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Zatgcznik nr 4a do Regulaminu

Umowa o objecie Przedsiewzigcia wsparciem
nr 2024/ABM/4/KPO/nr wniosku/nr umowy
w ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci
w zakresie inwestycji D.3.1.1. Kompleksowy Rozwoéj Badan
w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu

Dziatanie 4.2. Rozwdj sieci Centrow Wsparcia Badan Klinicznych
realizowane z Rzagdowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego
na lata 2022-2031

Umowa o objecie Przedsiewziecia wsparciem: [tytut Przedsiewziecia] w ramach Dziatania 4.2. Rozwdj
sieci Centrow Wsparcia Badan Klinicznych z Rzgdowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata
2022-2031, finansowanego ze srodkéw Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci, zwana

dalej ,,Umowag”, zawarta pomiedzy:

Agencjg Badan Medycznych z siedzibg w Warszawie, adres: 00-801 Warszawa, ul. Chmielna 69, REGON:
382836515, NIP: 525 278 39 49, dziatajgcg na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan

Medycznych, zwang dalej ,,Agencjg” lub ,,Jednostkg Wspierajaca” lub ,,JW?”, reprezentowang przez:

, Z siedzibg w , adres: , NIP:

REGON: , Zwanym/g dalej ,,Ostatecznym odbiorca wsparcia”, reprezentowanym przez:

na podstawie (nazwa dokumentu upowazniajagcego do reprezentacji, data dokumentu)

zwanymi dalej tgcznie ,,Stronami”, a kazda osobno ,,Strong”.
Dziatajgc na podstawie:

1) Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/241 z dnia 12 lutego 2021 r.

" Dokument potwierdzajgcy umocowanie przedstawiciela OOW do dziatania w jego imieniu i na jego rzecz stanowi Zatgcznik nr
2 do Umowy.
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ustanawiajgcego Instrument na rzecz Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci, dalej:
»Rozporzadzenie RRF”;

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony osdéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, dalej:
"Rozporzadzenie 2016/679" lub "RODO";

Ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych, dale;j: ,,ustawa o ABM”;

Ustawy z dnia 6 grudnia 2006 r. o zasadach prowadzenia polityki rozwoju (dalej: ,,UZPPR”);
Ustawy z dnia 27 sierpnia 2009r. o finansach publicznych dalej ,,ustawa o finansach publicznych”;
Decyzji wykonawczej Rady (UE) z dnia 17 czerwca 2022 r. w sprawie zatwierdzenia oceny planu
odbudowy i zwiekszania odpornosci Polski (COM(2022) 268 final), zmieniona decyzjg (COM(2023)
745 final) przyjetg w dniu 8 grudnia 2023 r. (dalej: ,,KPO, Plan rozwojowy”);

Umowy w sprawie powierzenia czesci zadan zwigzanych z realizacjg inwestycji w ramach planu
rozwojowego zawartej w Warszawie w dniu 18 marca 2024 r. pomiedzy Skarbem Panstwa
— Ministrem Zdrowia a Agencjg Badan Medycznych;

Umowy finansowania inwestycji zawartej pomiedzy Skarbem Panstwa — Ministrem Zdrowia

a Polskim Funduszem Rozwoju S.A. w dniu 26 maja 2023 r.

— Strony uzgadniajg co nastepuje.

1.

§1.

Definicje

Uzyte w Umowie okreslenia oznaczajg:

1) ABM, Agencja — Agencja Badan Medycznych, petnigca role Jednostki Wspierajgcej realizacje
inwestycji D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

2) CWBK - nalezy przez to rozumie¢ Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, ktére stanowi
wyspecjalizowang jednostke, funkcjonujgcg w modelu ustug wspdlnych, zapewniajgca
kompleksowe i systemowe wsparcie realizacji badan komercyjnych i niekomercyjnych,
posiadajgce odpowiednig infrastrukture, uporzadkowang i efektywng strukture organizacyjna,
jasno okreslone procesy opisane w procedurach operacyjnych zapewniajgce funkcjonalnosé,
ciggtosé i integralnosc¢ dziatan CWBK, odpowiednie rozwigzania systemowe, w tym narzedzia IT
stuzgce do efektywnego zarzgdzania procesami w CWBK, skuteczny Public Relations — m.in.

informacje w mediach i serwisach spotecznosciowych;
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3) Formularz sprawozdawczy - funkcjonalnos¢é w Systemie teleinformatycznym oparta
namodule wniosku o ptatnos$¢ (wniosek sprawozdawczy, wniosek refundacyjny, wniosek
o ptatnosgé);

4) Formularz sprawozdawczy koncowy — funkcjonalnosé¢ w Systemie teleinformatycznym oparta
na module wniosku o ptatnos$é¢, ktéra warunkuje realizacje ptatnosci koficowej. Stanowi petne
rozliczenie wszystkich wydatkéw poniesionych w ramach Przedsiewziecia;

5) Harmonogram ptatnosci — plan zapotrzebowania i wnioskowania o $rodki finansowe na
realizacje Przedsiewziecia;

6) Inwestycja-inwestycja D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk
0 zdrowiu, stanowigca inwestycje w rozumieniu Rozporzadzenia RRF, odpowiadajgca
inwestycji, programowi, projektowi przedsiewziecia, przedsiewzieciu niekonkurencyjnemu,
dziataniu, lub ich zespotowi, wskazanym w ramach Planu rozwojowego, zmierzajgca do
osiggniecia zatozonego celu okreslonego wskaznikami, z okreslonym poczatkiem i koricem
realizacji;

7) Instytucja Koordynujgca, IK — nalezy przez to rozumie¢ ministra wtasciwego ds. rozwoju
regionalnego, realizujgcego zadania w zakresie, o ktérym mowa w art. 14le ust. 2 UZPPR, ktérego
obstuge w =zakresie realizacji Planu rozwojowego zapewnia komoédrka organizacyjna
w Ministerstwie Funduszy i Polityki Regionalnej;

8) Instytucja Odpowiedzialna za realizacje inwestycji, 10l — minister kierujgcy dziatem
administracji rzadowej, w ramach ktérego realizowana jest Inwestycja. Instytucjg
odpowiedzialng za realizacje Inwestycji D.3.1.1., Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu jest minister wtasciwy ds. zdrowia;

9) Jednostka Wspierajaca, JW — Agencja, ktérej w drodze umowy powierzona zostata realizacja
zadan zwigzanych z realizacjg Inwestycji w ramach Planu rozwojowego D3.1.1 Kompleksowy
rozw0j badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

10) Kopia - kopia dokumentéw, ktérych kazda strona zostata poswiadczona za zgodnosé
z oryginatem przez osobe upowazniong do reprezentacji Ostatecznego odbiorcy wsparcia, o ile
Umowa nie stanowi inaczej?;

11) Kwalifikowany podpis elektroniczny — podpis elektroniczny, o ktérym mowa w art. 3 pkt 12
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z 23 lipca 2014 r. w sprawie
identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku

wewnetrznym oraz uchylajgce dyrektywe 1999/93/WE;

2 Nie dotyczy dokumentéw elektronicznych wytworzonych i przekazywanych w ramach systeméw  teleinformatycznych.
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12) Okres utrzymania efektow Przedsigewzigcia — okres okreslony w Umowie, w ktérym utrzymane
majg zostac cele i wskazniki Przedsiewziecia;

13) Ostateczny odbiorca wsparcia, OOW - podmiot realizujgcy Przedsiewziecie;

14) Ptatnos$¢ - srodki publiczne pochodzgce z budzetu srodkéw europejskich lub ze $srodkéw PFR,
o ktérych mowa w art. 141l ust.1 UZPPR,;

15) Ptatnosé koncowa — ptatnosé kwoty obejmujgca Refundacje okreslonej w Umowie czesci lub
catosci poniesionych na realizacje Przedsiewziecia kosztéw kwalifikowanych, dokonywang po
zaakceptowaniu wniosku o Ptatnos$é koricows;

16) Podwdjne finansowanie — deklarowanie do rozliczenia w ramach planu rozwojowego wydatkéw
zadeklarowanych wczesniej w ramach tego planu lub jako kwalifikowalne w innych programach
unijnych oraz w ramach innych dotacji ze srodkéw publicznych;

17) Podwykonawca - podmiot realizujgcy na rzecz Ostatecznego odbiorcy wsparcia ustugi
o charakterze merytorycznym, doradczym lub réwnowaznym (takie jak, np. konsultacje
zewnetrzne, wykonanie testdéw), niezwigzane ze zwyktymi kosztami operacyjnymi.
Podwykonawca nie moze braé udziatu w realizacji wspélnej polityki finansowej OOW oraz
w zarzadzaniu Przedsiewzieciem. Podwykonawca nie moze wystepowac jako strona Umowy.
Podwykonawca musi by¢ wytaniany na podstawie przepiséw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r.
Prawo zaméwien publicznych o zamdwieniach publicznych, o ile przepisy powszechnie
obowigzujgcego prawa prawo tego wymagaja;

18) Polski Fundusz Rozwoju Spétka Akcyjna, PFR — podmiot dokonujgcy wyptaty $rodkéw na
inwestycje w ramach Planu rozwojowego, ktérych realizacja jest finansowana ze Srodkéw
wsparcia bezzwrotnego, o ktérym mowa w art. 6 lit. a Rozporzadzenia RRF. Charakter prawny
roli PFR w ramach realizacji planu rozwojowego oraz sposéb wykonywania zobowigzan PFR
wynika z UZPPR;

19) Powazna nieprawidtowos¢ — nieprawidtowos¢, o ktérej mowa w motywie 53 Rozporzadzenia
RRF;

20) Przedsiewziecie — element Inwestycji realizowany przez Ostatecznego odbiorce wsparcia,
zmierzajgcy do osiggniecia zatozonego celu Inwestycji okreslonego wskaznikami, z okreslonym
poczatkiem i koricem realizacj;

21) PSBK - nalezy przez to rozumie¢ Polskg Sie¢ Badan Klinicznych;

22) Refundacja —wsparcie ze srodkdw planu rozwojowego przekazane OOW na podstawie Umowy,

w celu pokrycia wydatkéw kwalifikowalnych poniesionych na realizacje Przedsiewzigcia;
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23) Regulamin, Regulamin wyboru Przedsiewzigé, Regulamin konkursu - nalezy przez to
rozumieé¢ Regulamin konkursu nr 2024/ABM/4/KPO na tworzenie i rozwoj Centrow Wsparcia
Badan Klinicznych stanowigcy Zatacznik nr 6 do Umowy;

24) Ryzyko naukowe - prawdopodobienstwo nieosiggniecia zatozen lub celéw Przedsiewziecia,
pomimo postepowania Ostatecznego odbiorcy wsparcia i podmiotéw wspétpracujgcych z nim
zgodnie z prawem, Umowg, majgcymi zastosowanie procedurami idobrymi praktykami,
nalezytg starannoscig oraz Kodeksem etyki pracownika naukowego, spowodowane
okoliczno$ciami niemozliwymi do przewidzenia na etapie ubiegania sie o objecie wsparciem
Przedsiewziecia;

25) Sita wyzsza — zdarzenie badz serie zdarzen, niezaleznych od Stron, ktére uniemozliwiajg
w catosci lub czesci wykonywanie zobowigzan wynikajacych z Umowy, ktérych Strony nie mogty
przewidzie¢ i ktérym nie mogty zapobiec ani ich przezwyciezy¢ poprzez dziatanie z nalezytg
starannoscig;

26) Standard Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych — nalezy przez to rozumieé
wytyczne dla modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych stanowigce Zatgcznik nr 7 do
Umowy;

27) Strategia Promocji i Informacji KPO - Strategia Promoc;ji ilnformacji Krajowego Planu
Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci opublikowang na stronie internetowe;j
https://www.gov.pl/web/planodbudowy;

28) Subkonto Zwrotéw Innych Naleznosci — oznacza, odrebnie w odniesieniu do Ostatecznego
odbiorcy wsparcia, Subkonto dedykowane wytgcznie przyjmowaniu od OOW naleznosci z tytutu
kar umownych, odsetek, kosztéw sgdowych i kosztéw egzekuciji, w zwigzku z realizacjg Umowy.

29) Subkonto Zwrotéow Kwot Gtéwnych - oznacza odrebnie w odniesieniu do Ostatecznego
odbiorcy wsparci, Subkonto dedykowane przyjmowaniu przez PFR od OOW kwot Zwrotéw
z kwoty wyptaty gtéwnej, wczesnej przekazanej OOW przez PFR w ramach realizacji Umowy

30) System teleinformatyczny, CST2021, CST - system teleinformatyczny tworzony
i utrzymywany przez ministra wtasciwego do spraw rozwoju regionalnego, stuzacy m.in. do
obstugi reform, inwestycji i przedsiewzie¢ KPO, zapewniajgcy obstuge proceséw zwigzanych
z ubieganiem sie o wsparcie ze srodkéw Planu rozwojowego oraz realizacjg Przedsiewzieé,
takich jak wnioski o0 zmiane w Przedsiewzieciu, wnioski o ptatnosci, kontrole, itd.;

31) UE - Unia Europejska;
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32) Whniosek o objecie wsparciem, Wniosek o objecie Przedsiewziecia wsparciem — wniosek
o objecie Przedsiewziecia wsparciem z Planu rozwojowego, ztozony przez Wnioskodawce za
posrednictwem Systemu teleinformatycznego w Konkursie 2024/ABM/4/KPO;

33) Wytyczne - zbiér wytycznych sktadajgcych sie m.in. na:

1) wytyczne techniczne dotyczgce stosowania zasady ,nie czyn powaznych szkéd” z dnia 18
lutego 2021 r. wydane na podstawie rozporzadzenia ustanawiajgcego Instrument na rzecz
Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci (2021/C 58/01);

2) wytyczne Komisji Europejskiej z 17 wrzesnia 2020 r. dla panstw cztonkowskich
ws. Instrumentu na rzecz Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci SWD(2020) 205 final;

3) wytyczne ministra wtasciwego do spraw rozwoju regionalnego w zakresie sprawozdawczosci
i monitorowania w ramach planu rozwojowego wspoétfinansowanego ze sSrodkéw Instrumentu na
rzecz Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci oraz wytyczne ministra wtasciwego do spraw
rozwoju regionalnego w zakresie kontroli w ramach planu rozwojowego wspétfinansowanego ze
srodkéw Instrumentu na rzecz Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci;

4) wytyczne kwalifikowalnosci wydatkéw wspétfinansowanych ze $rodkéw instrumentu
narzecz Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci dla Przedsiewzie¢ realizowanych w ramach
Inwestycji D3.1.1. ,,Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu”
bedacej elementem komponentu D ,Efektywnos¢, dostepnos¢ i jakos¢ systemu ochrony
zdrowia”;

34) Zaliczka — wsparcie przekazane OOW w transzach na podstawie Umowy. Kwota pojedynczej
transzy Zaliczki nie moze przekroczy¢ 30% przyznanej kwoty wsparcia;

35) Zasada DNSH - zasada ,,nie czyn powaznych szkéd” w rozumieniu art. 17 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/852 w sprawie ustanowienia ram utatwiajgcych
zréwnowazone inwestycje, zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2019/2088;

36) Zasady horyzontalne — Horyzontalne zasady i kryteria wyboru przedsiewzie¢ dla Krajowego
Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci;

37) Zlecenie wyptaty — dokument wystawiony przez JW w systemie udostepnionym przez PFR na
rzecz OOW.

