@ GDANSKI AGENCIA
% UNIWERSYTET BADAN
i MEDYCZNYCH
* MEDYCZNY
Zatgcznik nr 4 do SWZ
UMOWA NI ZP/.coeeeevevivererernnes /2024
zawarta w Gdansku dnia ........ccceeieeiiiiie, r. pomiedzy:

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

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

zwanym dalej ,,Zamawiajgcym”, ,,GUMed” lub ,Sponsorem”,

a

......................................... Z SIedzZIDg W e NIPS
REGON: .o wpisanym do Krajowego Rejestru SQdowegow ........cccoeuveeee. dnia e,
POd NI .o, reprezentowanym przez:

zwanym dalej , Wykonawcg”, ,,CRO”

tacznie zwanymi Stronami, a z osobna Strong

W rezultacie dokonanego przez Zamawiajgcego wyboru oferty w postepowaniu o udzielenie zamdwienia
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 wrzesnia
2019 r. Prawo zamowien publicznych (tekst jednolity Dz.U. 2023 poz. 1605 ze zm.), dalej: Pzp, nr
postepowania GUM2024 zostata zawarta umowa nastepujgcej tresci:

Ustuga bedzie swiadczona w ramach projektu: "Skutecznos¢ i bezpieczeristwo metoprololu jako leczenie
uzupetniajqce standardowq terapie w prewencji rozwoju kardiomiopatii u pacjentéw z dystrofiq miesniowgq
Duchenne'a w wieku 8-17 lat. Badanie randomizowane, podwdjnie zaslepione, z rownolegfymi grupami i
placebo w grupie kontrolnej”, zwanego dalej ,, Projektem”

ZWazywszy, Ze:

1) Zamawiajacy realizuje Projekt na podstawie umowy z dnia 25 czerwca 2020 r. o dofinansowanie
projektu, o numerze 2019/ABM/01/00026, zwanej dalej ,,umowg z ABM”, zawarte]j z Agencjg Badan
Medycznych, zwanej dalej ,,ABM”,

2) Zamawiajgcy zamierza powierzy¢ Wykonawcy kompleksowy nadzér nad realizacjg badania
klinicznego w osrodku badawczym w Newcastle oraz ewentualnie w innym zainteresowanym
o$rodku, w rozumieniu obowigzujgcych przepiséw regulujgcych prowadzenie badan klinicznych,

Strony zgodnie postanowity, jak ponizej:



§1
Przedmiot Umowy

1. Wykonawca zobowigzuje sie do operacyjnego zarzagdzania badaniem klinicznym w ramach Projektu
(dalej: ,Badanie”) w osrodku/osrodkach na terenie Wielkiej Brytanii. Zarzgdzanie obejmuje kwestie
administracyjne, logistyczne i regulacyjne zgodnie z zapisami niniejszej Umowy oraz zgodnie z ofertg
Wykonawcy z dnia .....ccoeee. 2024 r., stanowigcg Zatgcznik nr 1 do Umowy, zwanych dalej
,Ustugami”.

2. Przedmiot zamdwienia w szczegdlnosci obejmuje:

A. WYKONANIE AKTYWNOSCI ZWIAZANYCH Z REALIZACIA NIEKOMERCYINEGO BADANIA KLINICZNEGO
MeDMD kardiomiopatia, W TYM W SZCZEGOLNOSCI:

1) Weryfikacja i ztozenie dokumentacji badaniowej poprzez Integrated Research Application
System (IRAS) celem uzyskania zgody agencji regulatorowej (MHRA) oraz opinii komisji etycznej
(REC).

2) Zorganizowanie i przeprowadzenie we wspdtpracy z Zamawiajgcym Badania zgodnie z
protokotem Badania w osrodku/osrodkach badawczych, aktualnymi przepisami Europejskiej
Agencji Lekow regulujgcymi prowadzenie badan klinicznych, wytycznymi Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (International Conference on
Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use),
deklaracja Helsinskg oraz obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

3) Zarzadzanie projektem, w tym planowanie i przeprowadzenie spotkan i telekonferencji,
przygotowanie planu zarzadzania projektem.

4) Regularne informowanie Zamawiajgcego o postepie badan i ewentualnych problemach.

