AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Umowa nr 2022/ABM/04/0000... - 00

o dofinansowanie Projektu komercyjnego w ramach Konkursu na opracowanie i rozwoj
innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych postaci farmaceutycznych produktow

leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekow generycznych i lekéw biopodobnych

Niniejsza umowa na realizacje 1 dofinansowanie, zwana dalej ,,Umow3a” zostala zawarta
pomiedzy:

Agencja Badan Medycznych z siedziba w Warszawie, przy ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014
Warszawa, REGON: 382836515, NIP: 525 278 39 49, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia
21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 451), zwana dalej
»~Agencja”,

I'CpI'CZCI’NIO\VQI’IQl przez:

, z siedziba w , ul , NIP:

REGON: , zwanym/a dalej ,Liderem Konsorcjum”,

>]

reprezentowanym/3 przez:

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

! Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Lidera Konsorcjum do dziatania w jego imieniu i na jego
rzecz stanowi Zatacznik nr 2 do Umowy.



ul.

> >

z sledzibg w

>

wpisanym/a do rejestru przedsigbiorcéw/ rejestru stowarzyszeni, 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”

[*] zwanym/3 dalej: ,,Konsorcjantem™

bedacymi Beneficjentem, realizujacymi wspolnie Projekt, jako Konsorcjum reprezentowane przez
Lidera Konsorcjum dzialajacego na rzecz i w imieniu wlasnym oraz wyzej wymienionych
Konsorcjantéw na podstawie umowy konsorcjum, ktéra stanowi Zalacznik nr 9 do Umowy (zwana

dalej ,,Umowg Konsorcjum?”), zwanymi dalej lacznie ,,Konsorcjum”,

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

Dzialajac na podstawie:

1) art. 15 ust. 2 pkt 2, art. 19a i art. 20 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych, (dalej ,,Ustawa”);

2) ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, (dalej ,,Ustawa o finansach
publicznych”);

3) ustawy z dnia 30 kwietnia 2004 r. o postepowaniu w sprawach dotyczacych pomocy
publicznej;

4) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie warunkow i trybu

udzielania pomocy publicznej 1 pomocy de minimis za posrednictwem Agencji Badan

Medycznych (program pomocowy o numerze referencyjnym SA.63179(2021/X));

5) rozporzadzenia Patlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014
r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158/1 2 27.05.2014 t. ze zm.);

2 Nalezy wybra¢ wlasciwy rejestt.
3 Nalezy powieli¢ i uzupetni¢ dane kazdego Konsorcjanta.



1.

0) rozporzadzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajacego nicktore
rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 1 108 Traktatu
Dz. Urz. UE L. 187 2 26.06.2014, str. 1, z pézn. zm., (dalej ,,Rozporzadzeniem nr 651/2014)”

— Strony uzgadniaja co nastepuje.

§ 1.

Definicje

Ilekro¢ w Umowie jest mowa o:

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

majace na celu:

a) odkrycie lub potwierdzenie Kklinicznych, farmakologicznych Iub innych
farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wigkszej liczby produktow
leczniczych,

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

¢) zbadanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu 1 wydalania jednego lub wigkszej
liczby Produktéw leczniczych

— majace na celu upewnienie si¢ co do bezpieczenstwa lub skutecznosci tych produktow
leczniczych;

2) Badaniu klinicznym — nalezy przez to rozumie¢ badanie kliniczne w rozumieniu art. 2
ust. 2 pkt 2 Rozporzadzenia 536/2014 oznaczajace badanie biomedyczne spelniajace
ktérykolwiek z nastepujacych warunkéw:

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

b) decyzja o przepisaniu badanego Produktu leczniczego jest podejmowana tacznie
z decyzjq o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego, lub

¢) oprécz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikow wykonuje si¢ dodatkowe
procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania;

3) Badaniu klinicznym produktu leczniczego — nalezy przez to rozumie¢ kazde badanie
prowadzone z wudzialem ludzi wcelu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych,
farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw 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
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5)

6)

7)

8)

leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznos§¢ (art. 2 pkt 2 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne);

Badaniu naukowym — nalezy przez to rozumie¢ badanie naukowe w rozumieniu
art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzsgym i nauce, w dziedzinie
nauk medycznych i1 nauk o zdrowiu lub badan interdyscyplinarnych faczacych co najmniej

dwie dziedziny nauki, z ktérych jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

Badaniu podstawowym — nalezy przez to rozumie¢ badanie podstawowe w rozumieniu
art. 2 pkt 84 Rozporzadzenia 651/2014, t. prace eksperymentalne lub teoretyczne
podejmowane przede wszystkim w celu zdobycia nowej wiedzy o podstawach zjawisk
1 obserwowalnych faktéw bez nastawienia na bezpos$rednie zastosowanie komercyjne;
badania podstawowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
0 sgkolnictie wygszym i nauce, tj. prace empiryczne lub teoretyczne majace przede wszystkim
na celu zdobywanie nowej wiedzy o podstawach zjawisk i obserwowalnych faktow

bez nastawienia na bezposrednie zastosowanie komercyjne;

Badaniu przemystowym — nalezy przez to rozumie¢ badania przemystowe w rozumieniu
art. 2 pkt 85 Rozporzadzenia 651/2014, tj. badania planowane lub badania krytyczne
majace na celu zdobycie nowej wiedzy oraz umiejetnosci celem opracowania nowych
produktéw, proceséw lub uslug, lub tez wprowadzenia znaczacych ulepszen do istniejacych
produktéw, proceséw lub ustug. Uwzgledniaja one tworzenie elementéw skladowych
systeméw  zlozonych 1 moga obejmowa¢ budowe prototypéow w  $rodowisku
laboratoryjnym lub srodowisku interfejsu symulujacego istniejace systemy, a takze linii
pilotazowych, kiedy sa one konieczne do badan przemystowych, a zwlaszcza uzyskania
dowodu w przypadku technologii generycznych; badania aplikacyjne w rozumieniu art. 4
ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 t. — Prawo o szfolnictwie wygsgym i nauce, tj. prace
majace na celu zdobycie nowej wiedzy oraz umiejetnosci, nastawione na opracowywanie

nowych produktow, proceséw lub ustug, lub wprowadzanie do nich znaczacych ulepszen;

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

Badanym produkcie leczniczym dopuszczonym do obrotu — w rozumieniu art. 2 ust.
2 pkt 9 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 lub w ktérymkolwiek zainteresowanym

panstwie czlonkowskim, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, niezaleznie od zmian
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w oznakowaniu Produktu leczniczego, ktory jest stosowany jako badany produkt leczniczy;

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

roboczych czy dni kalendarzowych, nalezy przez te dni rozumie¢ dni kalendarzowe;

10) Dyrektywie 2001/83/WE — nalezy przez to rozumie¢ Dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

(Dz.U.UE.L.2001.311.67 z dnia 2001.11.28);

11) EOG — nalezy przez to rozumie¢ Europejski Obszar Gospodarczy. Oprocz pafistw

czlonkowskich Unii Europejskiej naleza do niego: Norwegia, Islandia i Liechtenstein;

12) GCP — Dobrej Praktyce Klinicznej (Good Clinical Practice) — nalezy przez to rozumiec
mi¢dzynarodowy standard medyczny, etyczny i naukowy w zakresie planowania,
prowadzenia, dokumentowania 1oglaszania wynikow badan z udzialem ludzi.
Postgpowanie zgodne z tym standardem zapewnia ochrong praw i zachowanie
bezpieczenstwa oséb badanych, a takze wiarygodnos¢ uzyskanych danych; Dobra Praktyka
Kliniczna w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 30 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza zespdl
szczegdlowych wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych, odnoszacych si¢
do planowania, prowadzenia, wykonywania, monitorowania, audytu, rejestrowania, analizy
1 sprawozdawczosci badan klinicznych, zapewniajacych ochrong praw, bezpieczeistwa i
dobrostanu uczestnikéw oraz wiarygodno$¢ 1 odpornosé danych uzyskanych w ramach

badan klinicznych;

13) GMP — Dobrej Praktyce Wytwarzania (Good Manufacturing Practicey — nalezy przez
to rozumie¢ polaczenie efektywnych procedur produkcyjnych oraz skutecznej kontroli
i nadzoru produkcji, co gwarantuje, iz produkcja przebiega w warunkach pozwalajacych

na wytwarzanie produktoéw spelniajacych ustalone wezesniej wymagania jakosciowe;

14) GLP — Dobrej Praktyce Laboratoryjnej (Good Laboratory Practice) — nalezy przez to rozumiec
system norm gwarantujacy odpowiednia jakos¢ badan, ktéry okresla zasady organizacii
jednostek badawczych wykonujacych niekliniczne badania z zakresu bezpieczenstwa oraz
zdrowia czlowieka i $§rodowiska, w szczegdlnosci badania substancji oraz preparatéw
chemicznych wymagane ustawa, a takze warunki, w jakich te badania sa przechowywane,

planowane i podawane w sprawozdaniu. Gléwnym zalozeniem GLP jest zapewnienie
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wiarygodnosci uzyskiwanych wynikéw badan poprzez ich planowanie oraz standaryzowana

weryfikacje;

15) Jednostce naukowej — nalezy przez to rozumie¢ uczelnie, federacje podmiotow systemu

szkolnictwa wyzszego 1 nauki, Polska Akademi¢ Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk, zwanej dalej ,,PAN”, instytut

naukowy PAN, dzialajacy na podstawie ustawy, o ktérej mowa w ustawie z dnia 30 kwietnia

2010 r. o Polskiej Akademii Nauk, instytut badawczy, dzialajacy na podstawie ustawy z dnia

30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych, miedzynarodowy instytut naukowy

utworzony na podstawie odrebnych ustaw dzialajacy na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej, inny podmiot prowadzacy gtéwnie dzialalno$¢ naukowa w sposéb samodzielny

1 ciagly, Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie

z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego, podmiot

leczniczy, dla ktérego podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo

uczelnia prowadzaca dziatalnos¢ dydaktyczna i badawczg w dziedzinie nauk medycznych,;

16) Komercjalizacji — nalezy przez to rozumiec:

a)

b)

wprowadzenie wynikéw Projektu do Produkcji seryjnej wlasnej (wyprodukowanie
minimum 2 serii) Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta i wprowadzenie Produktu
leczniczego do obrotu (minimum 2 serii) przez Lidera Konsorcjum lub
Konsorcjanta prowadzacego dzialalno$¢ gospodarcza (przedsiebiorstwo),

lub

udzielenie licencji do korzystania z wynikéw Projektu podmiotowi trzeciemu
(przedsi¢biorstwu) na zasadach rynkowych i uruchomienie Produkcji seryjnej
(wyprodukowanie minimum 2 serii) przez ten podmiot trzeci 1 wprowadzenie
Produktu leczniczego do obrotu (minimum 2 serii) przez ten podmiot trzeci,

lub

sprzedaz praw do wynikéw Projektu na rzecz podmiotu trzeciego
(przedsiebiorstwa) na zasadach rynkowych w celu uruchomienia Produkciji seryjnej
(wyprodukowanie minimum 2 serii) 1 wprowadzenie Produktu leczniczego
do obrotu (minimum 2 serii) przez ten podmiot trzeci (przedsigbiorstwo)
z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikow wcelu ich dalszej odsprzedazy

nie bedzie uwazana za Komercjalizacje;

17) Leku biologicznym — nalezy przez to rozumie¢ produkty lecznicze zawierajace jedna lub

wiecej substancji czynnych pochodzenia biologicznego — wytwarzane przez zywe komorki

/ organizmy lub pochodzacych z organizmu zywego;



18) Leku biopodobnym (biosymilar) — nalezy przez to rozumie¢ produkt leczniczy majacy
substancje czynna wzorowana na dopuszczonym do obrotu leku biologicznym,
ale opracowany i biotechnologicznie wytworzony przez inny podmiot (zazwyczaj inng
firme farmaceutyczna/biotechnologiczna).

19) Leku generycznym — nalezy przez to rozumie¢ odpowiednik referencyjnego produktu
leczniczego; zgodnie z art. 15 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
Farmaceutyczne, odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt
leczniczy posiadajacy taki sam sklad jakosciowy i illo§ciowy substancji czynnych, taka sama
posta¢ farmaceutyczna, jak referencyjny produkt leczniczy, i ktérego bioréwnowaznosé
wobec referencyjnego produktu leczniczego zostala potwierdzona odpowiednimi
badaniami biodostepnosci;

20) Leku o zmodyfikowanym uwalnianiu — nalezy przez to rozumie¢ postaé leku, gdzie
szybkosé, profil lub micjsce uwalniania substancji aktywnej jest inna w poréwnaniu
do konwencjonalnej formy podawanej ta sama, droga. Zmiana ta jest osiggana poprzez

zastosowanie odpowiedniej formulacji lub metody produkeii;

21) MSP — nalezy przez to rozumie¢ mikro, male i $rednie przedsi¢biorstwa w rozumieniu

art. 2 zalacznika I do Rozporzadzenia nr 651/2014;

22) Podwykonawcy — nalezy przez to rozumie¢ podmiot realizujacy na rzecz Lidera
Konsorcjum lub Konsorcjantow ustugi o charakterze merytorycznym — doradczym
lub réwnowaznym (takie jak np. konsultacje zewnetrzne, wykonanie testow), niezwiazane
ze zwyklymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie moze bra¢ udzialu w realizacji
wspolnej polityki finansowej Konsorcjum oraz w zarzadzaniu Projektem. Podwykonawca
nie moze wystegpowaé jako strona Umowy Konsorcjum. Podwykonawca musi by¢

wylaniany na podstawie przepiséw o zamoéwieniach publicznych, o ile prawo tego wymaga;

23) Pomocy publicznej — nalezy przez to rozumie¢ pomoc, o ktérej mowa w Rozporzadzeniu

651/2014,

24) Pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu — nalezy przez to rozumieé, zgodnie z art. 2 pkt
26 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, decyzje wydang przez
uprawniony organ, potwierdzajaca, ze dany produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem

obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

25) Pracach rozwojowych — nalezy przez to rozumie¢ eksperymentalne prace rozwojowe
w rozumieniu art. 2 pkt 86 Rozporzadzenia 651/2014, tj. zdobywanie, laczenie,

ksztaltowanie i wykorzystywanie dostepnej aktualnie wiedzy i umiejetnosci z dziedziny



nauki, technologii ibiznesu oraz innej stosownej wiedzy 1 umiejetnosci w celu
opracowywania nowych lub ulepszonych produktéw, proceséw lub ustug. Moga one takze
obejmowac na przyktad czynnosci majace na celu pojeciowe definiowanie, planowanie oraz
dokumentowanie nowych produktéw, proceséw iuslug. Eksperymentalne prace
rozwojowe moga obejmowaé opracowanie prototypoéw, demonstracje, opracowanie
projektow pilotazowych, testowanie 1 walidacje nowych lub ulepszonych produktow,
proceséw lub ustug w otoczeniu stanowigcym model warunkéw rzeczywistego
funkcjonowania, ktoérych gléwnym celem jest dalsze udoskonalenie techniczne produktéw,
proceséw lub ustug, ktorych ostateczny ksztalt zasadniczo nie jest jeszcze okreslony. Moga
obejmowac opracowanie prototypow i projektéw pilotazowych, ktére mozna wykorzystac
do celow komercyjnych, w przypadku gdy prototyp lub projekt pilotazowy z koniecznosci
jest produktem koficowym do wykorzystania do celéw komercyjnych, a jego produkeja jest
zbyt kosztowna, aby stuzyl on jedynie do demonstracji i walidacji. Eksperymentalne prace
rozwojowe nie obejmuja rutynowych i okresowych zmian wprowadzanych do istniejacych
produktéw, linii produkeyjnych, proceséw; prace rozwojowe w rozumieniu art. 4 ust. 3
ustawy z dnia 20 lipca 2018 1. — Prawo o s3kolnictwie wygsgym i nauce, tj. dzialalno$¢ obejmujaca
nabywanie, faczenie, ksztaltowanie i1 wykorzystywanie dostepnej aktualnie wiedzy
1 umiejetnosci, w tym w zakresie narzedzi informatycznych lub oprogramowania
do planowania produkcji oraz projektowania i tworzenia zmienionych, ulepszonych
lub nowych produktéw, proceséw lub ustug, z wylaczeniem dzialalnosci obejmujacej
rutynowe 1 okresowe zmiany wprowadzane do nich, nawet jezeli takie zmiany majq
charakter ulepszen;

