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Badanie Kliniczne

Zatacznik nr 4 do SWZ
PROJEKT UMOWY
UMOWA NR

zawarta w Gdansku, w dniu [...], pomiedzy:

Gdanskim Uniwersytetem Medycznym z siedzibg w Gdansku (80-210) przy ul. M. Sktodowskiej-Curie 3A,
posiadajacym NIP: 5840955985, REGON: 000288627, BDO: 000046822,

reprezentowanym przez:

L]

przy kontrasygnacie finansowej Z-cy Kanclerza d.s. Finansowych — Kwestora - mgr. Zbigniewa Tymoszyka

zwanym dalej ,Zamawiajacym’

[...]
reprezentowanym przez:
[}

zwang/ym dalej ,Wykonawcga”,
zwanymi dalej tacznie ,Stronami”, za$ kazda z osobna ,Strong’

0 nastepujacej tresci:

W wyniku postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie
art. 132 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych (tekst jednolity Dz.U. z 2024 r. poz.
1320 z pdzn. zm.), zwanej dalej ,Pzp”, zostata zawarta umowa o nastepujace;j tresci:

Przedmiotem zamowienia sq sukcesywne dostawy sfuzace wylgcznie do celdw prac badawczych,
eksperymentalnych, naukowych lub rozwojowych, ktére nie stuzg prowadzeniu przez zamawiajgcego produkcji
masowej stuzgcej osiggnieciu rentownoSci rynkowej lub pokryciu kosztéw badan lub rozwoju w ramach konkursu
realizowanego przez Agencje Badar Medycznych (ABM) naniekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty
badawcze w obszarze onkologii (ABM/2024/2) ,Efficacy and Tolerability of N-AVD compared to BrECADD in
patients with advanced Hodgkin Lymphoma (N-BRAVE)" - 2024/ABM/02/00001 - 00 (dalej: ,Badanie’).

§1
PRZEDMIOT UMOWY
1. Przedmiotem umowy jest sukcesywna dostawa produktow leczniczych zawierajacych substancje aktywng
Niwolumab (,,Badany Produkt Leczniczy") na potrzeby realizacji Badania zgodnie z zasadami rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (t.j. Dz. U. z
2022 r. poz. 1287; ,,GDP"). Przedmiot umowy, w tym szacunkowa ilos¢ i parametry zamawianego Badanego
Produktu Leczniczego, zostat szczegdtowo opisany w Zataczniku nr 3 do Specyfikacji Warunkdw Zaméwienia
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Badanie Kliniczne

- Opis przedmiotu zaméwienia (,OPZ") oraz ofercie Wykonawcy zdnia .................cc..eee., (,Oferta"), ktdre
stanowig Zatacznik nr ....... do niniejszej umowy oraz jej integralng czes¢.
2. Przedmiot umowy, wskazany w ust. 1, obejmuije:
a. zapewnienie dostepno$ci Badanego Produktu Leczniczego w okresie trwania Badania (w ramach
wolumenu okre$lonego szczegdtowo w OPZ);
b. dostarczenie Zamawiajacemu dokumentacji zwigzanej z Badanym Produktem Leczniczym, t].:
i. wprzypadku gdy Wykonawca jest wytwérca/producentem Badanego Produktu Leczniczego:
— Certyfikatu GMP Wytworcy;
— Zezwolenia na wytwarzanie lub import Badanego Produktu Leczniczego;
ii. w przypadku dostarczania Badanego Produktu Leczniczego przez hurtownie farmaceutyczna;
— Zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego badanymi produktami leczniczymi,
— Certyfikatu GDP - jesli hurtownia posiada.
c. dostarczenie Badanego Produktu Leczniczego do 15 aptek szpitalnych we wskazanych przez
Zamawiajacego Osrodkach na terenie RP
— Apteka Szpitalna Uniwersyteckie Centrum Kliniczne, Mariana Smoluchowskiego 17, 80-214
Gdansk
— Apteka, Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie ul. Garncarska 11, 31-115
Krakow
— Apteka Szpitalna, Szpital Wojewddzki w Opolu, ul. Katowicka 64, 45-061 Opole
— Apteka Szpitalna, Pracownia Leku Cytotoksycznego, Uniwersytecki Szpital Kliniczny w
Poznaniu, ul. Augustyna Szamarzewskiego 84, 60-569 Poznan
— Apteka Szpitalna Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego ul. Borowska 213, 50-556 Wroctaw
— Apteka Szpitalna, Wojewoddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M.
Kopernika w L.odzi, ul. Pabianicka 62, 93-513 L6dz
— Apteka Szpitalna Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego im. Andrzeja Mieleckiego
w Katowicach, ul. Francuska 20-24, 40-027 Katowice
— Apteka Szpitalna Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i Administracji z Warminsko-Mazurskim Centrum Onkologii, Al. Wojska
Polskiego 37, 10-228 Olsztyn
— Apteka Szpitalna Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. Sw. Jana z Dukli, ul. dr K.
Jaczewskiego 7, 20-090 Lublin
— Apteka Szpitala Wojewodzkiego w Bielsku-Biatej , aleja Armii Krajowej 101, 43-316 Bielsko-
Biata
— Apteka Szpitalna Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie Panstwowy
Instytut Badawczy ul. W.K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa
— Apteka Szpitalna, ul. Wybrzeze Armii Krajowej 15, 44-102 Gliwice
— Apteka, ul. Chocimska 5, 00-791 Warszawa
— Apteka, Szpital Uniwersytecki w Krakowie, ul. Macieja Jakubowskiego 2, 30-688 Krakow
— Apteka Szpitalna Swigtokrzyskiego Centrum Onkologii, ul Stefana Artwinskiego 3, 25-734
Kielce
(kazdy z osobna: "Osrodek") oraz dokonanie wszystkich czynno$ci administracyjnych w aptece
Osrodka.
3. Zgodnie z zatozeniami Zamawiajacego, Badanie trwa¢ ma do 31 maja 2031 roku.
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§2
TERMIN WYKONANIA ORAZ WARUNKI DOSTAWY

