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Zatgcznik nr 4 do SWZ

zawarta w Gdansku w dniu ... pomiedzy:

Gdanskim Uniwersytetem Medycznym z siedzibg w Gdansku (80-210) przy ul. M. Sktodowskiej-Curie
3a, posiadajacym REGON: 000288627, NIP: 584-09-55-985, BDO: 000046822

reprezentowanym przez:

prof. dr hab. Jacka Bigde - p.o. Kanclerza

przy kontrasygnacie finansowej mgr Zbigniewa Tymoszyka Z-cy Kanclerza ds. Finansowych - Kwestora
zwanym w dalszej czesci umowy ,Zamawiajacym”,

........................................................................ ZSIedzibg W ey
wpisanym do Krajowego Rejestru Sgdowego W ..........cceecee... dnia .cceeeiiieeee, pod nr
........................... NIP: oeeeeieeiiiiieieeeey, REGONG: vivvieeeeeee. BDO s

reprezentowanym przez:

zwanym w dalszej czesci umowy ,,Wykonawcg”,
zwanymi dalej tacznie ,,Stronami”, za$ kazdy z osobna - ,,Strong”,

w wyniku rozstrzygniecia postepowania nr GUM2024ZP0072 w trybie przetargu nieograniczonego na
podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1605

z pozn. zm.; dalej ,PZP”)

§1
PRZEDMIOT UMOWY
1. Przedmiotem umowy jest:

1) wyprodukowanie placebo w formie tabletek o wygladzie identycznym jak lek badany
zwierajgcy w swoim skfadzie substancje czynng Bursztynian metropololu 25mg lub 100mg
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu wraz z dostawg do 2 osrodkéw w Polsce,

2) przepakowanie produktéw leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie substancje czynng
Bursztynian metoprololu 25mg lub 100mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

3) dostawa badanych produktéw leczniczych do wskazanych przez Zamawiajgcego Osrodkéw, na
potrzeby realizacji niekomercyjnego badania, zgodnie z zasadami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania ,,GMP”
oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej ,,GDP”,
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w ramach realizowanego badania: ,,Skutecznosc¢ i bezpieczeristwo metoprololu jako leczenie
uzupetniajgce standardowgq terapie w prewencji rozwoju kardiomiopatii u pacjentow z
dystrofig miesniowq Duchenne'a w wieku 8-17 lat. Badanie randomizowane, podwdjnie
zaslepione, z rownolegtymi grupami i placebo w grupie kontrolnej.- 2019/ABM/01/0002”

Przedmiot umowy, w tym szacunkowa ilo$¢ i parametry zamawianych Badanych Produktéw
Leczniczych, zostat szczegdétowo opisany w Zataczniku nr 3 do Specyfikacji Warunkéw
Zamoéwienia - Opis przedmiotu zamédwienia (,,OPZ”) oraz ofercie Wykonawcy, ktére stanowig
Zatgcznik nr 1 do niniejszej umowy oraz jej integralng czesc.

2. Realizacja przedmiotu umowy nastepowac bedzie w dwéch Modutach, z czego:

2.1 Modut 1: Przygotowanie dokumentacji na potrzeby badania klinicznego

a)

b)
c)

Weryfikacja, rewizja oraz ewentualna aktualizacja zgodnie z aktualnymi przepisami
dokumentacji na potrzeby badania klinicznego przez Wytwdrce dostarczonej przez
Zamawiajgcego Dokumentacji Badanego Produktu Leczniczego (IMPD) dla placebo nalezgcego
do Sponsora — zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w
sprawie wzoréw dokumentdéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. 2018,
poz. 94) majgc na uwadze Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2024 r. w sprawie badan klinizcnych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrekktywy 2001/20/WE,

Przedtozenie Certyfikatu GMP Wytworcy,

Przedtozenie zezwolenia na wytwarzanie lub import Badanych Produktéw Leczniczych.

2.2 Modut 2: Przygotowanie oraz dostawa IMP do Osrodkéw:

a)

b)

f)

g)
h)

Przepakowanie IMP zawierajgcego w sktadzie substancje czynng Bursztynian metoprololu
25mg lub 100mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

Wytworzenie placebo w formie tabletek o wygladzie identycznym jak lek badany zawierajgcy
w swoim sktadzie substancje czynng Bursztynian metoprololu 25mg lub 100mg tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu.

Zapakowanie placebo w sposdb identyczny z lekiem badanym zawierajgcym w swoim sktadzie
substancje czynng Bursztynian metoprololu 25mg lub 100mg tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu.

Zaprojektowanie i produkcja opakowan dla badanych produktéw leczniczych.

Zaprojektowanie i produkcja etykiet. Wzér etykiet zatwierdzonych przez Prezesa URPL
zostanie dostarczony Wykonawcy przez Sponsora. Wykonawca jest zobowigzany do
sprawdzenia poprawnosci etykiety pod katem aktualnych przepiséw prawa jak i stanu
faktycznego. Ewentualne zmiany w tresci etykiety zostang zgtoszone jako zmiana w
dokumentacji submisyjnej przez Sponsora i uzgodnione z Wykonawca.

Etykietowanie opakowan badanych produktéw leczniczych.

Wykonanie badan stabilnosci zgodnie z wytycznymi ICH i GMP

Przeprowadzenie procedury zwolnienia badanych produktéow leczniczych do uzycia w
niekomercyjnym badaniu klinicznym:
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— Oswiadczenie/udokumentowanie przez Osobe Wykwalifikowang (QP), ze proces
przepakowania i etykietowania zostat przeprowadzony zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania — zwolnienie jakosciowe.

—  Certyfikat serii;

Przechowywanie/obstuga magazynowa, w tym przechowywanie préb archiwalnych w
kontrolowanych warunkach temperaturowych.

Zaslepienie Badanych Produktéw Leczniczych zgodnie z kluczem zaslepienia opracowanym w
Scistej wspdtpracy ze Sponsorem badania.

Transport badanych produktéw leczniczych w warunkach kontrolowanych:

— odbior badanego produktu leczniczego, zawierajgcego Bursztynian metoprololu 25mg lub
100mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu z Apteki Szpitalnej UCK w Gdansku,

— transport badanych produktéw leczniczych do Osrodkéw Badawczych biorgcych udziat w
badaniu klinicznym:

e Apteka Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego, ul. Smoluchowskiego 17, 80-952
Gdansk
e Apteka Slaskiego Centrum Chordb Serca, Pawilon B, parter, ul. Marii Curie-
Sktodowskiej 9, 41-800 Zabrze
— Wykonawca jest zobowigzany transportowac Produkty Lecznicze zgodnie z Dobrg Praktyka
Dystrybucyjng oraz aktualnym CHPL (w temperaturze 15-25 °C)
— dostarczenie do Zamawiajgcego protokotéw transportu wraz z wydrukiem z loggera
temperaturowego w przeciggu 24 godzin od momentu dostarczenia towaru do osrodka.
Odbiér przeterminowanego/niezuzytego IMP z Osrodkéow i utylizacja. Dostarczenie
Sponsorowi dokumentacji zwigzanej z utylizacja.

