uzyskane w trakcie niekomercyjnego badania klinicznego nie moga by¢ wykorzystane

w celu wprowadzenia do obrotu wyrobu medycznego lub w celach marketingowych;

Projekcie — nalezy przez to rozumiec przedsigwziecie realizowane przez Beneficjenta na
podstawie Umowy, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone w ustalonych ramach

czasowych, obejmujace realizacje zadan okreslonych we Wniosku o dofinansowanie;

Raporcie — nalezy przez to rozumie¢ dokument skladany przez Beneficjenta celem
rozliczenia przez niego wydatkéw w ramach Projektu, zgodnie z Harmonogramem
platnosci stanowiacym Zalacznik nr 4 do Umowy. Raport obejmuje sprawozdanie
merytoryczne i finansowe z realizacji Projektu i jest sporzadzany przez Beneficjenta wedlug

wzoru stanowiacego Zalacznik nr 8 do Umowy;

Regulaminie konkursu — nalezy przez to rozumie¢ Regulamin konkursu
nr ABM/2021/2 na nickomercyjne badania kliniczne w obszarze psychiatrii i neurologii

stanowiacy Zalacznik nr 5 do Umowy;



7) Ryzyku naukowym — nalezy przez to rozumie¢ prawdopodobienistwo nieosiggnigcia
zalozen lub celéw Projektu, pomimo postepowania Beneficjenta 1 podmiotéw
wspolpracujacych z nim zgodnie z prawem, Umowa, majacymi zastosowanie procedurami
1 dobrymi praktykami, nalezyta starannoscig oraz Kodeksem etyki pracownika naukowego,
spowodowane okoliczno$ciami niemozliwymi do przewidzenia na etapie ubiegania si¢ o
dofinansowanie lub uzyskanie negatywnych wynikéw badan uprawniajacych do

zakonczenia badania naukowego;

8) Sile wyzszej — nalezy przez to rozumie¢ zdarzenie badZ seri¢ zdarzen, niezaleznych
od Stron, ktére uniemozliwiajg w calosci lub czesci wykonywanie zobowiazan wynikajacych
z Umowy, ktérych Strony nie mogly przewidzie¢ i ktérym nie mogly zapobiec ani ich

przezwyciezy¢ poprzez dzialanie z nalezyta starannoscia;

9) Systemie teleinformatycznym — nalezy przez to rozumie¢ system, o ktorym mowa w art.

21 ust. 1 Ustawy;

10) Wniosku o dofinansowanie — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na realizacje
i dofinansowanie Projektu zlozony przez Beneficjenta w konkursie ABM/2021/2, kt6ry

stanowi Zalacznik nr 3 do Umowy.

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

w Regulaminie konkursu albo w dalszej tresci Umowy.

§ 2.
Przedmiot Umowy

1. Umowa okre$la zasady udzielenia przez Agencje dofinansowania® realizacji Projektu pn.
..................... oraz prawa i obowigzki Stron, zwiazane z realizacjq Projektu.

2. W ramach realizacji Projektu Beneficjent zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan
naukowych lub prac rozwojowych, ktérych efektem konficowym bedzie przeprowadzenie
Niekomercyjnego badania klinicznego w obszarze psychiatrii i neurologii, w zakresie
szczegdlowo opisanym we Whniosku o dofinansowanie, stanowigcym Zalacznik nr 3 do
Umowy.

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

§ 3.

Prawa i obowiazki Stron

1. Beneficjent zobowiazuje si¢ do realizacji Projektu z nalezyta starannoscia i wykorzystania

dofinansowania zgodnie z:

2 Wysokos¢ srodkéw finansowych przyznanych Beneficjentowi ze srodkéw publicznych na podstawie Umowy.



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

o dofinansowanie;

b) obowigzujacymi przepisami prawa powszechnie obowiazujacego, w tym przepisami

dotyczacymi konkurencji, zamoéwien publicznych i pomocy publiczne;.
2. Beneficjent zobowiazuje si¢ w szczegdlnosci:
a) osiggnac zalozone cele Projektu okreslone we Wniosku o dofinansowanie;

b) zapewni¢, ze Niekomercyjne badanie kliniczne realizowane w ramach niniejszej
Umowy bedzie przeprowadzone zgodnie 2z przepisami prawa powszechnie
obowigzujacego, zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP), dobrej praktyki
wytwarzania (GMP) oraz miedzynarodowymi 1 krajowymi standardami bioetycznymi
1 kodeksami etyki zawodowej, w szczegolnosci Deklaracja Helsinska Swiatowego

Stowarzyszenia Lekarzy oraz Kodeksem Etyki Lekarskiej;
c) przekazywac Agencji Raporty zgodnie z Umowa;

d) udziela¢ Agencji oraz podmiotom upowaznionym przez Agencje wszelkich zadanych
informacji lub dokumentéw dotyczacych realizacji Projektu 1 wydatkowania
dofinansowania, a takze wynikéw realizacji Projektu oraz ich wykorzystania, w trakcie

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

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

zgodnie z § 14.

3. Agencja zobowigzuje si¢ udzieli¢ Beneficjentowi dofinansowanie w wysokosci okreslonej

w § 4 ust. 1 na realizacj¢ Projektu w zakresie okreslonym we Wniosku o dofinansowanie.

4. Dofinansowanie Projektu jest przeznaczone na przeprowadzenie badan naukowych lub prac
rozwojowych w zakresie opisanym w § 2 ust. 2 i udzielane jest w wysokosci wskazanej we
Whiosku o dofinansowanie nie wyzszej niz 100% wydatkéw kwalifikowalnych. Beneficjent
o$wiadcza, ze realizuje Projekt w ramach dzialalnosci niegospodarczej/oswiadczaja, ze
prowadza dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie objetym finansowaniem udzielanym przez

Agencje’.

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

realizacji.

3 Niepotrzebne skreslié. Uwaga: w przypadku prowadzenia dzialalnosci gospodarczej w zakresie objetym
finansowaniem udzielanym przez Agencje, Strona zobowiazuje si¢, w przypadku oraz zakresie wymaganym przepisami
o pomocy publicznej, do zawarcia z Agencja dodatkowej umowy regulujacej warunki udzielanego finansowania.



§ 4.

Wysoko$c¢ finansowania

Na warunkach okreslonych niniejsza Umowa Agencja przyznaje dofinansowanie na realizacje

Projektu w kwocie ........... zt (stownie: zlotych .............).

Dofinansowanie bedzie przekazane na wskazany przez Beneficjenta rachunek bankowy o nr

........................ prowadzony przez Bank ...

Beneficjent zobowiazany jest do zalozenia wyodrebnionego rachunku bankowego do obstugi

Projektu.

W przypadku, jesli Beneficjent prowadzi réwniez dzialalno$¢ gospodarcza, zobowiazany jest
zapewni¢ rozdzielenie kosztow, finansowania i przychodow zwiazanych z taka dziatalnoscia
1 dofinansowaniem Projektu, w celu uniknigcia subsydiowania skrosnego dziatalnosci

gospodarczej.

Strony zgodnie potwierdzaja, ze w przypadku Beneficjenta bedacego przedsiebiorca, w zakresie
objetym finansowaniem udzielanym przez Agencje, zobowiazuja si¢ zawrze¢ odrebna umowe
regulujaca warunki wykorzystania finansowania udzielonego tym przedsigbiorcom w zakresie

wymaganym przepisami o pomocy publicznej.

Strony zgodnie potwierdzaja, iz wydatki poniesione przez Beneficjenta wykraczajace poza
calkowita kwote dofinansowania, o ktérej mowa w ust. 1 sq ponoszone przez Beneficjenta i sq

wydatkami niekwalifikowalnymi.

§ 5.

Monitorowanie i sprawozdawczo$¢

Beneficjent sklada do Agencji za pomoca Systemu teleinformatycznego lub w inny sposéb
okreslony przez Prezesa Agencji, dokumenty umozliwiajace monitorowanie, sprawozdawczos¢
oraz weryfikacje poprawnej realizacji Umowy (Raporty), w terminie 14 dni od dnia
zakoficzenia okresu sprawozdawczego okreslonego w Harmonogramie platnosci, a w
przypadku Raportu koncowego w terminie okreSlonym w ust. 3. Raport sklada si¢ z

nastepujacych czesci:
1) cze$¢ merytoryczna — obejmujaca opis postepu rzeczowego Projektu oraz raporty
statystyczne;
2) cze$¢ finansowa — obejmujaca wykaz wydatkéw poniesionych w wyniku realizacji Projektu.