Realizacja przedmiotu umowy obejmowaC bedzie procesy wytworzenia Badanego Produktu
Leczniczego na potrzeby Badania (a jesli Wykonawca nie jest wytworcg produktu leczniczego
zawierajacego Niwolumab - nabycie tego produktu) oraz jego sukcesywng dostawe do wskazanych
przez Zamawiajgcego Osrodkéw, zgodnie z zamodwieniami sktadanymi przez Zamawiajacego
okreslajacymi liczbe opakowan zawierajacych poszczegolne dawki Badanego Produktu Leczniczego,
dane Osrodkow, do ktérych trafic majg Badane Produkty Lecznicze objete zamoéwieniem, przy czym:
i. pierwsze zamoéwienie ztozone zostanie do 31.08.2026
ii. pojedyncze zamowienie obejmowac bedzie nie mniej niz 2 fiolki o pojemnosci 10ml i 1 fiolke
0 pojemno$ci 4ml Badanego Produktu Leczniczego.
Zamawiajacy sktada¢ bedzie zamoéwienia przedstawicielowi Wykonawcy okreslonemu w § 11 pocztg
elektroniczng. Dostawa realizowana bedzie w terminie nie dtuzszym niz 7 dni kalendarzowych od dnia
Zlozenia zamowienia, z zastrzezeniem ze doreczenie przesytek nastepowaé bedzie w dni robocze w
godz. od 8 do 14.
Liczba opakowan Badanych Produktéw Leczniczych okreslona w OPZ stanowi wielko$¢ szacunkows i
moze ulec zmniejszeniu w zalezno$ci od potrzeb Zamawiajacego, jednak nie wiecej niz 0 95% wartosci
okre$lonejw § 6 ust. 1.
llosci zamawianych opakowan dla poszczegélnych dawek Badanego Produktu Leczniczego moga sie rézni¢
w stosunku do ilosci okreslonych w tresci OPZ z uwagi na mozliwg deeskalacje dawki z powodu
wystapienia toksycznosci leczenia, z zastrzezeniem Ze tgczna liczba opakowan nie przekroczy facznej
ilosci okreslonej w OPZ, za$ taczna wartos$¢ brutto zamowien nie przekroczy kwoty wskazanej w§ 6 ust.
1. Uprawnienia Zamawiajacego wynikajace ze zdania poprzedzajgcego nie wylaczajg uprawnienia do
ograniczenia liczby opakowan zgodnie z postanowieniami ust. 3.
Realizacja pierwszego z zamdwien ztozonych przez Zamawiajacego obejmowac bedzie takze dostarczenie
Zamawiajacemu dokumentacii, o ktérej mowa w § 1 ust. 2 lit. b. Dokumentacja dostarczona zostanie w formie
elektronicznej na adres Zamawiajgcego wskazany w § 11.
Lista O$rodkow (w tym adresy Oérodkow/aptek Osrodkow), wskazana w § 1 ust. 2 lit. ¢ moze ulec
zmianie. Zmiana w tym zakresie nastepowac bedzie poprzez zawiadomienie Wykonawcy w formie
dokumentowej, bez konieczno$ci zawierania aneksu do umowy (nie dotyczy to przypadkow
zwiekszenia liczby Osrodkéw ponad liczbe wskazang w § 1 ust. 2 lit. ¢, do ktérych zastosowanie
znajdujg postanowienia § 12 ust. 2 lit. e).

