AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Umowa nr 2022/ABM/07/0000... - 00

o dofinansowanie Projektu komercyjnego w ramach Konkursu na opracowanie
innowacyjnych wyrobé6w medycznych opartych o sztuczng inteligencje do
koordynowania diagnostyki i leczenia w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej i leczeniu

szpitalnym
Niniejsza umowa na realizacje¢ 1 dofinansowanie, zwana dalej ,,Umow3” zostala zawarta, pomiedzy:

Agencja Badan Medycznych z siedzibg 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/3, dalej ,,Beneficjentem”,

reprezentowanym/3 przez:

na  podstawie  (nazwa  dokumentu  upowainiajacego  do  repregentacyi, — data  dokumenti)

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 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych;

! Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Beneficjenta do dzialania w jego imieniu i na jego rzecz
stanowli Zalacznik nr 2 do Umowy.



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

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

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

0) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
t. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektywy Rady
90/385/EWG 193/42/EWG (Dz. Urz. UE L-241 z dnia 8.07.2021 t. ze zm.);

7) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE 1.-233 z dnia 1.07.2021 t. ze zm.);

8) rozporzadzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajacego niektore
rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu
Dz. Urz. UE L 187 z 26.06.2014, str. 1, z p6zn. zm.)

— Strony uzgadniaja co nastepuje.

§ 1.

Definicje

1. Ilekro¢ w Umowie jest mowa o:

1)

2)

3)

9

Aplikacji mobilnej — nalezy przez to rozumie¢ publicznie dostepne oprogramowanie
z interfejsem dotykowym zaprojektowane do wykorzystania na przenosnych urzadzeniach
elektronicznych, z wylaczeniem aplikacji przeznaczonych do wuzytku na przenosnych
komputerach osobistych, w rozumieniu art. 4 pkt 1 ustawy z dnia 4 kwietnia 2019 r.
o dostepnosci cyfrowej stron internetowych 1 aplikacji mobilnych podmiotéw publicznych;
Badaniu dziatania — nalezy przez to rozumie¢ badanie podjete w celu stwierdzenia
skutecznosci analitycznej lub klinicznej Wyrobu medycznego do diagnostyki zz-vitro lub ich
potwierdzenia, w rozumieniu art. 2 pkt 42 Rozporzadzenia 2017/746;

Badaniu klinicznym — nalezy przez to rozumie¢ systematyczne badanie z udzialem
co najmniej jednego uczestnika podjete w celu oceny bezpieczenstwa lub dziatania Wyrobu
medycznego w rozumieniu art. 2 pkt 45 Rozporzadzenia 2017/745;

Badaniu naukowym — nalezy przez to rozumie¢ badanie naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2

ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wygszym i@ nance, w dziedzinie nauk



5)

6)

7)

8)

9

medycznych i nauk o zdrowiu lub badan interdyscyplinarnych Iaczacych 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, tj. prace eksperymentalne lub teoretyczne podejmowane
przede wszystkim w celu zdobycia nowej wiedzy o podstawach zjawisk i obserwowalnych
faktow bez nastawienia na bezposrednie zastosowanie komercyjne; badania podstawowe
w rozumieniu art. 4 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o s3zkolnictwie 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 przemysfowym — nalezy przez to rozumie¢ badania przemystowe w rozumieniu
art. 2 pkt 85 Rozporzadzenia 651/2014, t. badania planowane lub badania krytyczne majace
na celu zdobycie nowej wiedzy oraz umiejetnosci celem opracowania nowych produktow,
proceséw lub ustug, lub tez wprowadzenia znaczacych ulepszen do istniejacych produktow,
procesow lub uslug. Uwzgledniaja one tworzenie elementéow skladowych systeméw
zlozonych i moga obejmowaé¢ budowe prototypéw w srodowisku laboratoryjnym lub
$rodowisku interfejsu symulujacego istniejace systemy, a takze linii pilotazowych, kiedy sa one
konieczne do badan przemystowych; badania aplikacyjne w rozumieniu art. 4 ust. 2 pkt 2
ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym 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 Wyrobie medycznym — nalezy przez to rozumie¢ Wyréb medyczny poddawany
ocenie w ramach Badania klinicznego, w rozumieniu art. 2 pkt 46 Rozporzadzenia 2017/745;
Dniach roboczych — nalezy przez to rozumie¢ dni od poniedziatku do piatku, z wylaczeniem
dni ustawowo wolnych od pracy oraz dni przyjetych przez Agencje za dni wolne od pracy,
o ktorych  Agencja powiadomi Beneficjenta 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;

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

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

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

mi¢dzynarodowy standard medyczny, etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia,

dokumentowania i oglaszania wynikow badan z udziatem ludzi. Postepowanie zgodne z tym

3



standardem zapewnia ochrone praw i zachowanie bezpieczenistwa oséb badanych, a takze
wiarygodno$c¢ uzyskanych danych;

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

12) GLP — Dobrej Praktyce Laboratoryjnej (Good Laboratory Practice) — nalezy przez to rozumie¢
system norm gwarantujacy odpowiednia jako$¢ badan, ktéry okresla zasady organizacji
jednostek badawczych wykonujacych niekliniczne badania z zakresu bezpieczenistwa oraz
zdrowia czlowieka i $rodowiska, w szczegdlnosci badania substancji oraz preparatow
chemicznych wymagane ustawg, a takze warunki, w jakich te badania sa przechowywane,
planowane ipodawane w sprawozdaniu. Gléwnym zalozeniem GLP jest zapewnienie
wiarygodnosci uzyskiwanych wynikéw badan poprzez ich planowanie oraz standaryzowana
weryfikacje;

13) ISO — (International Organization for Standardization) — nalezy przez to rozumie¢ Miedzynarodowsa
Organizacj¢ Normalizacyjna, ktora jest globalna organizacja pozarzadowa z siedziba
w Genewie, zajmujaca si¢ okredlaniem standardow dla produktéw, ustug i systemow
zarzadzania;

14) Jednostce naukowej — nalezy przez to rozumie¢ uczelnig, federacj¢ podmiotéw systemu
szkolnictwa wyzszego 1 nauki, Polskq Akademi¢ Nauk, dzialajacq na podstawie ustawy z dnia
30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk, zwanej dalej ,,PAN” instytut naukowy PAN,
dzialajacy na podstawie ustawy, o ktorej 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, mie¢dzynarodowy instytut naukowy utworzony na podstawie
odrebnych ustaw dzialajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, inny podmiot
prowadzacy gtoéwnie dzialalno$¢ naukowa w sposéb samodzielny i ciagly; Centrum Medyczne
Ksztatcenia 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 wuczelnia prowadzaca dziatalnos§é
dydaktyczna i badawcza w dziedzinie nauk medycznych;

15) Komercjalizacji — nalezy przez to rozumiec:

a) wprowadzenie wynikow Projektu do produkeji wlasnej Beneficjenta i wprowadzenie
Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczng inteligencje do obrotu, lub
b) wudzielenie licencji do korzystania z wynikéw Projektu podmiotowi trzeciemu

(Przedsigbiorstwu)  na zasadach rynkowych w celu uruchomienia produkcji i
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wprowadzenia Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczng inteligencje do obrotu przez
ten podmiot trzeci, lub

c) sprzedaz praw do wynikéw Projektu na rzecz podmiotu trzeciego (Przedsigbiorstwa)
na zasadach rynkowych w celu uruchomienia produkcji iwprowadzenie Wyrobu
medycznego zawierajacego Sztuczng inteligencje do obrotu przez ten podmiot trzeci
(Przedsigbiorstwo) z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikow w celu ich dalszej

odsprzedazy nie bedzie uwazana za komercjalizacje wynikow;

- zgodnie z wymaganiami okreslonymi w ramach Zalacznika nr 12 do Regulaminu konkursu.
W przypadku Wyrobéw nie posiadajacych komponentu fizycznego (hardware) poprzez
produkcje rozumie si¢ opracowanie tego Wyrobu w stopniu pozwalajacym na wprowadzenie
go do obrotu.

Wymogu Komercjalizacji nie spelnia udzielenie Podwykonawcom bedacym Podmiotami
leczniczymi udzielajacymi §wiadczen szpitalnych lub Podmiotami leczniczymi udzielajacymi
swiadczenn ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej licencji, o ktérej mowa
w § 3 ust. 2 pkt 61 ust. 6 niniejszej Umowy o dofinansowanie;
16) Know-how - nalezy przez to rozumiec: pakiet nieopatentowanych informacji praktycznych,

wynikajacych z doswiadczenia 1 badan, ktore sa:

a) niejawne, czyli nie sq powszechnie znane lub tatwo dostepne,

b) istotne, czyli wazne 1 uzyteczne z punktu widzenia realizacji Projektu i Komercjalizacji

wynikow Projektu
oraz

c) zidentyfikowane, czyli opisane w wystarczajaco zrozumialy sposéb, aby mozna bylo

sprawdzi¢, czy spelniaja kryteria niejawnosci i istotnosci,

oraz w rozumieniu art. 5a ust. 1 pkt 34 lit. ¢ 1 art. 29 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 26 lipca
1991 r. o podatku dochodowym od oséb fizycznych - udokumentowana wiedza
(informacje) nadajace si¢ do wykorzystania w dzialalnosci przemyslowej, naukowej lub
handlowej, calos¢ informacji zwigzanej ze zdobytym doswiadczeniem w dziedzinie

przemystowej, handlowej lub naukowej;

17) MSP — nalezy przez to rozumieé¢ mikro, mate i érednie przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 2
zalacznika I do Rozporzadzenia nr 651/2014;

18) Ocenie klinicznej wyrobu medycznego — nalezy przez to rozumiec systematyczny
i zaplanowany proces stalego generowania, gromadzenia, analizowania i oceniania danych

klinicznych odnoszacych si¢ do Wyrobu medycznego w celu weryfikacji bezpieczenstwa



1 dzialania, w tym korzysSci klinicznych Wyrobu medycznego podczas uzywania zgodnego
z zamierzeniem Producenta, w rozumieniu art. 2 pkt 44 Rozporzadzenia 2017/745;

19) Ocenie dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro— nalezy przez to rozumiec
badanie 1 analize danych w celu ustalenia lub zweryfikowania znaczenia naukowego,
skuteczno$ci analitycznej i—w stosownych przypadkach — skuteczno$ci klinicznej tego
wytobu, w rozumieniu att. 2 pkt 44 Rozporzadzenia 2017/746;

20) Podmiocie leczniczym udzielajacym swiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej opieki
zdrowotnej — nalezy przez to rozumie¢ podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 4 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej, ktéry ma zawartg umowe z Oddzialem
Wojewddzkim Narodowego Funduszu Zdrowia na udzielanie $wiadczen ambulatoryjnej
specjalistycznej opieki zdrowotnej;

21) Podmiocie leczniczym udzielajagcym §wiadczen szpitalnych — nalezy przez to rozumieé
podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej, ktéry ma zawarta umowe z Oddzialem Wojewddzkim Narodowego Funduszu
Zdrowia na udzielanie §wiadczen szpitalnych;

22) Podwykonawcy — nalezy przez to rozumie¢ podmiot realizujacy na rzecz Beneficjenta ustugi
o charakterze merytorycznym — doradczym lub réwnowaznym (takie jak, np. konsultacje
zewnetrzne, wykonanie testow), niezwigzane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi.
Podwykonawca nie moze bra¢ udzialu w realizacji wspoélnej polityki finansowej Beneficjenta
oraz w zarzadzaniu Projektem. Podwykonawca musi by¢ wylaniany na podstawie przepisow
o zamoéwieniach publicznych, o ile prawo tego wymaga. Przy realizacji Projektu konieczne jest
korzystanie z ustug:

a) co najmniej jednego Podwykonawcy bedacego Podmiotem leczniczym udzielajacym
swiadczent ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej oraz co najmniej jednego

Podwykonawcy bedacego Podmiotem leczniczym udzielajacym $wiadczen szpitalnych
lub

b) co najmniej jednego Podwykonawcy bedacego Podmiotem leczniczym udzielajacym

swiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej oraz $wiadczen szpitalnych,

- dostarczajacego dane niezbedne do opracowania Wyrobu medycznego zawierajacego Sztucznag
inteligencje. Wskazanym Podwykonawcom zostanie w zwiazku z tym udzielona bezplatna licencja
przez Beneficjenta na korzystanie z opracowanego Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczng

inteligencje zgodnie z wymogami okreslonymi w Rozdziale nr 5 Regulaminu Konkursu;

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



051/2014. Zasady udzielania Pomocy publicznej znajduja si¢ w Zalaczniku nr 13
do Regulaminu konkursu;

24) Pracach rozwojowych — nalezy przez to rozumie¢ eksperymentalne prace rozwojowe
w rozumieniu art. 2 pkt 86 Rozporzadzenia 651/2014, tj. zdobywanie, taczenie, ksztaltowanie
1 wykorzystywanie dostepnej aktualnie wiedzy i umiejetnosci z dziedziny nauki, technologii
1 biznesu oraz innej stosownej wiedzy 1 umiejetnosci w celu opracowywania nowych lub
ulepszonych produktéw, proceséw lub ustug. Moga one takze obejmowac¢ na przyklad
czynnosci majace na celu pojeciowe definiowanie, planowanie oraz dokumentowanie nowych
produktéw, proceséw 1 ustug. Eksperymentalne prace rozwojowe moga obejmowac
opracowanie prototypow, demonstracje, opracowanie projektéw pilotazowych, testowanie
1 walidacj¢ nowych lub ulepszonych produktow, procesow lub ustug w otoczeniu stanowigcym
model warunkéw rzeczywistego funkcjonowania, ktérych gléwnym celem jest dalsze
udoskonalenie techniczne produktow, proceséw lub ustug, ktérych ostateczny ksztalt
zasadniczo nie jest jeszcze okreslony. Moga obejmowaé opracowanie prototypow i projektow
pilotazowych, ktére mozna wykorzysta¢ do celéw komercyjnych, w przypadku gdy prototyp
lub projekt pilotazowy z koniecznosci jest produktem koficowym do wykorzystania do celow
komercyjnych, a jego produkcja jest zbyt kosztowna, aby stuzyl on jedynie do demonstracjt
1 walidacji. Eksperymentalne prace rozwojowe nie obejmuja rutynowych i okresowych zmian
wprowadzanych do istniejacych produktéow, linii produkcyjnych, proceséw wytworcezych,
ustug innych operacji w toku, nawet jesli takie zmiany maja charakter ulepszen; prace
rozwojowe w rozumieniu art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o sgkolnictwie
wygszym i nawce,  tj. dziatalno§¢  obejmujaca  nabywanie, laczenie, ksztaltowanie
1 wykorzystywanie dostepnej aktualnie wiedzy i umiejetnosci, w tym w zakresie narzedzi
informatycznych lub oprogramowania do planowania produkcji oraz projektowania
1 tworzenia zmienionych, ulepszonych lub nowych produktéw, proceséw lub ustug,
z wylaczeniem dziatalnosci obejmujacej rutynowe i okresowe zmiany wprowadzane do nich,
nawet jezeli takie zmiany majq charakter ulepszen;

