Zakacznik nr 3 do Regulaminu Konkursu

Umowa Konsorcjum

zawarta miedzy:

zwanym/a dalej: ,,Liderem Konsorcjum”,

z siedziba w , ul ,

>

wpisanym/3a do rejestru przedsigbiorcéw/ rejestru stowarzyszeq, innych organizacji spotecznych i
zawodowych, fundacji oraz samodzielnych zakladéw opieki zdrowotnej' Krajowego Rejestru
Sadowego pod nr KRS , prowadzonego przez Sad W ,

Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, NIP: , REGON: ,

zwanym/3 dalej ,,Konsorcjantem”, reprezentowanym przez:

252

[] zwanym/a dalej: , Konsorcjantem”? dalej lacznie zwanymi ,,Stronami” albo

»Konsorcjum”, a kazdy z osobna ,,Strona”.

ZLwazywszy, ze:
— Strony maja zamiar zlozy¢ do Agencji Badan Medycznych (zwanej dalej: ,,ABM”)
w Konkursie na rozwdj innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem
technologii RNA, ktorego czg¢scia jest przeprowadzenie komercyjnego badania klinicznego,
ABM/2021/5 (zwany dalej ,,Konkursem”) wniosek na realizacj¢ i dofinansowanie

Projektu pn.: ... (nalegy podaé nazwe Projektu) (zwany dalej ,,Projektem”),

— Strony niniejszej Umowy Konsorcjum w przypadku otrzymania dofinansowania na
realizacj¢ Projektu od ABM maja zamiar wspolnie realizowac Projekt,

— W przypadku otrzymania dofinansowania od ABM na realizacj¢ Projektu, Lider

! Nalezy wybra¢ wlasciwy rejestr.

2 Nalezy powieli¢ i uzupetni¢ dane kazdego Konsorcjanta.
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Konsorcjum zawrze z ABM Umowe na realizacje i dofinansowanie Projektu (zwang dalej
,Umowa o dofinansowanie”) w imieniu wlasnym oraz w imieniu i na rzecz wszystkich

Konsorcjantow,

— Strony o$wiadczaja, ze nie istniejg jakiekolwiek przeszkody faktyczne lub prawne, ktore

uniemozliwialyby zawarcie niniejszej Umowy Konsorcjum,

— Strony postanowily zawrze¢ Umowe Konsorcjum o nastepujacej tresci:

§1

Przedmiot i czas obowigzywania Umowy Konsorcjum

1. Przedmiotem niniejszej Umowy Konsorcjum (dalej ,,Umowa”) jest okreslenie zasad
wspolpracy oraz podzial praw i obowiazkoéw Stron w przygotowaniu wniosku na realizacje
1 dofinansowanie Projektu (dalej ,,Wniosek o dofinansowanie”) oraz podczas realizacji
Projektu, w tym okreslenie zasad wzajemnych rozliczed pomiedzy Stronami w ramach

dofinansowania uzyskanego przez Konsorcjum w Konkursie.
2. Celem Projektu jest... (nalegy wypetnic na podstawie danych zawartych we wnioskn o dofinansowanie).

3. Umowa zostaje zawarta na czas niezbedny do realizacji Projektu i dokonania jego
rozliczenia oraz realizacji wszelkich obowigzkéw  wynikajacych  z  Umowy
o dofinansowanie, w tym zwigzanych z raportowaniem i kontrola po zakoficzeniu realizacji
Projektu.

4. W przypadku ostatecznego nieprzyznania dofinasowania dla Projektu przez ABM

— Umowa wygasa.

§ 2 Lider Konsorcjum
1. Podmiotem reprezentujacym Konsorcjum jest Lider Konsorcjum ... (nalezy podaé nazmwe).
2. Konsorcjanci udzielaja upowaznienia Liderowi Konsorcjum do:

a) zlozenia Wniosku o dofinansowanie w imieniu Konsorcjum, w tym zlozenia
wszystkich o$wiadczent objetych Whnioskiem o dofinansowanie, z wylaczeniem
oswiadczenr o kwalifikowalnosci VAT, ktore sa przedkladane przez kazdego

Konsorcjanta,

b) zawarcia Umowy o dofinansowanie,



c) reprezentowania cztonkéw Konsorcjum w kontaktach z ABM przed zawarciem

Umowy o dofinansowanie 1 w zwiazku z wykonywaniem Umowy o dofinansowanie

w tym skladania wszelkich o$wiadczen woli, wlacznie z o$wiadczeniami woli

majacymi na celu zmiang Umowy o dofinansowanie i zalacznikéw do niej,

d) posredniczenia w przekazywaniu czlonkom Konsorcjum $rodkéw finansowych

otrzymanych z ABM i ich rozliczaniu,

e) pozyskiwania od Konsorcjantéw i udostepniania ABM oraz podmiotom przez nia
upowaznionym wszelkich informacji 1 dokumentéw niezbednych do zawarcia

1 realizacji Umowy o dofinansowanie,

f) podejmowania wszelkich innych czynnosci, jakie beda konieczne do osiagnigcia

celéw 1 realizacii zadan okreslonych w Umowie o dofinansowanie.