Pierwszy Raport obejmuje okres 3 miesiecy od daty rozpoczecia realizacji Projektu, wskazanej
we Wniosku o dofinansowanie, a jesli Umowa zostanie zawarta po tej dacie, od daty podpisania

Umowy. Kolejne Raporty obejmowac beda okres kolejnych 6 miesigcy.



3. Raport koficowy wraz z rozliczeniem poniesionych wydatkéw w ramach Projektu Beneficjent
przedklada w terminie 60 dni od daty zakonczenia realizacji Projektu, o ktérym mowa w § 2

ust. 3 Umowy.
4. Do Raportéw Beneficjent jest obowiazany dolaczy¢:

1) wskazane przez Agencje informacje na potrzeby ewaluacji, w szczegdlnosci, o ktérych

mowa w § 12 ust. 2 Umowy;

2) Formularz Badania Klinicznego, ktérego wzor stanowi Zalacznik nr 9 do Umowy, sktadany
Agencji na potrzeby upowszechnienia zawartych w Formularzu Badania Klinicznego

informacji w wyszukiwarce badan klinicznych prowadzonej przez Agencje.

5. Strony zgodnie potwierdzaja, ze akceptacja Raportu pozostaje bez wplywu na mozliwosé
wystapienia odmiennych ustalen 1 wynikéw przeprowadzonych kontroli, o ktérych mowa
w § 13.

6. Beneficjent zawiadomiony przez Agencje o bledach lub brakach w zlozonym Raporcie lub
zalacznikach, zobowiazany jest do ich usunigecia w terminie nie dtuzszym niz 14 dni, liczac od
dnia doreczenia zawiadomienia. W przypadku, gdy zakres zadanych wyjasnient lub uzupetnien
jest znaczny Agencja moze — na uzasadniony wniosek Beneficjenta — przedluzy¢ termin
okreslony w zdaniu poprzednim. W takim przypadku, termin weryfikacji Raportu przez
Agencije okreslony w § 6 ust. 7 ulega wznowieniu od dnia dostarczenia poprawionego lub
uzupelnionego Raportu. Agencja moze dokonywac¢ w Raporcie uzupetnien lub poprawek o
charakterze pisarskim lub rachunkowym, bez koniecznosci ich akceptacji przez Beneficjenta.

Agencja informuje Beneficjenta o zakresie wprowadzonych poprawek i uzupelnien.

7. Beneficjent obowiazany jest w kazdym roku realizacji Umowy, o ile ten obowiazek go dotyczy,
przedlozy¢ Agencji kopi¢ sprawozdania B+R* za dany rok, niezwlocznie po jego ztozeniu w
Gloéwnym Urzedzie Statystycznym. W przypadku, gdy sprawozdanie B+R zostalo juz zlozone
w Agencji w zwiazku z wypelnieniem obowigzku wynikajacego z innej umowy, Beneficjent
obowigzany jest poinformowac¢ Agencje o zlozeniu sprawozdania B+R i1 wskazania numeru

Umowy, ktorej ztozone sprawozdanie dotyczy.

8. W przypadku przekroczenia dopuszczalnych pozioméw intensywnosci pomocy publicznej’,
Beneficjent zwréci Agencji cze$é dofinansowania przewyzszajaca dopuszczalne poziomy
intensywnosci pomocy publicznej wraz z odsetkami liczonymi jak dla zaleglosci podatkowych,

liczac od dnia otrzymania przez Beneficjenta dofinansowania do dnia dokonania zwrotu.

9. W przypadku, gdy dotychczasowa realizacja Projektu wskazuje na brak mozliwosci osiggnigcia

zakladanych wynikéw i celow Projektu, w szczegdlnosci na skutek wystapienia Sily wyzszej,

4 Sprawozdanie o dzialalnosci badawczej i rozwojowej (B+R), sktadane w Gléwnym Urzedzie Statystycznym na
podstawie ustawy z dnia 29 czerwca 1995 1. o statystyce publicznej (t.j. Dz. U. z 2020 1. poz. 443)
5 Jesli dotyczy.



10.

11.

12.

13.

Ryzyka naukowego lub znacznej i niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw spoleczno-
gospodarczych, przez co realizacja Projektu stala si¢ niemozliwa lub z punktu widzenia interesu
publicznego niecelowa, Beneficjent zobowiazany jest do niezwlocznego poinformowania o

tym fakcie Agencje, dofaczajac wniosek o zakonczenie realizacji Projektu.
W przypadku akceptacii przez Agencje wniosku, o ktérym mowa w ust. 9:

1) Beneficjent zobowiazany jest do niezwlocznego zwrotu na rachunek Agencji czedci
dofinansowania niewykorzystanej na realizacje Projektu w terminie 14 dni od dnia

otrzymania akceptacji wniosku o ktérym mowa w ust. 9;

2) Beneficjent przedklada Agencji (w formie papierowej i elektronicznej) Raport koncowy
wraz z rozliczeniem wydatkéw poniesionych w ramach nierozliczonych zaliczek lub
refundaciji (jesli dotyczy), w terminie 30 dni od dnia doreczenia Beneficjent o§wiadczenia

Agenciji o akceptacji zaprzestania realizacji Projektu.

W przypadku powzigcia przez Agencje wiedzy o okolicznosciach, o ktérych mowa
w ust. 9, Agencja zobowiaze Beneficjenta - pod rygorem uznania Umowy za niewykonana w
calosci lub w czesci - do zlozenia wyjasnien w tym zakresie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia wezwania, ktére zostana wykorzystane celem wspolnej oceny dalszej zasadnosci
realizacji Projektu. W przypadku, gdy w wyniku zlozonych przez Beneficjenta wyjasnien, w
ocenie Agencji dojdzie do potwierdzenia zaistnienia okolicznosci wskazanych w ust. 9, Agencja
moze wypowiedzie¢ Umowe. Postanowienia ust. 10 dotyczace zwrotu §rodkéw oraz Raportu

koncowego stosuje si¢ odpowiednio.

W przypadku, o ktérym mowa w ust. 9, Beneficjent wraz z wnioskiem o ktérym mowa w ust.
9, zobowigzany jest przedstawi¢ o$wiadczenie, 1z zrzeka si¢ wszelkich roszczen z tytulu

zakoficzenia wykonywania Umowy.

Beneficjent zobowiazany jest do szerokiego rozpowszechnienia uzyskanych w efekcie
przeprowadzenia Projektu wynikéw badan poprzez opublikowanie na stronie internetowej
wynikéw badan zawartych w Clinical Study Report, w sposéb zapewniajacy powszechny
1 bezplatny dostep do tych wynikéw, w terminie nie dluzszym niz 24 miesiace od zakoniczenia
realizacji cze¢dci klinicznej Projektu okreslonej Wnioskiem o dofinansowanie. Beneficjent
zapewnia dostgpno$¢ opublikowanych na stronie internetowej wynikéw badan przez okres co
najmniej 5 lat od daty zakoficzenia realizacji Projektu. Opublikowane wyniki badan zawieraja
informacje o fakcie otrzymania dofinansowania na realizacje Projektu od Agencji Badan

Medycznych ze §srodkéw budzetu panistwa.



10.

§ 6.

Tryb, forma i warunki przekazywania dofinansowania
Dofinansowanie przekazywane jest w formie zaliczki albo refundacji.
Zaliczka lub refundacja wyplacana jest zgodnie z aktualnym Harmonogramem platnosci.

Warunkiem otrzymania kolejnej zaliczki jest wykazanie poniesienia wydatkéw stanowiacych

co najmniej 60% wszystkich przekazanych wczesniej zaliczek.

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

wyplate kolejnej zaliczki bez koniecznosci spetnienia warunku, o ktérym mowa w ust. 3.

Warunkiem wyplaty refundacji jest wykazanie w Raporcie poniesienia wydatkéw

kwalifikowalnych we wnioskowanej do wyplaty kwocie.

Nieusuniecie przez Beneficjenta bledéw lub brakéw, o ktérych mowa w § 5 ust. 6, moze
skutkowaé odrzuceniem Raportu 1 wstrzymaniem wyplaty finansowania lub uznaniem Raportu

wylacznie w kwocie wydatkéw wlasciwie kwalifikowalnych.