§3
BADANE PRODUKTY LECZNICZE

Wykonawca w zwigzku z realizacjg kazdej z dostaw zapewnia, ze:

a. dostarczany w ramach niniejszej umowy Badany Produkt Leczniczy jest dopuszczony do obrotu na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej,;

b. wszelkie operacje wytworcze podjete w ramach realizacji niniejszej umowy, zostaty wykonane
zgodnie z GMP, w tym w szczegdIno$ci Zatgcznikiem nr 7 - jesli dotyczy;

c. przedmiot umowy jest nowy, wolny od wad fizycznych i prawnych oraz nie jest przedmiotem praw
0séb trzecich ani postepowan sadowych, administracyjnych, sadowo-administracyjnych, ktérych
konsekwencjg jest lub mogtoby byC ograniczenie czy tez wytaczenie prawa Wykonawcy do
rozporzadzania przedmiotem umowy;

d. przedmiot umowy jest kompletny i posiada wszelkie witasciwosci, ktore zostaly szczegdtowo
okreslone w OPZ.
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Wykonawca gwarantuje i bierze za to - zardwno wobec Zamawiajgcego jak i podmiotéw trzecich - petng,

odpowiedzialnos¢, ze dostarczany w ramach realizacji niniejszej umowy Badany Produkt Leczniczy:

a. przez caly okres jej obowigzywania bedzie posiadat wszelkie wymagane polskim prawem
dopuszczenia i rejestracje oraz ze nie bedzie stwarza¢ zagrozenia dla zdrowia i zycia ludzkiego;

b. bedzie posiada¢ termin waznosci nie krétszy niz 12 miesigce, liczac od dnia ich dostarczenia do
Osrodka, z zastrzezeniem postanowien ust. 3;

postanowienia lit. a nie dotyczg Wykonawcy bedacego hurtownig farmaceutyczna.

Ponadto Wykonawca zobowigzuje sie na wtasny koszt i ryzyko informowac na biezaco Zamawiajacego

0 wycofaniu z obrotu produktu leczniczego zawierajacego Niwolumab oraz innych faktach majacych

istotne znaczenie dla uzycia Badanego Produktu Leczniczego.

Dostawy produktéw z krétszym terminem waznosci moga by¢ dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach i

kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego. Zgoda taka musi

zosta¢ wyrazona w formie dokumentowej pod rygorem niewazno$ci. Zgoda pozyskana musi zostaé

odrebnie w odniesieniu do kazdego zamowienia; nie wymaga to aneksowania niniejszej umowy.

§4

TRANSPORT BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH DO OSRODKOW
Transport Badanego Produktu Leczniczego do O$rodka Wykonawca realizowat bedzie wlasnymi zasobami
lub za posrednictwem profesjonalnego przewoznika.
Badany Produkt Leczniczy musi by¢ przechowywany i transportowany z zachowaniem wymogdw okreslonych
w GDP oraz zgodnie z zasadami opisanymi w aktualnej wersji Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL).
Przed rozpoczeciem pierwszej ustugi transportu Wykonawca zobowigzany jest wypetni¢ formularz kwalifikacji
dostawcy ustugi transportowej okreslony przez Zamawiajgcego.
Wykonawca przy realizacji kazdego zamowienia zobowigzany jest przekazywaé Zamawiajacemu
dokumentacje zwigzang z transportem Badanego Produktu Leczniczego do Osrodka, w tym potwierdzenie
dostarczenia przesytki oraz wydruk pomiarow temperatury z rejestratorw, ktére zostaty zarejestrowane
podczas transportu Badanego Produktu Leczniczego. Skany dokumentdw zwigzanych z transportem
dostarczane bedg Zamawiajacemu drogg elektroniczng na adres przedstawiciela Zamawiajacego okreslony
w § 11 nie p6zniej niz w ciagu 24 godzin od dostarczenia danej transzy Badanego Produktu Leczniczego do
Osrodka.
W razie stwierdzenia niekompletnoci przedmiotu dostawy w ramach danego zamowienia badz innych
niezgodnosci z warunkami umowy okoliczno$ci te zostang zgtoszone Wykonawcy przez przedstawiciela
Osrodka. Wykonawca zobowigzany jest ustosunkowac sie do zgtoszonych zastrzezen (udzielajac odpowiedzi
takze do wiadomo$ci Zamawiajacego) nie poézniej niz w ciggu 10 dni roboczych od otrzymania od
przedstawiciela Osrodka reklamacii; po bezskutecznym uptywie tego terminu reklamacja uznana bedzie w
cato$ci zgodnie z zadaniem Zamawiajgacego.
Przedmiot zaméwienia pozostawiony przez Wykonawce badz przedstawiciela przewoznika w innym miejscu
niz wskazane przez Zamawiajacego, traktowany bedzie jako dostarczony niezgodnie z umowa, i Wykonawca
poniesie wszelkie konsekwencje z tym zwigzane, przewidziane w niniejszej umowie.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zwrotu dostarczonych a niezamoéwionych produktow, jak rowniez zwrotu
produktéw budzacych uzasadnione i podlegajace wykazaniu zastrzezenia, w szczegolnosci co do ich
kompletnosci. Zwrot nastepuje na koszt Wykonawcy w terminie 14 dni od dnia ztozenia reklamacii.
Zamawiajacy (wykonujac swoje uprawnienie za posrednictwem upowaznionego przedstawiciela Os$rodka),
bez jakichkolwiek roszczen finansowych ze strony Wykonawcy z tym zwigzanych, moze odméwic¢ przyjecia
dostawy w cato$ci lub czesci, jezeli catos¢ lub cze$¢ dostarczonych Badanych Produktoéw Leczniczych bedzie
posiada¢ termin waznosci krotszy niz 12 miesiecy, liczac od dnia dostawy do Podmiotu, z zastrzezeniem §3
ust. 3.
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§5
INNE OBOWIAZKI WYKONAWCY, PODWYKONAWCY

Wykonawca do czasu zakonczenia Badania, nie dtuzej jednak niz 31 maja 2031 roku; zobowigzany jest do
wspotpracy z Zamawiajagcym w zakresie udzielania odpowiedzi na pytania URPL i Komisji Bioetycznej dot.
Badanego Produktu Leczniczego.