38) Zwrot — oznacza sytuacje, w ktérej na skutek wystgpienia okolicznosci wskazanych w art. 14 ls
UZPPR oraz innych przypadkéw przewidzianych Umowg, OOW jest zobowigzany do przekazania
kazdej kwoty podlegajgcej zwrotowi na wtasciwe subkonto zwrotéw PFR wskazane przez

Agencje (Subkonto Zwrotéw Kwot Gtéwnych, Subkonto Zwrotéw Innych Naleznosci).
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2. Powyzsze wyrazenia uzyte w niniejszej Umowie obejmowac beda zaréwno forme liczby pojedynczej
jak i mnogiej definiowanych wyrazen.

3. Jezeliw Umowie nie wskazano inaczej, przez okreslenie dni nalezy rozumie¢ dni kalendarzowe.

4. Pojecianiezdefiniowane powyzej, majg znaczenie nadane im w Regulaminie Konkursu albo w dalszej

tresci Umowy.

§2

Przedmiot Umowy

1. Umowa okresla zasady objecia wsparciem przez Agencje® Przedsiewziecia pn. ............ oraz prawa
i obowigzki Stron zwigzane z realizacjg Przedsigwzigcia realizowanego przez JW wramach
Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci bedacego elementem Inwestycji D3.1.1
»Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu”.

2. W ramach realizacji Przedsiewzigcia, OOW zobowigzuje sie do realizacji celu Przedsiewziecia
w zakresie szczegétowo opisanym we Whniosku o objecie wsparciem, stanowigcym Zatacznik nr 3
do Umowy.

3. OOW zobowigzuje sie do realizacji petnego zakresu rzeczowego Przedsiewziecia, zgodnie
z Whnioskiem o objecie wsparciem.

4. Termin rozpoczecia realizacji Przedsiewziecia Strony ustalajg na dzien .................. , a termin
zakonczenia realizacji Przedsiewziecia na dzien 31.03.2026 r.

5. Realizacja Przedsiewziecia ma zapewni¢ osiggniecie zaplanowanych wskaznikéw.

§3

Zasady realizacji Przedsiewziecia

1. OOW zobowigzuje sie do realizacji Przedsiewziecia z nalezytg starannoscig iwykorzystania

wsparcia zgodnie z:

—

) Umowa i jej zatacznikami, w szczegdlnosci z opisem zawartym we Whniosku o objecie

Przedsiewziecia wsparciem oraz Regulaminem Konkursu;

2) obowigzujgcymi przepisami prawa krajowego i Unii Europejskiej, w szczegélnosci zasadami
polityk unijnych, w tym dotyczgcych konkurencji, zamoéwien publicznych oraz zréwnowazonego
rozwoju i réwnych szans;

3) Wytycznymi.

2. OOW zobowigzuje sie w szczegélnosci:

3 Wysokosé srodkéw finansowych przyznanych OOW ze $rodkéw publicznych na podstawie Umowy.
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osiggnac zatozone cele Przedsiewzigcia i wskazniki okreslone we Wniosku o objecie wsparciem;
do realizacji petnego zakresu rzeczowego Przedsiewziecia zgodnie z Wnioskiem o objecie
wsparciem;

do stosowania Standardu Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych;

zapewni¢ warunki niezbedne do prawidtowe] realizacji Przedsiewziecia, w tym udostepnié
dostep do infrastruktury administracyjno-badawczej niezbednej do realizacji Przedsiewzigcia;
zapewnié, ze Przedsiewziecie realizowane w ramach Umowy bedzie przeprowadzone zgodnie
z przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego oraz, jesli dotyczy, z zasadami Dobrej Praktyki
Klinicznej (GCP), Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP), Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP) oraz
miedzynarodowymi i krajowymi standardami bioetycznymi i kodeksami etyki zawodowej,
w szczegdlnosci Deklaracjg Helsiriskg Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy oraz Kodeksem
Etyki Lekarskiej;

do niezwtocznego i pisemnego informowania Agencji o problemach w realizacji Przedsiewziecia;
przekazywacé Agencji dokumentacje wymagang Umowsa;

udziela¢ Agencji oraz podmiotom upowaznionym przez Agencje wszelkich zadanych informacji
lub dokumentéw dotyczacych realizacji Przedsiewziecia i wydatkowania wsparcia, a takze
wynikéw jego realizacji i ich wykorzystania w trakcie realizacji Przedsiewziecia oraz w okresie
utrzymania efektéw Przedsiewzigcia wynoszacym 10 lat od dnia zatwierdzenia Formularza
sprawozdawczego koricowego;

pozyskac¢ uprzednig pisemng zgode Agencji na wprowadzenie zmian w Przedsiewzieciu zgodnie

z 814 Umowy;

10) stosowaé minimalne wymagania stuzgce zapewnieniu dostepnosci osobom ze szczegd6lnymi

potrzebami, zgodnie z zakresem art. 6 ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. 0 zapewnianiu dostepnosci

osobom ze szczegdlnymi potrzebami;

11) zapewniaé zgodnos¢ Przedsiewziecia z zasadg DNSH. OOW zobowigzany jest do biezacego

gromadzenia informacji, danych oraz dokumentac;ji, ktére stanowig potwierdzenie realizacji
Przedsiewzigcia zgodnie z zasadg ,,nie czyn powaznych szkéd” i przekazywania jej do JW na

kazde wezwanie JW;

12) osiggniecia zatozonych wszystkich wskaznikow okreslonych we Whniosku o objecie

Przedsiewziecia wsparciem do czasu zakonczenia realizacji Przedsiewziecia. Wartos¢
wszystkich wskaznikow musi by¢ utrzymana przynajmniej w okresie do 5 lat po zakorczeniu

realizacji Przedsiewziecia;
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Zatgcznik nr 4a do Regulaminu

13) zapewnia¢ zgodnos¢ Przedsiewzigecia z politykami unijnymi oraz zasadami wskazanymi
w dokumencie ,,Horyzontalne zasady wdrozeniowe w KPO”;

14) udziela¢ Agencji informaciji o sytuacji finansowej, na zasadach okreslonych niniejszg Umowa
oraz w kazdym wypadku, jezeli Agencja uzna to za konieczne i niezbedne dla nalezytej realizacji
niniejszej Umowy;

15) dostarczenia wszystkich niezbednych dokumentéw wynikajgcych z mechanizmoéw weryfikacji;

16) do stosowania wysokich standardéw uczciwosci i etycznego postepowania we wszystkich
procesach zwigzanych z realizacjg Przedsiewziecia zgodnie z Wytycznymi dotyczgcymi unikania
konfliktéw intereséw i zarzgdzania takimi konfliktami na podstawie rozporzgdzenia finansowego
(2021/C 121/01);

17) w przypadku zidentyfikowania powaznej nieprawidtowosci lub podejrzenia powaznej
nieprawidtowosci, tj. naduzycia finansowego, korupciji, konfliktu intereséw lub podejrzenia lub
ich podejrzenia, OOW zobowigzany jest podjgé¢ srodki zaradcze majgce na celu zapobiezenie
ewentualnej szkodzie lub naprawienie szkody oraz niezwtocznie poinformowac JW o tym fakcie
wraz z informacjg na temat podjetych srodkéw zaradczych.

18) zobowigzuje sie do przystgpienia do Polskiej Sieci Badan Klinicznych w roli cztonka zgodnie,
z postanowieniami porozumienia PSBK, ktérego tres¢ w brzmieniu aktualnym na dzien
podpisania Umowy stanowi Zatgcznik nr 10 do Umowy.

OOW realizuje Przedsiewzigcie wramach dziatalnosci niegospodarczej w zakresie objetym

finansowaniem udzielanym przez Agencje.

Agencja zobowiazuje sie udzieli¢ wsparcie finansowe OOW w wysokosci okreslonej w § 4 ust. 2

Umowy w zakresie okreslonym we Whniosku o objecie wsparciem.

Wsparcie Przedsiewzigcia jest przeznaczone na realizacje celu Przedsiewziecia w zakresie, o ktérym

mowa w 8§ 2 ust. 2 Umowy i udzielane jest w wysokosci wskazanej w § 4 ust. 2 Umowy.

Strony zgodnie potwierdzajg, ze zakwalifikowanie Przedsiewziecia do objecia wsparciem nie jest

réwnoznaczne z uznaniem za kwalifikowalne wszystkich wydatkéw poniesionych podczas jego

realizacji.

W zwigzku z trescig ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdélnych rozwigzaniach w zakresie

przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa

narodowego:

1) OOW, ze nie jest wymieniony w wykazach okreslonych wrozporzadzeniu Rady (WE)
nr765/2006 z dnia 18 maja 2006 r. dotyczagcym $rodkéw ograniczajgcych skierowanych

przeciwko prezydentowi Aleksandrowi tukaszence iniektérym urzednikom z Biatorusi
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Zatgcznik nr 4a do Regulaminu

i rozporzadzeniu Rady (UE) nr 269/2014 zdnia 17 marca 2014r. wsprawie srodkéw
ograniczajgcych w odniesieniu do dziatan podwazajgcych integralnosé terytorialna,
suwerennos$¢ i niezaleznos¢ Ukrainy lub im zagrazajgcych lub wpisany na liste na podstawie
decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa
w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegblnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego;

O0W, ze jego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r.
0 przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu nie jest osoba wymieniona w
wykazach okreslonych wrozporzgdzeniu Rady (WE) nr765/2006 zdnia 18 maja 2006 r.
dotyczgcym srodkéw ograniczajgcych skierowanych przeciwko prezydentowi Aleksandrowi
tukaszence i niektérym urzednikom z Biatorusi i rozporzadzeniu Rady (UE) nr 269/2014 z dnia
17 marca 2014 r. w sprawie srodkéw ograniczajgcych w odniesieniu do dziatan podwazajgcych
integralnosc¢ terytorialng, suwerennosc i niezaleznos¢ Ukrainy lub im zagrazajgcych lub wpisana
na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata
wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu
srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych
ochronie bezpieczeristwa narodowego;

OOW oswiadcza, ze jego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia
29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci, nie jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych
w rozporzadzeniu Rady (WE) nr765/2006 zdnia 18 maja 2006 r. dotyczgcym sSrodkéw
ograniczajgcych skierowanych przeciwko prezydentowi Aleksandrowi tukaszence i niektérym
urzednikom z Biatorusi irozporzadzeniu Rady (UE) nr269/2014 zdnia 17 marca 2014r.
w sprawie srodkéw ograniczajgcych w odniesieniu do dziatan podwazajgcych integralnosé
terytorialng, suwerennos¢ i niezaleznos¢ Ukrainy lub im zagrazajgcych lub wpisany na liste lub
bedacy takg jednostkg dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste

na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka.

Na kazde zgdanie Agencji OOW niezwtocznie ztozy aktualne oswiadczenie w zakresie okreslonym w

ust. 7.

OOW zobowiazuje sie do pozyskania, przetwarzania i udostepniania (w razie kontroli) od wybranych

oferentow, ktérzy sa podmiotami zagranicznymi, danych swoich beneficjentéw rzeczywistych

zgodnie z art. 22 ust. 2 lit. d) (iii) Rozporzadzenia RRF.

KRAJOWY Sfinansowane przez %

=S ol AN Rzeczpospolita Unie Europeisks TR 11
-

ODBUDOWY - Polska NextGenerationEU Taadt



Zatgcznik nr 4a do Regulaminu

10. Informacje, o ktérych mowa w pkt. 9 obejmujg dane takie jak: imie, nazwisko, data urodzenia

beneficjenta rzeczywistego.

84

Wysokos$¢é wsparcia

Catkowity koszt kwalifikowalny Przedsiewziecia wynosi.................... (stownie: ................ ) ztotych.

Na warunkach okreslonych w Umowie, Agencja przyznaje wsparcie OOW w kwocie nieprzekraczajgcej
................... (stownie: ...............) ztotych, co stanowi ...% catkowitych kosztéw kwalifikowalnych
Przedsiewziecia.

Wsparcie bedzie przekazane na wskazany przez OOW rachunek bankowy o nrrachunkU..........cccceeeeeeenne
ProwadzZOoNy PrZEZ ......ccceevevvevmennrnncereererereeeeeesnennenes

OOW zobowigzany jest do zatozenia wyodrebnionego rachunku bankowego do obstugi Przedsiewziecia.
Dopuszczalnym jest finansowanie poniesionych kosztéw wykazanych wramach formularza
sprawozdawczego rozliczajgcego zaliczke z przedmiotowego rachunku bankowego.