26) Produkcie leczniczym — nalezy przez to rozumie¢ produkt leczniczy w rozumieniu art. 2
pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, jest to substancja lub
mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub
leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia
diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji
organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne;

27) Produkcie leczniczym referencyjnym — nalezy przez to rozumie¢ produkt leczniczy
innowacyjny (lek oryginalny zawierajacy substancje chemiczne oraz leki oryginalne
biologiczne); produkt leczniczy, ktérego dopuszczenie do obrotu nastapito na podstawie
pelnej  dokumentacji, tj. w oparciu o pelne badania chemiczno-farmaceutyczne,
farmakologiczno-toksykologiczne oraz kliniczne, 1 ktére wykazaly, ze produkt leczniczy

posiada wiadciwg jakos¢, skutecznos$¢ i bezpieczenstwo;



28) Produkcie leczniczym ztozonym — nalezy przez to rozumieé, zgodnie z art. 16 ust. 3
ustawy Prawo farmaceutyczne, produkt zawierajacy mieszaning znanych substancji
czynnych wystepujacych w dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych,
niestosowanych dotychczas w podanym sktadzie w celach leczniczych;

29) Projekcie — nalezy przez to rozumie¢ przedsiewzigcie realizowane przez Konsorcjum
na podstawie Umowy o dofinansowanie, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone
w ustalonych ramach czasowych, obejmujace realizacj¢ etapéw okreslonych we Wniosku

o dofinansowanie;

30) Produkcji seryjnej — nalezy przez to rozumie¢ wytwarzanie serii produktéw
wykonywanych w identyczny sposéb w celu udostepnienia ich na rynku;

31) Przedsi¢gbiorstwie — nalezy przez to rozumie¢ zgodnie z art. 1 Zalacznika nr 1
do Rozporzadzenia 651/2014 podmiot prowadzacy dziatalnos$¢ gospodarcza bez wzgledu
na jego forme prawna. Zalicza si¢ tu w szczegdlnosci osoby prowadzace dzialalnosc
na wlasny rachunek oraz firmy rodzinne zajmujace si¢ rzemiostem lub inna dziatalnoscia,
a takze spolki lub stowarzyszenia prowadzace regularng dzialalnos¢ gospodarcza.
W przedmiotowym Konkursie Liderem Konsorcjum moze by¢ jedynie podmiot
podlegajacy wpisowi do Krajowego Rejestru Sadowego, co oznacza, ze osoby prowadzace

jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza nie moga pelnic tej roli;

32) Raporcie — nalezy przez to rozumie¢ dokument skladany przez Lidera Konsorcjum celem
rozliczenia przez niego wydatkow w ramach Projektu, zgodnie z Harmonogramem
platnosci, w terminie 14 dni od dnia zakonczenia okresu sprawozdawczego w nim
okreslonego, stanowigcym Zalacznik nr 4 do Umowy. Raport obejmuje sprawozdanie
merytoryczne i finansowe z realizacji Projektu i jest sporzadzany przez Lidera Konsorcjum

wedlug wzoru stanowiacego Zalacznik nr 7 do Umowy;

33) Regulaminie — nalezy przez to rozumie¢ Regulamin Konkursu nr ABM/2022/4,

stanowiacy Zalacznik nr 5 do Umowy;

34) Rozporzadzeniu 536/2014 — nalezy przez to rozumie¢ Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158.1 z dn. 27.05.2014 1. ze zm.);

35) Rozporzadzeniu nr 651/2014 — nalezy przez to rozumie¢ Rozporzadzenie Komisji (UE)
nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajace niektore rodzaje pomocy za zgodne

z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 1 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L 187/1



z 26.06.2014 r. ze zm.);

36) Rozporzadzeniu dot. pomocy publicznej ABM — nalezy przez to rozumiec
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 wrze$nia 2019 r. w sprawie warunkéw i trybu
udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem Agencji Badan

Medycznych;

37) Ryzyku naukowym — nalezy przez to rozumie¢ prawdopodobiefistwo nieosiggnigcia
zalozen lub celéw Projektu, pomimo postgpowania Lidera Konsorcjum i Konsorcjantéw
1 podmiotéw wspolpracujacych z nimi zgodnie z prawem, Umowa, majacymi zastosowanie
procedurami i dobrymi praktykami, nalezyta starannoscia oraz Kodeksem etyki pracownika
naukowego, spowodowane okolicznosciami niemozliwymi do przewidzenia na etapie
ubiegania si¢ o dofinansowanie lub uzyskanie negatywnych wynikéw badan uprawniajacych

do zakonczenia Badania naukowego;

38) Sile wyzszej — nalezy przez to rozumie¢ zdarzenie badz seri¢ zdarzen, niezaleznych
od Stron, ktére uniemozliwiaja w calosci lub czeSci wykonywanie zobowigzan
wynikajacych z Umowy, ktorych Strony nie mogly przewidzie¢ i ktérym nie mogly

zapobiec ani ich przezwyciezy¢ poprzez dzialanie z nalezytg starannoscia;

39) Sponsorze — nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczna, przedsi¢biorstwo, instytucje
lub organizacje, ktéra jest odpowiedzialna za podjecie badania klinicznego, za zarzadzanie
nim oraz za organizacje jego finansowania, w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 14
Rozporzadzenia 536/2014;

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

21 ust. 1 Ustawy, sluzacy do realizacji procesu naboru Wnioskow;

41) Substancji czynnej (aktywnej) — nalezy przez to rozumieé, zgodnie z art. 2 pkt 38c
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, substancje lub mieszanine
substancji, ktéra ma zosta¢ wykorzystana do wytworzenia Produktu leczniczego 1 ktora,
uzyta w jego produkgcji, staje si¢ skladnikiem czynnym tego produktu przeznaczonym
do wywolania dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego w celu
przywrocenia, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy

medycznej;
42) UE — nalezy przez to rozumie¢ Uni¢ Europejska;

43) URPL — nalezy przez to rozumie¢ Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
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44) Ustugach doradczych — nalezy przez to rozumie¢ ustugi doradcze udzielone zgodnie
z §14-16 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzednia 2019 r. w sprawie warunkow
1 trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem Agencji Badan
Medycznych. Pomoc publiczna na pokrycie kosztow uslug doradczych jest udzielana
mikro, malemu lub $redniemu przedsi¢biorcy, ktory realizuje faze badan lub rozwoju
produktu powstalego w wyniku Badan naukowych lub Prac rozwojowych, lub wprowadza
na rynek po raz pierwszy produkt powstaly w wyniku Badan naukowych lub Prac
rozwojowych. W przypadku pomocy publicznej na pokrycie kosztéw ustug doradczych
kosztami kwalifikowalnymi sq koszty tych ustug Swiadczonych przez konsultantow
zewnetrznych, niemajacych charakteru ciaglego ani okresowego, a takze niezwigzanych
ze zwyklymi kosztami operacyjnymi przedsigbiorcy, takimi jak stale ustugi doradztwa
podatkowego, regularne ustugi prawnicze lub reklama. Intensywnos¢ pomocy publicznej

na pokrycie kosztow ustug doradczych nie przekracza 50% kosztow kwalifikowalnych;

45) Wniosku o dofinansowanie — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na realizacje
i dofinansowanie Projektu ztozony przez Lidera Konsorcjum w Konkursie ABM/2022/4,

ktory stanowi Zalacznik nr 3 do Umowy.

Pojecia pisane z wielkiej litery, a niezdefiniowane powyzej, maja 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,
PR oraz prawa i obowigzki Stron zwigzane z realizacja Projektu finansowanego

w trybie art. 16 ust. 4 Ustawy.

2. W ramach realizacji Projektu Konsorcjum zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia Badan

podstawowych’ lub Badar przemystowych® lub Prac rozwojowych’ lub Uslug doradczych®

4 Wysokos¢ srodkéw finansowych przyznanych Liderowi Konsorcjum oraz za jego posrednictwem Konsorcjantom
ze $rodkéw publicznych na podstawie Umowy.

5 Jesli dotyczy.

6 Jesli dotyczy.

7 Jesli dotyczy.

8 Jesli dotyczy.
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1 realizacji Projektu, pn. ,,...(nalegy podac nazwe Projektn) ...”, w zakresie szczegdlowo opisanym

we Wniosku o dofinansowanie, stanowigcym Zalacznik nr 3 do Umowy.

Dofinansowanie na Badania podstawowe’ lub Badania przemystowe'” lub Prace rozwojowe''
bedace pomocy publiczna, udzielane jest na podstawie Rozdzialu 2 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 5 wrzednia 2019 r. w sprawie warunkow i trybu udzielania pomocy publicznej
1 pomocy de minimis za posrednictwem Agencji Badan Medycznych i stanowi pomoc publiczna
zwolniong z obowiazku notyfikacji przewidzianego w art. 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii

Europejskiej, na podstawie Rozporzadzenia nr 651/2014.

Dofinansowanie na $wiadczenie Ustug doradczych, udzielane jest na podstawie Rozdziatu 3
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie warunkéw i trybu
udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem Agencji Badan Medycznych
1 stanowi pomoc publiczna zwolniona z obowiazku notyfikacji przewidzianego w art. 108

Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, na podstawie Rozporzadzenia nr 651/2014.

Szczegoltowy podzial etapéw w Projekcie pomigdzy Lidera Konsorcjum i Konsorcjantéw zostal
uregulowany w Umowie Konsorcjum, ktéra stanowi Zalgcznik nr 9 do Umowy. Lider
Konsorcjum zapewnia, ze Umowa Konsorcjum zawiera postanowienia zapewniajace
prawidlowsy realizacje Projektu przez Konsorcjantow oraz wykonywanie przez nich wszelkich

obowigzkdéw, ktore sq niezbedne do prawidlowej realizacji Umowy.

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci zobowiazuja si¢ do realizacji pelnego zakresu rzeczowego

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

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

§ 3.

Prawa i obowiazki Stron

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci zobowiazuja si¢ do realizacji Projektu z nalezyta staranno$cia

1 wykorzystania dofinansowania zgodnie z:

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

o dofinansowanie oraz Regulaminem Konkursu;
2) obowiazujacymi przepisami prawa krajowego 1 Unii Europejskiej, w szczegdlnosci
zasadami polityk unijnych, w tym dotyczacych konkurencji, zaméwient publicznych oraz

zrdwnowazonego rozwoju i réwnych szans.

? Jesli dotyczy.
10 Jedli dotyczy.
11 Jedli dotyczy.
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2. Lider Konsorcjum zobowiazuje si¢ w szczegdlnosci:

1)

2)

3)

4)

5)

0)

7)

8)

9)

10)

osiagnac wraz z Konsorcjantami zalozone cele Projektu 1 wskazniki okreslone we Wniosku

o dofinansowanie;

do realizacji pelnego zakresu rzeczowego Projektu zgodnie z Wnioskiem o dofinansowanie

stanowigcym Zalacznik nr 3 do Umowy oraz jego Komercjalizacje;

do opracowania, przeprowadzenia prac i badan oraz Komercjalizacji Produktu leczniczego
w terminie 3 lat od zakonczenia Projektu. Bieg terminu Komercjalizacji Projektu ulega
zawieszeniu przez okres od momentu zlozenia wniosku o udzielenie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu (ang. marketing authorization) do momentu prawomocnego

zakonczenia postgpowania w przedmiocie rozpatrzenia tego wniosku;

zapewni¢, ze badanie kliniczne realizowane w ramach niniejszej Umowy bedzie
przeprowadzone zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiazujacego, zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP), Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) oraz
migdzynarodowymi i krajowymi standardami bioetycznymi i kodeksami etyki zawodowej,
w szczegolnosci Deklaracja Helsiniska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy oraz Kodeksem

Etyki Lekarskiej;

w przypadku uruchomienia produkcji Produktu leczniczego — w pierwszej kolejnosci
do uruchomienia Produkcji na terenie UE lub EOG i sprzedazy Produktu leczniczego
na terenie UE lub EOG;

przekazywac Agencji Raporty zgodnie z Umowa;

udziela¢ Agencji oraz podmiotom upowaznionym przez Agencje wszelkich zadanych
informacji lub  dokumentéw  dotyczacych realizacji  Projektu i wydatkowania
dofinansowania, a takze wynikoéw realizacji Projektu oraz ich wykorzystania, w trakcie
realizacji Projektu oraz przez okres 10 lat od dnia przyznania ostatniej pomocy
na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie
warunkow i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem

Agencji Badan Medycznych;

na mocy udzielonego pelnomocnictwa, reprezentowa¢ Konsorcjantéw we wszystkich
sprawach zwiazanych z wykonywaniem Umowy oraz udziela¢ Konsorcjantom wszelkich

informacji z tym zwiazanych;

pozyska¢ uprzednia pisemna zgode Agencji na wprowadzenie zmian w Projekcie zgodnie
z § 14;

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

o zapewnianiu dostgpnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami.
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Agencja zobowigzuje si¢ udzieli¢ Liderowi Konsorcjum oraz, za jego posrednictwem,
Konsorcjantom dofinansowanie w wysokosci okreslonej w § 4 ust. 2 na realizacje Projektu

w zakresie okreslonym we Wniosku o dofinansowanie.

Dofinansowanie Projektu jest przeznaczone na przeprowadzenie Badad podstawowych'
lub Badari przemystowych"™ lub Prac rozwojowych' lub Ustug doradczych” w zakresie
opisanym w § 2 ust. 2 1 udzielane jest w wysokosci wskazanej we Wniosku o dofinansowanie,
przy czym catkowity koszt Projektu wynosi ... Konsorcjanci
o$wiadczaja, ze realizuja Projekt w ramach dzialalno$ci niegospodarczej/oswiadczaja,
ze prowadza dzialalno§¢ gospodarcza w zakresie objetym finansowaniem udzielanym przez

Agencje'.
Strony zgodnie potwierdzaja, ze zakwalifikowanie Projektu do dofinansowania nie jest
réwnoznaczne z uznaniem za kwalifikowalne wszystkich wydatkéw poniesionych podczas jego
realizacji.
Strony zgodnie potwierdzaja, ze Agencja nie ponosi odpowiedzialnosci wobec Konsorcjantow

za niedopelnienie przez Lidera Konsorcjum obowiazkow wynikajacych z Umowy.