§3

Realizacja Projektu. Podziat zadan i okreslenie obowigzkow

1. Strony zobowiazuja si¢ do realizacji Projektu z nalezyta starannoscig i wykorzystania

dofinansowania zgodnie z:

a) Umowg o dofinansowanie 1i jej zalacznikami, w szczegolnosci z opisem zawartym

we Wniosku o dofinansowanie;
b) przepisami prawa powszechnie obowigzujacego, w tym przepisami dotyczacymi
konkurencji, zamoéwien publicznych i pomocy publiczne;.
2. Strony ustalaja nastepujacy podzial realizacji zadan w Projekcie:
a) Zadanie 1 ,,...(nalezy podaé nazwe zadania)’ — Konsorcjant (nalegy podac nawe
Konsorganta)
b) Zadanie 2 ,,... (naley podaé nazwe zadania)’ — Konsorcjant (nalegy podac nawe

Konsorgjanta)
)
(alternatywnie nalesy wymieni¢ Konsorcantow i prgypisac im Zadania w Projekcie)
3. Strony w zakresie badan klinicznych produktéow leczniczych zobowiazuja si¢ do ich

realizacji zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP) oraz migdzynarodowymi

i krajowymi standardami bioetycznymi i kodeksami etyki zawodowej, w szczegdlnosci



10.

Deklaracja Helsifiska Swiatowego Stowarzyszenia ILekarzy oraz Kodeksem FEtyki
Lekarskie;.

Konsorcjanci zobowiazani sa do przekazywania Liderowi Konsorcjum informacji
niezbednych do przygotowania raportow z realizacji Projektu (np. raportéw czastkowych i
konicowych). Raport czastkowy powinien by¢ zgodny ze wzorem Raportu okreslonym
Umowg o dofinansowanie tj. w szczegolnos$ci zawieral... (nalegy okreslic niegbedne elementy) 1
powinien by¢ skladany... (naley okreslic forme i termin przekagywania informagi). Raport
konicowy powinien by¢ zgodny ze wzorem Raportu okreslonym Umowg o dofinansowanie
tji. w szczegolnosci zawieral (nalegy okreslic niexbedne elementy) 1 powinien by¢ skiadany...
(nalezy okreslic forme i termin prekazywania informacyi).

Konsorcjanci zobowigzani sa do przekazywania Liderowi Konsorcjum zestawien
wydatkow poniesionych w ramach realizowanego Projektu. Zestawienia powinny ... (nalegy
wskazal minimalny akres danych i formy estawienia). Zestawienia powinny by¢ dostarczane ..
(nal%y podac forme i termin prekazywania informagi).

Strony zobowiazuja si¢ do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiggowej wydatkow
Projektu w sposob przejrzysty i rzetelny, tak aby mozliwa byla identyfikacja poszczegolnych
operacji finansowych zwigzanych z Projektem.

Wydatki ponoszone przez Strony powinny by¢ odpowiednio dokumentowane
1 przechowywane przez Lidera Konsorcjum oraz kazdego z Konsorcjantéw w ramach
realizowanych przez nich zadan. Kazdy z Konsorcjantéw zobowiazany jest przekazac
odpowiednio opisana dokumentacj¢ wydatkéw Liderowi Konsorcjum w celu raportowania

1 ewaluacji Projektu w ramach Konsorcjum oraz w ramach rozliczed z ABM.

Strony zobowiazuja si¢ do dokonywania rozliczent migdzy soba w sposob rzetelny, czytelny,
systematyczny, zgodny z wymaganiami Konkursu i Umowy o dofinansowanie oraz w celach

raportowania i rozliczania Projektu z ABM.

Strony zobowiazuja si¢ do sprawnej i niecierpiacej zbednej zwloki wymiany informacji
majacych wplyw na wspolng 1 terminowg realizacje Projektu.

Strony zobowigzuja si¢ do przechowywania wszelkich danych zwigzanych z realizacja
Projektu, w szczegdlnosci dokumentacji zwiazanej z zarzadzaniem finansowym,
technicznym lub procedurami zawierania umow z podwykonawcami w sposob
gwarantujacy nalezyte bezpieczenstwo, przez okres 5 lat od dnia zakonczenia Projektu
ajesli ABM skorzysta z uprawnienia, o ktorym mowa w § 13 ust. 17 Umowy

o dofinansowanie — przez okres wskazany przez ABM.



11.

12.

13.

14.