5) Gotowos¢ do spotkan z przedstawicielami Zamawiajgcego w celu omawiania zagadnien
zwigzanych z przedmiotem zamdwienia.

6) Stanowienie punktu kontaktowego i informacyjnego dla badaczy oraz cztonkéw zespotu
badawczego, pracownikdw administracyjnych osrodkéw, pracownikéow laboratoriow,
farmaceutow, koordynatorow, etc. Prowadzenie aktywnej komunikacji z wszystkimi osobami
zaangazowanymi w przeprowadzenie Badania w kazdym z osrodkow.

7) Przygotowanie w jezyku angielskim szkolen dla koordynatoréw badan w osrodkach, zespotow
badawczych z zasad GCP oraz szkolenia z obstugi eCRF.

8) Przygotowanie planu zarzadzania jakoscig w Badaniu (Quality Assurance Plan).

9) Przygotowanie podrecznika postepowania dla farmaceuty w jezyku angielskim w Badaniu oraz
informacji dotyczacej postepowania z lekami w tym z placebo (Pharmacy Manual).

10) Przygotowanie podrecznika dla diagnosty laboratoryjnego (Laboratory Manual) w jezyku
angielskim.

11) Opracowanie kompleksowego planu monitorowania (Monitoring Plan) w jezyku angielskim.

12) Przygotowanie zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP Good Clinical Practice)
dokumentacji Badania (ISF — Investigator Study File) dla zakontraktowanego w Badaniu
osrodka/zakontraktowanych w Badaniu os$rodkach.

13) Nadzér nad eCRF, w tym zapewnienie koordynatora celem wprowadzania danych.
14) Sprawowanie kontroli nad jakoscig danych w eCRFie, wsparcie w rozwigzywaniu queries.

15) Zebranie norm laboratoryjnych, CV kierownika laboratorium oraz certyfikatéw jakosciowych
(sprzetdéw uzywanych w Badaniu).

16) Przygotowanie planu monitorowania bezpieczenstwa (Safety Monitoring).

17) Monitorowanie Badania: wykonanie wizyt, otwierajgcych, monitorujgcych (on-site) i
zamykajacych.



18) Monitorowanie Badania: wykonanie wizyt monitorujgcych (remote).

19) Monitorowanie profilu bezpieczenstwa pacjentow poddawanych procedurze
diagnostycznej/leczniczej. Zgtoszenie SUSARS poprzez MHRA Gateway oraz ICSR Submissions.

20) Przygotowanie i przedtozenie rocznych raportéw o bezpieczenstwie produktéw leczniczych do
odpowiedniego organu w Wielkiej Brytanii.

21) Prowadzenie w imieniu Sponsora wszystkich dziatan w zakresie monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktéow badanych (pharmacovigilance) zgodnie z przepisami prawa brytyjskiego.

22) Czyszczenie i zamkniecie bazy danych.

23) Nadzdr nad jakoscig danych statystycznych w Badaniu i opracowanych wynikéw statystycznych.
24) Przygotowanie czesci do raportu koricowego (CSR — Clinical Study Report) zgodnie ICH E3 (EMA).
)

25) Przedtozenie raportu kofcowego z przeprowadzonego badania do odpowiedniego organu w
Wielkiej Brytanii.

ETAPY REALIZACJI ZAMOWIENIA
ETAP | - Przygotowanie dokumentacji dotyczgcej badania klinicznego:
— weryfikacja pod wzgledem zgodnosci z przepisami prawa otrzymanej od Sponsora dokumentacji
dotyczacej badania klinicznego;
— opracowanie brakujgcych dokumentow;
— ztozenie dokumentacji badaniowej poprzez Integrated Research Application System (IRAS)
celem uzyskania zgody agencji regulatorowej (MHRA) oraz opinii komisji etycznej (REC).

