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zatqcznik nr 4 do Ogtoszenia

UMOWANNF .....ovvvniinninnnns

zawarta w Gdansku dnid .....ccceeeeveeeecveeeeveeennee. r. pomiedzy:

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

mgr Marka Langowskiego - Kanclerza

przy kontrasygnacie finansowej mgr Zbigniewa Tymoszyka Z-cy Kancerza ds. Finansowych —
Kwestora

zwanym dalej ,Zamawiajgcym”,

a
......................................... Z SIEAZIDG W i
NIP: REGON: i, wpisanym do Krajowego Rejestru
SQAdoOWEegoO W i adnia ... pod Nr ....cccevevenennn. reprezentowanym
przez:

zwanym dalej ,Wykonawcq",

tgcznie zwanymi ,Stronami”, a z osobna ,,Strong”

W rezultacie dokonanego przez Zamawiajgcego wyboru najkorzystniejszej oferty w trybie art. 70! ustawy z dnia 23
kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (tekst jednolity Dz. U. z 2020 r. poz. 1740, 2320,) w zwiqzku z art. 11 ust. 5 pkt 1 ustawy z
dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (tekst jednolity Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 z pdzn. zm.) zostata

zawarta umowa nastepujqcej tresci:

Ustuga bedzie finansowana przez Agencje Badan Medycznych w ramach projektu ,Podwéjna terapia
przeciwzakrzepowa dabigatranem i tikagrelorem u pacjentéw z ostrym zespotem wiencowym i niezastawkowym

migotaniem przedsionkéw poddawanych przezskérnej interwencji wiencowej (ADONIS_PCI) - 2019/ABM/01/00027.

§1
PRZEDMIOT UMOWY

1. Przedmiotem Umowy jest petnienie funkcji Monitora Medycznego.
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2. Szczegotowy zakres ustugi okreslajg zatgcznik nr 1 do umowy (opis przedmiotu zamadwienial)

oraz zatgcznik nr 2 do umowy (oferta), stanowiqce jej integralng czesé.

3. Przedmiot Umowy realizowany bedzie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

4. Monitor nie moze by¢ zatrudniony w instytucji uczestniczgcej w redlizacji Badania na

podstawie stosunku pracy, chyba, ze nie zachodzi konflikt intereséw i podwdjne

fin

ansowanie.

§2
OBOWIAZKI STRON

1 Monitor jest zobowigzany:

1) wykonywac przedmiot Umowy terminowo i z nalezytg starannosciq;

2) zachowa¢ w tajemnicy wszelkie fakty, informacje i okolicznosci poznane i

2 D

udostepnione w trakcie realizacji niniejszej Umowy. W tym celu zostanie podpisana
umowa o zachowaniu poufnosci, stanowigca zatgcznik nr 3 do umowy.
o obowigzkédw Monitora Medycznego nalezeé bedzie w szczegdlinosci:

1) Wspdtpraca z krajowymi polskimi osrodkami badawczymi (przewidywana ilos¢

2)

8)

oSrodkdw: 20).

Udzielania odpowiedzi na pytania merytoryczne ze strony Osrodkdw, Monitora (CRA),
Zespotu Projektowego Badania.

Udzielanie odpowiedzi na pytania merytoryczne, ze strony Agencji Badan
Medycznych.

Konsultacje medyczne dokumentéw sktadanych do URPL ( Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych) oraz Komisji Bioetycznej, w szczegdinoéci dotyczgcej zmian w protokole
badania klinicznego.

Przeprowadzanie szkoleh z zakresu protokotu badania klinicznego dia Osrodkdow (w
razie potrzeby, w szczegdlnosci gdy identyfikowane sq liczne odstepstwa od protokotu
w Oférodku lub w trakcie SIV).

Przeglgdanie eCRF-u i tworzenie quer-ow do e-CRF-u (w zakresie uzgodnionym z CRA).
Przeglgdanie raportéw AE (Adverse Event), SAE (Serious Adverse Event) oraz
dokumentacji dotyczgcej PV (wraz z CRA oraz Safety Specialist) — kontakt z Data
Monitoring Committee w celu oceny na biezgco stosunku ryzyka do korzysci w
badaniu.

Scista wspodtpraca z Akademickim CRO Sponsora.

3 Zamawiagjgcy jest zobowigzany:

1)
2)

do udzielenia Monitorowi koniecznej pomocy przy realizacji przedmiotu Umowy;
dostarczy¢ Monitorowi wszystkich zgdanych przez niego informaciji i dokumentow

zwigzanych z realizacjg przedmiotu Umowy;
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. W ramach konftroli, upowaznieni pracownicy Zamawiajgcego oraz uprawnionych
instytuciji, mogqg bada¢ dokumenty, ktére majg lub mogg miec¢ znaczenie dla oceny
prawidtowosci wykonania obowigzkdw Monitora oraz zgdac udzielenia ustnie lub
pisemnie informacji dotyczgcych wykonania zadania. Monitor na zgdanie
kontrolujgcego jest zobowigzany dostarczy¢ lub udostepnié posiadane dokumenty
lub inne nosniki informacji oraz udzieli¢ wyjasnien i informacji w terminie okreslonym
przez kontrolujgcego.

