Numer referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego: DZ/DZ-381-1-33/26
Zatgcznik nr 4.2 do SWZ

PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY, KTORE
ZOSTANA WPROWADZONE DO TRESCI UMOWY (PPU)

UMOWA Dz/DZ-382- /

Zadanie nr 18

Zawarta w dniu w Gliwicach, pomiedzy Stronami:

1.

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy
w Warszawie (02-781) przy ul. W. K. Roentgena 5, wpisany do rejestru przedsiebiorcow
prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, Wydziat Xl
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem KRS: 0000144803, NIP:
5250008057, REGON 000288366-00028 zwany dalej ,,Instytutem”

reprezentowany przez , dziatajgcag na podstawie

udzielonego petnomocnictwa uprawniajgcego do sktadania o$wiadczen woli oraz
dokonywania czynnosci faktycznych i prawnych dotyczgcych dziatalnosci prowadzonej przez
Oddziat Instytutu w Gliwicach (44-102) przy ul. Wybrzeze Armii Krajowej 15, w szczegdlnosci
w zakresie reprezentowania Instytutu w sprawach zwigzanych z dziatalnoscia tego Oddziatu,
zwanym w dalszej czesci ,,Zamawiajacym”

a

2.

W imieniu ktorej/ ktérego dziata:

zwang/ym w dalszej czesci umowy ,Wykonawcg”
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W wyniku wyboru oferty Wykonawcy wytonionej w postepowaniu o udzielenie zamdwienia

publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, ktérego przedmiotem

zamowienia sg sukcesywne dostawy lekow dla Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii

Sktodowskiej-Curie - Panstwowego Instytutu Badawczego Oddziatu w Gliwicach- nr sprawy:

DZ/DZ-381-1-33/26 - na podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamowien

publicznych ( Dz. U.z 2024 ., poz. 1320 ze zm.), Strony zawierajg umowe o nastepujace] tresci:

81
PRZEDMIOT UMOWY

1. Zamawiajgcy zamawia, a Wykonawca zobowigzuje sie do sukcesywnej dostawy

(partiami) Zamawiajacemu lekéw, zwanych w dalszej czesci umowy ,,asortymentem”

lub , lekami”.

2. Asortyment zamdwienia, ilosci lekdw oraz ceny zostaty szczegdétowo okreslone w tresci

Zatacznika nr 2 do umowy.

§2
ZASADY DOKONYWANIA DOSTAW

1. llosci asortymentu podane w Zatgczniku nr 2 do umowy sg ilosciami szacunkowymi.

Zamawiajgcy oszacowat zapotrzebowanie na leki biorgc za podstawe tego oszacowania

stan wykorzystania analogicznych lekdw w prowadzonej dziatalnosci lecznicze;.

Zamawiajgcy bedzie zobowigzany do zakupu wytgcznie takich ilosci poszczegdlnego

asortymentu, jakie w okresie obowigzywania niniejszej umowy okazg sie mu potrzebne,

biorgc w szczegdlnosci pod uwage nastepujgce ponizsze okolicznosci:

1)

2)

3)

4)

liczbe pacjentow, ktdrzy wymagac bedga zastosowania lekdw objetych niniejsza

umowa,

mozliwosci wytgczenia okreslonych lekéw lub procedur, w ktdrych leki te sg
wykorzystywane, z kontraktowania przez NFZ w trakcie trwania niniejszej umowy,
mozliwosci wprowadzenia przez NFZ zmian w kwalifikacji lekéw w procedurach
leczniczych, do ktorych te leki sg wykorzystywane,

zmniejszenie w okresie obowigzywania umowy wartosci kontraktu lub kolejnych
kontraktéw na udzielanie Swiadczen zdrowotnych z NFZ lub Ministerstwem Zdrowia, a

takze rozwigzanie ww. kontraktow,

Strona 2z 27



Numer referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego: DZ/DZ-381-1-33/26
Zatgcznik nr 4.2 do SWZ

5) zmiany w okresie obowigzywania umowy wyceny punktowej Swiadczen z
wykorzystywaniem umownych lekow, uzasadniajgcej zastosowanie innych lekow
nieobjetych przedmiotem umowy,

Wykonawca za$ elastycznie bedzie reagowac na zwiekszone albo zmniejszone potrzeby

Zamawiajgcego w tym zakresie.

2. W przypadku stwierdzenia przez Zamawiajgcego w okresie obowigzywania niniejszej
umowy mniejszych potrzeb w zakresie ilosci zamawianego asortymentu niz okreslone
w Zatgczniku Nr 2 do niniejszej umowy, Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo
do zmniejszenia ilosci zamawianego asortymentu w stosunku do wartosci okreslonych
Zatgczniku Nr 2 do niniejszej umowy, bez jakichkolwiek konsekwencji prawnych. Z uwagi
na specyfike zamowienia oraz zaleznos¢ pomiedzy zamawianiem asortymentu
od zakwalifikowania pacjentéw do leczenia, Zamawiajgcy gwarantuje wykonanie niniejszej
umowy na poziomie 10 % wartosci wynagrodzenia okreslonego w § 3 ust. 1 umowy.

3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany ilosci w danej pozycji zamawianego
asortymentu w ramach jednego zadania, okreslonego w Zatgczniku Nr 2 do niniejszej
umowy do wysokosci wynagrodzenia brutto danego zadania oraz wynagrodzenia brutto
okreslonego w § 3 ust. 1 niniejszej umowy, stosownie do potrzeb Zamawiajgcego
stwierdzonych w trakcie okresu obowigzywania niniejszej umowy, przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:

1) zmiany wynikajg z potrzeb Zamawiajgcego, a koniecznosci ich wprowadzenia nie mozna
byto przewidzie¢ w chwili zawarcia niniejszej umowy,

2) zmiany nastepujg w obrebie jednego zadania okreslonego w Zatgczniku Nr 2 do niniejszej

umowy,

3) zmiany nie powodujg przekroczenia wartosci wynagrodzenia brutto danego zadania

i wynagrodzenia brutto, okreslonego w § 3 ust. 1 niniejszej umowy.

4. Ze wzgledu na charakter procesu wytwarzania asortymentu, ktéry jest zalezny od zywych
uktaddw i materiatu wyjSciowego pacjenta, Wykonawca nie gwarantuje, ze wytworzenie
produktu leczniczego dla danego pacjenta zakonczy sie sukcesem ani ze infuzja produktu

leczniczego bedzie powodowac okreslony skutek u pacjentéw.
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§3
ZASADY WYNAGRADZANIA
. taczna wartos¢ umowy w zakresie zadania nr 18 o nazwie - Chemioterapia 12

wynosi brutto: zt

(stownie: )

Powyzsza kwota stanowi maksymalng wartos$¢ zobowigzania Zamawiajgcego i zostata
ustalona na podstawie oferty Wykonawcy, ztozonej do postepowania o numerze
referencyjnym nadanym przez Zamawiajgcego: DZ/DZ-381-1-33/26

Ceny wyszczegolnione w Zataczniku Nr 2 do niniejszej umowy bedg obowigzywac przez caty
okres trwania tej umowy i mogg by¢ zmienione jedynie w przypadkach okreslonych w
tresci § 8 umowy.

Strony ustalajg, ze w cenie brutto zawarte sg wszelkie koszty zwigzane z wykonaniem
niniejszej umowy, w szczegolnosci koszty:

1) wszystkich czynnosci zwigzanych z przygotowaniem dostawy,
2) opakowania,
3) ubezpieczenia dostawy,

4) zatadunku, transportu i wytadunku w Aptece Szpitalnej Zamawiajgcego do pomieszczen
Apteki wskazanych przez Kierownika Apteki lub osobe do tego upowazniong,

5) koniecznych $wiadczen publicznoprawnych, w tym podatkdéw i optat (np.cta).

Zamawiajgcy zobowigzuje sie zaptaci¢ za kazdg dostarczong partie asortymentu zgodnie

z cenami okres$lonymi w Zataczniku Nr 2 do niniejszej umowy.