25) Producencie — nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczna lub prawna, ktéra wytwarza lub
calkowicie odtwarza Wyrdb medyczny zawierajacy Sztuczng inteligencje lub ktéra zleca
zaprojektowanie, wytworzenie lub calkowite odtworzenie Wyrobu medycznego zawierajacego
Sztuczng inteligencje 1 oferuje ten Wyréb medyczny pod wlasnym imieniem i nazwiskiem lub
nazwg lub znakiem towarowym, w rozumieniu art. 2 pkt 30 Rozporzadzenia 2017/745 lub
art. 2 pkt 23 Rozporzadzenia 2017/746;

26) Programie komputerowym (zwanym réwniez oprogramowaniem komputerowym lub

aplikacja) - nalezy przez to rozumie¢ zapisany w stosownym jezyku programowania algorytm



polaczony z okreslonymi danymi, w rozumieniu motywu 7 preambuly dyrektywy Parlamentu
Europejskiego 1 Rady  2009/24/WE  z  dnia 23  kwietnia 2009 r.

w sprawie ochrony prawnej programoéw komputerowych;

27) Projekcie — nalezy przez to rozumie¢ przedsiewzigcie realizowane przez Beneficjenta

na podstawie Umowy o dofinansowanie, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone
w ustalonych ramach czasowych, obejmujace realizacje etapéw okreslonych we Whniosku

o dofinansowanie;

28) Przedsigbiorstwie — nalezy przez to rozumieé, zgodnie z art. 1 Zalacznika nr 1

do Rozporzadzenia 651/2014 podmiot prowadzacy dziatalnosé gospodarcza bez wzgledu
na jego forme prawna. Zalicza si¢ tu w szczegolnosci osoby prowadzace dziatalnosé na wiasny
rachunek oraz firmy rodzinne zajmujace si¢ rzemiostem lub inng dzialalnoscia, a takze spotki
lub stowarzyszenia prowadzace regularna dziatalnos¢ gospodarcza. W przedmiotowym
Konkursie Beneficjentem moze by¢ jedynie podmiot podlegajacy wpisowi do Krajowego
Rejestru Sadowego, co oznacza, ze osoby prowadzace jednoosobowa dziatalno$é gospodarcza

nie mogg pelnic tej roli;

29) Raporcie — nalezy przez to rozumie¢ dokument sktadany przez Beneficjenta celem rozliczenia

przez niego wydatkéw w ramach Projektu, zgodnie z Harmonogramem platnosci, terminie 14
dni od dnia zakonczenia okresu sprawozdawczego w nim okreslonego, stanowiacym
Zalacznik nr 4 do Umowy. Raport obejmuje sprawozdanie merytoryczne i finansowe
z realizacji Projektu i jest sporzadzany przez Beneficjenta wedlug wzoru stanowiacego

Zalacznik nr 7 do Umowry;

30) Regulaminie — nalezy przez to rozumie¢ Regulamin Konkursu nr ABM/2022/7, stanowiacy

Zalacznik nr 5 do Umowy;

31) Rozporzadzeniu 2017/745 — nalezy przez to rozumie¢ Rozporzadzanie Parlamentu

32)

Europejskiego i Rady (UE) nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG
193/42/EWG (Dz. Urz. UE L-241 z dnia 8.07.2021 t. ze zm.);

Rozporzadzeniu 2017/746 — nalezy przez to trozumieé¢ Rozporzadzenie Patlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 2z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow

medycznych do diagnostyki 7z vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz. Urz. UE 1.-233 z dnia 1.07.2021 r. ze zm.);

33) Rozporzadzeniu nr 651/2014 — nalezy przez to rozumie¢ Rozporzadzenie Komisji (UE)

nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajace niektére rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem

wewngetrznym w zastosowaniu art. 107 1 108 Traktatu;



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

35) Ryzyku naukowym — nalezy przez to rozumieé prawdopodobiefistwo nieosiagniecia zatozen
lub celéw Projektu, pomimo postepowania Beneficjenta i podmiotéw wspolpracujacych z nim
zgodnie z prawem, Umowa, majacymi zastosowanie procedurami i dobrymi praktykami,
nalezytq starannosciq 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;

36) Sile wyzszej — nalezy przez to rozumie¢ zdarzenie badz seri¢ zdarzen, niezaleznych od Stron,
ktére uniemozliwiajg w calosci lub czesci wykonywanie zobowiazan wynikajacych z Umowy,
ktérych Strony nie mogly przewidzie¢ i ktérym nie mogly zapobiec ani ich przezwycigzy¢
poprzez dzialanie z nalezyta starannoscia;

37) Sponsorze — nalezy przez to rozumiec przedsigbiorstwo, instytucje lub organizacje, ktére
sa odpowiedzialne za podjecie Badania klinicznego albo Badania dziatania, za zarzadzanie nim
oraz za organizacje jego finansowania w rozumieniu art. 2 pkt 49 Rozporzadzenia 2017/745
albo art. 2 pkt 57 Rozporzadzenia 2017/746;

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

39) Sztucznej inteligencji — (Artificial Intelligence — Al), na potrzeby Umowy, nalezy przez
to rozumied, ze jest to oprogramowanie, ktore:

a) otrzymuje dane wejsciowe (czy to dane maszynowe, czy dane generowane przez
cztowieka),

b) okresla jak osiagnac zdefiniowany przez czltowieka zbiér celéw, za pomoca uczenia sig,
wnioskowania lub modelowania realizowanych za pomoca nastepujacych technik
1 podejsé:

— uczenie maszynowe, w tym glebokie uczenie, wykorzystujace rézne rodzaje
podej$é, w tym uczenie nadzorowane, nienadzorowane 1 uczenie
ze wzmocnieniem, oraz rézne rodzaje metod uczenia maszynowego;

—  podejscia oparte na logice lub podejscia oparte na wiedzy, w tym podejscia
oparte na modelach reprezentacii wiedzy, indukcyjne programowanie logiczne,
bazy wiedzy, silniki inferencyjne i dedukcyjne, rozumowanie (symboliczne)

1 systemy ekspertowe;



— podejscia statystyczne, estymacja bayesowska, metody wyszukiwania
1 optymalizacji
oraz
c) generuje dane wyjsciowe w postaci tresci (generatywne systemy Sztucznej inteligencji),
predykeji, rekomendacji lub decyziji.
Sztuczna inteligencja nie obejmuje oprogramowania, w ktérym docelowy sposéb wykonywania
operacji opisanych w lit. b (algorytm) zdefiniowany jest catkowicie, wprost, na state przez jego
tworce;

40) Swiadczeniach ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej — nalezy przez
to rozumie¢ zgodnie z art. 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosi lecznicze
$wiadczenia specjalistycznej opieki zdrowotnej udzielane w warunkach niewymagajacych ich
udzielania w trybie stacjonarnym i calodobowym w odpowiednio urzadzonym, stalym
pomieszczeniu. Udzielanie tych $wiadczen moze odbywac si¢ w pomieszczeniach zakladu
leczniczego, w tym w pojezdzie przeznaczonym do udzielania tych §wiadczen, lub w miejscu
pobytu pacjenta;

41) Swiadczeniach szpitalnych — nalezy przez to rozumieé zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczey wykonywane cala dobe kompleksowe
swiadczenia zdrowotne polegajace na diagnozowaniu, leczeniu, pielggnacii 1 rehabilitacji, ktore
nie moga by¢ realizowane w ramach innych stacjonarnych icalodobowych $wiadczen
zdrowotnych lub ambulatoryjnych $wiadczeri zdrowotnych. Swiadczeniami szpitalnymi sa
takze S$wiadczenia udzielane 2z zamiarem zakofczenia ich wudzielania w okresie
nieprzekraczajacym 24 godzin;

42) Testowaniu oprogramowania — nalezy przez to rozumie¢ proces werytikacji prawidlowosci
funkcjonowania programu, zgodnie z funkcjonalnosciami zalozonymi we Wniosku
o dofinansowanie, w $rodowisku izolowanym, przez eksperta wskazanego przez Beneficjenta
1 zaakceptowanego przez Agencig;

43) Uczeniu maszynowym (Machine Learning) — nalezy przez to rozumie¢ kategorie
oprogramowania stanowiacego Sztuczna inteligencje, charakteryzujaca si¢ zastosowaniem
algorytméw  komputerowych, ktére automatycznie doskonalg (ucza) si¢ w opatciu
o informacje zdobywane na podstawie wynikéw wlasnego dzialania. Jest to cz¢§é Sztuczne;j
inteligencji. Algorytmy uczenia maszynowego buduja model w oparciu o przykladowe dane,
znane jako ,,dane treningowe” (ang. training data), w celu dokonywania przewidywan lub
podejmowania decyzji bez wyraznego zaprogramowania tego;

44) UE — nalezy przez to rozumie¢ Uni¢ Europejska;

45) URPL — nalezy przez to rozumie¢ Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
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Medycznych i Produktéw Biobojczych;

46) Ustugach doradczych — nalezy przez to rozumiec¢ ustugi doradcze udzielone zgodnie z {14
- 16 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie warunkéw 1 trybu
udzielania pomocy publicznej 1 pomocy de minimis za posrednictwem Agencji Badan
Medycznych. Pomoc publiczna na pokrycie kosztow uslug doradczych jest udzielana mikro,
malemu lub $redniemu przedsigbiorcy, ktory realizuje faz¢ badan lub rozwoju produktu
powstatego 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 kosztow ustug doradczych kosztami
kwalifikowalnymi sa koszty tych ustug $wiadczonych przez konsultantéw zewnetrznych,
niemajacych charakteru ciaglego ani okresowego, a takze niezwiazanych ze zwyklymi kosztami
operacyjnymi przedsiebiorcy, takimi jak state ustugi doradztwa podatkowego, regularne ustugi
prawnicze lub reklama. Intensywnos¢ Pomocy publicznej na pokrycie kosztéw uslug
doradczych nie przekracza 50% kosztéw kwalifikowalnych;

47) Wniosku o dofinansowanie — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na realizacje
i dofinansowanie Projektu zlozony przez Beneficjenta w Konkursie ABM/2022/7, ktory jest
sktadany za posrednictwem Systemu teleinformatycznego, ktéry stanowi Zalacznik nr3
do Umowy.

48) Wyposazeniu Wyrobu medycznego — nalezy przez to rozumie¢ artykul, ktéry cho¢ sam
w sobie nie jest Wyrobem medycznym, zostal przewidziany przez jego Producenta
do stosowania lacznie z co najmniej jednym okreslonym Wyrobem medycznym specjalnie
po to, aby konkretnie i bezposrednio wspomaga¢ medyczna funkcjonalnosé tego Wyrobu
medycznego na potrzeby jego przewidzianego zastosowania, w rozumieniu art. 2 pkt 2
Rozporzadzenia 2017 /745;

49) Wyposazeniu Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro — nalezy przez to rozumiec
artykul, ktéry cho¢ sam w sobie nie jest Wyrobem medycznym do diagnostyki zz vitro, zostat
przewidziany przez jego Producenta do stosowania tacznie z co najmniej jednym okreslonym
Wyrobem medycznym do diagnostyki 7z vitro specjalnie po to, aby konkretnie 1 bezposrednio
wspomaga¢ medyczng funkcjonalnosé tego Wyrobu medycznego do diagnostyki 7z vitro na
potrzeby jego przewidzianego zastosowania, w rozumieniu art. 2 pkt 4 Rozporzadzenia
2017/7406;

50) Wyrobie medycznym — nalezy przez to rozumieé narzedzie, aparat, urzadzenie,
oprogramowanie, implant, odczynnik, material lub inny artykul przewidziany przez
Producenta do stosowania — pojedynczo lub lacznie — u ludzi do co najmniej jednego

z nastepujacych szczegdlnych zastosowan medycznych:
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&)

diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie
lub tagodzenie choroby,

diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, fagodzenie lub kompensowanie urazu lub
niepelnosprawnosci,

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

dostarczanie informaciji poprzez badanie 7z witro probek pobranych z organizmu
ludzkiego, w tym pobranych od dawcoéw narzadow, krwi i tkanek

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

ale ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi §rodkami.

Przedmiotem Konkursu sq wylacznie wyroby medyczne klas Ila, ITb 1 III (zgodnie z regutami

klasyfikacyjnymi z Zaltacznika VIII Rozporzadzenia 2017/745).

Przedmiotem Konkursu nie sa:

a)

b)

d)

Wyroby medyczne klasy I (zgodnie z regutami klasyfikacyjnymi z Zalacznika VIII
Rozporzadzenia 2017/745),

Wyroby medyczne zawierajace jako swojq integralng cze$¢ substancje o dzialaniu
zasadniczym lub pomocniczym w stosunku do dzialania wyrobu, ktéra w przypadku
uzycia osobno bylaby uwazana za produkt leczniczy (art. 1 ust. 8 Rozporzadzenia
2017/745),

Wyroby medyczne przeznaczone do podawania produktéw leczniczych i produkty
lecznicze, jesli sq wprowadzane do obrotu w taki sposob, ze tworza jeden produkt
stanowigcy integralng calo$¢, przeznaczony wylacznie do stosowania w danym
polaczeniu i nienadajacy si¢ do ponownego uzycia (art. 1 ust. 9 Rozporzadzenia
2017/745),

Wyroby medyczne zawierajace jako swoja integralng cz¢$¢ niezdolne do zycia tkanki
lub komérki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne majace dziatanie zasadnicze lub
pomocnicze w stosunku do dzialania wyrobu (art. 1 ust. 10 Rozporzadzenia
2017/745),

Wyroby medyczne lub Wyroby medyczne do diagnostyki zz vitro wykorzystujace
rozwigzania z zakresu robotyki do realizacji ich przewidzianego zastosowania
medycznego (w rozumieniu att. 2 pkt. 12 Rozporzadzenia 2017 /745 oraz art. 2 pkt. 12
Rozporzadzenia 2017/746),
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f) grupy produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego (zgodnie
zart. 1 ust. 2 Rozporzadzenia 2017/745 i zalacznikiem XVI do niniejszego
Rozporzadzenia),

@) systemy lub zestawy zabiegowe (w rozumieniu art. 2 pkt 10 i art. 22 Rozporzadzenia

2017/745 i art. 2 pkt 11 Rozporzadzenia 2017/746);

51) Wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro— nalezy przez to rozumie¢ Wyréb medyczny
bedacy odczynnikiem, produktem odczynnikowym, kalibratorem, materialem kontrolnym,
zestawem, narzedziem, przyrzadem, sprzetem, oprogramowaniem lub systemem, stosowany
pojedynczo lub lacznie, przewidziany przez Producenta do stosowania iz vitro do badania
prébek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek pobranych od dawcow,
wylacznie lub gtéwnie w celu dostarczenia informacji:

a) o procesie lub stanie fizjologicznym lub chorobowym,

b) o wrodzonej fizycznej lub psychicznej wadzie rozwojowej,

c) o predyspozycjach do schorzenia lub choroby,

d) do ustalenia bezpieczenistwa i zgodnosci z potencjalnymi biorcami,

e) do przewidywania odpowiedzi lub reakcji na leczenie,

f) do okredlenia lub monitorowania dzialan terapeutycznych.
Przedmiotem Konkursu sq wyroby medyczne do diagnostyki 7z vitro klas B, C 1 D (zgodnie
z regulami klasyfikacyjnymi z Zalacznika VIII Rozporzadzenia 2017/746). W zakres
przedmiotowego Konkursu nie sa wlaczone wyroby jatowe lub niejatowe powlekane lub nie
powlekane specjalnymi zwiazkami stuzace pomocniczo do pobierania, transportowania,

przechowywania prébek biologicznych;

52) Wyrobie medycznym zawierajacy Sztuczng inteligencje (Wyrdb) — nalezy przez
to rozumie¢ Wyrob medyczny lub Wyréb medyczny do diagnostyki 7z vitro wykorzystujacy
Sztuczng inteligencje do realizacji jego przewidzianego zastosowania medycznego
w rozumieniu art. 2 pkt 12 Rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 2 pkt 12 Rozporzadzenia
2017/746. W ramach niniejszej Umowy, w kazdym przypadku, w ktérym znajduje si¢
odniesienie do Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczng inteligencij¢ albo do Wyrobu maja
zastosowanie przepisy nadrzedne, przy czym dla potrzeb Umowy przyjmujemy powyzsza
definicje;

Pojecia pisane z wielkiej litery, a niezdefiniowane powyzej, maja znaczenie nadane

im w Regulaminie Konkursu albo w dalszej tresci Umowy.
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§ 2.
Przedmiot Umowy

Umowa okre§la zasady udzielenia przez Agencje dofinansowania® realizacji Projektu,
225 U oraz prawa i obowigzki Stron zwiazane z realizacja Projektu finansowanego

w trybie art. 16 ust. 4 Ustawy.