W przypadku catkowitego braku Komercjalizacji w terminie 3 lat od zakonczenia Projektu,
Konsorcjum jest zobowigzane do zwrotu calosci dofinasowania wraz z odsetkami w wysokosci
okreslonej jak dla zaleglodci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania §rodkéw na rachunek
bankowy Lidera Konsorcjum do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi
od dofinansowania przekazanego w formie zaliczki lub refundacji kosztow. Bieg terminu
Komercjalizacji Projektu ulega zawieszeniu przez okres od momentu zlozenia wniosku
o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (ang. marketing authorization) do momentu

prawomocnego zakonczenia postepowania w przedmiocie rozpatrzenia tego wniosku.

W przypadku Komercjalizacji poprzez wdrozenie przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta
Produkgcji seryjnej we wlasnej dziatalnosci gospodarczej, Lider Konsorcjum lub Konsorcjant
zobowiazuje si¢ do wyprodukowania i wprowadzenia do obrotu minimum dwoch serii Produktu
leczniczego, w terminie 3 lat od zakoficzenia realizacji Projektu, z zastrzezeniem ust. 7 zdanie

drugie.

W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 8, Lider Konsorcjum informuje Agencje o rozpoczeciu
przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta produkcji Produktu leczniczego pierwszej i drugiej
serii niezwloczne, w terminie nie dluzszym niz 14 dni od dnia rozpoczecia produkeji
oraz przedstawia dokumentacje potwierdzajaca liczbe wyprodukowanych Produktow

leczniczych w ramach kazdej z serii i miejsce produkcji Produktu leczniczego (w ramach

12 Jesli dotyczy.
13 Jesli dotyczy.
14 Jesli dotyczy.
15 Jedli dotyczy.
16 Niepotrzebne skresli¢.

14



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

wszystkich etapow produkcji) w terminie 14 dni od dnia zakonczenia produkeji serii Produktu

leczniczego.

W przypadku braku uruchomienia Produkcji seryjnej i wyprodukowania minimum 2 serii
Produktu leczniczego w Unii Europejskiej lub na terenie EOG lub braku wprowadzenia ich
do obrotu na terytorium Unii Europejskiej lub na terenie EOG w terminie 3 lat od zakonczenia
Projektu, z zastrzezeniem ust. 7 zdanie drugie, Konsorcjum jest zobowiazane do zwrotu catosci
dofinasowania wraz z odsetkami w wysoko$ci okreslonej jak dla zaleglosci podatkowych,
liczonymi od dnia przekazania $rodkéw na rachunek bankowy Lidera Konsorcjum do dnia ich
zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi od dofinansowania przekazanego w formie

zaliczki lub refundacji kosztow.

Agencji przystuguje 50% wartosci zysku z tytulu udostepniania na rynku wyprodukowanych
poza Unia Europejska i EOG produktéow leczniczych w okresie 3 lat od momentu ich
pierwszego udostepnienia na rynku, obnizonych o nie wigcej niz 25% poniesionych kosztow

bezposrednio zwiazanych z Komercjalizacja.

Za ,koszty bezposrednio zwiazane z Komercjalizacja”, o ktérych mowa w ust. 11, uwaza si¢
udokumentowane koszty zewnetrzne, w szczegolnosci koszty ochrony prawnej, ekspertyz,
wyceny wartosci przedmiotu Komercjalizacji 1 optat urzedowych. Do kosztow tych nie wlicza

si¢ kosztéw poniesionych przed podjeciem decyzji o Komercjalizacii.

W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 11, wyplata srodkéw z Komercjalizacji przez Lidera
Konsorcjum na rzecz Agencji nastapi w ciagu 30 dni od dnia zakonczenia roku obrotowego,
na konto Agencji z wyraznym okresleniem Zrédia pochodzenia $rodkéow, w tym wskazaniem

numeru niniejszej Umowy.

W przypadku nieterminowego dokonania wyptat srodkow z Komercjalizacji, o ktérych mowa
wust. 11, Lider Konsorcjum bedzie zobowiazany do zaplaty na rzecz Agencji odsetek
ustawowych.

Lider Konsorcjum zobowigzany jest do prowadzenia i archiwizacji ewidencji ksiggowej
niezbednej do obliczania czesci $rodkéw przystugujacych Agencji, a na zadanie Agencji
udostepnienia do wgladu kopii dokumentéw wykorzystywanych do obliczania §rodkéw

naleznych Agencji.

W przypadku Komercjalizacji poprzez udzielenie przez Lidera Konsorcjum licencji na zasadach
rynkowych podmiotowi trzeciemu, Lider Konsorcjum zobowiazuje sie, ze licencjobiorca
uruchomi Produkcje seryjna, wyprodukuje i wprowadzi do obrotu minimum 2 serie Produktu
leczniczego, w terminie 3 lat od zakonczenia realizacji Projektu z zastrzezeniem ust. 7 zdanie

drugie. Lider Konsorcjum informuje licencjobiorce o przystugujacych Agencji prawach.

W przypadku, o ktérym mowa w ust. 16, Lider Konsorcjum informuje Agencije o rozpoczeciu

produkcji Produktu leczniczego pierwszej 1 drugiej serii niezwloczne, w terminie nie dluzszym
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18.

19.

20.

21.

22.

niz 14 dni od dnia rozpoczecia produkeji oraz przedstawia dokumentacje, przekazana przez
licencjobiorce, potwierdzajaca liczbe wyprodukowanych Produktéow leczniczych w ramach
kazdej z serii 1 miejsce produkcji Produktu leczniczego (w ramach wszystkich etapéw produkcji)

w terminie 14 dni od dnia zakonczenia produkciji serii Produktu leczniczego.

W przypadku braku uruchomienia przez licencjobiorce, o ktérym mowa w ust. 16, Produkcji
seryjnej 1 wyprodukowania minimum 2 serii Produktu leczniczego w Unii Europejskiej lub na
terenie EOG lub braku wprowadzenia ich do obrotu na terytorium Unii Europejskiej lub na
terenie EOG w terminie 3 lat od zakonczenia Projektu, z zastrzezeniem ust. 7 zdanie drugie,
Konsorcjum jest zobowiazane do zwrotu catodci dofinasowania wraz z odsetkami w wysokosci
okreslonej jak dla zalegtosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania srodkéw na rachunek
bankowy Lidera Konsorcjum do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi

od dofinansowania przekazanego w formie zaliczki lub refundacji kosztéw.

Lider Konsorcjum zobowiazuje sig, ze licencjobiorca, o ktérym mowa w ust. 16, w przypadku
udostepniania na rynku wyprodukowanych poza Unia Europejska i EOG produktow
leczniczych, wyplaci Agenciji 50% wartosci zyskow uzyskanych przez licencjobiorce z tytulu
udostepniania Produktu leczniczego na rynku w okresie 3 lat od momentu ich pierwszego
udostepnienia na rynku, obnizonych o nie wiecej niz 25% kosztéw bezposrednio zwiazanych
z Komercjalizacja, ktére zostaly poniesione przez licencjobiorce. Lider Konsorcjum
zobowiazuje sig, ze licencjobiorca, o ktérym mowa w ust. 16 przepisy ust. 12 - 15 bedzie stosowal
odpowiednio. Strony zgodnie ustalaja, ze zobowigzanie Lidera Konsorcjum ma charakter umowy

o $wiadczenie przez osobg trzecia, o ktérym mowa w art. 391 Kodeksu cywilnego.

W przypadku Komercjalizacji poprzez sprzedaz przez Lidera Konsorcjum prawa do wynikow
Projektu podmiotowi trzeciemu, Lider Konsorcjum zobowiazuje sie, ze nabywca wykona
zobowigzanie uruchomienia Produkcji seryjnej, wyprodukowania i wprowadzenia do obrotu
minimum 2 serii Produktu leczniczego, w terminie 3 lat od zakonczenia realizacji Projektu,
z zastrzezeniem ust. 7 zdanie drugie. Sprzedaz tych wynikéw w celu ich dalszej odsprzedazy nie

bedzie uwazana za Komercjalizacje.

W przypadku, o ktérym mowa w ust. 20, Lider Konsorcjum informuje Agencje o rozpoczeciu
produkcji Produktu leczniczego pierwszej 1 drugiej serii niezwloczne, w terminie nie dluzszym
niz 14 dni od dnia rozpoczecia produkcji oraz przedstawia dokumentacje, przekazang przez
nabywce, potwierdzajaca liczbe wyprodukowanych Produktéw leczniczych w ramach kazde;
z serii 1 miejsce produkcji Produktu leczniczego (w ramach wszystkich etapéw produkcii)

w terminie 14 dni od dnia zakonczenia produkcji serii Produktu leczniczego.

W przypadku braku uruchomienia przez nabywce, o ktérym mowa w ust. 20, Produkcji seryjne;j
1 wyprodukowania minimum 2 serii Produktu leczniczego w Unii Europejskiej lub na terenie
EOG lub braku wprowadzenia ich do obrotu na terytorium Unii Europejskiej lub na terenie

EOG w terminie 3 lat od zakonczenia Projektu, z zastrzezeniem ust. 7 zdanie drugie,
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23.

24,

25.

26.

27.

Konsorcjum jest zobowiazane do zwrotu calodci dofinasowania wraz z odsetkami w wysoko$ci
okreslonej jak dla zalegtosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania §rodkéw na rachunek
bankowy Lidera Konsorcjum do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi

od dofinansowania przekazanego w formie zaliczki lub refundacji kosztéw.

Lider Konsorcjum zobowiazuje sig, ze nabywca, o ktérym mowa w ust. 20, wyplaci Agencji 50%
wartos$ci srodkéw uzyskanych przez nabywcee z tytulu udostepniania na rynku wyprodukowanych
poza Unig Buropejska i EOG produktéw leczniczych w okresie 3 lat od momentu ich
pierwszego udostepnienia na rynku, obnizonych o nie wiecej niz 25% kosztéw bezposrednio
zwigzanych z Komercjalizacja, ktore zostaly poniesione przez nabywce. Lider Konsorcjum
zobowiazuje sig, ze nabywca, o ktérym mowa w ust. 20, przepisy ust. 12 -15 bedzie stosowal
odpowiednio. Strony zgodnie ustalaja, ze zobowigzanie Lidera Konsorcjum ma charakter umowy

o $wiadczenie przez osobg trzecia, o ktérym mowa w art. 391 Kodeksu cywilnego.

Lider Konsorcjum w imieniu swoim i Konsorcjantéw ma obowigzek poinformowania Agencji
o zamiarze zawarcia umowy z licencjobiorca, o ktérym mowa w ust. 16 lub nabywca, o ktérym
mowa w ust. 20, a takze ma obowigzek poinformowania Agencji o przewidywanym terminie
zawarcia ww. umowy, jej przedmiocie, cenie, danych kontrahenta, a takze przekazania wzoru
ww. umowy w terminie 21 dni roboczych przed przewidywanym terminem jej zawarcia przez

Lidera Konsorcjum.

Agencja w okresie wskazanym w ust. 24 powyzej moze zlozy¢ propozycje zamdwienia zakupu,
przez podmiot posiadajacy uprawnienia do obrotu produktami leczniczymi, wskazany przez
Agencje, odpowiednio u Lidera Konsorcjum lub podmiotéw, o ktérych mowa w ust. 16 albo
ust. 20 powyzej, produkujacych produkt leczniczy, ktore to wraz z tym podmiotem beda ustalaé
kazdorazowo warunki i terminy realizacji zamowienia, majac na uwadze, aby byly zgodne
z warunkami jakie stosuje Lider Konsorcjum lub wskazane powyzej podmioty wobec swoich

kontrahentow.

Lider Konsorcjum dziatajacy rowniez w imieniu Konsorcjantéw potwierdza, iz umowa wskazana
w ust. 24 z licencjobiorca, o ktérym mowa w ust. 16 powyzej lub nabywca, o ktérym mowa w ust.
20 powyzej z pomini¢gciem warunkéw wskazanych w ust. 24 - 25 powyzej jest niewazna,
za$ na Liderze Konsorcjum ciazyl bedzie wobec Agencji obowiazek odszkodowawczy z tego
tytulu. W przypadku powyzszym Konsorcjum zobowiazane jest do zwrotu otrzymanego
dofinansowania wraz z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla zaleglosci podatkowych,
liczonymi od dnia przekazania srodkéw na rachunek bankowy Lidera Konsorcjum do dnia ich
zwrotu wraz z odsetkami bankowymi naroslymi od dofinansowania przekazanego w formie

zaliczki lub refundacji kosztow.

Podmiot posiadajacy uprawnienia do obrotu produktami leczniczymi, wskazany przez Agencije
bedzie uprawniony do zakupu po cenie rynkowej, pomniejszonej o koszty sprzedazy

i ewentualne oplaty celne oraz importowe, Produktu leczniczego bedacego przedmiotem
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Projektu w okresie trwania Projektu i w okresie 10 lat od zakonczenia realizacji Projektu, w ilosci

nie wigkszej niz 50% calkowitej ilodci produktéw leczniczych wytworzonych przez Lidera

Konsorcjum lub licencjobiorce lub nabywce. Lider Konsorcjum zobowiazuje sie, ze w celu

realizacji prawa, o ktérym mowa w niniejszym ustepie, licencjobiorca, o ktérym mowa w ust. 16

lub nabywca, o ktérym mowa w ust. 20, beda sprzedawali produkt leczniczy bedacy przedmiotem

Projektu po cenie rynkowej skorygowanej o koszty sprzedazy i ewentualnie oplaty celne oraz

importowe, w okresie trwania Projektu i w okresie 10 lat od zakonczenia realizacji Projektu. Lider

Konsorcjum zobowiazuje sig, ze licencjobiorca o ktérym mowa w ust. 16 lub nabywca, o ktérym

mowa w ust. 20, beda sprzedawali Produkt leczniczy na warunkach okreslonych w ust. 24 - 25

oraz zgodnie z Umowa. Strony zgodnie ustalaja, ze zobowigzanie Lidera Konsorcjum ma

charakter umowy o $wiadczenie przez osobe trzecia, o ktorym mowa w art. 391 Kodeksu

cywilnego.

28. Na wniosek Agencji Konsorcjum jest zobowiazane odplatne uzyczy¢ infrastruktury wytworzonej

1.

2.

w ramach Projektu, na potrzeby produkcji Produktu leczniczego stuzacego zwalczaniu jednostki

chorobowej bedacej przyczyna ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii.

§ 4.