Strony zobowiazuja si¢ do poddawania si¢ kontroli i audytom Projektu przeprowadzanym
przez ABM, zgodnie z warunkami wynikajacymi z Umowy o dofinansowanie, w tym
zobowiazujg si¢ do udostepnienia na zadanie ABM 1 innych upowaznianych podmiotéw
miejsc, w ktorych realizowany jest Projekt, zwigzanych 2z Projektem systeméow
teleinformatycznych oraz wszelkich dokumentéw papierowych 1 elektronicznych
zwiazanych z Projektem. (Stromy mogaq wuregulowac te kwestie bardzie s3ezegdtowo, Zgodnie
g wymogani Umowy o dofinansowanie, jesli w ich ocenie apewni to lepsza wspdlprace w ramach realizacyi
Projeketu).

Strony zobowiazuja si¢ do wspdlpracy z ABM lub innym upowaznionym podmiotem,
a szczegolnosci do udzielania tym podmiotom wszelkich informacii dotyczacych Projektu,
przedkladania informaciji o efektach ekonomicznych 1 innych korzysciach powstalych
w wyniku realizacji Projektu oraz do uczestnictwa w wywiadach, ankietach, a takze do
udostepniania informacji koniecznych do ewaluacji. (S#rony mogq uregulowac te kwestie bardziej
szexegotowo, godnie 3 wymogami Umowy o dofinansowanie, jesli w ich ocenie zapewni to lepszaq wspotprace
w ramach realizacji Projekts)

Strony zobowiazuja si¢ do informowania opinii publicznej o fakcie otrzymania
dofinansowania z ABM na realizacje Projektu. Komunikowanie tej informacji powinno by¢
zgodne z wytycznymi w zakresie informacji i promocji okreslonymi w Umowie

o dofinansowanie.
Strony sa zobowigzane dokonywa¢ wydatkéw zwigzanych z Projektem w sposéb celowy
1 oszczedny, z zachowaniem zasad:
1) uzyskiwania najlepszych efektéw z danych naktadow;
2) optymalnego doboru metod 1 §rodkéw stuzacych osiagnigciu zalozonych celow;
3) jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcéw, co Lider
Konsorcjum i Konsorcjanci sa zobowiazani nalezycie udokumentowac;
4) ze Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci nie moga zlecaé sobie nawzajem,
w ramach realizacji Umowy, realizacji ustug, dostaw lub rob6t budowlanych.
Strony sa zobowigzane zapewni¢ zgodno$¢ wydatkowania §rodkéw z przepisami prawa
iwytycznymi okreslonymi w Regulaminie konkursu i Umowie o dofinansowanie
w szczegblnosdci dotyczacymi zasad wyboru wykonawcéw, dokumentowania zamdwien,

unikania konfliktu interesow.

§4



Zasady finansowania Projektu

Uzyskane w ramach dofinansowania srodki beda przekazywane przez ABM na
wyodrebnione konto bankowe wskazane przez Lidera Konsorcjum. Transze dla
poszczegdlnych Konsorcjantéw bedg przekazywane przez Lidera w formie zaliczek lub
refundacji, w ciagu ... dni, liczac od daty ich otrzymania z ABM na wskazane przez
Konsorcjantéw wyodrebnione konta lub subkonta Projektu w wysokosci 1 w terminach

okreslonych w harmonogramie Projektu.

Lider Konsorcjum bedzie dokonywal rozdzialu i rozliczenia $rodkéw  finansowych
zwigzanych z realizacja poszczegélnych zadan Konsorcjantowi, zgodnie z budzetem

Projektu oraz harmonogramem platnosci.

Konsorcjanci wskazuja Liderowi wyodrebnione konta lub subkonta w terminie ... dni od
podpisania niniejszej Umowy.

Lider przekazuje Konsorcjantom, w formie zaliczek, kolejne transze dofinansowania pod
warunkiem wykorzystania i rozliczenia przynajmniej 60% kwoty lacznie dotychczas

przekazanych srodkow.

Whiosek o przekazanie kolejnej zaliczki lub refundacji, wraz z raportem z realizacji
Projektu, zawierajacym zestawienie potwierdzajace spelnienie przestanki, o ktérej mowa
w ust. 4 lub potwierdzajacym poniesienie wydatku, Konsorcjant powinien ztozy¢ Liderowi
w terminie ... dni od zakonczenia okresu sprawozdawczego okreslonego

w harmonogramie platnosci stanowigcym zatacznik do Umowy o dofinansowanie.

Strony pokrywaja ze srodkéw wlasnych wydatki niekwalifikowalne zwiazane z realizacja

Projektu w zakresie okreslonym dla kazdej ze Stron.

Wszelkie odsetki bankowe uzyskane od kwot dofinansowania przekazanego na realizacje
Projektu powinny zosta¢ wykazane przez Konsorcjanta i zwrécone na rachunek Lidera

Konsorcjum, w celu ich zwrotu na rachunek ABM.

Niewykorzystane przez Strony §rodki finansowe powinny zosta¢ po zakoficzeniu realizacji
Projektu zwrdcone na rachunek Lidera Konsorcjum, w celu ich zwrotu do ABM.

Strony Konsorcjum zobowigzane sa do zaangazowania wlasnych srodkéw finansowych na

realizacje Projektu w nastepujacym zakresie... (sl dotyezy).

