il - AGENCJA
A%M BADAN
) MEDYCZNYCH

o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego

zawatta wdniu ... r. w Warszawie,

miedzy:

Agencja Badan Medycznych z siedziba w Warszawie, przy ul. ......... ,REGON: ............... ,
NIP: ..o , dziatajaca na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 1. o Agencji Bada
Medycznych (Dz. U. poz. 447), dalej ,,Agencja”,

reprezentowansa przez:

a

dalej ,,Beneficjent”,

reprezentowanym przez:

................................. e eeeieeieeieeeea, 1A podstawie  pelnomocnictwa

dalej lacznie ,,Strony”.

Dzialajac na podstawie:

1) Ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2017 t. poz. 2077), (dale;
»Ustawa o finansach publicznych™);

2) art. 20 ustawy o Agencji Badafi Medycznych;



Strony uzgadniaja nastepujace warunki taczacej ich umowy o realizacje i dofinansowanie projektu

(dalej "Umowa").

§ 1. Definicje

Pojecia pisane z wielkiej litery, a niezdefiniowane nizej, maja znaczenie nadane im w tresci Umowy

1w zalacznikach do Umowy:

1)

)

4)

Badanie kliniczne — nalezy przez to rozumie¢ kazde badanie prowadzone z udziatem
ludzi w celu odktycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkéw dzialania jednego lub wielu badanych produktow
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatafi niepozadanych jednego lub wigkszej liczby
badanych produktéw leczniczych, lub $ledzenia wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu 1
wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na
wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc;

Beneficjent - osoba prawna realizujaca projekt finansowany ze $rodkéw Agencji Badan
Medycznych;

GCP — Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice) - Jest miedzynarodowym
standardem medycznym, etycznym i naukowym, w zakresie planowania, prowadzenia,
dokumentowania i oglaszania wynikéw badan klinicznych, wprowadzonym przez
Miedzynarodows, Rade ds. Harmonizacjii Wymaga Technicznych dla Rejestracji Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Post¢gpowanie zgodne z tym standardem zapewnia
ochrone praw i zachowanie bezpieczesistwa oséb badanych, a takze wiarygodnosé
uzyskanych danych.

Niekomercyjne badanie kliniczne — badanie kliniczne, w ktérym whascicielem danych
uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor, bedacy uczelnia lub federacja
podmiotoéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce lub innym podmiotem posiadajacym
uprawnienia do nadawania co najmniej stopnia naukowego doktora zgodnie z przepisami
tej ustawy, podmiotem leczniczym, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 t. o dziatalnosci leczniczej, badaczem, organizacja pacjentdéw, organizacja badaczy lub
inna osob;l‘ fizyczna lub prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej, ktérej celem dziatalnosci nie jest osiaganie zysku w zakresie prowadzenia i
organizacji badas klinicznych badZz wytwatzania lub obrotu produktami leczniczymi.. Dane

uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga by¢ wykorzystane w



5)

6)

7)

9)

celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania
zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

Projekt — nalezy przez to rozumie¢ przedsigwzigcie realizowane w ramach zadat Agencji,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 Ustawy o Agencjt Badah Medycznych (Dz. U. 2019, poz.
447) zwanej dalej Ustawa, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone w ustalonych
ramach czasowych na podstawie Umowy albo badanie naukowe lub prace rozwojowe, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 51 6 Ustawy, dookreslone w § 2 ust. 1 Umowy;

Raport z realizacji projektu (Raport) — dokument skladany przez Beneficjenta celem
rozliczenia przez niego wydatkéw w ramach projektu, zgodnie z harmonogramem
platnosci. Raport obejmuje sprawozdanie merytoryczne i finansowe z realizacji projektu 1
jest sktadany w terminie 14 dni od dnia zakoficzenia okresu sprawozdawczego okreélonego
w harmonogramie platnosci

Ryzyko naukowe — prawdopodobiefistwo nicosiagnigcia zalozen lub celéw Projektu,
pomimo postgpowania Beneficjenta 1 os6b wspolpracujacych z nim zgodnie z prawem,
harmonogramem prac zdefiniowanych w umowie, majacymi zastosowanie procedurami i
dobrymi praktykami, nalezyta starannoscia oraz Kodeksem etyki pracownika naukowego,
spowodowane okolicznosciami niemozliwymi do przewidzenia na etapie ubiegania si¢ o
finansowanie lub uzyskaniem negatywnych wynikéw badafi uprawniajacych do
zakoficzenia badania naukowego;

Sita wyisza — zdarzenie badzZ seria zdarzen, niezaleznych od Stron, ktére uniemozliwiaja
w catosci lub czesci wykonywanie zobowiazan wynikajacych z Umowy, ktorych Strony nie
mogly przewidzie¢ i ktétym nie mogly zapobiec ani ich przezwycigzy¢ poprzez dziatanie z
nalezyta starannoscia;

System teleinformatyczny — system w rozumieniu art. 3 pkt 3 ustawy z dnia 17 lutego
2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z
2017 r. poz. 570,z 2018 1. poz. 1000, 1544 11669 oraz z 2019 1. poz. 60) shuzacy do realizacji
procesu aplikacyjnego;

10) Umowa konsorcjum (umowa partnerstwa) — umowa zawarta pomie¢dzy Beneficjentem

11

a Wspolwykonawcami, regulujaca zasady wspolpracy w ramach realizacji Projektu;
) Wniosek — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na realizacje i dofinansowanie projektu

ztozony w konkursie sktadany za posrednictwem systemu teleinformatycznego;



§ 2. Przedmiot Umowy

»

1. Umowa okresla zasady realizacji przez Beneficjenta projektu pn. ,,............ w ramach
konkursu...............o , dalej: Projekt.

2. Beneficjent zobowiazuje si¢ do realizacji Projektu 1 wykorzystania dofinansowania, na zasadach
okreslonych w Umowie.

3. Szczegbtowe warunki realizacji Projektu okreslone zostaly we wniosku o dofinansowanie, ktéry
stanowi zatacznik nr 3. W przypadku realizacji projektu w partnerstwie, podzial zadan
w projekcie reguluje umowa konsorcjum.

4. Niekomercyjne badanie kliniczne, dalej: badanie, produktéw leczniczych realizowane w ramach
niniejszej umowy musi by¢ realizowane zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP)
oraz miedzynarodowymi i krajowymi standardami bioetycznymi i kodeksami etyki zawodowe;j,
w szczegblnosci Deklaracja Helsifiska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy oraz Kodeksem

Etyki Lekarskiej.

§ 3. Oktes realizacji Projektu
Termin rozpoczecia realizacji Projektu Strony ustalaja na dzied ................, a termin

zakoficzenia realizacji Projektu na dzied .................

§ 4. Wysokos¢ finansowania

1. Beneficjent otrzyma od Agencji dofinansowanie na realizacje Projektu w wysokosci

................. zt (stownie: ............ z}).