Wykonawca w okresie wskazanym w ust. 1 zobowigzany jest do wspétpracy z Zamawiajacym 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 dotyczacym Badanych Produktdw Leczniczych.3. Strony zgodnie ustalaja,
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 Zamawiajacego na pismie o tym, ze korzysta on z ustug podwykonawcy z jednoczesnym
wskazaniem zakresu obowigzkéw podwykonawcy. Strony zgodnie ustalajg, ze za ewentualne dziatania lub
zaniechania podwykonawcy, Wykonawca odpowiada wobec Zamawiajacego jak za wiasne dziatania lub
zaniechania.

§6
WYNAGRODZENIE ORAZ WARUNKI PLATNOSCI
Strony ustalajg, ze maksymalne taczne wynagrodzenie Wykonawcy zgodnie z przyjetq ofertq wynosi brutto:

Z tytutu prawidtowej realizacji poszczegdinych zaméwier w ramach przedmiotu umowy, Wykonawcy naleze¢
sie bedzie wynagrodzenie ustalone - odpowiednio do zakresu danego zaméwienia i jego faktycznej realizacii
- w oparciu o stawki okreslone w tresci Oferty.

Kwoty ustalone zgodnie z ust. 2 obejmujg wszystkie elementy realizacji umowy, w szczegdlno$ci koszt
samego towaru, koszt ubezpieczenia towaru na czas dostawy, koszt dostarczania towaru, koszty
przygotowania i przekazania dokumentacji, koszty $wiadczen, o ktérych mowa w § 5, koszty administracyjne
Wykonawcy zwigzane z obstuga umowy, podatek VAT. Wykonawca, z zastrzezeniem postanowien § 7, nie
jest uprawniony do zadania od Zamawiajacego zwiekszenia wynagrodzenia ani obcigzania go jakimikolwiek
kosztami czy wydatkami.

Wynagrodzenie bedzie ptatne w cze$ciach, na podstawie faktur wystawionych przez Wykonawce po
zrealizowaniu danego zamoéwienia oraz doreczeniu Zamawiajgcemu kompletu dokumentacji, o ktérej mowa
w § 4 ust. 3 dotyczacej danego zamdwienia.

Ptatnosci realizowane bedg w terminie 30 dni od dnia otrzymania przez Zamawiajgcego prawidtowo
wystawionej faktury (z zastrzezeniem postanowien ust. 8-10) na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany
na fakturze. Faktura powinna zawiera¢ numer umowy. Ptatno$¢ dokonywana bedzie w polskich ziotych.

Za dzien zaptaty uwazac¢ sie bedzie dzieni obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.

Zamawiajacy dopuszcza ztozenie faktury VAT w formie ustrukturyzowanego dokumentu elektronicznego,
ktory zostanie przestany na adres: faktury@gumed.edu.pl, zgodnie z Ustawa o elektronicznym fakturowaniu
w zamowieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz partnerstwie publiczno-
prywatnym z dnia 9 listopada 2018 r. (tj, Dz. U. z 2020 r. poz. 1666 z pdzn. zm.).

Od momentu, w ktorym Wykonawca podlegat bedzie obowigzkowi wystawiania faktur za po$rednictwem
Krajowego Systemu e-Faktur (KSeF), Wykonawca zobowigzujg sie wystawia¢ faktury wylgcznie za
po$rednictwem KSeF. Faktury wystawione w inny sposob nie beda traktowane jako prawidtowo wystawione.
Jesliumowa przewiduje zatgczniki do faktury, zataczniki do faktury ustrukturyzowanej nalezy przesta¢ w dacie
wptywu faktury do KSeF i nadania numeru identyfikacyjnego KSeF na adres mailowy wskazany w ust. 7 wraz
z wizualizacjq faktury ustrukturyzowanej posiadajacej kod QR.
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Jesli faktura wystawiona bedzie z wykorzystaniem KSeF termin ptatno$ci wynosit bedzie 30 dni od daty
nadania fakturze numeru identyfikujacego w KSeF, wskazanej w ewidencji KSeF, z zastrzezeniem
postanowien ust. 10.

. Jedli faktura udostepniona Zamawiajacemu w KSeF wystawiona zostanie przedwcze$nie (1. przed
ziszczeniem sie wszystkich wynikajacych z umowy warunkéw niezbednych dla przeprowadzenia rozliczenia),
Zamawiajacy wezwie Wykonawce do jej skorygowania i wystawienia nowej faktury zgodnie z postanowieniami
umowy (tj. po ziszczeniu sie wszystkich warunkéw niezbednych dla przeprowadzenia rozliczenia). W celu
wyeliminowania watpliwosci Strony wskazuja, ze termin ptatnosci z wystawionej przedwczesnie faktury w
ogdle nie rozpoczyna swojego biegu.