§5

Prawa wlasnoS$ci intelektualne;j



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

rezultatem Projektu przystuguja Konsorcjantom oraz Liderowi Konsorcjum. W celu

uniknigcia watpliwosci, Strony wskazuja, ze prawa majatkowe do wynikéw badan

naukowych lub prac rozwojowych bedacych rezultatem Projektu przystuguja

Konsorcjantom lub Liderowi Konsorcjum w zakresie zadan bedacych w kompetencii

danego podmiotu.

2. Lider Konsorcjum 1 Konsorcjanci oswiadczaja, ze:

)

2)

3)

4)

5)

)

7)

nabeda wszelkie niezbedne prawa wlasnosci intelektualnej (dalej ,,PWI”) w zwiazku

z realizowanym Projektem w zakresie okreslonym w Umowie o dofinansowanie;

wszelkie PWI stworzone lub uzyte na potrzeby Projektu nie beda naruszaly praw
podmiotéw trzecich, za§ Agencja bedzie uprawniona do wgladu we wszelkie
dokumenty Lidera Konsorcjum i Konsorcjantéw dotyczace korzystania z PWI,

jezeli takowe zostaly sporzadzone;

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci terminowo uiszcza swoim pracownikom
1 kontrahentom wszelkie wynagrodzenia wynikajace z umoéw dotyczacych nabycia
PWI, o ile takie odrebne umowy beda przez Lidera Konsorcjum lub
Konsorcjantéw zawierane;

PWI beda nabywane przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjantéw w najszerszym
mozliwym zakresie, a ograniczenia w tym zakresie s dozwolone, o ile wynikaja

z treSci Wniosku o dofinansowanie;

wykorzystanie przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjantéw na potrzeby Projektu
istniejacych wyrobéw medycznych i produktéw leczniczych (oraz zwiazanych
z nimi informacji i materialéw), do ktoérych prawa naleza do oséb trzecich, nie

naruszy praw osob trzecich;

ujawnienie Agencji wynikéw prac wykonanych w ramach Projektu (oraz dalsze
udostepnianie tych wynikéw przez Agencje, Lidera Konsorcjum lub
Konsorcjantéw) nie bedzie naruszaé tajemnicy przedsigbiorstwa jakichkolwiek
podmiotéw, a takze innej tajemnicy prawnie chronionej;

nie udziela zadnemu podmiotowi licencji w zakresie stworzonego w ramach
Projektu PWI bez pisemnej zgody Agencji, chyba Ze informacja o koniecznosci

udzielenia takiej licencji zostala zastrzezona we Wniosku o dofinansowanie.

3. Strony potwierdzaja, ze zapoznaly si¢ ze wzorem Umowy o dofinansowanie i akceptuja

przewidziane w niej ograniczenia w zakresie wykorzystania przez Konsorcjum PWI



w celach komercyjnych lub przeniesienia przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjantow
PWI na podmiot trzeci oraz konsekwencje zwigzane z naruszeniem powyzszych

obowigzkow.

4. Lider Konsorcjum w terminie do 14 dni od dnia powzigcia informacji o zamiarze wykupu
PWI przez Agencje wezwie Konsorcjantéw do zawarcia pisemnej umowy albo umow

przenoszacych na Lidera Konsorcjum wiasno§é¢ PWI stworzonego przez Konsorcjantéw

na potrzeby realizacji Projektu, zawierajacej warunki (zakres, pola eksploatacji
wykupowanych PWI) wskazane przez Agencje, a Konsorcjanci maja obowiazek
niezwlocznie, jednak nie pézniej niz w terminie 14 dni, zawrze¢ taka umowe albo umowy

o tresci zgodnej z wezwaniem.

5. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym paragrafie stosuje si¢ zasady okreslone

w Umowie o dofinansowanie.

§6

Rada Konsorcjum

1. Powoluje si¢c Rade Konsorcjum w sktadzie:

1) Lider- ...

2

2. Kazdemu Konsorcjantowi przysluguje prawo do powolania jednego cztonka Rady

Konsorcjum. Powolania dokonuje si¢ poprzez pisemne os§wiadczenie skierowane do Lidera

Konsorcjum.

3. Konsorcjant moze w kazdym czasie zmieni¢ powolanego przez siebie czlonka Rady
Konsorcjum bez podania przyczyny. Zmiana jest skuteczna z chwila zawiadomienia o niej

Lidera Konsorcjum.

4. Czlonek Rady Konsorcjum moze dziala¢ poprzez ustanowionego przez siebie

pelnomocnika.
5. Kazdemu z cztonkéw Rady Konsorcjum przystuguje jeden glos.
6. Do zadan Rady Konsorcjum nalezy biezace kierowanie pracami Konsorcjum zgodnie
z Wnioskiem oraz wyrazanie opinii, w sprawach dotyczacych w szczegélnosci:
1) zmian zakresu prac w Projekcie,
2) propozycji zmiany Umowy o dofinansowanie,
3) mozliwosci wypowiedzenia Umowy o dofinansowanie,

4) wypowiedzenia i rozwigzania Umowy z cztonkiem Konsorcjum,

8



10.