OOW jest zobowigzany do zapewnienia sfinansowania kosztéw stanowigcych koszty niekwalifikowalne
niezbedne dla realizacji Przedsiewziecia we wtasnym zakresie.

Jezeli warto$¢ wydatkéw kwalifikowalnych przekracza 3,5 mln zt, Przedsiewziecie podlega
obowigzkowemu finansowemu audytowi zewnetrznemu. Audytowany podmiot dokonuje wyboru
audytora, zgodnie z przepisami o zamoéwieniach publicznych/zasadg konkurencyjnosci. Audyt finansowy
powinien zostaé przeprowadzony po zrealizowaniu co najmniej 25% budzetu, ale przed realizacjg 50%
budzetu Przedsiewziecia oraz poinformowa¢ Agencje o planowanym audycie. Wyniki
z przeprowadzonego audytu OOW powinien przekaza¢ Agencji w ciggu 14 dni od otrzymania raportu
zaudytu. Audytor musi spetniaé wymagania, o ktérych mowa w art. 286 ustawy
o finansach publicznych.

W przypadku, gdy OOW prowadzi réwniez dziatalno$¢ gospodarczg, zobowigzany jest zapewnic
rozdzielenie kosztéw, finansowania i przychodéw zwigzanych z takg dziatalnoscig gospodarczg od
kosztéw i finansowania wspartego Przedsigwziecia, w celu unikniecia subsydiowania skrosnego

dziatalnosci gospodarczej.

85

Monitorowanie i sprawozdawczos$é

OOW przedktada dokumenty umozliwiajgce monitorowanie realizacji celu Przedsiewziecia,

sprawozdawczosé, przestrzegania zasad horyzontalnych i polityk unijnych, o ktérych mowa w § 3 ust. 2
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11.

12.
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pkt 13 oraz weryfikacje poprawnej realizacji Umowy, w tym osigganie wskaznikow okreslonych
we Whniosku o objecie wsparciem.

Od dnia zawarcia Umowy OOW sktada cyklicznie do Agencji, za pomocg Systemu teleinformatycznego,
Formularz sprawozdawczy obejmujacy okres 3 miesiecy.

Formularz sprawozdawczy o ktérym mowa w ust. 2, OOW sktada nie rzadziej niz raz na 3 miesigce,
w terminie do 1 miesigca od ostatniego dnia okresu, ktéry obejmuje Formularz sprawozdawczy.

OOW zobowigzuje sie do wprowadzania do CST2021 danych dotyczacych postepu finansowego
i rzeczowego realizacji Przedsiewziecia w terminie do 3 dni roboczych po wystgpieniu zdarzenia
warunkujgcego koniecznosé wprowadzenia lub modyfikacji danych.

W przypadku, gdy OOW okresli termin rozpoczecia realizacji Przedsiewziecia przypadajgcy na okres
przed podpisaniem Umowy, pierwszy formularz sprawozdawczy powinien obejmowac takze okres przed
zawarciem Umowy. Obowigzek ztozenia pierwszego Formularza sprawozdawczego realizuje sig
w terminie wskazanym w ust. 3 za okres obejmujgcy czas od rozpoczecia realizacji Przedsiewziecia do
3 miesiecy po podpisaniu Umowy.

W przypadku stwierdzenia przez Agencje, ze cel Przedsiewziecia zostat osiggniety, ale OOW nie osiggnat
wartosci wskaznikéw (produktu lub rezultatu) okreslonych we Whniosku o objecie wsparciem, Agencja
moze pomniejszy¢ wsparcie proporcjonalnie do stopnia nieosiggniecia zdefiniowanych wskaznikéw.
Formularz sprawozdawczy koricowy wraz z rozliczeniem poniesionych wydatkéw w ramach
Przedsiewzigcia OOW przedktada w terminie 30 dni od daty zakoriczenia realizacji Przedsiewziecia,
o ktérej mowa w 8§ 2 ust. 4 Umowy.

Do Formularza sprawozdawczego koricowego OOW jest zobowigzany dotgczyé wskazane przez Agencije
informacje na potrzeby ewaluacji, w szczegdlnosci informacje, o ktérych mowa w § 12 ust. 2 Umowy.
Strony zgodnie potwierdzajg, ze akceptacja Formularza sprawozdawczego oraz Formularza
sprawozdawczego koricowego pozostaje bez wptywu na mozliwos¢ wystgpienia odmiennych ustalen
i wynikéw przeprowadzonych kontroli, o ktérych mowa w § 13 Umowy.

W przypadku Formularza sprawozdawczego i Formularza sprawozdawczego koncowego Agencja
weryfikuje jego poprawnos¢ niezwtocznie, nie pdzniej niz 60 dni po jego ztozeniu.

OOW zawiadomiony przez Agencje o btedach lub brakach w ztozonej dokumentacji sprawozdawczej,
w Formularzu sprawozdawczym lub w Formularzu sprawozdawczym koncowym lub Zatgcznikach,
zobowigzany jest do ich niezwtocznego usuniecia nie pdzniej niz w ciggu 7 dni liczac od dnia doreczenia
zawiadomienia.

W przypadku gdy zakres Zzadanych wyjasnien lub uzupetnien jest znaczny, Agencja moze

—nauzasadniony wniosek OOW - przedtuzy¢ termin okreslony w zdaniu poprzednim dla ztozonego
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Formularza sprawozdawczego lub Formularza sprawozdawczego koncowego. W takim przypadku
termin weryfikacji Formularza sprawozdawczego lub Formularza sprawozdawczego kornncowego przez
Agencje okreslony w ust. 10 ulega wznowieniu od dnia dostarczenia poprawionego lub uzupetnionego
Formularza sprawozdawczego Formularza sprawozdawczego koricowego. Agencja moze dokonywac
w Formularzu sprawozdawczym lub Formularzu sprawozdawczym koricowym uzupetnien lub poprawek
o charakterze pisarskim lub rachunkowym, bez koniecznosci ich akceptacji przez OOW. Agencja

informuje OOW o zakresie wprowadzonych poprawek i uzupetnien.

13. OOW zobowigzuje sie stosowaé mechanizm monitorowania i wycofania, zgodnie z ust. 14-16.

14. Monitorowanie sposobu wykorzystania zasobéw OOW jest przeprowadzane corocznie, co najmniej

15.

16.

17.

przez Okres realizacji Przedsiewziecia oraz przez okres 10 lat po Dniu zakoriczenia Przedsiewziecia.

W przypadku gdy proporcja wykorzystania zasobéw OOW do celéw gospodarczych zostanie
przekroczona OOW zobowigzuje sie stosowaé¢ mechanizm wycofania na zasadach okreslonych w
Zatgczniku nr 11.

OOW zobowigzuje sie stosowaé mechanizm monitorowania na zasadach okreslonych we Whiosku o
objecie Przedsiewziecia wsparciem/w Zatgczniku nr 114,

W przypadku zobowigzania sie do stosowania mechanizmmu monitorowania opisanego w Zatgczniku nr
11, monitorowanie odbywa sie:

a. zgodnie z zasadami rachunkowosci i okresami obrachunkowymi. Przy czym pierwszy okres
sprawozdawczy obejmuje czas od dnia rozpoczecia realizacji Przedsiewziecia do ostatniego
dnia tego okresu obrachunkowego;

b. na podstawie procentowego zestawienia rocznych kosztéw prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej wzgledem catkowitych kosztéw prowadzenia dziatalnosci OOW;

c. zwykorzystaniem dokumentaciji finansowo-ksiegowej lub innych dokumentéw, na podstawie
ktérych mozna potwierdzié¢ proporcje wykorzystania zasobéw do prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej lub niegospodarczej;

- przy czym szczegétowe regulacje w zakresie monitorowania progu dodatkowosci okresla

Zatgcznik nr 11 do Umowy.

18. W przypadku zobowigzania sie do stosowania mechanizmu monitorowania na zasadach okreslonych
we Whiosku o objecie Przedsiewziecia wsparciem, OOW zobowigzany jest do przedstawienia
szczegbtowego opisu metodologii, zgodnej z Regulaminem i Zasadami ramowymi.

19. Zwrot nastepuje w trybie i na zasadach przewidzianych w 8 16 Umowy.

4 Niepotrzebne skreslic.
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86

Tryb, forma i warunki przekazywania wsparcia

Warunkiem wyptaty wsparcia jest ztozenie przez OOW prawidtowo wypetnionego i kompletnego
Formularza sprawozdawczego. Brak wydatkéw nie zwalnia OOW z obowigzku przedktadania Formularza
sprawozdawczego z wypetniong czescig sprawozdawczg opisujgca przebieg realizacji Przedsiewziecia,
w tym raportowania w zakresie wskaznikow.

Przyznane OOW $rodki bedg wyptacane przez PFR na podstawie Zlecenia wyptaty wystawionego przez
Agencje.

Umowa zawarta pomiedzy IOl a PFR nie stanowi umowy o Swiadczenie przez osobe trzecig w rozumieniu
art. 391 Kodeksu Cywilnego oraz umowy o $wiadczenie na rzecz osoby trzeciej w rozumieniu art. 393
Kodeksu Cywilnego i nie kreuje po stronie jakichkolwiek oséb trzecich jakichkolwiek wierzytelnosci,
praw, roszczen, zarzutéw ani uprawnien ksztattujgcych wobec 10l oraz PFR.

OOW nie przystugujg jakiekolwiek roszczenia o wyptate srodkéw bezposrednio wobec PFR, natomiast
srodki przekazane Ostatecznemu odbiorcy wsparcia poprzez realizacje przez PFR Zlecenia wyptaty
stanowig Swiadczenie, do ktérych spetnienia wobec OOW zobowigzana zostaje wytgcznie JW.
Wsparcie przekazywane jest w formie Zaliczki i Refundacji, wyptacanej w transzach, do wysokosci
okreslonej w 8§ 4 ust. 2 Umowy zgodnie z Harmonogramem ptatnosci. Wyptata pierwszej transzy
wsparcia nastepuje w formie Zaliczki w wysokosci okreslonej w Harmonogramie ptatnosci.

Srodki Zaliczki i Refundacji mogg byé wykorzystywane tylko na finansowanie wydatkéw kwalifikowalnych
w ramach Przedsiewzigcia.

Kwota pojedynczej transzy Zaliczki nie moze przekroczy¢ 30% przyznanej kwoty wsparcia, o ktérej mowa
w § 4 ust. 2 Umowy. OOW jest zobowigzany do przedstawienia rozliczenia otrzymanej Zaliczki najpdzniej
w terminie 3 miesiecy od dnia jej otrzymania. Rozliczenie Zaliczki polega na wykazaniu wydatkéw
kwalifikowalnych w Formularzach sprawozdawczych lub na zwrocie zaliczki.

Whyptata pierwszej transzy Zaliczki o ktérej mowa w ust. 5 nastepujg z zastrzezeniemust. 1 oraz § 17 ust.
3 Umowy.

Wyptata kolejnych Zaliczek co do zasady moze nastgpi¢ wytgcznie po przedstawieniu nalezycie
udokumentowanego rozliczenia 70% wczesniej wyptaconych $rodkéw finansowych wyptaconych
w formie Zaliczki.

Ptatnosci beda przekazywane przez PFR zgodnie z terminarzem ptatnosci dostepnym na stronie

internetowej: www.pfrsa.pl/kpo.
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W przypadku rozliczenia wydatkéw w formie Refundacji warunkiem wyptaty wsparcia jest zatwierdzenie
przez Agencje poniesionych przez Ostatecznego odbiorce wsparcia wydatkéw kwalifikujgcych sie
do objecia wsparciem oraz zweryfikowaniu przez Agencje zasadnosci kontynuowania Przedsiewziecia,
W oparciu, m.in. o dotychczasowe postepy prac majgcych na celu realizacje Przedsiewziecia wykazane
w Formularzu sprawozdawczym.

Nieusuniecie przez OOW bteddéw lub brakdéw, o ktérych mowa w § 5 ust. 11 Umowy, moze skutkowaé
odrzuceniem Formularza sprawozdawczego i wstrzymaniem wyptaty finansowania lub uznaniem
Formularza sprawozdawczego wytgcznie w kwocie wydatkdw wtasciwie kwalifikowalnych.

taczne wsparcie przekazane OOW w formie Zaliczki nie moze przekroczyé 90% maksymalnej kwoty
wsparcia, o ktérej mowa w § 4 ust. 2 Umowy. Pozostata kwota wsparcia bedzie przekazana OOW
w formie Refundaciji po akceptaciji przez JW przedtozonego przez OOW Formularza sprawozdawczego
koncowego.

W przypadku zmiany w zakresie wnioskowanych Zaliczek lub Refundacji OOW zobowigzany jest do
ztozenia skorygowanego Harmonogramu ptatnosci. W przypadku nieztozenia skorygowanego
Harmonogramu ptatnosci, wyptata srodkéw na dany rok nastepuje zgodnie zdotychczasowym
Harmonogramem ptatnosci. Nie wptywa to na zmiane zakresu rzeczowego Przedsiewziecia. OOW
zobowigzany jest pokry¢ z wtasnych srodkéw wydatki przewyzszajgce kwote wsparcia wyptacong
zgodnie z dotychczasowym Harmonogramem ptatnosci.

W przypadku dokonania ptatnosci przez PFR na rachunek bankowy o btednym numerze na skutek
niedopetnienia przez OOW obowigzku, koszty zwigzane z ponownym dokonaniem przelewu oraz
wszelkie konsekwencje dochodzenia srodkéw stanowigcych bezpodstawne wzbogacenie podmiotu
trzeciego, w tym konsekwencje ich utraty, obcigzajg w catosci OOW. OOW odpowiada z bezpodstawnie
wzbogaconym podmiotem trzecim solidarnie i na zgdanie Agencji zobowigzany jest zwrdcic petng kwote
srodkéw finansowych przelanych nabtedny numer rachunku bankowego. W momencie dokonania
Zwrotu wszelkich srodkéw, Agencja oswiadcza, iz przekazuje OOW tytut do regresowych roszczen
finansowych wzgledem podmiotu bezpodstawnie wzbogaconego.