§7
ZMIANA UMOWY W ZAKRESIE WYSOKOSCI WYNAGRODZENIA WYKONAWCY

Wynagrodzenie za realizacie przedmiotu umowy ulegnie odpowiedniej zmianie w nastepujacych

okoliczno$ciach i na nastepujacych zasadach:

a. W przypadku zmiany stawki podatku od towardw i ustug - wynagrodzenie, ktore nie zostato jeszcze
rozliczone, ulegnie zmianie od dnia wejcia w zycie nowej stawki tego podatku;

b. w przypadkach zmian:

i.  minimalnego wynagrodzenia za prace ustalonego na podstawie art. 2 ust. 3-5 ustawy z dnia 10
pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1773), lub

ii. zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci
stawki skfadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, lub

jii. zasad gromadzenia i wysoko$ci wptat do pracowniczych plandw kapitatowych, o ktérych mowa w
ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych (t,j. Dz. U. z 2024 r.
poz. 427 z pdzn. zm.),

jezeli zmiany te beda miaty wptyw na koszty wykonania przez Wykonawce przedmiotu umowy.

Kazda ze Stron, w terminie od dnia opublikowania przepiséw wprowadzajacych zmiany, o ktérych mowa w

ust. 1 lit. b, do 30 dnia od dnia ich wejScia w zycie, moze ztozy¢ pisemny wniosek o dokonanie zmiany

wynagrodzenia; w takim wypadku zmiana wysokosci wynagrodzenia nastepowac¢ bedzie od dnia wejcia w

zycie powotanych przepiséw. Jezeli wniosek ztozony zostanie po terminie wskazanym w zdaniu

poprzedzajacym, zmiana wysokosci wynagrodzenia nastepowac bedzie od daty ztozenia wniosku, w ktdrym

Strony wykaza bezposredni lub posredni wptyw tych zmian na koszty wykonania przedmiotu umowy.

Jesli o dokonanie zmiany wynagrodzenia w okoliczno$ciach wskazanych w ust. 1 lit. b wnioskuje Wykonawca,

jest on zobowigzany dotaczy¢ do wniosku dokumenty, z ktorych bedzie wynika¢, w jakim zakresie zmiany te

majg wptyw na koszty wykonania przedmiotu umowy.

Niezaleznie od postanowien ustepdw poprzedzajacych, zgodnie z art. 439 PZP, w przypadku zmiany ceny

materia/éw lub kosztéw zwigzanych z realizacjg przedmiotu umowy wzgledem ceny materiatéw lub kosztéw

przyjetych za podstawe ustalenia wynagrodzenia Wykonawcy zawartego w ofercie kazdorazowo o wigcej niz

5%, dopuszcza sig zmiane wynagrodzenia Wykonawcy, na zasadach okreslonych ponizej:

a. zmiana wynagrodzenia Wykonawcy moze wejS¢ w zycie najwczesniej po uptywie kazdych kolejnych 12
miesiecy obowigzywania niniejszej umowy, liczac od dnia jej zawarcia,

b. zmiana wynagrodzenia Wykonawcy polega na jego zwiekszeniu (w przypadku wzrostu cen materiatow lub
kosztow zwigzanych z realizacjq przedmiotu umowy) lub zmniejszeniu (w przypadku obnizenia ceny
materia/éw lub kosztéw) o Srednioroczny wskaznik cen towaréw i ustug konsumpcyjnych, ogtoszony w
komunikacie Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego za rok ubiegty (na zasadzie rok do roku),

c. strona wnioskujaca o dokonanie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy, o ktérej mowa w lit. b, zobowigzana
jest udokumentowa¢ zmiang cen materia/ow lub kosztéw oraz wykazaC wplyw tej zmiany na koszt
wykonania przedmiotu umowy,
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d. maksymalna warto$¢ zmiany wynagrodzenia Wykonawcy, jakg dopuszcza Zamawiajacy w efekcie
zastosowania postanowien o zasadach wprowadzania zmian wysoko$ci wynagrodzenia, wynosi 10%
wynagrodzenia zawartego w ofercie Wykonawcy.

Wykonawca, ktérego wynagrodzenie zostato zmienione zgodnie z ust. 4, zobowigzany jest do zmiany

wynagrodzenia przystugujacego podwykonawcy, z ktérym zawart umowe w zwigzku z umowa, w zakresie

odpowiadajacym zmianom cen materiatow lub kosztow dotyczacych zobowigzania podwykonawcy, jezeli
przedmiotem tej umowy sg dostawy lub ustugi, a okres jej obowigzywania przekracza 6 miesiecy.