2. Dofinansowanie bedzie przekazane na wskazany przez Beneficjenta rachunek bankowy o nt

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

§ 5. Monitorowanie i sptawozdawczos¢

1. Beneficjent sklada do Agencji dokumenty umozliwiajace monitorowanie, sprawozdawczo$¢
oraz weryfikacje poprawnej realizacji Umowy (Raporty) za pomoca systemu
teleinformatycznego lub winny sposéb okreslony przez Prezesa Agencji w terminach zgodnych
z harmonogramem platnosci. Raport sktada si¢ z nastepujacych czesci:

2) Cze$¢ metytotyczna — obejmujaca opis postgpu rzeczowego projektu oraz raporty

statystyczne



b) Cze$¢ finansowa — obejmujacego wykaz wydatkéw poniesionych w wyniku realizacji
projektu
2. Do Raportéw Beneficjent jest obowiazany dolaczyé wskazane przez Agencje informacje na

potrzeby ewaluacji.

3. Beneficjent obowiazany jest w kazdym roku realizacji Umowy, o ile ten obowiazek go dotyczy,
przedlozyé Agencji kopie sprawozdania B+R' za dany rok, niezwlocznie po zlozeniu w
Gléwnym Utrzedzie Statystycznym. W przypadku, gdy sprawozdanie B+R zostalo juz zlozone
w Centrum w zwigzku z wypelnieniem obowiazku wynikajacego z innej umowy, Beneficjent
obowigzany jest poinformowal Agencje o zlozeniu sprawozdania B+R 1 wskazania numeru

umowy, ktorej ztozone sprawozdanie dotyczy.

3. W przypadku stwierdzenia przez Agencje nieprawidlowosci w zlozonych przez Beneficjenta
Raportach lub zalacznikach, Beneficjent zobowiazany jest do ich usuniecia w terminie 14 dni

od dnia otrzymania wezwania.

4, W przypadku przekroczenia dopuszczalnych pozioméw intensywno$ci pomocy publicznej?,
Beneficjent zwroci Agencji cze$é dofinansowania przewyzszajaca dopuszczalne poziomy
intensywnosci pomocy publicznej wraz z odsetkami liczonymi jak dla zalegtosci podatkowych

od dnia otrzymania przez Beneficjenta dofinansowania do dnia zwrotu.

5. W przypadku, gdy dotychczasowa realizacja Projektu wskazuje na brak mozliwosci osiagniecia
zakladanych wynikow i celéw Projektu, w szczegdlnosci na skutek wystapienia Sity wyzszej,
Ryzyka naukowego lub znacznej i niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw spoleczno-
gospodatczych, przez co realizacja Projektu stala si¢ niemozliwa lub z punktu widzenia interesu
publicznego niecelowa, Beneficjent zobowiazany jest do niezwlocznego poinformowania o tym
fakcie Agencje, dotaczajac wniosek o zaprzestanie realizacji Projektu.

6. W przypadku akceptacji przez Agencje wniosku, o ktérym mowa w ust. 5:

1) Beneficjent zobowiazany jest do niezwlocznego zwrotu na rachunek Agencji czedci
dofinansowania niewykorzystanej na realizacje Projektu,

2) Beneficjent przedktada Agencji (w formie papierowej i elektronicznej) Raport koficowy
wtaz z rozliczeniem kosztéw poniesionych w ramach nierozliczonych zaliczek lub

refundacji, w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia Beneficjentowi o§wiadczenia Agencji o

akceptacji zaprzestania realizacji Projektu.

! Sprawozdanie o dziatalnosci badawczej i rozwojowej (B+R), skladane w Gtownym Urzedzie Statystycznym na podstawie ustawy z dnia 29
czerwca 1995 r. o statystyce publicznej (Dz. U. z 2016 1. poz. 1068, ze zm.)
2 Jesli dotyczy



7. Niezaleznie od postanowieri ust. 6, Agencja moze w oktesie realizacji Projektu odstapi¢ od
Umowy w terminie 30 dni od dnia powzigcia wiadomosci o okolicznosciach, o ktérych mowa

w ust. 5.

8. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 7 Beneficjent o§wiadcza, iz zrzeka si¢ wszelkich roszczen

z tytutu zaprzestania wykonywania Umowy.

9. Beneficjent zobowiazany jest do opublikowania wynikéw badan w termin maksymalnie 12
miesiecy, 2 w przypadku badania pediatrycznego 6 miesiecy, od zakoniczenia czesci klinicznej
projektu.

§ 6. Zmiany w Projekcie

1. Dokonywanie zmian w Projekcie bez zgody Agencji wyrazonej w formie pisemnej pod rygorem
niewaznoscl, z zastrzezeniem ust. 2, jest niedopuszczalne.

2. Beneficjent, z waznych — z punktu widzenia wykonania umowy - powodéw moze dokonaé
zmmiany zwiazanej z realizacja Projektu, wlacznie z przesunigciem §rodkéw pomiedzy zadaniami,
pod warunkiem wykazania w rozliczeniu, ze zmiana taka byfa uzasadniona potrzeba zachowania
wyzszego poziomu, jakoéci realizacji Projektu lub inna przyczyna, ktora skutkowalaby
negatywnym wplywem na projekt. Zmiana nie moze przekracza¢ wysokosci 10% wartosci
Umowy.

3. Beneficjent jest zobowiazany informowaé Agencje o wszelkich zmianach w realizacji Projektu.

4. Agencja moze zada¢ od Beneficjenta dodatkowych wyjasnieni i uzupelniesi do zmian w realizacji
Projektu. Wykonawca zobowiazany jest do realizacji zadania w terminie 7 dni od otrzymania
wezwania Agencji. W przypadku, gdy zaktes zadanych wyjasnieni i/lub uzupelnief jest znaczny,
Agencja moze — na uzasadniony wniosek Beneficjenta — prolongowaé termin okreslony w
zdaniu poprzednim.

5. Nie uwaza si¢ za zmiang¢ w Projekcie:

a) modyfikacji warto$ci kwoty alokowanej na poszczegélne zadanie do 10 % wartosci tego
zadania, pod warunkiem ze modyfikacja ta nie wplywa na ogélna kwote dofinansowania
projektu

b) modyfikacji czasu trwania poszczegdlnych etapéw projektu do 3 miesiecy, pod

warunkiem, ze modyfikacja ta nie wplywa na ogélny czas trwania projektu

6. W przypadku zmian, o ktoérych mowa w ust. 3, Beneficjent zobowiazany jest do poinformowania

Agencji o tej okolicznosci w formie pisemne;.



§ 7. Nadzor i kontrola nad realizacja Projektu
1.Nadzér Agencii nad realizacja projektu obejmuje:
1) ocene Raportéw z realizacji projektu;
2) kontrole u Beneficjenta lub podmiotu wykonujacego Projekt;

3) uprawnienie do wstrzymania finansowania Projektu w przypadku wydatkowania przez
Beneficjenta $rodkéw  finansowych niezgodnie z Umowsa lub nieosiagniecia wynikow
zaplanowanych na danym etapie realizacji Projektu lub badania naukowego lub prac rozwojowych
do czasu wyjasnienia nieprawidlowosci;

4) uprawnienie Agencji do przerwania finansowania Projektu w przypadku nieterminowego lub
nienalezytego wykonywania Umowy;

5) uprawnienie Agencji do zakonczenia finansowania Projektu lub badania naukowego i pracy
rozwojowej 1 uznania wydatkéw poniesionych za rozliczone w sytuacji wysokiego ryzyka braku
spodziewanych i zaplanowanych rezultatéw;

6) uprawnienie Agencji do wprowadzenia znaczacych zmian merytorycznych Projektu w sytuaciji
nie osiagania zalozonych celéw lub w sytuacji osiagania celéw o znaczaco nizszej wartosci
intelektualnej niz zalozono w Projekcie;

7) uptawnienia Agencji do merytorycznej ingerencji w Projekt i zarzadzenia koniecznosci
wykonania badan dodatkowych;

8) zmiany o ktérych mowa w punkcie 6 i 7 poprzedzone sa analiza o ewentualnej koniecznosci
wystapienia o ponowna opini¢ komisji bioetycznej oraz Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL).