OOW nie jest uprawniony do sprzedazy srodkéw trwatych zakupionych lub wytworzonych ze srodkéw
stanowigcych wsparcie przez okres 5 lat od zatwierdzenia Formularza sprawozdawczego koricowego.
Naruszenie powyzszego zobowigzania uprawnia¢ bedzie Agencje do naliczenia OOW kary umowne;j
w wysokosci wartosci zbytych przez OOW srodkéw trwatych (po cenach nabycia srodkéw trwatych
przez OOW). Za naruszenie powyzszego zobowigzania nie bedzie uwazane nieodptatne przekazanie
przez OOW s$rodkdw trwatych za uprzednig pisemng zgoda Agenciji jednostce naukowej lub podmiotowi

leczniczemu funkcjonujgcemu w ramach publicznego systemu opieki zdrowotnej
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Zatgcznik nr 4a do Regulaminu

17. Suma odsetek bankowych, jesli narosty uzyskanych od kwoty wsparcia przekazanej na realizacje

18.

19.

Przedsiewziecia wykazywana jest przez OOW w Formularzach sprawozdawczych i zwracana na

wskazany przez JW rachunek bankowy, nie pdzniej niz 30 dni od zakoriczenia realizacji Przedsiewziecia,

chyba ze Agencja wskaze inaczej.

Niewykorzystana przez OOW cze$¢ wsparcia, po zakoriczeniu realizacji Przedsiewziecia, wraz z sumag

niezwréconych odsetek, o ktérych mowa w ust. 17, podlega Zwrotowi na wskazany przez JW rachunek

bankowy w terminie 30 dni od daty zakoriczenia realizacji Przedsiewziecia, chyba ze JW wskaze inaczej.

OOW zobowigzany jest do posiadania oryginatéw dokumentéw potwierdzajgcych wydatki poniesione na

rzecz realizacji Przedsiewziecia. Dokumenty powinny byé sporzadzone i przechowywane zgodnie

z przepisami prawa. Oryginat dokumentu ksiegowego nalezy opisa¢, wskazujgc nastepujgce informacje:

1

w N

)
)
)
4)

nr Umowy;

kategorie wydatkéw;

numer zadania realizowanego w ramach Przedsiewziecia;

kwote wydatkéw kwalifikowalnych w podziale na kwote wsparcia i kwote podatku od towaréw i
ustug,

informacje o zastosowanej procedurze zaméwien (procedura wtasna, Baza Konkurencyjnosci,
PZP),

dekretacje,
numer ksiegowy,

data i sposéb zaptaty,

informacje o wspdétfinansowaniu z KPO,

10) opis merytoryczny,

11) nafakturach lub innych dokumentach ksiegowych wyrazonych w walutach obcych nalezy podaé

kurs waluty, ktéry zastosowano do przeliczenia na ztote, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa lub politykg rachunkowosci Ostatecznego odbiory wsparcia. Jezeli fakture lub inny
dokument ksiegowy wystawiony w walucie obcej optacono w transzach, nalezy podac tez kursy

walut dla kolejnych transz,

12) inne informacje i podpisy wymagane przepisami prawa.

20. OOW jest zobowigzany do prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiegowej kosztéw i przychodéw

Przedsiewziecia w sposdéb przejrzysty i rzetelny, tak aby mozliwa byta identyfikacja poszczegélnych

operacji zwigzanych z Przedsiewzieciem, z zastrzezeniem kosztéw, do ktérych zastosowano stawke

ryczattowa.
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21.

22.

23.

24.

Zatgcznik nr 4a do Regulaminu

Agencja ma prawo do przeprowadzenia kontroli dokumentaciji, o ktérej mowa w ust. 19i 20, w kazdym

czasie i w kazdej fazie lub na kazdym etapie realizacji Przedsiewziecia przez okres 5 lat od dnia

zakonczenia realizacji Umowy, z wytgczeniem postanowien o ktérych mowa w 8 5 ust. 13-18.

Otrzymane srodki finansowe niewykorzystane w danym roku budzetowym moga by¢ wykorzystane

w kolejnym roku budzetowym realizacji Przedsiewziecia bez konieczno$ci zmiany Umowy.

PFR, IOl i JW nie ponoszg odpowiedzialnos$ci za szkode wynikajgcg z opdznienia w przekazaniu,

wstrzymaniu przekazania lub niedokonania przekazania wsparcia ze srodkéw planu rozwojowego,

bedaca rezultatem w szczegolnosci:

1) braku dostepnosci sSrodkéw do przekazania;

2) niewykonania lub nienalezytego wykonania przez OOW obowigzkéw wynikajgcych z Umowy;

3) wystgpienia podejrzenia naduzycia finansowego lub wystgpienia naduzycia finansowego

w ramach realizacji Przedsiewziecia.

Przekazanie wsparcia nastepuje pod warunkiem dostepnosci srodkéw. Brak dostepnosci srodkéw

nie uprawnia OOW do jakichkolwiek roszczen z tego tytutu.

§7
Wydatki kwalifikowalne

Wydatki ponoszone w zwigzku z realizacjg Przedsiewziecia kwalifikujg sie do objecia wsparciem

w przypadku tagcznego spetniania nastepujacych warunkéw:

1) zostaty faktycznie poniesione w znaczeniu kasowym w okresie realizacji Przedsiewziecia
w Umowie o objecie Przedsiewzigcia wsparciem, z wytgczeniem kosztéw amortyzacji i kosztéw
posrednich;

2) sg niezbedne do zrealizowania celéw i wskaznikdw Przedsiewziecia oraz zostaty poniesione
w zwigzku z realizacjg Przedsiewziecia;

3) sazgodne zUmowa i Wnioskiem o objecie wsparciem;

4) sgzaksiegowane i udokumentowane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa unijnego oraz
prawa krajowego, w tym przepisami regulujgcymi udzielanie pomocy publicznej, jesli majg
zastosowanie oraz w szczegdélnosci ustawg z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci, polityka
rachunkowosci stosowang u OOW iz Umowg;

5) zostaty poniesione w sposob przejrzysty, racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad
uzyskiwania najlepszych efektéw z danych naktadéw;

6) zostaty poniesione zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdélnosci ustawg z dnia
11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych, jesli ma zastosowanie;
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Zatgcznik nr 4a do Regulaminu

7) dotyczg towardw dostarczonych lub ustug wykonanych;

8) zostaty wykazane w dokumentacji rozliczeniowej Przedsiewzigcia;

9) sazgodne zinnymiwarunkamiuznania go za wydatek kwalifikowalny okreslonymiw Wytycznych
kwalifikowalnosci wydatkéw wspétfinansowanych ze srodkéw instrumentu na rzecz Odbudowy
i Zwiekszania Odpornosci dla Przedsiewzieé¢ realizowanych w ramach Inwestycji D3.1.1.
»Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu” bedgcej
elementem komponentu D ,,Efektywnos$¢, dostepnosé i jakosé systemu ochrony zdrowia” oraz
Regulaminie wyboru Przedsiewzieé;

10) nie stanowig wydatku niekwalifikowalnego zgodnie z przepisami krajowymi i unijnymi.

Dowodem poniesienia wydatku jest wystawiona faktura lub inny dokument ksiegowy o réwnowaznej

wartosci dowodowej. Decydujgca w przypadku kwalifikacji wydatku pod wzgledem terminéw jest

data faktycznego poniesienia wydatku. W toku rozliczania Przedsiewziecia Agencja moze wystgpié

o przestanie wszystkich lub wybranych dokumentéw zrodtowych w celu potwierdzenia

prawidtowosci poniesionego i przedstawionego do rozliczenia wydatku.

Wszystkie wydatki kwalifikowalne muszg by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej

konkurenciji, jawnosci i przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako brak

bezstronnosci i obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem Umowy.

Podatek od towardw i ustug (VAT) jest wydatkiem niekwalifikowalnym i powinien zosta¢ pokryty

ze Srodkow witasnych OOW.

Wsparcie wydatkowane na cele inne niz okreslone w Umowie spowoduje uznanie takich wydatkéw

za niekwalifikowalne.

Do wydatkéw kwalifikowalnych zalicza sie wydatki poniesione na wypetnienie obowigzkéw

informacyjnych, o ktérych mowa w § 9.

W przypadku rozwigzania Umowy na podstawie § 15 ust. 1-4, Agencja moze uzna¢ wszystkie lub

czes$é tych wydatkéw poniesionych przez OOW w ramach Przedsiewziecia za niekwalifikowalne.

§8

Zasady ponoszenia wydatkow

OOW jest zobowigzany dokonywaé wydatkéw zwigzanych z Przedsigwzieciem w sposéb celowy
i oszczedny, z zachowaniem zasad:

1) uzyskiwania najlepszych efektéw z danych naktadow;

2) optymalnego doboru metod i Srodkéw stuzgcych osiggnieciu zatozonych celéw;

3) jawnosci, uczciwej konkurenciji i réwnego traktowania Podwykonawcéw,
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Zatgcznik nr 4a do Regulaminu

co OOW jest zobowigzany nalezycie udokumentowac.

OOW jest zobowigzany do udzielania zamoéwien w ramach wydatkéw kwalifikowalnych
z uwzglednieniem postanowiern Umowy, przepisdw prawa powszechnie obowigzujgcego na dzien
wszczecia postepowania, w tym w szczegolnosci przepisow Ustawy PZP oraz zasady
konkurencyjnosci zgodnie z Katalogiem kosztéw stanowigcym Zatgcznik nr 2 do Regulaminu wyboru
przedsiewzieé oraz Wytycznymi.

Agencja jest uprawniona do wystepowania do OOW o udostepnianie informacji potwierdzajgcych
zgodnosé realizacji Przedsiewziecia z zasadami udzielania zaméwien.

Wydatki dokonane z naruszeniem przepiséw prawa lub zasad wskazanych w niniejszym paragrafie
Agencja uzna za wydatki niekwalifikowalne.

W przypadku ponoszenia w trakcie realizacji Przedsiewziecia wydatkéw 2z kategorii
Podwykonawstwo, OOW jest zobowigzany kazdorazowo ztozy¢ oswiadczenie o braku mozliwosci

samodzielnej realizacji zadan objetych podwykonawstwem.

§9

Informacija i promocja

OOW jest zobowigzany do realizacji dziatan informacyjnych, w tym informowania opinii publicznej
ofakcie otrzymania wsparcia na realizacje Przedsiewziecia ze srodkéw KPO przekazanych
za posrednictwem Agencji przez caty okres realizacji Przedsigwziecia i po jego zakoriczeniu
w Okresie utrzymania efektéw Przedsiewziecia tj. przez okres 5 lat od dnia zakoriczenia
Przedsiewziecia.

OOW zobowigzany jest do podejmowania dziatarh informacyjnych dotyczgcych Przedsiewziecia
zgodnie z art. 34 ust. 2 Rozporzadzenia 2021/241 oraz Strategig Promocji i Informacji KPO.

OOW przy podejmowaniu dziatan informacyjnych uzywa wzoréw oznaczen graficznych, tablic
informacyjnych lub plakatéow informacyjnych, okreslonych w zatgczniku do Strategii Promociji
i Informac;ji KPO.

Wszystkie dziatania informacyjne i promocyjne OOW oraz kazdy dokument, ktéry jest podawany
do wiadomosci publicznej lub jest wykorzystywany przez uczestnikéw Przedsiewziecia, zawierajg
informacje o otrzymaniu wsparcia z Unii Europejskiej ramach Instrumentu na rzecz Odbudowy
i Zwiekszania Odpornosci za pomocg m.in. znakéw graficznych.

W przypadku niewykonania przez OOW obowigzkéw okreslonych w Strategii Promociji i Informaciji
KPO, Agencja moze naliczy¢é OOW kare umowng w wysokosci 1% kwoty wsparcia, o ktorym mowa

w 8 4 ust. 2 Umowy za kazde 30 dni niewywigzywania sie z tego obowigzku.
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Zatgcznik nr 4a do Regulaminu

6. Na kazdym etapie realizacji Przedsiewziecia, Agencja moze dokonaé kontroli wypetniania przez
OOW obowigzkéw informacyjnych. W przypadku, gdy realizacja obowigzkéw informacyjnych bedzie
odbiegac¢ od standardéw okreslonych w Umowie lub tez zostanie catkowicie zaniechana, OOW
moze zosta¢ wezwany do podjecia stosownych dziatan naprawczych.

7. Wszystkie dziatania informacyjne i promocyjne OOW oraz kazdy dokument, ktéry jest podawany do
wiadomosci publicznej lub jest wykorzystywany przez uczestnikéw Przedsiewziecia, zawierajg
informacje o otrzymaniu wsparcia z Unii Europejskiej ramach Instrumentu na rzecz Odbudowy
i Zwiekszania Odpornosci za pomoca:

1) znaku NextGenerationEU;
2) znaku Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci;
3) znak Barw Rzeczypospolitej Polskiej;

)

4) logo Agencji Badan Medycznych opublikowane na stronie https://abm.gov.pl/pl/o- nas/patronat-

honorowy/identyfikacja-wizualna/386,ldentyfikacja-wizualna.html.