11.

12.

13.

14.

5) ewentualnego zobowiazania Czlonkéw Konsorcjum do zaangazowania wlasnych
srodkéw finansowych w realizacje Projektu.

Przewodniczacym Rady Konsorcjum jest czlonek Rady Konsorcjum powolany przez

Lidera Konsorcjum.

Rada Konsorcjum podejmuje uchwaly, jezeli na posiedzeniu jest obecnych co najmniej

polowa czlonkéw Rady Konsorcjum, a wszyscy jego czlonkowie zostali zaproszeni na

posiedzenie. Zaproszenie powinno by¢ skierowane do czlonkéw na co najmniej ... dni

przed proponowana data posiedzenia na wskazany adres e-mail.

Posiedzenia Rady Konsorcjum odbywajq si¢ nie rzadziej niz ....

Rada Konsorcjum moze podja¢ uchwaly, nawet bez formalnego zaproszenia, o ktérym

mowa w ust. 8, jezeli na posiedzeniu obecni sg wszyscy czlonkowie Rady Konsorcjum,

1zaden z nich nie wnidst sprzeciwu co do odbycia posiedzenia lub postawienia danej sprawy

na porzadku obrad.

Uchwaly Rady Konsorcjum zapadaja zwykla wickszo$cia oddanych gloséw, a w przypadku

réwnej liczby gloséow decyduje glos Przewodniczacego.

W sprawach wypowiedzenia i rozwigzania umowy z czlonkiem Konsorcjum, cztonek

Konsorcjum ktoérego dotyczy wykluczenie nie uczestniczy w glosowaniu.

Rada Konsorcjum moze podejmowaé uchwaly w trybie pisemnym lub przy

wykorzystywaniu srodkéw bezposredniego porozumiewania si¢ na odleglosé. Uchwaly

podjete w taki sposob beda wazne, gdy wszyscy czltonkowie Rady Konsorcjum zostali

powiadomieni o tresci projektu uchwaly.

Wszyscy cztonkowie Rady Konsorcjum i ustanowieni przez nich pelnomocnicy wykonuja

zadania wynikajace z niniejszej Umowy w ramach obowiazkow realizowanych przez nich

na rzecz podmiotéw ich delegujacych.

§7

Kierownik administracyjny

Za zarzadzanie administracyjne Projektem ze strony Lidera Konsorcjum odpowiedzialny

bedzie Kierownik administracyjny, ktérego role petnié bedzie ...
Zakres zadan Kierownika administracyjnego obejmuje w szczegdlnosci:

1) czuwanie nad zgodnoscia realizacji projektu z postanowieniami Umowy

o dofinansowanie, Umowy oraz Regulaminem konkursu,

2) monitorowanie zgodnosci realizacji Projektu z harmonogramem,
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3) utrzymywanie biezacych kontaktow z Agencja Badan Medycznych,

4) przygotowywanie sprawozdan, raportéw i innych dokumentéw projektowych do

ABM

>
5) stworzenie sprawnego systemu komunikacji i zarzadzanie przeplywem informaciji

w ramach Projektu,

6) biezacy kontakt z przedstawicielami Konsorcjantow,

7) nadzor nad przestrzeganiem przez Konsorcjantéw zobowiazan wynikajacych
z Umowy o dofinansowanie, Umowy Konsorcjum oraz innych umoéw zwigzanych
z realizacja Projektu,

8) kontrola wydatkow ponoszonych przez Konsorcjantéw w ramach Projektu,

9) obstuga kontroli, audytow, ewaluacji itp. Projektu,

10) promocja projektu i rezultatow Projektu,

11) koordynacja zespolu administracyjnego Lidera Konsorcjum odpowiedzialnego za:

obsluge prawna, finansowo-ksiggowa, kadrowa oraz proces zakupow w Projekcie.

§8

Odpowiedzialnos¢

Strony zobowiazane sa do wykonywania niniejszej Umowy oraz do realizacji Projektu
z zachowaniem nalezytej starannosci oraz najlepszych standardéw okreslonych w § 3 ust.

3.

Strona zobowiazana jest do nienarazania innych Stron Umowy na jakiekolwiek szkody

w zwigzku z realizacja Projektu.

Konsorcjanci zobowigzani sa do informowania Lidera Konsorcjum o zamiarze dokonania
zmian prawno-organizacyjnych w statusie ktéregokolwiek z Konsorcjantéw, ktére moglyby
mie¢ bezposredni wplyw na realizacj¢ Projektu lub osiagniecie celéw Projektu, w tym
réwniez w zakresie struktury udzialowej lub akcjonariatu.