W kazdym przypadku braku zaptaty lub nieterminowej zaptaty wynagrodzenia naleznego podwykonawcy z

tytutu zmiany wysoko$ci wynagrodzenia, o ktdrym mowa w ust. 5, Zamawiajacy obciazy Wykonawce karg

umowng w wysokoéci 2.000,00 zt.

§8
ODSTAPIENIE OD UMOWY

Zamawiajacemu, niezaleznie od ustawowego prawa odstapienia od umowy, przystuguje umowne prawo do

odstgpienia od umowy w cato$ci lub w czesci, w przypadku:

a. uzyskania przez Zamawiajacego uchwaty Komisji Bioetycznej wyrazajacej negatywng opinie o projekcie
Badania;

b. uzyskania przez Zamawiajacego decyzji Prezesa URPL 0 odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie
Badania;

c. jezeli z jakichkolwiek wzgledéw dojdzie do odstapienia przez Zamawiajacego od realizacji Badania, do
przerwania Badania, do zawieszenia realizacji Badania badz jego przedterminowego zakonczenia;

d. jezeli z przyczyn nielezacych po stronie Zamawiajacego nastapi opdznienie w realizacji Badania w
stosunku do harmonogramu Badania, przekraczajace 30 dni, co uniemozliwi wykonanie umowy zawartej
pomiedzy Zamawiajagcym a ABM,

e. zwloki w dostawie Badanego Produktu Leczniczego przekraczajacej 30 dni, w stosunku do terminu
wykonania okreslonego w tre$ci zamowienia,

f. nieuzasadnionego przerwania przez Wykonawce wykonywania przedmiotu umowy i bezskutecznego
uptywu terminu wyznaczonego przez Zamawiajacego na wznowienie jego wykonania,

g. rozwigzania umowy o dofinansowanie zawartej pomiedzy Zamawiajacym a ABM stanowigcej zrédio
finansowania Badania lub wstrzymania przez ABM finansowania w ramach tej umowy.

Zamawiajacy ma prawo wykona¢ uprawnienie do odstapienia od umowy, o ktérym mowa w ust. 1:

a. lit. a-b - w terminie do 60 dni od dnia powzigcia wiadomosci o przyczynie uzasadniajacej odstapienie od
umowy, z zastrzezeniem ze jesli Zamawiajacy zdecyduje sie na wniesienie srodka odwotawczego od
uchwaty Komisji/decyzji Prezesa URPL, to termin ten wynosi 60 dni od dnia zakofczenia postepowan
wywotanych wniesieniem takiego srodka odwotawczego;

b. lit. c-e i g - w terminie do 60 dni od dnia powziecia wiadomosci o przyczynie uzasadniajacej odstapienie
od umowy;

c. lit. f—w terminie 60 dni od dnia bezskutecznego uptywu terminu wyznaczonego w wezwaniu.

Oswiadczenie o odstgpieniu od umowy nalezy ztozy¢ drugiej stronie w formie pisemnej pod rygorem

niewaznosci. O$wiadczenie o odstapieniu od umowy musi zawiera¢ uzasadnienie.

W przypadku odstapienia od umowy w cato$ci Wykonawca, zachowuje prawo do zadania wynagrodzenia za

towar dostarczony do dnia odstagpienia oraz nie jest uprawniony do zgdania zwrotu dostarczonego towaru.

Jednakze jesli Wykonawca bedacy wytwércg Badanego Produktu Leczniczego:

a. wykaze, ze do momentu odstapienia od umowy przez Zamawiajacego wyprodukowat/pozyska/ Badany
Produkt Leczniczy na podstawie zlozonego przez Zamawiajacego przed ztozeniem o$wiadczenia o
odstapieniu zamdwienia, oraz
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b. dostarczy Badany Produkty Leczniczy, o ktérym mowa w lit. a, zgodnie z tre$cig zamdwienia i w terminie
tam wskazanym;

taki Wykonawca uprawniony bedzie do Zadania od Zamawiajacego wynagrodzenia za wytworzony i

dostarczony zgodnie z postanowieniami niniejszego ustepu Badany Produkty Leczniczy ustalonego zgodnie

z postanowieniami § 6 ust. 2.

§9
KARY UMOWNE

W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy Zamawiajacy ma prawo do naliczenia

nastepujacych kar umownych:

a. za zwloke w realizacji zaméwienia - w wysokosci 0,1% wynagrodzenia naleznego Wykonawcy z tytutu
prawidtowej realizacji danego zaméwienia , za kazdy dzier zwtoki, liczony od dnia nastepnego po dniu, w
ktérym dane zamowienie miato by¢ zrealizowane, nie wiecej jednak niz 10% tej wartosci brutto umowy;

b. w przypadku odstapienia od umowy z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy - w wysokosci 10%
niezrealizowanej wartosci brutto umowy, o ktérej mowa w § 6 ust. 1.

Zamawiajacy ma prawo do dochodzenia od Wykonawcy kar umownych z tytutdw okreslonych w ust. 1

jednoczesnie, jednak taczna wysokos$¢ kar umownych nie przekroczy 30% warto$ci brutto umowy, o ktdrej

mowa § 6 ust. 1.