Wysoko$c¢ finansowania

Calkowity koszt kwalifikowalny Projektu wynosi ................... (stownie: ............... )
ztotych, przy czym:
1) maksymalna kwota wydatkéw kwalifikowalnych na Badania podstawowe wynosi
................... (stownie: ................) zlotych";
2) maksymalna kwota wydatkéw kwalifikowalnych na Badania przemystowe wynosi
................... (stownie: ................) zlotych';
3) maksymalna kwota wydatkéw kwalifikowalnych na Prace rozwojowe wynosi
................... (stownie: ................) zlotych";
4) maksymalna kwota wydatkéw kwalifikowalnych na pokrycie kosztéw Ustug doradczych dla
MSP WyNosi: «evvvnerevnnnnnnn, (stownie: ...l ) ztotych ™.
Na warunkach okreSlonych w Umowie, Agencja przyznaje dofinansowanie w kwocie
nie przekraczajacej ... (stownie: .............. ) zlotych, co stanowi ....%
17 Jesli dotyczy.
18]esli dotyczy.
19 Jedli dotyczy.
20 Jesli dotyczy.
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calkowitych kosztow kwalifikowalnych Projektu, z czego dla Lidera Konsorcjum oraz
poszczegdlnych Konsorcjantow?:

1) (nazwa Lidera Konsorgum):

a) maksymalna wysokos$¢ dofinansowania na Badania podstawowe wynosi
................... (stownie: ................) zlotych, co stanowi ....% kwoty wydatkow

na Badania podstawowe ponoszonych przez dany podmiot™,

b) maksymalna wysoko§¢ dofinansowania na Badania przemyslowe wynosi
................... (stownie: ................) zlotych, co stanowi ....% kwoty wydatkow

na Badania przemystowe ponoszonych przez dany podmiot™,

c) maksymalna wysokos$¢ dofinansowania na Prace rozwojowe wynosi ...................
(stownie: ............... ) zlotych, co stanowi ....% kwoty wydatkéw na Prace

rozwojowe ponoszonych przez dany podmiot™,

d) maksymalna wysoko$¢ dofinansowania na pokrycie kosztéw Uslug doradczych
dla MSP WyNOSi «.vvevvvnnerennnns (stownie: ...l ) ztotych, co stanowi ....%

kwoty wydatkéw na Ustugi doradcze ponoszonych przez dany podmiot™;
2)  (mazwa Konsorganta):

a) maksymalna wysokos$¢ dofinansowania na Badania podstawowe wynosi
................... (stownie: ................) zlotych, co stanowi ....% kwoty wydatkéw

na Badania podstawowe ponoszonych przez dany podmiot™,

b) maksymalna wysoko§¢ dofinansowania na Badania przemyslowe wynosi
................... (stownie: ................) zlotych, co stanowi ....% kwoty wydatkéw

na Badania przemyslowe ponoszonych przez dany podmiot™,

¢) maksymalna wysokos$¢ dofinansowania na Prace rozwojowe wynosi ...................
(stownie: ............... ) zlotych, co stanowi ....% kwoty wydatkéw na Prace

rozwojowe ponoszonych przez dany podmiot™,

d) maksymalna wysokos$¢ dofinansowania na pokrycie kosztéw Ustug doradczych dla
MSP WyNOSi «eevvvreriinnnnnn, (stownie: ............... ) ztotych, co stanowi ....%

kwoty wydatkéw na Ustugi doradcze ponoszonych przez dany podmiot™.

21 Nalezy powieli¢ i uzupetni¢ dane kazdego Konsorcjanta.
22 Jesli dotyczy.
2 Jesli dotyczy.
24Jedli dotyczy.
2 Jesli dotyczy.
26 Jesli dotyczy.
27 Jesli dotyczy.
28 Jesli dotyczy.
2 Jesli dotyczy.
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3. Dofinansowanie bedzie przekazane na wskazany przez Lidera Konsorcjum rachunek bankowy

O NI ittt i, prowadzony przez Bank ...

4. Lider Konsorcjum 1 Konsorcjanci zobowigzani sa do zalozenia wyodrebnionych rachunkéw

bankowych do obstugi Projektu.

5. W przypadku, jesli Konsorcjanci, dla ktoérych dofinansowanie nie stanowi pomocy publicznej,
prowadza réwniez dzialalno$¢ gospodarcza, zobowiazani sa zapewnic¢ rozdzielenie kosztow,
finansowania i przychodow zwiazanych z taka dzialalnoscia 1 dofinansowaniem Projektu, w celu

uniknigcia subsydiowania skro$nego dziatalnosci gospodarczej.

6. Strony zgodnie potwierdzaja, iz wydatki poniesione przez Lidera Konsorcjum i Konsorcjantéw
wykraczajace poza catkowita kwote dofinansowania, o ktoérej mowa w ust. 2, s3 ponoszone przez

Lidera Konsorcjum lub Konsorcjantéw 1 s3 wydatkami niekwalifikowalnymi.

7. Lider Konsorcjum lub Konsorcjanci sa zobowiazani do zapewnienia sfinansowania kosztow
stanowigcych wymagany wklad wlasny oraz kosztéw niekwalifikowalnych niezbednych

dla realizacji Projektu we wlasnym zakresie.

8. Projekt podlega obowiazkowemu audytowi zewnetrznemu. Audytowany podmiot dokonuje
wyboru audytora zgodnie z przepisami o zaméwieniach publicznych/zasadg konkurencyjnosci.
Audyt powinien zosta¢ przeprowadzony po zrealizowaniu co najmniej 25% budzetu Projektu,

ale przed realizacja 50% budzetu Projektu.

9. W odniesieniu do pomocy, o ktérej mowa w § 2 ust. 3, Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci
bedacy przedsigbiorcami uzyskuja prawo do premii za szerokie rozpowszechnianie wynikéw

badaf wynoszacej 15 punktéw procentowych, przy czym™:

1) w przypadku Badan przemyslowych — wuzyskanie premii nie moze skutkowac
przekroczeniem intensywnosci 80% kosztow kwalifikowalnych dla mikro- 1 malych
przedsigbiorcow, 75% kosztow  kwalifikowalnych dla $rednich  przedsigbiorcow,

65% kosztéw kwalifikowalnych dla przedsiebiorcéw innych niz MSP;

2) w przypadku Prac rozwojowych — uzyskanie premii nie moze skutkowac¢ przekroczeniem
intensywnosci 60% kosztow kwalifikowalnych dla mikro- i malych przedsiebiorcow,
50% kosztow  kwalifikowalnych  dla  $rednich  przedsigbiorcow, 40%  kosztow

kwalifikowalnych dla przedsiebiorcéw innych niz MSP.

10. Uzyskanie premii, o ktérej mowa w ust. 9 jest mozliwe pod warunkiem, ze w okresie do 3 lat
od zakonczenia realizacji Projektu wyniki uzyskane przez Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjanta

zostang’':

3 Jesli dotyczy.
31 Jesli dotyczy.
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1)

2)

3)

zaprezentowane na co najmniej 3 konferencjach naukowych i technicznych, w tym

co najmniej jednej o randze ogdlnokrajowej, lub

opublikowane w co najmniej dwoch czasopismach naukowych lub technicznych ujetych
w wykazie czasopism opublikowanym przez Ministerstwo Nauki 1 Szkolnictwa Wyzszego,
aktualnym na dzien przyjecia artykutu do druku, lub w powszechnie dostepnych bazach
danych zapewniajacych swobodny dostep do uzyskanych wynikéw Projektu (surowych
danych badawczych), lub

w calosci rozpowszechnione za posrednictwem oprogramowania bezplatnego

lub oprogramowania z licencja otwartego dostepu.

11. Lider Konsorcjum przedstawia sprawozdanie z rozpowszechniania wynikéw calosci badan

zrealizowanych w ramach Projektu niezwlocznie po spetnieniu warunkéw okreslonych w ust. 10.

W sprawozdaniu Lider Konsorcjum wskazuje formy rozpowszechniania tych wynikéw wraz

z dokumentami potwierdzajacymi przekazanie informacji spoleczeristwu, w szczeg6lno$ci™

1)

2)

3)

9

potwierdzenie uczestnictwa w konferenciji wraz z jej programem, w ktérym znajduje si¢

punkt dotyczacy prezentacji wynikéw Projektu objetego wsparciem;

potwierdzenie publikacji w czasopismach naukowych lub technicznych widniejacych

w wykazie Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego (kopia egzemplarza czasopisma);

wskazanie strony internetowej, na ktérej udostepniona zostata baza danych zapewniajaca

swobodny dostep do surowych danych badawczych;

przekazanie nos$nika danych z oprogramowaniem bezplatnym lub oprogramowaniem

z licencja otwartego dostepu.

12. W przypadku okreslonym w ust. 11 pkt 3, Lider Konsorcjum lub Konsorcjanci zobowigzani

sq do udostepniania oraz szerokiego rozpowszechniania wynikow badan wszystkim podmiotom

zainteresowanym wykorzystaniem tych wynikéw nieodplatnie z zachowaniem zasady réwnego

dostepu. Nie stanowi szerokiego rozpowszechniania udostepnienie oprogramowania w niepeltne;

wersji, niezachowujacej wszystkich cech funkcjonalnych przypisanych wynikom badani™.

13. Brak przedstawienia sprawozdania, o ktéorym mowa w ust. 11, lub brak spelnienia warunkow

okreslonych w ust. 10 1 12 skutkuje obnizeniem intensywnosci wsparcia do podstawowego

poziomu intensywnosci wsparcia. Tryb dochodzenia zwrotu srodkéw z tego tytulu reguluje § 16

Umowy.

14. Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci bedacy przedsigbiorcami uzyskuja prawo do premii

za skuteczng wspdlprace w ramach Projektu z innym niepowigzanym lub niebedacym

przedsigbiorstwem partnerskim, w rozumieniu zatacznika I Rozporzadzenia nr 651/2014, z nim

32 Jesli dotyczy.
3 Jesli dotyczy.
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przedsigbiorcg lub  przedsigbiorcami wchodzacymi w sklad Konsorcjum, wynoszacej

15 punktéw procentowych, przy czym™:

1) w przypadku Badan przemystowych — uzyskanie premii nie moze skutkowaé
przekroczeniem intensywnosci 80% kosztow kwalifikowalnych dla mikro- 1 malych
przedsi¢biorcow, 75% — dla $rednich przedsi¢biorcow, 65% — dla przedsigbiorcéw innych
niz MSP;

2) w przypadku Prac rozwojowych — uzyskanie premii nie moze skutkowac¢ przekroczeniem
intensywnosci 60% kosztéow kwalifikowalnych dla mikro- i malych przedsiebiorcow,

50% — dla $rednich przedsiebiorcw, 40% — dla przedsiebiorcéw innych niz MSP.
15. Uzyskanie premii, o ktérej mowa w ust. 14, jest mozliwe jezeli:

1) zaden z przedsigbiorcow nie ponosi wiecej niz 70% kosztéw kwalifikowalnych danej

kategorii badan (Badan przemystowych lub Prac rozwojowych) oraz

2) realizacja Badan przemystowych i Prac rozwojowych, albo Prac rozwojowych obejmuje
wspolprace z co najmniej jednym MSP, lub Projekt jest realizowany w co najmniej dwéch
panstwach cztonkowskich UE lub w panstwie cztonkowskim UE i panstwie umawiajacej

si¢ strony Porozumienia EOG.

16. Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci bedacy przedsigbiorcami uzyskuja prawo do premii
za skuteczng wspolprace w ramach Projektu realizowanego w ramach Konsorcjum z co najmniej

jedna jednostka naukowa, wynoszacej 15 punktéw procentowych®:

1) w przypadku Badan przemyslowych — wuzyskanie premii nie moze skutkowac
przekroczeniem intensywnosci wsparcia 80% kosztéw kwalifikowalnych dla mikro-
imalych przedsigbiorcow, 75% — dla $rednich przedsigbiorcow, 65% — dla

przedsiebiorcéw innych niz MSP;

2) w przypadku Prac rozwojowych - uzyskanie premii nie moze skutkowaé przekroczeniem
intensywnosci wsparcia 60% kosztéw kwalifikowalnych dla mikro- i malych
przedsigbiorcow, 50% — dla srednich przedsiebiorcow, 40% — dla przedsigbiorcéw innych
niz MSP.

17. Uzyskanie premii, o ktérej mowa w ust. 16, jest mozliwe, jezeli jednostka naukowa™:

1) ponosi co najmniej 10% kosztéw kwalifikowalnych oraz

2) ma prawo do publikowania wlasnych wynikéw badan 1 prac.

18. Podwykonawstwo nie jest uwazane za skuteczng wspolprace.

3 Jesli dotyczy.
3 Jesli dotyczy.
3 Jesli dotyczy.
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19.

20.

21.

22.

Brak spelnienia warunkéw okreslonych w ust. 14 Iub ust. 16 skutkuje obnizeniem intensywnosci
wsparcia do podstawowego poziomu intensywnos$ci wsparcia. Tryb dochodzenia zwrotu

srodkow z tego tytulu reguluje § 16 Umowy.

Prawo do uzyskania premii za skuteczng wspotprace w ramach Projektu przystuguje wylacznie
w zakresie, w jakim istnieje ona na dzien zawarcia Umowy. Wspolpraca o cechach skuteczne;j
wspolpracy, o ktérej mowa w ust. 15 lub ust. 17, podejmowana w trakcie realizacji Projektu,

nie uprawnia do uzyskania premii.

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci bedacy przedsiebiorcami traca prawo do premii, o ktore;j
mowa w ust. 14 lub ust. 16, w przypadku rozwigzania Umowy Konsorcjum w trakcie
obowigzywania Umowy lub zmiany Umowy Konsorcjum, ktéra powoduje brak spetnienia
warunkéw przyznania premii. W przypadku, o ktérym mowa w zdaniu poprzedzajacym,
nastepuje obnizenie intensywnosci wsparcia do podstawowego poziomu intensywnosci

wsparcia. Tryb dochodzenia zwrotu §rodkow z tego tytulu reguluje § 16 Umowy.

Nie jest mozliwa kumulacja premii za szerokie rozpowszechnianie wynikéw oraz premii
za skuteczng wspolprace w ramach Projektu. Uzyskanie jednej premii uniemozliwia uzyskanie

drugie;.
§ 5.

Monitorowanie i sprawozdawczo$¢

Lider Konsorcjum skfada do Agencji, za pomoca Systemu teleinformatycznego lub w inny
sposob okreslony przez Prezesa Agencji, dokumenty umozliwiajace monitorowanie,
sprawozdawczo$¢ oraz weryfikacje poprawnej realizacji Umowy (Raporty), w terminie 14 dni
od dnia zakonczenia okresu sprawozdawczego okreslonego w Harmonogramie platnosci,
aw przypadku Raportu koncowego w terminie okreslonym w ust. 3. Raport sklada

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

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

Umowy. Kolejne Raporty obejmowac beda okres kolejnych 6 miesigcy.

Raport koncowy wraz z rozliczeniem poniesionych wydatkéw w ramach Projektu Lider
Konsorcjum przedklada w terminie 30 dni od daty zakofczenia realizacji Projektu, o ktérym

mowa w § 2 ust. 7 Umowy.

Do Raportéw Lider Konsorcjum jest obowiazany dolaczy¢ wskazane przez Agencje informacije

na potrzeby ewaluacji, w szczegdlnosci, o ktorych mowa w § 12 ust. 2 Umowy. Do Raportu Lider
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Konsorcjum zobowigzany jest dolaczy¢ Formularz Badania Klinicznego, ktérego wzér stanowi

Zalacznik nr 8 do Umowy.

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

6. Lider Konsorcjum zawiadomiony przez Agencje o bledach lub brakach w zloZzonym Raporcie
lub zalacznikach, zobowiazany jest do ich usuni¢cia w terminie nie diuzszym niz 10 dni, liczac
od dnia doreczenia zawiadomienia. W przypadku gdy zakres zadanych wyjasnien lub uzupetnien
jest znaczny Agencja moze — na uzasadniony wniosek Lidera Konsorcjum — przedtuzy¢ 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 uzupetnionego
Raportu. Agencja moze dokonywaé¢ w Raporcie uzupelnien lub poprawek o charakterze
pisarskim lub rachunkowym, bez koniecznosci ich akceptacji przez Lidera Konsorcjum. Agencja

informuje Lidera Konsorcjum o zakresie wprowadzonych poprawek i uzupetnien.

7. Lider Konsorcjum informuje Agencje o wszystkich zmianach dotyczacych Badania klinicznego
w terminie 7 dni od ich wprowadzenia. Nie jest dopuszczalna zmiana, ktorej rezultatem bytaby

zmiana zalozen czeéci merytorycznej Wniosku o dofinansowanie.