2.Agencja, w celu realizacji zadania, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 4 ustawy o Agencji Badan
Medycznych jest uprawniona do wystepowania do Beneficjenta o podjecie okreslonych dzialaf we
wspolpracy z Agencja, majacych na celu dokonanie ewaluacji Projektu. Beneficjent nie moze
odméwié udostepnienia informacji niezbednych do realizacji tego obowiazku, z wylaczeniem
informacji stanowiacych tajemnice przedsiebiorstwa w uzasadnionych przypadkach.
3.Beneficjentowi nie przystuguja zadne roszczenia w zwiazku z realizacja przez Agencje uprawnien,

o ktoérych mowa w ust. 11 2.



1.

3.

§ 8. Kontrola
Beneficjent powiadamiany jest o kontroli na piSmie, nie poZniej niz 5 dni przed terminem jej
rozpoczecia. Termin rozpoczecia kontroli moze ulec zmianie na wniosek Beneficjenta. Agencja
moze nie wyrazi¢ zgody na zmian¢ terminu rozpoczecia kontroli bez podania przyczyny.
W przypadku powzigcia informacii o podejrzeniu wystapienia powaznych nieprawidtowosci w
tealizacji Projektu, Agencja moze przeprowadzi¢ kontrole dorazng bez powiadomienia, o

ktérym mowa w ust. 1.
W ramach kontroli Projektu Beneficjent jest obowiazany:

1) poinformowaé kontrolujacych o miejscach (terenach, pomieszczeniach), w ktérych
realizowany jest Projekt 1 przechowywana jest dokumentacja Projektu oraz zapewnic¢
kontrolujacym dostgp do tych miejsc, w szczegblnosci umozliwi¢ dokonanie ogledzin
srodkéw trwalych zakupionych, amortyzowanych lub wytworzonych w ramach realizacji

Projektu,

2) zapewnié, na swoj koszt, obecnosé kompetentnych oséb, ktére w trakcie kontroli udziela
informacji na temat realizacji i finansowania Projektu oraz umozliwi¢ kontrolujacym

zebranie od tych os6b wyjasnien lub o§wiadczen,

3) udostepni¢ kontrolujacym wszystkie dokumenty oraz inne materialy zwiazane z realizacja
Projektu, w tym Informacje poufne — w oryginale lub jako kopie poswiadczone za
zgodnos¢ oryginatem, tj. m.in.:

a) kompletna dokumentacje metytoryczng zwiazana z realizacja Projektu,

b) kompletna dokumentacje finansowa Projektu (z zastrzezeniem kosztéw ogélnych

rozliczanych ryczaltem),

c) dokumentacje potwierdzajaca osiagniecie zalozonych parametréw wdrozenia lub
upowszechnienie wynikéw Projektu,

4) przekazaé kontrolujacym, na ich zadanie, wyciagi, zestawienia, wydruki, jak réwniez kopie

dokumentéw zwiazanych z realizacja Projektu, a takze zapewni¢ obecno$é osoby, ktora

w trakcie kontroli bedzie uprawniona, w imieniu Beneficjenta, do poswiadczenia kopii za

zgodnos$¢ z oryginatem.

Agencja i/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 podmioty trzecie.



10.
11.

12.

Informacje poufne przekazywane kontrolujacym powinny by¢ odpowiednio oznaczone.

Niewykonanie jednego z obowiazkéw, o ktérych mowa w ust. 3, traktowane jest jak utrudnienie

lub uniemozliwienie przeprowadzenia kontroli.

Ustalenia z kontroli dokumentowane sa w protokotach z kontroli metytorycznej i/lub
finansowe), ktére niezwlocznie po ich zatwierdzeniu przez Agencje, przekazywane sa

Beneficjentowi w dwéch egzemplarzach.

Beneficjent, ktéry nie zgadza si¢ z ustaleniami kontroli ma prawo odméwi¢ podpisania
protokotu oraz moze zglosi¢ pisemne zastrzezenia do jego treSci w terminie 14 dni od dnia
otrzymania protokotu. Moze tez dolaczyé do zastrzezen dodatkowe informacje i dowody
zwiazane z realizacja Projektu. Nieprzekazanie zastrzezenl do protokolu w terminie uznawane

jest za akceptacje zawartych w nim ustaler.

W razie braku zastrzezeni do treSci protokotu, Beneficjent podpisuje jeden egzemplarz tego

dokumentu i przekazuje do Agencji w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania.
Terminy, o ktérych mowa w ust. 819, moga ulec wydluzeniu na wniosek Beneficjenta.

Na podstawie protokoléw, o ktérych mowa w ust. 7, zgromadzonych dowodéw oraz po
rozpatrzeniu ewentualnych zastrzezenn Beneficjenta, Agencja sporzadza wnioski z kontroli
zawierajace ewentualne zalecenia pokontrolne, ktére Beneficjent jest zobowiazany wykonaé we

wskazanym we wnioskach terminie.

Na podstawie wynikéw kontroli Agencja ma prawo wstrzymac dofinansowanie do czasu
usuniecia przez Beneficjenta stwierdzonych nieprawidlowosci. W przypadku stwierdzenia
kosztéw niekwalifikowanych, Beneficjent jest zobowiazany do zwrotu $rodkéw na pisemne

wezwanie Agencji.

§ 9. Informacja i promocja
1. Informacja o dofinansowaniu Projektu musi by¢ umieszczana przez Beneficjenta i
podmioty wspdlpracujace z nim przy realizacji Projektu na materialach promocyjnych,
informacyjnych, szkoleniowych, edukacyjnych i w publikacjach poprzez umieszczenie co
najmniej loga Agencji Badan Medycznych oraz nastepujacych tresci:
Badanie finansowane przes Agencie Badasi Medyegnych, Polska, numer grantu ... .. s
This research was supported by the Medical Research Agency, Poland through Grant no. . .....

2. Informacja o realizacji projektu naukowego musi by¢ umieszona na tablicy znajdujacej sie

w widocznym miejscu przy gléwnym wejsciu do budynku Beneficjenta lub przy gtéwnym



wejsciu do jednostki organizacyjnej Beneficjenta, w ktérej realizowany jest projekt. Tablica
musi zawieraé nastepujace informacje: nazwe beneficjenta, tytul projektu, logo Agencji,

kwote dofinansowania.