Postanowienia ust. 1 nie wylgczajg prawa Zamawiajacego do dochodzenia od Wykonawcy odszkodowania

uzupetniajacego na zasadach ogéinych, jezeli wartos¢ powstatej szkody przekroczy wysoko$¢ kar umownych.

Wykonawca wyraza zgode na potracenie naliczonej kary umownej z przystugujacego mu wynagrodzenia po

wczesniejszym wezwaniu Wykonawcy przez Zamawiajacego do ich zaptaty w terminie 7 dni.

§10
POUFNOSC

Strony zobowigzujg sie zachowa¢ w tajemnicy informacje poufne oraz dane osobowe, do ktérych dostep

uzyskaty w zwigzku z zawarciem lub realizacjg umowy, chyba Ze ujawnienie informacji lub danych:

a. jest konieczne dla zrealizowania przedmiotu umowy;

b. b, jest wymagane na podstawie przepiséw obowigzujgacego prawa;

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

d. nastepuje na podstawie uprzedniej, pisemnej pod rygorem niewazno$ci, zgody drugiej Strony,

Przez informacje poufne Strony rozumiejq informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu

przepisdw ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencii (tj. Dz. U. z 2026 r. poz.

85), jak rowniez wszelkie inne informacje oznaczone przez Strong jako poufne.

Strony zobowigzujg sie wykorzystywaé informacje poufne i dane osobowe wylacznie na potrzeby

zrealizowania przedmiotu umowy i nie ujawniac ich podmiotom trzecim. Za podmioty trzecie nie sg uwazani:

a. pracownicy i wspotpracownicy Stron - jesli uzyskanie przez nich dostepu do informacji poufnych lub
danych osobowych jest konieczne dla zrealizowania przedmiotu umowy;

b. 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

wspotpracownikéw - dodatkowo zobowigze te osoby na piSmie do przestrzegania zasad poufnosci

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

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

§11
DORECZENIA, OSOBY UPOWAZNIONE DO KONTAKTOW
Wszelkie powiadomienia i inne oswiadczenia Stron wynikajace z niniejszej umowy, dla ktérych umowa
wymaga formy pisemnej, kierowa¢ nalezy listem poleconym na adresy Stron wskazane na wstepie niniejszej
umowy i do czasu az Strona, ktorej to dotyczy, nie poinformuje pisemnie drugiej Strony o innym adresie.
Do biezacej wspdtpracy w sprawach zwigzanych z wykonywaniem umowy upowaznieni sg;
a. ze strony Zamawiajacego:

...................... Jel o, adrese-mails oo

..................... el o, adrese-mails s,
b. ze strony Wykonawcy:

..................... el o, adrese-mails s,

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 zmiang umowy.

§12
ZMIANA UMOWY

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

a. gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika z zaistnienia sity wyzszej;

b. gdy koniecznos¢ wprowadzenia zmian wynika z przyczyn lezacych po stronie Zamawiajacego zwigzanych
z prowadzeniem lub organizacjg Badania, w tym w szczegolnosci konieczno$ci wprowadzenia zmian
zakresu lub sposobu prowadzenia Badania, w tym wynikajacej z wprowadzonego na terytorium Polski
stanu epidemii,— badz kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem uczestnikow Badania;

c. gdy konieczno$C wprowadzenia zmian wynika z przepisow prawa majacych wplyw na wykonanie
przedmiotu umowy;

d. gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika ze zmiany umowy o dofinansowanie projektu
niekomercyjnego badania klinicznego zawartej przez Zamawiajacego z ABM,;

e. gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika z utraty przez Zamawiajacego zrodta finansowania
zamowienia w cato$ci lub czesci, a takze w przypadku przesunigcia zrddet finansowania zamdwienia;

f. gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika z innych okoliczno$ci niezaleznych od Stron, ktérych nie
dato sie przewidzie¢ przy zachowaniu nalezytej starannosci;

g. w przypadku wstrzymania realizacji przedmiotu umowy przez Zamawiajacego, nie wynikajacego z winy
Wykonawcy.

W przypadkach okreslonych w ust. 1, Zmawiajacy przewiduje mozliwo$c¢:

a. zmiany terminu realizacji umowy,

zmiany terminu obowigzywania umowy;

zmian w sposobie rozliczania z Wykonawcag, o ile te zmiany beda korzystne dla Zamawiajacego;

zmiany sposobu wykonania przedmiotu Umowy;

zmiany liczby O$rodkdw, do ktérych realizowane bedq dostawy;

® a0 o
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f. zmiany kwot wynagrodzenia naleznego Wykonawcy;
pod warunkiem, ze zmiany te nie bedg prowadzi¢ do zwiekszenia maksymalnej wartosci umowy, o ktore;
mowa w § 6 ust. 1, o wiecej niz 10 %.
Wystapienie ktorejkolwiek z wymienionych w ust. 1 okolicznosci nie stanowi bezwzglednego zobowigzania
Zamawiajacego do dokonania takich zmian ani nie moze stanowi¢ podstawy roszczen Wykonawcy o ich
dokonanie.
Ewentualna zmiana umowy nastapi z uwzglednieniem wplywu, jaki wywiera wystapienie okolicznosci
uzasadniajgcej modyfikacje na dotychczasowy ksztatt zobowigzania umownego.
Wszelkie zmiany umowy wymagajg formy pisemnego aneksu pod rygorem niewaznosci, chyba ze z
pozostatych postanowiert umowy wynika co innego.