§10

Prawa wtasnosci intelektualnej

1. Prawa majgtkowe do rezultatéw Przedsiewziecia przystugujg OOW.
2. OOW oswiadcza, ze:

1) nabedzie wszelkie Prawa wtasnosci intelektualnej (PWI) niezbedne do realizacji
Przedsiewziecia. Strony potwierdzaja, ze wykorzystywane przez OOW PWI, w tym prawa
autorskie, prawa pokrewne i prawa zalezne, mogg by¢ ograniczone prawami oséb trzecich, co
nie stanowi naruszenia niniejszej Umowy, o ile to nie uniemozliwia realizacji Przedsiewziecia
oraz nie stoi w wyraznej sprzecznosci z postanowieniami niniejszej Umowy i wynika to z tresci

Zatgcznika nr 3 do Umowy;

»

realizacja Przedsiewziecia nie bedzie naruszata praw osoéb trzecich, zas Agencja bedzie
uprawniona do wgladu we wszelkie dokumenty OOW dotyczace korzystania z PWI, jezeli takowe

zostaty sporzadzone;

@

terminowo uisci swoim pracownikom i kontrahentom wszelkie wynagrodzenia wynikajgce
z umow dotyczacych nabycia lub korzystania z PWI, o ile takie odrebne umowy bedg przez OOW

zawierane;

2

wykorzystanie przez OOW na potrzeby Przedsiewzigcia istniejgcych praw, ktore nalezg do oséb

trzecich, nie naruszy praw osoéb trzecich;
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Zatgcznik nr 4a do Regulaminu

5) ujawnienie Agencji wynikéw prac wykonanych w ramach Przedsiewziecia (oraz dalsze
udostepnianie tych wynikow przez Agencje lub OOW) nie bedzie narusza¢ tajemnicy
przedsiebiorstwa jakichkolwiek podmiotéw, a takze innej tajemnicy prawnie chronionej.

3. W przypadku naruszenia praw oséb trzecich OOW ponosi¢ bedzie wytgczng odpowiedzialno$é
wzgledem tych osdéb oraz zaspokoi ich wszelkie uzasadnione roszczenia, a w razie skierowania tych
roszczen do Agencji zwrdci jej catos$é pokrytych roszczen oraz wszelkie zwigzane z tym wydatki

i optaty, wtgczajgc w to koszty procesu i obstugi prawne;.

§11

Ochrona informacji poufnych oraz danych osobowych i Polityka bezpieczenstwa informaciji

1. Informacje poufne obejmujg wszelkie informacje zwigzane z dziatalnosciag OOW nieudostepnione
przez OOW do wiadomosci publicznej, posiadajgce wartos¢ gospodarczg lub ktérych ujawnienie
osobom trzecim moze narazi¢ OOW na szkode oraz co do ktérych OOW podjat niezbedne dziatania
w celu zachowania ich poufnosci, zawarte w dowolnej formie, oznaczone jako poufne, ujawnione
Agenciji w trakcie realizacji Przedsiewziecia (,,Informacje poufne”) Strony utrzymajg w poufnosci
wszelkie informacje odnoszace sie do niniejszej Umowy oraz Stron, w tym miedzy innymi know-how,
dane techniczne, dokumenty, rysunki, mapy, projekty, fotografie, oprogramowanie, wzory, badania
rynkowe, informacje techniczne, technologiczne, operacyjne, finansowe, marketingowe, oraz
wszelkie inne informacje, okreslone przez Strone przekazujaca jako ,,poufne”, ujawnione (na pismie,
ustnie lub w inny sposoéb, bezposrednio lub posrednio) przez OOW Agenciji zaréwno przed jak i po
dniu zawarcia niniejszej Umowy oraz bedg wykorzystywaé Informacje poufne jedynie dla celéw
wykonywania niniejszej Umowy. OOW w trakcie trwania umowy na zgdanie Agencji informuje, czy
dokument ma klauzule ,,poufne”.

2. Zobowigzania zawarte w ust. 1 nie bedg miaty zastosowania do jakichkolwiek informaciji, ktére:

-

) podlegajg udostepnieniu na podstawie przepiséw prawa powszechnie obowigzujgcego;

N

) zostaty ujawnione zgodnie z wymogiem prawnym jakimkolwiek organom administracyjnym,

sgdom lub wtadzom;

&L

sg w dniu zawarcia niniejszej Umowy lub w dowolnym czasie po tym dniu dostepne publicznie
w sposob inny niz poprzez naruszenie niniejszej Umowy przez Strone otrzymujgca lub

ktéregokolwiek z odbiorcow;

2

w odniesieniu do ktérych podmiot dysponujgcy informacjg moze udowodnié, ze byty jemu znane

przed ich ujawnieniem przez Strone ujawniajgcg Stronie otrzymujacej; lub

)

zostaty otrzymane przez podmiot dysponujacy informacja zgodnie z prawem od osoby trzeciej.
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11.

12.

13.

Zatgcznik nr 4a do Regulaminu

W okresie obowigzywania Umowy oraz w okresie 5 lat od dnia zakonczenia realizacji Przedsiewziecia,
Agencja dotozy nalezytej starannosci w celu zapewnienia odpowiednich srodkéw zabezpieczajgcych
ochrone Informacji poufnych przed dostepem osdéb nieuprawnionych oraz zapewni, ze dostep do
Informacji poufnych beda mieli wytacznie pracownicy Agenciji, osoby za posrednictwem ktérych
Agencja realizuje swoje zadania.

Agencja oraz osoby majgce dostep do Informacji poufnych, uprawnieni sg wykorzystywacé Informacje
poufne wytgcznie w zakresie koniecznym dla prawidtowej realizacji Umowy.

OOW zobowiazuije sie poinformowacé w imieniu Instytucji Koordynujgcej, Instytucji Odpowiedzialnej za
realizacje inwestycji oraz Agencji osoby fizyczne reprezentujgce OOW oraz osoby fizyczne przez niego
wskazane jako osoby do kontaktu i inne osoby odpowiedzialne za realizacje Umowy o tresci klauzuli
informacyjnej, stanowigcej odpowiednio Zatgcznik nr 5, 5a, 5b do Umowy.

OOW akceptuje zasady i warunki ponownego wykorzystywania informacji sektora publicznego
okreslone przez Agencje na stronie BIP, w zaktadce ,,Ponowne wykorzystywanie”.

W Agencji obowigzuje Polityka Bezpieczenstwa Informaciji (dalej ,,Polityka” lub ,,PBI”) okreslajgca
zasady funkcjonowania Systemu Zarzgdzania Bezpieczenstwem Informacji, ktérej aktualna tresc
dostepna jest pod adresem: https://abm.gov.pl/polityka-prywatnosci/.

Agencja zarzadza relacjami z podmiotami zewnetrznymi w sposéb zapewniajgcy nalezyty poziom
Bezpieczenstwa informacji i innych aktywow.

W Agencji obowigzujg wytyczne bezpieczenstwa informacji w relacjach z podmiotami zewnetrznymi
i sg stosowane w relacjach z podmiotami zewnetrznymi, ktére w trakcie wspétpracy z Agencijg
otrzymujg dostep do jej informacji.

Postanowienia wytycznych stosuje sie do umdéw oraz innych stosunkéw prawnych, w zwigzku
z ktérymi nastepuje udostepnienie podmiotowi zewnetrznemu informacji nalezacych do lub
powierzonych Agenciji, a takze dostep do innych aktywéw Agencji, jesli dostep ten moze wptyngé na
Bezpieczenstwo informacji.

Od OOW jako podmiotu zewnetrznego Agencja wymaga przestrzegania obowigzkéw i wymagan
zwigzanych z zapewnieniem Bezpieczenstwa informacji, w tym przestrzegania Polityki oraz innych
dokumentdéw, istotnych z punktu widzenia stosunku prawnego tgczgcego Strony.

OOW zobowigzany jest zapozna¢ sie z trescig aktualnie obowigzujgcej wersiji Polityki oraz zobowigzuje
sie do przestrzegania wszelkich zasad dotyczgcych bezpieczenstwa informacji iinnych aktywoéw
w Agencji.

Ponizsze wytyczne okreslaja minimalne wymogi w obszarze bezpieczenstwa informacji, ktérych

przestrzegania Agencja wymaga od OOW, tj.:
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Zatgcznik nr 4a do Regulaminu

1) przestrzegania zasad zarzadzania bezpieczenstwem fizycznym i srodowiskowym, w tym
zobszaru bezpieczenstwa fizycznego oraz poddawania sie kontroli ruchu osobowego
w budynkach i pomieszczeniach Agencji,

2) przestrzegania zakazu palenia oraz spozywanie positkdw i picia napojow w miejscu, ktére
mogtoby spowodowaé zagrozenie dla sprzetu elektronicznego lub nosnikéw informaciji
(papierowych i elektronicznych),

3) przestrzegania zakazu korzystania z urzgdzen elektronicznych w poblizu sprzetu wrazliwego
na promieniowanie elektromagnetyczne,

4) przestrzegania zakazu rejestrowania dZzwieku i obrazu.

14. Stosownie do okolicznosci mogg zostaé okreslone wyzsze wymagania w obszarze bezpieczenstwa
informaciji.
§12

Nadzor nad realizacjg Przedsiewziecia

1. Nadzér Agencji nad realizacjg Przedsiewziecia obejmuje:
1) ocene Formularzy sprawozdawczych z realizacji Przedsiewziecia i innej dokumentaciji
sprawozdawczej;
2) kontrole u OOW lub innego podmiotu wykonujgcego Przedsiewzigcie®;
3) uprawnienie Prezesa Agencji do odpowiednio wstrzymania, przerwania lub zakoriczenia
finansowania Przedsiewziecia w przypadkach, o ktérych mowa odpowiednio w art. 22 pkt 3-5
Ustawy o ABM.

2. OOW jest zobowigzany do wspétpracy z podmiotami upowaznionymi przez IK, I0I, JW lub Komisje
Europejska do przeprowadzania ewaluacji Przedsiewziecia. W okresie realizacji Przedsiewziecia
oraz po jego zakonczeniu w okresie 5 lat od zamkniecia Planu rozwojowego, OOW jest zobowigzany
do wspétpracy w procesie ewaluacji, w szczegélnosci do udziatu w ankietach, wywiadach oraz
udostepnianie informaciji lub tez podjecie okreslonych dziatan we wspétpracy z Agencjg na potrzeby
ewaluacji. OOW nie moze odmoéwié¢ udostepnienia informacji niezbednych do realizacji tego
obowigzku.

3. Strony zgodnie potwierdzajg, ze OOW nie przystugujg zadne roszczenia w zwigzku z realizacjg przez

Agencje uprawnien, o ktérych mowa w niniejszym paragrafie.

5 Postanowienia § 12. ust. 1 pkt 2 majg zastosowanie zaréwno w odniesieniu do OOW jak i do Podwykonawcéw, z ktérym OOW
zawart umowe. W odniesieniu do powyzszego nalezy mie¢ na uwadze, ze kontrola moze zostaé przeprowadzona zaréwno
zdalnie, jak i w siedzibie OOW czy w miejscu realizacji Przedsigwzigcia, tj. w siedzibie Podwykonawcy/Osrodku.
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§13

Kontrola

OOW zobowigzany jest poddac sie kontroli prowadzonej przez Agencje lub inne podmioty do tego
uprawnione w zakresie realizowanej Umowy w kazdym momencie realizacji Przedsiewzigcia,
w kazdym miejscu realizacji Przedsiewziecia oraz przez okres 5 lat od dnia od terminu zakorczenia
realizacji Przedsiewziecia, o ktérym mowa w § 2 ust. 4 Umowy, z wytgczeniem postanowien
o ktérych mowa w § 5 ust. 13-18. Jezeli jest to konieczne, do weryfikacji kwalifikowalnos$ci wydatkéw
ponoszonych w Przedsiewzieciu, OOW jest zobowigzany udostepni¢ réwniez dokumenty
niezwigzane bezposrednio z jego realizacjg. OOW zobowigzuje sie poinformowaé Podwykonawcow
o obowigzkach, o ktérych mowa w ust. 6.

Kontrole majg charakter planowy albo dorazny.

Kontrole obejmujg prawidtowos¢ realizacji Przedsiewziecia, w szczegdlnosci weryfikacje stopnia
osiggniecia wskaznikébw w Przedsiewzieciu (kontrola wykonania) i prawidtowosé wydatkow
poniesionych w ramach realizacji Przedsiewziecia (weryfikacja wydatkéw). Tego typu kontrole mogag
by¢ wykonywane osobno albo tgcznie.

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

W przypadku powzigcia przez Agencje informacji o podejrzeniu wystgpienia Powaznych
nieprawidtowosci albo naduzy¢ w realizacji Przedsiewziecia lub w przypadku koniecznosci pilnego
zbadania zaistniatych faktéw lub zdarzen, Agencja lub inny upowazniony podmiot moze
przeprowadzi¢ kontrole dorazng bez powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 4.

W ramach kontroli Przedsiewzigcia OOW jest zobowigzany na swéj koszt:

1) poinformowac kontrolujgcych o miejscach (terenach, pomieszczeniach), w ktérych realizowane

jest Przedsiewziecie iprzechowywana jest dokumentacja Przedsiewziecia oraz zapewnié
kontrolujgcym dostep do tych miejsc, w szczegdlnosci umozliwi¢ dokonanie ogledzin srodkéw

trwatych zakupionych, amortyzowanych lub wytworzonych w ramach realizacji Przedsiewziecia;

S

zapewni¢ obecnos$é osdéb kompetentnych do udzielania informacji na temat realizacji
i finansowania Przedsiewziecia oraz umozliwi¢ kontrolujgcym zebranie od tych oséb wyjasnien

lub o$wiadczen;

@

udostepni¢ kontrolujgcym wszystkie dokumenty oraz inne nosniki informacji, w tym dostepy do

systemoéw informatycznych zwigzanych z realizacjg Przedsigwziecia, w tym Informacje poufne
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—w oryginale lub jako kopie poswiadczone za zgodnos¢ oryginatem, tj. m.in. kompletng
dokumentacje:
a) merytoryczng zwigzang z realizacjg Przedsiewziecia,
b) finansowa Przedsiewziecia (z zastrzezeniem kosztéw ogdlnych rozliczanych ryczattem
—jesli dotyczy),
c) potwierdzajgcg upowszechnienie wynikéw Przedsiewziecia (jesli dotyczy);
d) potwierdzajgcg osiggniecie kamieni milowych i realizacje wskaznikéw Przedsiewziecia.