Konsorcjanci zobowiazani sa do niezwlocznego informowania Lidera Konsorcjum
o zaprzestaniu prowadzenia dzialalnodci, wszczeciu wobec nich postegpowania
upadlosciowego, likwidacyjnego lub przejsciu pod zarzad komisaryczny (o ile dotyczy).
Konsorcjanci zobowiazani sa do informowania Lidera Konsorcjum o wszelkich wszczetych

postepowaniach (cywilnych, karnych, administracyjnych) oraz prowadzonych kontrolach
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wobec cztonka Konsorcjum lub oséb nim zarzadzajacych, ktérych wynik moze mieé¢ wplyw

na realizacje Umowy o dofinansowanie.
Strony niniejszej Umowy odpowiadaja solidarnie za realizacj¢ Projektu wobec ABM.

W stosunkach wewnetrznych, kazda ze Stron Umowy odpowiada wylacznie za szkody
wyrzadzone wlasnym dzialaniem lub zaniechaniem. W przypadku gdy szkoda powstata
w wyniku dziatania lub zaniechania kilku Stron, Strona ktéra naprawita szkode moze zadaé

od pozostalych Stron zwrotu odpowiedniej czeci.

Strona odpowiedzialna jest za naprawienie szkody wyrzadzonej osobie trzeciej swoim
dzialaniem lub zaniechaniem. O wyrzadzeniu szkody osobie trzeciej Strona zobowiazana

jest powiadomi¢ Lidera Konsorcjum.

§9

Poufnos¢

Kazda ze Stron zobowigzana jest do zachowania w poufnosci wszelkich informacji
poufnych, ktére uzyskata w zwiazku z wykonaniem niniejszej Umowy w zwiazku realizacja
Projektu oraz od innych Stron Umowy. Informacje poufne rozumiane sa, jako informacje,
ktére nie s3 powszechnie znane osobom, ktore nie sa zwigzane z realizacja Projektu oraz
wykonywaniem niniejszej Umowy. W szczegdlnosci za informacje poufne uznaje
Sig:... (naley podaé szezegotowy katalog).

Zobowiazanie do zachowania w poufnosci nie bedzie miato zastosowania do jakichkolwiek
informacji, ktére sa powszechnie dostgpne tj. do informacji figurujacych w jawnych
rejestrach lub ewidencjach, objetych obowiazkiem ujawnienia na podstawie powszechnie
obowigzujacych przepiséw prawa lub informacji powszechnie dostepnych w prasie,

telewizji badZ Internecie.

Strona moze ujawnic¢ informacje poufne, dotyczace Umowy tylko okreslonym podmiotom,
takim jak swoim upowaznionym pracownikom, wspoélpracownikom oraz osobom
zaangazowanym w realizacje Projektu. Ujawnianie informacji poufnych moze mie¢ miejsce

jedynie w zakresie w jakim jest to niezbedne dla realizacji niniejszej Umowy oraz realizacji

Projektu.

Strona zobowigzana jest powiadomi¢ wskazane w ust. 3 podmioty o obowiazku zachowania
poufnosci przekazanych informacji poufnych oraz przestrzegania zasad dotyczacych

zachowania poufnodci tych informacji w sposoéb przyjety w kontaktach z danym
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podmiotem oraz w taki sposob, aby potwierdzenie przekazania informacji o obowiazku
zachowania informacji poufnych zwiazanych z realizacja projektu i niniejszej Umowy

zostalo dolaczone do dokumentacji Projektu.

Strona jest odpowiedzialna wobec pozostalych Stron za niewykonanie lub nienalezyte
wykonanie przez podmiot, o ktérym mowa w ust. 3, jak za wlasne niewykonanie badz

nienalezyte wykonanie zobowiazan z tytulu zachowania w poufnosci informacji poufnych.

W przypadku naruszenia przez Strone zasad poufnosci, Strona, ktora przekazala jej
informacj¢ poufng moze zada¢ od Strony naruszajacej kary umownej w kwocie ... (stownie:

...) za kazde naruszenie.

Pomimo zaplaty kary umownej, o ktérej mowa w ust. 6, Strona moze dochodzi¢
odszkodowania za naruszenie poufnosci informacji w kwocie przewyzszajacej wartos$¢ kary

umownej, na zasadach ogodlnych.

Strony zobowiazuja si¢ do zachowania w poufnosci wszelkich informacji poufnych
w okresie obowiazywania niniejszej Umowy oraz w okresie 5 (pigciu) lat od momentu jej

rozwiazania, wygasnigcia lub wypowiedzenia.

§ 10 Przetwarzanie danych

Strony sa zobowiazane do bezpiecznego 1 zgodnego z prawem przetwarzania wszelkich
danych, w tym danych szczegdlnych, zwigzanych 2z realizacja Projektu, zgodnie
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (DZ. U. UE L 119/1), dalej ,,RODO”.

Strony zobowigzane sa do przetwarzania danych osobowych uczestnikéw badan
klinicznych realizowanych w ramach Projektu wylacznie w celu prowadzenia badan oraz

w zakresie niezbednym do realizacji tego celu.