8. Lider Konsorcjum obowigzany jest w kazdym roku realizacji Umowy, o ile ten obowigzek
go dotyczy, przedlozyé Agencji kopie sprawozdania B+R” za dany rok, niezwlocznie po jego
ztozeniu w Gléwnym Urzedzie Statystycznym. W przypadku, gdy sprawozdanie B+R zostato
juz ztozone w Agencji w zwiazku z wypelnieniem obowigzku wynikajacego z innej umowy, Lider
Konsorcjum obowigzany jest poinformowac Agencje o ztozeniu sprawozdania B+R 1 wskazania
numeru Umowy, ktérej zlozone sprawozdanie dotyczy.

9. W przypadku przekroczenia dopuszczalnych pozioméw intensywnosci pomocy publicznej,
Lider Konsorcjum zwrdci Agencji cz¢$¢ dofinansowania przewyzszajaca dopuszczalne poziomy
intensywnosci pomocy publicznej wraz z odsetkami liczonymi jak dla zaleglo$ci podatkowych,
liczac od dnia otrzymania przez Lidera Konsorcjum dofinansowania do dnia dokonania zwrotu
wraz z odsetkami bankowymi naroslymi od dofinansowania przekazanego w formie zaliczki

lub refundacji kosztow.

10. W przypadku, gdy dotychczasowa realizacja Projektu wskazuje na brak mozliwosci osiagniecia
zakladanych wynikow 1 celow Projektu, w szczegdlnosci na skutek wystapienia Sily wyzszej,
Ryzyka naukowego lub znacznej i niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw spoteczno-

gospodarczych, przez co realizacja Projektu stala si¢ niemozliwa lub z punktu widzenia interesu

37 Sprawozdanie o dziatalnosci badawczej i rozwojowej (B+R), sktadane w Gléwnym Urzedzie Statystycznym
na podstawie ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publiczne;.
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publicznego niecelowa, Lider Konsorcjum zobowiazany jest do niezwlocznego poinformowania

o tym fakcie Agencji, doltaczajac wniosek o zakonczenie realizacji Projektu.
11. W przypadku akceptacji przez Agencje wniosku, o ktérym mowa w ust. 10:

1) Lider Konsorcjum zobowigzany jest do niezwlocznego zwrotu na rachunek Agenciji czesci
dofinansowania niewykorzystanej na realizacje Projektu w terminie 30 dni od dnia

otrzymania akceptacji wniosku, o ktérym mowa w ust. 10;

2) Lider Konsorcjum przedktada Agencji (w formie papierowej i elektronicznej) Raport
konicowy wraz z rozliczeniem wydatkéw poniesionych w ramach nierozliczonych zaliczek
lub refundaciji (jesli dotyczy), w terminie 30 dni od dnia doreczenia Liderowi Konsorcjum

o$wiadczenia Agencji o akceptacji zaprzestania realizacji Projektu.

12. W przypadku powziecia przez Agencje wiedzy o okolicznosciach, o ktérych mowa
w ust. 10, Agencja zobowigze Lidera Konsorcjum — pod rygorem uznania Umowy
za niewykonang w catosci 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 Lidera Konsorcjum
wyjasnien, w ocenie Agencji dojdzie do potwierdzenia zaistnienia okolicznos$ci wskazanych
w ust. 10, Agencja moze wypowiedzie¢ Umowe. Postanowienia ust. 11 dotyczace zwrotu

$rodkow oraz Raportu koncowego stosuje si¢ odpowiednio.

13. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 10, Strony zrzekaja si¢ wzajemnych roszczen w zwiazku

z zakonczeniem wykonywania Umowy, z wylaczeniem postanowien § 16.

14. Raport z Badania klinicznego (CSR) musi by¢ przygotowany nie pdézniej niz 6 miesigcy

od zakonczenia Badania klinicznego.

15. Lider Konsorcjum bedzie informowal niezwlocznie Agencje o wszelkich wynikach
zrealizowanych przez Konsorcjum, w szczegélnosci o wynikach, ktére moga podlega¢ ochronie

prawno-autorskiej, opatentowaniu lub rejestracji itd., jako inne prawa wlasnosci przemystowe;.

16. W ciagu 3 lat od zakonczeniu realizacji Projektu, Lider Konsorcjum sklada Agencji Raport

z wynikow Projektu w zakresie sposobu Komercjalizacji i jej wynikow.

§ 6.

Tryb, forma i warunki przekazywania dofinansowania

1. Dofinansowanie przekazywane jest w formie zaliczki Iub refundacji, wyplacane;
w transzach do wysokosci okreslonej w § 4 Umowy. Wyplata pierwszej transzy dofinansowania

nastepuje w formie zaliczki w wysokosci okreslonej w Harmonogramie platnosci.
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2. Pierwsza zaliczka w ramach dofinansowania na realizacje Projektu wyplacana jest Liderowi
Konsorcjum w terminie 14 dni po zawarciu Umowy, a w przypadku rozpoczecia realizacji
Projektu po dacie zawarcia Umowy wyplata zaliczki nastepuje w terminie 14 dni od dnia

rozpoczecia realizacji Projektu, z zastrzezeniem § 16 ust. 8.

3. Wyplata kolejnych zaliczek co do zasady moze nastapi¢ wylacznie po przedstawieniu nalezycie
udokumentowanego rozliczenia 60% wczesniej wyplaconych $rodkéw  finansowych
wyplaconych w formie zaliczki. W wyjatkowych 1 uzasadnionych sytuacjach Lider Konsorcjum
moze otrzymac kolejng transze przed osiagnieciem wydatkowania na poziomie min. 60%
otrzymanych §rodkéw, po przedstawieniu stosownego wniosku, jezeli wezesniej nie stwierdzono

istotnych nieprawidlowosci w realizacji Projektu.

4. W przypadku rozliczenia wydatkéw w formie refundacji warunkiem wyplaty dofinansowania jest
zatwierdzenie przez Agencje poniesionych przez Lidera Konsorcjum wydatkéw kwalifikujacych
sic do objecia wsparciem oraz zweryfikowaniu przez Agencje zasadnosci kontynuowania
przedsiewzigcia, w oparciu, m.in. o dotychczasowe postepy prac majacych na celu realizacje

Projektu wykazane w Raporcie, ktérego wzor stanowi Zalacznik nr 7 do Umowy.

5. Lider Konsorcjum przekazuje wlasciwym Konsorcjantom $rodki finansowe, w kwotach

zapewniajacych wlasciwa realizacje Projektu i ptynnosc¢ finansowa w Projekcie.

6. Nieusuniecie przez Lidera Konsorcjum bledéw lub brakéw, o ktérych mowa w § 5 ust. 6, moze
skutkowa¢ odrzuceniem Raportu i wstrzymaniem wyplaty finansowania lub uznaniem Raportu

wylacznie w kwocie wydatkow wiasciwie kwalifikowalnych.

7. 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 wydatkéow. Agencja moze zleci¢ ekspertowi wewnetrznemu lub zewnetrznemu
ocene realizacji Projektu oraz dokumentacji przedstawionej przez Lidera Konsorcjum
do rozliczenia Projektu, w celu uzyskania opinii eksperckiej. W takim przypadku termin

weryfikacji Raportu ulega wydluzeniu o okres niezbedny do uzyskania ww. opinii.

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

Harmonogramem platnosci.

9. W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Lider Konsorcjum zobowiazany jest
niezwlocznie przekaza¢ Agencji informacje o takiej zmianie w formie pisemnej, najpézniej

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

26



10.

W przypadku dokonania platnosci przez Agencj¢ na rachunek bankowy o blednym numerze
na skutek niedopelnienia przez Lidera Konsorcjum obowiazku, o ktorym mowa w ust. 9, koszty
zwigzane z ponownym dokonaniem przelewu oraz wszelkie konsekwencje dochodzenia
$rodkow stanowiacych bezpodstawne wzbogacenie podmiotu trzeciego, w tym konsekwencje
ich utraty przez Agencje obciazaja w calosci Lidera Konsorcjum. Lider Konsorcjum odpowiada
z bezpodstawnie wzbogaconym podmiotem trzecim solidarnie i na zadanie Agencji zobowiazany
jest zwroci¢ jej pelna kwote $rodkéw finansowych przelanych na bledny numer rachunku
bankowego. W momencie dokonania zwrotu wszelkich §rodkéw, Agencja o$wiadcza,
iz przekazuje Liderowi Konsorcjum tytul do regresowych roszczen finansowych wzgledem

podmiotu bezpodstawnie wzbogaconego.

11. Lider Konsorcjum i Konsorcjant nie sa uprawnieni do sprzedazy aparatury naukowo-badawczej

12.

13.

14.

zakupionej lub wytworzonej ze $rodkéw stanowiacych dofinansowanie przez okres 5 lat
od zatwierdzenia Raportu koncowego. Naruszenie powyzszego zobowigzania uprawniac¢ bedzie
Agencje do naliczenia Liderowi Konsorcjum kary umownej w wysokosci wartosci zbytej przez
Konsorcjum aparatury naukowo-badawczej (po cenach nabycia aparatury przez Konsorcjum).
Za naruszenie powyzszego zobowiazania nie bedzie uwazane nieodplatne przekazanie przez
Konsorcjum 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 Lidera Konsorcjum w Raportach i zwracana na rachunek

bankowy Agencji, w terminie wskazanym przez Agencje.

Niewykorzystana przez Konsorcjum cze$¢ dofinansowania, po zakonczeniu realizacji Projektu,
wraz z sumg niezwroconych odsetek, o ktorych mowa w ust. 12, podlega zwrotowi na rachunek

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

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci zobowiazani sa do posiadania oryginaléw dokumentow
potwierdzajacych wydatki poniesione na rzecz realizacji Projektu. Dokumenty powinny by¢
sporzadzone 1 przechowywane zgodnie z przepisami prawa. Oryginal dokumentu ksiegowego

nalezy opisa¢, wskazujac nastepujace informacje:
1) nr Umowy;
2) kategorie wydatkow;
3) numer etapu realizowanego w Projekcie;
4) rodzaj prac przypisany do wydatku;
5) numer pozycji budzetowej, w ramach ktoérej zostal poniesiony;

6) kwote wydatkéw kwalifikowalnych wraz z podzialem na kwote dofinansowania oraz kwote

wktadu wlasnego.
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15.

16.

17.

18.

Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci sa zobowiazani do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji
ksiegowej kosztéw Projektu w sposob przejrzysty i rzetelny, tak aby mozliwa byta identyfikacja
poszczegblnych operacji zwigzanych z Projektem, z zastrzezeniem kosztow, do ktérych

zastosowano stawke ryczaltowa.

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 14 1 15
w kazdym czasie 1 w kazdej fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu przez okres 10 lat
od dnia przyznania ostatniej pomocy na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
5 wrzesnia 2019 r. w sprawie warunkow 1 trybu udzielania pomocy publicznej 1 pomocy de mzininis

za posrednictwem Agencji Badan Medycznych.

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

$rodkow finansowych, o ktérych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1 Ustawy.

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

Umowy.

§7.
Wydatki kwalifikowalne

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

w przypadku lacznego spelniania nastepujacych warunkow:

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

w zwiazku z realizacjq Projektu;
2) sa zgodne z Umowg 1 Wnioskiem o dofinansowanie;

3) sa zaksicgowane i udokumentowane zgodnie z obowigzujacymi przepisami, w tym
w szczegblnodci ustawg z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci oraz polityka

rachunkowosci stosowang u Lidera Konsorcjum i Konsorcjantéw i z niniejsza Umowa;

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

wskazanym w § 2 ust. 7, z wylaczeniem kosztow posrednich;

5) zostaly poniesione w sposéb racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad uzyskiwania

najlepszych efektéw z danych naktadow;

6) zostaly poniesione zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa, w szczegolnosci ustawa
z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (dalej: ,,ustawa PZP”), jesli
ma zastosowanie, oraz przepisami regulujacymi udzielanie pomocy publicznej (jezeli

dotyczy).
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2. Dowodem poniesienia wydatku jest wystawiona faktura lub inny dokument ksiegowy
o rownowaznej warto$ci 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 dokumentow zrédiowych w celu

potwierdzenia prawidtowosci poniesionego 1 przedstawionego do rozliczenia wydatku.

3. Wszystkie wydatki kwalifikowalne musza by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej

konkurencji, jawnosci 1 przejrzystodci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako

brak bezstronnosci i obiektywizmu w zwiazku z wykonaniem Umowy.
4. Podatek od towarow i ustug (VAT) jest wydatkiem niekwalifikowalnym.

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

wydatkow za niekwalifikowalne.

6. Do wydatkéw kwalifikowalnych zalicza si¢ wydatki poniesione na wypelnienie obowiazkow

informacyjnych, o ktérych mowa w § 9.

§ 8.

Konkurencyjno$¢ wydatkow

1. Lider Konsorcjum i Konsorcjanci sq zobowiazani dokonywaé wydatkéw zwiazanych z Projektem

w sposob celowy i oszczedny, z zachowaniem zasad:
1) uzyskiwania najlepszych efektow z danych naktadow;
2) optymalnego doboru metod i §rodkéw stuzacych osiagnieciu zalozonych celow;

3) jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow, co Lider Konsorcjum

1 Konsorcjanci sq zobowigzani nalezycie udokumentowac;

4) ze Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci nie moga zleca¢ sobie nawzajem, w ramach

realizacji Umowy, realizacji ustug, dostaw lub rob6t budowlanych.
2. Lider Konsorcjum i Konsorcjanci udzielajg zamowien w nastepujacy sposob:
1) zgodnie z ustawa PZP — o ile sq zobowigzani do stosowania ustawy PZP;

2) dla zamoéwien ponizej progdéw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy PZP oraz dla
innych zamoéwien, w stosunku do ktérych wylaczone jest stosowanie ustawy PZP,
jak 1w przypadku, gdy Lider Konsorcjum lub Konsorcjant nie s3 zobowigzani
do stosowania ustawy PZP — stosuja regulacje wewnegtrzne, o ile zapewniaja one
co najmniej spelnienie warunkéw okreslonych Regulaminem i Umowa. W przypadku braku
regulacji wewnetrznych lub w przypadku, gdy regulacje wewngtrzne nie przewiduja
stosowania konkurencyjnych trybéw wyboru wykonawcy lub nie zapewniaja co najmnie;j

spetnienia warunkow okreslonych Regulaminem i Umowna, dla zaméwien o wartosci réwnej
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lub wigkszej niz 20 tys. zt netto Lider Konsorcjum lub Konsorcjant zobowigzani

sa do przeprowadzenia rozeznania rynku.

3. Lider Konsorcjum i Konsorcjanci, w ramach procedury rozeznania rynku, o ktérej mowa w ust. 2

pkt 2, sa zobowiazani do w szczegdlnosci do:

1) upubliczniania zapytania ofertowego co najmniej na stronie internetowej Lidera
Konsorcjum lub Konsorcjantow (ogloszenie musi by¢ dostepne na stronie internetowe;j
przez minimum 7 dni), oraz skierowania zapytania ofertowego do co najmniej 3
potencjalnych wykonawcow (wykonawcy na ztozenie oferty powinni mie¢ minimum 7 dni).
W przypadku, gdy na rynku nie istnieje trzech potencjalnych wykonawcow Lider
Konsorcjum lub Konsorcjanci zobowigzani sa do przedstawienia uzasadnienia

ze wskazaniem na obiektywne przestanki potwierdzajace ten fakt;

2) dopuszcza si¢ réwniez pozyskanie ofert w formie cennikéw ze stron internetowych
potencjalnych wykonawcow. Lidek Konsorcjum lub Konsorcjanci zobowigzani

sa do pozyskania minimum 3 cennikow.