4) przekazaé kontrolujgcym, na ich zgdanie, wyciagi, zestawienia, wydruki, jak réwniez Kopie
dokumentéw zwigzanych z realizacjg Przedsiewziecia, a takze zapewni¢ obecnos¢ osoby, ktéra
w trakcie kontroli bedzie uprawniona, w imieniu OOW do poswiadczenia kopii za zgodnosé
Z oryginatem;

5) udostepni¢ kontrolujgcym wszelkg dokumentacje niezwigzang bezposrednio z realizacjg
Przedsiewziecia, jezeli jest to konieczne do stwierdzenia kwalifikowalnosci kosztéw
ponoszonych w Przedsiewzieciu.

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

utrudnienie lub uniemozliwienie przeprowadzenia kontroli.

Agencja lub podmiot przez nig upowazniony sg uprawnione w trakcie kontroli do utrwalenia

przebiegu czynnosci kontrolnych, poprzez wykonanie fotografii, filmu lub rejestracje dzwieku

—w zakresie zgodnym z przedmiotem kontroli. Dane w postaci elektronicznej muszg byé¢

zabezpieczone przed nieuprawnionym wgladem przez osoby trzecie. Jezeli okaze sie to konieczne

dla zabezpieczenia prawidtowego biegu czynnosci kontrolnych OOW powinien zapewni¢ zgode
0s06b biorgcych udziat w czynnosciach kontrolnych na zarejestrowanie ich wizerunku i mowy —
gtosu.

Informacje poufne przekazywane kontrolujgcym powinny byé odpowiednio oznaczone.

Ustalenia z kontroli w tym zalecenia pokontrolne dokumentowane sg w protokotach z kontroli

merytorycznej lub finansowej, ktére niezwtocznie po ich zatwierdzeniu przez Agencje przekazywane

sg OOW.

OOW, ktéry nie zgadza sie z ustaleniami kontroli ma prawo odmaoéwié¢ podpisania protokotu oraz

moze zgtosi¢ pisemne zastrzezenia co do jego tresci w terminie 14 dni od dnia otrzymania protokotu.

Moze tez dotgczy¢ do zastrzezen dodatkowe informacje i dowody zwigzane z realizacjg

Przedsigwzigcia. Zastrzezenia moga zosta¢ w kazdym czasie wycofane. Zastrzezenia, ktére zostaty

wycofane, pozostawia sie bez rozpatrzenia. Nieprzekazanie zastrzezen do protokotu w terminie

uznawane jest za akceptacje zawartych w nim ustalen. Szczegétowe wytyczne w tym zakresie
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20.
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bedzie wskazywat protokét kontroli. Ztozenie zastrzezen lub odmowa podpisania protokotu nie
wstrzymuje obowigzku realizacji zalecen pokontrolnych.

W przypadku braku zastrzezen do tresci protokotu, OOW podpisuje egzemplarz tego dokumentu
i przekazuje go do Agencji w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania.

Terminy, o ktérych mowa w ust. 11 i 12, mogg ulec wydtuzeniu na uzasadniony wniosek OOW.
Agencja moze nie wyrazi¢ zgody na wydtuzenie terminu bez podania przyczyny.

W razie ztozenia przez OOW zastrzezen do protokotu z kontroli Agencja moze uwzglednié
je w catosci albo w czesci, dokonujgc stosownej zmiany tresci protokotu. Agencja moze tez odrzucic
zastrzezenia, zamieszczajgc w protokole uzasadnienie przyczyn nieuwzglednienia zastrzezen.
Protokoét z kontroli, uwzgledniajgcy wyniki rozpatrzenia zastrzezen, jest ostateczny.

OOW jest zobowigzany do wykonania zalecen pokontrolnych i poinformowania Agenciji o sposobie
ich wykonania w terminie wyznaczonym w protokole z kontroli.

Na podstawie wynikéw kontroli Agencja ma prawo wstrzymac wsparcie do czasu usuniecia przez
OOW stwierdzonych powaznych nieprawidtowosci. W przypadku stwierdzenia wydatkow
niekwalifikowalnych, OOW jest zobowigzany do Zwrotu srodkéw na pisemne wezwanie Agenciji,
w terminie okreslonym przez Agencje w wezwaniu.

OOW jest zobowigzany do przechowywania, w sposéb gwarantujgcy nalezyte bezpieczenstwo,
wszelkich danych zwigzanych z realizacjg Przedsiewziecia, w szczegélnosci dokumentacii
zwigzanej z zarzadzaniem finansowym, technicznym lub procedurami zawierania umodw
z wykonawcami, przez okres co najmniej do 31.12.2031 r.

W uzasadnionych przypadkach okres, o ktérym mowa w ust. 17, moze zosta¢ wydtuzony
na podstawie pisemnego wniosku Agencji przekazanego do OOW na 30dni przed uptywem
ostatniego dnia okresu o ktérym mowa w ust. 17.

Kontrola Przedsiewziecia prowadzona w trakcie jego realizacji nie wstrzymuje ani nie moze by¢
przestankg do wstrzymania dalszej realizacji Przedsiewziecia przez OOW.

OOQOW jest zobowigzany przekazywac¢ Agencji kopie informaciji i zalecen pokontrolnych oraz innych
réwnowaznych dokumentéw sporzagdzonych przez jednostki kontrolujgce inne niz Agencja, jezeli

wyniki tych kontroli dotyczg Przedsiewziecia, w terminie 7 dni od dnia otrzymania tych dokumentéw.

8§14

Zmiana Umowy i zmiany w realizacji Przedsiewziecia

Strony mogg dokonaé¢ zmiany Umowy wytgcznie zgodnymi oswiadczeniami woli, pod rygorem

niewaznosci a dokonywanie zmian w Przedsiewzieciu bez uprzedniej zgody Agencji, pod rygorem
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niewaznosci jest niedopuszczalne i jest traktowane jako nienalezyte wykonanie Umowy,

z zastrzezeniem ust. 9 oraz § 18 ust. 5 -7 Umowy oraz postanowien niniejszego paragrafu.

Zmiana:

1)

dotyczgca przesuniecia pomiedzy poszczegdlnymi kategoriami wydatkow bezposrednich
kwalifikujgcych sie do objecia wsparciem do 15% wartosci kategorii wydatkdéw, do ktorej
nastepuje przesuniecie, w stosunku do pierwotnego budzetu Przedsiewziecia, nie
przekraczajgca limitéw okreslonych w Regulaminie, ogélnej kwoty wsparcia Przedsiewziecia
oraz przyznanej pierwotnie kwoty kosztéw posrednich;

terminéw realizacji poszczegblnych zadan/etapéw okreslonych we Whniosku o objecie
wsparciem, przy niezmienionym terminie zakonczenia realizacji Przedsiewziecia;
Harmonogramu ptatnosci w zakresie innym niz wskazany w pkt 1i 2, o ile zmiana ta pozostaje
bez wptywu na termin zakonczenia realizacji Przedsiewzigcia;

dotyczgca przesuniecia wydatkéw pomiedzy poszczegdlnymi zadaniami z zachowaniem zasad

okreslonych w pkt 1

— nie wymaga zmiany Umowy w formie aneksu, lecz wymaga poinformowania Agencji najpdzniej

w najblizszym Formularzu sprawozdawczym oraz w trakcie kontroli Przedsiewziecia
i przedstawienia zakresu zmian wraz z ich uzasadnieniem — pod rygorem uznania wydatkéw

dokonanych w wyniku zmian za niekwalifikowane.

Zmiana:

statusu prawno-organizacyjnego OOW;

adresu siedziby OOW;

sposobu reprezentacji OOW

wymagajg poinformowania Agencji nie pdzniej niz 14 dni od dnia zaistnienia przyczyny

uzasadniajgcej dokonanie zmiany.

Zmiana:

-_—

)

L

Harmonogramu ptatnosci w zakresie innym niz wskazany w ust. 2, o ile zmiana ta pozostaje bez
wptywu na termin zakonczenia realizacji Przedsiewziecia;

Whiosku o objecie wsparciem — jezeli zakres zmian nie wptywa na zmiane postanowien Umowy;
Personelu CWBK;

nie wymaga zmiany Umowy w formie aneksu, lecz wymaga zgody Agencji w odpowiedzi na

zgtoszone przez OOW zmiany.

W przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian w realizacji Przedsiewziecia, ktére wymagajg

formy aneksu lub zgody Agencji, OOW zobowigzany jest do przedtozenia Agencji wniosku
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0 zaakceptowanie zmian wraz z przedstawieniem zakresu zmian i ich uzasadnieniem oraz projekt
aneksu (jesli dotyczy), nie pdzniej niz 14 dni od dnia zaistnienia przyczyny uzasadniajgcej dokonanie
zmiany.

Agencja moze zagda¢ od OOW dodatkowych wyjasnien i uzupetniert do wniosku o zmiane w realizacji
Przedsiewziecia. OOW zobowigzany jest do realizacji zagdania w terminie 14 dni od otrzymania
wezwania Agencji. W przypadku, gdy zakres zgdanych wyjasnien lub uzupetnien jest znaczny,
Agencja moze, na uzasadniony wniosek OOW, przedtuzy¢ termin okreslony w zdaniu poprzednim.
Agencja ustosunkuje sie do zmian zaproponowanych przez OOW nie pézniej niz 30 dni od dnia ich
otrzymania, uzasadniajgc swoje stanowisko w razie odmowy ich uwzglednienia. W przypadku
koniecznosci powotania Eksperta zewnetrznego do oceny zaproponowanych przez OOW zmian,
termin 30 dni moze ulec wydtuzeniu, o czym Agencja poinformuje Ostatecznego odbiorce wsparcia.
Agencja moze odméwié OOW zmian w Przedsiewzieciu bez uzasadnienia odmowy, w przypadku ich
zgtoszenia pézniej niz w terminie okreslonym w ust. 5 lub pdzniej niz 90 dni przed planowanym
zakonczeniem Przedsiewziecia.

W przypadku zmiany numeru rachunku bankowego, OOW zobowigzany jest niezwtocznie przekazaé
Agenciji informacje o zmianie numeru rachunku bankowego w formie pisemnej (ktéra obejmuje takze
forme elektroniczng z kwalifikowanym podpisem elektronicznym), jednak nie pdzniej niz przy
ztozeniu Formularza sprawozdawczego. Zmiana numeru rachunku bankowego nie wymaga
aneksowania Umowy.

Zmiana warunkéw realizacji Przedsiewziecia, ktéra powodowataby niezgodnosé realizaciji
Przedsiewziecia z wnioskiem o udzielenie wsparcia, wymaga zgody Agencji oraz aneksowania
Umowy.

Nie jest dopuszczalna taka zmiana Umowy, ktérej rezultatem bytoby nieprzyznanie Przedsiewzieciu
wsparcia w czasie, gdy Przedsiewziecie podlegato ocenie w ramach procedury wyboru
przedsiewzigc.

OOW realizuje Przedsiewziecie zgodnie z wtasnymi procedurami, zgodnymi z zasadami
obowigzujgcymi w systemie realizacji Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci.
Zmiana Zatgcznika nr 5, 5a i 5b — Klauzula informacyjna oraz pozostatych wzoréw zatgcznikéw

do Umowy — nastepuje w drodze jednostronnego powiadomienia OOW przez Agencje.
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8§15

Tryb i warunki rozwigzania Umowy

Agencja moze wstrzymaé wsparcie Przedsiewziecia z zachowaniem 30-dniowego okresu

wypowiedzenia w sytuacji wydatkowania przez OOW $rodkéw finansowych niezgodnie

z postanowieniami Umowy lub nieosiggniecia wynikéw zaplanowanych na danym etapie realizaciji

Przedsiewziecia do czasu wyjasnienia powaznych nieprawidtowosci oraz przerwac¢ finansowanie

Przedsiewziecia w przypadku nieterminowego lub nienalezytego wykonywania postanowien Umowy

przez OOW. Niniejsze postanowienie nie ogranicza pozostatych kompetencji Agencji wskazanych

w art. 22 Ustawy o ABM.

Umowa moze zosta¢ rozwigzana przez OOW z zachowaniem miesiecznego okresu wypowiedzenia.

Wypowiedzenie musi byé ztozone w formie pisemnej ibyé uzasadnione co najmniej jedng

Z nastepujgcych przyczyn:

1) likwidacjg OOW,

2) inngwazng, niezalezng od OOW, przyczyna.