Do czasu objecia Wykonawcy obowigzkiem wystawiania faktur w KSeF, Zamawiajacy

wyraza zgode na wystawianie i przesytanie faktur, duplikatéw faktur oraz ich korekt,

a takze not obcigzeniowych i not korygujacych w formacie pliku elektronicznego PDF

na adres e-mail: faktury@gliwice.nio.gov.pl. Z chwilg objecia Wykonawcy obowigzkiem

korzystania z KSeF, faktury bedg wystawiane i doreczane wytgcznie za posrednictwem
KSeF. W takim przypadku postanowienia dotyczgce przesytania faktur mailem przestajg
wigza¢, chyba ze wystgpi awaria Krajowego Systemu e-Faktur po stronie systemu,
potwierdzona komunikatem udostepnionym przez ministra wtasciwego do spraw finansow
publicznych, uniemozliwiajgca wystawienie faktury ustrukturyzowanej - wéwczas

dopuszcza sie forme elektroniczng na wskazany wyzej adres e-mail.
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6. Petna nazwa Zamawiajgcego oraz sygnatura (numer) umowy zostang umieszczone przez
Wykonawce na wszelkiej dokumentacji (faktura, dowod dostawy - dokument WZ lub list
przewozowy) zwigzanej z realizacjg niniejszej umowy. W przypadku wystawiania faktury
ustrukturyzowanej (KSeF), Wykonawca zobowigzany jest umiesci¢ numer umowy
w dedykowanym polu pliku faktury, umozliwiajgcym automatyczng identyfikacje
ptatnosci. Dokumentacja, o ktérej mowa powyzej winna zawiera¢ nastepujgce poprawne
dane Zamawiajgcego, tj.: Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy ul. W. K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa
NIP: 525-000-80-57
Dodatkowo, w strukturze logicznej faktury ustrukturyzowanej w czesci ,,Podmiot3”
Wykonawca zobowigzany jest wskaza¢ dane wtasciwej jednostki wewnetrznej
wyodrebnionej w ramach Instytutu, tj.:

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - Panstwowy Instytut
Badawczy Oddziat w Gliwicach

adres: Wybrzeze Armii Krajowej 15, 44-102 Gliwice

dane kontaktowe: Wybrzeze Armii Krajowej 15, 44-102 Gliwice

Rola: ,2” - Odbiorca

IDWew (unikalny identyfikator wewnetrzny): 5250008057-20002

Zawarcie ww. danych na fakturze stanowi warunek formalny do przyjecia faktury i zaptaty
kwoty wynagrodzenia z niej wynikajgcej. Strony ustalaja, ze fakture ustrukturyzowang
uwaza sie za prawidtowo wystawiong, gdy zawiera wszystkie wskazane wyzej elementy.
W sytuacji w ktérej dana faktura ustrukturyzowana nie zawiera wszystkich wymaganych
elementdéw wskazanych powyzej (w szczegdlnosci wtasciwego nr IDwew) Wykonawca
zobowigzuje sie do wystawienia faktury korygujgcej. Terminy ptatnosci biegng od
momentu dostarczenia do Zamawiajacego odpowiednio skorygowanej faktury.

7. Zamawiajacy za dostarczony asortyment zobowigzuje sie zaptaci¢ Wykonawcy naleznosc
wynikajgca z faktury, przelewem na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany w fakturze
(lub na rachunek powigzany z fakturg w wykazie podatnikow VAT - Biata Lista), w
terminie 60 dni, liczac od dnia doreczenia Zamawiajacemu prawidtowo wystawionej
faktury. Za date doreczenia faktury ustrukturyzowanej uznaje sie dzien nadania jej

numeru identyfikujacego w KSeF.

8. Dniem zaptaty wynagrodzenia jest dzien obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.
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9.

10.

11.

Cesja wierzytelnosci na rzecz osoby trzeciej moze by¢ dokonana wytacznie za uprzednia
zgodg Zamawiajgcego wyrazong na pismie pod rygorem niewaznosci.

Zamawiajgcy oswiadcza, iz posiada status duzego przedsiebiorcy w rozumieniu przepisow
Ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym opdznieniom

w transakcjach handlowych (t.j.: Dz. U. z 2023 r. poz. 1790).

Wykonawca oswiadcza, iz posiada/ nie posiada* status duzego przedsiebiorcy
w rozumieniu przepiséw Ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym
opdznieniom w transakcjach handlowych (t.j.: Dz. U. z 2023 r. poz. 1790). (*niepotrzebne
skreslic).
§4
TERMIN | WARUNKI DOSTAWY, ODBIORU
Strony zawierajg niniejszg umowe na okres 24 miesiecy, liczac od dnia zawarcia niniejszej
umowy lub do chwili wyczerpania limitu finansowego Zamawiajacego na wykonanie
niniejszej umowy okreslonego w § 3 ust. 1 umowy. W razie watpliwosci Strony zgodnie
postanawiaja, iz datg zawarcia umowy jest data wskazana w komparycji niniejszej umowy.
Umowa wygasa z chwilg wyczerpania nominalnej kwoty umowy lub zakonczenia okresu,
na ktory zostata zawarta, w zaleznosci ktora z tych okolicznosci nastgpi wczesnie;j.
Wykonawca zobowigzuje sie dostarczy¢ asortyment na wiasny koszt i ryzyko bezposrednio
do siedziby Zamawiajgcego do pomieszczen Apteki i wytadowac¢ w pomieszczeniach
Apteki lub innym miejscu wskazanych przez Kierownika Apteki lub inng osobe do tego
upowazniona.
Zamodwienia, o ktérych mowa w ust. 3 powyzej Zamawiajacy dokonywat bedzie pocztg

elektroniczng na adres e-mail: Wykonawcy:

Dla skutecznosci zamdwienia nie jest konieczne zwrotne potwierdzanie zamdwienia
przez Wykonawce.

Wykonawca dotozy staran, aby asortyment zostat dostarczony kazdorazowo w godzinach
od 8:00do 14:00 w dni robocze.

Wykonawca zobowigzuje sie dostarczy¢ asortyment wraz z fakturg w formie papierowe;j

lub w formacie PDF (nie scan) na adres e-mail Zamawiajgcego: apteka@gliwice.nio.gov.pl

Wykonawca moze postuzyc sie przy realizacji umowy osobami trzecimi (takze oprocz

sytuacji wskazanych wyraznie w niniejszej umowie. Wykonawca za dziatania lub
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10.

11.

12,

zaniechania podmiotow trzecich, o ktérych mowa w zdaniu poprzedzajgcym ponosi
wzgledem Zamawiajgcego odpowiedzialnos¢ tak jak za dziatania lub zaniechania wtasne.
Zamoéwienia asortymentu sktadane bedg przez Zamawiajgcego zgodnie z procedurg
opisang w Zatgczniku nr 1 do umowy. Szczegétowe warunki zamodwienia zostaty zawarte
w zatgczniku nr 1 do umowy.

Miejscem wykonania umowy jest siedziba Zamawiajgcego, tj.

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut
Badawczy Oddziat w Gliwicach, ul. Wybrzeze Armii Krajowej 15, 44-102 Gliwice,
pomieszczenia Apteki.

Terminem zrealizowania dostawy jest data i godzina odbioru asortymentu przez osobe
do tego upowazniong po stronie Zamawiajgcego.

Asortyment dostarczany bedzie do Zamawiajgcego zgodnie z warunkami okre$lonymi

w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 w sprawie Wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjne;j (t.j.: Dz. U.z 2022 r. poz. 1287).

W przypadku okreslonym w § 8 ust. 2 pkt 5) umowy oraz w sytuacji, gdy lek bedacy
przedmiotem niniejszej umowy zostat usuniety z listy B. Leki i srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepne w ramach programu lekowego oraz
C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, zatgcznika do
aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych, Wykonawca z zastrzezeniem ust. 10 ponizej, zobowigzuje sie do odbioru
na wtasny koszt i ryzyko niewykorzystanego przez Zamawiajgcego leku, w terminie 3 dni
od wezwania do odbioru przestanego przez Zamawiajgcego. Brak odbioru asortymentu
we wskazanym terminie skutkowac bedzie przekazaniem leku do utylizacji, kosztem
ktdrej zostanie obcigzony Wykonawca.

W przypadku okreslonym w ust. 9 powyzej, Wykonawca, zamiast odbioru
niewykorzystanego leku, moze wystgpic¢ z wnioskiem do Zamawiajacego, przekazanym

drogg elektroniczng na adres e-mail: apteka@gliwice.nio.gov.pl , o utylizacje leku, przy

zatozeniu, ze koszty utylizacji ponosi Wykonawca.
W przypadkach okreslonych w § 8 ust. 2 pkt 5) umowy oraz w ust. 9i 10 powyzej,

Wykonawca zobowigzuje sie wystawic korekte ilosciowg do faktur, na podstawie ktérych
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Zamawiajgcy dokonat zakupu wymienionych lekéw. W przypadku braku wystawienia
korekty do faktury Zamawiajgcy bedzie miat prawo pomniejszy¢ o kwote korekty kolejng

naleznosc¢ ptatng na rzecz Wykonawcy.