§ 10. Rozwigzanie Umowy

. Umowa moze zosta¢ tozwigzana przez Beneficjenta z zachowaniem miesigcznego okresu
wypowiedzenia z waznych powodéw. Wypowiedzenie musi by¢ ztozone w formie pisemnej i
zawiera¢ co najmniej jedna z nastepujacych przyczyn:

a) likwidacji Beneficjenta,

b) ogloszenia upadiosci Beneficjenta.

. ncja moze wstrzymad dofinansowanie lub rozwiaza¢ Umowe z zachowaniem miesi¢cznego
oktesu wypowiedzenia w sytuacji niewykonywania lub nienalezytego wykonywania postanowieri
Umowy.

. Rozwigzanie Umowy, o ktotym mowa w ust. 2, mozliwe jest po uprzednim bezskutecznym
wezwaniu Beneficjenta do prawidlowego wykonywania Umowy, ze wskazaniem uchybied i

wyznaczeniem dodatkowego terminu na realizacje, nie krétszego niz 14 dni.

. Agencja moze wstrzymaé dofinansowanie lub rozwiaza¢ Umowe bez zachowania okresu
wypowiedzenia, jezeli:

1) realizacja Projektu, bez pisemnego uprzedzenia Agencjl 1 wskazania uzasadnionych
przyczyn opdznienia, nie zostala rozpoczeta przez okres dhuzszy niz 2 miesiace od
ustalonej Umowna daty rozpoczecia realizacji Projektu;

2) Beneficjent nie wystapil do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wytobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z wnioskiem wydanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego w terminie 6 miesiccy od zawarcia Umowy. W takiej
sytuacji Beneficjent jest zobowiazany do zwrotu catosci srodkéw wraz z odsetkami jak za
zaleglosci podatkowe od dnia zawarcia Umowy;

3) Beneficjent nie wystapil do komisji bioetycznej o opini¢ w terminie 6 miesiecy od
podpisania Umowy. W takiej sytuacji Beneficjent jest zobowiazany do zwrotu catosci

§rodkéw wraz z odsetkami jak za zaleglo$ci podatkowe;

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

negatywna opini¢ komisji bioetycznej. W takiej sytuacji nast¢puje rozwiazanie Umowy bez
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koniecznoéci zwracania wydatkowanych juz $rodkéw. Warunkiem skorzystania z tego

uprawnienia jest przedstawienie dokumentéw potwierdzajacych wydatkowanie $rodkéw;

5) zaprzestano realizacji Projektu badZ Projekt realizowany jest w sposdb sprzeczny z

Umowa i/lub z naruszeniem prawa;

6) w celu uzyskania dofinansowania przedstawiono niezgodne ze stanem faktycznym
o$wiadczenia lub dokumenty albo po uprzednim wezwaniu nie uzupetniono oswiadczen
lub dokumentéw lub na etapie realizacji Umowy nie ztozono oswiadczenia o wystapieniu
ptzeslanek uniemozliwiajacych udzielenia dofinansowania przez Agencje, w przypadku,

gdy Beneficjent byl obowiazany do zlozenia o§wiadczenia;

7) ujawnione zostaly nieprawidtowosci finansowe w zwiazku z realizacja Projektu oraz nie

usunieto ich przyczyn lub skutkéw;

8) zakupu towaréw, ustug lub robét budowlanych dokonano w sposéb sprzeczny z § 14

Umowy;

9) koszty zwiazane z realizacja Projektu poniesiono z naruszeniem przepiséw Ustawy o
finansach publicznych lub o zaméwieniach publicznych w przypadkach, gdy stosowanie
tych przepisoéw jest obowiazkowe;

10) na Beneficjencie lub podmiocie wspotpracujacym z nim ciazy obowiazek zwrotu pomocy
wynikajacy z decyzji Komisji Europejskiej, uznajacej pomoc za niezgodna z prawem oraz
wspolnym rynkiem;

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

Raportéw lub nie dostarczyt dodatkowych, wymaganych przez Agencje informacji;

12) odméwiono poddania si¢ kontroli lub utrudnia si¢ jej przeprowadzenie, nie wykonano
zalecen pokontrolnych w tetminie wskazanym we wnioskach z kontroli lub nie
przedstawiono uzasadnienia zawierajacego przyczyny ich niewykonania w tym terminie
Wraz z Propozycja nowego terminu wykonania zalecesl pokontrolnych;

13) nie zrealizowano zakresu rzeczowego Projektu w catosci lub czedci;

14) dokonano zmian zakresu rzeczowego Projektu lub modyfikacji prowadzacych do zmiany
celu Projektu bez zgody Agencji jesli zgoda byla wymagana, z zastrzezeniem § 6 ust. 5;
Agencja jest uprawniona do wstrzymania finansowania lub rozwigzania Umowy bez
zachowania okresu wypowiedzenia, w przypadku, w ktérym w trakcie realizacji Projektu
ujawniona zostanie jedna z nastgpujacych okolicznosci (podmiot niedajacy rekojmi

rzetelnego wydatkowania §rodkéw publicznych):
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1) w przypadku ciazacego na Beneficjencie lub wspolpracujacym z nim obowiazku zwrotu
§rodkéw przeznaczonych na realizacje programéw finansowanych z udzialem $rodkéw

europejskich, Beneficjent lub wspolpracujacy z nim nie dokonal zwtotu tych $rodkéw?’;

2) wobec Beneficjenta zostalo wszczete postegpowanie przygotowawcze w sprawie mogace]
mie¢ wplyw na realizacje Projektu;

3) w stosunku do Beneficjenta lub wspdlpracujacych z nim wydane zostalo prawomocne
orzeczenie stwierdzajace popelnienie przestepstwa umyslnego badz przestepstwa
skarbowego lub zostato wszczete postepowanie upadlosciowe na podstawie ustawy z dnia
28 lutego 2003 r. Prawo upadlosciowe (Dz. U. z 2017 r. poz. 2344, ze zm.), lub zostalo
wszczete postepowanie upadlosciowe, ktore nastepnie zostalo umorzone z powodu
braku érodkéw na jego kontynuowanie lub zostalo wszczete postgpowanie likwidacyjne

na podstawie odrebnych ustaw lub Beneficjent pozostaje pod zarzadem komisarycznym.

4) Rozliczania wydatkéw projektu z innych Zrédel publicznych (tzw. Podwoéjne finasowanie)

6. Beneficjent oraz wspdlpracujacy z nim sq zobowiazani do przechowywania, w sposéb
gwarantujacy nalezyte bezpieczefistwo, wszelkich danych zwiazanych z realizacja Projektu, w tym
dokumentacji zwiazanej z zarzadzaniem finansowym, technicznym lub procedurami zawierania

umoéw z podwykonawcami, przez okres co najmniej 5 lat od dnia rozliczenia Umowy.

§ 11. Tryb, forma i warunki przekazywania dofinansowania

Pierwsza zaliczka na realizacj¢ Projektu, w wysokosci .......... zt $rodkéw wyplacana jest
Beneficjentowi w terminie 30 dni od dnia zawarcia Umowy.! W przypadku, gdy termin
rozpoczecia realizacji Projektu przypada péZniej niz 90 dni od dnia zawarcia Umowy, pierwsza
zaliczka wyplacana jest w tetminie 14 dni od terminu rozpoczecia realizacji Projektu. Kolejne
zaliczki wyplacane sa zgodnie z harmonogramem platnosci, pod warunkiem, ze badanie
zostanie zarejestrowane w URPL oraz utrzyma pozytywna opini¢ Komisji Bioetyczne;.
Aktualizacja haromonogramu platnoséci wymaga akceptacji Agencji (bez koniecznosci

aneksowania umowy).