Zamawiajgcy przewiduje mozliwo$¢ zawarcia umowy jakosciowe] (quality agreement)
dotyczacej Badanych Produktéw Leczniczych, zgodnej ze wzorem okreslonym w zatgczniku nr 2
do niniejszej Umowy, na co Wykonawca wyraza zgode.

§2
TERMIN WYKONANIA ORAZ WARUNKI DOSTAWY

1. Realizacja przedmiotu opisanego w §1 umowy nastepowac bedzie w dwdch Modutach, z czego:

1)

Modut 1 - obejmowat bedzie przygotowanie i dostarczenie Zamawiajgcemu Dokumentacji
IMPD oraz dokumentacji, o ktérej mowa w § 1 ust. 2 pkt. 2.1 i zrealizowany zostanie w terminie
nie dtuzszym niz 30 dni od dnia podpisania umowy.

Modut 2 - przedmiot umowy bedzie wykonywany na podstawie zlecer jednostkowych w
terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego (2 zamdwienia: po 1 (jednym) do kazdego z
osrodkow):

pierwsze zamdwienie ztozone zostanie nie wczesniej niz 14 dni kalendarzowych od daty
podpisania umowy,



@ GDANSKI gggl:EJA
: UNIWERSYTET D veH
* MEDYCZNY
b) termin realizacji dostawy: maksymalnie ................... dni kalendarzowych od dnia ztozenia

zamoéwienia, w dni robocze w godzinach 8.00-15.00.

2. Zamawiajacy sktada¢ bedzie zamdwienia, przesylajgc je na adres e-mail przedstawiciela
Wykonawcy wskazany w § 11 Umowy.

3. Realizacja pierwszego z zaméwien ztozonych przez Zamawiajgcego obejmowac bedzie takze
dostarczenie dokumentacji, o ktérej mowa w § 1 ust. 2 pkt. 2.1. Dokumentacja zostanie dostarczona
Zamawiajgcemu w formie elektronicznej oraz w wersji papierowej przestanej na adres
Zamawiajgcego.

4. Zamawiajgcy jest uprawniony do dokonania w trakcie obowigzywania umowy zmiany
Podwykonawcy, jak rowniez zmiany adresu Podwykonawcy. Zmiana w tym zakresie nastepowacd
bedzie poprzez zawiadomienie Wykonawcy w formie dokumentowej, bez koniecznosci zawierania
aneksu do Umowy.

5. Termin realizacji umowy — maksymalnie przez okres 24 m-cy od daty podpisania umowy.
§3
TRANSPORT BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Transport Badanych Produktow Leczniczych Wykonawca realizowat bedzie wtasnymi zasobami lub
za posrednictwem profesjonalnego przewoznika.

Badany Produkt Leczniczy musi by¢ przechowywany i transportowany z zachowaniem wymogow
okreslonych w GDP oraz zgodnie z zasadami opisanymi w aktualnej wersji Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL).

Wykonaweca przy realizacji kazdego zamdwienia zobowigzany jest przekazywac¢ Zamawiajgcemu
dokumentacje zwigzang z transportem Badanych Produktéw Leczniczych do Podwykonawcy, w tym
potwierdzenie dostarczenia przesytki upowaznionej do odbioru osobie oraz wydruk pomiaréw
temperatury z rejestratorow, ktére zostaly zarejestrowane podczas transportu Badanych
Produktéw Leczniczych. Skany podpisanych dokumentdw zwigzanych z transportem dostarczane
beda Zamawiajgcemu droga elektroniczng na adres przedstawiciela Zamawiajacego okreslony w
§11 nie pdzniej niz w ciggu 24 godzin od dostarczenia danej transzy Badanych Produktéw
Leczniczych do Podwykonawcy.

4. W razie stwierdzenia wad Badanych Produktéw Leczniczych, niekompletnosci przedmiotu dostawy
w ramach danego zamdwienia badZ innych niezgodnosci z warunkami umowy okolicznosci te
wskazane zostang przez przedstawiciela Podwykonawcy/Zamawiajgcego. Wykonawca
zobowigzany jest ustosunkowacd sie do zgtoszonych zastrzezen nie pdzniej niz w ciggu 5 dni od
otrzymania reklamacji. Po bezskutecznym uptywie tego terminu reklamacja uznana bedzie w catosci
zgodnie z zgdaniem Zamawiajacego.

Przedmiot zamdwienia pozostawiony przez Wykonawce badz przedstawiciela przewoznika w innym
miejscu niz wskazane przez Zamawiajgcego, traktowany bedzie jako dostarczony niezgodnie z
umowg i Wykonawca poniesie wszelkie konsekwencje z tym zwigzane, przewidziane w niniejszej

umowie.
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Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo zwrotu dostarczonych a niezamoéwionych towaréw, jak réwniez
zwrotu towarow budzacych zastrzezenia, w szczegdlnosci co do ich kompletnosci. Zwrot nastepuje
na koszt Wykonawcy w terminie 14 dni od dnia ztozenia reklamacji.

Zamawiajgcy bez jakichkolwiek roszczen finansowych ze strony Wykonawcy z tym zwigzanych,
moze odmowié przyjecia dostawy w catosci lub czesci, jezeli catosé lub cze$é dostarczonego towaru
bedzie posiadata termin waznosci krétszy niz 24 miesigce, liczagc od dnia dostawy do danego
Osrodka.

§4
INNE OBOWIAZKI WYKONAWCY, PODWYKONAWCY

Wykonawca do czasu zakonczenia Badania, nie dtuzej jednak niz do 31.12.2030 zobowigzany jest
do wspétpracy z Zamawiajgcym w zakresie udzielania odpowiedzi na pytania URPL i Komisji
Bioetycznej dot. Badanego Produktu Leczniczego.

Wykonawca w okresie wskazanym w ust. 1 zobowigzany jest do wspdtpracy z Zamawiajgcym w
aspektach zwigzanych z implementacjg Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE w zakresie dotyczagcym Badanych
Produktéw Leczniczych — jesli dotyczy.

Wykonawca, realizujgc umowe, powinien mie¢ na uwadze wytyczng Detailed Commission guideline
of 8 December 2017 on the good manufacturing practice for investigational medicinal products
pursuant to the second paragraph of the Article 63(1) of Regulation (EU) No 536/2014 oraz
Template for IMP batch release (applicable as from the date of entry into application of Regulation
(EU) No 536/2014 on Clinical Trials) — jesli dotyczy Badanego Produktu Leczniczego.