§5
ODPOWIEDZIALNOSC Z TYTULU REKOJMI

1. Wykonawca gwarantuje, ze bedzie dostarczat asortyment o wysokie] jakosci, zaréwno pod
wzgledem norm jakosciowych jak i odpowiednim terminem waznosci, zapewniajgcym
bezpieczne zuzycie dostarczonego asortymentu. Przedmiot umowy oznaczony bedzie
zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

2. Przy kazdym przyjeciu dostawy asortymentu Zamawiajgcy bedzie stosowat sie do
procedury przyjecia przedstawionej i doreczonej w odpowiednich dokumentach przez
Wykonawce i niezwtocznie (nie pdzniej niz 24 godziny liczcone w dni robocze, tj.
od poniedziatku do pigtku z wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy oraz przyjetych
przez Zamawiajgcego jako dni wolne od pracy od czasu przyjecia) powiadomi Wykonawce
za posrednictwem platformy internetowej o wystgpieniu jakiejkolwiek szkody, wady lub
innych problemdéw zwigzanych z danym asortymentem. Termin, o ktérym mowa w zdaniu
poprzednim ulega zawieszeniu w przypadku awarii platformy internetowej lub innej
przyczyny niezaleznej od Zamawiajacego skutkujacej niemozliwoscig powiadomienia
Wykonawcy, do czasu ustania niniejszych powodow.

3. W przypadku gdy Zamawiajgcy nie powiadomi Wykonawcy o takich problemach,
uszkodzeniu lub wadach w ciggu 24 godzin liczonych w dni robocze (definicja zawarta w
ust. 3 niniejszego paragrafu) od przyjecia, dostarczony asortyment zostanie uznany za
zaakceptowany przez Zamawiajgcego bez zastrzezen (tj. spetniajgcy wymagania
Zamawiajgcego i jest dopuszczony do stosowania u danego pacjenta). Termin, o ktérym
mowa w zdaniu poprzednim ulega zawieszeniu w przypadku awarii platformy internetowej
lub innej przyczyny niezaleznej od Zamawiajgcego skutkujgcej niemozliwoscia
powiadomienia Wykonawcy, do czasu ustania niniejszych powodow.

4. W przypadku wystgpienia wad asortymentu, o ktérych Zamawiajgcy powiadomi
Wykonawce zgodnie z ust.2 powyzej, Zamawiajacy, z zastrzezeniem ust. 5 ponizej, moze
zadac:

1) bezptatnej dostawy worka zapasowego asortymentu (pod warunkiem, ze zostat
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2)

wytworzony i jest dostepny dla danego pacjenta) lub

anulowania zamowienia i wystawienia faktury korygujgcej na catg wartosc¢ faktury.

5. Wykonawca nie ponosi odpowiedzialnosci wobec Zamawiajgcego za:

1)

2)
3)

wszelki wadliwy, uszkodzony lub nieprawidtowy asortyment dostarczony do

Zamawiajgcego w przypadku, gdy Zamawiajgcy nie przekaze mu zawiadomienia

zgodnie z ust. 2 powyzej,

wszelki asortyment, ktéry zostaty utracony po jego dostarczeniu do Zamawiajgcego,

wszelki wadliwy lub uszkodzony asortyment, jesli wada/uszkodzenie powstanie po

dostawie do Zamawiajgcego, w tym w szczegdlnosci jesli wada/uszkodzenie jest

wynikiem:

a) nieprawidtowych warunkéw przechowywania asortymentu lub niewtasciwego
obchodzenia sie z asortymentem przez Zamawiajgcego lub jego personel;

b) jakiegokolwiek celowego uszkodzenia lub zaniedbania ze strony Zamawiajgcego
lub jego personelu

c) nieprzestrzegania przez Zamawiajgcego lub jego personel dostarczonych przez

Wykonawce instrukcji lub niewtasciwego stosowania asortymentu.

6. Zamawiajacy nie bedzie zobowigzany do zaptaty wynagrodzenia:

1)

2)

3)

za utracony asortyment lub utracone komaérki z aferezy w okresie, gdy sg w
posiadaniu lub pod kontrolg Wykonawcy (lub jego przedstawiciela badz
podwykonawcy),

za asortyment zamowiony przez Zamawiajgcego, jesli Wykonawca udowodni, ze
worek zawierajgcy taki produkt leczniczy lub sam produkt, zostaty uszkodzone przed
ich dostarczeniem do miejsca dostawy bez winy Zamawiajgcego i komaorki nie zostaty
podane w infuzji (pod warunkiem, ze takie uszkodzenie zostanie stwierdzone po
dostarczeniu asortymentu na miejsce dostawy, a Zamawiajacy poinformuje
Wykonawce zgodnie z ust. 2 powyzej),

przypadku gdy Wykonaweca rozpocznie lub ukonczy produkcje produktu leczniczego
zamowionego dla pacjenta, u ktorego po potwierdzeniu Zamdwienia zostanie
stwierdzony istotny powdd medyczny, z powodu ktérego pacjent nie bedzie mogt
kontynuowac przyjmowania produktu leczniczego, w tym w szczegdlnosci
pogorszenie sie stanu zdrowia pacjenta (w ocenie lekarza prowadzgcego pacjenta)

lub zgon pacjenta. W takich okoliczno$ciach Zamawiajgcy musi przekazaé
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Wykonawcy pisemne zawiadomienie dokumentujgce powdd nieotrzymania przez
pacjenta danego produktu leczniczego.

7. W przypadku uszkodzenia lub utraty asortymentu w czasie, gdy jest on w posiadaniu lub pod
kontrolg Wykonawcy (lub jego przedstawiciela lub podwykonawcy) i jednoczesnej
dostepnosci Worka zapasowego dla danego pacjenta do wysytki, Worek zapasowy zostanie
dostarczony Zamawiajgcemu bez ponoszenia przez niego dodatkowego kosztu za kazdym
razem, gdy takie uszkodzenie zostanie stwierdzone po dostawie na miejsce dostawy, i
zostang speftnione wymogi dotyczgce powiadamiania przedstawione w ust. 2 powyzej. Jedli
Worek zapasowy nie jest dostepny do wysytki, Zamawiajgcy moze ztozy¢ nowe zamodwienie
na asortyment (zgodnie z procesem zamawiania). Po potwierdzeniu takiego zamdwienia
Wykonawca wyprodukuje nowg serie asortymentu z uzyciem nowej serii zamrozonych PBMC
pobranych od danego pacjenta. W takim wypadku Zamawiajacy zostanie obcigzony tylko
za jeden nowy worek produktu leczniczego po jego nalezytej, ponownej dostawie.

8. W przypadku uszkodzenia lub utraty zamdwionego przez Zamawiajacego asortymentu
po przyjeciu pozbawionej wad dostawy:

1) Zamawiajacy bedzie zobowigzany wytacznie do zaptacenia wynagrodzenia
w odniesieniu do worka zapasowego (tj. nie bedzie zobowigzany do pokrycia
wynagrodzenia oryginalnego uszkodzonego/zaginionego worka z asortymentem)
jesli Wykonawca posiada dostepny Worek zapasowy zostanie on bezptatnie
dostarczony Zamawiajgcemu, albo

2) Zamawiajgcy moze ztozy¢ nowe zamowienie produktu (zgodnie z procesem
zamowienia jesli Wykonawca nie dysponuje workiem zapasowym). Po przyjeciu
takiego zamdwienia Wykonawca wyprodukuje nowg serie produktu leczniczego
z uzyciem nowe;j serii zamrozonych PBMC pobranych od danego pacjenta. W takich
okolicznosciach Zamawiajacy bedzie zobowigzany do pokrycia wynagrodzenia
oryginalnego uszkodzonego/utraconego worka z produktem leczniczym, a takze
nowego worka produktu leczniczego.