Strony zobowiazanie sa zapewnié, ze zarowno Strony, jak tez podmioty dzialajace na ich
zlecenie, $wiadczace ustugi w ramach Projektu, beda mialy dostep do danych osobowych
uczestnikéw badan klinicznych wylacznie w zakresie niezbednym do realizacji przez nich
zadan oraz, ze podmioty te gwarantuja wdrozenie odpowiednich $rodkéw technicznych
1 organizacyjnych zapewniajacych bezpieczenstwo danych osobowych, zgodnie z zasadami

okreslonymi w art. 24 1 32 RODO.
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Strony przekazujac wyniki badan klinicznych, w ramach Projektu, sa zobowiazane do

zanonimizowania danych osobowych uczestnikéw tych badan klinicznych.

Administratorem danych osobowych os6b fizycznych reprezentujacych Konsorcjum oraz
osob, ktore zostaly wskazane do kontaktu oraz realizacji przedmiotu Umowy
o dofinansowanie jest Prezes Agencji Badan Medycznych (00-014 Warszawa, ul. Moniuszki

1A), dalej: ,,Administrator”.

Dane osobowe 0s6b, o ktérych mowa w ust. 5 beda przetwarzane przez Administratora
w sposob 1 na zasadach okreslonych w Klauzuli informacyjnej, stanowiacej zalacznik

nr 6 do Umowy o dofinansowanie.

Osobom, o ktérych mowa w ust. 5 przystuguje prawo zadania od Administratora dostepu
do swoich danych osobowych, ich sprostowania, usunigcia lub ograniczenia przetwarzania,
a takze prawo do przenoszenia danych, wniesienia sprzeciwu, wniesienia skargi do Prezesa

Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

Kazda ze Stron zobowiazana jest we wlasnym zakresie wykonac¢ obowiazek informacyjny
wobec swoich przedstawicieli wskazanych do kontaktu, realizacji i wykonania przedmiotu

Umowy o dofinansowanie.

Strony zobowigzuja si¢ do zapewnienia ABM prawa do przetwarzania danych zwiazanych
z realizacja Projektu, w celach niezbednych do przeprowadzenia jego ewaluacji, realizacji
zadan ABM, kontroli, audytu, oceny dziatan informacyjno-promocyjnych, jego odbioru,
oceny, czy budowania zasoboéw wyszukiwarki badan klinicznych, w ktérej beda
upowszechnione pacjentom informacje na temat badan klinicznych, ktére uzyskaly
pozytywna opini¢ Komisji Bioetycznej 1 zgode Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych oraz rozliczenia finansowego Projektu

przez Konsorcjum jesli w toku Projektu zaktualizuje si¢ obowiazek udostepnienia dalszych

danych osobowych niz wskazane powyzej.

§11
Odstapienie od Umowy oraz wypowiedzenie Umowy

Zadna ze Stron nie ma prawa wypowiedzie¢ niniejszej Umowy, od niej odstapi¢, ani
doprowadzi¢ do jej rozwiazania bez waznych powodéw do czasu calkowitego

1 ostatecznego zrealizowania i rozliczenia Projektu.
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W przypadku wypowiedzenia niniejszej Umowy, od niej odstapienia, badZ doprowadzenia
do jej rozwigzania przez ktérgkolwiek ze Stron bez waznego powodu, Strona ta
odpowiedzialna jest wobec pozostalych Stron Umowy za wszelkie szkody poniesione

w zwiazku z rozwigzaniem Umowy oraz do ich naprawienia za zasadach ogdlnych.

Niniejsza Umowa moze zosta¢ rozwigzana w przypadku podjecia decyzji przez wszystkie
Strony Umowy o niecelowosci i bezzasadnosci kontynuowania realizacji Projektu ze

wzgledow naukowych lub ekonomicznych.

Strona odstgpujaca od Umowy badZ ja wypowiadajaca zobowiazana jest do zwrotu
niewykorzystanej czesci przekazanych jej srodkéw finansowych na rachunek Lidera

Konsorcjum.

Strona odstepujaca od Umowy badz ja wypowiadajaca zobowiazana jest do przekazania
Liderowi Konsorcjum wszelkich rozliczenn oraz sprawozdan z pobranych srodkéw
finansowych. Ponadto zobowiazana jest do przedstawienia Liderowi Konsorcjum
wszelkich dokumentéw oraz informaciji, dokumentujacych wydatkowanie otrzymanych
srodkéw finansowych oraz potwierdzajacych stan i wynik realizacji powierzonych Stronie

zadan w Projekcie.

W przypadku naruszenia lub niewywiazywania si¢ przez Konsorcjanta z Umowy i nie
zaprzestania takich naruszen 1 nieusunigcia ich skutkow, w terminie wyznaczonym przez
Lidera Konsorcjum, Umowa moze zostaé rozwiazana wobec danego Czlonka za
uprzednim trzymiesiecznym wypowiedzeniem albo ze skutkiem natychmiastowym,
w przypadku, gdy dziatanie lub zaniechanie takiego Konsorcjanta grozi niezrealizowaniem

Projektu wzglednie moze wywolaé¢ szkody.

W przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian w skladzie Konsorcjum, wynikajacych
m.in. z rozwigzania umowy przewidzianego w ust. 0, rezygnacji Konsorcjanta z udzialu
w Konsorcjum, ogloszenia jego upadlosci badz likwidacji, wzglednie rezygnacji z innego
powodu za zgoda pozostalych Konsorcjantéw:

1) w sytuacji, gdy Konsorcjant wycofa si¢ z udzialu w Konsorcjum, a pozostali
Konsorcjanci jednomyslnie uzgodnia, iz Projekt moze by¢ kontynuowany oraz
sfinalizowany zgodnie z Umowa o dofinansowanie bez udziatu tego Konsorcjanta
1 jednomyslnie uzgodnia rozdzial jego praw i obowiazkéw - Lider Konsorcjum jest
upowazniony do wystapienia do ABM o zgodg¢ na wprowadzenie zmian

w Projekcie 1 kontynuacje realizacji Projektu bez udziatu tego Konsorcjanta,

2) w sytuacji gdy Konsorcjant wycofa si¢ z udzialu w Konsorcjum, a pozostali

Konsorcjanci jednomyslnie uzgodnia, iz Projekt moze by¢ kontynuowany oraz
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sfinalizowany zgodnie z Umowa o dofinansowanie tylko pod warunkiem
znalezienia innego Konsorcjanta, ktéry bedzie moglt przeja¢  obowiazki
dotychczasowego Konsorcjanta - Lider Konsorcjum jest upowazniony do
wystapienia do ABM o zgode na wprowadzenie zmian w Projekcie i przedstawienia,
uzgodnionego wspolnie z innymi Konsorcjantami, nowego kandydata na

Konsorcjanta,

3) w sytuacji, gdy Konsorcjant wycofa si¢ z udzialu w Konsorcjum i nie zachodzi
zadna z sytuaciji wskazanych w pkt 1 lub 2 - Lider Konsorcjum jest upowazniony

do wystapienia do ABM z wnioskiem o zakonczenie realizacji Projektu.

Przystapienie do Konsorcjum nowego podmiotu wymaga zgody ABM, przeprowadzenia
wyboru Konsorcjanta zgodnie z Regulaminem konkursu, sporzadzenia aneksu do Umowy
pod rygorem niewaznosci, w ktérym przystepujacy podmiot zaakceptuje warunki
uzgodnione uprzednio przez Strony, a Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci zgodnie

zaakceptujq udzial w Projekcie podmiotu przystepujacego do Konsorcjum.

§12

Forma komunikacji. Dane do korespondencji
Formg porozumiewania si¢ w ramach wykonywania niniejszej Umowy jest korespondencja
elektroniczna (e-mail), lub nadanie listem poleconym lub przesytka kurierska, chyba zZe
postanowienia Umowy lub Umowy o dofinansowanie stanowia inaczej. Za date doreczenia
uznaje si¢ chwilg otrzymania odpowiednio e-mail/pisma poleconego lub przesytki
kurierskiej.
Strony ustalaja, ze wszelka korespondencja zwigzana z niniejsza Umowa bedzie skutecznie
doreczana na podane ponizej adresy: ...
Strona dokonujaca zmiany danych adresowych, o ktérych mowa w ust. 2 zobowiazana jest
poinformowa¢ o tym w pierwszej kolejnosci Lidera Konsorcjum oraz pozostalych
Konsorcjantdéw, pod rygorem uznania za doreczenie skuteczne na dotychczasowy adres.

Zmiana tych danych nie stanowi zmiany Umowy.
§13
Postanowienia koncowe

Wszelkie zmiany postanowien niniejszej Umowy wymagaja formy pisemnej lub formy

elektronicznej pod rygorem niewaznosci.
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2. Niniejsza Umowe sporzadza si¢ w ... w formie elektronicznej, pozwalajacej na utrwalenie

na trwalym nosniku, z mozliwoscia wygenerowania egzemplarza dla kazdej Strony.

3. W sprawach nieuregulowanych niniejsza Umowa, maja zastosowanie przepisy prawa

powszechnie obowiazujacego, w szczegolnosci Kodeksu cywilnego.

4. Strony zobowiazuja si¢ dolozy¢ wszelkich staran do polubownego zalatwienia wszelkich
sporow, ktore moga wyniknaé w zwiazku z realizacja niniejszej Umowy. W przypadku braku
mozliwosci polubownego zalatwienia spornej sytuacji, do rozstrzygniecia sporu wlasciwy

bedzie sad powszechny wlasciwy ze wzgledu na siedzibe Lidera Konsorcjum.

5. Za dat¢ zawarcia Umowy przyjmuje si¢ date ztozenia podpisu przez ostatnia ze Stron.

Podpis Lidera i wszystkich Konsorcjantow:
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