Strony zgodnie ustalajg, ze w przypadku, gdy zgodnie ze ztozong Ofertg Wykonawca powierzy
wykonanie czesci przedmiotu umowy podwykonawcy, za rozliczenie pomiedzy Wykonawcg a
podwykonawcg odpowiada tylko i wytacznie Wykonawca. Niezaleznie od powyzszego, na
Wykonawcy spoczywa obowigzek kazdorazowego poinformowania Zamawiajagcego na pismie o
tym, ze korzysta on z ustug podwykonawcy z jednoczesnym wskazaniem zakresu obowigzkow
podwykonawcy. Strony zgodnie ustalajg, Zze za ewentualne dziatania lub zaniechania
podwykonawcy, Wykonawca odpowiada wobec Zamawiajacego jak za wiasne dziatania lub
zaniechania.

§5
ZWALNIANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH DO BADANIA
Procedura zwalniania przez Wykonawce Badanych Produktéw Leczniczych do Badania bedzie
miata charakter dwustopniowy:
1) stopien pierwszy:
a)Etap 1 — oswiadczenie/potwierdzenie podpisane przez osobe wykwalifikowang
(ang. Qualified Person, QP), ze proces lub badanie zostaty przeprowadzone zgodnie
z wymaganiami GMP, z odpowiednim pozwoleniem i dokumentacjg dotyczaca
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wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, jak réwniez warunkami, na
podstawie ktdrych zostato wydane pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego; oraz
b) Etap 2 —,certyfikacja serii”, tj. zwolnienie jakosciowe przez QP;
2) stopien drugi — zwolnienie badanego produktu leczniczego do uzycia w Badaniu w
imieniu Zamawiajgcego.
Procedura zwalniania produktu leczniczego do Badania realizowana bedzie zgodnie z zasadami
opisanymi w Aneksie 13 GMP (w szczegdlnosci pkt 43) oraz Aneksie 16 GMP.

§6
WYNAGRODZENIE ORAZ WARUNKI PLATNOSCI

Strony ustalajg, ze maksymalne tgczne wynagrodzenie Wykonawcy zgodnie z przyjetg ofertg
WYNOSi Brutto: ..ccceccceseeseeenns zt (stownie brutto: ..., ztotych
.../100).

Z tytutu prawidtowej realizacji Modutu 1 Wykonawcy naleze¢ sie bedzie wynagrodzenie w
kwocie okreslonej w tresci Oferty.

Z tytutu prawidtowej realizacji poszczegdlnych zamodwien w ramach Modutu 2 Wykonawcy
naleze¢ sie bedzie wynagrodzenie ustalane - odpowiednio do zakresu danego zamodwienia i
jego faktycznej realizacji - w oparciu o stawki okreslone w tresci Oferty.

Kwoty ustalone zgodnie z ust. 2 i 3 obejmujg wszystkie elementy realizacji umowy, w
szczegoblnosci - odpowiednio do przedmiotu danego Modutu - koszt samego towaru, koszt
ubezpieczenia towaru na czas dostawy, koszt pakowania/przepakowania towaru, koszt
opakowania towaru, koszt ewentualnego magazynowania towaru, koszt dostarczania towaru,
koszty przygotowania i przekazania dokumentacji, koszty $wiadczen, wynagrodzenie za
przeniesienie autorskich praw majatkowych, koszty administracyjne Wykonawcy zwigzane z
obstugg umowy, podatek VAT. Wykonawca, z zastrzezeniem postanowied § 7, nie jest
uprawniony do Zzadania od Zamawiajgcego zwiekszenia wynagrodzenia ani obcigzania go
jakimikolwiek kosztami czy wydatkami.

Podstawg wystawienia faktury za Modut 1 bedzie ztozenie poprawnej dokumentacji wraz z
niezbednymi wyjasnieniami (jesli bedg wymagane) w celu otrzymania pozwolenia Prezesa
URPL oraz pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej. W przypadku odmowy wydania
zezwolenia/pozytywnej opinii z winy Wykonawcy, Wykonawcy nie bedzie naleze¢ sie
wynagrodzenie za realizacje Modutu 1.

Wynagrodzenie za Modut 2 bedzie ptatne w czesciach, na podstawie faktur wystawionych
przez Wykonawce po zrealizowaniu danego zamdwienia oraz doreczeniu Zamawiajgcemu
kompletu dokumentacji, o ktérej mowa w § 3 ust. 3 dotyczacej danego zamdwienia, a takze
zakonczeniu ewentualnych procedur reklamacyjnych zwigzanych z danym zaméwieniem.

6
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7. Ptatnosci realizowane bedg w terminie 30 dni od dnia otrzymania przez Zamawiajacego
prawidtowo wystawionej faktury, na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany na fakturze.
Faktura powinna zawiera¢ numer umowy. Pfatno$¢ dokonywana bedzie w polskich ztotych.

8. Za dzien zaptaty uwazac sie bedzie dzien obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.

9. Zamawiajacy dopuszcza ztozenie faktury VAT w formie ustrukturyzowanego dokumentu
elektronicznego, ktéry zostanie przestany na adres: faktury@gumed.edu.pl oraz dodatkowo na
adres: dnbk@gumed.edu.pl, zgodnie z Ustawg o elektronicznym fakturowaniu w
zamoéwieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz partnerstwie
publiczno-prywatnym z dnia 9 listopada 2018 r. (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 1666 z pézn. zm.).

10. Zamawiajacy zobowigzuje sie do zrealizowania minimum 50% wartosci umowy, bez
koniecznosci zmiany warunkéow Umowy.

§7
ZMIANA UMOWY W ZAKRESIE WYSOKOSCI WYNAGRODZENIA WYKONAWCY

1. Stronyzobowigzujg sie dokonaé zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, o ktérym
mowa w §6 ust. 1, w formie pisemnego aneksu, kazdorazowo w przypadku wystgpienia jednej z
nastepujgcych okolicznosci:

1) zmiany stawki podatku od towardw i ustug,

2) zmiany wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej stawki
godzinowej, ustalonych na podstawie przepiséw ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o
minimalnym wynagrodzeniu za prace,

3) zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub
wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne,

4) zmiany zasad gromadzenia i wysokosci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych, o
ktérych mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych,
- na zasadach i w sposéb okreslony w ust. 2 - 13, jezeli zmiany te bedg miaty wptyw na koszty
wykonania umowy przez Wykonawce.

2. Zmiana wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zaistnienia przestanki, o
ktérej mowa w ust. 1 pkt. 1 powyzej, bedzie odnosic sie wytgcznie do czesci przedmiotu umowy
zrealizowanej, zgodnie z terminami ustalonymi umowa, po dniu wejscia w zycie przepisow
zmieniajgcych stawke podatku od towaréw i ustug oraz wytgcznie do czesci przedmiotu umowy, do
ktdrej zastosowanie znajdzie zmiana stawki podatku od towaréw i ustug.

3. W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, wartos¢ wynagrodzenia netto nie zmieni sie, a
warto$¢ wynagrodzenia brutto zostanie wyliczona na podstawie nowych przepiséw.