Warunkiem otrzymania kolejnej zaliczki jest wykazanie poniesienia kosztéw stanowiacych co

najmniej 60% wszystkich przekazanych zaliczek.

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

wyplate kolejnej zaliczki bez koniecznosci spelnienia warunku o ktérym mowa w pkt 2.

3 Nie dot. przypadku, w ktérym Wykonawey lub Wspétwykonawcy udzielono ulgi w splacie naleznosci
4 Jesli dotyczy
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10.

11.

12.

13.

Beneficjent zawiadomiony przez Agencje o uchybieniach w zlozonym Raporcie z realizacji

projektu, zobowiazany jest do ich usuniecia w terminie 7 dni od dnia otrzymania wezwania.

Nieusuniecie przez Beneficjenta uchybielt w Rapotcie z realizacji projektu moze skutkowaé
jego odrzuceniem i wstrzymaniem wyplaty finansowania lub uznaniem Raportu wylacznie w
kwocie kosztow whasciwie kwalifikowalnych.

Agencja weryfikuje Raport z realizacji projektu w terminie 60 dni od dnia otrzymania
poptawnego i kompletnego Raportu. Wyplata zaliczki lub refundacji kosztéw nie oznacza

zatwierdzenia poniesionych kosztow.

W ptzypadku nieztozenia raportu z realizacji projektu w terminie Beneficjent zobowiazany jest
do zlozenia skotygowanego Harmonogramu platnosci. Brak odpowiedniej korekty
Harmonogramu platno$ci moze oznaczal utrate prawa do dofinansowania w wysokosci
niewyplaconych $§rodkéw na dany rok zgodnie z Harmonogramem platnosci, co nie
spowoduje zmiany zakresu rzeczowego Projektu. Beneficjent zobowiazany jest pokryc z

whasnych $rodkéw koszty odpowiadajace kwocie utraconego dofinansowania.

W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, Beneficjent zobowiazany jest
niezwlocznie przekazaé Agencji informacie o takiej zmianie w formie pisemnej, najpbzniej w
dniu ztozenia raportu z realizacji projektu. Zmiana numeru rachunku bankowego nie wymaga

aneksu do Umowy.

W przypadku dokonania platnosci przez Agencje na rachunek bankowy o blednym numerze
na skutek niedopelnienia obowiazku, o ktérym mowa w ust. 11, koszty zwiazane z ponownym
dokonaniem przelewu oraz wszelkie konsekwencje dochodzenia $rodkéw stanowiacych
bezpodstawne wzbogacenie podmiotu trzeciego, w tym konsekwencje ich utraty przez
Agencje obciazaja w caloéci Beneficjenta. Beneficjent odpowiada z bezpodstawnie
wzbogaconym podmiotem trzecim solidarnie i na Zadanie Agencji zobowiazany jest zwrocié
jej petna kwote $rodkéw finansowych przelanych na bledny numer rachunku bankowego. W
momencie dokonania zwrotu wszelkich $todkéw, Agencja przekaze Beneficjentowi tytut do

regresowych roszczen finansowych wzgledem podmiotu bezpodstawnie wzbogaconego.

Beneficjent nie jest uptawniony do sprzedazy aparatury naukowo-badawczej zakupionej lub
wytworzonej ze §rodkéw stanowiacych dofinansowanie. Aparatura naukowo — badawcza
zakupiona w projekcie jest wlasnoscia Agencji. Po zakoficzeniu projektu Beneficjent jest
zobowigzany do jej utrzymania lub za zgoda Agencji do nieodplatnego przekazania

podmiotowi leczniczemu funkcjonujacemu w ramach publicznego systemu opieki zdrowotnej.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Sutna odsetek bankowych uzyskanych od kwoty dofinansowania przekazanego na realizacje
Projektu wykazywana jest przez Beneficjenta w Raporcie koficowym i zwracana na rachunek
bankowy Agenciji.

Niewykorzystana przez Beneficjenta cze¢$¢ dofinansowania, po zakoficzeniu realizacji Projektu
podlega zwrotowi na rachunek bankowy Agencji wraz z suma odsetek, o ktorych mowa w ust.

14 w terminie 30 dni od daty zakosiczenia realizacji Projektu.

Beneficjent zobowiazany jest do posiadania dokumentéw potwierdzajacych koszty poniesione
na rzecz realizacji Projektu. Dokumenty powinny by¢ sporzadzone i przechowywane zgodnie
z przepisami prawa. Otryginal dokumentu ksiegowego nalezy opisaé, wskazujac nastepujace
informacje: nr Umowy, odpowiednia kategorie kosztéw, numer zadania realizowanego w

Projekcie oraz kwotg kosztow kwalifikowanych.
Beneficjent jest zobowiazany do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiegowej $rodkéw
finansowych w ukladzie rodzajowym z podzialem analitycznym kosztéw, umozliwiajace]
identyfikacje §rodkéw finansowych wydatkowanych na realizacje Projektu. Jezeli zgodnie z
obowiazujacym prawem, Beneficjent nie jest zobowiazany do prowadzenia ww. ewidencji, ma
obowiazek prowadzenia ewidencji z odpowiednim opisem, umozliwiajacym identyfikacje
srodkéw finansowych wydatkowanych na realizacje Projektu.
Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 16, w
kazdym czasie i w kazdej fazie lub na kazdym etapie realizacji Projektu oraz w okresie 5 lat po
terminie zakoficzenia realizacji Projektu.
Akceptacja Raportu z realizacji projektu nie wplywa na mozliwos¢ wystapienia odmiennych
ustalent i wynikéw przeprowadzonych kontroli, o ktérych mowa w ust. 18.
Wyplata dofinansowania jest uzalezniona od ottzymania przez Agencje Srodkow finansowych,
o ktérych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1 ustawy o Agencji Badan Medycznych.
§ 12. Koszty kwalifikowane

Koszty ponoszone w Projekcie kwalifikuja si¢ do objecia dofinansowaniem w przypadku
tacznego spelniania nastepujacych warunkow:

1) sa niezbedne do zrealizowania celéw Projektu;

2) sa zgodne z wnioskiem o dofinansowanie;

3) sa zaksiggowane i udokumentowane zgodnie z przepisami o rachunkowosci oraz polityka

rachunkowosci stosowana u Beneficjenta i z niniejsza umowa;

4) zostaly poniesione w okresie realizacji Projektu wskazanym w § 2 Umowy;
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5) zostaly poniesione zgodnie z zasadami racjonalnej gospodarki finansowej, w

szczegOlnosci najkorzystniejszej relacji nakltadéw do rezultatow.

2. Wszystkie koszty kwalifikowalne musza by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej
konkurenciji, jawnosci 1 przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako

brak bezstronnosci i obiektywizmu w zwiazku z wykonaniemn Umowy.