4. Lider Konsorcjum i Konsorcjanci ustalaja warto$¢ zamowienia z nalezytq staranno$cia, biorac

pod uwage laczne spelnienie nastepujacych kryteriow:
1) uslugi i dostawy sa tozsame rodzajowo lub funkcjonalnie;
2) mozliwe jest udzielenie zamoéwienia publicznego w tym samym czasie;
3) mozliwe jest wykonanie zamoéwienia publicznego przez jednego wykonawce.

5. Agencja jest uprawniona do wystepowania do Lidera Konsorcjum 1 Konsorcjantow
o udostepnianie informacji potwierdzajacych zgodno$c¢ realizacji Projektu z zasadami udzielania
zamowien.

6. Lider Konsorcjum lub Konsorcjant moze zawrze¢ umowe z wykonawca zamowienia, bedagcym
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 Parlamentu Europejskiego i Rady po uzyskaniu zgody
Agencji 1 pod warunkiem, ze zawarcie umowy z podmiotem powiazanym jest uzasadnione

wzgledami celowosciowymi lub ekonomicznymi.

7. Wydatki dokonane z naruszeniem przepiséw prawa lub zasad wskazanych w niniejszym

paragrafie Agencija uzna za wydatki niekwalifikowalne.
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1.

§ 9.

Informacja i promocja

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci sa zobowiazani do informowania opinii publicznej przez
caly okres realizacji Projektu oraz przez okres 5 lat od dnia zakofczenia Projektu o fakcie

otrzymania dofinansowania na realizacje Projektu ze §rodkéw budzetu panstwa od Agencji.

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

lub dofinansowane z budzetu panstwa lub z panstwowych funduszy celowych.

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci przy podejmowaniu dzialan informacyjnych uzywajq
wzoréw tablic informacyjnych/plakatéw informacyjnych, okreslonych w  zalaczniku

do rozporzadzenia, o ktérym mowa w ust. 2.

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

niewywigzywania si¢ z tego obowigzku.

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

dzialan naprawczych.

§ 10.

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

przemystowej, w tym sposoby i warunki rozporzadzania tymi prawami oraz ich

wykorzystania dla celéw komercyjnych i do dalszych badan

Zasady podziatu praw majatkowych autorskich, praw pokrewnych i praw zaleznych do utworéw
uzytych w ramach Projektu, praw do uzytych w ramach Projektu baz danych (takze
nieposiadajacych cech utworu), a takze praw do wynalazkow, wzoréw uzytkowych i wzoréw
przemystowych, do wynikéw Badan naukowych lub Prac rozwojowych bedacych rezultatem
Projektu (dalej: ,,Prawa Wlasnosci Intelektualnej” lub ,,PWI”) pomiedzy Liderem Konsorcjum i
Konsorcjantami muszg by¢ zgodne z pkt 28 Komunikatu Komisji — Zasady ramowe dotyczace

pomocy panistwa na dziatalno§é badawcza, rozwojows 1 innowacyjng (UE C 198 z 27.6.2014, s.
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1) 1 zgodne z postanowieniami Umowy. Umowy zawarte z Podwykonawcami nie mogg naruszac¢
powyzszych obowiazkow. Przekazanie praw z PWI, ktore sa rezultatem Projektu, nie moze

stanowi¢ niedozwolonej pomocy publiczne;.

2. Po dokonaniu stosownych ustalen i rozliczen w ramach Konsorcjum, cato$¢ PWI musi
przystugiwaé Liderowi Konsorcjum, a ograniczenia w tym zakresie sa dozwolone, o ile wynikaja

z tresci Zalacznika nr 3 do Umowy.

3. Zakonczenie obowiazywania ochrony patentowej i wylacznosci rynkowej leku oryginalnego musi
nastapi¢ najpézniej w trakcie okresu przeznaczonego na Komercjalizacje Projektu, ktory liczony
jest od dnia zakonczenia realizacji Projektu. Bieg terminu Komercjalizacji Projektu ulega
zawieszeniu przez okres od momentu zlozenia wniosku o wudzielenie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu (ang. marketing authorization) do momentu prawomocnego

zakonczenia postepowania w przedmiocie rozpatrzenia tego wniosku.
4. Lider Konsorcjum i Konsorcjanci o§wiadczaja, ze:

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

Umowy 1 wynika to z tresci Zalacznika nr 3 do Umowy;

2) realizacja Projektu i Komercjalizacja nie beda naruszaly praw podmiotéw trzecich, za$
Agencja bedzie uprawniona do wgladu we wszelkie dokumenty Lidera Konsorcjum

1 Konsorcjantéw dotyczace korzystania z PWI, jezeli takowe zostaly sporzadzone;

3) Lider Konsorcjum i Konsorcjanci terminowo uiszczg swoim pracownikom i kontrahentom
wszelkie wynagrodzenia wynikajace z umoéw dotyczacych nabycia lub korzystania z PWI,

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

4) wykorzystanie przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjantéw na potrzeby Projektu
istniejacych produktéw leczniczych (oraz zwiazanych z nimi informacji i materialéw),

do ktérych prawa naleza do 0so6b trzecich, nie naruszy praw osob trzecich;

5) ujawnienie Agencji wynikow prac wykonanych w ramach Projektu (oraz dalsze
udostepnianie tych wynikéw przez Agencie, Lidera Konsorcjum lub Konsorcjantow) nie
bedzie naruszac¢ tajemnicy przedsiebiorstwa jakichkolwiek podmiotéw, a takze innej

tajemnicy prawnie chronionej.

5. Lider Konsorcjum zobowiazuje si¢ poinformowac Agencje o udostepnieniu PWI do rezultatow
Projektu innym podmiotom na potrzeby wytwarzania przez te podmioty produktéw

lub $wiadczenia ustug, w terminie 30 dni od dnia udostgpnienia.
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10.

Przekazanie posiadanych praw majatkowych do wynikéw badan bedacych rezultatem Projektu
pomiedzy Liderem Konsorcjum lub Konsorcjantami oraz na rzecz osob trzecich nastepuje
za wynagrodzeniem odpowiadajacym warto$ci rynkowej tych praw badz ze wskazaniem wartosci

rynkowej tych praw.

Agenciji przystuguje prawo do pierwokupu PWI do rezultatéw Projektu po cenach rynkowych.
Prawo pierwokupu moze zosta¢ wykonane w czasie trwania Projektu oraz w terminie 10 lat

od dnia zakoficzenia realizacji Projektu.

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

do 5 dni roboczych od otrzymania tych dokumentow.

Agencja poinformuje Lidera Konsorcjum o skorzystaniu z prawa pierwokupu w terminie do 60

dni roboczych od dnia otrzymania informacji, o ktérej mowa w ust. 8.

Pierwokup moze nastapi¢ po cenie wskazanej w ofercie osoby trzeciej, zawartej w umowie
warunkowej, o ktérej mowa w ust. 8 powyzej, chyba ze Agencja uzna, ze wskazana cena nie jest
ceng rynkowa. Cena wskazana w ofercie osoby trzeciej oraz umowie warunkowej moze zostaé
uznana przez Agencje za rynkowa, jezeli:
1) zostala okreslona na drodze wyceny dwoch niezaleznych ekspertow nie wezesniej niz
w terminie 3 miesigcy przed zlozeniem Agencji oferty wraz z umowsa warunkowa, lub
2) Lider Konsorcjum wskaze na podstawie aktualnych dokumentéw na dzien zlozenia Agencji
oferty wraz z umowa warunkows, ze przeprowadzil negocjacje w sprawie ceny

w warunkach pelnej konkurencji, aby uzyska¢ maksymalng korzy$¢ gospodarcza

w momencie zawierania umowy warunkowej, z uwzglednieniem swoich celéw statutowych.

11. Jezeli Agencja uzna, ze wskazana przez Lidera Konsorcjum cena w ofercie oraz umowie
warunkowej nie jest ceng rynkowa, wraz z informacja o skorzystaniu z prawa pierwokupu,
poinformuje o tym Lidera Konsorcjum, a cena po jakiej zrealizowane bedzie prawo
pierwokupu zostanie okreslona poprzez wyceng czterech niezaleznych ekspertéw. Po dwoch
ekspertow wskazuje odpowiednio Agencja i Lider Konsorcjum. W przypadku braku wskazania
ekspertéw przez Lidera Konsorcjum w terminie do 21 dni roboczych od otrzymania przez
Lidera Konsorcjum informacji, ze Agencja kwestionuje cen¢ przedstawiong przez Lidera
Konsorcjum, Lider Konsorcjum traci prawo wskazania ekspertéw, a wycena PWI zostanie
dokonana przez dwoch niezaleznych ekspertow powolanych przez Agencje. W przypadku

rozbiezno$ci w wycenie dokonanej przez ekspertow obowiazuje §rednia z zaproponowanych

wycen.

33



12.

Pierwokup nastepuje na podstawie odrebnej umowy, wedle wzoru przedstawionego Liderowi
Konsorcjum przez Agencje, ktéra powinna wskazywac wyraznie elementy PWI, ktére objete
sq pierwokupem. Umowa pierwokupu dotyczy¢ bedzie przeniesienia praw wlasnosci
intelektualnej (PWI) do rezultatéw Projektu na Agencje zaplaty wynagrodzenia z tego tytulu

na rzecz Lidera Konsorcjum.

13.Jezeli do korzystania z PWI do rezultatéw Projektu bedzie konieczne posiadanie licencii

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

do wskazanego przez Agencij¢ planowanego sposobu uzycia rezultatow Projektu.

14. W przypadku, gdy Lider Konsorcjum lub Konsorcjant uniemozliwi Agencji w jakikolwiek

15.

16.

17.

sposob nabycie PWI do rezultatéw Projektu lub korzystanie, w tym Komercjalizacje
w dowolny sposéb wskazany w Umowie, co najmniej na rynku UE, w szczegdlnosci dokona
sprzedazy PWI wbrew postanowieniom Umowy, Agencja bedzie uprawniona do naliczenia
Liderowi Konsorcjum kary umownej w wysokosci 100% otrzymanego dofinansowania
co nie wyklucza dochodzenia odszkodowania przewyzszajacego wysoko$¢ zastrzezonej kary
umownej na zasadach ogélnych. W przypadku, gdy okaze sie, ze przyczyna braku mozliwosci
wykupu PWI sg dziatania lub zaniechania Konsorcjanta, Agencja moze nalozy¢ powyzsza kare
na tego Konsorcjanta lub na Konsorcjanta 1 Lidera Konsorcjum solidarnie. Tryb dochodzenia

zwrotu $rodkow z tego tytutu reguluje § 16 Umowy.

Prawa 1 upowaznienia nabyte przez Agencj¢ na podstawie niniejszego paragrafu pozostaja
przy Agenciji bez wzgledu na ewentualne rozwiazanie lub wygasnigecie niniejszej Umowy,

bez wzgledu na przyczyne.

W przypadku naruszenia praw oséb trzecich Lider Konsorcjum i Konsorcjanci ponosi¢ beda
wylaczng odpowiedzialno§é wzgledem tych oséb oraz zaspokoja ich wszelkie uzasadnione
roszczenia, a w razie skierowania tych roszczen do Agencji regresowo zwrdeg jej solidarnie
calo§¢ pokrytych roszczen oraz wszelkie zwigzane z tym wydatki i oplaty, wiaczajac

w to koszty procesu i obstugi prawne;.

Agencja moze miarkowa¢ kary umowne natozone na Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow
zgodnie z postanowieniami niniejszego paragrafu, w przypadku gdy naruszenie nie wynikato

z winy umyslnej lub razacego niedbalstwa. Ewentualne kary umowne opisane w niniejszym
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paragrafie platne beda w terminie 30 dni od otrzymania od Agencji wezwania do zaplaty.
Agencja odstapi od nalozenia kary umownej w przypadku, gdy Lider Konsorcjum
lub Konsorcjanci w terminie 30 dni od otrzymania stosownego wezwania przywrocs stan

zgodny z Umowa, lub odpowiednio w tym terminie zawra umowy umozliwiajace

lub przywracajace mozliwos$¢ realizacji postanowien Umowy. Warunkiem odstapienia
od nalozenia kary umownej jest przedstawienie przez Lidera Konsorcjum oswiadczen
lub innych wlasciwych dokumentéw potwierdzajacych przywrécenie stanu zgodnego

z Umowa.

§11.
Ochrona informacji poufnych oraz danych osobowych

1. Informacje poufne obejmujg wszelkie informacje zwigzane z dzialalnoscig Lidera Konsorcjum
lub Konsorcjantow nieudostepnione przez Lidera Konsorcjum Ilub Konsorcjantow
do wiadomosci publicznej, posiadajace warto§¢ gospodarcza lub ktérych ujawnienie osobom
trzecim moze narazi¢ Lidera Konsorcjum lub Konsorcjantéw na szkode oraz co do ktérych
Lider Konsorcjum lub Konsorcjant podjal niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci,
zawarte w dowolnej formie, oznaczone jako poufne, ujawnione Agencji w trakcie realizacji
Projektu (,,Informacje poufne”). Strony utrzymaja w poufnosci wszelkie informacje odnoszace
sic do niniejszej Umowy oraz Stron, w tym miedzy innymi Know-how, dane techniczne,
dokumenty, rysunki, mapy, projekty, fotografie, oprogramowanie, wzory, badania rynkowe,
informacje techniczne, technologiczne, operacyjne, finansowe, marketingowe, oraz wszelkie inne
informacje, okredlone przez Strong przekazujaca jako ,,poufne”, ujawnione (na pismie, ustnie
lub w inny sposob, bezposrednio lub posrednio) przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta
Agencji zaréwno przed jak i po dniu zawarcia niniejszej Umowy oraz beda wykorzystywaé
Informacje Poufne jedynie dla celéw wykonywania niniejszej Umowy. Lider Konsorcjum

w trakcie trwania Umowy na zadanie Agencji informuje, czy dokument na klauzule ,,poufne”.

2. Zobowigzania zawarte w ust. 1 nie beda mialy zastosowania do jakichkolwiek informacji, ktore:

1) zostaly wujawnione zgodnie 2z wymogiem prawnym jakimkolwiek organom

administracyjnym, sadom lub wladzom;

2) sa w dniu zawarcia niniejszej Umowy lub w dowolnym czasie po tym dniu dostgpne
publicznie w sposob inny niz poprzez naruszenie niniejszej Umowy przez Strong

otrzymujaca lub ktéregokolwiek z odbiorcow;

3) w odniesieniu do ktérych Strona otrzymujaca moze udowodnié, ze byly jej znane przed ich

ujawnieniem przez Strong ujawniajaca Stronie otrzymujacej, lub
4) zostaly otrzymane przez Strong otrzymujaca zgodnie z prawem od osoby trzeciej.
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W okresie obowiazywania Umowy oraz w okresie 10 lat od dnia zakonczenia realizacji Projektu,
Agencja dolozy nalezytej staranno$ci w celu zapewnienia odpowiednich $rodkow
zabezpieczajacych ochrone Informaciji poufnych przed dostgpem oséb nieuprawnionych oraz
zapewni, ze dostep do Informacji poufnych beda mieli wylacznie pracownicy Agencji, osoby

za posrednictwem ktorych Agencja realizuje swoje zadania.

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

Informacje poufne wylacznie w zakresie koniecznym dla prawidlowej realizacji Umowy.