W ramach realizacji Projektu Beneficjent zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia Badan
podstawowych’ lub Badan przemyslowych® lub Prac rozwojowych lub Ustug doradczych’
irealizacji Projektu 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 Pomoca publiczng, udzielane jest na podstawie Rozdzialu 2 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 i stanowi Pomoc publiczng
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 warunkow i trybu
udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem Agencji Badan Medycznych
1 stanowi pomoc publiczng zwolniona z obowiazku notyfikacji przewidzianego w art. 108

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

Beneficjent zobowiazuje si¢ do realizacji pelnego zakresu rzeczowego Projektu zgodnie

z Whnioskiem 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

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

dofinansowania zgodnie z:

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

o dofinansowanie oraz Regulaminem konkursu;

2 Wysokos¢ srodkéw finansowych przyznanych Beneficjentowi ze srodkéw publicznych na podstawie Umowy.
3 Jesli dotyczy.
4 Jesli dotyczy.
5 Jesli dotyczy.
¢ Jesli dotyczy.
7 Jesli dotyczy.
8 Jesli dotyczy.
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2) obowigzujacymi przepisami prawa krajowego 1 Unii Europejskiej, w szczegdlnosci
zasadami polityk unijnych, w tym dotyczacych konkurencji, zaméwient publicznych oraz

zrdwnowazonego rozwoju i rownych szans.
Beneficjent zobowiazuje si¢ w szczegolnosci:
1) osiagnac zalozone cele Projektu 1 wskazniki okreslone we Wniosku o dofinansowanie;

2) do realizacji pelnego zakresu rzeczowego Projektu zgodnie z Wnioskiem o dofinansowanie

stanowiacym Zalacznik nr 3 do Umowy;

3) do opracowania, przeprowadzenia prac i badan oraz Komercjalizacji Projektu w terminie
3 lat od zakonczenia Projektu. Bieg terminu Komercjalizacji Projektu ulega zawieszeniu
przez okres od momentu zlozenia wniosku do jednostki notyfikowanej o wydanie
certyfikatu  zgodnos$ci Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczna inteligencje
do momentu zakonczenia postgpowania w przedmiocie wydania przedmiotowego
certyfikatu zgodnosci. Zasady Komercjalizacji sa okreslone w Zalaczniku nr 12
do Regulaminu konkursu.

4) zapewni¢, ze Projekt realizowany w ramach niniejszej Umowy bedzie przeprowadzony
zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiazujacego oraz, jesli dotyczy, z zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP), Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP), Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (GLP) oraz mi¢dzynarodowymi i krajowymi standardami bioetycznymi
i kodeksami etyki zawodowej, w szczegolnosci Deklaracja Helsinska Swiatowego

Stowarzyszenia Lekarzy oraz Kodeksem Etyki Lekarskiej;

5) w przypadku uruchomienia produkcji Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczna
inteligencj¢ — w pierwszej kolejnosci do uruchomienia produkeji na terenie UE lub EOG,
USA lub w Kanadzie i sprzedazy Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczna inteligencje
na terenie UE lub EOG, USA lub w Kanadzie;

6) udzieli¢ Podwykonawcom begdacymi Podmiotami leczniczymi udzielajacymi §wiadczen
szpitalnych lub Podmiotami leczniczymi udzielajacymi $wiadczen ambulatoryjnej
specjalistycznej opieki zdrowotnej, bezplatnej, niewylacznej, ograniczonej terytorialnie
do terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, licencji, na okres nie krétszy niz 5 lat, na Wyrdb
medyczny zawierajacy Sztuczng inteligencjg, powstaly w ramach Projektu, do korzystania
wylacznie przez tych Podwykonawcow w ramach dziatalnos$ci wlasnej zwiazanej
z realizacja umoéw zawartych z Wojewodzkim Oddzialem Narodowego Funduszu Zdrowia
na udzielanie §wiadczen szpitalnych lub §wiadczent ambulatoryjnej specjalistycznej opieki
zdrowotnej. Udzielenie powyzszej licencji nastgpuje nie pdzniej niz w ciggu 6 miesigcy
od dnia zakoficzenia postgpowania w przedmiocie wydania certyfikatu zgodnosci Wyrobu

medycznego zawierajacego Sztuczna inteligencje;

7) wprowadzi¢ Wyréb medyczny zawierajacy zawierajacego Sztuczng inteligencje do obrotu;
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8) przekazywaé Agencji Raporty zgodnie z Umowa;

9) udziela¢ Agencji oraz podmiotom upowaznionym przez Agencje wszelkich zadanych
informacji lub dokumentéw dotyczacych realizacji Projektu i wydatkowania
dofinansowania, a takze wynikdéw 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
warunkéw i trybu udzielania pomocy publicznej 1 pomocy de minimis za posrednictwem

Agencji Badan Medycznych;

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

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

o zapewnianiu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami.

Agencja zobowigzuje si¢ udzieli¢ Beneficjentowi dofinansowanie w wysokosci okreslonej w § 4

ust. 2 na realizacj¢ Projektu w zakresie okreslonym we Wniosku o dofinansowanie.

Dofinansowanie Projektu jest przeznaczone na przeprowadzenie Badan podstawowych’
lub Badan 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 calkowity koszt Projektu wynosi ..........ooooiiiiiiii

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

jego realizacji.

Beneficjent zobowiazuje si¢ do udzielenia bezplatnie Podwykonawcom bedacymi Podmiotami
leczniczymi udzielajacymi $wiadczen szpitalnych lub Podmiotami leczniczymi udzielajacymi
$wiadczenn ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej niewylacznej, ograniczonej
terytorialnie do terytorium Rzeczypospolitej Polskiej licencji, na okres nie krétszy niz 5 lat,
na Wyrdb medyczny zawierajacy Sztuczng inteligencje, powstaly w ramach Projektu,
do korzystania wyltacznie przez tych Podwykonawcéw w ramach dzialalnosci wlasnej
zwigzanej z realizacja umow zawartych z Wojewddzkim Oddzialem Narodowego Funduszu
Zdrowia na udzielanie $wiadczent szpitalnych lub §wiadczen ambulatoryjnej specjalistycznej
opieki zdrowotnej. Udzielenie licencji nastgpuje nie pdzniej niz w ciggu 6 miesiecy od dnia
zakoniczenia postgpowania w przedmiocie wydania certyfikatu zgodnosci Wyrobu medycznego

zawierajacego  Sztuczng inteligencje. Udzielenie tej licencji nie jest Komercjalizacja

? Jesli dotyczy.

10 Jesli dotyczy
11 Jedli dotyczy
12 Jedli dotyczy.
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w rozumieniu udzielenia licencji do korzystania z wynikéw Projektu podmiotowi trzeciemu
(Przedsigbiorstwu) na zasadach rynkowych i uruchomienie produkeji przez ten podmiot trzeci
1 wprowadzenie Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczng inteligencje do obrotu przez ten

podmiot trzeci.

7. W uzasadnionych przypadkach i za zgoda ABM Podmiot leczniczy, o ktérym mowa w ust. 6,
moze dobrowolnie zrezygnowac (w formie pisemnej) z otrzymania bezplatnej licencji od Lidera

Konsorcjum.

8. Agencja bedzie uprawniona do zakupu po cenie rynkowej, skorygowanej o koszty sprzedazy
1 ewentualne oplaty celne oraz importowe, egzemplarzy Wyrobéw medycznych zawierajacych
Sztuczng inteligencj¢ opracowanych w wyniku realizacji Projektu w okresie trwania Projektu
1w okresie 10 lat od zakonczenia realizacji Projektu, w ilosci nie wigkszej niz 50% catkowite;
losci Wyrobéw wytworzonych przez Beneficjenta lub podmiot trzeci”. Beneficjent
zobowiazuje si¢, ze w celu realizacji prawa, o ktérym mowa w poprzednim zdaniu,
licencjobiorca lub nabyweca, o ktérych mowa w Zalaczniku nr 12 do Regulaminu Konkursu,
beda sprzedawali Wyrob bedacy przedmiotem Projektu po cenie rynkowej skorygowanej
o koszty sprzedazy iewentualnie oplaty celne oraz importowe, w okresie trwania
Projektu iw okresie 10 lat od zakonczenia realizacji Projektu. Pozostale warunki sprzedazy
odpowiadac¢ beda warunkom stosowanym przez Beneficjenta lub licencjobiorcg, lub nabywce,
o ktérych mowa w Zalaczniku nr 12 do Regulaminu Konkursu, w stosunku do swoich

kontrahentdow.

9. Realizacja praw Agencji, o ktorych mowa w ust. 7, nastgpowac bedzie poprzez skladanie przez
Agencije zamowien odpowiednio u Beneficjenta lub licencjobiorcy, lub nabywcy, o ktérych
mowa w Zalaczniku nr 12 do Regulaminu Konkursu. W przypadku otrzymania zamoéwienia,
Agencja 1 Beneficjent lub taki podmiot trzeci ustala¢ beda kazdorazowo terminy realizacji

zamowienia.

10. Beneficjent zobowiazuje sig, ze licencjobiorca lub nabywca, o ktérych mowa w Zalaczniku
nr 12 do Regulaminu Konkursu, beda sprzedawali Wyroby na warunkach okreslonych w ust. 7
18 oraz zgodnie z Umowa. Strony zgodnie ustalaja, ze zobowiazanie Beneficjenta ma charakter

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

11. Na wniosek Agencji, Beneficjent jest zobowigzany odplatnie uzyczy¢ infrastruktury
wytworzonej w ramach Projektu, na potrzeby produkcji Wyrobu medycznego stuzacego
zwalczaniu  jednostki chorobowej bedacej przyczyna ogloszenia stanu  zagrozenia

epidemicznego lub stanu epidemii.

13 W przypadku tego Wyrobu w formie oprogramowania, zakupu tego oprogramowania.
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12. W zwiazku z trescig ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwiazaniach w zakresie

przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa

narodowego:

D

2)

3)

Beneficjent o$wiadcza, ze nie jest wymieniony w wykazach okreslonych w Rozporzadzenin
Rady WE) nr 765/ 2006 % dnia 18 maja 2006 r. dotyczacyn Srodkdw ograniczajacych skierowanych
preeciwko  preydentowi  Aleksandrowi  Yukasgence i niektirym  urzednikom 3 Biaforusi
i Rogporzadzenin Rady (UE) nr 269/2014 z dnia 17 marca 2014 r. w sprawie  Srodkow
ogranicgajacych 1w odniesienin  do  dziatarni  podwazgajacych integralnosé  terytorialng,  suwerennosé
7 niezalegnosé Ukrainy lub im gagrazajacych albo wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie
wpisu na list¢ rozstrzygajacej o zastosowaniu §rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy
z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w  zakresie przeciwdzialania

wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenistwa narodowego;

Beneficjent o§wiadcza, ze jego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia
1 marca 2018 r. o przeciwdzialaniu praniu pieni¢dzy oraz finansowaniu terroryzmu nie jest
osoba wymieniona w wykazach okreslonych w Rozporzadzenin Rady (WE) nr 765/2006
g dnia 18 maja 2006 r. dotyczacym Srodkdw ograniczajacych skierowanych przeciwko prezydentowi
Aleksandrowi Yukaszence i niektorym nrgednikom 3 Biatorusi i Rozporzadzenin Rady (UE)
nr 269/2014 % dnia 17 marca 2014 r. w sprawie Srodkdw ogranicgajacych w odniesienin do diatari
podwazajacych integralnosé terytorialng, suwerennosé i niegaleznosé Ukrainy lub im agrazajacych albo
whpisana na list¢ lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r.,
o ile zostala wpisana na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listg rozstrzygajacej
o zastosowaniu §rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 wstawy 3 dnia 13 kwietnia 2022 7.
0 s3e3eg0lnych rogwiqaniach w akresie precivdiatania wspieranin agresii na Ukraing orag stugacych

ochronie begpieczeristwa narodowego,

Beneficjent oswiadcza, ze jego jednostka dominujaca w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37
ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosez, nie jest podmiot wymieniony w wykazach
okreslonych w Rozporzadzeniu Rady (WE) nr 765/2006 % dnia 18 maja 2006 r. dotyczacym
Srodkow ograniczajacych skierowanych prieciwko prezydentowi Aleksandrowi T.ukaszence i niektirym
urgednikom 3 Biatorusi i Rozporzadzenin Rady (UE) nr 269/2014 2 dnia 17 marca 2014 r.
w sprawie Srodkow ogranicajacych w odniesienin do dziatari podwagajacych integralnosé terytorialng,
suwerennost i niezalegnosé Ukrainy lub im zagrazajacych albo wpisany na liste lub bedacy taka
jednostka dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostal wpisany na list¢ na podstawie

decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka.

§ 4.
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Wysoko$c¢ finansowania

1. Calkowity koszt kwalifikowalny Projektu wynosi ................... (stownie: ...l )

ztotych, przy czym:

1)

2)

3)

4)

maksymalna kwota wydatkow kwalifikowalnych na Badania podstawowe wynosi

................... (stownie: ................) zlotych";

maksymalna kwota wydatkéw kwalifikowalnych na Badania przemystowe wynosi

maksymalna kwota wydatkéw kwalifikowalnych na Prace rozwojowe wynosi

................... (stownie: ................) zlotych'S;

maksymalna kwota wydatkoéw kwalifikowalnych na pokrycie kosztéw Ustug doradczych
dla MSP Wynosi:...........c..u.... (stownie: ...l ) ztotych .