Agencja weryfikuje Raport w zakresie jego zgodnosci z Umowa w terminie do 60 dni od dnia
otrzymania poprawnego i kompletnego Raportu. Wyplata zaliczki nie oznacza zatwierdzenia
poniesionych wydatkéw. Agencja moze zleci¢ ekspertowi wewnetrznemu lub zewnetrznemu
oceng realizacji Projektu oraz dokumentacji przedstawionej przez Beneficjenta do rozliczenia
Projektu, w celu uzyskania opinii eksperckiej. W takim przypadku termin weryfikacji Raportu

ulega wydluzeniu o okres niezbedny do uzyskania ww. opinii.

W przypadku zmiany w zakresie wnioskowanych zaliczek lub refundacji Beneficjent
zobowigzany jest do zlozenia skorygowanego Harmonogramu platnosci. W przypadku
nieztozenia skorygowanego Harmonogramu platnosci, wyplata srodkéw na dany rok nastepuje
zgodnie z dotychczasowym Harmonogramem platnosci. Nie wplywa to na zmiang zakresu
rzeczowego Projektu. Beneficjent zobowiazany jest 53 pokry¢
z wlasnych §rodkéw wydatki przewyzszajace kwote dofinansowania wyplacong zgodnie

z dotychczasowym Harmonogramem platnosci.

W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Beneficjent zobowigzany jest
niezwlocznie przekaza¢ Agencji informacje o takiej zmianie w formie pisemnej, najpdznie;

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

W przypadku dokonania platnosci przez Agencje na rachunek bankowy o blednym numerze
na skutek niedopelnienia przez Beneficjenta obowiazku, o ktérym mowa w ust. 9, koszty
zwigzane z ponownym dokonaniem przelewu oraz wszelkie konsekwencje dochodzenia
srodkéw stanowigeych bezpodstawne wzbogacenie podmiotu trzeciego, w tym konsekwencije
ich utraty przez Agencje obciazaja w calosci Beneficjenta. Beneficjent odpowiada

z bezpodstawnie wzbogaconym podmiotem trzecim solidarnie i na zadanie Agencji
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11.

12.

13.

14.

15.

zobowiazany jest zwrocic jej pelng kwote $rodkow finansowych przelanych na bledny numer
rachunku bankowego. W momencie dokonania zwrotu wszelkich $rodkéw, Agencja o§wiadcza,
iz przekazuje Beneficjentowi tytul do regresowych roszczen finansowych wzgledem podmiotu

bezpodstawnie wzbogaconego.

Beneficjent nie jest uprawniony do sprzedazy aparatury naukowo-badawczej zakupionej lub
wytworzonej ze $rodkow stanowiacych dofinansowanie przez okres 5 lat od zatwierdzenia
Raportu koncowego. Naruszenie powyzszego zobowiazania uprawnia¢ bedzie Agencje do
naliczenia Beneficjentowi kary umownej w wysokosci wartosci zbytej przez Beneficjenta
aparatury naukowo-badawczej (po cenach nabycia aparatury przez Beneficjenta). Za naruszenie
powyzszego zobowigzania nie bedzie uwazane nieodplatne przekazanie przez Beneficjenta
aparatury naukowo-badawczej za uprzednig pisemna zgoda Agencji podmiotowi leczniczemu

funkcjonujacemu w ramach publicznego systemu opieki zdrowotne;.

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

Agencji, w terminie wskazanym przez Agencje.

Niewykorzystana przez Beneficjenta cz¢s$¢ dofinansowania, po zakoficzeniu realizacji Projektu,
wraz z sumg niezwréconych odsetek, o ktérych mowa w ust. 12, podlega zwrotowi na rachunek

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

Beneficjent zobowiazany jest do posiadania oryginaléw dokumentéw potwierdzajacych
wydatki poniesione na rzecz realizacji Projektu. Dokumenty powinny by¢ sporzadzone i
przechowywane zgodnie z przepisami prawa. Oryginal dokumentu ksiegowego nalezy opisac,

wskazujac nastepujace informacje:
1) nr Umowy;
2) kategorie wydatkow;
3) numer zadania realizowanego w Projekcie;
4) numer pozycji budzetowej, w ramach ktérej zostal poniesiony;
5) kwote wydatkéow kwalifikowalnych i kwote podatku od towaréw i ustug.

Beneficjent zobowiazany jest do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiggowej kosztow
Projektu w sposob przejrzysty i rzetelny, tak aby mozliwa byla identyfikacja poszczegolnych
operacji zwigzanych z Projektem, z zastrzezeniem kosztéw, do ktérych zastosowano stawke

ryczaltows.

16. Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentaciji, o ktérej mowa w ust. 14 1 15,

w kazdym czasie 1 w kazdej fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu oraz w okresie 5 lat

od dnia zakonczenia realizacji Projektu.
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17. Wyptata 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.

18. Otrzymane $rodki finansowe niewykorzystane w danym roku budzetowym moga by¢
wykorzystane w kolejnym roku budzetowym realizacji Projektu, bez koniecznoséci zmiany

Umowy.

§7.
Wydatki kwalifikowalne

1. Wydatki ponoszone w zwiazku 2z realizacja Projektu kwalifikuja si¢ do objecia

dofinansowaniem w przypadku facznego spelniania nastepujacych warunkéw:

1) sa niezbedne do zrealizowania celéw 1 wskaznikéw Projektu oraz zostaly poniesione w

zwigzku z realizacjq Projektu;
2) sq zgodne z Umowa i Wnioskiem o dofinansowanie;

3) sa zaksieggowane i udokumentowane zgodnie z obowigzujacymi przepisami, w tym
w szczegblnosci ustawg z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (t.j. Dz. U. z 2021 r.,

poz. 217) oraz politykq rachunkowosci stosowang u Beneficjenta i z niniejsza Umowa;

4) zostaly faktycznie poniesione w znaczeniu kasowym w okresie realizacji Projektu

wskazanym w § 2 ust. 3 z wylaczeniem kosztéw posrednich;

5) zostaly poniesione w sposob racjonalny 1 efektywny z zachowaniem zasad uzyskiwania

najlepszych efektéw z danych naktadow;

6) zostaly poniesione zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa, w szczegolnosci ustawa

z dnia 11 wrzednia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U. z 2019 1., poz. 2019) (dalej:

,ustawa PZP”) (jesli ma zastosowanie) oraz przepisami regulujacymi udzielanie pomocy
publicznej (jezeli dotyczy).

2. Dowodem poniesienia wydatku jest wystawiona faktura lub inny dokument ksiegowy

o réwnowaznej wartosci dowodowej. Decydujaca w przypadku kwalifikacji wydatku pod

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

Agencja moze wystapi¢ o przeslanie wszystkich lub wybranych dokumentéw zrédlowych w

celu potwierdzenia prawidlowosci poniesionego i przedstawionego do rozliczenia wydatku.

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

brak bezstronnosci 1 obiektywizmu w zwiazku z wykonaniem Umowy.

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

zgodnie z odrebnymi przepisami, Beneficjentowi nie przysluguje prawo do jego zwrotu lub
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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 wydatkéw kwalifikowalnych zalicza sie¢ wydatki poniesione na wypelnienie obowigzkéw

informacyjnych, o ktérych mowa w § 9.

§ 8.

Konkurencyjno$¢ wydatkow

Beneficjent jest zobowigzany dokonywac wydatkéw zwiazanych z Projektem w sposéb celowy

1 oszczedny, z zachowaniem zasad:
1) uzyskiwania najlepszych efektéw z danych naktadéw;
2) optymalnego doboru metod i $rodkéw stuzacych osiagnieciu zatozonych celow;

3) jawnosci, uczciwej konkurencji 1 réwnego traktowania wykonawcéw, co Beneficjent jest

zobowiazany nalezycie udokumentowac.
Beneficjent udziela zamoéwien w nastepujacy sposob:
1) zgodnie z ustawg PZP — o ile jest zobowiazany do stosowania ustawy PZP

2) dla zamoéwien ponizej progéw, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy PZP oraz dla
innych zamoéwien w stosunku do ktorych wylaczone jest stosowanie ustawy PZP, jak
1w przypadku, gdy Beneficjent nie jest zobowiazany do stosowania ustawy PZP - stosuje
regulacje wewnetrzne, o ile zapewniaja one co najmniej spetnienie warunkéw okreslonych
Regulaminem i Umowa. W przypadku braku regulacji wewnetrznych lub w przypadku gdy
regulacje wewnetrzne nie przewiduja stosowania konkurencyjnych trybéw wyboru
wykonawcy lub nie zapewniaja co najmniej spelnienia warunkéw okreslonych
Regulaminem i1 Umowna, dla zamoéwien o wartosci rownej lub wigkszej niz 20 tys. zt netto

Beneficjent zobowiazany jest do przeprowadzenia rozeznania rynku.