4. Zmiana wysokosci wynagrodzenia w przypadku zaistnienia przestanki, o ktérej mowa w ust. 1 pkt.
2-4, bedzie obejmowac wytgcznie cze$¢ wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, w odniesieniu do
ktdrej nastgpita zmiana wysokosci kosztéw wykonania umowy przez Wykonawce w zwigzku z
wejsciem w zycie przepisdw odpowiednio zmieniajgcych wysokos¢ minimalnego wynagrodzenia za
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prace lub dokonujgcych zmian w zakresie zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub
ubezpieczeniu zdrowotnemu lub w zakresie wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne.

W przypadku zmiany, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie o
kwote odpowiadajgcg wzrostowi kosztu Wykonawcy w zwigzku ze zwiekszeniem wysokosci
wynagrodzen pracownikéw s$wiadczacych ustugi do wysokosci aktualnie obowigzujgcego
minimalnego wynagrodzenia za prace, z uwzglednieniem wszystkich obcigzen publicznoprawnych
od kwoty wzrostu minimalnego wynagrodzenia. Kwota odpowiadajgca wzrostowi kosztu
Wykonawcy bedzie odnosi¢ sie wytacznie do czesci wynagrodzenia pracownikéw sSwiadczacych
ustugi, o ktérych mowa w zdaniu poprzedzajacym, odpowiadajgcej zakresowi, w jakim wykonujg
oni prace bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3 i 4, wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie
o kwote odpowiadajgcg zmianie kosztu Wykonawcy ponoszonego w zwigzku z wyptatg
wynagrodzenia pracownikom $wiadczacym ustugi. Kwota odpowiadajgca zmianie kosztu
Wykonawcy bedzie odnosi¢ sie wytgcznie do czesci wynagrodzenia pracownikéw swiadczacych
ustugi, o ktérych mowa w zdaniu poprzedzajgcym, odpowiadajgcej zakresowi, w jakim wykonujg
oni prace bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu Umowy.

W przypadku zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zaistnienia
przestanki, o ktdrej mowa w ust. 1 pkt 4, bedzie odnosic sie wytgcznie do czesci przedmiotu umowy
zrealizowanej, zgodnie z terminami ustalonymi umowa w przypadku zmiany zasad gromadzenia i
wysokosci wptat do pracowniczych plandw kapitatowych.

W celu zawarcia aneksu, o ktérym mowa w ust. 1, kazda ze Stron moze wystgpi¢ do drugiej Strony
z wnioskiem o dokonanie zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, wraz z
uzasadnieniem zawierajgcym w szczegdlnosci szczegdétowe wyliczenie catkowitej kwoty, o jaka
wynagrodzenie Wykonawcy powinno ulec zmianie, oraz wskazaniem daty, od ktérej nastgpita badz
nastgpi zmiana wysokosci kosztéw wykonania umowy uzasadniajgca zmiane wysokosci
wynagrodzenia naleznego Wykonawcy.

W przypadku zmian, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2 -4, jezeli z wnioskiem wystepuje Wykonawca,
jest on zobowigzany dotaczy¢ do wniosku dokumenty, z ktérych bedzie wynika¢, w jakim zakresie
zmiany te majg wptyw na koszty wykonania umowy, w szczegélnosci:

1) pisemne zestawienie wynagrodzen (zarédwno przed jak i po zmianie) Pracownikéw
Swiadczacych ustugi, wraz z okresleniem zakresu (czesci etatu), w jakim wykonujg oni prace
bezposrednio zwigzane z realizacja przedmiotu umowy oraz czesci wynagrodzenia
odpowiadajgcej temu zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, lub

2) pisemne zestawienie wynagrodzen (zaréwno przed jak i po zmianie) pracownikéw
Swiadczacych ustugi, wraz z kwotami sktadek uiszczanych do Zaktadu Ubezpieczen
Spotecznych/Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego w czesci finansowanej przez
Wykonawce, z okresleniem zakresu (czesci etatu), w jakim wykonujg oni prace bezposrednio
zwigzane z realizacjg przedmiotu Umowy oraz czesci wynagrodzenia odpowiadajgcej temu
zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3.
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3) pisemne zestawienie wynagrodzen (zaréwno przed jak i po zmianie) pracownikdéw
Swiadczacych ustugi, wraz z okresleniem zakresu (czesci etatu), w jakim wykonujg oni prace
bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu Umowy oraz czesci wynagrodzenia
odpowiadajgcej temu zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, jezeli z wnioskiem wystepuje Zamawiajacy, jest
on uprawniony do zobowigzania Wykonawcy do przedstawienia w wyznaczonym terminie, nie
krétszym niz 14 dni, dokumentéw, z ktérych bedzie wynikaé w jakim zakresie zmiana ta ma wptyw
na koszty wykonania Umowy, w tym pisemnego zestawienia wynagrodzen, o ktérym mowa w ust.8
pkt 2).
W terminie 14 dni od dnia przekazania wniosku, o ktérym mowa w ust. 7, Strona, ktdra otrzymata
whniosek, przekaze drugiej Stronie informacje o zakresie, w jakim zatwierdza wniosek oraz wskaze
kwote, o ktérg wynagrodzenie nalezne Wykonawcy powinno ulec zmianie, albo informacje o
niezatwierdzeniu wniosku wraz z uzasadnieniem.
Zawarcie aneksu nastgpi nie pdZniej niz w terminie 14 dni od dnia zatwierdzenia wniosku o
dokonanie zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy.
Wszelkie zmiany niniejszej umowy wymagajg formy pisemnej w formie aneksu pod rygorem
niewaznosci.
Niezaleznie od postanowien ustepéw poprzedzajgcych, zgodnie z art. 439 Pzp, w przypadku zmiany
ceny materiatdw lub kosztéw zwigzanych z realizacja przedmiotu umowy wzgledem ceny
materiatow lub kosztow przyjetych za podstawe ustalenia wynagrodzenia Wykonawcy zawartego
w ofercie kazdorazowo o wiecej niz 5%, dopuszcza sie zmiane wynagrodzenia Wykonawcy, na
zasadach okreslonych ponizej:

1) zmiana wynagrodzenia Wykonawcy moze wejs¢ w zycie najwczesniej po uptywie 12 miesiecy
obowigzywania niniejszej umowy, liczac od dnia jej zawarcia,

2) zmiana wynagrodzenia Wykonawcy polega na jego zwiekszeniu (w przypadku wzrostu cen
materiatéw lub kosztéw zwigzanych z realizacjg przedmiotu umowy) lub zmniejszeniu (w
przypadku obnizenia ceny materiatéw lub kosztow) o srednioroczny wskaznik cen towaréw i
ustug konsumpcyjnych, ogtoszony w komunikacie Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego za
rok ubiegty (na zasadzie rok do roku),

3) strona wnioskujgca o dokonanie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy, o ktorej mowa w pkt 2,
zobowigzana jest udokumentowac zmiane cen materiatéw lub kosztéw oraz wykazaé wptyw
tej zmiany na koszt wykonania przedmiotu umowy,

4) maksymalna wartos¢ zmiany wynagrodzenia Wykonawcy, jakg dopuszcza Zamawiajacy w
efekcie zastosowania postanowien o zasadach wprowadzania zmian wysokosci
wynagrodzenia, wynosi 10% wynagrodzenia zawartego w ofercie Wykonawcy.