2. Na warunkach okreslonych w Umowie, Agencja przyznaje Beneficjentowi dofinansowanie

w kwocie nie przekraczajacej ...l (stownie: ......oooeeenen. ) zlotych, co stanowi ....%

calkowitych kosztow kwalifikowalnych Projektu, z czego:

1

2)

3)

)

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

podstawowe ponoszonych przez dany podmiot'®;

maksymalna wysoko$¢ dofinansowania na Badania przemystowe wynosi ...................
(stownie: ...l ) zlotych, co stanowi ....% kwoty wydatkéw na Badania

przemystowe ponoszonych przez dany podmiot';

maksymalna wysoko$¢ dofinansowania na Prace rozwojowe wWynosi ...................
(stownie: ...l ) ztotych, co stanowi ....% kwoty wydatkéw na Prace rozwojowe

ponoszonych przez dany podmiot™;

maksymalna wysoko$¢ dofinansowania na poktycie kosztéw Ustug doradczych dla MSP
WYNOSL tevviiniiiininnnn. (stownie: ...l ) zlotych, co stanowi ....% kwoty

wydatkéw na Ustugi doradcze ponoszonych przez dany podmiot™.

3. Dofinansowanie bedzie przekazane na wskazany przez Beneficjenta rachunek bankowy

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

14 Jesli dotyczy.
15 Jedli dotyczy.
16 Jesli dotyczy.
17 Jesli dotyczy.
18 Jesli dotyczy.
19 Jesli dotyczy.
20 Jesli dotyczy.
21 Jesli dotyczy
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4. Beneficjent zobowigzany jest do zalozenia wyodrebnionego rachunku bankowego do obstugi

Projektu.

5. Strony zgodnie potwierdzaja, iz wydatki poniesione przez Beneficjenta wykraczajace poza
calkowita kwot¢ dofinansowania, o ktérej mowa w ust. 2, sa ponoszone przez Beneficjenta

1 s3 wydatkami niekwalifikowalnymi.

6. Beneficjent jest zobowiazany do zapewnienia sfinansowania kosztow stanowiacych wymagany
wklad wlasny oraz kosztéw niekwalifikowalnych niezbednych dla realizacji Projektu we wlasnym

zakresie.

7. Projekt podlega obowiazkowemu audytowi zewngtrznemu. Audytowany podmiot dokonuje
wyboru audytora zgodnie z przepisami o zamdwieniach publicznych/zasada konkurencyjnosci.
Audyt powinien zosta¢ przeprowadzony po zrealizowaniu co najmniej 25% budzetu Projektu,

ale przed realizacja 50% budzetu Projektu.

8. W odniesieniu do Pomocy publicznej, o ktérej mowa w §2 wust. 3, Beneficjent bedacy
przedsicbiorca uzyskuje prawo do premii za szerokie rozpowszechnianie wynikéw badan

wynoszacej 15 punktéw procentowych, przy czym™:

1) w przypadku Badan przemystowych — uzyskanie 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 skutkowa¢ przekroczeniem
intensywnosci 60% kosztow kwalifikowalnych dla mikro- i malych przedsigbiorcow,
50% kosztow  kwalifikowalnych dla  $rednich  przedsi¢biorcéw, 40%  kosztow

kwalifikowalnych dla przedsigbiorcow innych niz MSP.

9. Uzyskanie premii, o ktorej mowa w ust. 8 jest mozliwe pod warunkiem, ze w okresie do 3 lat

od zakoficzenia realizacji Projektu wyniki uzyskane przez Beneficjenta zostana™:

1) zaprezentowane na co najmniej 3 konferencjach naukowych 1 technicznych, w tym

co najmniej jednej o randze ogdélnokrajowej, lub

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

22 Jesli dotyczy.
2 Jesli dotyczy.
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3) w calodci rozpowszechnione za posrednictwem oprogramowania bezplatnego lub

oprogramowania z licencja otwartego dostepu.

10. Beneficjent przedstawia sprawozdanie z rozpowszechniania wynikéw calosci badan

11.

12.

zrealizowanych w ramach Projektu niezwlocznie po spelnieniu warunkéw okreslonych w ust. 9.
W sprawozdaniu Beneficjent wskazuje formy rozpowszechniania tych wynikéw wraz

z dokumentami potwierdzajacymi przekazanie informacji spoleczeristwu, w szczegdlnosci™:

1) potwierdzenie uczestnictwa w konferencji wraz z jej programem, w ktérym znajduje si¢

punkt dotyczacy prezentacji wynikow Projektu objetego wsparciem;

2) potwierdzenie publikacji w czasopismach naukowych lub technicznych widniejacych

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

3) wskazanie strony internetowej, na ktérej udostepniona zostala baza danych zapewniajaca

swobodny dostep do surowych danych badawczych;

4) przekazanie nos$nika danych z oprogramowaniem bezplatnym lub oprogramowaniem

z licencja otwartego dostepu.

W przypadku okreslonym w ust. 10 pkt 3, Beneficjent zobowiazany jest do udostepniania oraz
szerokiego rozpowszechniania wynikéw badan wszystkim podmiotom zainteresowanym
wykorzystaniem tych wynikéw nieodplatnie z zachowaniem zasady réwnego dostepu.

Nie stanowi szerokiego rozpowszechniania udostepnienie oprogramowania w niepetnej wersji,

niezachowujacej wszystkich cech funkcjonalnych przypisanych wynikom badan™.

Brak przedstawienia sprawozdania, o ktéorym mowa w ust. 10, lub brak spetnienia warunkéw
okreslonych w ust. 9 i 11 skutkuje obnizeniem intensywno$ci wsparcia do podstawowego
poziomu intensywnosci wsparcia. Tryb dochodzenia zwrotu srodkéw z tego tytulu reguluje § 16

Umowy.

§ 5.

Monitorowanie i sprawozdawczo$¢

1. Beneficjent skltada do Agencji, za pomoca Systemu teleinformatycznego lub w inny sposéb
okreslony przez Prezesa Agencji, dokumenty umozliwiajace monitorowanie, sprawozdawczo$¢
oraz weryfikacj¢ poprawnej realizacji Umowy (Raporty), w terminie 14 dni od dnia zakoczenia
okresu sprawozdawczego okreslonego w Harmonogramie platnosci, a w przypadku Raportu
koncowego w terminie okreslonym w ust. 3. Raport sklada si¢ z nastepujacych czescei:

1) czes¢ merytoryczna — obejmujaca opis postepu rzeczowego Projektu oraz raporty
statystyczne;
24 Jesli dotyczy.
% Jesli dotyczy.
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2) czes¢ 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 koficowy wraz z rozliczeniem poniesionych wydatkéw w ramach Projektu Beneficjent
przedklada w terminie 30 dni od daty: zakonczenia realizacji Projektu, o ktérej mowa w § 2 ust. 6

Umowy, albo rozwiazania Umowy, o ktérym mowa w § 15.

Do Raportéw Beneficjent jest obowiazany dolaczy¢ wskazane przez Agencje informacje
na potrzeby ewaluacji, w szczegdlnosci, o ktérych mowa w § 12 ust. 2 Umowy. W przypadku,
gdy Projekt obejmuje Badanie kliniczne, do Raportu Beneficjent zobowiazany jest dolaczy¢

Formularz Badania Klinicznego, ktérego wzor stanowi Zalacznik nr 8 do Umowy.

Strony zgodnie potwierdzaja, ze akceptacja Raportu pozostaje bez wplywu na mozliwosé

wystapienia odmiennych ustalent i wynikow przeprowadzonych kontroli, o ktorych mowa w § 13.

Beneficjent zawiadomiony przez Agencj¢ o bledach lub brakach w zlozonym Raporcie lub
zalacznikach, zobowiazany jest do ich usunigcia w terminie nie diuzszym niz 10 dni, liczac
od dnia dor¢czenia zawiadomienia. W przypadku gdy zakres zadanych wyjasnien lub uzupelnien
jest znaczny Agencja moze — na uzasadniony wniosek Beneficjenta — przediuzy¢ termin
okreslony w zdaniu poprzednim. W takim przypadku, termin weryfikacji Raportu przez Agencje
okreslony w § 6 ust. 6 ulega wznowieniu od dnia dostarczenia poprawionego lub uzupelnionego
Raportu. Agencja moze dokonywaé w Raporcie uzupelnien lub poprawek o charakterze
pisarskim lub rachunkowym, bez koniecznosci ich akceptacji przez Beneficjenta. Agencja

informuje Beneficjenta o zakresie wprowadzonych poprawek i uzupelnien.

W przypadku jesli Projekt obejmuje Badanie kliniczne, Beneficjent informuje Agencje
o wszystkich zmianach dotyczacych Badania klinicznego w terminie 7 dni od ich wprowadzenia.
Nie jest dopuszczalna zmiana, ktérej rezultatem bylaby zmiana zalozen czgsci merytorycznej

Whniosku o dofinansowanie.

Beneficjent obowigzany jest w kazdym roku realizacji Umowy, o ile ten obowiazek go dotyczy,
przedlozy¢ Agencji kopie sprawozdania B+R* za dany rok, niezwlocznie po jego zlozeniu
w Gléwnym Urzedzie Statystycznym. W przypadku, gdy sprawozdanie B+R zostalo juz zlozone
w Agencji w zwiazku z wypelnieniem obowiazku wynikajacego z innej umowy, Beneficjent
obowigzany jest poinformowaé Agencj¢ o zlozeniu sprawozdania B+R i wskazania numeru
Umowy, ktorej ztozone sprawozdanie dotyczy.

W przypadku przekroczenia dopuszczalnych poziomoéw intensywnosci Pomocy publicznej,

Beneficjent zwroci Agenciji cze$¢ dofinansowania przewyzszajaca dopuszczalne poziomy

2% Sprawozdanie o dziatalnosci badawczej i rozwojowej (B+R), skladane w Gléwnym Urzedzie Statystycznym
na podstawie ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publiczne;.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

intensywnosci Pomocy publicznej wraz z odsetkami liczonymi jak dla zaleglosci podatkowych,
liczac od dnia otrzymania przez Beneficjenta dofinansowania do dnia dokonania zwrotu wraz
z odsetkami bankowymi naroslymi od dofinansowania przekazanego w formie zaliczki lub

refundacji kosztow.

W przypadku, gdy dotychczasowa realizacja Projektu wskazuje na brak mozliwosci osiagniecia
zakladanych wynikéw 1 celow Projektu, w szczegdlnosci na skutek wystapienia Sily wyzszej,
Ryzyka naukowego lub znacznej 1 niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw
spoleczno-gospodarczych, przez co realizacja Projektu stala si¢ niemozliwa lub z punktu
widzenia interesu publicznego niecelowa, Beneficjent zobowiazany jest do niezwlocznego

poinformowania o tym fakcie Agencji, dofaczajac wniosek o zakonczenie realizacji Projektu.
W przypadku akceptacii przez Agencje wniosku, o ktérym mowa w ust. 10:

1) Beneficjent zobowiazany jest do niezwlocznego zwrotu na rachunek Agencji czesci
dofinansowania niewykorzystanej na realizacje Projektu w terminie 30 dni od dnia

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

2) Beneficjent przedkiada Agencji (w formie papierowej i elektronicznej) Raport koncowy
wraz z rozliczeniem wydatkéw poniesionych w ramach nierozliczonych zaliczek lub
refundacji (jesli dotyczy), w terminie 30 dni od dnia dorgczenia Beneficjentowi

oswiadczenia Agencji o akceptacji zaprzestania realizacji Projektu.

W przypadku powzigcia przez Agencje wiedzy o okolicznosciach, o ktérych mowa w ust. 10
Agencja zobowiaze Beneficjenta — pod rygorem uznania Umowy za niewykonana w calosci lub
w czesci — do zlozenia wyjasnien w tym zakresie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia wezwania,
ktére zostana wykorzystane celem wspolnej oceny dalszej zasadnosci realizacji Projektu.
W przypadku, gdy w wyniku zloZzonych przez Beneficjenta wyjasnien, w ocenie Agencji dojdzie
do potwierdzenia zaistnienia okolicznosci wskazanych w ust. 10, Agencja moze wypowiedzie¢
Umowe. Postanowienia ust. 11 dotyczace zwrotu §rodkéw oraz Raportu koficowego stosuje

si¢ odpowiednio.

W przypadku, o ktorym mowa w ust. 10, Strony zrzekajq si¢ wzajemnych roszczen w zwigzku

z zakonczeniem wykonywania Umowy, z wylaczeniem postanowien § 16.

W przypadku jesli Projekt obejmuje Badanie kliniczne, Raport z badania klinicznego (CSR) musi
by¢ przygotowany nie pdzniej niz 6 miesiecy od zakonczenia Badania klinicznego.

Beneficjent bedzie informowal niezwlocznie Agencje o wszelkich wynikach zrealizowanych

przez Beneficjenta, w szczegoélnosci o wynikach, ktére moga podlega¢ ochronie prawno-

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

W ciagu 3 lat od zakonczeniu realizacji Projektu, Beneficjent sklada Agencji Raport z wynikow
Projektu w zakresie sposobu Komercjalizacji i jej wynikow.
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§ 6.

Tryb, forma i warunki przekazywania dofinansowania

Dofinansowanie przekazywane jest w formie zaliczki albo refundacji, wyplacanej w transzach
do wysokosci okreslonej w § 4 Umowy. Wyplata pierwszej transzy dofinansowania nastgpuje

w formie zaliczki w wysokosci okreslonej w Harmonogramie platnosci.

Pierwsza zaliczka w ramach dofinansowania na realizacj¢ Projektu wyplacana jest Beneficjentowi
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 realizacii

Projektu, z zastrzezeniem § 16 ust. 8.

Wyplata kolejnych zaliczek co do zasady moze nastapi¢ wylacznie po przedstawieniu nalezycie
udokumentowanego rozliczenia 60% wczesniej wyplaconych srodkéw  finansowych
wyplaconych w formie zaliczki. W wyjatkowych i uzasadnionych sytuacjach Beneficjent moze
otrzymac kolejna transz¢ przed osiagni¢ciem wydatkowania na poziomie min. 60% otrzymanych
srodkéw, po przedstawieniu stosownego wniosku, jezeli wezesniej nie stwierdzono istotnych

nieprawidlowosci w realizacji Projektu.

W przypadku rozliczenia wydatkow w formie refundacii warunkiem wyplaty dofinansowania jest
zatwierdzenie przez Agencj¢ poniesionych przez Beneficjenta wydatkow kwalifikujacych
si¢ 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 Raportcie, ktérego wzor stanowi Zalacznik nr 7 do Umowy.

Nieusunigcie przez Beneficjenta 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 wlasciwie kwalifikowalnych.

Agencja weryfikuje Raport w zakresie jego zgodnosci z Umowa w terminie do 60 dni od dnia
otrzymania poprawnego i kompletnego Raportu. Wyptata zaliczki albo refundacji nie oznacza
zatwierdzenia poniesionych wydatkow. Agencja moze zleci¢ ekspertowi wewngtrznemu lub
zewnetrznemu oceng realizacji Projektu oraz dokumentacji przedstawionej przez Beneficjenta
do rozliczenia Projektu, w celu uzyskania opinii eksperckiej. Agencja moze wezwac Beneficjenta
do przekazania dokumentéw merytorycznych oraz ksiggowych w celu ich weryfikacji. W takim
przypadku termin weryfikacji Raportu ulega wydluzeniu o okres niezbedny do uzyskania ww.
dokumentéw oraz opinii. Agencja zastrzega takze mozliwo§¢ wydluzenia czasu weryfikacji
raportu czastkowego jak i koficowego w przypadku przeprowadzanej kontroli w Projekcie

(oczekiwanie na wynik kontroli).