Lider Konsorcjum zobowigzuje si¢ poinformowa¢ w imieniu Agencji osoby fizyczne
reprezentujace Lidera Konsorcjum oraz osoby fizyczne przez niego wskazane jako osoby
do kontaktu i inne osoby odpowiedzialne za realizacje Umowy o tresci klauzuli informacyjnej

stanowigcej Zalacznik nr 6 do Umowy.

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci akceptuja zasady 1 warunki ponownego wykorzystywania
informacji sektora publicznego okreslone przez Agencje na stronie BIP, w zakladce ,,Ponowne
wykorzystywanie”.

Lider Konsorcjum odpowiada za przetwarzanie danych osobowych uczestnikéw badan
klinicznych realizowanych w ramach Projektu zgodnie z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych),
przepisami ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych oraz innymi

powszechnie obowigzujacymi przepisami prawa.

Lider Konsorcjum 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.

Lider Konsorcjum zobowiazany jest zapewni¢, aby Konsorcjanci oraz 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 wdrozenie odpowiednich §rodkéw  technicznych i organizacyjnych
zapewniajacych bezpieczenstwo danych osobowych zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 24
132 RODO.

§12.
Nadz6ér nad realizacja Projektu
Nadzér Agencji nad realizacjq Projektu obejmuje:

1) oceng¢ Raportéw z realizacji Projektu;
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2) kontrole bezposredniq u Lidera Konsorcjum i Konsorcjantéw lub innego podmiotu
wykonujacego Projekt™;

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

Ustawy.

Ze wzgledu na obowigzek ewaluacji okreslony w art. 23 Ustawy, Agencja lub upowazniony
podmiot bedzie zwracac si¢ do Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow o wspdlprace w procesie
ewaluacji, w szczegdlnosci o udzial w ankietach, wywiadach oraz udostepnianie informacji
lub tez podjecie okreslonych dziatan we wspolpracy z Agencja na potrzeby ewaluacii.
Konsorcjum nie moze odméwi¢ udostepnienia informaciji niezbednych do realizacji tego

obowiazku.

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

mowa w niniejszym paragrafie.

§ 13.
Kontrola

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci zobowiazuja si¢ podda¢ kontroli, prowadzonej przez Agencje
lub inne podmioty do tego uprawnione, w zakresie realizowanej Umowy, w kazdym momencie
realizacji Projektu, w kazdym miejscu realizacji Projektu, w szczegélnosci w Osrodku, w ktorym
prowadzone jest Badanie kliniczne oraz przez okres 10 lat od dnia przyznania ostatniej pomocy
na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie warunkow
1 trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem Agenciji Badan
Medycznych. Lider Konsorcjum zobowiazuje si¢ poinformowa¢ Wykonawcéw o obowiazkach,

o ktérych mowa w ust. 5.
Kontrole maja charakter planowy albo dorazny.

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

kontroli bez podania przyczyny.

W przypadku powziecia przez Agencje informacji o podejrzeniu wystapienia nieprawidtowosci

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

3 Postanowienia § 12. ust. 1 pkt 2 majg zastosowanie zaréwno w odniesieniu do Lidera Konsorcjum i Konsorcjantow
jak i do Wykonawcéw, z ktorym Lider Konsorcjum lub Konsorcjant zawart umowe. W odniesieniu do powyzszego
nalezy mie¢ na uwadze, ze kontrola moze zosta¢ przeprowadzona zaréwno w siedzibie Lidera Konsorcjum
i Konsotcjanta, jak i w miejscu realizacji Projektu, tj. w siedzibie Wykonawcy/Osrodku, w ktérym prowadzone jest,
w szczegolnosci, badanie kliniczne Produktu leczniczego.
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faktow lub zdarzen, Agencja lub inny upowazniony podmiot moze przeprowadzi¢ kontrole

dorazng bez powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 3.

5. W ramach kontroli Projektu Lider Konsorcjum 1 Konsorcjanci sq obowiazani na swoéj koszt:

1)

2)

3)

9

5)

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

Projektu;

zapewni¢ obecnos¢ kompetentnych osoéb, ktére w trakcie kontroli udziela informacji na
temat realizacji i finansowania Projektu oraz umozliwi¢ kontrolujacym zebranie od tych
0s6b wyjadnien lub o§wiadczen;

udostepni¢ kontrolujacym wszystkie dokumenty oraz inne noéniki informacji w tym
dostepy do systemow elektronicznych zwigzanych z realizacja Projektu, w tym Informacje

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

b) kompletng dokumentacje finansowa Projektu (z zastrzezeniem kosztéw ogdlnych

rozliczanych ryczattem — jesli dotyczy),

c) dokumentacje potwierdzajaca osiagniccie zalozonych parametrow wdrozenia

lub upowszechnienie wynikéw Projektu;

przekaza¢ kontrolujacym, na ich zadanie, wyciagl, zestawienia, wydruki, jak rowniez kopie
dokumentéw zwigzanych z realizacja Projektu, a takze zapewni¢ obecnos$é osoby, ktora
w trakcie kontroli bedzie uprawniona, w imieniu Konsorcjum, do poswiadczenia kopii

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

udostepni¢ kontrolujacym wszelka dokumentacje niezwiazana bezposrednio z realizacja
Projektu, jezeli jest to konieczne do stwierdzenia kwalifikowalnosci kosztéw ponoszonych

w Projekcie.

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

utrudnienie lub uniemozliwienie przeprowadzenia kontroli.

7. Agencja lub podmiot przez nia 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 byé

zabezpieczone przed nieuprawnionym wgladem przez osoby trzecie. Jezeli okaze si¢

to konieczne dla zabezpieczenia prawidlowego biegu czynnosci kontrolnych Lider Konsorcjum

i Konsorcjanci zobowiazani sa zapewni¢ zgode osob bioracych udzial w czynno$ciach

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

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Informacje poufne przekazywane kontrolujacym powinny by¢ odpowiednio oznaczone.

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

przekazywane sa Liderowi Konsorcjum.

Lider Konsorcjum, ktéry nie zgadza si¢ z ustaleniami kontroli ma prawo odméwié¢ podpisania
protokotu oraz moze zglosi¢ pisemne zastrzezenia co do jego tresci w terminie 7 dni od dnia
otrzymania protokotu. Moze tez dolaczy¢ do zastrzezen dodatkowe informacje i dowody
zwiazane z realizacja Projektu. Nieprzekazanie zastrzezen do protokolu w terminie uznawane
jest za akceptacje zawartych w nim ustalen. Szczegélowe wytyczne w tym zakresie bedzie
wskazywal protokél kontroli. Zlozenie zastrzezen lub odmowa podpisania protokolu

nie wstrzymuje obowiazku realizacji zalecen.

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

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

Terminy, o ktérych mowa w ust. 10 1 11, moga ulec wydluzeniu na uzasadniony wniosek Lidera

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

Na podstawie protokotéw, zgromadzonych dowoddéw oraz po rozpatrzeniu ewentualnych
zastrzezen Lidera Konsorcjum, Agencja sporzadza wnioski z kontroli zawierajace ewentualne
zalecenia pokontrolne, ktére Lider Konsorcjum jest zobowigzany wykonaé¢ we wskazanym

we wnioskach terminie.

Lider Konsorcjum w wyznaczonym terminie informuje Agencje o sposobie wykonania zalecen

pokontrolnych lub rekomendacii.

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

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

Lider Konsorcjum jest zobowiazany do przechowywania, w sposéb gwarantujacy nalezyte
bezpieczenstwo, wszelkich danych zwiazanych z realizacja Projektu, w szczegdlnosci
dokumentacji zwigzanej z zarzadzaniem finansowym, technicznym lub procedurami zawierania
umow z wykonawcami, przez okres co najmniej 10 lat od dnia przyznania ostatniej pomocy
na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie warunkéw
1 trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem Agencji Badan

Medycznych.

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

uplywem ostatniego dnia okresu, o ktérym mowa w ust. 16.
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18. Kontrola Projektu prowadzona w trakcie jego realizacji nie wstrzymuje ani nie moze by¢

przestankg do wstrzymania dalszej realizacji Projektu przez Lidera Konsorcjum.

§ 14.
Zmiana Umowy i zmiany w Projekcie

1. Strony moga dokona¢ zmiany Umowy wylacznie zgodnymi o$wiadczeniami woli w formie
pisemnej lub formie elektronicznej z kwalifikowanym podpisem elektronicznym, pod rygorem
niewazno$ci a dokonywanie zmian w Projekcie bez uprzedniej zgody Agencji wyrazonej
w formie pisemnej lub formie elektronicznej z kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
pod rygorem niewaznosci jest niedopuszczalne 1 jest traktowane jako nienalezyte wykonanie

Umowy, z zastrzezeniem § 6 ust. 9, § 17 ust. 6 oraz postanowien niniejszego paragrafu.
2. Zmiana:

1) dotyczaca przesunigcia pomiedzy poszczegélnymi zadaniami do 10% kwoty w ramach
zadania, do ktorego nastgpuje przesuniecie w stosunku do pierwotnego budzetu Projektu,
nie przekraczajaca limitéw okres§lonych w Regulaminie konkursu i nie wplywajaca

na intensywno$¢ pomocy publicznej oraz ogdlna kwote dofinansowania Projektu,

2) terminéw realizacji poszczegdlnych zadafi/etapéw harmonogramu wykonania Projektu

nie wigcej niz o 3 miesiace, przy niezmienionym terminie zakonczenia realizacji Projektu

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

za niekwalifikowane.
3. Zmiana:
1) Umowy Konsorcjum, w tym w szczeg6lno$ci zmiana w skladzie Konsorcjum™,

2) Harmonogramu platnosci w zakresie innym niz wskazany w ust. 2, o ile zmiana ta pozostaje

bez wplywu na termin zakonczenia realizacji Projektu,

3) Whniosku o dofinansowanie — jezeli zakres zmian nie wplywa na zmian¢ postanowien

Umowy,

¥ Jezeli zmiana w skladzie Konsorcjum polega na powolaniu nowego Konsorcjanta jego wybo6r musi nastapié
w ramach otwartego naboru okreslonego w Regulaminie z zachowaniem zasady przejrzystosci i réwnego traktowania.
Agencja zastrzega sobie prawo do zglaszania uwag lub propozycji zmian do warunkéw naboru Konsorcjanta w celu
zapewnienia nalezytego wykonania Umowy o dofinansowanie. Strona Konsorcjum nie moze by¢ podmiot wykluczony
z mozliwosci otrzymania dofinansowania.
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4) osoby Gléwnego badacza,

5) osoby Kierownika B+R,

6) osoby Kierownika administracyjnego Projektu,

7) wysokos$ci wkladu wlasnego

— nie wymaga zmiany Umowy w formie aneksu, lecz wymaga zgody Agenci.

W przypadku konieczno$ci wprowadzenia zmian w Projekcie, ktére wymagaja formy aneksu
lub zgody Agencji, Lider Konsorcjum zobowiazany jest do przedlozenia Agencji wniosku
o zaakceptowanie zmian wraz z przedstawieniem zakresu zmian i ich uzasadnieniem oraz
projektem aneksu, nie p6zniej niz 14 dni od dnia zaistnienia przyczyny uzasadniajacej dokonanie

zmiany.

Agencja moze zada¢ od Lidera Konsorcjum dodatkowych wyjasnien i uzupetnien do wniosku
o zmian¢ w realizacji Projektu. Lider Konsorcjum zobowiazany jest do realizacji zadania
w terminie 14 dni od otrzymania wezwania Agencji. W przypadku, gdy zakres zadanych
wyjasnien lub uzupelnien jest znaczny, Agencja moze — na uzasadniony wniosek Lidera

Konsorcjum — przedtuzy¢ termin okreslony w zdaniu poprzednim.

W przypadku przedsigbiorcow, przesuniecia kosztow kwalifikowanych nie moga skutkowac
zwickszeniem kwoty pomocy publicznej udzielonej danemu przedsigbiorcy, w ramach rodzaju

prac.

Zmiana Zalacznika nr 8 — Wzér Formularza Badania Klinicznego, Zaltacznika nr 6 — Klauzula
informacyjna, Zalacznika nr 7 — Wzér Raportu nastepuje w drodze jednostronnego

powiadomienia Lidera Konsorcjum przez Agencje.

§ 15.
Rozwigzanie Umowy

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

wskazanych w art. 22 Ustawy.

Umowa moze zostac rozwiazana przez Lidera Konsorcjum z zachowaniem miesigcznego okresu
wypowiedzenia. Wypowiedzenie musi by¢ zlozone w formie pisemnej i by¢ uzasadnione co

najmniej jedng z nastgpujacych przyczyn:
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1)
2)

likwidacja Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta;

inna wazna, niezalezng od Konsorcjum przyczyng.

3. Agencja moze wstrzymac dofinansowanie lub rozwiaza¢ Umowe ze skutkiem natychmiastowym,

jezeli:

1)

2)

3)

9

5)

0)

7)

8)

9)

realizacja Projektu, bez pisemnego uprzedzenia Agencji i wskazania uzasadnionych

przyczyn opdznienia, nie zostala rozpoczeta w pierwszym okresie sprawozdawczym;

nie rozpoczeto realizacji Projektu przez okres dluzszy niz 3 miesigce od daty rozpoczecia
realizacji Projektu okreslonej we Wniosku o dofinasowanie stanowiacym Zalacznik nr 3

do Umowy;

zaprzestano realizacji Projektu badz Projekt realizowany jest w sposob sprzeczny z Umowa

lub z naruszeniem prawa;

w celu uzyskania dofinansowania przedstawiono niezgodne ze stanem faktycznym
o$wiadczenia lub dokumenty albo po uprzednim wezwaniu nie uzupelniono os§wiadczen
lub dokumentéw lub na etapie realizacji Umowy Lider Konsorcjum lub Konsorcjant zatail
przed Agencja wystapienie przestanek o ktérych mowa w § 5 ust. 10 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 realizacjq

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

zakupu towaréw, ustug lub robdét budowlanych dokonano w sposéb sprzeczny

z postanowieniami Umowy;

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

jest obowiazkowe;

Lider Konsorcjum nie przedlozyl Agencji Raportéw, nie dotrzymal terminéw zlozenia

Raportéw lub nie dostarczyl dodatkowych, wymaganych przez Agencje informacji;

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

wraz z propozycja nowego terminu wykonania zalecen pokontrolnych;

10) nie zrealizowano zakresu rzeczowego Projektu w calosci lub w czesci;

11) dokonano zmian zakresu rzeczowego Projektu lub modyfikacji prowadzacych do zmiany

celu Projektu bez zgody Agencji, w przypadku gdy zgoda byla wymagana;
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12) Lider Konsorcjum dokonat zmiany Umowy Konsorcjum bez zgody Agencji lub nastapila
zmiana Konsorcjanta bez zgody Agencji lub dokonano innych zmian w Umowie lub

Projekcie w sposob sprzeczny z zasadami okreslonymi w § 14;

13) Lider Konsorcjum lub Konsorcjant zaprzestal prowadzenia dzialalnosci, wszczete zostato
wobec niego postepowanie likwidacyjne, restrukturyzacyjne, upadlo$ciowe lub pozostaje
pod zarzadem komisarycznym, co ma lub moze mie¢ negatywny wplyw na realizacje

Projektu lub osiagniecie celow Projektu;

14) Lider Konsorcjum lub Konsorcjant wykorzystal —dofinansowanie niezgodnie
z przeznaczeniem, z naruszeniem postanowien Umowy, pobral dofinansowanie

nienaleznie lub w nadmiernej wysokosci;

15) Lider Konsorcjum lub Konsorcjant dokonal w swoim statusie zmian prawno-
organizacyjnych zagrazajacych realizacji Umowy lub mogacych mie¢ negatywny wplyw

na realizacje Projektu lub osiagniecie celéw Projektu;

16) Lider Konsorcjum lub Konsorcjant nie dokonuje promocji Projektu w sposéb okreslony

w Umowie;
17) Lider Konsorcjum lub Konsorcjanci nie zlozyli Agencji prawidiowego zabezpieczenia
nalezytego wykonania zobowiazan wynikajacych z Umowy w formie wskazanej w § 16 ust.