9. W sytuacji, o ktérej mowa w ust. 6 pkt 3) powyzej, Zamawiajacy w ciggu maksymalnie
pietnastu (15) dni roboczych po zidentyfikowaniu powodu medycznego skontaktuje sie
z przedstawicielem Wykonawcy, ktéry poinformuje Zamawiajgcego o wymaganych
dalszych dziataniach i dokumentach. W przypadku, gdy dany produkt leczniczy zostat juz

dostarczony na Miejsce dostawy, Zamawiajacy zniszczy wszystkie worki z takim produktem
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10.

leczniczym (zgodnie z procedurg postepowania dotyczacy lekdw biologicznych
Zamawiajgcego oraz ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami i regulacjami majgcymi
zastosowanie w tym przypadku).

Po otrzymaniu od Zamawiajgcego niezbednej dokumentacji potwierdzajgcej, ze dany
produkt leczniczy zostat zniszczony zgodnie z ust. 9 powyzej, Wykonawca anuluje

przedmiotowe Zamodwienie i wystawi fakture korygujgcg do odpowiedniej faktury.

§6
KARY UMOWNE

Strony ustalajg odpowiedzialnos¢ za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie niniejszej

umowy

w formie kar umownych.

Kary umowne naliczane bedg w nastepujacy sposdb:

1) w przypadku zwtoki w terminie dostawy zamawianego asortymentu, w stosunku do
terminu ustalonego wspdlnie przez Strony, zgodnie z procedurg zawartg w zaftgczniku
nr 1 do umowy, Wykonawcy naliczone zostanie kara w wysokosci 100,00 zt brutto za
pierwszy dzien zwtoki
w przypadku zwyktej dostawy, a za kazdy nastepny rozpoczety dzien zwtoki po 0,5%
wartosci brutto niezrealizowanej w terminie dostawy czgstkowej,

2) w przypadku odstgpienia od umowy przez Zamawiajgcego z przyczyn lezgcych po
stronie Wykonawcy, Wykonawcy naliczona zostanie kara umowna w wysokosci 10 %
wartosci brutto niezrealizowanej cze$ci umowy,

3) w przypadku naruszenia przez Wykonawce postanowien §11 umowy, gdy w zwigzku
z realizacjg umowy na mocy rozstrzygniecia uprawnionego organu lub orzeczenia sadu
na Zamawiajgcego zostanie natozony obowigzek zaptaty kary pienieznej lub inna
sankcja finansowa, np. w postaci grzywny lub srodka karnego, Wykonawca bedzie
zobowigzany do:

a) zaptaty na rzecz Zamawiajgcego kwoty stanowigcej rownowartosc tej kary lub
sankcji,

oraz

Strona 11z 27



Numer referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego: DZ/DZ-381-1-33/26
Zatgcznik nr 4.2 do SWZ

b) zaniechania ewentualnych naruszen bedgcych podstawg natozenia kary lub
sankgcji,
pod warunkiem, ze kara pieniezna lub inna sankcja wynikata z dziatan lub zaniechan
Wykonawcy zwigzanych z Umowag i Wykonawca miat mozliwos$¢ uczestniczenia w takim
postepowaniu w terminach umozliwiajgcych mu podjecie obrony swoich praw.
3. Wykonawca wyraza zgode na potracanie kar umownych z przystugujacej mu naleznosci.
4. Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ dochodzenia odszkodowania przenoszgcego wysokos¢
zastrzezonych kar umownych zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach powszechnie
obowigzujacego prawa.
5. Maksymalna tgczna wartosé naliczonych Wykonawcy kar umownych nie przekroczy 10 %
wartosci brutto umowy, okreslonej w § 3 ust. 1 umowy. Do limitu nie wlicza sie kar

naliczonych na podstawie ust. 2 pkt 3) powyze;.

§7
ROZWIAZYWANIE SPOROW

1. Dlarozpoznania sporéw wyniktych z tresci niniejszej umowy Strony przyjmujg jurysdykcje
krajowa sgddw polskich. Spory wynikajgce z tresci niniejszej Umowy rozstrzygane beda
przed sgdem powszechnym miejscowo i rzeczowo witasciwym dla siedziby
Zamawiajgcego (Oddziatu w Gliwicach).

2. W sprawach nieuregulowanych niniejszg Umowa majg zastosowanie przepisy
powszechnie obowigzujgcego prawa, w tym w szczegdlnosci: Prawa zamowien

publicznych, Kodeksu cywilnego.

§8
ZMIANY UMOWY

1. Zmiana postanowien zawartej umowy moze nastgpi¢ wytgcznie w przypadkach
przewidzianych ustawg - Prawo zamowien publicznych oraz postanowieniami niniejszej
umowy, za zgodg obu Stron wyrazong na pismie, z wyjatkiem zmiany o ktérej mowa w
ust. 2 pkt 1), 3), 4), 5) oraz 6) ponize;j.

2. Zamawiajacy z inicjatywy wiasnej lub Wykonawcy dopuszcza mozliwosé zmiany w tresci
niniejszej Umowy w nastepujacych przypadkach:

1) ustawowej zmiany stawki podatku VAT lub podatku akcyzowego,
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2)

3)

4)
5)

6)

7)

8)

9)

zmiany wysoko$ci wynagrodzenia przystugujacego Wykonawcy, jezeli zmiany te beda

miaty wptyw na koszty wykonania umowy przez Wykonawce, w przypadku zmiany:

a) wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej
stawki godzinowej, ustalonych na podstawie przepisow ustawy z dnia 10
pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace (t.j.: Dz. U.z 2023 r.
poz. 1773),

b) zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu
lub wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne,

c) zmiany zasad gromadzenia i wysokosci wptat do pracowniczych planéw
kapitatowych, o ktdrych mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r.
o pracowniczych planach kapitatowych (Dz. U. z 2026 r. poz. 192),

zmian cen urzedowych lekéw, wprowadzonych stosownym aktem prawnym

wtasciwego ministra, przy czym zmiany te mogg dotyczy¢ podwyzszenia i obnizenia

cen, jak réwniez ustalenia cen urzedowych dla lekéw nie objetych wczesniej takimi

cenami, a takze skreslenia lekédw z wykazu lekéw objetych cenami urzedowymi,

zmian stawek opfat celnych wprowadzonych decyzjami odnos$nych wtadz,
zmian wysokosci limitow finansowania przez NFZ,

obnizenia ceny jednostkowej netto przy zachowaniu jakosci zaoferowanych wyrobow
umownych,

w przypadku niewykorzystania maksymalnego limitu finansowego na realizacje
niniejszej umowy, okreslonego w § 3 ust. 1 umowy w terminie, na jaki zawarto umowe,
Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosé przedtuzenia terminu realizacji umowy, z
zastrzezeniem, ze termin obowigzywania umowy nie moze przekroczy¢ tgcznie 48
miesiecy.

wystgpienie omytek pisarskich i rachunkowych w tresci umowy,

Zamawiajgcy dopuszcza zmiane oferowanego leku na lek o tej samej nazwie

miedzynarodowej, dawce i postaci w przypadku:

a) zaprzestania lub okresowego przestoju w produkcji danego leku lub wycofania z
obrotu, a takze okresowego braku dostepnosci na rynku,

b) usuniecia leku z listy lekdw refundowanych przez NFZ,

¢) zmian wysokosci limitow finansowania przez NFZ;
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d) zmian zakresu wskazan objetych refundacjg

e) Zamawiajgcy dopuszcza zamiane oferowanego leku na lek o tej samej nazwie
miedzynarodowej réwniez w przypadku wprowadzenia na rynek polski lub
wpisania na liste lekow refundowanych,

Wszystkie zmiany dotyczgce ustalen zawartych w niniejszej umowie za wyjatkiem
okreslonych w ust. 2 pkt 1), 4), 5) oraz 6) powyzej, wymagajg kazdorazowo formy
pisemnej pod rygorem niewaznosci. Zmiana okreslona w ust. 2 pkt 1), 4) oraz 5) powyzej
obowigzuje z datg jej wprowadzenia w zycie na podstawie odrebnych przepiséw.