W przypadku zmiany w zakresie wnioskowanych zaliczek lub refundacji Beneficjent
zobowigzany jest do zlozenia skorygowanego Harmonogramu platnosci. W przypadku

nieztozenia skorygowanego Harmonogramu platnosci, wyplata srodkéw na dany rok nastepuje
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10.

11.

12.

13.

zgodnie z dotychczasowym Harmonogramem platnosci. Nie wplywa to na zmiang zakresu
rzeczowego Projektu. Beneficjent zobowigzany jest pokry¢ z wlasnych s§rodkéw wydatki
przewyzszajace kwote dofinansowania wyptacona zgodnie z dotychczasowym Harmonogramem

platnosci.

W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Beneficjent zobowiazany jest niezwlocznie
przekaza¢ Agencji informacj¢ o takiej zmianie w formie pisemnej lub w formie dokumentu
elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym, najpézniej w dniu

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

W przypadku dokonania platnosci przez Agencje¢ na rachunek bankowy o blednym numerze
na skutek niedopelnienia przez Beneficjenta obowiazku, o ktérym mowa w ust. 8, koszty
zwigzane z ponownym dokonaniem przelewu oraz wszelkie konsekwencje dochodzenia
srodkéw stanowigcych bezpodstawne wzbogacenie podmiotu trzeciego, w tym konsekwencje
ich wutraty przez Agencj¢ obcigzaja w calo$ci Beneficjenta. Beneficjent odpowiada
z bezpodstawnie wzbogaconym podmiotem trzecim solidarnie i na zadanie Agencji zobowiazany
jest zwrocié jej pelna kwote srodkow finansowych przelanych na bledny numer rachunku
bankowego. W momencie dokonania zwrotu wszelkich $rodkéw przez Beneficjenta na rzecz
Agencji, Agencja oswiadcza, iz przekazuje Beneficjentowi tytul do regresowych roszczen

finansowych wzgledem podmiotu bezpodstawnie wzbogaconego.

Beneficjent nie jest uprawniony do sprzedazy srodkéw trwatych zakupionych lub wytworzonych
ze §rodkéw  stanowigeych dofinansowanie przez okres 5 lat od zatwierdzenia Raportu
konicowego. Naruszenie powyzszego zobowigzania uprawnia¢ bedzie Agencje do naliczenia
Beneficjentowi kary umownej w wysokosci wartosci zbytych przez Beneficjenta $rodkow
trwalych  (po cenach nabycia aparatury przez Beneficjenta). Za naruszenie powyzszego
zobowigzania nie bedzie uwazane nieodplatne przekazanie przez Beneficjenta sSrodkow trwatych

za uprzednia pisemng zgoda Agencji pod rygorem niewaznosci podmiotowi leczniczemu

funkcjonujacemu w ramach publicznego systemu opieki zdrowotne;j.

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

Agencji, w terminie wskazanym przez Agencje.

Niewykorzystana przez Beneficjenta cz¢§¢ dofinansowania, po zakoficzeniu realizacji Projektu,
wraz z sumg niezwroconych odsetek, o ktorych mowa w ust. 11, podlega zwrotowi na rachunek

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

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

nast¢pujace informacje:
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14.

15.

16.

17.

1) nr Umowy;

2) kategori¢ wydatkow;

3) numer etapu realizowanego w Projekcie;

4) rodzaj prac przypisany do wydatku;

5) numer pozycji budzetowej, w ramach ktorej zostal poniesiony;

6) kwote wydatkow kwalifikowalnych, kwote podatku od towaréw 1 ustug wraz z podzialem

na kwote dofinansowania oraz kwote¢ wkladu wlasnego.

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

ryczattowa.

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 13 1 14,
w kazdym czasie 1 w kazdej fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu przez okres 10 lat
od dnia przyznania ostatniej Pomocy publicznej na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie warunkéw 1 trybu udzielania pomocy publicznej 1 pomocy

de minimis za posrednictwem Agenciji Badan Medycznych.

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

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

Otrzymane $rodki finansowe niewykorzystane w danym roku budzetowym moga by¢

wykorzystane w kolejnym roku budzetowym realizacji Projektu bez koniecznosci zmiany

Umowy.
§7.
Wydatki kwalifikowalne
Wydatki ponoszone w zwiazku z realizacja Projektu kwalifikuja si¢ do objecia dofinansowaniem

w przypadku lacznego spelniania nastgpujacych warunkow:

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

w zwigzku z realizacja Projektu;
2) s zgodne z Umowg i Wnioskiem o dofinansowanie;

3) sa zaksiggowane i udokumentowane zgodnie z obowigzujacymi przepisami, w tym
w szczegblnosci ustawa z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowos$ci oraz polityka

rachunkowosci stosowang u Beneficjenta i z niniejsza Umowa;

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

wskazanym w § 2 ust. 6, z wylaczeniem kosztow posrednich;
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5) zostaly poniesione w sposob racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad uzyskiwania

najlepszych efektéw z danych naktadow;

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

zastosowanie, oraz przepisami regulujacymi udzielanie Pomocy publicznej (jezeli dotyczy).

2. Dowodem poniesienia wydatku jest wystawiona faktura lub inny dokument ksiggowy
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 przestanie wszystkich lub wybranych dokumentéw zrédlowych w celu
potwierdzenia prawidfowosci poniesionego 1 przedstawionego do rozliczenia wydatku.

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

konkurencji, jawnosci i przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako

brak bezstronnosci i obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem Umowy.

4. Naliczony podatek od towaréw i ustug (VAT) moze by¢ wydatkiem kwalifikowalnym, jesli
zgodnie z odr¢bnymi przepisami, Beneficjentowi nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub
odliczenia oraz jesli podatek ten zostal naliczony w zwigzku z poniesionymi wydatkami

kwalifikowalnymi.

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.
Konkurencyjnos¢ wydatkow
1. Beneficjent jest zobowiazany dokonywa¢ wydatkdéw zwigzanych z Projektem w sposéb celowy

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

3) jawnosci, uczciwej konkurencii i réwnego traktowania wykonawcow, co Beneficjent jest

zobowigzany nalezycie udokumentowac.
2. Beneficjent udziela zaméwien w nastgpujacy sposob:
1) zgodnie z ustawg PZP — o ile jest zobowiazany do stosowania ustawy PZP;

2) dla zaméwien ponizej progdw, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy PZP oraz dla
innych zamoéwien, w stosunku do ktérych wylaczone jest stosowanie ustawy PZP,

jak 1 w przypadku, gdy Beneficjent nie jest zobowiazany do stosowania ustawy PZP —
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stosuje regulacje wewnetrzne, 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
trybow wyboru wykonawcy lub nie zapewniaja co najmniej spelnienia warunkéw
okreslonych Regulaminem i Umowa, dla zamoéwient o wartosci rownej lub wigkszej niz

20 tys. zI netto Beneficjent zobowiazany jest do przeprowadzenia rozeznania rynku.

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

jest w szczegdlnosci do:

1) upubliczniania zapytania ofertowego co najmniej na stronie internetowej Beneficjenta
(ogloszenie musi by¢ dostgpne na stronie internetowej przez minimum 7 dni), oraz
skierowania zapytania ofertowego do co mnajmniej 3 potencjalnych wykonawcow
(wykonawcy na zlozenie oferty powinni mie¢ minimum 7 dni). W przypadku, gdy na rynku
nie istnieje trzech potencjalnych wykonawcow Beneficjent jest zobowiazany
do przedstawienia uzasadnienia ze wskazaniem na obiektywne przestanki potwierdzajace

ten fakt;

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

3 cennikow.

4. Beneficjent ustala warto$¢ zamodwienia z nalezyta starannoscia, biorac pod uwage laczne

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

3) mozliwe jest wykonanie zamoéwienia publicznego przez jednego wykonawece.

5. Agencja jest uprawniona do wystgpowania do Beneficjenta o udostepnianie informacji

0.

potwierdzajacych zgodnos¢ realizacji Projektu z zasadami udzielania zamoéwien.

Beneficjent moze zawrze¢ umowg z wykonawcg zaméwienia, bedacym podmiotem powiazanym
w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1126/2008 z dnia 3 listopada 2008 r.
przyjmujacego  okreSlone  migdzynarodowe  standardy  rachunkowosci  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1606/2002 Patlamentu Europejskiego i Rady po uzyskaniu zgody
Agencji 1 pod warunkiem, ze zawarcie umowy z podmiotem powigzanym jest uzasadnione

wzgledami celowosciowymi lub ekonomicznymi.

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

paragrafie Agencja moze uzna¢ za wydatki niekwalifikowalne.
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§ 9.

Informacja i promocja

. Beneficjent jest zobowigzany do informowania opinii publicznej przez caly okres realizacji

—_

Projektu oraz przez okres 5 lat od dnia zakonczenia Projektu o fakcie otrzymania

dofinansowania na realizacj¢ Projektu ze srodkéw budzetu pafstwa od Agencii.

2. Beneficjent zobowigzany jest do podejmowania dziatan informacyjnych dotyczacych Projektu
zgodnie z przepisem art. 35a ust. 1 Ustawy o finansach publicznych i przepisami
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 7 maja 2021 r. w sprawie okreslenia dziatan
informacyjnych podejmowanych przez podmioty realizujace zadania finansowane

lub dofinansowane z budzetu panstwa lub z panstwowych funduszy celowych.

3. Beneficjent przy podejmowaniu dziatan informacyjnych uzywa wzoréw tablic informacyjnych
/plakatéw informacyjnych, okreslonych w zalaczniku do rozporzadzenia, o ktérym mowa

w ust. 2.

4. W przypadku niewykonania przez Beneficjenta obowiazku okreslonego art. 35a ust. 1 Ustawy
o finansach publicznych albo wykonania go niezgodnie z rozporzadzeniem, o ktérym mowa
wust. 2, Agencja moze naliczy¢ kar¢ umowng w wysokosci 1% kwoty dofinansowania,

o ktérym mowa w § 4 ust. 2 Umowy za kazdy miesiac niewywigzywania si¢ z tego obowiazku.

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

naprawczych.
§ 10.

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

wykorzystania dla celéw komercyjnych i do dalszych badan oraz prawo do licencji

1. Calo$¢ praw majatkowych autorskich, prawa pokrewne i prawa zalezne do utworéw uzytych
w ramach Projektu, prawa do uzytych w ramach Projektu baz danych (takze nieposiadajacych
cech utworu), a takze prawa do wynalazkow, wzorow uzytkowych 1 wzoréw przemystowych,
do wynikéw Badan naukowych lub Prac rozwojowych, bedacych rezultatem Projektu
(dalej: ,,Prawa Wtasnosci Intelektualnej” lub ,,PWI”) musza przystugiwa¢ Beneficjentowi,
a ograniczenia w tym zakresie s3 dozwolone, o ile wynikaja z tresci Zalacznika nr 3 do Umowy.
Umowy zawarte z Podwykonawcami nie moga narusza¢ powyzszych obowiazkow. Przekazanie

praw z PWI, ktore sg rezultatem Projektu, nie moze stanowic niedozwolonej Pomocy publiczne;j.

2. Beneficjent o$wiadcza, ze:
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1) Beneficjent nabedzie wszelkie PWI niezbedne do realizacji Projektu. Strony potwierdzaja,
ze wykorzystywane przez Beneficjenta PWI, w tym prawa autorskie, prawa pokrewne
1 prawa zalezne moga by¢ ograniczone prawami oséb 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 1 Komercjalizacja nie beda naruszaly praw podmiotéw  trzecich,
za$ Agencja bedzie uprawniona do wgladu we wszelkie dokumenty Beneficjenta dotyczace

korzystania z PWI, jezeli takowe zostaly sporzadzone;

3) Beneficjent terminowo uisci swoim pracownikom i kontrahentom wszelkie wynagrodzenia
wynikajace z uméw dotyczacych nabycia lub korzystania z PWI, o ile takie odr¢bne umowy

beda przez Beneficjenta zawierane;

4) wykorzystanie przez Beneficjenta na potrzeby Projektu istniejacych Wyrobéw medycznych
zawierajacych Sztuczna inteligencje oraz zwigzanych z nimi informacji i materialow,

do ktérych prawa naleza do oséb trzecich, nie naruszy praw osob trzecich;

5) ujawnienie Agencji wynikow prac wykonanych w ramach Projektu (oraz dalsze
udostepnianie tych wynikow przez Agencije, Beneficjenta) nie bedzie naruszaé tajemnicy

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

Beneficjent zobowiazuje si¢ poinformowacé Agencj¢ o udostgpnieniu PWI do rezultatow
Projektu innym podmiotom na potrzeby wytwarzania przez te podmioty Wyrobow

lub $wiadczenia ustug, w terminie 30 dni od dnia udost¢pnienia.

Przekazanie posiadanych praw majatkowych do wynikéw badan bedacych rezultatem Projektu
na rzecz osob trzecich nastepuje za wynagrodzeniem odpowiadajacym wartosci rynkowej tych

praw badzZ ze wskazaniem wartosci rynkowej tych praw.

Beneficjent po uzgodnieniu z Agencja, przyznaje prawo do pierwokupu PWI do rezultatéw
Projektu/prawo wykupu licencji niewylacznej na korzystanie z rezultatéw Projektu, ograniczonej

do terytorium Rzeczypospolitej Polskiej” .

W przypadku wyboru prawa do pierwokupu PWI przez Agencje, Agencji przysluguje prawo
pierwokupu PWI do rezultatéw Projektu po cenach rynkowych. Prawo pierwokupu moze zostaé
wykonane w czasie trwania Projektu oraz w terminie 10 lat od dnia zakonczenia realizacji

Projektu.”

W okresie przystugiwania Agencji prawa pierwokupu PWI, w przypadku otrzymania oferty

zbycia PWI do rezultatéw Projektu, Beneficjent zobowiazany jest powiadomi¢ o tym fakcie

2" Niepotrzebne skresli¢.
28 Ustep 6 — 14 skresli¢ w przypadku wyboru licencji
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Agencje 1 przekaza¢ Agenciji tres$¢ oferty wraz z trescia umowy warunkowej w terminie do 5 dni

roboczych od otrzymania tych dokumentéw.

Agencja poinformuje Beneficjenta o skorzystaniu z prawa pierwokupu w terminie do 60 dni

roboczych od dnia otrzymania informacji, o ktérej mowa w ust. 7.

Pierwokup moze nastapi¢ po cenie wskazanej w ofercie osoby trzeciej, zawartej] w umowie

warunkowej, o ktérej mowa w ust. 7 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:

10.

11.

1) zostala okreslona na drodze wyceny dwoch niezaleznych ekspertow nie wezesniej niz
w terminie 3 miesiecy przed zlozeniem Agencji oferty wraz z umowa warunkowsa, lub

2) Beneficjent wskaze na podstawie aktualnych dokumentow na dzieri ztozenia Agenciji oferty
wraz z umowa warunkowa, ze przeprowadzil negocjacje w sprawie ceny w warunkach
pelnej konkurencji, aby uzyska¢ maksymalna korzysé gospodarcza w momencie zawierania

umowy warunkowej, z uwzglednieniem swoich celow statutowych.