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

zobowigzany do w szczegdlnosci do:

a) upubliczniania opisu przedmiotu zamdwienia wraz z zapytaniem o cen¢ co najmnie;j
na stronie internetowej Beneficjenta (ogloszenie musi by¢ dostepne na stronie

internetowej przez minimum 7 dni),

b) kierowania zapytania o cen¢ wraz z opisem przedmiotu zamoéwienia do potencjalnych

wykonawcéw (wykonawcey na zlozenie oferty powinni mie¢ minimum 7 dni),
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c) pozyskania co najmniej 3 ofert odpowiadajacych opisowi przedmiotu planowanego do
udzielenia zaméwienia od podmiotéw dziatajacych na danym rynku, chyba ze na
podstawie obowiazujacych przepiséw prawa innych, niz ustawy PZP, przeprowadzenie

danego zamodwienia wymaga zastosowania okreslonych przepiséw,

d) w przypadku, gdy na rynku nie istnieje trzech potencjalnych wykonawcéw Beneficjent
jest zobowigzany do przedstawienia uzasadnienia ze wskazaniem na obiektywne

przestanki potwierdzajace ten fakt,

e) dopuszcza si¢ rowniez pozyskanie ofert w formie cennikéw ze stron internetowych
potencjalnych wykonawcéw. Beneficjent zobowiazany jest do pozyskania minimum 3

cennikow.

Beneficjent ustala warto§¢ zamowienia z nalezyta starannos$cia, biorac pod uwage laczne

spelnienie nastepujacych kryteriow:
1) ustugi i dostawy sa tozsame rodzajowo lub funkcjonalnie;
2) mozliwe jest udzielenie zamdwienia publicznego w tym samym czasie;

3) mozliwe jest wykonanie zamowienia publicznego przez jednego wykonawece.

Agencja jest uprawniona do wystepowania do Beneficjenta o udostepnianie informacji
potwierdzajacych zgodnos¢ realizacji Projektu z zasadami udzielania zaméwien.

Beneficjent moze zawrze¢ umowe z wykonawca zamodwienia, bedacym podmiotem
powigzanym w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1126/2008 z dnia 3 listopada
2008 r. przyjmujacego okreslone migdzynarodowe standardy rachunkowosci zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1606/2002 Patlamentu Europejskiego i Rady po uzyskaniu zgody
Agencji 1 pod warunkiem, ze zawarcie umowy z podmiotem powigzanym jest uzasadnione
wzgledami celowosciowymi lub ekonomicznymi.

Wydatki dokonane z naruszeniem przepiséw prawa lub zasad wskazanych w niniejszym

paragrafie Agencja uzna za wydatki niekwalifikowalne.

§ 9.

Informacja i promocja

Beneficjent jest zobowiazany do informowania opinii publicznej przez caly okres realizacji
Projektu oraz przez okres 5 lat od dnia zakoniczenia Projektu o fakcie otrzymania
dofinansowania na realizacj¢ Projektu ze srodkéw budzetu panstwa od Agencji Badan

Medycznych.

Wszystkie dziatania informacyjne i promocyjne Beneficjenta zwiazane z przedmiotem Projektu

zawieraja informacje o otrzymaniu dofinansowania ze srodkéw budzetu pafstwa od Agencji
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Badan Medycznych. Informacja o dofinansowaniu Projektu musi by¢ umieszczana przez
Beneficjenta, w szczegdlnosci na materialach promocyjnych, informacyjnych, szkoleniowych,
edukacyjnych poprzez umieszczenie co najmniej, flagi i godta Rzeczypospolitej Polskiej oraz
nastepujacych tresci: ,,Badanie finansowane e srodkow budsetn pasistwa od Agengii Badari Medyeznych,
numer Projeftu ....... "/ Research..................... , Project number .......... , financed by the Medical
Research Agency, Poland from: state budget funds”.

3. Szczegdlowe wytyczne dotyczace informacji i promocji na temat Projektu okresla Zatacznik nr

10 do Umowy.

4. Na kazdym etapie realizacji Projektu, Agencja moze dokona¢ kontroli wypelniania przez
Beneficjenta obowiazkéw informacyjnych. W przypadku, gdy realizacja obowiazkéw
informacyjnych bedzie odbiega¢ od standardéw okreslonych w Umowie lub tez zostanie
calkowicie zaniechana, Beneficjent moze zosta¢ wezwany do podjecia stosownych dziatan

naprawczych.

§ 10.

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

wykorzystania dla celéw komercyjnych i do dalszych badan

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

Projektu przystuguja Beneficjentowi.
2. Beneficjent o§wiadcza, ze:

1) nabywa¢ bedzie wszelkie niezbedne prawa wlasnosci intelektualnej w zwiazku
z realizowanym Projektem, w tym w szczegélnosci majatkowe prawa autorskie, prawa
pokrewne i prawa zalezne do utworéw stworzonych lub uzytych w ramach Projektu, prawa
do stworzonych lub uzytych w ramach Projektu, baz danych (takze nieposiadajacych cech
utworu), a takze prawa do wynalazkéw, wzordw uzytkowych i wzoréw przemystowych (o
ile takie wytwory powstana), w tym takze prawo do zlozenia wniosku (patentowego, o
udzielenie prawa ochronnego, o udzielenie prawa z rejestracji) na wynalazek, wzér
przemystowy lub odpowiednio na wzér uzytkowy - bedacy wynikiem prac
przeprowadzonych przez Beneficjenta w ramach Projektu (dalej: ,,Prawa Wrtasnosci
Intelektualnej” lub ,,PWI”); Strony potwierdzaja, ze wykorzystywane przez Beneficjenta
Prawa Wlasnosci Intelektualnej, w tym prawa autorskie, prawa pokrewne i prawa zalezne,
moga by¢ ograniczone prawami osob trzecich, co nie stanowi naruszenia niniejszej Umowy,
o ile to nie uniemozliwia realizacji Projektu oraz nie stoi w wyraznej sprzecznosci

z postanowieniami niniejszej Umowy;
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2) wszelkie PWI stworzone lub uzyte na potrzeby Projektu nie beda naruszaly praw
podmiotow trzecich, za$ Agencja bedzie uprawniona do wgladu we wszelkie dokumenty

Beneficjenta dotyczace korzystania z PWI, jezeli takowe zostaly sporzadzone;

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

Beneficjenta zawierane;

4) PWI bedq nabywane przez Beneficjenta w najszerszym mozliwym zakresie, a ograniczenia

w tym zakresie sa dozwolone, o ile wynikajq z tresci Zalacznika nr 3 do Umowy;

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

prawa naleza do osé6b trzecich, nie naruszy praw oséb trzecich;

6) ujawnienie Agencji wynikow prac wykonanych w ramach Projektu (oraz dalsze
udostepnianie tych wynikoéw przez Agencje lub Beneficjenta) nie bedzie narusza¢ tajemnicy

przedsigbiorstwa jakichkolwiek podmiotow, a takze innej tajemnicy prawnie chronione;.

3. Beneficjent nie udzieli zadnemu podmiotowi licencji w zakresie stworzonego w ramach
Projektu PWI bez pisemnej zgody Agenciji, chyba ze informacja o koniecznosci udzielenia takiej

licencji zostala zastrzezona w Zalaczniku nr 3 do Umowy.

4. Strony jednoczes$nie uzgadniaja, ze wykorzystanie przez Beneficjenta PWI w celach
komercyjnych (tj. udostepnienia PWI podmiotom trzecim za wynagrodzeniem lub
jakiegokolwiek udostepnienia PWI innym podmiotom na potrzeby wytwarzania przez
podmioty trzecie produktéw lub $wiadczenia ustug ) lub przeniesienie przez Beneficjenta PWI
na podmiot trzeci wymaga zawarcia z Agencja odrebnej umowy okreslajacej zasady
wykorzystywania PWI w celach komercyjnych oraz podziat zyskéw z takiego wykorzystania.
Naruszenie przez Beneficjenta powyzszych obowiazkéw uprawnia¢ bedzie Agencje do
nalozenia na Beneficjenta kary umownej w wysokosci 100% otrzymanego dofinansowania, co
nie wyklucza dochodzenia odszkodowania przewyzszajacego wysoko$¢ zastrzezonej kary

umownej na zasadach ogdlnych.