§13

POSTANOWIENIA KONCOWE
Umowa zawarta zostata na czas wykonania zobowigzan w niej okre$lonych, przy czym okres ten w zadnym
wypadku nie bedzie trwat dtuzej niz do dnia 31.05.2031r.
W sprawach nieuregulowanych niniejsza umowq zastosowanie znajdujq przepisy kodeksu cywilnego oraz
Inne przepisy obowigzujacego prawa.
Nagtoéwki wprowadzone zostaty do umowy dla utatwienia jej lektury i pozostajg bez wptywu na interpretacje
postanowien umowy.
Wszelkie spory wynikte miedzy Stronami zwigzane z zawarciem lub wykonaniem niniejszej urnowy Strony
zobowigzujq sie rozstrzyga¢ w drodze przyjaznych negocjacji. W przypadku braku porozumienia, Strony
zgodnie poddajg ewentualne spory pod rozstrzygniecie sadu powszechnego wiadciwego miejscowo dla
siedziby Zamawiajgacego.
Wszystkie zataczniki do niniejszej umowy stanowig jej Integralng czes¢. Zataczniki do niniejszej umowy
stanowia;
— Zalacznik nr 1. Opis przedmiotu zaméwienia i oferta Wykonawcy.
— Zalgcznik nr 2. Informacja RODO
Umowe sporzgdzono w dwach jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

Zamawiajacy Wykonawca
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Zalacznik nr 2 do Umowy
Obowiazek 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 oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego

przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.

Urz. UE L 119 2 04.05.2016, str. 1), dalej ,RODQ”, 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 beda w celu:

a) Podjecia dziatan przed zawarciem umowy, ktérej dane dotyczg lub wykonania umowy Nr ..................... ,
ktorej strong jest osoba, ktérej dane dotyczg, na podstawie art. 6 ust. 1 litb RODO.

b) Wypetnienia obowigazku prawnego cigzacego na administratorze danych osobowych na podstawie art. 6 ust.
1 lit. c RODO w zwigzku z:

- Ustawg z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o rachunkowosci (tj. Dz.U. z 2021 r. poz. 217 tj.) w celach
przechowywania informaciji dla celéw podatkowych i rachunkowych.

c) Realizacji prawnie uzasadnionego interesu administratora danych osobowych w celu dochodzenia
i obrony przed roszczeniami oraz przetwarzania danych osoéb reprezentujacych Wykonawce w zwigzku z
wykonywang umowa lub zleceniem na podstawie art. 6 ust. 1 lit. fRODO w zakresie imienia i nazwiska oraz
danych teleadresowych.

3. Kategorie danych osobowych: Pani/Pana dane osobowe oraz dane osobowe 0séb reprezentujgcych bedq

przetwarzane w nastepujacym zakresie:

a) Dane identyfikacyjne osoby reprezentujacej Zarzad Wykonawcy,
b) Imie i nazwisko oraz dane teleadresowe przedstawicieli Wykonawcy.

. Zrédto danych:

a) Pani/Pana dane w celu zapewnienia integralnosci (aktualnosci, weryfikacji, poprawnosci i kompletnosci
danych) moga by¢ pozyskiwane réwniez z publiczno-dostepnych ewidencji i rejestréw np. CEIDG, KRS,
Wykaz podmiotéw 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 beda osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie
dokumentacja postepowania w oparciu o art. 18 oraz art. 74 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien
publicznych (t.). Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 z p6zn.zm.) oraz organy publiczne lub inne podmioty upowaznione
na podstawie przepiséw prawa lub podmioty $wiadczace ustugi techniczne, informatyczne oraz doradcze, w
tym ustugi prawne i konsultingowe, firmy archiwizujace dokumenty, operator pocztowy.

6. Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez okres obowigzywania umowy, a po jego uptywie przez
okres niezbedny do obstugi dochodzenia ewentualnych roszczen, wypetnienia obowigzku prawnego
administratora danych (np. wynikajacego z przepiséw podatkowych lub o rachunkowo$ci) w zaleznosci, ktdry z
tych okresow bedzie diuzszy.

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

8. W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposéb zautomatyzowany,
stosowanie do art. 22 RODO;

9. Posiada Pani/Pan:

— na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;
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Badanie Kliniczne

— na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych;

— na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych
osobowych z zastrzezeniem przypadkow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO;

— prawo do wniesienia 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:

— wzwigzku 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. ¢ i b RODO, z wyjatkiem
przetwarzania danych osobowych na podstawie art. 6 ust. 1 lit f RODO, w wypadku okreslonym w pkt 3 c¢)
niniejszej klauzuli.