§3
OKRES OBOWIAZYWANIA UMOWY

. Umowa zostaje zawarta na okres: od dnia podpisania umowy do 30.06.2026 .

. W przypadku, jezeli Monitor w sposdb razgcy nie wywigzuje sie z wymagan Umowy
Zamawiajgcy moze wypowiedzie¢ Umowe ze skutkiem natychmiastowym pomimo
wezwania na pismie przez Zamawiajgcego i wyznaczenia dodatkowego terminu.

. Zamawiajgcy zastrzega, ze z uwagi na wazne przyczyny, w szczegdlnosci naukowe lub
medyczne, niekomercyjne badanie kliniczne moze ulega¢ modyfikacjom w zakresie
terminu, zakresu badah oraz liczby uczestnikdw. Zamawiajgcy uprawniony jest do
wypowiedzenia umowy w kazdym czasie za zaptatq wynagrodzenia za czynnosci zlecone
do dnia wypowiedzenia, bez obowigzku zaptaty odszkodowania na rzecz Wykonawcy za
pozostaty okres obowigzywania umowy.

§4
WARUNKI PLATNOSCI
Za wykonanie przedmiotu umowy Zamawiajgcy zobowiqzuje sie zaptaci¢ Wykonawcy

tagczne wynagrodzenie brutto:

zgodnie z ofertg zatgczong do niniejszej umowy (zatgcznik nr 2 do umowy)
Strony ustalajg, iz za wykonanie ustugi, objetej przedmiotem umowy, Wykonawca ofrzyma

miesieczne wynagrodzenie w wysokos$Ci ............... zt brutto.

Powyzsze wynagrodzenie obejmuje wszystkie elementy cenotwdrcze wynikajgce z zakresu
i sposobu realizacji przedmiotu umowy.

Warunkiem wyptaty wynagrodzenia za kazdy miesigc jest ztozenie wraz z fakturg protokotu
zdawczo-odbiorczego, potwierdzajgcego wykonanie przedmiotu umowy, podpisanego
przez obie strony, wraz z zestawieniem czynnosci wykonywanych w danym okresie.
Faktura z tytutu realizacji ustugi wystawiona bedzie w ciggu 7 dni od zakohczenia miesigca

kalendarzowego.
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6. Wynagrodzenie ptatne bedzie w formie przelewu w terminie 21 dni, od dnia ofrzymania
przez Zamawiajgcego faktury VAT/rachunku, na wskazany w fakturze/rachunku numer
rachunku bankowego.

7. Za dzien zaptaty uwazac sie bedzie dzien obcigzenia rachunku Zamawiajgcego.

8. Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie faktury VAT/rachunku w formie ustrukturyzowanego

dokumentu elektronicznego, ktéry zostanie przestany na adres: faktury@gumed.edu.pl
oraz dodatkowo na adres: ............... @gumed.edu.pl, zgodnie z Ustawq o elektronicznym
fakturowaniu w zamdwieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi
oraz partnerstwie publiczno-prywatnym z dnia 9 listopada 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 2191).
§5
KARY UMOWNE
1. W razie niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy, Wykonawca zobowigzuje sie
zaptaci¢ Zamawiajgcemu kary umowne:

1) za opdznienie w wykonaniu przedmiotu umowy w wysokosci 0,1% wynagrodzenia
catkowitego brutto wskazanego w § 4 ust. 2 za kazdy dzieh opdznienia, liczgc od
nastepnego dnia po uptywie terminu umownego, jednak tgczna wysokos$é kar nie
przekroczy 10% ceny brutto okre$lonejw § 4 ust. 2 niniejszej umowy,

2) za odstgpienie przez Zamawiajgcego od umowy z przyczyn lezgcych po stronie
Wykonawcy — w wysokosci 15% ceny brutto okreslonej w § 4 ust. 2 niniejszej umowy.

2. Postanowienia ust. 1 nie wytgczajg prawa Zamawiajgcego do dochodzenia od
Wykonawcy odszkodowania uzupetnigjgcego na zasadach ogdinych, jezeli wartosé
powstatej szkody przekroczy wysokos$¢ kary umowne;.

§6
OSOBY DO KONTAKTU

. Komunikacja pomiedzy Zamawiajgcym a Wykonawcq bedzie odbywata sie wytgcznie za

J—

posrednictwem osdb wyznaczonych zgodnie z niniejszym paragrafem.
2. Osoby do kontaktu w sprawach zwigzanych z wykonaniem niniejszej umowy:
1) po stronie Zamawiacjgcego: Damian Swieczkowski, tel. 732022498, e-mail:
damian.swieczkowski@gumed.edu.pl .
2) po stronie Wykonawcy: . .....cccoeeviinnnn.n. tel. oo, e-mail: c.ooooiii. .
3. O kazdej zmianie wyznaczonych oséb kazda ze Stron powiadomi niezwtocznie drugqg

Strone. Zmiana taka nie bedzie uwazana za zmiane umowy.