ETAP Il - Nadzor nad realizacjq badari klinicznych oraz opracowanie wynikow:

monitorowanie badan klinicznych we wskazanych osrodkach badawczych, w tym weryfikacja

czy w trakcie i po zakonczeniu badania:

chronione sg prawa i dobro uczestnikdéw badan,

zbierane dane sg doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na podstawie dokumentéow

zrédtowych,

dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywajg sie lub odbywato zgodnie z

protokotami badan,

badanie kliniczne jest lub byto prowadzone zgodnie z protokotami i zaakceptowanymi zmianami

protokotéw,

prowadzenie wszelkich czynnosci dokumentujgcych badania kliniczne w  bezpiecznym,
informatycznym systemie przechowywania danych, zapewniajgc dostep do danych z

mozliwoscig weryfikacji wprowadzonych zmian, eCRF,

zgtaszanie w sposdb oraz w terminach okreslonych przepisami prawa, raportéw dotyczgcych
ciezkich zdarzen niepozadanych oraz innych istotnych zdarzen medycznych poprzez MHRA
Gateway oraz ICSR Submissions, oraz do Zamawiajgcego.

— wspodfpraca CRO ze wszystkimi osobami zaangazowanymi w celu realizacji ustugi,

— przeprowadzenie wszelkich czynnosci zwigzanych z zamknieciem Badania klinicznego przez

Osrodek/Osrodki badawcze oraz Badaczy prowadzgcych te badania na terenie Wielkiej Brytanii,



prowadzenie petnej dokumentacji badan i przekazanie jej Zamawiajgcemu po ich zakoriczeniu
lub po odstgpieniu od niniejszej Umowy albo jej zakonczeniu w inny sposdb,
dokumenty zostang przekazane Sponsorowi po zakoriczeniu badania w sposdb umozliwiajgcy

ich archiwizacje.

B. Kontakt ze Sponsorem (Zamawiajgcym) oraz osobami zaangazowanymi z ramienia Zamawiajgcego w
realizacje Badania:

d)

telefoniczny i mailowy z czestotliwoscig wymagang przez postepy w realizacji zamowienia;

regularne informowanie Zamawiajgcego o postepie Badania i ewentualnych problemach w
formie comiesiecznych raportéw pisemnych oraz cotygodniowych wideokonferencji.

gotowos$¢ Wykonawcy do spotkan z przedstawicielami Zamawiajgcego w celu omawiania
zagadnien zwigzanych z przedmiotem zamowienia. Spotkania bedg odbywaty sie gtéwnie on-
line (telekonferencje);

sporzadzanie raportow ze spotkan (tzw. minutek).

C. Nadzor nad bezpieczeristwem farmakoterapii w ramach Badania:

Zapewnienie obstugi Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance (QPPV polegajagce na
prowadzeniu wszystkich dziatan w zakresie monitorowania bezpieczenstwa stosowania badanych
produktéow leczniczych zgodnie krajowymi oraz unijnymi przepisami, dobrg praktyka kliniczng (GCP),
dobrg praktyka nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (GVP) oraz szczegdtowymi wytycznymi
EMA, obejmujgcych w szczegdlnosci:

1)

2)

rejestracje Sponsora i uzytkownikéw w bazie EudraVigilance oraz aktualizacje danych, kiedy
bedzie to wymagane;

przygotowanie Planu Zarzadzania Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Safety Management Plan
- SMP);

przyjmowanie od badaczy i rejestrowanie zgtoszen zdarzen niepozgdanych, weryfikacja pod
katem kompletnosci, podejmowanie follow-up w przypadku niekompletnych raportéw (nadzor
nad raportowaniem zdarzen niepozgdanych 24 godziny/365 dni).

ocene otrzymanych zgtoszen pod katem spodziewalnosci, wystepowania zwigzku przyczynowo-
skutkowego z badanym produktem i ciezkos$ci zdarzenia/dziatania niepozgdanego;

przekazywanie w terminach przewidzianych przepisami prawa do URPL, Komisji Bioetycznej,
badaczy w Badaniu oraz opracowywanie, wprowadzanie i uzupetnianie do bazy EudraVigilance
(modut badan klinicznych, kodowanie MedDRA) zgtoszern obejmujgcych podejrzenia
niespodziewanych ciezkich dziatan niepozgdanych (ang. Suspected Unexpected Serious Adverse
Reactions, SUSARs);

zbieranie i raportowanie do odpowiednich organdéw ciezkich zdarzen niepozgdanych
niespetniajgcych definicji SUSAR;

ciggta ocena stosunku korzysci do ryzyka w Badaniu obejmujgca biezgcg analize dziatan
niepozadanych;

biezgce informowanie Sponsora o wszystkich istotnych aspektach Badania, w szczegdlnosci
majgcych wptyw na bezpieczenstwo uczestnikédw Badania klinicznego oraz jako$¢ danych z
Badania;

opracowanie i terminowe ztozenie do URPL oraz Komisji Bioetycznej rocznego raportu o
bezpieczerstwie w formacie DSUR (Development Safety Update Report) oraz wszelkich
uaktualnien dotyczacych bezpieczenstwa. Przygotowanie i dystrybucja DILs/IND/PSRI.