5. Agencji przystuguje prawo do wykupu praw Beneficjenta do PWI powstalego w ramach
realizacji Projektu po cenach rynkowych. Prawo wykupu moze zosta¢ wykonane w terminie 5
lat od dnia zakonczenia realizacji Projektu. Wykup nastepuje na podstawie odrebnej umowy,
ktéra powinna wskazywaé wyraznie elementy PWI, ktére objete sa wykupem. Cena moze
zosta¢ uznana za rynkowa pod warunkiem, ze:

1) jej wysoko$¢ okreSlono w drodze otwartej, przejrzystej 1 niedyskryminacyjnej

konkurencyjnej procedury sprzedazy lub
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10.

2) wycena niezaleznego eksperta potwierdza, ze cena jest co najmniej réwna wartoscl

rynkowej lub

3) sprzedajacy moze wykaza¢, ze przeprowadzil negocjacje w sprawie ceny
w warunkach pelnej konkurencji, aby uzyska¢ maksymalng korzys¢ gospodarcza

w momencie zawierania umowy, z uwzglednieniem swoich celéw statutowych.

W przypadku, gdy Beneficjent uniemozliwi w jakikolwiek sposéb skorzystanie przez Agencije z
uprawnien wynikajacych z wykupu PWI, Agencja bedzie uprawniona do naliczenia
Beneficjentowi kary umownej w wysokosci 100% otrzymanego przez Beneficjenta
dofinansowania, co nie wyklucza dochodzenia odszkodowania przewyzszajacego wysokosc¢

zastrzezonej kary umownej na zasadach ogdlnych.

Umowy o wykup PWI, o ktérych mowa w ust. 5 beda zawiera¢ warunki (zakres, pola
eksploatacji wykupowanych PWI) wskazane przez Agencje, przy czym Beneficjent jest
zobowigzany zapewni¢ mozliwos¢ wykupu PWI bez ograniczen, na wszelkich polach
eksploatacji znanych w chwili zawarcia niniejszej Umowy. Jezeli do uzycia wykupionych PWI
stworzonych na potrzeby realizacji Projektu bedzie konieczne posiadanie licencji na PWI, ktore
zostaly uzyte (nie stworzone) przy realizacji Projektu Beneficjenta, Beneficjent zapewni w
ramach wykupu udzielenie Agenciji licencji niewylacznej na czas nieokreslony. Licencja bedzie
posiadac zakres odpowiedni do wskazanego przez Agencje planowanego sposobu uzycia PWI

stworzonego na potrzeby realizacji Projektu i wykupionego od Beneficjenta.

Prawa i upowaznienia nabyte przez Agencje na podstawie niniejszego paragrafu pozostaja przy
Agencji bez wzgledu na ewentualne rozwiazanie lub wygadniecie niniejszej Umowy, bez

wzgledu na przyczyne.

W przypadku naruszenia praw osoéb trzecich Beneficjent ponosil bedzie wylaczng
odpowiedzialno$¢ wzgledem tych oséb oraz zaspokoi ich wszelkie uzasadnione roszczenia, a
w razie skierowania tych roszczen do Agencji regresowo zwroci jej calos¢ pokrytych roszczen

oraz wszelkie zwigzane z tym wydatki i oplaty, wlaczajac w to koszty procesu i obstugi prawne;.

Agencja moze miarkowac kary umowne nalozone na Beneficjenta zgodnie z postanowieniami
niniejszego paragrafu, w przypadku gdy naruszenie nie wynikalo z winy umyslnej lub razacego
niedbalstwa. Ewentualne kary umowne opisane w niniejszym paragrafie platne beda w terminie
14 dni od otrzymania od Agencji wezwania do zaplaty. Agencja odstapi od nalozenia kary
umownej w przypadku, gdy Beneficjent w terminie 30 dni od otrzymania stosownego wezwania
przywroci stan zgodny z Umowa, w tym uniewazni (wycofa) wszelkie wnioski, porozumienia
lub umowy stojace w sprzecznosci z postanowieniami ust. 3 lub ust. 4 lub odpowiednio w tym
terminie zawrze umowy umozliwiajace lub przywracajace mozliwos¢ realizacji postanowien ust.

3 lub ust. 4. Warunkiem odstapienia od nalozenia kary umownej jest przedstawienie przez
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Beneficjenta o§wiadczen lub innych wiasciwych dokumentéw potwierdzajacych przywrécenie

stanu zgodnego z Umowa.

§ 11.
Ochrona informacji poufnych oraz danych osobowych

Informacje poufne obejmuja wszelkie informacje zwigzane z dzialalnoscia Beneficjenta
nieudostepnione przez Beneficjenta do wiadomos$ci publicznej, posiadajace wartosc
gospodarcza lub ktérych ujawnienie osobom trzecim moze narazi¢ Beneficjenta na szkode oraz
co do ktorych Beneficjent podjal niezbedne dzialania w celu zachowania ich poufnosci, zawarte
w dowolnej formie, oznaczone jako poufne, ujawnione Agencji w trakcie realizacji Projektu

(5,Informacje poufne”).

W okresie obowiazywania 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 Informaciji poufnych bedgq mieli wylacznie pracownicy Agencii,

osoby za posrednictwem ktérych Agencja realizuje swoje zadania.

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

Informacje poufne wylacznie w zakresie koniecznym dla prawidlowej realizacji Umowy.

Beneficjent zobowigzuje si¢ poinformowa¢ w imieniu Agencji osoby fizyczne reprezentujace
Beneficjenta oraz osoby fizyczne przez niego wskazane jako osoby do kontaktu i inne osoby
odpowiedzialne za realizacje Umowy o tresci klauzuli informacyjnej stanowiacej Zalacznik nr

6 do Umowy.

Beneficjent odpowiada za przetwarzanie danych osobowych uczestnikow badan klinicznych
realizowanych w ramach Projektu zgodnie z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 t. w sprawie ochrony os6b
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o
ochronie danych), przepisami ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych

oraz innymi powszechnie obowiazujacymi przepisami prawa.

Beneficjent zapewni, iz dane osobowe uczestnikéw badan klinicznych realizowanych w ramach
Projektu beda przetwarzane wylacznie w celu prowadzenia badan oraz w zakresie niezbednym

do realizacji tego celu.

Beneficjent zobowigzany jest zapewni¢, aby inne podmioty $wiadczace ustugi w ramach
Projektu mialy dostep do danych osobowych uczestnikéw badan klinicznych wylacznie w

zakresie niezbednym do realizacji przez nich zadan oraz aby podmioty te zagwarantowaly
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1.

wdrozenie odpowiednich §rodkéw  technicznych i organizacyjnych — zapewniajacych

bezpieczenstwo danych osobowych, zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 24 1 32 RODO.

§ 12.
Nadzér nad realizacja Projektu
Nadzér Agencji nad realizacja Projektu obejmuje:
1) ocene Raportéow z realizacji Projektu;
2) kontrole bezposrednia u Beneficjenta lub innego podmiotu wykonujacego Projekt;

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

w art. 22 pkt 3 - 5 Ustawy.

Ze wzgledu na obowigzek ewaluacji okreslony w art. 23 Ustawy, Agencja lub upowazniony
podmiot bedzie zwraca¢ si¢ do Beneficjenta o wspolprace w procesie ewaluacji, w
szczegblnosci o udzial w ankietach, wywiadach oraz udostepnianie informacji lub tez podjecie
okreslonych dziatan we wspolpracy z Agencjq na potrzeby ewaluacji. Beneficjent nie moze

odmoéwi¢ udostepnienia informacji niezbednych do realizacji tego obowiazku.

Strony zgodnie potwierdzaja, ze Beneficjentowi nie przystuguja zadne roszczenia w zwiazku z

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

§ 13.
Kontrola

Beneficjent zobowigzuje si¢ poddac kontroli, prowadzonej przez Agencje lub inne podmioty
do tego uprawnione, w zakresie realizowanej Umowy, w kazdym momencie realizacji Projektu

oraz przez okres 5 lat od dnia zakonczenia realizacji Projektu.
Kontrole maja charakter planowy albo dorazny.