3. Naliczony podatek od towaréw i ustug (VAT) moze by¢ kosztem kwalifikowalnym, jesli
zgodnie z odrebnymi przepisami, Beneficjentowi nie przystuguje prawo do jego zwrotu lub
odliczenia oraz jesli podatek ten zostal naliczony w zwiazku z poniesionymi kosztami

kwalifikowalnymi.

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

takich kosztéw za niekwalifikowalne.
§ 13. Zwrot Finansowania

Zwroty dofinansowania dokonywane sa na rachunki bankowe wskazane przez Agencje, zawierajac
w tytule przelewu numer Umowy, informacje o kwocie gléwnej i kwocie odsetek, rok, w ktérym

zostaly przekazane $rodki, ktérych dotyczy zwrot.

§ 14. Zamoéwienia towaréw i ustug

Zakupy dokonywane przez Beneficjenta dokonywane sa na podstawie przepisbw prawa, w

szczegolnosci o zaméwieniach publicznych (jesl dotyczy).

§ 15. Informacje Poufne

1. Informacje poufne obejmuja wszelkie informacje zwiazane z dzialalnoscia Beneficjenta,
nieudostepnione przez niego do wiadomosci publicznej, posiadajace warto$¢ gospodarcza lub
naukowna, ktérych ujawnienie osobom trzecim moze narazi¢ Beneficjenta na szkode, oraz co do
ktérych podjal on niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci, zawarte w dowolnej
formie, oznaczone jako poufne, ujawnione Agencji w procesie skladania wniosku o

finansowanie Projektu oraz w trakcie realizacji Projektu (Informacje poufne).

2. Agencja oraz osoby majace dostep do Informacji Poufnych, uprawnieni sa wykorzystywac

Informacje Poufne, wylacznie w zakresie koniecznym dla prawidtowej realizacji Umowy.

§ 16. Zakres praw stron do praw autorskich, patentowych i pokrewnych oraz praw

wlasnoéci przemystowej, w tym sposoby
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i warunki rozporzadzania tymi prawami oraz ich wykorzystania dla celéw komercyjnych i

do dalszych badan
1. Beneficjent o§wiadcza, zZe:

a. nabywal bedzie wszelkie niezbedne prawa wlasnosci intelektualnej w zwiazku
zrealizowanym Projektem, w tym w szczegélnosci prawa autorskie, prawa pokrewne i
prawa zalezne do utworéw stworzonych w ramach Projektu, prawa do stworzonych w
ramach Projektu baz danych (takze nieposiadajacych cech utworu), a takze prawa do
wynalazkéw, wzoréw uzytkowych 1 wzordéw przemyslowych (o ile takie wytwory
powstang), w tym takze prawo do zlozenia wniosku (patentowego, o udzielenie prawa
ochronnego, o udzielenie prawa z rejestracji) na wynalazek wzor, przemystowy lub
odpowiednio na wzdér uzytkowy - bedacy wynikiem prac przeprowadzonych przez
Beneficjenta w ramach Projektu (dalej: ,,Prawa Wtasnosci Intelektualnej” lub PWI”),;

b. twércy utwordw uzytych na potrzeby Projektu nie beda wykonywac ich autorskich praw
osobistych (poza zakresem wskazanym w Umowie), a w szczegélno'éci nie beda zastrzegad
sobie praw do podejmowania decyzji w zakresie oznaczania i pierwszego udostepnienia
utworu uzytego w ramach Projektu 1 udziela upowaznienia do wykonywania w ich imieniu
tych praw przez Agencije;

c. wszelkie PWI beda nabywane przez Beneficjenta na podstawie pisemnych umoéw, a
Beneficjent gwarantuje, ze Agencja bedzie miata prawo do wegladu do ich tresci w kazdym

czasie, bezzwlocznie od ottzymania stosownego wniosku przez Beneficjenta,

d. Beneficjent terminowo ui§ci swoim pracownikom i kontrahentom wszelkie wynagrodzenia
wynikajace z uméw dotyczacych nabycia PWI;

e. nabycie praw przez Beneficjenta nastapi w terminie umozliwiajacym przekazanie praw na
rzecz Agencjl zgodnie z postanowieniami niniejszego §16 Umowy, przy czym w zadnym
wypadku nie péZniej niz w terminie zakornczenia realizacji Projektu;

f. PWI beda nabywane przez Beneficjenta w najszerszym mozliwym zakresie tj. na zasadzie
wylacznoscl, bez ograniczeft czasowych i terytorialnych, na wszelkich polach eksploatacii
opisanych w §16 ust. 2 niniejszej Umowy, a ograniczenia w tym zakresie s3 dozwolone, o
ie:

e  wynikaja z tresci zalacznika 3 do Umowy,

® nabycie ograniczonych PWI nie ogranicza mozliwosci swobodnego wykorzystania
wynikéw prac wykonanych w ramach Projektu, a Agencja udzieli odrebnej zgody na

kazde takie ograniczenie;
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ve

g. przedmioty PWI wykorzystane w tramach Projektu nie beda obciazone prawami osédb

trzecich, w tym w szczegblnosci Beneficjent nie udzieli jakiejkolwiek stronie trzeciej licencji
w zakresie PW1, bez wyraznej zgody Agencji, udzielonej w formie pisemnej pod rygorem

niewaznosci;

. wykorzystanie przez Beneficjenta na potrzeby Projektu istniejacych wyrobéw medycznych

i produktéw leczniczych (oraz zwiazanych z nimi informaciji i materialéw), do ktorych
prawa naleza do oséb trzecich, nastapi wylacznie na podstawie pisemnej zgody
uprawnionego podmiotu (pozyskanej samodzielnie przez Beneficjenta) lub na podstawie
tzw. dozwolonego uzytku zgodnie z tredcia art. 23-35 ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o
prawie autorskim i prawach pokrewnych (Dz. U. z 2006 . Nt 90, poz. 631, z péZn. zm.), a
takze art. 69 Ustawy z dnia 30 czerwca 2000 t. - Prawo wlasnosci przemystowej

(Dz.U.2017.0.776 tj. z pdzn. zm.);
ujawnienie Agencji wynikéw prac wykomanych w ramach Projektu (oraz dalsze
udostepnianie tych wynikéw przez Agencje lub Beneficjenta) nie bedzie naruszac tajemnicy

przedsiebiorstwa jakichkolwiek podmiotéw a takze innej tajemnicy prawnie chronionej.