Strona wystepujagca o zmiane postanowiend niniejszej umowy zobowigzana jest do
udokumentowania zaistnienia okolicznosci, o ktdrych mowa w ust. 14. Wniosek o zmiane
postanowien niniejszej umowy musi by¢ wyrazony na pismie.

Wykonawca, ktdrego wynagrodzenie zostato zmienione zgodnie z ust. 14-15, zobowigzany jest do
zmiany wynagrodzenia przystugujgcego podwykonawcy, z ktérym zawart umowe w zwigzku z
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Umowg, w zakresie odpowiadajgcym zmianom cen materiatéw lub kosztéw dotyczgcych
zobowigzania podwykonawcy.

Zmiana wynagrodzenia nastgpi od nastepnego miesigca, w ktdrym Strona wystgpita z wnioskiem o
zmiane wynagrodzenia.

Przed podjeciem decyzji o zmianie wynagrodzenia Zamawiajacy dokona weryfikacji zasadnosci oraz
poprawnosci obliczen dokonanych przez Wykonawce w zakresie zgdanej zmiany wynagrodzenia, a
takze oceny mozliwosci sfinansowania wyzszego wynagrodzenia w ramach srodkéw posiadanych w
planie finansowym Zamawiajgcego, zatwierdzonym na dany rok.

W przypadku watpliwosci co do wysokosci zmiany ceny lub kosztu Strony mogg zadac dodatkowych
informacji oraz dowodoéw (w tym faktur, cennikdw, katalogdw z cenami itp.). W przypadku sporu
na tym tle Strony mogg przyjaé érednig ceng rynkowa materiatow objetych zmiang, a jezeli nie
mozna uzyska¢ takich informacji (np. produkt nie jest powszechnie dostepny na rynku), to Strony
mogg przyjac $rednia ceng rynkowa materiatow o bardzo zblizonych parametrach i jakosci.

§8
ODSTAPIENIE OD UMOWY

Zamawiajgcemu, niezaleznie od ustawowego prawa odstgpienia od umowy, przystuguje umowne
prawo do odstgpienia od umowy w catosci lub w czesci w przypadku:

1) braku uzyskania zgody AMB na prowadzenie projektu,

2) jezeli z jakichkolwiek wzgledéw dojdzie do przerwania Badania lub jego przedterminowego
zakonczenia;

3) jezeliz przyczyn nielezacych po stronie Zamawiajgcego nastgpi opdznienie w realizacji Badania
w stosunku do harmonogramu Badania, przekraczajace 30 dni, co uniemozliwi wykonanie
umowy zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ABM,

4) zwitoki w dostawie Badanych Produktéw Leczniczych przekraczajgcej 30 dni, w stosunku do
terminu okreslonego w tresci zamdwienia,

5) nieuzasadnionego przerwania przez Wykonawce wykonywania przedmiotu umowy i
bezskutecznego uptywu terminu wyznaczonego przez Zamawiajgcego na wznowienie jego
wykonania,

6) rozwigzania umowy o dofinansowanie zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ABM stanowigcej
Zrédto finansowania Badania.

Uprawnienie do odstgpienia od umowy, o ktérym mowa w ust. 1 lit. a-d i f, Zamawiajgcy ma prawo
wykonaé¢ w terminie do 45 dni od dnia powziecia wiadomosci o przyczynie uzasadniajacej
odstgpienie od umowy, a w przypadku okresSlonym w ust. 1 lit. e — w terminie 45 dni od dnia
bezskutecznego uptywu terminu wyznaczonego w wezwaniu.

Os$wiadczenie o odstgpieniu od umowy nalezy ztozy¢ drugiej stronie w formie pisemnej pod
rygorem niewaznosci. Oswiadczenie o odstgpieniu od umowy musi zawiera¢ uzasadnienie.

W przypadku odstgpienia od umowy w catosci Wykonawca, zachowuje prawo do zgdania
wynagrodzenia za towar dostarczony do dnia odstgpienia oraz nie jest uprawniony do zgdania
zwrotu dostarczonego towaru.

10



1. W
nal
1)

1)
2)
3)

@ GDANSKI gggl:EJA
¥ UNIWERSYTET D veH

¥ MEDYCZNY

§9
KARY UMOWNE

przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy Zamawiajgcy ma prawo do
iczenia nastepujacych kar umownych:
w kazdym przypadku braku zapfaty lub nieterminowej zaptaty wynagrodzenia naleznego
podwykonawcy z tytutu zmiany wysokosci wynagrodzenia, o ktérym mowa w § 7 ust. 16,
Zamawiajgcy obcigzy Wykonawce karg umowng w wysokosci 1.000zt,
za zwtoke w realizacji zamdwienia czesciowego - w wysokosci 0,2% wartosci brutto dotyczacej
tej czesci, za kazdy dzien zwtoki, liczcony od dnia nastepnego po dniu, w ktérym dane
zamoéwienie miato by¢ zrealizowane,
w przypadku odstgpienia od umowy z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy - w wysokosci
10% wartosci brutto umowy, o ktérej mowa w § 6 ust. 1,
w wysokosci 500,00 zt (piecset ztotych) za kazdy stwierdzony przypadek niespetnienia przez
Wykonawce lub Podwykonawce (jezeli dany zakres zamoéwienia powierzono do wykonania
podwykonawcy) wymogu zatrudnienia na podstawie umowy o prace oséb wykonujgcych
czynnosci okreslone w § 13 pkt 1 niniejszej Umowy lub nie wskazanie Zamawiajgcemu na kazde
jego zadanie dokumentdéw, o ktdrych mowa w § 13 pkt 3 niniejszej Umowy. Kara bedzie
naliczana za kazdy rozpoczety dzien, w ktéorym Wykonawca nie wypetnit zobowigzania,
Zamawiajgcy ma prawo do dochodzenia od Wykonawcy kar umownych z tytutéw okreslonych
w ust. 1 lit. a, jednoczesnie, jednak taczna wysoko$¢ kar umownych nie przekroczy 30%
wartosci brutto umowy, o ktérej mowa § 6 ust. 1.
Postanowienia ust. 1 nie wytaczajg prawa Zamawiajgcego do dochodzenia od Wykonawcy
odszkodowania uzupetniajgcego na zasadach ogdlnych, jezeli wartos¢ powstatej szkody
przekroczy wysokos$¢ kar umownych.
Wykonawca wyraza zgode na potracenie naliczonej kary umownej z przystugujagcego mu
wynagrodzenia po wczesniejszym wezwaniu Wykonawcy przez Zamawiajgcego do ich zaptaty
w terminie 7 dni.