W razie zaistnienia zmiany opisanej w ust. 2 pkt 5) powyzej Wykonawca ma prawo

w terminie na 2 dni robocze przed wejsciem w zycie obwieszczenia Ministerstwa
Zdrowia, wyrazi¢ pod rygorem bezskutecznosci wzgledem Zamawiajgcego na pismie brak
zgody na dang zmiane.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2) lit. a) powyzej, wynagrodzenie
Wykonawcy ulegnie zmianie o kwote odpowiadajgcg wzrostowi kosztu Wykonawcy

w zwigzku ze zwiekszeniem wysokosci wynagrodzen pracownikéw swiadczgcych ustugi
do wysokosci aktualnie obowigzujgcego minimalnego wynagrodzenia za prace albo w
zwigzku ze zwiekszeniem wysokosci ich wynagrodzen w nastepstwie zmiany wysokosci
minimalnej stawki godzinowej, z uwzglednieniem wszystkich obcigzen
publicznoprawnych od kwoty wzrostu minimalnego wynagrodzenia albo minimalnej
stawki godzinowej. Kwota odpowiadajaca wzrostowi kosztu Wykonawcy bedzie odnosic¢
sie wyfgcznie do czesci wynagrodzenia pracownikéw swiadczgcych ustugi, o ktérych
mowa W zdaniu poprzedzajgcym, odpowiadajgcej zakresowi, w jakim wykonujg oni prace
bezposrednio zwigzane z realizacjg umowy.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2) lit. b) powyzej, wynagrodzenie
Wykonawcy ulegnie zmianie o kwote odpowiadajgcg zmianie kosztu Wykonawcy
ponoszonego w zwigzku z wyptatg wynagrodzenia pracownikom swiadczacym ustugi.
Kwota odpowiadajgca zmianie kosztu Wykonawcy bedzie odnosic¢ sie wytgcznie do czesci
wynagrodzenia pracownikow swiadczacych ustugi, o ktérych mowa w zdaniu
poprzedzajgcym, odpowiadajgcej zakresowi, w jakim wykonujg oni prace bezposrednio
zwigzane z realizacjg umowy.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2) lit. c) powyzej, wynagrodzenie
Wykonawcy ulegnie zmianie o kwote odpowiadajgcg zmianie kosztu Wykonawcy
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ponoszonego w zwigzku ze zmianami zasad gromadzenia i wysokosci wptat do

pracowniczych planéw kapitatowych w zwigzku z wyptatg wynagrodzenia pracownikom

Swiadczacym ustugi. Kwota odpowiadajgca zmianie kosztu Wykonawcy bedzie odnosié

sie wytgcznie do czesci wynagrodzenia pracownikéw swiadczgcych ustugi, o ktérych

mowa w zdaniu poprzedzajacym, odpowiadajgcej zakresowi, w jakim wykonujg oni prace

bezposrednio zwigzane z realizacjg umowy.

W celu zawarcia aneksu, o ktérym mowa w ust. 3 powyzej, kazda ze Stron moze wystgpic

do drugiej Strony z wnioskiem o dokonanie zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego

Wykonawcy wraz z uzasadnieniem zawierajgcym w szczegdlnosci szczegotowe wyliczenie

catkowitej kwoty, o jakg wynagrodzenie Wykonawcy powinno ulec zmianie oraz

wskazaniem daty, od ktdrej nastapita badz nastapi zmiana wysokosci kosztéw wykonania

umowy uzasadniajgca zmiane wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy.

W przypadku zmian, o ktdrych mowa w ust. 2 pkt 2) lit. a) - ¢) powyzej, jezeli z

whnioskiem wystepuje Wykonawca, jest on zobowigzany dotaczy¢ do wniosku

dokumenty, z ktérych bedzie wynikaé, w jakim zakresie zmiany te majg wptyw na koszty

wykonania umowy, w szczegdlnosci:

a)

b)

pisemne zestawienie wynagrodzen (zardwno przed jak i po zmianie) pracownikow
Swiadczacych ustugi wraz z okresleniem zakresu (czesci etatu), w jakim wykonuja oni
prace bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy oraz czesci
wynagrodzenia odpowiadajgcej temu zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej

mowa w ust. 2 pkt 2) lit. a) powyze;j,
lub

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 umowy oraz czesci wynagrodzenia
odpowiadajacej temu zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2)
lit. b) powyzej, lub

pisemne zestawienie wynagrodzen (zardwno przed jak i po zmianie) pracownikow
Swiadczacych ustugi, wraz z kwotami sktadek uiszczanych do PPK w czesci
finansowanej przez Wykonawce, z okresleniem zakresu (czesci etatu), w jakim
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wykonujg oni prace bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy oraz
czesci wynagrodzenia odpowiadajgcej temu zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej

mowa w ust. 2 pkt 2) lit. c) powyzej.

10. W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2 lit. a) powyzej, jezeli z wnioskiem
wystepuje Zamawiajgcy, jest on uprawniony do zobowigzania Wykonawcy do
przedstawienia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni roboczych,
dokumentéw z ktérych bedzie wynikac w jakim zakresie zmiana ta ma wptyw na koszty
wykonania umowy, w tym pisemnego zestawienia wynagrodzen, o ktérym mowa w ust.
9 lit. a) powyzej.

11. W terminie 10 dni roboczych od dnia przekazania wniosku, o ktérym mowa w ust. 8
powyzej, Strona, ktéra otrzymata wniosek, 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.

12. W przypadku otrzymania przez Strone informacji o niezatwierdzeniu wniosku lub
czesciowym zatwierdzeniu wniosku, Strona ta moze ponownie wystgpic¢ z wnioskiem, o
ktorym mowa w ust. 8 powyzej. W takim przypadku przepisy ust. 9 — 11 powyzej stosuje
sie odpowiednio.

13. Poza przypadkami wskazanymi powyzej, Zamawiajgcy z inicjatywy witasnej lub
Wykonawcy, dopuszcza mozliwo$é zmiany wysokos$ci wynagrodzenia naleznego
Wykonawcy w przypadku zmiany cen materiatéow lub kosztéw zwigzanych z realizacjg
niniejszej umowy. Przez zmiane ceny materiatow lub kosztéw rozumie sie wzrost lub
obnizenie odpowiednio cen lub kosztéw, wzgledem cen lub kosztow przyjetych w celu
ustalenia wynagrodzenia Wykonawcy zawartego w ofercie.

14. W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 13 powyzej Zamawiajacy przewiduje:

1) poziom zmiany ceny materiatéw lub kosztow, ktéry uprawnia Strony do zgdania zmiany
wynagrodzenia wynosi co najmniej 5 % w stosunku do cen materiatow lub kosztéw
obowigzujgcych w dacie sporzadzenia oferty,

2) zmiana wysokosci wynagrodzenia wystepowad bedzie nie czesciej niz raz na pét roku, po

raz pierwszy nie wczesniej niz po uptywie 6 miesiecy od daty zawarcia umowy;
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15.

16.

17.

18.

19.

3) sposdb ustalania zmiany wynagrodzenia nastapi na podstawie wskaznika zmiany cen
materiatow lub kosztow ogtaszanego w komunikacie Prezesa Gtéwnego Urzedu
Statystycznego;

4) tgcznai maksymalna wartos¢ zmian wynagrodzenia nie moze przekroczyé

-2 % - dla zadan o wartosci do 1 000 000,00 zt wtgcznie,

- 1% - dla zadan o wartosci powyzej 1 000 000,00 zt
wysokosci wynagrodzenia brutto, okreslonego w § 3 ust. 1 umowy. Po przekroczeniu
danego limitu postanowien w zakresie waloryzacji nie stosuje sie.

W przypadku wystgpienia okolicznosci uzasadniajgcych zmiane, o ktorej mowa w ust. 13

powyzej, kazda ze Stron moze wystapi¢ do drugiej Strony z wnioskiem o zmiane

wynagrodzenia, nie pdzniej jednak niz w terminie 30 dni od zaistnienia okolicznosci
uzasadniajgcych zmiane. Do wniosku Strona obowigzana jest dotgczy¢ dokumenty, z ktérych

bedzie wynika¢ w jakim zakresie zmiany bedg miaty wptyw na koszty wykonania umowy, a w

szczegoblnosci szczegdtowa kalkulacje kosztow wedtug stanu sprzed zmiany oraz kosztow

wedtug stanu po zmianie oraz wskaze kwote o jakg wynagrodzenie powinno ulec zmianie.

W terminie 10 dni roboczych od daty przekazania wniosku, o ktdrym mowa w ust. 15

powyzej, druga Strona ustosunkuje sie do przedstawionych dokumentow poprzez ich

zaakceptowanie lub zgtoszenie zastrzezen i zadanie dodatkowych wyjasnien.

Wykonawca, ktorego wynagrodzenie zostato zmienione, zgodnie z ust. 13-16 powyzej,

zobowigzany jest do zmiany wynagrodzenia przystugujgcego podwykonawcy, z ktérym

zawart umowe,

w zakresie odpowiadajgcym zmianom cen materiatéw lub kosztéw dotyczgcych

zobowigzania podwykonawcy, zgodnie z art. 439 ust. 5 Pzp.