§7
OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH
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Zamawiajgcy zgodnie z art. 13 ogdlnego rozporzgdzenia o ochronie danych osobowych z
dnia 27 kwietnia 2016 r. (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016) informuje Wykonawce, ze
administratorem danych osobowych Wykonawcy jest Gdanski Uniwersytet Medyczny z
siedzibg: 80-210 Gdansk, ul. M. Sktodowskiej-Curie 3a, administrator wyznaczyt Inspektora
Ochrony Danych, z ktérym mozna kontaktowaé sie w sprawach dotyczgcych

przetwarzania danych osobowych pod adresem e-mail: iod@gumed.edu.pl.

Dane osobowe Wykonawcy:

1) przetwarzane bedqg w celu realizacji umowy na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b ogdlnego
rozporzgdzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016,

2) nie bedg ujawniane innym podmiotom, z wyjgtkiem podmiotdw upowaznionych na
podstawie przepisdw prawa,

3) przechowywane bedq przez okres 6 Iaft,

Wykonawca posiada prawo:

1) dostepu do tresci swoich danych, prawo do ich sprostowania, usuniecia, ograniczenia
przetwarzania,

2)  wniesienia skargi do Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzasadnione jest, ze
dane osobowe przetwarzane sg przez administratora niezgodnie z ogdlnym
rozporzgdzeniem o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016r.,

Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednakze odmowa podania danych moze

skutkowac odmowq realizaciji umowy.

Wykonawca oswiadcza, ze zapoznat sie z powyzszg klauzulg informacyjng i wyraza
zgode na przetwarzanie danych osobowych przez Zamawiajgcego, obejmujgcych
informacje niezbedne w celu realizacji umowy, zgodnie z ogdinym rozporzgdzeniem
ochronie danych osobowych. Podanie danych i wyrazenie zgody jest dobrowolne.
Wykonawca przyjmuje do wiadomosci, ze zgoda moze by¢ niego odwotana w kazdym
momencie poprzez ztozenie oswiadczenia woli, w tym zakresie do Inspektora Danych
Osobowych, przy czym wycofanie zgody nie wptywa na zgodno$¢ z prawem
wykorzystanie danych przed cofnieciem takiej zgody.
§8
POSTANOWIENIA KONCOWE
. W sprawach nieuregulowanych postanowieniami niniejszej umowy obowiqzujg przepisy
kodeksu cywilnego, a ewentualne spory miedzy stronami bedq rozstrzygane wedtug prawa
polskiego przez sqd wtasciwy dla siedziby Zamawiajgcego.
. Strony wigzq takze warunki i postanowienia zawarte w ofercie z dnia ................ 2022r.

. Zamawiajgcy przewiduje mozliwo$¢ zmian umowy:
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1) gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian bedzie nastepstwem:

a)  zmian wytycznych, wymagan lub zaleceh podmiotu/instytucii, ktory/a przyznat/a
srodki na sfinansowanie umowy, lub

b) zmiany umowy, na podstawie ktérej przyznane zostato finansowanie wskazane w
lit. a) powyzej;

2) gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian bedzie nastepstwem opdznieh w redlizacii
umowy lub projektu, w ramach ktérego jest realizowana umowa, bedgcych
konsekwencijq zdarzen, ktérych nie dato sie przewidzie¢ przy zachowaniu nalezytej
starannosci;

3) gdy koniecznos¢ wprowadzenia zmian wynika z zaistnienia sity wyzszej; Strona dotknieta
dziataniem sity wyzsze] zobowigzana jest niezwtocznie zawiadomi¢ drugqg Strone o
takiej okolicznosci;

4) gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika z przepisdw prawa majgcych wptyw na
wykonanie przedmiofu umowy;

5) gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika z innych okolicznosci niezaleznych od
Stron, ktérych nie dato sie przewidzie¢ przy zachowaniu nalezytej starannosci;

6) w przypadku wstrzymania realizacji przedmiotu umowy przez Zamawiajgcego, nie
wynikajgcego z winy Wykonawcy.

4. W przypadkach okre$lonych w ust.3, Zmawiajgcy przewiduje mozliwose:

1) zmiany terminu realizacji umowy;

2) zmiany w sposobie rozliczania z Wykonawcq, o ile te zmiany bedq korzystne dla
Zamawiajgcego;

3) zmiany sposobu wykonania przedmiotu umowy;

4) zmiany kwot wynagrodzenia naleznego Wykonawcy.

5. Wszelkie zmiany i uzupetnienia w tresci umowy bedqg dokonywane w drodze obustronnie
podpisanego aneksu i wymagajg zachowania formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

6. Niniejszg umowe sporzgdzono w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach, po 1 dla kazdej ze
stron.

.....................................................................

ZLAMAWIAJACY WYKONAWCA

Latgcezniki:

Zatgcznik nr 1 = Opis przedmiotu zamdwienia
Zatgcznik nr 2- Oferta Wykonawcy
Zatgcznik nr 3 — Umowa NDA

Zatgcznik nr 4 — Umowa powierzenia danych