Jezeli Agencja uzna, ze wskazana przez Beneficjenta cena w ofercie oraz umowie warunkowe;j
nie jest ceng rynkowsa, wraz z informacja o skorzystaniu z prawa pierwokupu, poinformuje
o tym Beneficjenta, a cena po jakiej zrealizowane bedzie prawo pierwokupu zostanie okreslona
poprzez wyceng czterech niezaleznych ekspertéw. Po dwodch ekspertow wskazuje
odpowiednio Agencja i Beneficjent. W przypadku braku wskazania ekspertow przez
Beneficjenta w terminie do 21 dni roboczych od otrzymania przez Beneficjenta informacji,
ze Agencja kwestionuje cen¢ przedstawiona przez Beneficjenta, Beneficjent traci prawo
wskazania ekspertow, a wycena PWI zostanie dokonana przez dwéch niezaleznych ekspertéw
powolanych przez Agencje. W przypadku rozbieznosci w wycenie dokonanej przez ekspertow

obowigzuje $rednia z zaproponowanych wycen.

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

na rzecz Beneficjenta.

12. Jezeli do korzystania z PWI do rezultatow Projektu bedzie konieczne posiadanie licencji

umozliwiajacej korzystanie z praw wlasnosci intelektualnej innych niz PWI do rezultatéw
Projektu, Beneficjent zapewni, ze w ramach realizacji pierwokupu, w ramach ceny platne;
przez Agencje z tytulu realizacji prawa pierwokupu, Agencja uzyska licencje niewylaczna na

czas nieokreslony, o ile jest to mozliwe, a w przeciwnym przypadku na czas okreslony jednak
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nie krétszy niz 10 lat, umozliwiajaca korzystanie z praw wlasnosci intelektualnej w zakresie
niezbednym do korzystania z PWI do rezultatéw Projektu. Licencja bedzie posiada¢ zakres
odpowiedni do wskazanego przez Agencje planowanego sposobu uzycia rezultatow Projektu.

13. W przypadku, gdy Beneficjent uniemozliwi Agencji w jakikolwiek sposéb nabycie PWI
do rezultatow Projektu lub korzystanie z rezultatow Projektu, w szczegélnosci dokona
sprzedazy PWI wbrew postanowieniom Umowy, Agencja bedzie uprawniona do naliczenia
Beneficjentowi kary umownej w wysokosci 100% otrzymanego dofinansowania co nie
wyklucza dochodzenia odszkodowania przewyzszajacego wysokos¢ zastrzezonej kary
umownej na zasadach ogélnych. Tryb dochodzenia zwrotu $rodkéw z tego tytulu reguluje
§ 16 Umowy.

14. Prawa i upowaznienia nabyte przez Agencj¢ na podstawie niniejszego paragrafu pozostajq
przy Agencji bez wzgledu na ewentualne rozwigzanie lub wygasniecie niniejszej Umowy, bez
wzgledu na przyczyne.

15. W przypadku wyboru prawa do wykupu licencji przez Agencje, Agencji przystuguje prawo
wykupu licencji niewylacznej, ograniczonej do terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
po cenach rynkowych. Prawo wykupu licencji moze zosta¢ wykonane po cenach rynkowych,
w czasie trwania Projektu oraz w terminie 6 m-cy od dnia zakoriczenia realizacji Projektu.”

16. Agencja informuje Beneficjenta o skorzystaniu z prawa do wykupu licencji. Beneficjent
w terminie 30 dni od poinformowania przez Agencj¢ przedstawia Agencji oferte wykupu
licencji, wraz z propozycja ceny zakupu.

17. Cena wskazana przez Beneficjenta moze zosta¢ uznana przez Agencje za rynkows, jezeli:

1) zostala okreslona na drodze wyceny dwoch niezaleznych ekspertow nie wezesniej niz

w terminie 3 miesiecy przed zlozeniem przez Agencje oferty, lub

2) Beneficjent wskaze na podstawie aktualnych dokumentéw na dzien zlozenia przez Agencje
oferty, ze przeprowadzil rozeznanie rynku w sprawie ceny w warunkach pelnej
konkurenciji, aby uzyska¢ maksymalng korzys$¢ gospodarcza.

18. Jezeli Agencja uzna, ze wskazana przez Beneficjenta cena w ofercie nie jest cena rynkowa,
poinformuje o tym Beneficjenta, a cena po jakiej zrealizowany bedzie zakup licencji zostanie
okreslona poprzez wycene czterech niezaleznych ekspertow. Po dwoch ekspertow wskazuje
odpowiednio Agencja i Beneficjent. W przypadku braku wskazania ekspertow przez

Beneficjenta w terminie do 21 dni roboczych od otrzymania przez Beneficjenta informacji,

ze Agencja kwestionuje ceng przedstawiona przez Beneficjenta, Beneficjent traci prawo

wskazania ekspertéw, a wycena licencji zostanie dokonana przez dwoéch niezaleznych

29 Ustep od 15 — do 22 skresli¢ w przypadku wyboru prawa pierwokupu PWI do rezultatéw Projektu
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19.

ekspertow powolanych przez Agencje. W przypadku rozbieznosci w wycenie dokonanej
przez ekspertéw obowiazuje $rednia z zaproponowanych wycen.

Wykup prawa do licencji nastgpuje na podstawie odrebnej umowy, wedle wzoru
przedstawionego Beneficjentowi przez Agencje, ktéra powinna wskazywaé wyraznie

elementy PWI, ktére objete sg licencja.

20. Jezeli do korzystania z licencji bedzie konieczne posiadanie licencji umozliwiajacej korzystanie

21.

22.

23.

z praw wlasnodci intelektualnej innych niz PWI do rezultatow Projektu (,,dodatkowa
licencja”), Beneficjent zapewni, ze w ramach realizacji zakupu licencji przez Agencje,
w ramach ceny platnej przez Agencije, Agencja uzyska takq dodatkows licencje niewylaczna
na czas nieokreslony, o ile jest to mozliwe, a w przeciwnym przypadku na czas okreslony
jednak nie krétszy niz 10 lat, umozliwiajacq korzystanie z praw wlasnosci intelektualnej
w zakresie niezbednym do korzystania z PWI do rezultatow Projektu zgodnie z licencja.
Dodatkowa licencja bedzie posiada¢ zakres odpowiedni do wskazanego przez Agencie
planowanego sposobu uzycia rezultatow Projektu.

W przypadku, gdy Beneficjent uniemozliwi Agencji w jakikolwiek sposéb wykup licencji lub
korzystanie z niej, w szczegdlnosci dokona sprzedazy PWI lub licencji wbrew
postanowieniom Umowy, Agencja bedzie uprawniona do naliczenia Beneficjentowi kary
umownej w wysokosci 100% otrzymanego dofinansowania co nie wyklucza dochodzenia
odszkodowania przewyzszajacego wysokos¢ zastrzezonej kary umownej na zasadach
ogolnych. Tryb dochodzenia zwrotu $rodkéw z tego tytutu reguluje § 16 Umowy.

W przypadku naruszenia praw osob trzecich Beneficjent ponosi¢ bedzie wylaczna
odpowiedzialno§¢ wzgledem tych oséb oraz zaspokoi ich wszelkie uzasadnione roszczenia,
aw razie skierowania tych roszczen do Agencji regresowo zwroci jej calo$¢ pokrytych
roszczen oraz wszelkie zwigzane z tym wydatki 1 oplaty, wlaczajac w to koszty procesu
1 obstugi prawne;.

Agencja moze miarkowac kary umowne natozone na Beneficjenta zgodnie z postanowieniami
niniejszego paragrafu, w przypadku gdy naruszenie nie wynikato z winy umyslnej lub razacego
niedbalstwa. Ewentualne kary umowne opisane w niniejszym paragrafie platne beda
w terminie 30 dni od otrzymania od Agencji wezwania do zaplaty. Agencja odstapi
od natozenia kary umownej w przypadku, gdy Beneficjent w terminie 30 dni od otrzymania
stosownego wezwania przywroci stan zgodny z Umowa, lub odpowiednio w tym terminie
zawrze umowy umozliwiajace lub przywracajace mozliwos¢ realizacji postanowienn Umowy.
Warunkiem odstapienia od nalozenia kary umownej jest przedstawienie przez Beneficjenta
oswiadczen lub innych wiasciwych dokumentéw potwierdzajacych przywrécenie stanu

zgodnego z Umowa.
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§ 11.

Ochrona informacji poufnych oraz danych osobowych i Polityka bezpieczenstwa

informacji

1. Informacje poufne obejmuja wszelkie informacje zwigzane z dzialalnoscia Beneficjenta
nieudost¢pnione przez Beneficjenta do wiadomosci publicznej, posiadajace warto§¢ gospodarcza
lub ktérych ujawnienie osobom trzecim moze narazi¢ Beneficjenta na szkodg oraz co do ktérych
Beneficjent podjal niezbedne dzialania w celu zachowania ich poufnodci, zawarte w dowolnej
formie, oznaczone jako poufne, ujawnione Agencji w trakcie realizacji Projektu (,,Informacje
poufne”). Strony utrzymaja w poufnosci wszelkie informacje odnoszace si¢ do niniejszej
Umowy oraz Stron, w tym migdzy innymi Know-how, dane techniczne, dokumenty, rysunki,
mapy, projekty, fotografie, oprogramowanie, wzory, badania rynkowe, informacje techniczne,
technologiczne, operacyjne, finansowe, marketingowe, oraz wszelkie inne informacje, okreslone
przez Strong przekazujaca jako ,,poufne”, ujawnione (na piSmie, ustnie lub w inny sposéb,
bezposrednio lub posrednio) przez Beneficjenta Agencji zaréwno przed jak i po dniu zawarcia
niniejszej Umowy oraz beda wykorzystywac Informacje Poufne jedynie dla celéw wykonywania
niniejszej Umowy. Beneficjent w trakcie trwania Umowy na zadanie Agencji informuje, czy

dokument ma klauzulg ,,poufne”.

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

1) podlegaja udostepnieniu na podstawie przepisOw prawa powszechnie obowiazujacego;

2) zostaly ujawnione zgodnie 2z wymogiem prawnym = jakimkolwieck organom

administracyjnym, sadom lub wladzom;

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

otrzymujaca lub ktéregokolwiek z odbiorcow;

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

znane przed ich ujawnieniem przez Strong ujawniajaca Stronie otrzymujacej, lub

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

trzeciej.

3. W okresie obowigzywania Umowy oraz w okresie 10 lat od dnia zakoficzenia realizacji Projektu,
Agencja dolozy nalezytej starannos$ci w celu zapewnienia odpowiednich —$rodkéw
zabezpieczajacych ochrong Informacji poufnych przed dostgpem oséb nieuprawnionych oraz
zapewni, ze dostgp do Informacji poufnych beda mieli wylacznie pracownicy Agencji, osoby

za posrednictwem ktorych Agencja realizuje swoje zadania.

4. Agencja oraz osoby majace dostgp do Informacji poufnych, uprawnieni sa wykorzystywac

Informacje poufne wylacznie w zakresie koniecznym dla prawidlowej realizacji Umowy.
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10.

11.

12.

13.

14.

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

nr 6 do Umowy.

Beneficjent akceptuje zasady i warunki ponownego wykorzystywania informacji sektora

publicznego okreslone przez Agencje na stronie BIP, w zakladce ,,Ponowne wykorzystywanie”.

W przypadku, gdy Projekt obejmuje Badanie kliniczne, Beneficjent odpowiada za przetwarzanie
danych osobowych uczestnikoéw 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 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (RODO), przepisami ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych

oraz innymi powszechnie obowigzujacymi przepisami prawa.

W przypadku, gdy Projekt obejmuje Badanie kliniczne, Beneficjent zapewni, iz dane osobowe
uczestnikdw Badan klinicznych realizowanych w ramach Projektu beda przetwarzane wylacznie

w celu prowadzenia badan oraz w zakresie niezbednym do realizacji tego celu.

W przypadku, gdy Projekt obejmuje Badanie kliniczne, Beneficjent zobowiazany jest zapewnic,
aby inne podmioty swiadczace ustugi w ramach Projektu mialy dostep do danych osobowych
uczestnikdw Badan klinicznych wylacznie w zakresie niezbednym do realizacji przez nich zadan
oraz aby podmioty te zagwarantowaly wdrozenie odpowiednich $rodkéw technicznych
1 organizacyjnych zapewniajacych bezpieczenstwo danych osobowych zgodnie z zasadami
okreslonymi w art. 24 1 32 RODO.

W Agencji obowigzuje Polityka Bezpieczenstwa Informacji (dalej ,,Polityka” lub ,,PBI”)
okreslajaca zasady funkcjonowania Systemu Zarzadzania Bezpieczedstwem Informacji, ktorej

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

Agencja zarzadza relacjami z podmiotami zewnetrznymi w sposob zapewniajacy nalezyty poziom

Bezpieczenstwa informacii 1 innych aktywow.

W Agencji obowiazuja wytyczne bezpieczefistwa informacji w relacjach z podmiotami
zewnetrznymi 1 sg stosowane w relacjach z podmiotami zewnetrznymi, ktére w trakcie

wspolpracy z Agencja otrzymuja dostep do jej informacii.

Postanowienia wytycznych stosuje si¢ do uméw oraz innych stosunkéw prawnych, w zwiazku
z ktérymi nastepuje udostepnienie podmiotowi zewnetrznemu informacii nalezacych do lub
powierzonych Agenciji, a takze dostep do innych aktywow Agenciji, jesli dostep ten moze wplynaé

na Bezpieczenstwo informacii.

Od Beneficjenta jako podmiotu zewngtrznego Agencja wymaga przestrzegania obowigzkow

1 wymagan zwigzanych z zapewnieniem Bezpieczenstwa informacji, w tym przestrzegania
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Polityki oraz innych dokumentéw, istotnych z punktu widzenia stosunku prawnego laczacego

Strony.

15. Beneficjent zobowigzany jest si¢ zapoznac z trescig aktualnie obowiazujacej wersji Polityki oraz

zobowiazuje si¢ do przestrzegania wszelkich zasad dotyczacych bezpieczenstwa informacii

1 innych aktywow w Agencji.

16. Ponizsze wytyczne okreslaja minimalne wymogi w obszarze bezpieczenstwa informacii, ktérych

przestrzegania Agencja wymaga od Beneficjenta, tj.:

)

2)

3)

4)

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

przestrzegania zakazu palenia oraz spozywanie positkow 1 picia napojow w miejscu, ktore
mogloby spowodowac zagrozenie dla sprzetu elektronicznego lub nosnikéw informacii
(papierowych 1 elektronicznych),

przestrzegania zakazu korzystania z urzadzen elektronicznych w poblizu sprzgtu
wrazliwego na promieniowanie elektromagnetyczne,

przestrzegania zakazu rejestrowania dzwigku 1 obrazu.

17. Stosownie do okolicznosci moga zostaé okreslone wyzsze wymagania w obszarze

bezpieczenstwa informacii.