Nie stanowig zmiany umowy w szczegdlnosci nastepujgce przypadki:

1) zmiana osobowa w zakresie reprezentacji Stron, a takze zmiana oséb zwigzanych
z obstugg administracyjno-organizacyjng umowy,
2) zmiana danych rejestrowych lub teleadresowych Stron.

Aneksy do niniejszej umowy wazne bedg tylko wéwczas, gdy zostang podpisane przez obie Strony.
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§9
ODSTAPIENIE OD UMOWY

1. Zamawiajgcemu przystuguje prawo do odstgpienia od niniejszej umowy, jezeli zaistnieje
istotna zmiana okolicznosci, powodujgca, ze wykonanie umowy nie lezy w interesie
publicznym, czego nie mozna byto przewidzie¢ w czasie zawarcia niniejszej umowy.
Odstgpienie od niniejszej umowy moze nastgpi¢ w terminie 30 dni od chwili powziecia
wiadomosci o okolicznosciach uzasadniajgcych odstgpienie od umowy z powyzszych
powoddw, co wynika z przepisu art. 456 ust. 1 pkt 1) Prawa zamodwien publicznych.

2. Zamawiajgcemu przystuguje prawo do odstgpienia od niniejszej umowy réwniez w
nastepujacych okolicznosciach, jezeli:

1) Wykonawca nie rozpoczat wykonywania umowy bez uzasadnionych przyczyn lub
Wykonawca mimo otrzymania pisemnego wezwania nie wykonuje lub nienalezycie
wykonuje zobowigzania wynikajgce z tresci niniejszej umowy,

2) taczna wartosc¢ naliczonych Wykonawcy kar umownych przekroczy 8 % kwoty okreslonej
w § 3 ust. 1 umowy,

3) w razie trzykrotnej zwtoki w dostawie lub trzykrotnego przestania asortymentu
niezgodnego ze ztozong oferty, na podstawie ktdrej niniejszg umowe zawarto,

4) w razie wprowadzenia do obrotu lekdw generycznych lub lekow biopodobnych
stanowigcych zamiennik do asortymentu bedacego przedmiotem niniejszej umowy,

5) w przypadku niewyrazenia zgody, o ktérej mowa w § 8 ust. 4 niniejszej umowy. W tym
przypadku Zamawiajgcy nie naliczy kar umownych za odstgpienie od umowy.

3. Oswiadczenie o odstgpieniu od umowy nalezy ztozy¢ drugiej Stronie w terminie 30 dni od
daty powziecia wiadomosci o okolicznosciach wymienionych w ust. 2 powyzej, w formie
pisemnej z podaniem uzasadnienia jego dokonania, pod rygorem niewaznosci.

4. W razie wykonania przez Zamawiajacego prawa odstgpienia, umowa uwazana jest za
niezawartg
co do niezrealizowanej czesci przedmiotu umowy, a wynikajgce z umowy wynagrodzenie
Wykonawcy, o ktérym mowa w §3 ust. 1 umowy ulegnie proporcjonalnemu zmniejszeniu.

W zakresie wykonanym przed datg odstgpienia umowa zachowuje petng waznosc.
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§10
WLASNOSC INTELEKTUALNA

1. Wiasnosc intelektualna kazdej ze Stron, ktéra byta wtasnoscig Strony lub na ktérg zostata
udzielona Stronie licencja przed datg zawarcia niniejszej umowy, lub ktéra nie zostata
wynaleziona, odkryta, wytworzona lub pozyskana na mocy niniejszej umowy lub w zwigzku
Z nig, pozostaje wytgczng wtasnoscig takiej Strony lub pozostaje jej udzielona na podstawie
licencji.

2. Przez witasnos¢ intelektualng Strony rozumiejg wszelkie patenty, tajemnice handlowe,
know-how, informacje poufne Strony, dane techniczne, znaki towarowe, prawa do wzoru,
prawa autorskie lub wszelkie inne prawa witasnosci intelektualnej, niezaleznie od tego czy
istnieje mozliwosc¢ ich udzielenia lub rejestracji.

3. Wiasno$é intelektualna wynaleziona, odkryta, wytworzona lub pozyskana przez
ktorgkolwiek ze Stron lub ich podmioty powigzane, lub w ich imieniu, niezaleznie od tego
czy osobno czy wspodlnie z Zamawiajgcym, w zwigzku z wykonywaniem niniejszej umowy
badz wynikajgca z asortymentu dostarczonego przez Wykonawce, pozostaje wytgczng
wtasnoscig Wykonawcy.

4. Wiasnosc intelektualna wynaleziona, odkryta, wytworzona lub pozyskana przez
Zamawiajgcego, ktora nie jest objeta ust. 3 powyzej i ktora zostata wynaleziona, odkryta,
wytworzona lub pozyskana niezaleznie przez Zamawiajacego lub w jego imieniu, w trakcie
trwania niniejszej umowy, stanowi wytgczng wtasnos¢ Zamawiajgcego.

5. Zamawiajacy niezwfocznie ujawni na pismie i udostepni Wykonawcy w formie
elektronicznej wszystkie wyniki, wynalazki i udoskonalenia (majgce zdolnos¢ patentowa lub
nie), ktére zostang wynalezione, odkryte, wytworzone lub pozyskane na podstawie
niniejszej umowy lub w zwigzku z nia.

6. Jedli ktérakolwiek ze Stron dowie sie o jakimkolwiek naruszeniu wtasnosci intelektualnej
drugiej Strony, natychmiast powiadomi o tym Strone, do ktérej wtasnos¢ intelektualna

nalezy.

§11
OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH
1. Zamawiajgcy oswiadcza, ze jest administratorem danych osobowych w rozumieniu przepisu

art. 4 pkt 1) Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE z dnia 27 kwietnia 2016 r.,
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w sprawie ochrony osdéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia Dyrektywy 95/46/WE (Dz.
Urz. UE L. Nr 119, str. 1), zwanego dalej ,RODQ”, pacjentéw.

Na podstawie przepisu art. 28 ust. 3 RODO, Zamawiajacy powierza Wykonawcy dane
osobowe pacjentéw Zamawiajgcego do przetwarzania, na zasadach i w celu okreslonym w
niniejszej umowie.

Czas trwania przetwarzania danych osobowych jest tozsamy z okresem trwania niniejszej
umowy.

Wykonawca zobowigzuje sie przetwarza¢ powierzone mu dane osobowe zgodnie z niniejszg
umowa, przepisami RODO, przepisami ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych
osobowych (t. j. Dz. U. 22019 r. poz. 1781) oraz z innymi przepisami prawa powszechnie
obowigzujgcego.

Wykonawca o$wiadcza, iz stosuje srodki bezpieczenstwa spetniajgce wymogi wynikajgce

z przepiséw powszechnie obowigzujgcego prawa, a w szczegdlnosci RODO.

Wykonawca bedzie przetwarzat, powierzone na podstawie niniejszej umowy, nastepujgce
dane osobowe pacjentéw Zamawiajgcego: nr ID, wage pacjenta, inne informacje lub dane,
w zakresie niezbednym do realizacji Swiadczenia zdrowotnego oraz nastepujgce dane
osobowe Personelu medycznego, upowaznionego do udzielania swiadczen zdrowotnych:
nazwisko i imie, tytut zawodowy, inne dane osobowe, ktére mogg byé wprowadzane do
systemu.

Powierzone przez Zamawiajgcego dane osobowe bedg przetwarzane przez Wykonawce
wyltgcznie w celu prawidtowego wykonania niniejszej umowy, wytgcznie w zakresie
niezbednym do prawidtowego wykonywania ustug, a takze w celu zapewnienia optymalnej
analizy wykonywanych z wykorzystaniem asortymentu procedur, bezpieczenstwa

pacjentéw.

. Wykonawca zobowigzuje sie, przy przetwarzaniu powierzonych danych osobowych,

do ich zabezpieczenia poprzez stosowanie odpowiednich srodkéw technicznych i
organizacyjnych zapewniajgcych adekwatny stopien bezpieczenstwa odpowiadajacy ryzyku
zwigzanym z przetwarzaniem danych osobowych, o ktérych mowa w art. 32 RODO.
Wykonawca zobowigzuje sie do nadania upowaznien do przetwarzania danych osobowych
wszystkim osobom, ktére bedg przetwarzaty powierzone dane w celu realizacji niniejszej

umowy.
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10.