10) dostarczenie danych dotyczacych bezpieczenstwa do Raportu Koncowego z Badania

11) przygotowywanie Narratives;



12) biezgce informowanie Sponsora o wszystkich zmianach legislacyjnych majgcych wptyw na
Badanie.

3. Wykonawca wykona swoje obowigzki z nalezytg starannoscia, zgodnie z obowigzujgcym prawem, w
szczegdlnosci:

3.1 Rozporzadzeniem 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 sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odnoszgcych sie do wdrozenia zasady dobrej
praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do
stosowania przez cztowieka;

3.2 Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z 8 kwietnia 2005 r. ustalajgcg zasady oraz szczegdtowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu
takich produktéw;

3.3 Ustawag z dnia 9 marca 2023 roku o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi wraz z aktami wykonawczymi regulujgcymi problematyke badan klinicznych (tj. Dz. U. z
2024 r. poz. 605);

3.4 ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 2301 ze zm.);

3.5 ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2023 r., poz.
1516 ze zm.);

3.6 Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dz.U.
z22021r., poz. 1422 ze zm.);

3.7 Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej
(Dz.U.z2012r., poz. 489 ze zm.);

3.8 Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 paZdziernika 2018 r. w sprawie wzorow
dokumentow przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w
sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat za rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. 2018 r.,
poz. 1994);

3.9 Kazdorazowo zgodnie z aktualng w chwili wykonywania przez Wykonawce poszczegdlnych
obowigzkéw wersjg Deklaracji Helsifiskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, jak réwniez
zgodnie z zasadami GCP.

4. Wykonawca moze zleci¢ podwykonawstwo (dowolnej cze$¢) Ustug wytacznie po uprzednim
uzyskaniu pisemnej zgody Sponsora.

5. Wykonawca potwierdza, ze jest uprawniony do swiadczenia Ustug w kraju rejestracji (gdzie Ustugi
musiatyby by¢ wykonane przez CRO). Na pierwsze zgdanie Sponsora CRO niezwtocznie wyda wazne
certyfikaty w tym zakresie. W stosownych przypadkach CRO podejmie wszelkie dziatania niezbedne
do kontynuowania $wiadczenia Ustug i aktualizacji tych certyfikatéw.

6. W celu prawidtowej realizacji zamowienia Zamawiajgcy upowazni Wykonawce m.in. w zakresie:

e  podpisywania odpowiednich dokumentéw zwigzanych z wnioskiem oraz odpowiadania na
pytania dotyczgce wniosku,

e  przedkfadania zmian oraz odpowiadania na pytania dotyczgce zmian,

oraz Zamawiajgcy opracuje Plan Komunikacji, ktéry zostanie przekazany Wykonawcy po zawarciu
niniejszej Umowy.

§2
Obowigzki Wykonawcy
1. Do obowigzkéw Wykonawcy w szczegdlnosci nalezy:

1) wyznaczenie osdb odpowiedzialnych za realizacje przedmiotu Umowy;



Wykaz oséb odpowiedzialnych za realizacje przedmiotu Umowy ze strony Wykonawcy stanowit
bedzie Zatacznik nr 4 do Umowy. Przedmiot Umowy bedzie wykonywany przez osoby
wymienione w Zatgczniku nr 4 do Umowy;

2) wystepowanie, w imieniuina rzecz Zamawiajgcego, z wnioskiem do Komisji Bioetycznej, Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub
innych organdw, o ile okaze sie to konieczne, a takze na wniosek Zamawiajgcego, zawarcie
umowy z o$rodkiem badawczym/osrodkami badawczymi;