§10
POUFNOSC

Strony zobowigzujg sie zachowaé w tajemnicy informacje poufne oraz dane osobowe, do
ktorych dostep uzyskaty w zwigzku z zawarciem lub realizacjg umowy, chyba ze ujawnienie
informacji lub danych:

jest konieczne dla zrealizowania przedmiotu umowy;

jest wymagane na podstawie przepisdw obowigzujacego prawa;

ma nastgpi¢ w zwigzku z postepowaniem sgdowym, administracyjnym lub dyscyplinarnym
dotyczacym Strony lub osoby wykonujgcej w imieniu Strony umowe — o ile informacje te lub
dane sg istotne dla przedmiotu tego postepowania; wyjatek ten dotyczy takze wykorzystania
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informacji poufnych lub danych osobowych w postepowaniach okreslonych powyzej, ktérych
strong pozostaje osoba reprezentujgca dang Strone przy wykonywaniu umowy;

4) nastepuje na podstawie uprzedniej, pisemnej pod rygorem niewaznosci, zgody drugiej Strony.
Przez informacje poufne Strony rozumiejg informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t.j.
Dz. U.z2020r. poz. 1913 z pézn. zm.), jak réwniez wszelkie inne informacje oznaczone przez Strone
jako poufne.

Strony zobowigzujg sie wykorzystywaé informacje poufne i dane osobowe wytgcznie na potrzeby
zrealizowania przedmiotu umowy i nie ujawniac ich podmiotom trzecim. Za podmioty trzecie nie sg
uwazani:

1) pracownicy i wspdtpracownicy Stron — jesli uzyskanie przez nich dostepu do informacji

poufnych lub danych osobowych jest konieczne dla zrealizowania przedmiotu umowy;

2) ubezpieczyciele oraz doradcy prawni i finansowi Stron.

Kazda ze Stron, ujawniajac informacje poufne lub dane osobowe osobom, o ktérych mowa w ust. 3
lit. a lub b, poinformuje te osoby o poufnym charakterze informacji i danych, a w przypadku
pracownikéw i wspétpracownikéw — dodatkowo zobowigze te osoby na pismie do przestrzegania
zasad poufnosci okreslonych w umowie.

Kazda ze Stron zobowigzana jest przetwarza¢ dane osobowe zgodnie z przepisami obowigzujgcego
prawa, w szczegblnosci Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych).

Obowigzek zachowania poufnosci pozostaje w mocy przez okres 10 lat od dnia zawarcia umowy.
Odstgpienie od Umowy lub jej wygasniecie pozostaje bez wptywu na postanowienia dotyczace
poufnosci.

§11
DORECZENIA. OSOBY UPOWAZNIONE DO KONTAKTOW

Wszelkie powiadomienia i inne oswiadczenia Stron wynikajgce z niniejszej umowy, dla ktérych
umowa wymaga formy pisemnej, kierowac nalezy listem poleconym na adresy Stron wskazane na
wstepie niniejszej umowy i do czasu az Strona, ktérej to dotyczy, nie poinformuje pisemnie drugiej
Strony o innym adresie.
Do biezgcej wspoétpracy w sprawach zwigzanych z wykonywaniem umowy upowaznieni sg:
1) ze strony Zamawiajgcego:
Magdalena Jaskdlska, tel. 58 349 18 85, adres e-mail: magdalena.jaskolska@gumed.edu.pl
Matgorzata Lisowska, tel. 58 349 18 85, adres e-mail: malgorzata.lisowska@gumed.edu.pl
2) ze strony Wykonawcy:
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3. W przypadku zmiany przedstawiciela Strony lub danych kontaktowych takiej osoby, Strona
zobowigzana jest niezwtocznie poinformowac drugg Strone i wskaza¢ dane nowego przedstawiciela
lub zaktualizowane dane. Zmiany te nie bedg uwazane za zmiane umowy.

§12
ZMIANA UMOWY

1. Zamawiajgcy, zgodnie z art. 455 PZP, przewiduje mozliwo$¢ zmian umowy w nastepujacych
przypadkach:

1) gdy koniecznos$¢ wprowadzenia zmian wynika z zaistnienia sity wyzszej;

2) gdy koniecznos¢ wprowadzenia zmian wynika z przyczyn lezgcych po stronie Zamawiajgcego
zwigzanych z prowadzeniem Badania, w tym w szczegdlnosci zmiany w zakresie liczby
Osrodkéw, trudnosci w rekrutacji pacjentow, koniecznos$ci wprowadzenia zmian zakresu lub
sposobu prowadzenia Badania, w tym wynikajgcej z wprowadzonego na terytorium Polski
stanu epidemii wirusa SARS — CoV — 2 badzZ kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem uczestnikéw
Badania;

3) gdy koniecznos¢ wprowadzenia zmian wynika z przepisdw prawa majacych wptyw na
wykonanie przedmiotu umowy;

4) gdy koniecznos¢ wprowadzenia zmian wynika ze zmiany umowy o dofinansowanie projektu
niekomercyjnego badania klinicznego zawartej przez Zamawiajacego z ABM,;

5) gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika z utraty przez Zamawiajacego zrodta
finansowania zamoéwienia w catosci lub czesci, a takze w przypadku przesuniecia Zrédet
finansowania zamdwienia;

6) gdy koniecznos$¢ wprowadzenia zmian wynika z innych okolicznosci niezaleznych od Stron,
ktorych nie dato sie przewidzie¢ przy zachowaniu nalezytej starannosci;

7) w przypadku wstrzymania realizacji przedmiotu umowy przez Zamawiajgcego, nie
wynikajacego z winy Wykonawcy.

2. W przypadkach okreslonych w ust. 1, Zmawiajacy przewiduje mozliwosé:

1) zmiany terminu realizacji umowy, zmiany terminu realizacji poszczegélnych Modutéw;

2) zmiany terminu obowigzywania umowy;

3) zmian w sposobie rozliczania z Wykonawcg, o ile te zmiany bedg korzystne dla Zamawiajgcego;

4) zmiany sposobu wykonania przedmiotu Umowy;

5) zmiany Osrodkow lub liczby Osrodkéw objetych umows;

6) zmiany kwot wynagrodzenia naleznego Wykonawcy.

3. Wystgpienie ktérejkolwiek z wymienionych w ust. 1 okolicznosci nie stanowi bezwzglednego
zobowigzania Zamawiajgcego do dokonania takich zmian ani nie moze stanowié podstawy roszczen
Wykonawcy o ich dokonanie.

4. Ewentualna zmiana umowy nastgpi z uwzglednieniem wptywu, jaki wywiera wystgpienie
okolicznosci uzasadniajgcej modyfikacje na dotychczasowy ksztatt zobowigzania umownego.