Beneficjent powiadamiany jest o kontroli planowej na pismie, nie pdzniej niz 5 dni przed
terminem jej rozpoczecia. Termin rozpoczecia kontroli moze ulec zmianie na uzasadniony
wniosek Beneficjenta. Agencja moze nie wyrazi¢ zgody na zmiang terminu rozpoczecia kontroli
bez podania przyczyny.

W przypadku powzigcia przez Agencje informaciji o podejrzeniu wystapienia nieprawidlowosci
albo naduzy¢ w realizacji Projektu lub w przypadku koniecznosci pilnego zbadania zaistniatych

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

dorazna bez powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 3.
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5. W ramach kontroli Projektu Beneficjent jest obowiazany na swoj koszt:

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

Projektu;

2) zapewni¢ obecno$¢ kompetentnych osob, ktoére w trakcie kontroli udziela informacji na
temat realizacji 1 finansowania Projektu oraz umozliwi¢ kontrolujacym zebranie od tych

0s6b wyjasnien lub o§wiadczen;

3) udostepni¢ kontrolujacym wszystkie dokumenty oraz inne nosniki informacji w tym
dostepy do systemoéw elektronicznych zwiazane z realizacjq Projektu, w tym Informacije

poufne — w oryginale lub jako kopie poswiadczone za zgodno$¢ oryginatem, tj. m.in.:
a) kompletng dokumentacje merytoryczna zwiazang z realizacja Projektu,

b) kompletna dokumentacje finansowa Projektu (z zastrzezeniem kosztéw ogodlnych

rozliczanych ryczattem — jesli dotyczy),

c) dokumentacje potwierdzajaca osiagniccie zalozonych parametréw wdrozenia lub

upowszechnienie wynikéw Projektu,

4) przekaza¢ kontrolujacym, na ich zadanie, wyciagi, zestawienia, wydruki, jak réwniez kopie
dokumentéw zwiazanych z realizacja Projektu, a takze zapewni¢ obecno$¢ osoby, ktéra w
trakcie kontroli bedzie uprawniona, w imieniu Beneficjenta, do poswiadczenia kopii za

zgodnos¢ z oryginalem.

6. Niewykonanie ktéregokolwiek z obowigzkéw, o ktorych mowa w ust. 5, traktowane jest jak

utrudnienie lub uniemozliwienie przeprowadzenia kontroli.

7. Agencja lub podmiot przez nig upowazniony sa uprawnione w trakcie kontroli do utrwalenia
przebiegu czynnosci kontrolnych, poprzez wykonanie fotografii, filmu lub rejestracje dzwicku
— w zakresie zgodnym z przedmiotem kontroli. Dane w postaci elektronicznej musza by¢
zabezpieczone przed nieuprawnionym wgladem przez osoby trzecie. Jezeli okaze si¢
to konieczne dla zabezpieczenia prawidlowego biegu czynnosci kontrolnych Beneficjent
zobowigzany jest zapewni¢ zgode osob bioracych udzial w czynno$ciach kontrolnych na

zarejestrowanie ich wizerunku 1 mowy — glosu.
8. Informacje poufne przekazywane kontrolujacym powinny by¢ odpowiednio oznaczone.

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

przekazywane sq Beneficjentowi.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Beneficjent, ktéry nie zgadza si¢ z ustaleniami kontroli ma prawo odmoéwi¢ podpisania
protokotu oraz moze zglosi¢ pisemne zastrzezenia co do jego tre$ci w terminie 7 dni od dnia
otrzymania protokolu. Moze tez dolaczy¢ do zastrzezen dodatkowe informacje i dowody
zwigzane z realizacja Projektu. Nieprzekazanie zastrzezen do protokolu w terminie uznawane
jest za akceptacje zawartych w nim ustalen. Szczegdlowe wytyczne w tym zakresie bedzie
wskazywal protokoét kontroli. Zlozenie zastrzezen lub odmowa podpisania protokotu nie

wstrzymuje obowigzku realizacji zalecen.

W razie braku zastrzezen do treSci protokotu, Beneficjent podpisuje egzemplarz tego

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

Terminy, o ktérych mowa w ust. 10 i 11, moga ulec wydluzeniu na uzasadniony wniosek

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

Na podstawie protokoléw, zgromadzonych dowodéw oraz po rozpatrzeniu ewentualnych
zastrzezen Beneficjenta, Agencja sporzadza wnioski z kontroli zawierajace ewentualne
zalecenia pokontrolne, ktére Beneficjent jest zobowigzany wykona¢ we wskazanym we

wnioskach terminie.

Beneficjent w wyznaczonym terminie informuje Agencj¢ o sposobie wykonania zalecen

pokontrolnych lub rekomendacji.

Na podstawie wynikéw kontroli Agencja ma prawo wstrzymaé dofinansowanie do czasu
usuni¢cia przez Beneficjenta stwierdzonych nieprawidiowosci. W przypadku stwierdzenia
wydatkow niekwalifikowalnych, Beneficjent jest zobowigzany do zwrotu §rodkéw na pisemne

wezwanie Agencji.

Beneficjent jest zobowiazany do przechowywania, w sposéb gwarantujacy nalezyte
bezpieczenstwo, wszelkich danych zwigzanych z realizacja Projektu, w szczegdélnosci
dokumentacji zwigzanej z zarzadzaniem finansowym, technicznym lub procedurami zawierania
umow z wykonawcami, przez okres co najmniej 5 lat od dnia zatwierdzenia Raportu
koncowego.

W uzasadnionych  przypadkach  okres, o  ktérym mowa w  ust. 16,

moze zosta¢ wydluzony na podstawie pisemnego wniosku Agencji przekazanego do

Beneficjenta na 30 dni przed uplywem ostatniego dnia okresu o ktérym mowa w ust. 16.

§ 14.
Zmiana Umowy i zmiany w Projekcie

Strony moga dokona¢ zmiany Umowy wylacznie zgodnymi o$wiadczeniami woli w formie
pisemnej lub formie elektronicznej z kwalifikowanym podpisem elektronicznym, pod rygorem

niewaznosci, a dokonywanie zmian w Projekcie bez uprzedniej zgody Agencji wyrazonej
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w formie pisemnej lub formie elektronicznej z kwalifikowanym podpisem elektronicznym,

pod rygorem niewaznosci jest niedopuszczalne 1 jest traktowane jako nienalezyte wykonanie

Umowy, z zastrzezeniem § 6 ust. 9, § 17 ust. 7 oraz postanowien niniejszego paragrafu..

2. Zmiana:

1)

2)

dotyczaca przesunigcia pomiedzy poszczegdlnymi grupami kosztow do 10% kwoty
w ramach grupy, do ktérej nastepuje przesuniecie w stosunku do pierwotnego budzetu
Projektu, maksymalnie do limitéw okreslonych w Regulaminie konkursu 1 nie wplywajaca

na ogdlng kwote dofinansowania Projektu;

terminéw realizaciji poszczegélnych zadan/etapéw harmonogramu wykonania Projektu nie
wiecej niz o 3 miesigce, przy niezmienionym terminie zakonczenia realizacji Projektu

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

za niekwalifikowane.

3. Zmiana:

)

2)

3)

9

Harmonogramu platnos$ci w zakresie innym niz wskazany w ust. 2, o ile zmiana ta pozostaje

bez wplywu na termin zakonczenia realizacji Projektu,

Whiosku o dofinansowanie - jezeli zakres zmian nie wplywa na zmiang¢ postanowien

Umowy;
osoby Gléwnego badacza,

osoby kierownika administracyjnego Projektu,

- nie wymaga zmiany Umowy w formie aneksu, lecz wymaga zgody Agencji.

4. W przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian w Projekcie, ktére wymagaja formy aneksu

lub zgody Agencji, Beneficjent zobowiazany jest do przedlozenia Agencji wniosku

o zaakceptowanie zmian wraz z przedstawieniem zakresu zmian i ich uzasadnieniem oraz

aneksu — jesli dotyczy, nie pdézniej niz 14 dni od dnia zaistnienia przyczyny uzasadniajacej

dokonanie zmiany.