11.

12,

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Wykonawca zobowigzuje sie zapewni¢ zachowanie w tajemnicy, o ktérej mowa

w art. 28 ust. 3 pkt b) RODO, przetwarzanych danych przez osoby, ktére upowaznia do
przetwarzania danych osobowych w celu realizacji niniejszej umowy, zaréwno w trakcie
zatrudnienia ich u Wykonawcy, jak i po jego ustaniu.

Wykonawca, po wykonaniu poszczegdlnych ustug, a najpdzniej po zakorczeniu okresu
trwania niniejszej umowy zwraca Zamawiajgcemu wszelkie dane osobowe oraz usuwa
wszelkie ich istniejgce kopie, chyba, ze prawo Unii lub prawo panstwa cztonkowskiego
nakazujg przechowywanie danych osobowych.

W miare mozliwosci Wykonawca pomaga Zamawiajgcemu w niezbednym zakresie
wywigzywac sie z obowigzku odpowiadania na zgdania osoby, ktérej dane dotyczg oraz
wywigzywania sie z obowigzkéw okreslonych w art. 32-36 RODO.

Wykonawca, po stwierdzeniu naruszenia ochrony danych osobowych bez zbednej zwtoki
zgtasza je Zamawiajgcemu, najpdzniej w terminie 2 dni od daty stwierdzenia naruszenia.
Do zgtoszenia przekazanego po uptywie terminu 2 dni dofacza sie wyjasnienie przyczyn
opdznienia.

Zamawiajacy, zgodnie z przepisem art. 28 ust. 3 pkt h) RODO ma prawo kontroli, czy srodki
zastosowane przez Wykonawce przy przetwarzaniu i zabezpieczeniu powierzonych danych
osobowych spetniajg warunki wynikajgce z postanowienn umowy. Zamawiajgcy realizowaé
bedzie prawo kontroli z minimum 3 - dniowym jego uprzedzeniem, osobiscie lub przez
upowaznionego przez niego audytora.

Wykonawca zobowigzuje sie do usuniecia uchybien stwierdzonych podczas kontroli, o ktdrej
mowa w ust. 14 powyzej niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie 3 dni od daty ich
stwierdzenia przez Zamawiajgcego.

Wykonawca udostepnia Zamawiajgcemu wszelkie informacje niezbedne do wykazania
spetnienia obowigzkdw okreslonych w art. 28 RODO.

Do przetwarzania danych osobowych mogg by¢ dopuszczeni jedynie pracownicy lub
wspotpracownicy Wykonawcy, posiadajgcy imienne upowaznienia do przetwarzania danych
osobowych wystawione przez Wykonawce. Upowaznienie wygasa z chwilg ustania
zatrudnienia upowaznionego pracownika bgdZ odwotania upowaznienia. Upowaznienie nie
moze przekraczac zakresu czynnosci okreslonego w § 1 umowy.

Wykonawca moze powierzy¢ czynnosci przetwarzania danych osobowych podwykonawcy,

tylko za zgodg Zamawiajgcego.
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19.

20.

Wykonawca jest odpowiedzialny za udostepnienie lub wykorzystanie danych osobowych
pacjentéw Zamawiajgcego niezgodnie z trescig niniejszej umowy, a w szczegdlnosci za
udostepnienie powierzonych do przetwarzania danych osobowych osobom
nieupowaznionym.

Wykonawca zobowigzuje sie do niezwtocznego poinformowania Zamawiajgcego o
jakimkolwiek postepowaniu, w szczegdlnosci administracyjnym lub sgdowym, dotyczgcym
przetwarzania przez Wykonawce danych osobowych okreslonych w umowie, o jakiejkolwiek
decyzji administracyjnej lub orzeczeniu dotyczgcym przetwarzania tych danych,
skierowanych do Wykonawcy, a takze o wszelkich planowanych, o ile sg wiadome, lub
realizowanych kontrolach i inspekcjach dotyczgcych przetwarzania u Wykonawcy tych
danych osobowych, w szczegdlnosci prowadzonych przez inspektorow upowaznionych przez
Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych. Niniejszy ustep dotyczy wytgcznie danych

osobowych powierzonych przez Zamawiajgcego.

§12

POSTANOWIENIA KONCOWE
W przypadku zawarcia umowy na wiecej niz jedno zadanie, realizacja kazdego z zadan
z osobna ma charakter samodzielnego zobowigzania Stron.
Jezeli jakiekolwiek postanowienie niniejszej umowy zostanie uznane przez sad wiasciwy
lub inny upowazniony organ za niewazne, podlegajgce uniewaznieniu, pozbawione mocy
prawnej, nieobowigzujgce lub niewykonalne, pozostate postanowienia bedg nadal
uwazane za w petni obowigzujgce i wigzace
Osoba odpowiedzialng za realizacje umowy ze strony Zamawiajgcego jest Kierownik Apteki
lub osoba przez niego wyznaczona tj.:

kontakt:

Osobg odpowiedzialng za realizacje umowy ze strony Wykonawcy jest /s3:

kontakt:

Umowa zostata sporzgdzona w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach po jednym
egzemplarzu dla kazdej ze Stron / Umowa zostata zawarta w formie elektronicznej

i podpisana przez Strony kwalifikowanym podpisem elektronicznym.* (*niepotrzebne
skreslic).
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6. Integralng czescig niniejszej umowy jest nastepujacy zatgcznik:
1) Szczegdtowe warunki realizacji umowy — zatacznik nr 1

2) Specyfikacja asortymentowo-cenowa — zatgcznik nr 2

ZAMAWIAJACY WYKONAWCA

Zatacznik nr 1 do umowy DZ/DZ-382-__ /
Szczegotowe warunki realizacji umowy

1. Z uwagi na specyfike procesu produkcji asortymentu, przyjecie zamdwienia na asortyment
bedzie mozliwe przez Wykonawce, po spetnieniu nastepujacych warunkow:

1) O ile bedzie to konieczne Wykonawca na swdj koszt i ryzyko wdrozy u
Zamawiajgcego dedykowang platforme elektroniczng do zamawiania
produktow leczniczych oraz przeszkoli personel Zamawiajgcego z jej
stosowania — wdrozenie platformy odbedzie sie przy wspdétpracy informatykow
Zamawiajgcego,

2) Osrodek/Osrodki aferezy i leczenia, jakimi dysponuje Zamawiajacy, zajmujgce
sie przyjmowaniem, postepowaniem, przechowywaniem i podawaniem
produktu leczniczego (kazdy z nich jest zwany ,,Osrodkiem” i tgcznie sg zwane
,0srodkami”), zostaty zakwalifikowane przez Wykonawce (lub wyznaczony
przez nig podmiot) zgodnie z wymogami okreslonymi przez Wykonawce, ktory
to proces obejmowat w szczegdlnosci wykonanie wszystkich szkolen
odpowiedzialnego personelu Zamawiajgcego (w tym dotyczgce dedykowane;j

do zamowien platformy elektronicznej, wszystkich istotnych procedur
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Wykonawcy zwigzanych z produktem leczniczym, z ChPL (Charakterystyka
Produktu Leczniczego) produktu leczniczego i wszelkich planéw zarzadzania
ryzykiem) oraz
3) kazdy Osrodek uzyskat wszystkie licencje, zezwolenia, pozwolenia i zgody
organow regulacyjnych wymagane przez obowigzujgce prawo w odniesieniu do
przechowywania, stosowania, dystrybucji, eksportu PMBC (tgcznie nazywane
,Licencjami”).
Zamawiajacy sktada zamdwienie na lek (asortyment) za posrednictwem dedykowane;j
platformy elektronicznej. Ztozenie zamowienia rozpoczyna taricuch nadzoru nad
komadrkami pacjenta
i umozliwia okreslenie daty dostarczenia komédrek pacjenta do Wykonawcy, daty
wytworzenia leku.
Do kazdego zamdwienia Zamawiajgcy dofgcza formularz zgody pacjenta na przetwarzanie
danych osobowych (w formie okreslonej przez Wykonawce) podpisany przez pacjenta i/lub
jego umocowanego przedstawiciela. Do obowigzkéw Zamawiajgcego nalezy zapewnienie,
ze zamowienie jest kompletne i prawidfowe.
Ze wzgledu na wymagania jakosciowe i specyfike produktu leczniczego, kazde zamowienie
musi by¢ potwierdzone przez Wykonawce, ktdry nie ma obowigzku przyjmowania
zamowien. Po potwierdzeniu zamdwienia przez Wykonawce nie jest mozliwe jego
anulowanie przez Zamawiajgcego bez uprzedniej pisemnej zgody Wykonawcy.
Miejsce dostawy oraz docelowa data dostawy asortymentu zostang uzgodnione pomiedzy
Wykonawcg a Zamawiajgcym. Po tym uzgodnieniu, Wykonawca potwierdzi zamowienie
w dedykowanej platformie elektronicznej, ktére bedzie obejmowac m.in. dane Os$rodka, do
ktorego produkt leczniczy ma by¢ dostarczony. Docelowa data dostawy zostanie
potwierdzona przez przedstawiciela Wykonawcy i udokumentowana w formie wiadomosci
elektronicznej przestanej na adres wskazany w § 12 umowy.
Po potwierdzeniu zamowienia przez Wykonawce, zamowienie staje sie wigzgcym
zobowigzaniem Zamawiajacego do dokonania zakupu, a dla Wykonawcy — zobowigzaniem
do wyprodukowania
i dostarczenia Zamawiajgcemu odpowiedniej ilosci asortymentu zgodnie z zamdwieniem,
z zastrzezeniem wyjgtkdw wyraznie wskazanych w niniejszej umowie.