18. Beneficjent sklada Os$wiadczenie o zapoznaniu si¢ z Polityka i wymogami w obszarze

bezpieczenstwa informacji, o ktérych mowa w ust. 15 oraz ust. 16 pkt 1 — 4, stanowiace

Zalacznik nr 14 do Umowy.

§ 12.

Nadzo6r nad realizacja Projektu

1. Nadzor Agencji nad realizacja Projektu obejmuje:

P
2)

3)

oceng Raportéw z realizacji Projektu;
kontrole bezposrednia u Beneficjenta lub innego podmiotu wykonujacego Projekt™;

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

Ustawy.

2. Ze wzgledu na obowiazek ewaluacji okreslony w art. 23 Ustawy, Agencja lub upowazniony

podmiot bedzie zwracac si¢ do Beneficjenta o wspolprace w procesie ewaluacii, w szczegdlnosci

30 Postanowienia § 12 ust. 1 pkt 2 maja zastosowanie zaréwno w odniesieniu do Beneficjenta jak i do Wykonawcow, z
ktorym Beneficjent zawart umowe. W odniesieniu do powyzszego nalezy mie¢ na uwadze, ze kontrola moze zostaé
przeprowadzona zaréwno w siedzibie Beneficjenta, jak 1 w miejscu realizacji Projektu, tj. w siedzibie
Wykonawcy/Osrodku, w ktétrym prowadzone jest, w szczegblnosci, Badanie kliniczne Wyrobu medycznego
zawlerajacego Sztuczna inteligencje, w przypadku, gdy Projekt obejmuje Badanie kliniczne.
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o udzial w ankietach, wywiadach oraz udost¢pnianie informacji lub tez podjecie okreslonych
dzialan we wspolpracy z Agencja na potrzeby ewaluacji. Beneficjent nie moze odmoéwié

udostepnienia informacji niezbednych do realizacji tego obowiazku.

Strony zgodnie potwierdzaja, ze Beneficjentowi nie przystuguja zadne roszczenia w zwigzku

z realizacjq przez Agencje uprawnien, o ktérych mowa w niniejszym paragrafie.

§ 13.
Kontrola

Beneficjent zobowiazany jest poddac si¢ kontroli, prowadzonej przez Agencjg lub inne podmioty
do tego uprawnione, w zakresie realizowanej Umowy, w kazdym momencie realizacji Projektu,
w kazdym miejscu realizacji Projektu, w szczegdlnosci w Osrodku, w ktorym prowadzone jest
Badanie kliniczne, w przypadku, gdy Projekt obejmuje 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 warunkéw i trybu udzielania pomocy publicznej 1 pomocy de minimis
za posrednictwem Agencji Badan Medycznych. Beneficjent zobowigzuje si¢ poinformowac

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

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

bez podania przyczyny.

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

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

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

Projektu;

2) zapewni¢ obecnos¢ kompetentnych osob, ktére w trakcie kontroli udzielg informacii
na temat realizacji i finansowania Projektu oraz umozliwi¢ kontrolujacym zebranie od tych

0s6b wyjadnien lub o§wiadczen;

37



10.

3) udostepni¢ kontrolujacym wszystkie dokumenty oraz inne nos$niki 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) kompletng dokumentacj¢ merytoryczng zwiazana z realizacja Projektu,

b) kompletng dokumentacj¢ finansowa Projektu (z zastrzezeniem kosztoéw ogdlnych

rozliczanych ryczattem — jesli dotyczy),

c) dokumentacj¢ potwierdzajaca osiagniecie zalozonych parametréw wdrozenia lub

upowszechnienie wynikow Projektu;

4) przekazaé kontrolujacym, na ich zadanie, wyciagi, zestawienia, wydruki, jak réwniez kopie
dokumentéw zwigzanych z realizacja Projektu, a takze zapewni¢ obecnosé osoby, ktora
w trakcie kontroli bedzie uprawniona, w imieniu Beneficjenta, do pos$wiadczenia kopii

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

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

w Projekcie;
6) udostepnic¢ oprogramowania do testowania.

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

utrudnienie lub uniemozliwienie przeprowadzenia kontroli.

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 byc
zabezpieczone przed nieuprawnionym wgladem przez osoby trzecie. Jezeli okaze sig
to konieczne dla zabezpieczenia prawidlowego biegu czynnosci kontrolnych Beneficjent
zobowigzany jest zapewni¢ zgode os6b bioracych udzial w czynnosciach kontrolnych

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

Ustalenia z kontroli w tym zalecenia pokontrolne dokumentowane sq w protokotach z kontroli
merytorycznej lub finansowej, ktore niezwlocznie po ich zatwierdzeniu przez Agencie

przekazywane s3 Beneficjentowi.

Beneficjent, ktory nie zgadza si¢ z ustaleniami kontroli ma prawo odmoéwic podpisania protokotu
oraz moze zglosi¢ pisemne zastrzezenia co do jego tresci w terminie 7 dni od dnia otrzymania
protokolu. Moze tez dolaczy¢é do zastrzezen dodatkowe informacje i dowody zwiazane
z realizacja Projektu. Nieprzekazanie zastrzezen do protokolu w terminie uznawane jest

za akceptacje zawartych w nim ustalen. Szczegdtowe wytyczne w tym zakresie bedzie wskazywat
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

protokét kontroli. Zlozenie zastrzezen lub odmowa podpisania protokolu nie wstrzymuje

obowigzku realizacji zalecen.

W razie braku zastrzezen do tresci protokotu, Beneficjent podpisuje egzemplarz tego dokumentu

1 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

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

W razie zlozenia przez Beneficjenta zastrzezen do protokolu z kontroli Agencja moze
uwzgledni¢ je w catosci albo w czesci, dokonujac stosownej zmiany tresci protokotu. Agencja
moze tez odrzuciC zastrzezenia, zamieszczajac w protokole wuzasadnienie przyczyn
nieuwzglednienia zastrzezen. Protokdl z  kontroli, uwzgledniajacy wyniki rozpatrzenia

zastrzezen, jest ostateczny.

Beneficjent jest zobowiazany do wykonania zalecent pokontrolnych i poinformowania Agencji

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

Na podstawie wynikéw kontroli Agencja ma prawo wstrzymaé dofinansowanie do czasu
usunigcia przez Beneficjenta stwierdzonych nieprawidlowosci. W przypadku stwierdzenia
wydatkow niekwalifikowalnych, Beneficjent jest zobowiazany do zwrotu §rodkéw na pisemne

wezwanie Agencji, w terminie okreslonym przez Agencje w wezwaniu.

Beneficjent jest zobowiazany do przechowywania, w sposéb gwarantujacy nalezyte
bezpieczenistwo, 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
i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem Agenciji Badan
Medycznych. W uzasadnionych przypadkach okres, o ktérym mowa w ust. 16, moze zostaé
wydluzony na podstawie pisemnego wniosku Agencji przekazanego do Beneficjenta na 30 dni

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

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

przestanka do wstrzymania dalszej realizacji Projektu przez Beneficjenta.

§ 14.
Zmiana Umowy i zmiany w Projekcie

Strony moga dokonaé zmiany Umowy wylacznie zgodnymi oswiadczeniami woli w formie
pisemnej lub formie elektronicznej z kwalifikowanym podpisem elektronicznym, pod rygorem
niewaznosci a dokonywanie zmian w Projekcie bez uprzedniej zgody Agencji wyrazonej w formie

pisemnej lub formie elektronicznej z kwalifikowanym podpisem elektronicznym, pod rygorem

39



2.

3.

niewaznos$ci jest niedopuszczalne i jest traktowane jako nienalezyte wykonanie Umowy,

z zastrzezeniem § 6 ust. 8, § 17 ust. 6 oraz postanowie niniejszego paragrafu.

Z.miana:

1)

2

dotyczaca przesunigcia pomiedzy poszczegolnymi zadaniami do 10% kwoty w ramach
zadania, do ktérego nastgpuje przesunigcie w stosunku do pierwotnego budzetu Projektu,
nie przekraczajaca limitow okreslonych w Regulaminie konkursu i nie wplywajaca

na intensywnos$¢ Pomocy publicznej oraz ogoélng kwote dofinansowania Projektu,

terminéw realizacji poszczegdlnych zadad/etapéw harmonogramu wykonania Projektu nie
wigcej niz o 3 miesigce, przy niezmienionym terminie zakoficzenia realizacji Projektu

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

za niekwalifikowane.

Z.miana:

1)

2)

3)
)
5)
0)

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

bez wplywu na termin zakonczenia realizacji Projektu,

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

Umowy,

osoby Gléwnego badacza,

osoby Kierownika B+R,

osoby Kierownika administracyjnego Projektu,
wysokosci wkladu wlasnego

nie wymaga zmiany Umowy w formie aneksu, lecz wymaga zgody Agencji w formie pisemne;j
lub formie elektronicznej z kwalifikowanym podpisem elektronicznym, pod rygorem

niewaznosci.

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

lub zgody Agencji, Beneficjent zobowiazany jest do przedlozenia Agencji

wniosku

o zaakceptowanie zmian wraz z przedstawieniem zakresu zmian 1 ich uzasadnieniem

oraz projektem aneksu, nie pdzniej niz 14 dni od dnia zaistnienia przyczyny uzasadniajacej
dokonanie zmiany.

Agencja moze zada¢ od Beneficjenta dodatkowych wyjasnien i uzupelnien do wniosku o zmiang

w realizacji Projektu. Beneficjent zobowiazany jest do realizacji zadania w terminie 14 dni
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od otrzymania wezwania Agencji. W przypadku, gdy zakres zadanych wyjasnien lub uzupetnien
jest znaczny, Agencja moze — na uzasadniony wniosek Beneficjenta — przedluzy¢ termin

okreslony w zdaniu poprzednim.

W przypadku przedsigbiorcéw, przesuniecia kosztéw kwalifikowanych nie moga skutkowaé
zwickszeniem kwoty Pomocy publicznej udzielonej danemu przedsi¢biorcy, w ramach rodzaju
prac.

Zmiana Zalacznika nr 6 — Klauzula informacyjna, Zalacznika nr 7 — Wz6r Raportu, Zalacznika

nr 8 — Wzoér Formularza Badania Klinicznego — nastepuje w drodze jednostronnego

powiadomienia Beneficjenta przez Agencje.

§ 15.
Rozwigzanie Umowy

Agencja moze wstrzymaé dofinansowanie Projektu w trybie natychmiastowym, bez zachowania
miesigcznego okresu wypowiedzenia, w sytuacji wydatkowania przez Beneficjenta Srodkow
finansowych niezgodnie z postanowieniami Umowy lub nieosiagni¢cia wynikdéw zaplanowanych
na danym etapie realizacji Projektu do czasu wyjasnienia nieprawidlowosci oraz przerwaé
finansowanie Projektu w przypadku nieterminowego lub nienalezytego wykonywania
postanowien Umowy przez Beneficjenta. Niniejsze postanowienie nie ogranicza pozostatych

kompetenciji Agencji wskazanych w art. 22 Ustawy.

Umowa moze zosta¢ rozwiazana przez Beneficjenta z zachowaniem miesiecznego okresu
wypowiedzenia. Wypowiedzenie musi by¢ zlozone w formie pisemnej 1 by¢ uzasadnione

co najmniej jedng z nastgpujacych przyczyn:
1) likwidacja Beneficjenta;
2) inna wazna, niezalezna od Beneficjenta przyczyna.
Agencja moze wstrzymac dofinansowanie lub rozwiaza¢ Umowe ze skutkiem natychmiastowym,
jezeli:
1) realizacja Projektu, bez pisemnego uprzedzenia Agencji i wskazania uzasadnionych

przyczyn opdznienia, nie zostala rozpoczeta w pierwszym okresie sprawozdawczym;

2) w przypadku gdy Projekt obejmuje Badanie kliniczne, a Beneficjent nie wystapil
z wnioskiem o wydanie pozwolenia na prowadzenie Badania klinicznego w terminie 18

miesiecy od dnia zawarcia Umowy;

3) w przypadku gdy Projekt obejmuje Badanie kliniczne, a Beneficjent otrzymal ostateczna

odmowe wydania pozwolenia, o ktérym mowa w pkt 2;

4) w przypadku gdy Projekt obejmuje Badanie kliniczne, a Beneficjent otrzymal odmowe

wszczecia postepowania w sprawie wydania pozwolenia, o ktorym mowa w pkt 2;
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5)

0)

7)

8)

9)

nie dokonano Komercjalizacji na zasadach okreslonych w Zalaczniku nr 12 do Regulaminu

Konkursu;

nie rozpoczeto realizacji Projektu przez okres dluzszy niz 3 miesigce od daty rozpoczecia
realizacji Projektu okres§lonej we Whniosku o dofinasowanie stanowigcym Zalacznik

nr 3 do Umowy;

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

lub z naruszeniem prawa;

uzyskano negatywny wynik z/lub nie przeprowadzono testowania oprogramowania
opracowywanego w ramach Projektu Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczng

inteligencje;

w celu uzyskania dofinansowania przedstawiono niezgodne ze stanem faktycznym
oswiadczenia lub dokumenty albo po uprzednim wezwaniu nie uzupelniono o$wiadczen
lub dokumentéw lub na etapie realizacji Umowy Beneficjent zatail przed Agencja
wystapienie przestanek o ktorych mowa w § 5 ust. 10 lub nie zlozyl oswiadczenia o ich

wystapieniu w terminie i na zasadach ustalonych w Umowie;

10) ujawnione zostaly nieprawidlowosci albo naduzycia finansowe w zwiazku z realizacjq

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

11) zakupu towaréw, ustug lub rob6t budowlanych dokonano w sposéb sprzeczny

z postanowieniami Umowy;

12) wydatki zwiazane z realizacja Projektu poniesiono z naruszeniem przepiséw Ustawy

o finansach publicznych lub ustawy PZP w przypadkach, gdy stosowanie tych przepisow

jest obowiazkowe;

13) Beneficjent nie przedlozyl Agencji Raportéw, nie dotrzymal termindéw zlozenia

Raportow lub nie dostarczyl dodatkowych, wymaganych przez Agencje informacji;

14) odmoéwiono poddania si¢ kontroli lub utrudnia si¢ jej przeprowadzenie, nie wykonano

zalecen pokontrolnych w terminie wskazanym w protokole z kontroli
lub nie przedstawiono uzasadnienia zawierajacego przyczyny ich niewykonania w tym

terminie wraz z propozycja nowego terminu wykonania zalecent pokontrolnych;

15) nie zrealizowano zakresu rzeczowego Projektu w catosci lub w czesci;

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

celu Projektu bez zgody Agencji, w przypadku gdy zgoda byta wymagana;

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

okreslonymi w § 14;
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18)

19)

20)

21)

22)

Beneficjent zaprzestal prowadzenia dzialalnosci, wszczete zostalo wobec niego
postepowanie likwidacyjne, restrukturyzacyjne, upadlosciowe lub pozostaje pod
zarzadem komisarycznym, co ma lub moze mie¢ negatywny wplyw na realizacj¢ Projektu

lub osiagnigcie celéw Projektu;

Beneficjent wykorzystal dofinansowanie niezgodnie z przeznaczeniem, z naruszeniem

postanowienn Umowy, pobral dofinansowanie nienaleznie lub w nadmiernej wysokosci;
Beneficjent dokonal w swoim statusie zmian prawno-organizacyjnych zagrazajacych
realizacji Umowy lub mogacych mie¢ negatywny wplyw na realizacj¢ Projektu

lub osiagnigcie celéw Projektu;
Beneficjent nie dokonuje promocji Projektu w sposéb okreslony w Umowie;

Beneficjent nie zlozyl Agencji prawidlowego zabezpieczenia nalezytego wykonania
zobowigzan wynikajacych z Umowy w formie wskazanej w § 16 ust. 7, § 16 ust. 10-11

w terminie wskazanym w § 16 ust. 8, § 16 ust. 12.