Beneficjent, z chwil stwotzenia przedmiotéw PWI w ramach Projektu, przenosi na Agencje,

a Agencia nabywa na zasadzie wylacznosci cato$é PWI, w tym w szczegblnoséci autorskie prawa
] yW: wy > g

majatkowe, prawa pokrewne, prawa do wynalazkéw, wzoréw uzytkowych i wzoréw

przemyslowych otaz prawa do baz danych stworzonych na potrzeby Projektu, bez ograniczeni

czasowych i terytorialnych, na wszelkich polach eksploatacji znanych w chwili zawarcia

niniejszej Umowy, w tym w szczegdlnosci w zakresie:

a.

utrwalania i zwielokrotniania jakakolwiek technika (w jakimkolwiek systemie, formacie i na
jakimkolwiek noéniku), w tym min. drukiem, na kliszy fotograficznej, na taémie
magnetycznej, cyfrowo,

wprowadzania do pamieci komputera, do sieci komputerowej oraz do baz danych,
publicznego udostepniania w taki sposob, aby kazdy mégl mie¢ dostep do utwordéw (i
innych przedmiotéw PWI) w miejscu i w czasie przez siebie wybranym (m.in.
udostepnianie w Internecie, np. w ramach dowolnych stron internetowych oraz
jakichkolwiek serwiséw odptatnych lub nieodplatnych, a takze w ramach dowolnych ustug
telekomunikacyjnych),

publicznego wykonania, odtwarzania, wystawiania, wy$wietlania, uzyczania i/lub najmu,
wprowadzania do obrotu na wszelkich noénikach, nadawania i reemitowania analogowego

oraz cyfrowego wizji i/lub fonii za pomoca wszelkich znanych form przekazu,
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e. uzycia jako elementu ustugi lub przy wytwarzaniu produktéw, w tym na ich opakowaniu oraz

wykorzystania we wszelkich formach reklamy,
f.  zarejestrowania jako znak towarowy,

g W zakresie, w jakim przedmiot PWI stanowi wynalazek — prawo do samodzielnego zlozenia
wniosku patentowego w celu uzyskania na rzecz Agencji ochrony i wylacznego
dysponowania wynalazkiem w pelnym zakresie zgodnie art. 66 Ustawy z dnia 30 czerwca

2000 . - Prawo wlasnosci przemystowej (Dz.U.2017.0.776 tj. z pdzn. zm.).

h.  wzakresie, w jakim przedmiot PWI stanowi wzor uzytkowy lub wzor przemystowy — prawo
do samodzielnego ztozenia wniosku o udzielenie na rzecz Agencji prawa ochronnego (lub
odpowiednio o udzielenie prawa z rejestracji).

Beneficjent, wraz z przekazaniem PWI zgodnie z ust. 2 powyzej, upowaznia Agencje to

tworzenia i rozpowszechniania utwordéw zaleznych (w tym do prawa zezwalania podmiotéw

trzecich na rozpowszechnianie utworéw zaleznych) w stosunku do wszelkich utworéw

wykotzystanych na pottzeby Projektu oraz baz danych, w tym réwniez prawo do rozwijania i

modyfikowania stworzonych w ramach Projektu wynalazkéw 1 wzoréw. Powyisze prawa sa

ptzyznawane Agencji bez ograniczefi czasowych 1 terytorialnych, na wszelkich znanych polach
eksploatacji (w szczegSlno$ci wskazanych w ust. 2) oraz s3 udzielane na zasadzie wylacznosci

— za wyjatkiem uprawnieni przyznanych Beneficjentowl zgodnie z {16 ust. 6 Umowy.

Najpézniej wraz z zakoficzeniem realizacji Projektu, Beneficjent przekaze Agenciji wszystkie

ptzedmioty PWI (utrwalone w formie cyfrowej) stworzone na potrzeby realizacji Projektu, a z

chwila przekazania Agencja nabedzie prawo whasnosci egzemplarzy i no$nikéw, na ktérych

przedmioty PWI utrwalono.

W przypadku, gdy w ramach Projektu zostanie stworzony wynalazek, wzor przemystowy lub

wz6t uzytkowy (lub materialy przydatne do stworzenia wynalazku lub wzoru), Beneficjent

zobowiazuje si¢ bezzwlocznie powiadomic o tym fakcie Agencie, a takze zobowiazuje si¢ do
wspOlpracy z Agencja przy zlozeniu przez Agencje stosownego wniosku w Urzedzie

Patentowym Rzeczypospolitej Polskiej 1 innych odpowiednich urz¢dach poza granicami RP,

w tym w szczegllnosci dostarczania wszelkiej niezbednej dokumentacji technicznej oraz

umé6w lub oswiadczed.

Wraz z przeniesieniem na Agencje Praw Whasnosci Intelektualnej zgodnie z postanowieniami

poptzedzajacymi, Agencja udziela Beneficjentowi niewylacznej licencji na korzystanie z PWI.

Licencja udzielana jest na czas nieoznaczony, bez ograniczef terytorialnych, na polach

cksploatacji okreslonych w ust. 2 powyzej (wraz z prawem do wykonywania utworéw
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zaleznych i innych modyfikacji), przy czym uprawnienia te moga by¢ wykorzystywane

wylacznie w celu:

a) wykorzystywania informacji o wynikach prac wykonanych w ramach Projektu w dziataniach
promocyjnych i infotmacyjnych dotyczacych dziatalnosci Beneficjenta, w sprawozdaniach

z dzialalnosci lub na potrzeby uzyskania dofinansowan lub grantéw przez Beneficjenta,

b) prowadzenia dalszych prac badawczo — rozwojowych zwigzanych z pracami wykonanymi

w ramach Projektu,

c) publikowania opracowan naukowych dotyczacych prac wykonanych w ramach Projektu, w

tym ich poszczegdlnych elementéw,

d) wykorzystywania informacji o pracach wykonanych w ramach Projektu, w tym ich

poszczegblnych elementéw do prowadzenia dziatalnosci dydaktyczne;.

Strony jednoczeénie ustalaja, Ze ujawnienie przez Beneficjenta informaciji dotyczacych prac w
ramach Projektu (w tym ich poszczegdlnych elementéw), w ramach dzialad wskazanych
powyzej w §16 ust. 6 lit a-d. moze nastapi¢ wyltacznie w takim zakresie, w jakim dziatania te
nie beda powodowaé utraty przez trezultaty prac zdolnoéci patentowej lub zdolnosci
rejestracyjnej jako wzét uzytkowy lub znak wzor przemystowy. W szczegblnosci, w razie
uznania, ze wynikiem prac Beneficjenta jest wytwér posiadajacy zdolnod$é do rejestracji,
Beneficjent zobowiazany jest uprzednio uzyskaé pisemna zgode Agencji przed ujawnianiem
jakichkolwiek informacji o wynalazku lub wzorze, chyba ze takie koniecznos¢ takiego
ujawnienia wynikaé bedzie z bezwzglednie obowiazujacych przepiséw prawa.

Strony potwierdzaja, ze (w zakresie dozwolonym ptzez przepisy prawa), ewentualne zyski z
komercjalizacji wynikéw prac wykonanych w ramach Projektu (w tym z tytulu eksploatacii
praw do wynalazkéw i wzoréw stworzonych w ramach Projektu) zostana podzielone miedzy
Strony w proporcji 50%/50%. Strony jednoczeénie potwierdzaja, Ze wylacznie Agencja jest
uprawniona do podejmowania decyzji i ustalania zasad komercjalizacji tych prac i nie jest w
tym zakresie zwiazana opinia Beneficjenta. Podzial ewentualnych zyskéw nastapi na podstawie
odrebnie zawartej umowy, przy czym wyplata Beneficjentowi przypadajacej mu czescl z
ewentualnych zyskéw z komercjalizacji nastapi nie pbzniej niz w terminie 1 roku od uzyskania
zyskéw przez Agencje.