3) analiza przestanych dokumentéow przez GUMed w tym opracowanie i dostarczenie badaczom
procedur i instrukcji dotyczacych prowadzenia badan klinicznych w osrodku badawczym, w tym
instrukcji stosowania systemu informatycznego;

4) prowadzenie wszelkich czynnosci dokumentujgcych Badanie w bezpiecznym, informatycznym
systemie przechowywania danych, zapewniajgcym dostep do danych
z mozliwoscig weryfikacji wprowadzanych zmian;

5) dokonywanie ptatnosci za wykonanie Badania na rzecz osrodkéw badawczych, o ktéorym mowa
w zdaniu pierwszym § 1 ust. 2), z zachowaniem termindw okreslonych ustawg z dnia 8 marca
2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym opdznieniom w transakcjach handlowych (Dz.U. z 2021
r. poz. 424);

6) sporzadzenie kwartalnych raportéw okresowych oraz raportéw koncowych badan;

7) przekazanie, w sposdb oraz w terminach okreslonych przepisami prawa, raportow dotyczacych
ciezkich zdarzen niepozadanych oraz innych istotnych zdarzen medycznych do wfasciwych
komisji bioetycznych oraz odpowiednich organdw, urzeddéw i organizacji zajmujgcych sie
rejestracjg produktéw leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych;

8) informowanie Zamawiajgcego o wszelkich czynnosciach podejmowanych przez Wykonawce,
majgcych lub moggcych mieé¢ wptyw na terminowa realizacje zamdwienia;

9) wspdtpraca z GUMed.

. Zamawiajgcy moze wyrazi¢ zgode na zmiane oséb, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1), pod warunkiem,
ze osoba wskazana w zastepstwie bedzie posiadata wiedze i doswiadczenie co najmniej takie jak
osoba wykazana w celu spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu, w wyniku ktérego zawarto
niniejszg Umowe. Zmiana osoby bedzie nastepowata na pisemny wniosek Wykonawcy wraz z
uzasadnieniem zmiany. Zamawiajgcy wyrazi zgode lub odmdwi zgody na zmiane w formie pisemne;.
Zmiana ta nie wymaga formy aneksu do Umowy.

§3
Obowigzki Zamawiajgcego
. Do obowigzkéw Zamawiajgcego w szczegdlnosci nalezy:
1) wyznaczenie osdb odpowiedzialnych za realizacje przedmiotu Umowy:
a) Kierownika Projektu ze strony GUMed,;
b) Badaczy odpowiedzialnych za Badanie;
c) Pielegniarki, w uzgodnieniu z o$rodkiem badawczym.

Wykaz oséb odpowiedzialnych za realizacje przedmiotu Umowy ze strony Zamawiajgcego
stanowit bedzie Zatacznik nr 5 do Umowy;

2) uczestniczenie we wszelkich pracach zwigzanych z opracowaniem niezbednej dokumentacji;

3) dokonanie obowigzkowego ubezpieczenia Sponsora, badaczy i innych oséb wchodzacych
w sktad zespotdw badawczych od odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku
z prowadzeniem badan klinicznych, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami regulujgcymi
prowadzenie badan klinicznych;

4) dokonywania terminowej zaptaty za swiadczone ustugi.

. Dopuszcza sie zmiane o0sob, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1), pod warunkiem pisemnego
powiadomienia Wykonawcy o dokonanej zmianie. Zmiana ta nie wymaga formy aneksu do Umowy.



§4
Przygotowanie i zmiany dokumentacji badan
. Wykonawca przygotuje dokumentacje wykorzystywang w Badaniu.

. Przygotowane przez Wykonawce dokumenty wykorzystywane w Badaniu, przed ich uzyciem lub
przekazaniem wtasciwej komisji bioetycznej lub odpowiedniemu urzedowi, organowi i organizacji
zajmujacej sie rejestracjg produktow leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan
klinicznych, wymagajg zatwierdzenia przez Kierownika Projektu ze strony GUMed.

. W przypadku dokonywania zmian w dokumentach, o ktérych mowa w ust. 1, stosuje sie
postanowienia ust. 2.

. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zlecenia niezaleznemu podmiotowi, dysponujgcemu
odpowiednig wiedzg, audytu sporzadzonej przez Wykonawce dokumentacji.