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 nast¢pujacych okolicznosci:

1)

2)

3)

)

5)

0)

na Beneficjencie ciazy obowiazek zwrotu pomocy wynikajacy z decyzji Komisji

Europejskiej, uznajacej pomoc za niezgodna z prawem oraz rynkiem wewngtrznym;
na Beneficjencie ciazy obowiazek zwrotu §rodkéw przeznaczonych na realizacje

programéw finansowanych z udzialem Srodkow europejskich, a Beneficjent nie dokonat

zwrotu tych $rodkéw’';

wobec Beneficjenta zostalo wszczgte postgpowanie na podstawie przepiséw ustawy z dnia
28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotdéw zbiorowych za czyny zabronione

pod grozba kary w sprawie mogacej mie¢ wplyw na realizacj¢ Projektu;

w stosunku do 0s6éb zarzadzajacych w strukturze Beneficjenta wydane zostato prawomocne
orzeczenie stwierdzajace popelnienie przestgpstwa umyslnego badZz przestepstwa
skarbowego lub zostalo wszczete postepowanie upadlosciowe na podstawie ustawy z dnia

28 lutego 2003 r. Prawo upadlosciowe;

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

lub osiagniecie celéw Projektu;

rozliczono wydatki Projektu z innych Zrédel publicznych (tzw. podwdijne finansowanie);

31 Nie do

tyczy przypadku, w ktérym Beneficjentowi udzielono ulgi w splacie naleznosci.
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7) wobec Beneficjenta zostalo wszczete postegpowanie o naruszenie dyscypliny finanséw
publicznych na podstawie ustawy z dnia z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialnosci

za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych.
§ 16.
Zwrot dofinansowania
1. Agencja jest uprawniona do wezwania Beneficjenta:

1) do zwrotu calodci wydatkéw uznanych za niekwalifikowane w wyniku przeprowadzonej
kontroli, o ktérej mowa w § 13 lub w ramach monitorowania i sprawozdawczosci,
o ktérych mowa w § 5. Beneficjent dokonuje zwrotu dofinansowania na zasadach

okreslonych w ust. 4;
2) do zwrotu catosci wyplaconego dofinansowania w przypadku o ktérym mowa w § 6 ust. 9;

3) do zwrotu calosci wyplaconego dofinansowania w przypadku braku Komercjalizacji

na zasadach okreslonych w Zalaczniku nr 12 do Regulaminu Konkursu

4) do zwrotu cz¢sci 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 Beneficjenta do zwrotu calosci, a w uzasadnionych przypadkach czg¢sci
przekazanego dofinansowania. Beneficjent dokonuje zwrotu dofinansowania na zasadach

okreslonych w ust. 4.

3. W przypadku, gdy niepowodzenie realizacji Projektu zwiagzane bylo z wystapieniem Sity wyzszej,
Ryzykiem naukowym wynikajacym z realizacji badan lub znacznej i niemozliwej do przewidzenia
zmiany  stosunkow  spoleczno-gospodarczych 1 przeprowadzona analiza  wykaze,
ze niepowodzenie realizacji Projektu nie nastapilo na skutek nieuprawnionego dziatania
lub zaniechania Beneficjenta, w zakresie wskazanym przez Agencje nie bedzie on zobowigzany
do zwrotu dofinansowania. W takim wypadku zwrotowi na zasadach opisanych w niniejszym
paragrafie podlega¢ beda wylacznie kwoty niewydatkowane do dnia rozwigzania Umowy. Cigzar
udowodnienia, ze wystapito zdarzenie, o ktérym mowa w ust. 3 zd. 1, spoczywa wylacznie na
Beneficjencie. Uznanie, ze okolicznosci w zakresie wystapienia Sily wyzszej, Ryzyka naukowego
wynikajacego z realizacji badan lub znacznej i niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw
spoleczno-gospodarczych zostaly udowodnione przez Beneficjenta, nalezy wylacznie
do Agengji.

4. W przypadku rozwiazania Umowy na podstawie § 15 ust. 3 pkt 3 1 4 Agencja moze odstapic

od zadania zwrotu wydatkowanych juz srodkéw. Warunkiem skorzystania z tego uprawnienia jest

przedstawienie przez Beneficjenta dokumentéw potwierdzajacych prawidlowe i uzasadnione

wydatkowanie §rodkéw wlasciwych dla etapu realizacji Projektu.
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9.

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

ze wskazaniem:

1) numeru Umowy;

2) informacji o kwocie gtéwnej i kwocie odsetek;

3) roku, w ktérym zostaly przekazane $rodki, ktorych dotyczy zwrot.
Beneficjent jest odpowiedzialny wobec Agencji za prawidlowe wykonanie Umowy.

Beneficjent ustanawia na okres realizacji Projektu oraz na okres 10 lat od dnia jego zakonczenia,

zabezpieczenie nalezytego wykonania zobowigzan wynikajacych z Umowy w formie:

1) oswiadczenia Beneficjenta o poddaniu si¢ egzekucji w stosunku do Agenciji w trybie
art. 777 § 1 pkt 5 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego,
na podstawie ktorego wyzej wskazany podmiot podda si¢ egzekucji do maksymalnej kwoty
................... (stownie: ............) zlotych” a Agencja bedzie uprawniona
do wystapienia z wnioskiem o nadanie o§wiadczeniu klauzuli wykonalnosci w terminie
dodnia............... . Zabezpieczenie zostanie ustanowione w formie aktu notarialnego,

wedlug wzoru zasadniczo zgodnego z Zalacznikiem nr 9 do Umowy, albo

2) weksla in blanco opatrzonego klauzula ,,nie na zlecenie” z podpisem notarialnie
poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa z podpisem notarialnie poswiadczonym,

wedlug wzoru zasadniczo zgodnego z Zalacznikiem nr 10 do Umowy.

Beneficjent zobowiazany jest do zlozenia w Agencji prawidlowo wystawionych zabezpieczen,
o ktérych mowa w ust. 7, w terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy. W sytuacji ztozenia przez
Beneficjenta zabezpieczenia, o ktorym mowa w ust. 7 wadliwego w formie lub w tresci, Agencja
wzywa Beneficjenta do korekty dokumentéw zabezpieczenia i przedstawienia prawidtowo
wystawionego zabezpieczenia w okreslonym przez Agencje terminie, nie krétszym niz 7 dni,
pod rygorem nastgpienia skutku wskazanego w § 15 ust. 3 pkt 22.
Strony zgodnie potwierdzaja, ze pierwsza zaliczka dofinansowania, o ktérej mowa w § 6 ust. 2
zostanie wyplacona nie wczesniej niz po ustanowieniu przez Beneficjenta, zabezpieczenia
nalezytego wykonania zobowigzan wynikajacych z Umowy w formie, o ktérej mowa w ust.
7 lub ust. 11.

32 Kwota dofinansowania powigkszona o 10% tytutem odsetek i kosztéw windykacji.
3 Data wpisywana wraz z podpisaniem Umowy — okres realizacji Projektu i 10 lat od dnia jego zakonczenia.
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10.

11.

12.

13.

14.

Niezaleznie od postanowien ust. 7 - 8 Agencja moze, w razie uzasadnionych watpliwosci
co do prawidlowej realizacji Umowy lub po przeprowadzonej analizie, zada¢ od Beneficjenta
ustanowienia dodatkowego zabezpieczenia wykonania Umowy, we wskazanym przez Agencje
terminie, nie krotszym niz 14 dni. W tym celu Agencja moze wezwaé Beneficjenta
we wskazanym przez Agencje terminie do przedstawienia dokumentéw, informaciji
potwierdzajacych jego sytuacje finansowa, w szczeg6lnosci: bilansu, rachunku zyskow 1 strat,
sprawozdania finansowego, zaswiadczenia z Urzedu Skarbowego i ZUS o niezaleganiu
w zaplacie podatkéw i skladek, informacji o stanie srodkéw pienigznych na rachunkach

bankowych i innych z ostatnich 3 lat, w zaleznosci od planowanej formy ustanowienia

zabezpieczenia dodatkowego.

Dodatkowe zabezpieczenie wykonania Umowy, o ktérym mowa w ust. 10 ustanawiane jest
przez Beneficjenta z uwzglednieniem wskazanych przez Agencje wymogéw jakie powinno
spetnia¢ zabezpieczenie oraz we wskazanej przez Agencje wysokosci, nie wyzszej niz
do maksymalnej wartosci udzielonego dofinansowania powigkszonej o 10% tytulem odsetek

1 kosztéw windykacji 1 formie, w szczegdlnosci:
1) gwarancji bankowej lub gwarancji ubezpieczeniowej, lub
2) porgczenia bankowego, lub

3) poreczenia wedlug prawa cywilnego wraz z oswiadczeniem o poddaniu si¢ egzekucji

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

Ocena skutecznosci 1 prawidiowosci ustanowionego dodatkowego zabezpieczenia, o ktorym
mowa w ust. 10 - 11 zaleze¢ bedzie od uznania Agencii. W sytuacji ztozenia przez Beneficjenta
zabezpieczenia, o ktérym mowa w ust. 10 - 11 wadliwego w formie lub w tresci, Agencja
wzywa Beneficjenta do korekty dokumentéw zabezpieczenia i przedstawienia prawidlowo
wystawionego zabezpieczenia w okreslonym przez Agencje terminie, nie krotszym niz 7 dni,
pod rygorem nastapienia skutku wskazanego w § 15 ust. 3 pkt 22.

Agencja zastrzega sobie mozliwos$¢ dochodzenia praw z danej formy zabezpieczenia do kwoty
odpowiadajacej kwocie dofinansowania podlegajacej zwrotowi, powigkszonej o przystugujace
Agenciji odsetki oraz koszty windykacji poniesione przez Agencje.

Brak zaplaty kwoty dofinansowania podlegajacej zwrotowi wedle postanowien Umowy

stanowli samoistng przestanke mozliwosci skorzystania przez Agencje z zabezpieczenia.
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15. Wszelkie czynnosci zwiazane z zabezpieczeniem reguluja odrebne przepisy, wlasciwe dla danej

formy zabezpieczenia.
§17.
Komunikacja Stron

Strony przewiduja nastgpujace formy biezacej komunikacji w ramach wykonywania Umowy:

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

Os$wiadczenia, zawiadomienia i informacje beda uznawane za dostarczone odpowiednio
z momentem: potwierdzenia dorgczenia Systemem  teleinformatycznym, odebrania listu
poleconego, dokonania autoryzacji poprzez e-PUAP, uzyskania potwierdzenia otrzymania przez

odbiorce korespondencji poczta elektroniczna.

Korespondencja bedzie traktowana jako dorg¢czona prawidlowo w przypadku, gdy Beneficjent
nie poinformowal o zmianie danych do korespondencji lub korespondencija przestana przez
Agencje zostanie zwrocona z adnotacja urzedu pocztowego o braku mozliwosci doreczenia

przesylki, np. ,,adresat przeprowadzil si¢”, ,,nie podjeto w terminie”, ,,adresat nieznany” oraz

> 3

gdy adresat odmowil przyjecia.

Wszelka korespondencja zwiazana z realizacja Umowy powinna by¢ opatrzona numerem

Umowy.

Adresy do doreczen korespondenciji:

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 Beneficjenta: ..........ccccovvinieiivccnnnnnnnes

Adres skrytki e-PUAP Beneficjenta: ...,

Adres poczty elektronicznej Beneficjenta: ...

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

w ramach realizacji Umowy: imi¢ i nazwisko: .............ooooe.

bl

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

uwaza sie za skutecznie doreczona.
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W przypadku wprowadzenia w Agencji systemu teleinformatycznego stuzacego komunikacji
z Beneficjentami, Beneficjent zobowiazany jest przystapic do korzystania z systemu

we wskazanym przez Agencje terminie.

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

os$wiadczenia.
§ 18.
Postanowienia koncowe

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

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

Prawa i obowiazki oraz wierzytelnosci Beneficjenta wynikajace z Umowy nie moga byé
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 Beneficjenta.

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

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

W sprawach nieuregulowanych Umowg zastosowanie maja przepisy Ustawy, Kodeksu cywilnego

1inne przepisy prawa powszechnie obowigzujacego.
Umowa wchodzi w zycie w dniu jej podpisania przez ostatnig ze Stron.
Nastepujace zalaczniki stanowia integralng czes¢ Umowy:

1) Zalacznik nr 1 — Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Agenciji Badan

Medycznych do dzialania w jego imieniu i na jego rzecz;

2) Zalacznik nr 2 — Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Beneficjenta

do dzialania w jego imieniu i na jego rzecz;
3) Zalacznik nr 3 — Wniosek o dofinansowanie;
4) Zalacznik nr 4 — Harmonogram platnosci;
5) Zalacznik nr 5 — Regulamin Konkursu aktualny na dziefi zamknigcia naboru Wnioskow;
6) Zalacznik nr 6 — Klauzula informacyjna;
7) Zalacznik nr 7 — Wzér Raportu;

8) Zalacznik nr 8 — Wzér Formularza Badania Klinicznego;
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9) Zalacznik nr 9 — Wzér oswiadczenia o poddaniu si¢ egzekuciis
10) Zalacznik nr 10 — Wzér weksla 1 deklaracji wekslowej;

11) Zalacznik nr 11 — 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;

12) Zalacznik nr 12 — Os$wiadczenie o statusie przedsigbiorcy (dotyczy przedsi¢biorcéw

posiadajacych status MSP);

13) Zalacznik nr 13 — Sprawozdania finansowe Beneficjenta za okres 3 ostatnich lat
obrotowych, sporzadzone zgodnie z przepisami o rachunkowosci (nie dotyczy mikro-
imalych przedsigbiorcéw) albo Ostatnia deklaracja o wysokosci osiagnigtego
dochodu/poniesionej straty — w przypadku gdy przedsi¢biorca nie istnial przez caly rok
obrotowy (nie dotyczy mikro- i matych przedsigbiorcow oraz Beneficjenta, ktory nie ubiega
si¢ o Pomoc publiczng w ramach Projektu) albo Os$wiadczenie o braku obowiazku
sporzadzania sprawozdan finansowych na podstawie ustawy o rachunkowosci (jesli
dotyczy) albo Oswiadczenie o obowigzku sporzadzania sprawozdan, ale braku obowiazku

ich przedkladania w ramach niniejszego Konkursu.
14) Zalacznik nr 14 — Oswiadczenie PBL

15) Zalacznik nr 15 — Oswiadczenie o kwalifikowalnosci VAT.

w imieniu Agencji* w imieniu Beneficjenta*

* (wskazaé osob¢ upowazniong do podpisania Umowy wraz z pelniona funkcja)
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