Prawa nabyte przez Agencje na podstawie niniejszego §16 pozostaja przy Agencji bez wzgledu
na ewentualne rozwiazanie lub wygasniecie niniejszej Umowy, bez wzgledu na przyczyne. W
przypadku jednak, gdy po rozwiazaniu Umowy Beneficjent calkowicie rozliczy finansowanie

Projektu, bedzie uprawniony do zgloszenia do Agencji wniosku o zwrotne przeniesienie na
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10.

11.

niego Praw Wlasnosci Intelektualnej. Agencja, w terminie 2 miesiecy od otrzymania wniosku,
wedle swojego wyboru, zlozy oswiadczenie o zwrocie Beneficjentowi Praw Whasnosci
Intelektualnej lub zachowa te prawa, uprawniajac jednoczesnie Beneficjenta do tej czesci
dofinansowania, ktéra mu przystugiwala z tytulu czeSci Projektu wykonanej przed
rozwigzaniem niniejszej Umowy.

Prawa, o ktorych mowa w niniejszym §16, sa nabywane przez Agencje w zamian za udzielenie
dofinansowania Projektu, a z tytutu ich zbycia na rzecz Agencji Beneficjentowi nie przystuguje
zadna dodatkowa oplata lub wynagrodzenie. Jezeli z Umowy wyraZnie nie wynika inaczej,
Agencja ma prawo do zbywania uzyskanych PWP oraz udzielania upowazniei do korzystania
z PWP na dowolne podmioty ttzecie — bez koniecznosci uiszczenia oplaty lub uzyskiwania
jakiejkolwiek odrebnej zgody Beneficjenta lub innej osoby lub podmiotu.

Beneficjent jest odpowiedzialny wobec Agencji za wszelkie wady fizyczne i prawne projektu
powstate w zwiazku z wykonaniem przedmiotu Umowy, a2 w szczegblnosci za ewentualne
roszczenia osob trzecich wynikajace z naruszenia Praw Whasnosci Intelektualnej. W przypadku
naruszenia praw oséb trzecich Beneficjent ponosit bedzie wylaczna odpowiedzialnosé
wzgledem tych oséb oraz zaspokoi ich wszelkie uzasadnione roszczenia, a w razie skierowania
tych roszczen do Agencjl regresowo zwrodcl jej calos¢ pokrytych roszczen oraz wszelkie

zwiazane z tym wydatki i oplaty, wlaczajac w to koszty procesu i obstugi prawne;.

§ 17. Komunikacja Stron
Strony przewiduja nastgpujace formy biezacej komunikacji w ramach wykonywania Umowy:
system teleinformatyczny Agenciji, list polecony, e-PUAP, poczte elektroniczna.
Os$wiadczenia, zawiadomienia i informacje beda uznawane za dostarczone odpowiednio z
momentem: potwierdzenia doreczenia systemem teleinformatycznym, odebrania listu
poleconego, dokonania autoryzacji poprzez e-PUAP, uzyskania potwierdzenia otrzymania przez
odbiorce korespondencji poczta elektroniczng.
Korespondencja bedzie traktowana jako doreczona prawidlowo w przypadku, gdy Beneficjent
nie poinformowal o zmianie danych do korespondencji lub korespondencja przestana przez
Agencje zostanie zwrocona z adnotacjq urzedu pocztowego o braku mozliwosci doreczenia
przesylki, np. ,,adresat przeprowadzil si¢”, ,,nie podjeto w terminie”; ,adresat nieznany” oraz
gdy adresat odmowil przyjecia.
Wszelka korespondencja zwigzana z realizacja Umowy powinna byé opatrzona numerem

Umowy.
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5. Adresy do doreczen korespondencji:
Dla Agencii:
Dla BenefiCJenta: .......ocviiimiieeieiieiieniseietiies ettt
Adres skrytki e-PUAP ...

6.0soby upowaznione do biezacych kontaktéw w ramach realizacji Umowy:

Ze strony Agencji: .........o.ocoiiiiiiiiiii Tel: e-mail:

Ze strony Beneficjenta: ... ... Tel: e-mail:

7. W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 6 lub 7, Strona, ktérej zmiana dotyczy,
jest zobowigzana do powiadomienia drugiej Strony o tym fakcie nie péZniej niz w terminie 14
dni od zmiany danych. Do czasu powiadomienia, korespondencje wyslana na dotychczasowe
adresy uwaza si¢ za skutecznie dorgczona.

8. W przypadku wprowadzenia w Agencji systemu teleinformatycznego stuzacego komunikacji z
wykonawcami projektéw dofinansowanych przez Agencj¢, Beneficjent zobowiazany jest
przystapi¢ do systemu we wskazanym przez Agencie tetminie.

O wprowadzeniu nowego systemu teleinformatycznego oraz koniecznosci przystapienia do
niego przez Beneficjenta, Agencja poinfotmuje go w formie jednostronnego oswiadczenia, 2
Beneficjent wykona zobowiazanie przystapienia do nowego systemu teleinformatycznego.

§ 18. Prawo wlasciwe i wlasciwosé¢ sadow

Spory powstale w trakcie realizacji Projektu oraz watpliwosci zwiazane z interpretacja, Umowy beda
rozstrzygane w pierwszej kolejnosci w drodze konsultacji pomiedzy Stronami. Jezeli Strony nie
dojda, do porozumienia poprzez konsultacje, spory beda rozstrzygane przez sad powszechny
wlasciwy dla siedziby Agencjl.

§ 19. Wejscie w zycie Umowy
1. Umowa wchodzi w zycie w dacie jej podpisania przez ostatnia ze Stron.

2. Umowa zostala sporzadzona w dwéch egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

§ 20. Zmiany Umowy
Zmiany Umowy wymagaja pod rygorem niewaznosci sporzadzenia pisemnego aneksu.
§ 21. Postanowienia dodatkowe

1. Prawa i obowiazki oraz wierzytelnosci Beneficjenta wynikajace z Umowy nie moga by¢, w
okresic realizacji oraz w okresie 5 lat od zakoficzenia realizacji Projektu, przenoszone na rzecz

0s6b trzecich bez uprzedniej zgody Agencji wyrazonej na piémie pod rygorem niewaznosci.
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. Agencja nie ponosi odpowiedzialnosci wobec os6b trzecich za szkody powstale w zwiazku z

realizacja Projektu przez Beneficjenta.

. Dokumenty przedstawiane Agencji, niesporzadzone w jezyku polskim, musza by¢

przedstawiane kazdorazowo na Zadanie Agencji wraz z uwierzytelnionym thumaczeniem na

jezyk polski.

. W sprawach nieuregulowanych Umowsa zastosowanie maja przepisy ustawy o Agencji Badan

Medycznych i inne przepisy prawa powszechnie obowiazujacego.

. Nastepujace zalaczniki stanowis integralng cz¢s¢ Umowy:

1) Zalacznik nr T Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Agencji Badan
Medycznych do dzialania w jego imieniu i na jego rzecz

2) Zalacznik nr 2 — Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Beneficjenta do
dzialania w jego imieniu i na jego rzecz;

3) Zalacznik nr 3 — Wniosek o dofinansowanie projektu;

4) Zalacznik nr 4 — Harmonogram platnosci.

5) Zatacznik nr 5 - Regulamin konkursu aktualny na dzied zamkniecia naboru wnioskow.

w imieniu Agencji w imieniu Beneficjenta
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