Zamawiajacy lub Wykonawca moze wnioskowac o zmiane docelowej daty dostawy za
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posrednictwem ww. platformy lub w formie pisemnej za posrednictwem przedstawiciela

Wykonawcy. W kazdym z tych przypadkdow Strony podejmg stosowne dziatania, aby ustali¢

alternatywng docelowg date dostawy, uwzgledniajac interes danego pacjenta.

8. Po przyjeciu zamowienia przez Wykonawce, Zamawiajgcy jest zobowigzany do:

1)

2)

przeprowadzenia leukaferezy u okreslonych pacjentéw zgodnie z typowg
procedurg kliniczng i uwzgledniajgc wszelkie wymagania okreslone przez
Wykonawce w procedurze, ktéra bedzie przestawiana Zamawiajgcemu na jego
kazde zadanie oraz

po wykonaniu leukaferezy pkt 1) powyzej do oznakowania, zapakowania i
przekazania Wykonawcy materia-tdw z aferezy pacjenta (zgodnie z wszelkimi
wymaganiami przekazanymi Zamawiajgcemu przez wykonawce). Zestaw do

wysytki materiatu z aferezy pacjenta zapewnia Wykonawca

9. Po otrzymaniu od Zamawiajgcego materiatow z leukaferezy pacjenta Wykonawca

przeprowadzi badanie tego materiatu:

1)

2)

w przypadku, gdy materiat jest niezgodny z wymaganiami jakosciowymi
Wykonawcy przekazanymi Zamawiajagcemu, Wykonawca poinformuje o tym
fakcie Zamawiajgcego. Wykonawca moze réwniez podjgé decyzje o zniszczeniu
tego materiatu po uprzedniej konsultacji z Zamawiajgcym.

w przypadku, kiedy materiat spetnia wymagania Wykonawcy, Wykonawca
zamrozi nadmiar komérek jednojgdrzastych krwi obwodowej (,,PBMC”)
pacjenta i bedzie je przechowywac przez okres co najmniej 6 miesiecy od daty
produkcji danego produktu leczniczego (chociaz Wykonawca moze sie
zdecydowad na przedtuzenie tego okresu). Dla unikniecia wszelkich
pozostatosci Strony postanawiajg, ze PBMC, ktdre bedg dalej magazynowane

pod koniec tego okresu, zostang zniszczone.

10. Wykonawca bedzie wytwarzac leki (asortyment) zgodnie z Dobrg Praktykg Wytwarzania

i obowigzujgcym prawem. W trakcie procesu wytwarzania lekow (asortymentu) dla

pacjenta wzrost wytwarzanych limfocytow CAR-T moze pozwoli¢ na uzyskanie drugiego

worka produktu leczniczego (taki drugi worek bedzie przechowywany jako rezerwa do

zastosowania jako produkt (,, Worek zapasowy”)). Wykonawca dotozy uzasadnionych

staran, aby w kazdym przypadku wyprodukowaé¢ Worek zapasowy, jednak Zamawiajgcy

przyjmuje do wiadomosci i akceptuje, ze w sytuacji, gdy wzrost komorek bedzie

Strona 25z 27



Numer referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego: DZ/DZ-381-1-33/26
Zatgcznik nr 4.2 do SWZ

11.

12.

13.

14.

15.

niewystarczajacy, ,Worek zapasowy” nie zostanie wyprodukowany.

Jesli bedzie to mozliwe, Wykonawca bedzie przechowywac jakikolwiek Worek zapasowy
wytworzony dla pacjenta przez okres do 12 miesiecy od daty produkcji, po czym zostanie
on zniszczony. W przypadku niepowodzenia wytworzenia produktu leczniczego dla danego
pacjenta, niezaleznie od przyczyny, Wykonawca po-wiadomi Zamawiajacego o tym fakcie,
a zobowigzanie Wykonawcy do wytworzenia i dostarczenia produktu leczniczego w
odniesieniu do tego pacjenta natychmiast przestanie mie¢ zastosowanie.

Leki (asortyment) wytworzone na mocy niniejszej Umowy bedg dostarczane
Zamawiajgcemu

w worku (przy czym worek bedzie umieszczony w odpowiednim opakowaniu
zewnetrznym), gdzie jeden worek produktu leczniczego jest przeznaczony do jednej infuzji
u jednego pacjenta. O ile Strony nie uzgodnity inaczej w formie pisemnej, kazda pojedynczy
worek produktu leczniczego bedzie zawiera¢ zawiesine limfocytéw CAR-T anty-CD19 w
ilosci okoto 68 ml dla docelowej dawki 2 x 106 komérek CAR-T anty-CD19/kg masy ciata
(zakres: 1 x 106 — 2,0 x 106 komoérek/kg),

w maksymalnej liczbie 2 x 108 komdrek CAR-T anty-CD19.

Zamawiajgcy jest zobowigzany do zapewnienia, ze leki (asortyment) sg przechowywane
przez Zamawiajgcego zgodnie z wymaganiami dla tych lekéw okreslonych w ChPL, oraz

w sposdb umozliwiajgcy tatwe, szybkie i swoiste dla leku jego wycofanie z obrotu.
Zamawiajgcy moze dostarczac leki (asortymentu) tylko pacjentom w kraju, w ktérym
znajdujg sie Osrodki i tylko tym pacjentom, dla ktérych konkretny produkt leczniczy zostat
wyprodukowany.

Zamawiajacy odpowiada za:

1) zapewnienie, ze kazdy pacjent zgtoszony przez Zamawiajgcego do leczenia
lekami (asortymentem) zostat doktadnie poinformowany o zagrozeniach
zwigzanych z takim leczeniem oraz udziela dobrowolnej i Swiadomej zgody
(w formie okreslonej przez Zamawiajgcego) na leczenie i zwigzane z nim
procedury kliniczne oraz ze ztozyt podpis na odpowiednim formularzu
Swiadomej zgody;

2) prowadzenie petnej dokumentacji w odniesieniu do dostawy i podawania

lekdéw (asortymentu) zgodnie z obowigzujgcg dobrg praktykg i innymi
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uzasadnionymi wymaganiami Wykonawcy oraz za przechowywanie tej
dokumentacji przez minimum 30 lat od dostawy, a takze

3) za podjecie wszelkich stosownych dziatan wspierajgcych Wykonawce
w przypadku zawiadomienia o wycofaniu lekow (asortymentu).

16. Wynagrodzenie nie obejmuje kosztow, ktére Zamawiajacy, lekarz lub inni
Swiadczeniodawcy ustug zdrowotnych (lub inne osoby trzecie) dziatajgcy na rzecz
Zamawiajgcego lub wspodtpracujgcy z nim mogg ponies¢ w zwigzku z produktem
leczniczym, takie jak koszty zwigzane z leukafereza (procesem separacji krwinek biatych,
w tym limfocytéw T, od pacjenta), wstepng chemioterapia, czy koszty lekdéw podawanych
w przypadku potencjalnych zdarzen niepozadanych zwigzanych
z produktem leczniczym, a Wykonawca nie ponosi za te koszty odpowiedzialnosci

finansowej na mocy umowy lub na podstawie przepiséw prawa.
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