Niezaleznie od postanowien ust. 1 Agencja moze wstrzymacé wsparcie lub rozwigzaé Umowe ze

skutkiem natychmiastowym, jezeli OOW:

1) nie ustanowit i nie wniést Agencji prawidtowego zabezpieczenia nalezytego wykonania
zobowigzan wynikajgcych z Umowy w formie wskazanej w § 17 ust. 1 lub ust. 5 w terminie
wskazanym w 8 17 ust. 2 lub ust. 6;

2) nie rozpoczat realizacji Przedsiewziecia bez pisemnego uprzedzenia Agencji i wskazania
uzasadnionych przyczyn opdznienia w pierwszym okresie sprawozdawczym;

3) nie rozpoczat realizacji Przedsiewziecia przez okres dtuzszy niz 3 miesigce od daty rozpoczecia

realizacji Przedsiewziecia okreslonej we Whniosku o objecie wsparciem, stanowigcym Zatgcznik

nr 3 do Umowy;

4) zaprzestatrealizacji Przedsiewziecia bgdz Przedsiewziecie realizowane jest w sposéb sprzeczny
z Umowa lub z naruszeniem prawa;

5) dokonat zakupu towardw lub ustug w sposéb sprzeczny z postanowieniami Umowy;

6) ponidst wydatki zwigzane z realizacjg Przedsiewziecia z naruszeniem przepiséw Ustawy
o finansach publicznych lub ustawy PZP w przypadkach, gdy stosowanie tych przepiséw jest
obowigzkowe;

7) nie przedtozyt Agencji Formularzy sprawozdawczych lub Formularza sprawozdawczego
koncowego, nie dotrzymat terminéw ztozenia wyzej wymienionych lub nie dostarczono
dodatkowych, wymaganych przez Agencje informacji;
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Zatgcznik nr 4a do Regulaminu

8) odmowit poddania sie kontroli lub utrudniat jej przeprowadzenie, nie wykonat zalecen
pokontrolnych w terminie wskazanym w protokole z kontroli lub nie przedstawit uzasadnienia
zawierajgcego przyczyny ich niewykonania w tym terminie wraz z propozycjg nowego terminu
wykonania zalecen pokontrolnych;

9) nie zrealizowat zakresu rzeczowego Przedsiewziecia w catosci lub w czesci;

10) dokonat zmian zakresu rzeczowego Przedsiewziecia lub modyfikacji prowadzacych do zmiany
celu Przedsiewziecia bez zgody Agenciji, w przypadku gdy zgoda byta wymagana;

11) dokonat zmian w Umowie lub Przedsiewzieciu w sposéb sprzeczny z zasadami okreslonymi
w § 14 Umowy;

12) zaprzestat prowadzenia dziatalnosci, wszczete zostato wobec niego postepowanie likwidacyjne,
restrukturyzacyjne, upadtosciowe lub pozostaje pod zarzgdem komisarycznym, co ma lub moze
mie¢ negatywny wptyw na realizacje Przedsiewziecia lub osiggniecie celéw Przedsiewziecia;

13) wykorzystat wsparcie niezgodnie z przeznaczeniem, z naruszeniem postanowiern Umowy, pobrat
wsparcie nienaleznie lub w nadmiernej wysokosci;

14) dokonat w swoim statusie zmian prawno-organizacyjnych zagrazajgcych realizacji Umowy lub
moggcych mieé¢ negatywny wptyw narealizacje Przedsiewziecia lub osiggniecie celéw
Przedsiewziecia;

15) nie dokonuje promociji Przedsiewziecia w sposoéb okreslony w Umowie;

16) w celu uzyskania wsparcia, na etapie realizacji Przedsiewziecia lub w okresie 10 lat od dnia
zakonczenia realizacji Przedsigwziecia, przedstawit fatszywe lub niepetne oswiadczenia lub
dokumenty.

17) nie wstapit do Polskiej Sieci Badan Klinicznych, wystapit z Polskiej Sieci Badan Klinicznych lub
nie realizuje postanowien zawartych w porozumieniu, ktére stanowi Zatgcznik nr 10 do Umowy.

4. Ponadto Agencjajestuprawniona do wstrzymania finansowania lub rozwigzania Umowy ze skutkiem
natychmiastowym w przypadku, w ktérym w trakcie realizacji Przedsiewziecia ujawniona zostanie
jedna z nastepujgcych okolicznosci:

1) na OOW cigzy obowigzek Zwrotu $rodkéw przeznaczonych narealizacje programow
finansowanych z udziatem $rodkéw europejskich, OOW nie dokonat Zwrotu tych srodkéw®;

2) wobec OOW zostato wszczete postepowanie na podstawie przepiséw ustawy z dnia 28
pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod

grozbg kary w sprawie moggcej mie¢ wptyw na realizacje Przedsiewziecia;

8 Nie dotyczy przypadku, w ktérym Ostatecznemu odbiorcy wsparcia udzielono ulgi w sptacie naleznosci.
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3) wstosunku do oséb zarzgdzajgcych w strukturze OOW wydane zostato prawomocne orzeczenie
stwierdzajgce popetnienie przestepstwa umyslnego badz przestepstwa skarbowego lub zostato
wszczete postepowanie upadtosciowe na podstawie ustawy z dnia 28 lutego 2003 r. Prawo
upadtosciowe;

4) OOW utracit ptynnos$¢ finansowg na okres dtuzszy niz 30 dni lub zdolnosé operacyjng do
funkcjonowania i realizowania swoich obowigzkéw wynikajgcych z Wniosku o objecie
wsparciem, co ma lub moze mie¢ negatywny wptyw narealizacje Przedsiewziecia lub
osiggniecie celdw Przedsiewziecia;

5) rozliczono wydatki Przedsiewziecia z innych Zrédet publicznych (tzw. podwdjne finansowanie);

6) wobec OOW zostato wszczete postepowanie o naruszenie dyscypliny finanséw publicznych na
podstawie ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny
finanséw publicznych;

7) w przypadku, gdy ujawniono Powazne nieprawidtowosci albo naduzycia finansowe w zwigzku
z realizacjg Przedsiewziecia i nie usunieto ich przyczyn lub skutkéw we wskazanym terminie;

8) na OOW cigzy obowigzek Zwrotu pomocy wynikajgcy z decyzji Komisji Europejskiej, uznajgce;j
pomoc za hiezgodng z prawem oraz rynkiem wewnetrznym.

Rozwigzanie Umowy na podstawie ust. 1-4 nie zwalnia OOW zobowigzku przechowywania

dokumentaciji zwigzanej z realizacjg Przedsiewzigcia i udostepnienia jej na zgdanie Agenciji.

W przypadku, gdy dotychczasowa realizacja Przedsiewziecia, pomimo nalezytego wykonywania

Umowy przez OOW, wskazuje na brak mozliwosci osiagniecia zaktadanych wynikéw i celow

Przedsiewziecia, w szczegdlnosci na skutek wystgpienia Sity wyzszej, Ryzyka naukowego lub

znacznej i niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw spoteczno-gospodarczych, przez co

realizacja Przedsiewziecia stata sie niemozliwa lub z punktu widzenia interesu publicznego
niecelowa, OOW zobowigzany jest do niezwtocznego poinformowania o tym fakcie Agencji,
dotgczajgc wniosek o zakonczenie realizacji Przedsiewziecia. Do momentu podjecia decyzji przez

Agencje, OOW zobowigzany jest wstrzymac¢ dalszg realizacje Przedsiewziecia.

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

-_—

) OOW zobowigzany jest do Zwrotu na rachunek bankowy wskazany przez Agencje czesci
wsparcia niewykorzystanego na realizacje Przedsiewziecia w terminie 30 dni od dnia otrzymania

akceptac;ji wniosku, o ktéorym mowa w ust. 6,

N

OOW przedktada Agencji za pomocg systemu teleinformatycznego Formularz sprawozdawczy

koncowy wraz z rozliczeniem wydatkéw poniesionych w ramach nierozliczonych Zaliczek lub
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Refundaciji (jesli dotyczy), w terminie 30 dni od dnia doreczenia OOW oswiadczenia Agenciji

o akceptacji zaprzestania realizacji Przedsiewziecia.
Oswiadczenie Agencji o akceptacji wniosku OOW, o ktéorym mowa w ust. 6, moze mie¢ moc
wsteczng ze skutkiem od daty otrzymania wniosku. Akceptacja wniosku OOW, o ktérym mowa
w ust. 6, jest réwnoznaczna z uznaniem Umowy za rozwigzang za porozumieniem Stron.
W przypadku powziecia przez Agencje wiedzy o okolicznos$ciach, o ktérych mowa w ust. 6 z innego
Zrédta niz wskazane w ust. 6, Agencja moze zobowigza¢ OOW - pod rygorem uznania Umowy za
niewykonang w catosci lub w czesci — do ztozenia wyjasnien w tym zakresie w wyznaczonym przez
Agencje terminie, ktére zostang wykorzystane celem oceny dalszej zasadnosci realizacji
Przedsiewziecia przez Agencje. W przypadku gdy w wyniku ztozonych przez OOW wyjasnien,
w ocenie Agencji dojdzie do potwierdzenia zaistnienia okolicznosci wskazanych w ust. 6, Agencja
moze wypowiedzie¢ Umowe. Postanowienia ust. 7 dotyczace Zwrotu srodkéw oraz Formularza
sprawozdawczego koncowego stosuje sie odpowiednio. Przedmiotowe postanowienie nie wptywa
na uprawnienia Agencji okreslone w ust. 3i 4.
W przypadku, o ktérym mowa w ust. 6, OOW wraz z wnioskiem, o ktéorym mowa w ust. 6,
zobowigzany jest ztozy¢é w formie pisemnej (ktéra obejmuje takze forme elektroniczng
z kwalifikowanym podpisem elektronicznym) oswiadczenie, iz w sposdb nieodwotany zrzeka sie
wszelkich roszczen i zobowigzuje sie obecnie oraz w przysztosci nie dochodzi¢ wzgledem Agenciji

zadnych roszczen wynikajacych z Umowy lub z nig zwigzanych, z wytgczeniem postanowien § 16.

§16

Zwrot wsparcia

Agencja jest uprawniona do wezwania OOW:
1) do Zwrotu catosci wydatkéw uznanych za niekwalifikowane w wyniku przeprowadzonej kontroli,

o ktérej mowa w § 13 Umowy. Zwrotu wsparcia dokonuje sie na zasadach okreslonych w ust. 4;

N

do Zwrotu catosci wyptaconego wsparcia w przypadku o ktérym mowa w § 6 ust. 15. Zwrotu
wsparcia dokonuje sie na zasadach okreslonych w ust. 4 (z wytgcznie obowigzku zwrotu odsetek

bankowych narostych od wsparcia przekazanego w formie Zaliczki);

@

do Zwrotu czesci wyptaconego wsparcia w przypadku, o ktérym mowa w 8 5ust. 6, § 5 ust. 19§
6 ust. 17 oraz § 15 ust. 7. Do Zwrotu czes$ci wsparcia odpowiednio stosuje sie ust. 4, chyba, ze

wskazane szczegdlne postanowienia Umowy stanowig inaczej.
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Z zastrzezeniem ponizszych postanowien, w przypadku rozwigzania Umowy na podstawie § 15
Umowy, Agencja moze wezwa¢ OOW do Zwrotu catosci, a w uzasadnionych przypadkach czesci
przekazanego wsparcia. OOW dokonuje Zwrotu wsparcia na zasadach okreslonych w ust. 4.

Na zasadach okreslonych w 8 15 ust. 6-10 w przypadku, gdy niepowodzenie realizaciji
Przedsiewziecia zwigzane byto z wystgpieniem Sity wyzszej, Ryzykiem naukowym wynikajgcym
zrealizacji badan lub znacznej i niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw spoteczno-
gospodarczych i przeprowadzona analiza wykaze, ze niepowodzenie realizacji Przedsiewziecia nie
nastgpito na skutek nieuprawnionego dziatania lub zaniechania OOW, w zakresie wskazanym przez
Agencje nie bedzie on zobowigzany do Zwrotu wyptaconego i wykorzystanego wsparcia. W takim
wypadku zwrotowi na zasadach opisanych w niniejszym paragrafie podlega¢ bedg wytgcznie kwoty
wydatkowane niezgodnie z postanowieniami Umowy. Stwierdzenie okolicznosci w zakresie
wystgpienia Sity wyzszej, Ryzyka naukowego wynikajgcego zrealizacji badan lub znacznej
i niemozliwej do przewidzenia zmiany stosunkéw spoteczno-gospodarczych nalezy do wytgcznej
kompetencji Agencji.

Zwrot nastepuje w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji, wraz z odsetkami w wysokosci
okreslonej jak dla zalegtosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania srodkéw na rachunek
bankowy OOW do dnia ich Zwrotu oraz wraz z odsetkami bankowymi narostymi od wsparcia
przekazanego w formie Zaliczki kosztéw. Ponadto OOW zobowigzuje sie do pokrycia
udokumentowanych kosztéw podejmowanych wobec nich dziatarnt windykacyjnych. Zwrot powinien
by¢ dokonywany na rachunek wskazany przez Agencje, ze wskazaniem:

1) nrUmowy;

2) informacji o kwocie gtéwnej i kwocie odsetek;

3) tytutu Zwrotu;

4) date (dzien, miesigc, rok) w ktérej zostaty przekazane srodki, ktérych dotyczy Zwrot.

OOW jest odpowiedzialny wobec Agenciji za prawidtowe wykonanie Umowy.

W przypadku:

-_—

) wykorzystania wsparcia niezgodnie z przeznaczeniem,

N

) wykorzystania wsparcia z naruszeniem procedur obowigzujgcych przy ich wykorzystaniu, w tym

postanowien umowy, o ktérej mowa w art. 14lzh UZPPR,

w

) pobrania wsparcia nienaleznie lub w nadmiernej wysokosci
— stosuje sie art. 14ls UZPPR.
W przypadku stwierdzenia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 6, Agencja wzywa OOW do Zwrotu

srodkéw w terminie 14 dni od dnia doreczenia wezwania.
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8. W przypadku niedokonania Zwrotu srodkéw w petnej wysokosci wraz z odsetkami okreslonymi jak
dla zalegtosci podatkowych, wptate te zalicza sie proporcjonalnie na poczet kwoty zalegtosci
gtéwnej, rozumianej jako kwota wsparcia przewidziana do Zwrotu (bez odsetek) oraz kwoty odsetek
jak dla zalegtosci podatkowych w stosunku, w jakim w dniu wptaty, pozostaje kwota zalegtosci
gtéwnej do kwoty odsetek.

9. Po bezskutecznym uptywie terminu, o ktérym mowa w ust. 7, w przypadku nieodzyskania naleznej
kwoty w wyniku wezwania, JW wyda decyzje o zwrocie Srodkéw.

10. OOW w przypadkach, o ktérych mowa w ust. 6 oraz stwierdzenia przestanek okreslonych w art. 207
ust. 4 ustawy o finansach publicznych, zostaje wykluczony z mozliwosci otrzymania srodkéw

przeznaczonych na realizacje programéw finansowanych z udziatem srodkéw europejskich.