5. Agencja moze zada¢ od Beneficjenta dodatkowych wyjasnient i uzupelnien do wniosku

o zmiang w realizacji Projektu. Beneficjent zobowiazany jest do realizacji zadania w terminie

14 dni od otrzymania wezwania Agenciji. W przypadku, gdy zakres zadanych wyjasnied. lub
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uzupelnien jest znaczny, Agencja moze — na uzasadniony wniosek Beneficjenta — przedtuzy¢

termin okres§lony w zdaniu poprzednim.

6. W przypadku przedsiebiorcoéw, przesuniecia kosztéw nie moga skutkowaé zwigkszeniem kwoty

pomocy publicznej lub pomocy de minimis udzielonej danemu przedsiebiorcy.

7. Zmiana Zalacznika nr 6 — Klauzula informacyjna, Zalacznika nr 8 — Wzor Raportu, Zalacznika
nr 9 — Wzér Formularza Badania Klinicznego, Zalacznika nr 10 — Wytyczne w zakresie
informacji i promocji - nastepuje w drodze jednostronnego powiadomienia Beneficjenta przez
Agencije.

8. Wszelkie zmiany w tresci merytorycznej Wniosku o dofinansowanie, w stosunku do wersji
podlegajacej procesowi recenzji w ramach konkursu, wymagaja akceptacji Agencji Badan

Medycznych.

9. Wszelkie zmiany w protokole badania klinicznego wymagaja akceptaciji przez Agencje Badan
Medycznych 1 tylko w przypadku pozytywnej weryfikacji zmian, moga by¢ one wprowadzone
na poziomie Wniosku o dofinansowanie oraz w protokole badania klinicznego. Z procesu
akceptacji wylaczone sa zalecenia odnosnie zmian w protokole badania klinicznego wydane
przez Komisje Bioetyczng lub URPL. W przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian w
protokole badania klinicznego w trakcie realizacji badania, kazdorazowo o takim fakcie nalezy
poinformowa¢ Agencje Badan Medycznych. Beneficjent w kazdym przypadku zobowiazany
jest dostarczy¢ do Agencji Badan Medycznych najbardziej aktualna wersje protokotu badania

klinicznego.

§ 15.
Rozwigzanie Umowy

1. Agencja moze wstrzymaé dofinansowanie Projektu z zachowaniem miesi¢cznego okresu
wypowiedzenia w sytuacji wydatkowania przez Beneficjenta srodkéw finansowych niezgodnie
z postanowieniami Umowy lub nieosiagniecia wynikow zaplanowanych na danym etapie
realizacji Projektu do czasu wyjasnienia nieprawidtowosci oraz przerwac finansowanie Projektu
w przypadku nieterminowego lub nienalezytego wykonywania postanowien Umowy przez
Beneficjenta. Niniejsze postanowienie nie ogranicza pozostalych kompetencji Agencji

wskazanych w art. 22 Ustawy.

2. Umowa moze zosta¢ rozwigzana przez Beneficjenta z zachowaniem miesiecznego okresu

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

najmniej jedng z nastgpujacych przyczyn:
a) likwidacja Beneficjenta,
b) inng wazna, niezalezng od Beneficjenta przyczyna.
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3. Agencja moze wstrzymaé dofinansowanie lub rozwiaza¢ Umowe ze skutkiem

natychmiastowym, jezeli:

)

2)

3)

4

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

realizacja Projektu, bez pisemnego uprzedzenia Agencji i wskazania uzasadnionych

przyczyn opoznienia, nie zostala rozpoczeta w pierwszym okresie sprawozdawczym;

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

prowadzenie badania klinicznego w terminie 6 miesiecy od dnia zawarcia Umowy;

Beneficjent nie wystapit do komisji bioetycznej o opini¢ w sprawie prowadzenia badania w

terminie 6 miesiecy od dnia zawarcia Umowy;

Beneficjent otrzymal ostateczna odmowe wydania pozwolenia, o ktérym mowa w pkt 2 lub

ostateczna negatywna opini¢ komisji bioetycznej, o ktoérej mowa w pkt 3;

zaprzestano realizacji Projektu badZz Projekt realizowany jest w sposdb sprzeczny

z Umowg lub z naruszeniem prawa;

w celu uzyskania dofinansowania przedstawiono niezgodne ze stanem faktycznym
oswiadczenia lub dokumenty albo po uprzednim wezwaniu nie uzupetniono o$wiadczen
lub dokumentéw lub na etapie realizacji Umowy Beneficjent zatail przed Agencje
wystapienie przestanek o ktérych mowa w § 5 ust. 9 lub nie zlozyl o$wiadczenia o ich

wystapieniu w terminie i 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;

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

jest obowiazkowe;

Beneficjent nie przedlozyt Agencji Raportéw, nie dotrzymal terminéw zlozenia Raportow

lub nie dostarczyl dodatkowych, wymaganych przez Agencje informaciji;

odméwiono poddania sie kontroli lub utrudnia si¢ jej przeprowadzenie, nie wykonano
zalecenn 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 byta wymagana
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14)

15)

Beneficjent dokonal zmian w Umowie lub Projekcie w sposéb sprzeczny z zasadami

okreslonymi w § 14,

Beneficjent zaprzestal prowadzenia dzialalnos$ci, wszczete zostalo wobec niego
postepowanie likwidacyjne, restrukturyzacyjne, upadtosciowe lub pozostaje pod zarzadem
komisarycznym, co ma lub moze mie¢ negatywny wplyw na realizacje Projektu lub

osiagniecie celow Projektu;

16) Beneficjent wykorzystal dofinansowanie niezgodnie z przeznaczeniem, z naruszeniem

postanowient Umowy, pobral dofinansowanie nienaleznie lub w nadmiernej wysokosci;

17) Beneficjent dokonal w swoim statusie zmian prawno-organizacyjnych zagrazajacych

realizacji Umowy lub mogacych mie¢ negatywny wplyw na realizacje Projektu lub

osiagniecie celow Projektu;

18) Beneficjent nie dokonuje promocji Projektu w sposob okreslony w Umowie;

19) Beneficjent nie zawarl umowy, o ktérej mowa w § 4 ust. 5.

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

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

zostanie jedna z nastepujacych okolicznodci:

1)

2)

3)

4)

5)

na Beneficjencie cigzy obowiazek zwrotu pomocy wynikajacy z decyzji Komisji

Europejskiej, uznajacej pomoc za niezgodna z prawem oraz wspolnym rynkiem;

na Beneficjencie ciazy obowiazek zwrotu $rodkéw przeznaczonych na realizacje
programoéw finansowanych z udzialem $rodkéw europejskich, Beneficjent nie dokonat

zwrotu tych §rodkow’;

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

Projektu;

w stosunku do 0s6b zarzadzajacych w strukturze Beneficjenta wydane zostato prawomocne
orzeczenie stwierdzajace popelnienie przestgpstwa umyslnego badZz przestepstwa
skarbowego lub zostalo wszczete postepowanie upadtosciowe na podstawie ustawy z dnia
28 lutego 2003 r. Prawo upadlosciowe (t.j. Dz. U. z 2020 r., poz. 1228);

Beneficjent utracit plynnos¢ finansowa na okres dtuzszy niz 30 dni lub zdolno$¢ operacyjna
do funkcjonowania i realizowania swoich obowiazkéw wynikajacych z Umowy lub
Whiosku o dofinansowanie, co ma lub moze mie¢ negatywny wplyw na realizacje Projektu

lub osiagniecie celéw Projektu;

® Nie dot. przypadku, w ktérym Beneficjentowi udzielono ulgi w splacie naleznosci.
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6) rozliczono wydatki Projektu z innych Zrédet publicznych (tzw. podwojne finansowanie);

7) wobec Beneficjenta zostalo wszczete postegpowanie o naruszenie dyscypliny finanséw
publicznych na podstawie ustawy z dnia z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialnosci za

naruszenie dyscypliny finanséw publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r., poz. 289).

§ 16.

Zwrot dofinansowania

. Agencja jest uprawniona do wezwania Beneficjenta do zwrotu calosci wydatkéw uznanych za
niekwalifikowane w wyniku przeprowadzonej kontroli, o ktérej mowa w § 13. Beneficjent

dokonuje zwrotu dofinansowania na zasadach okreslonych w ust. 5.