5. Wszelkie zmiany umowy wymagajg formy pisemnego aneksu pod rygorem niewaznosci
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§13
WERYFIKACJA OBOWIAZKU ZATRUDNIENIA PRACOWNIKOW

. Wykonawca oswiadcza, ze w okresie od dnia zawarcia Umowy do dnia jej zakoriczenia, osoby
wykonujgce czynnosci zwigzane z realizacja Umowy tj. czynnosci zwigzane z produkcja placebo oraz
pakowanie i przepakowywanie produktéw, bedg zatrudnione przez Wykonawce lub Podwykonawce
na podstawie umowy o prace w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy
(Dz. U. z 2016 r., poz. 1666 ze zm.) oraz bedg otrzymywaty Swiadczenia za prace zgodnie z ustawa z
dnia 22 lipca 2016 r. o zmianie ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za prace oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. z 2016 r. poz. 1265 z pdzn. zm.). Nie wypetnienie tego zobowigzania moze skutkowad
rozwigzaniem Umowy z przyczyn zawinionych przez Wykonawce.

. Wykonawca jest obowigzany dokumentowac fakt spetniania wymogow, o ktérych mowa w ust. 1
powyzej, w zakresie umozliwiajgcym weryfikacje, ze okreslone w ust. 1 czynnosci wykonujg osoby
zatrudnione na podstawie umowy o prace wraz ze wskazaniem liczby tych oséb, rodzaju umowy o
prace i wymiaru etatu oraz podmiotu zatrudniajgcego te osoby.

. W trakcie realizacji Umowy Zamawiajgcy uprawniony jest do wykonywania czynnosci kontrolnych
wobec Wykonawcy odnosnie spetniania przez Wykonawce lub podwykonawce wymogu, o ktérym
mowa w ust. 1 Zamawiajgcy uprawniony jest w szczegdlnosci do:

1) zadania oswiadczen i dokumentdw w zakresie potwierdzenia spetniania ww. wymogow i dokonywania
ich oceny, w szczegdlnosci oswiadczen zatrudnionych pracownikéow, oswiadczern wykonawcow lub
podwykonawcéw o zatrudnieniu pracownikéw na podstawie umowy o prace, poswiadczonych za
zgodno$¢ z oryginatem kopii umowy o prace zatrudnionych pracownikéw, innych dokumentow
zawierajgcych informacje, w tym dane osobowe, niezbedne do weryfikacji zatrudnienia na podstawie
umoéw o prace, w szczegdlnosci imie i nazwisko zatrudnionych pracownikéw, date zawarcia umow o
prace, rodzaj umdw o prace i zakres obowigzkéw pracownikow,

2) zadania wyjasnien w przypadku watpliwosci w zakresie potwierdzenia spetniania ww. wymogow,

3) przeprowadzania kontroli na miejscu wykonywania zaméwienia.

. W przypadku uzasadnionych watpliwosci co do przestrzegania prawa pracy przez Wykonawce,
podwykonawce lub dalszego podwykonawce, Zamawiajgcy moze zwréci¢ sie o przeprowadzenie
kontroli przez Panstwowg Inspekcje Pracy.

. Z tytutu niespetnienia przez Wykonawce lub podwykonawce wymogu zatrudnienia na podstawie
umowy o prace osob wykonujgcych wskazane w ust. 1 powyzej czynnosci, Zamawiajacy przewiduje
sankcje w postaci obowigzku zaptaty przez Wykonawce kary umownej w wysokosci okreslonej w § 6
ust. 1 pkt. 3) Umowy. Nieztozenie przez Wykonawce lub podwykonawce w wyznaczonym przez
Zamawiajgcego terminie zgdanych przez Zamawiajgcego dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 3 pkt.
1) powyzej, w celu potwierdzenia spetnienia przez Wykonawce lub podwykonawce wymogu
zatrudnienia na podstawie Umowy o prace traktowane bedzie jako niespetnienie przez Wykonawce
lub podwykonawce wymogu zatrudnienia na podstawie Umowy o prace.
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6. Wykonawca oswiadcza i gwarantuje, ze podwykonawca bedzie przestrzegat powyzszych zobowigzan,
a Umowa zawarta pomiedzy Wykonawcg a podwykonawcag bedzie zawieraé postanowienia
analogiczne do opisanych w niniejszym paragrafie. Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ za
niedopetnienie zobowigzan wynikajgcych z niniejszego paragrafu przez podwykonawce.

§14
POSTANOWIENIA KONCOWE

1. Umowa zawarta zostata na czas wykonania zobowigzan w niej okreslonych, przy czym okres ten w
zadnym wypadku nie bedzie trwat dtuzej niz 24 miesigce.

2. W sprawach nieuregulowanych niniejszag umowg zastosowanie znajdujg przepisy kodeksu
cywilnego oraz inne przepisy obowigzujgcego prawa.

3. Wszelkie spory wynikte miedzy Stronami zwigzane z zawarciem lub wykonaniem niniejszej umowy
Strony zobowigzujg sie rozstrzyga¢ w drodze przyjaznych negocjacji. W przypadku braku
porozumienia, Strony zgodnie poddajg ewentualne spory pod rozstrzygniecie sadu powszechnego
wiasciwego miejscowo dla siedziby Zamawiajgcego.

4. Wszystkie zatgczniki do niniejszej umowy stanowig jej integralng cze$é. Zataczniki do niniejszej
umowy stanowig:

1) Zatgcznik nr 1. Oferta Wykonawcy oraz Opis przedmiotu zamowienia;
2) Zatacznik nr 2. Umowa jakosciowa
3) Zatacznik nr 3. Klauzula RODO

5. Umowe sporzadzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY
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Zatacznik nr 2 do Umowy

UMOWA JAKOSCIOWA-ZAKRES ODPOWIEDZIALNOSCI

Lp.

OGOLNE

GUMed

Wykonawca

Spetnienie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, utrzymanie
systemu zapewnienia jakosci, szkolenie pracownikéw

v

Prowadzenie badan klinicznych zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Klinicznej

Zachowanie poufnosci zgodnie z umowa o poufnosci

Umozliwienie odpowiedniego dostepu do pomieszczen celem
przeprowadzenia audytu jakosci

Informowanie o wszelkich kontrolach przeprowadzonych przez
organ kompetentny w zakresie ustug swiadczonych zgodnie

z niniejszg umowag, mogacych mieé potencjalny wptyw na jakos¢
produktéw, objetych umowg

Informowanie o wynikach z wszelkich inspekcji przeprowadzonych
przez organ kompetentny w sprawie ustug swiadczonych zgodnie z
niniejszg umowa, w tym dziatan, ktére nalezy podja¢, w ramach
dziatan naprawczych

Gwarancja posiadania aktualnego zezwolenie na wytwarzanie
wydane przez odpowiedni wtasciwy organ i utrzymywanie go przez
caty czas trwania badania w celu przeprowadzenia wszystkich ustug
Swiadczonych w zwigzku z badaniami klinicznymi.