8 w terminie wskazanym w § 16 ust. 9.

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 okolicznosci:

1) na Liderze Konsorcjum lub Konsorcjancie ciazy obowiazek zwrotu pomocy wynikajacy
z decyzji Komisji Europejskiej, uznajacej pomoc za niezgodng z prawem oraz rynkiem

wewnetr: Znym,;

2) na Liderze Konsorcjum lub Konsorcjancie cigzy obowigzek zwrotu §rodkéw
przeznaczonych na realizacje programéw finansowanych 2z udzialem §rodkéow

europejskich, a Lider Konsorcjum lub Konsorcjant nie dokonal zwrotu tych srodkéw™;

3) wobec Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta zostalo wszczete postepowanie na podstawie
przepisow ustawy z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotéw
zblorowych za czyny zabronione pod grozba kary w sprawie mogacej mie¢ wplyw

na realizacje Projektu;

4) w stosunku do os6b zarzadzajacych w strukturze Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta

wydane zostalo prawomocne orzeczenie stwierdzajace popelnienie przestepstwa

40 Nie dotyczy przypadku, w ktérym Liderowi Konsorcjum lub Konsorcjantowi udzielono ulgi w splacie naleznosci.
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umyslnego badZz przestepstwa skarbowego lub zostalo wszczete postepowanie

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

5) Lider Konsorcjum lub Konsorcjant utracit plynnosc¢ finansows na okres dtuzszy niz 30 dni
lub zdolno$¢ operacyjng do funkcjonowania 1 realizowania swoich obowiazkéw
wynikajacych z Umowy Konsorcjum lub Whniosku o dofinansowanie, co ma lub moze mieé¢

negatywny wplyw na realizacje Projektu lub osiagniecie celow Projektu;
6) rozliczono wydatki Projektu z innych Zrédel publicznych (tzw. podwdjne finansowanie);

7) wobec Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta zostalo wszczete postepowanie o naruszenie
dyscypliny finanséw publicznych na podstawie ustawy z dnia z dnia 17 grudnia 2004 r.

o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych.

§ 16.
Zwrot dofinansowania
1. Agencja jest uprawniona do wezwania Lidera Konsorcjum:

1) do zwrotu catosci wydatkéw uznanych za niekwalifikowane w wyniku przeprowadzonej
kontroli, o ktérej mowa w § 13. Lider Konsorcjum dokonuje zwrotu dofinansowania

(réwniez przekazanego Konsorcjantom) na zasadach okreslonych w ust. 4;

2) do zwrotu calosci wyplaconego dofinansowania w przypadku o ktérym mowa w § 3 ust.
7,10, 18,22, 26 w § 6 ust. 10;

3) do zwrotu czesci wyplaconego dofinansowania w przypadku, o ktérym mowa w § 5 ust.
9,12, w § 13 ust. 15.

2. Z zastrzezeniem ponizszych postanowien, w przypadku rozwigzania Umowy na podstawie § 15,
Agencja moze wezwac Lidera Konsorcjum do zwrotu calosci, a w uzasadnionych przypadkach
czesci przekazanego dofinansowania. Lider Konsorcjum dokonuje zwrotu dofinansowania

(réwniez przekazanego Konsorcjantom) na zasadach okreslonych w ust. 4.

3. W przypadku, gdy niepowodzenie realizacji Projektu zwigzane bylo z wystapieniem Sity wyzszej,
Ryzykiem naukowym wynikajacym z realizacji badan lub znacznej 1 niemozliwej do przewidzenia
zmiany  stosunkow  spoleczno-gospodarczych i przeprowadzona analiza  wykaze,
ze niepowodzenie realizacji Projektu nie nastapito na skutek nieuprawnionego dzialania
lub zaniechania Lidera Konsorcjum lub Konsorcjanta, 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 okoliczno$ci w zakresie wystapienia Sily wyzszej, Ryzyka
naukowego wynikajacego z realizacji badan lub znacznej i niemozliwej do przewidzenia zmiany

stosunkow spoleczno-gospodarczych nalezy do wylacznej kompetencji Agencji.
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Zwrot nastepuje w terminie 30 dni od dnia doreczenia wezwania, wraz z odsetkami w wysokosci
okreslonej jak dla zalegto$ci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania §rodkéw na rachunek
bankowy Lidera Konsorcjum do dnia ich zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi
od dofinansowania przekazanego w formie zaliczki lub refundacji kosztéw. Ponadto Lider
Konsorcjum oraz Konsorcjant zobowiazujg si¢ do pokrycia udokumentowanych kosztéw
podejmowanych wobec nich dzialan windykacyjnych. Zwrot powinien by¢ dokonywany

na rachunek bankowy Agencji, ze wskazaniem:
1) numeru Umowy;
2) informacji o kwocie gléwnej i kwocie odsetek;
3) roku, w ktoérym zostaly przekazane srodki, ktérych dotyczy zwrot.
Lider Konsorcjum jest odpowiedzialny wobec Agencji za prawidlowe wykonanie Umowy.

7 zastrzezeniem ust. 8, w przypadku bezskutecznosdci egzekucji wobec Lidera Konsorcjum,
Konsorcjanci odpowiadajg solidarnie za wykonanie Umowy, w tym za dziatania lub zaniechania

Lidera Konsorcjum oraz prawidtowe wydatkowanie dofinansowania.

W uzasadnionych przypadkach, jedli analiza prawno-ekonomiczna potencjalu wyplacalnosci
Lidera Konsorcjum wykaze, ze dochodzenie zwrotu dofinansowania moze okazac si¢
bezskuteczne, niecelowe lub niezasadne, dopuszczalne jest dochodzenie przez Agencje zwrotu

srodkow w pierwszej kolejnosci od Konsorcjanta.

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci ustanawiaja na okres realizacji Projektu oraz na okres 10 lat
od dnia jego zakonczenia, zabezpieczenie nalezytego wykonania zobowiazan wynikajacych

z Umowy w formie:

1) oswiadczen Lidera Konsorcjum oraz Konsorcjantéw 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 ktérego wyzej wskazane podmioty poddadzg sie
egzekucji do maksymalnej kwoty ... (stownie: ............... ) zlotych*,
a Agencja bedzie uprawniona do wystapienia z wnioskiem o nadanie o$wiadczeniu klauzuli
wykonalnosci w terminie do dnia ................... 42, Zabezpieczenie zostanie ustanowione
w formie aktu notarialnego, wedlug wzoru zasadniczo zgodnego z Zalacznikiem nr 10

do Umowy, albo

2) weksli 7n blanco opatrzonych klauzula ,nie na zlecenie” z podpisami notarialnie
poswiadczonym, wraz z deklaracjami wekslowymi, 2z podpisami notarialnie

poswiadczonymi wedlug wzoru zasadniczo zgodnego z Zalacznikiem nr 11 do Umowy.

4 Kwota dofinansowania powigkszona o 10% tytutem odsetek i kosztéw windykacji.
42 Data wpisywana wraz z podpisaniem Umowy — okres realizacji Projektu i 10 lat od dnia jego zakoticzenia.
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9. Lider Konsorcjum i Konsorcjanci zobowigzani sa do zlozenia w Agencji prawidlowo
wystawionych zabezpieczen, o ktérym mowa w ust. 8, w terminie 14 dni od dnia zawarcia
Umowy. W sytuacji zlozenia przez Lidera Konsorcjum lub Konsorcjantow zabezpieczen,
o ktérych mowa w ust. 8 wadliwego w formie lub w tresci, Agencja wzywa Lidera Konsorcjum
lub Konsorcjantéw do korekty dokumentéw zabezpieczenia i przedstawienia prawidlowo
wystawionego zabezpieczenia w okreslonym terminie, nie krétszym niz 7 dni, pod rygorem

nastapienia skutku wskazanego w § 15 ust. 3 pkt 17.

10. Strony zgodnie potwierdzaja, ze pierwsza zaliczka dofinansowania, o ktérej mowa w § 6 ust. 2
zostanie wyplacona nie wczeSniej niz po ustanowieniu przez Lidera Konsorcjum
1 Konsorcjantow, zabezpieczen nalezytego wykonania zobowiazan wynikajacych z Umowy

w formie, o ktérej mowa w ust. 8.

11. Niezaleznie od postanowien ust. 8 1 9, Agencja moze, w razie uzasadnionych watpliwosci
co do prawidlowej realizacji Umowy lub po przeprowadzonej analizie, zada¢ od Lidera
Konsorcjum oraz Konsorcjantéw ustanowienia dodatkowego zabezpieczenia wykonania
Umowy w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 14 dni w postaci gwarancji
bankowej/ubezpieczeniowej odpowiadajacej maksymalnie 110%  wartosci udzielonego
dofinansowania ustanowionym maksymalnie na okres realizacji Projektu oraz na okres 10 lat od

dnia jego zakonczenia, wedtug wzoru zasadniczo zgodnego z Zalacznikiem nr 12 do Umowy.

12. Agencja zastrzega sobie mozliwo§¢ dochodzenia praw z danej formy zabezpieczenia do kwoty
odpowiadajacej kwocie dofinansowania podlegajacej zwrotowi, powickszonej o przystugujace

Agenciji odsetki oraz koszty windykacji poniesione przez Agencje.

13. Brak zaptaty kwoty dofinansowania podlegajacej zwrotowi wedle postanowien Umowy stanowi

samoistng przestanke mozliwosci skorzystania przez Agencje z zabezpieczenia.

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

formy zabezpieczenia.

15. W przypadku nieustanowienia zabezpieczenia, o ktorym mowa w ust. 8, w terminie 14 dni od dnia
podpisania Umowy, Agencja ma prawo rozwigza¢ Umowe bez zachowania terminow

wypowiedzenia.
§17.
Komunikacja Stron

1. Strony przewiduja nastgpujace formy biezacej komunikacji w ramach wykonywania Umowy:

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

2. Os$wiadczenia, zawiadomienia i informacje beda uznawane za dostarczone odpowiednio

z momentem: potwierdzenia doreczenia Systemem teleinformatycznym, odebrania listu
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poleconego, dokonania autoryzacji poprzez e-PUAP, uzyskania potwierdzenia otrzymania przez

odbiorce korespondencji poczta elektroniczna.

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

nieznany” oraz gdy adresat odmoéwil przyjecia.

Wszelka korespondencja zwigzana z realizacja Umowy powinna by¢ opatrzona numerem

Umowy.

Adresy do doreczen korespondenci:

Dla Agencji: ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
Adres skrytki e-PUAP Agencji: /AgencjaBadMed/SkrytkaESP

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

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

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

w ramach realizacji Umowy: imi¢ 1 nazwisko: .............ooo.. s tel: .

W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 5 lub 6, Strona, ktorej zmiana dotyczy, jest
zobowigzana do powiadomienia drugiej Strony o tym fakcie nie pézniej niz w terminie 7 dni
od zmiany danych. Do czasu powiadomienia, korespondencje wyslana na dotychczasowe adresy

uwaza si¢ za skutecznie doreczona.

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

we wskazanym przez Agencje terminie.

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

jednostronnego o$wiadczenia.

§ 18.
Postanowienia koncowe

Wszelkie zmiany umowy dokonywane beda w formie pisemnej, badZz w formie elektroniczne;j

pod rygorem niewaznosci.
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Spory beda rozstrzygane przez sad powszechny, wlasciwy miejscowo dla siedziby Agencji.

Prawa i obowiazki oraz wierzytelnosci Lidera Konsorcjum wynikajace z Umowy nie moga by¢

przenoszone na rzecz osob trzecich bez uprzedniej zgody Agencji wyrazonej na pismie pod

rygorem niewaznosci.

Agencja nie ponosi odpowiedzialnosci wobec 0séb trzecich za szkody powstale w zwiazku

z realizacjq Projektu przez Konsorcjum.

Dokumenty przedstawiane Agenciji, niesporzadzone w jezyku polskim, musza by¢ przedstawiane

kazdorazowo na zadanie Agencji wraz z uwierzytelnionym tlumaczeniem na jezyk polski.

W sprawach nieuregulowanych Umowa zastosowanie maja przepisy Ustawy, Kodeksu cywilnego

1inne przepisy prawa powszechnie obowiazujacego.

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

Nastepujace zataczniki stanowig integralng cze$¢ Umowy:

1)

2)

3)
4
5)
)
7
8)
9)

Zalacznik nr 1 — Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Agencji Badan

Medycznych do dzialania w jego imieniu i na jego rzecz;

Zalacznik nr 2 — Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Lidera

Konsorcjum do dzialania w jego imieniu i na jego rzecz;

Zatacznik nr 3 — Wniosek o dofinansowanie;

Zakacznik nr 4 — Harmonogram platnosci;

Zakacznik nr 5 — Regulamin Konkursu aktualny na dzien zamknigcia naboru Wnioskow;
Zakacznik nr 6 — Klauzula informacyjna;

Zakacznik nr 7 — Wzoér Raportu;

Zakacznik nr 8 — Wzér Formularza Badania Klinicznego;

Zakacznik nr 9 — Umowa Konsorcjum;

10) Zatacznik nr 10 — Wzér o§wiadczenia o poddaniu si¢ egzekuci;

11) Zakacznik nr 11 — Wzér weksla 1 deklaracji wekslowej;

12) Zalacznik nr 12 — Wzér gwarancji bankowej/ubezpieczeniowej;

13) Zakacznik nr 13 — Formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu si¢ o pomoc inna

niz pomoc w rolnictwie lub ryboléwstwie, pomoc de minimis lub pomoc de minimis

w rolnictwie lub rybotéwstwie;

14) Zalacznik nr 14 — Oswiadczenie o statusie przedsigbiorcy (dotyczy przedsigbiorcow

posiadajacych status MSP);
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15) Zakacznik nr 15 — Sprawozdania finansowe Lidera Konsorcjum i Konsorcjanta za okres
3 ostatnich lat obrotowych, sporzadzone zgodnie z przepisami o rachunkowosci
(nie dotyczy mikro- i malych przedsiebiorcéw oraz Konsorcjantow, ktorzy nie ubiegajq sie
o pomoc publiczna w ramach Projektu) albo Ostatnia deklaracja o wysokosci osiagnietego
dochodu/poniesionej straty — w przypadku gdy przedsi¢biorca nie istnial przez caly rok
obrotowy (nie dotyczy mikro- i matych przedsigbiorcow oraz Konsorcjantéw, ktorzy nie
ubiegaja si¢ o pomoc publiczna w ramach Projektu) albo O$wiadczenie Konsorcjanta
o braku obowigzku sporzadzania sprawozdan finansowych na podstawie ustawy
o rachunkowosci (jesli dotyczy) albo Oswiadczenie o obowiazku sporzadzania sprawozdan,

ale braku obowiazku ich przedkladania w ramach niniejszego Konkursu.

w imieniu Agencji* w imieniu Konsorcjum*

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