. Z zastrzezeniem ponizszych postanowien, w przypadku rozwigzania Umowy na podstawie
§ 15 ust. 2-4, Agencja moze wezwaé Beneficjenta do zwrotu calodci, a w uzasadnionych
przypadkach — czesci  przekazanego dofinansowania. Beneficjent dokonuje zwrotu

dofinansowania na zasadach okreslonych w ust. 5.

. W przypadku, gdy niepowodzenie realizacji Projektu zwiazane bylo z wystapieniem Sity wyzszej,
Ryzykiem naukowym wynikajacym z realizacji badan lub znacznej iniemozliwej do
przewidzenia zmiany stosunkéw spoteczno-gospodarczych i przeprowadzona analiza wykaze,
ze niepowodzenie realizacji Projektu nie nastapilo na skutek nieuprawnionego dzialania lub
zaniechania Beneficjenta, w zakresie wskazanym przez Agencje nie bedzie on zobowiazany
do zwrotu dofinansowania. W takim wypadku zwrotowi na zasadach opisanych w niniejszym
paragrafie podlega¢ beda wylacznie kwoty niewydatkowane do dnia rozwigzania Umowy.
Stwierdzenie okolicznosci w zakresie wystapienia Sity wyzszej, Ryzyka naukowego wynikajacego
z realizacji badan lub znacznej i niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw spoleczno-

gospodarczych nalezy do wylacznej kompetencji Agencii.

. W przypadku rozwigzania Umowy na podstawie § 15 ust. 3 pkt 4 Agencja moze odstapi¢ od
zadania zwrotu wydatkowanych juz $rodkéw. Warunkiem skorzystania z tego uprawnienia jest
przedstawienie przez Beneficjenta dokumentéw potwierdzajacych prawidlowe i uzasadnione

wydatkowanie srodkéw wlasciwych dla etapu realizacji Projektu.

. Zwrot nastepuje w terminie 30 dni od dnia doreczenia wezwania, wraz z odsetkami w wysokosci
okreslonej jak dla zalegtosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania Srodkéw na rachunek
bankowy Beneficjenta do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi od
dofinansowania przekazanego w formie zaliczki lub refundacji kosztéw. Ponadto Beneficjent
zobowiazuje si¢ do pokrycia udokumentowanych kosztow podejmowanych wobec niego
dzialan windykacyjnych. Zwrot powinien by¢ dokonywany na rachunek bankowy Agencji, ze

wskazaniem:
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1) numeru Umowy;
2) informacji o kwocie gtéwnej i kwocie odsetek;
3) roku, w ktérym zostaly przekazane srodki, ktorych dotyczy zwrot.
6. Beneficjent jest odpowiedzialny wobec Agencji za prawidlowe wykonanie Umowy.

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

a) oswiadczenia Beneficjenta o poddaniu si¢ egzekucji w stosunku do Agencji w trybie
art. 777 § 1 pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego,
na podstawie ktoérego Beneficjent podda si¢ egzekucji do maksymalnej kwoty

(stownie ) zlotych’, a Agencja bedzie uprawniona do

wystapienia z wnioskiem o nadanie o§wiadczeniu klauzuli wykonalnos$ci w terminie do
dnia ¥ . Zabezpieczenie zostanie ustanowione w formie aktu notarialnego
g0,

wedlug wzoru zasadniczo zgodnego z Zalacznikiem nr 11 do Umowy albo
b) weksla in blanco opatrzonego klauzula ,nie na zlecenie" z podpisem notarialnie
poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa, wedlug wzoru zasadniczo zgodnego z

Zalacznikiem nr 12 do Umowy.

8. Beneficjent zobowiazany jest do ztozenia w Agencji prawidlowo wystawionego zabezpieczenia,

o ktérym mowa w ust. 7, w terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy.

9. Agencja zastrzega sobie mozliwo$¢ dochodzenia praw z danej formy zabezpieczenia do kwoty
odpowiadajacej kwocie dofinansowania podlejacej zwrotowl, powigkszonej o przystugujace

Agenciji odsetki oraz koszty windykacji poniesione przez Agencje.

10. Brak zaplaty kwoty dofinansowania podlejacej zwrotowi wedle postanowient Umowy stanowi

samoistng przestanke mozliwosci skorzystania przez Agencje z zabezpieczenia.

11. Wszelkie czynnosci zwigzane z zabezpieczeniem reguluja odrebne przepisy, wlasciwe dla danej

formy zabezpieczenia.

§ 17.

Komunikacja Stron

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

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

7 Kwota dofinansowania powigkszona o 10% tytutem odsetek i kosztéw windykacji

8 Data wpisywana wraz z podpisaniem Umowy — okres realizacji Projektu i 5 lat od dnia jego zakoficzenia
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Oswiadczenia, zawiadomienia i1 informacje bedgq uznawane za dostarczone odpowiednio
z momentem: potwierdzenia doreczenia Systemem teleinformatycznym, odebrania listu
poleconego, dokonania autoryzacji poprzez e-PUAP, uzyskania potwierdzenia otrzymania

przez odbiorce korespondencii poczta elektroniczna.

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

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

Adresy do doreczen korespondenciji:

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

Adres skrytki e-PUAP Agencji: /AgencjaBadMed/SkrytkaESP

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

Dla Beneficjenta: .........euueeeeevenrnvnenennnnnneeeneeenennen

Adres skrytki e-PUAP Beneficjenta.....................ooo

Adres poczty elektronicznej Beneficjenta ...

Dane osoby/oséb upowaznionej/nych ze strony Beneficjenta do biezacych kontaktéw

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, korespondencj¢ wystana na dotychczasowe

adresy uwaza si¢ za skutecznie dor¢czona.

W przypadku wprowadzenia w Agencji systemu teleinformatycznego stuzacego komunikacji
z beneficjentami, Beneficjent zobowiazany jest przystapi¢ do uzytkowania systemu we

wskazanym przez Agencje terminie.

O wprowadzeniu nowego systemu teleinformatycznego oraz koniecznos$ci przystapienia do
jego uzytkowania przez Beneficjenta, Agencja poinformuje go w formie jednostronnego

o$wiadczenia.

27



§ 18.

Postanowienia koncowe

Zmiana Umowy wymaga pod rygorem niewazno$ci formy pisemnej lub formy elektronicznej.

Za forme rownorzedna pisemnej Strony uznaja forme podpisu biometrycznego.
Spory beda rozstrzygane przez sad powszechny, wlasciwy miejscowo dla siedziby Agencii.

Prawa 1 obowiazki oraz wierzytelnosci Beneficjenta wynikajace z Umowy nie moga by¢
przenoszone na rzecz osob trzecich bez uprzedniej zgody Agencji wyrazonej na pismie pod

rygorem niewaznosci.

Agencja nie ponosi odpowiedzialnos$ci wobec 0séb trzecich za szkody powstate w zwiazku z

realizacja Projektu przez Beneficjenta.

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

W sprawach nieuregulowanych Umowsa zastosowanie maja przepisy Ustawy, Kodeksu
cywilnego 1 inne przepisy prawa powszechnie obowigzujacego.

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

Nastepujace zalaczniki stanowia integralng czes¢ Umowy:
1) Zalacznik nr 1 — Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Agencji Badan
Medycznych do dzialania w jego imieniu i na jego rzecz;
2) Zalacznik nr 2 — Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Beneficjenta do
dzialania w jego imieniu i na jego rzecz;
3) Zalacznik nr 3 — Wniosek o dofinansowanie;
4) Zalacznik nr 4 — Harmonogram platnosci;
5) Zalacznik nr 5 — Regulamin konkursu aktualny na dzien zamknigcia naboru wnioskéws;
06) Zalacznik nr 6 — Klauzula informacyjna;
7) Zalacznik nr 7 — Oswiadczenie Beneficjenta o kwalifikowalnosci podatku od towaréw
1 ustug zlozone z Wnioskiem o dofinansowanie;
8) Zalacznik nr 8 — Wz6r Raportu z realizaciji Projektu;
9) Zalacznik nr 9 — Wzér Formularza Badania Klinicznego;
10) Zalacznik nr 10 — Wytyczne w zakresie informacji i promocji;
11) Zatacznik nr 11 — Wz6r oswiadczenia o poddaniu si¢ egzekucji na podstawie art. 777 ust.
1 pkt 5) Kodeksu postepowania cywilnego

12) Zalacznik nr 12 — Wz6r weksla 1 deklaracji wekslowe;j.
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w imieniu Agencji* w imieniu Beneficjenta*

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