Zlecanie pracy zwigzanej z umowa stronom trzecim wyfacznie za
zgoda wszystkich stron

Nadzér nad bezpieczestwem farmakoterapii.

10.

Odpowiedzilano$¢ za proces wycofania/wstrzymania produktu, w
tym kontakt z agencjami krajowymi

11.

Wspétpraca ze Sponsorem w przypadku wycofania/wstrzymania
produktu

12,

Woyjasnienie reklamacji dotyczgce]j zakresu objetego umowa

<

13.

Informowanie o wszelkich wadach jakosciowych produktéw

Lp.

DOKUMENTACIA

GUMed

Wykonawca

Opracowanie wzoru etykiety do badania klinicznego (opakowanie
zbiorcze)

v

Zatwierdzenie wzoru etykiety zbiorczej do badania klinicznego

Przygotowanie projektu graficznego etykiety zbiorczej

Przed rozpoczeciem procesu pakowania, GUM zobowigzuje sie
dostarczy¢ kserokopie nastepujgcych dokumentdéw niezbednych do
oceny przez Osobe Wykwalifikowana:

e Zgode Komisji Bioetycznej na prowadzenie badania klinicznego

16




@ GDANSKI gggl:EIJA
¥ UNIWERSYTET D veH

¥ MEDYCZNY

e  Potwierdzenie wpisu badania klinicznego do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych
5 Opracowanie instrukcji nanoszenia oznakowania na karton zbiorczy v
Archiwizacja dokumentacji systemowej, zwigzanej z
przechowywaniem, przepakowaniem produktow.
6 Wykonawca przechowuje i archiwizuje oryginalne dokumenty w v
) bezpieczny i zorganizowany sposéb zgodnie z procedurami przez
okres 25 lat od zakoriczenia badania.
Po uptywie tego okresu przekazuje ww. dokumenty do utylizacji.
Lp. WYTWARZANIE, PRZECHOWYWANIE | DYSTRYBUCJA GUMed Wykonawca
1 Transport Produktéw, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki v
) Dystrybucyjnej do Wykonawcy
2. Kontrola dostraczonego Produktu do Wykonawcy v
3 Zwolnienie Produktéw do pakowania- oznakowanie opakowania v
) zbiorczego.
4. Przeprowadzenie procesu wytwarzania v
5 Przechowywanie produktow w kontrolowanej temperaturze v
) otoczenia, w tym kontrola i dokumentacja warunkéw przechowywania
Przechowywanie Produktu gotowego po oznakowaniu opakowania
6. zewnetrznego przepakowaniu czasu wydania do osrodkéw v
2 Dostarczenie dokumentéw: Certyfikaty serii oraz Zwolnienie serii do -
) badania klinicznego przez Osobe Wykwalifikowang QP
Zamawiajacy [GUMed] Wykonawca
Imiei
nazwisko:
Stanowisko:
Podpis:
Data:
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Zatacznik nr 3 do Umowy

Obowigzek informacyjny Zamawiajacego dla Wykonawcy

Zgodnie z art. 13 i 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27

kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sdb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i

w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne

rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,RODQO”, informuje,

ze:

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Gdanski Uniwersytet Medyczny, ul. M.
Sktodowskiej-Curie 3a, 80-210 Gdansk, kontakt z Inspektorem ochrony danych osobowych

mozliwy jest pod adresem email: iod@gumed.edu.pl

2. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celu:
a) Podjecia dziatan przed zawarciem umowy, ktorej dane dotyczg lub wykonania umowy Nr
..................... , ktérej strong jest osoba, ktorej dane dotyczg, na podstawie art. 6 ust. 1 lit b
RODO.
b) Wypetnienia obowigzku prawnego cigzgcego na administratorze danych osobowych na
podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zwigzku z:
- Ustawg z dnia 29 wrzes$nia 1994 r. o rachunkowosci (t.j. Dz.U. 2 2021 r. poz. 217 t.j.) w celach
przechowywania informacji dla celéw podatkowych i rachunkowych.
c) Realizacji prawnie uzasadnionego interesu administratora danych osobowych w celu
dochodzenia
i obrony przed roszczeniami oraz przetwarzania danych oséb reprezentujgcych Wykonawce
w zwigzku z wykonywang umowa lub zleceniem na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO w
zakresie imienia i nazwiska oraz danych teleadresowych.
3. Kategorie danych osobowych: Pani/Pana dane osobowe oraz dane osobowe 0sd6b
reprezentujgcych bedg przetwarzane w nastepujgcym zakresie:
a) Dane identyfikacyjne osoby reprezentujgcej Zarzad Wykonawcy,
b) Imieinazwisko oraz dane teleadresowe przedstawicieli Wykonawcy.

4. Zrédto danych:
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a) Pani/Pana dane w celu zapewnienia integralnosci (aktualnosci, weryfikacji, poprawnosci i
kompletnosci danych) mogg by¢ pozyskiwane réowniez z publiczno-dostepnych ewidencji i
rejestréw np. CEIDG, KRS, Wykaz podmiotdéw zarejestrowanych jako podatnicy VAT.

b) Pani/Pana dane jako przedstawiciela/osoby do kontaktu w umowie zostaty pozyskane od
Wykonawcy.

5. Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym udostepniona
zostanie dokumentacja postepowania w oparciu o art. 18 oraz art. 74 ustawy z dnia 11 wrzesnia
2019 r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 z pdin.zm.) oraz organy
publiczne lub inne podmioty upowaznione na podstawie przepiséw prawa lub podmioty
Swiadczace ustugi techniczne, informatyczne oraz doradcze, w tym ustugi prawne i konsultingowe,
firmy archiwizujgce dokumenty, operator pocztowy.

6. Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez okres obowigzywania umowy, a po jego
uptywie przez okres niezbedny do obstugi dochodzenia ewentualnych roszczen, wypetnienia
obowigzku prawnego administratora danych (np. wynikajgcego z przepiséw podatkowych lub o

rachunkowosci) w zaleznosci, ktdry z tych okresow bedzie dtuzszy.

~

. Obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest
wymogiem umownym. Konsekwencjg niepodania danych osobowych bedzie niemoznosc¢
udzielenia zamodwienia i zawarcia umowy.

8. W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposdb

zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

©

Posiada Pani/Pan:
— na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;
— na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych;
— na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzezeniem przypadkow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO;
— prawo do whniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna
Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy RODO;
10.Nie przystuguje Pani/Panu:
— w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;
— prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;
— na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz

podstawg prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c i b RODO,

19



AGENCJA
BADAN

UNIWERSYTET MEDYCZNYCH

MEDYCZNY

@ GDANSKI
4

z wyjatkiem przetwarzania danych osobowych na podstawie art. 6 ust. 1 lit f RODO, w wypadku

okreslonym w pkt 3 c) niniejszej klauzuli.
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