§17

Zabezpieczenie prawidtowej realizacji Umowy

1. OOW ustanawia na okres realizacji Przedsiewziecia oraz na okres 10 lat od dnia jego zakonczenia,
zabezpieczenie nalezytego wykonania zobowigzan wynikajgcych z Umowy (o ile dotyczy) w formie:
1) os$wiadczenia OOW o poddaniu sie egzekucji w stosunku do Agenciji w trybie art. 777 § 1 pkt
5 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego, na podstawie
ktorego OOW podda sie egzekucji do maksymalnej kwoty ................... (stownie: ............ )
ztotych 7, a Agencja bedzie uprawniona do wystgpienia z wnioskiem o nadanie o$wiadczeniu
klauzuli wykonalnosci w terminie do dnia................ 8, Zabezpieczenie zostanie ustanowione
w formie aktu notarialnego, wedtug wzoru zasadniczo zgodnego z Zatgcznikiem nr 8 do
Umowy
albo
2) weksla in blanco opatrzonego klauzulg ,nie na zlecenie” z podpisem notarialnie
poswiadczonym, wraz z deklaracjg wekslowa, wedtug wzoru zasadniczo zgodnego
z Zatgcznikiem nr 9 do Umowy.
2. OOW zobowigzany jest do ztozenia w Agenciji prawidtowo wystawionych zabezpieczen, o ktérych
mowa w ust. 1, w terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy. W sytuacji ztozenia przez OOW
zabezpieczenia, o ktérym mowa w ust. 1 wadliwego w formie lub w tresci, Agencja wzywa

Ostatecznego odbiorce wsparcia do korekty dokumentéw zabezpieczenia i przedstawienia

7110 % kwoty przyznanego wsparcia.
8 Data wpisana wraz z podpisaniem Umowy — okres realizacji Przedsiewzigcia i 10 lat od jego zakoriczenia.
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prawidtowo wystawionego zabezpieczenia w okreslonym terminie, nie krétszym niz 7 dni, pod
rygorem nastgpienia skutku wskazanego w § 15 ust. 3 pkt 1.

3. Strony zgodnie potwierdzajg, ze pierwsza transza wsparcia, o ktérej mowa w § 6 ust. 5 Umowy
zostanie wyptacona nie wczesniej niz po ustanowieniu przez OOW, zabezpieczenia nalezytego
wykonania zobowigzan wynikajgcych z Umowy w formie, o ktérej mowa w ust. 1.

4. Niezaleznie od postanowien ust. 1-3, Agencja moze, w razie uzasadnionych watpliwosci co do
prawidtowej realizacji Umowy lub po przeprowadzonej analizie, zgda¢ od OOW ustanowienia
dodatkowego zabezpieczenia wykonania Umowy w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 14 dni.
Zadanie, o ktérym mowa powyzej moze zostaé poprzedzone wezwaniem OOW we wskazanym przez
Agencje terminie do przedstawienia dokumentéw, informacji potwierdzajgcych jego sytuacje
finansowg w szczegdélnosci: bilansu, rachunku zyskéw i strat, sprawozdania finansowego,
zaswiadczenia z Urzedu Skarbowego i ZUS o niezaleganiu w zaptacie podatkow i sktadek, informaciji
o stanie srodkéw pienieznych na rachunkach bankowych i innych z ostatnich 3 lat, w zaleznosci od
planowanej formy ustanowienia zabezpieczenia dodatkowego.

5. Dodatkowe zabezpieczenie wykonania Umowy, o ktdrym mowa w ust. 4 ustanawiane jest przez
OOW z uwzglednieniem wskazanych przez Agencje wymogéw jakie powinno spetniaé
zabezpieczenie oraz we wskazanej przez Agencje wysokosci i formie, nie wyzszej niz do
maksymalnej wartos$ci udzielonego wsparcia powiekszonej o 10% tytutem odsetek oraz kosztéw,
wydatkdw i optat, o ktérych mowa w § 16 ust. 4, w szczegélnosci:

1) gwarancji bankowej lub gwarancji ubezpieczeniowej, lub

2) poreczenia bankowego, lub

3) poreczenia wedtug prawa cywilnego wraz z oswiadczeniem o poddaniu sie egzekucji ztozonym
w trybie art. 777 ust. 1 pkt 5 KPC, lub

4) poreczenia wekslowego, lub

5) hipoteki (opcjonalnie wraz z cesjg praw z ubezpieczenia), lub

6) zastawu zwyktego lub rejestrowego wraz z cesjg praw z ubezpieczenia, lub

7) przewtaszczenia na zabezpieczenie wraz z cesjg praw z ubezpieczenia, lub

8) blokady srodkoéw pienieznych na rachunku bankowym.

6. Ocena skutecznosci i prawidtowosci ustanowionego dodatkowego zabezpieczenia, o ktérym mowa
w ust. 4-5 zaleze¢ bedzie od uznania Agencji. W sytuacji ztozenia przez OOW zabezpieczenia,
o ktérym mowa w ust. 4 wadliwego, Agencja wzywa OOW do korekty dokumentéw zabezpieczenia
i przedstawienia prawidtowo wystawionego zabezpieczenia w okreslonym przez Agencje terminie, nie

krétszym niz 7 dni, pod rygorem nastapienia skutku wskazanego w 8§ 15 ust. 3 pkt 1 Umowy.
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. Agencja zastrzega sobie mozliwos¢ dochodzenia wszelkich kwot pienieznych wynikajgcych z Umowy
lub z nig zwigzanych z danej formy zabezpieczenia jednokrotnie lub wielokrotnie do maksymalnej
kwoty odpowiadajgcej kwocie wsparcia, powiekszonej o 10% tytutem odsetek oraz kosztéw,
wydatkow i optat, o ktérych mowa w § 16 ust. 4.

. Brak zaptaty w terminie ktdrejkolwiek kwoty wynikajgcej lub zwigzanej z Umowag stanowi samoistng
przestanke mozliwosci skorzystania przez Agencje z zabezpieczenia.

. Wszelkie czynnosci zwigzane z zabezpieczeniem regulujg odrebne przepisy, wtasciwe dla danej

formy zabezpieczenia.

10.Strony zgodnie oswiadczajg, ze obowigzek ustanowienia zabezpieczenia nalezytego wykonania

obowigzku zaptaty wszelkich kwot pienieznych wynikajgcych z Umowy lub z nig zwigzanych, o ktérym
mowa ust. 1 Umowy, nie dotyczy OOW bedacego jednostkg sektora finanséw publicznych

W rozumieniu art. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych.

§18

Komunikacja Stron

Strony przewidujg nastepujace formy biezgcej komunikacji w ramach wykonywania Umowy:

-

System teleinformatyczny,

N

list polecony,

W

)

)

) poczte kurierska,
) e-PUAP,

)

5) poczte elektroniczna,

— z zastrzezeniem postepowania w sprawie dochodzenie Zwrotu srodkéw od OOW, na podstawie
art. 14 ls UZPPR.

Oswiadczenia, zawiadomienia i informacje bedg uznawane za dostarczone odpowiednio
z momentem: doreczenia Systemem teleinformatycznym, odebrania listu poleconego, odebrania
przesytki kurierskiej, dokonania autoryzacji poprzez e-PUAP, uzyskania potwierdzenia otrzymania
przez odbiorce korespondenciji pocztg elektroniczna.

Korespondencja bedzie traktowana jako doreczona prawidtowo w przypadku, gdy OOW nie
poinformowat o zmianie danych do korespondenciji lub korespondencja przestana przez Agencje
zostanie zwrécona z adnotacjg urzedu pocztowego o braku mozliwosci doreczenia przesytki, np.
»adresat przeprowadzit sie”, ,,nie podjeto w terminie”, ,,adresat nieznany” oraz gdy adresat odmaéwit
przyjecia.

Wszelka korespondencja zwigzana z realizacjg Umowy powinna by¢ opatrzona numerem Umowy.
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5.

10.

11.

12.

13.

14.

Zatgcznik nr 4a do Regulaminu

Adresy do doreczen korespondencji:

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

Adres skrytki e-PUAP Agenciji: /AgencjaBadMed/SkrytkaESP

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

DlaOOW: ..ot

Adres skrytki e-PUAP OOW: ..........ccooviimiiinicinienieneeeees

Adres poczty elektronicznej OOW: .........c..couevviieiiriireennieneenenennns

Dane osoby/os6b upowaznionej/nych ze strony OOW do biezgcych kontaktéw w ramach realizacji
Umowy: imie i Nazwisko: ........ceeeveeevvennen stel i, ,e-maili cooeeeereniee.

Dane osoby/oséb upowaznionej/nych ze strony Agencji do biezgcych kontaktéw w ramach realizacji
Umowy: imie i nazwisko: .......c.ceuveeeeennee. sl e, ,e-maill ceeeeeeennnnn..

W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 5-7, Strona, ktérej zmiana dotyczy, jest
zobowigzana do powiadomienia drugiej Strony o tym fakcie nie pdzniej niz w terminie 14 dni od
zmiany danych. Do czasu powiadomienia, korespondencje wystang na dotychczasowe adresy
uwaza sie za skutecznie doreczona.

OOW zobowigzuje sie do korzystania z Systemu teleinformatycznego w procesie realizacji
Przedsiewziecia.

OOW ponosi odpowiedzialno$é za wszelkie dziatania lub zaniechania osoby wyznaczonej przez
OOW do obstugi Systemu teleinformatycznego po stronie OOW i oséb uprawnionych, jak za dziatania
wtasne.

OOW odpowiada za rzetelne i bezzwtoczne wprowadzanie do Systemu teleinformatycznego danych
zgodnych ze stanem faktycznym przez osoby uprawnione do wykonywania czynnosci zwigzanych
z realizacjg Przedsiewziecia.

OOW zapewnia, ze wykorzystanie Systemu teleinformatycznego w realizacji Przedsiewziecia
odbywac sie bedzie zgodnie z przepisami prawa oraz z zapewnieniem bezpieczenstwa i poufnosci
danych.

OOW zapewnia, ze wszystkie osoby, ktérym nadano dostep do SL2021 zostaty zobowigzane do
przestrzegania Regulaminu bezpiecznego uzytkowania Centralnego Systemu teleinformatycznego
(CST2021).

Nie mogg byé przedmiotem komunikacji wytgcznie przy wykorzystaniu Systemu
teleinformatycznego:

1) czynnosci kontrolne przeprowadzane w ramach Przedsiewziecia, w szczegélnosci kontrole na

miejscu;
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Zatgcznik nr 4a do Regulaminu

2) dochodzenie Zwrotu srodkéw od OOW, na podstawie art. 14 ls UZPPR, o ktérych mowa w § 16
w tym prowadzenie postepowania administracyjnego w celu wydania decyzji o zwrocie srodkow;

3) rozwigzanie i odstgpienie od Umowy.

8§19

Postanowienia koricowe

1. Wszelkie zmiany Umowy dokonywane bedg w formie pisemnej, (ktéra obejmuje takze forme
elektroniczng z kwalifikowanym podpisem elektronicznym), pod rygorem niewaznosci. Podpis
zaufany nie spetnia wymogoéw podpisu kwalifikowanego.

2. Spory bedg rozstrzygane przez sad powszechny, wtasciwy miejscowo dla siedziby Agencji. Prawa
i obowigzki oraz wierzytelnosci OOW wynikajgce z Umowy nie moga by¢ przenoszone na rzecz oséb
trzecich bez uprzedniej zgody Agencji wyrazonej na piSmie pod rygorem niewaznosci.

3. Agencja nie ponosi odpowiedzialno$ci wobec o0séb trzecich za szkody powstate w zwigzku
z realizacjg Przedsiewziecia przez OOW.

4. Dokumenty przedstawiane Agencji, niesporzadzone w jezyku polskim, musza by¢ przedstawiane
kazdorazowo na zgdanie Agencji wraz z uwierzytelnionym ttumaczeniem na jezyk polski.

5. W sprawach nieuregulowanych Umowg zastosowanie majg przepisy Ustawy, Kodeksu cywilnego
i inne przepisy prawa powszechnie obowigzujgcego.

6. Umowe sporzadzono i podpisano w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej
Strony®.

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

8. Zatagczniki stanowig integralng czes¢ Umowy. Lista zatgcznikbw moze zostaé rozszerzona

w zaleznosci od specyfiki danego Przedsiewziecia.

w imieniu Agencji* w imieniu Ostatecznego odbiorcy wsparcia*

* wskazaé osobe upowazniong do podpisania Umowy wraz z petniong funkcja.

 Dotyczy umowy zawieranej w formie papierowe;j
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Zataczniki:

e Zatagcznik nr 1 — Dokument potwierdzajgcy umocowanie przedstawiciela Agencji Badan Medycznych
do dziatania w jego imieniu i na jego rzecz;

e Zatagcznik nr 2 — Dokument potwierdzajgcy umocowanie przedstawiciela Ostatecznego odbiorcy
wsparcia do dziatania w jego imieniu i na jego rzecz;

e Zatgcznik nr 3—-Whniosek o objecie Przedsiewzigcia wsparciem;

e Zatgcznik nr 4 — Harmonogram ptatnosci;

e Zatgcznik nr 5, 5a, 5b — Klauzula informacyjna;

e  Zatgcznik nr 6 — Regulamin konkursu aktualny na dzieri zamknigcia naboru Wnioskow;

e Zatgcznik nr 7 — Standard Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych;

e Zatgcznik nr 8 - Wzér oswiadczenia o poddaniu sie egzekuciji;

e Zatgcznik nr 9 — Wzér weksla i deklaracji wekslowej;

e Zatgcznik nr 10 — Porozumienie w sprawie utworzenia Polskiej Sieci Badan Klinicznych;

e Zatgcznik nr 11 — Ogélne zasady stosowania mechanizmu monitorowania i wycofania.
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