. W przypadku stwierdzenia przez podmiot dokonujgcy audytu niezgodnosci dokumentac;i
ze standardami obowigzujgcymi w badaniach klinicznych, Zamawiajagcy wezwie Wykonawce do
usuniecia niezgodnosci. W takim przypadku koszty audytu obcigzajg Wykonawce.

. Skutki opdznienia w wykonaniu Umowy wynikajgce z koniecznosci usuniecia niezgodnosci obcigzaja
Wykonawce.

§5
Umowa z osrodkiem badawczym w Newcastle

. Wykonawca, w terminie do 14 dni od dnia zawarcia Umowy, na podstawie istniejgcego projektu
umowy, ustali szczegdtowe warunki dla ostatecznej wersji umowy i przekaze je Kierownikowi
Projektu ze strony GUMed. Ostateczna wersja umowy bedzie zgodna z odpowiednimi przepisami
prawa regulujgcymi prowadzenie badan klinicznych oraz bedzie zawarta pomiedzy Zamawiajgcym,
bedgcym Sponsorem badan klinicznych, a o$rodkiem badawczym witasciwym dla przeprowadzenia
badan.

. Projekt umowy, o ktorym mowa w ust. 2, musi by¢ zgodny z przepisami prawa, z postanowieniami
niniejszej Umowy oraz umowy z ABM.

§6
Dokumentacja, audyty i inspekcje

. Wykonawca niezwtocznie przekaze Zamawiajgcemu kopie  wszystkich  dokumentéw,
przygotowanych, wystanych, ztozonych lub otrzymanych w ramach wykonywania zobowigzan,
o ktérych mowa w § 1, w szczegdlnosci:

1) wnioskéw sktadanych do wtasciwej komisji bioetycznej oraz odpowiednich organéw, urzedéw
i organizacji zajmujacych sie rejestracjg produktow leczniczych lub nadzorem, audytem lub
inspekcjami badan klinicznych;

2) decyzji, opinii i innych dokumentow otrzymanych od witasciwych komisji bioetycznych oraz
odpowiednich organdéw, urzedéw i organizacji zajmujgcych sie rejestracjg produktow
leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych;

3) dokumentéw, o ktdrych mowa w § 1 ust. 2.

. Wykonawca, na uzasadnione zgdanie Zamawiajgcego, w kazdym czasie, udzieli Zamawiajgcemu
informacji o przebiegu realizacji zamdwienia. W szczegdlnosci Zamawiajgcy moze zwrdcié sie do
Wykonawcy o przygotowanie sprawozdania z wykonanych czynnosci. W takim przypadku
Wykonawca przedstawi przedmiotowe sprawozdanie w terminie nieprzekraczajgcym 14 dni od dnia
zgtoszenia zgdania.

. W okresie obowigzywania niniejszej Umowy, Wykonawca zobowigzuje sie umozliwi¢ witasciwej
komisji bioetycznej oraz odpowiednim urzedom, krajowym, zagranicznym i miedzynarodowym
organom i organizacjom zajmujgcym sie rejestracjg produktéw leczniczych lub nadzorem, audytem
lub inspekcjami badan klinicznych: przeprowadzenie audytu, kontroli oraz inspekcji badan, jak
rowniez dostep do dokumentéw zwigzanych z prowadzeniem badan oraz monitorowanie i audyt



dziatan badaczy i cztonkdéw zespotéw badawczych w ramach prowadzonych badan (w tym inspekgcji
oraz audytu pomieszczen, procedur stosowanych w badaniach przez badaczy i cztonkdow zespotéw
badawczych, jak réwniez urzadzen, sposobu dokumentowania danych oraz przechowywania
dokumentacji) oraz uzyskiwanie wszelkich informacji na temat prowadzonych badan, zaréwno przez
krajowe, zagraniczne i miedzynarodowe organy lub organizacje zajmujace sie rejestracjg produktéow

leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych.

. Wykonawca niezwtocznie zawiadomi Zamawiajgcego, jezeli witasciwa komisja bioetyczna Iub
odpowiednie urzedy, krajowe, zagraniczne lub miedzynarodowe organy lub organizacje zajmujace
sie rejestracjg produktéw leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych
poinformujg Wykonawce o planowanej kontroli lub rozpoczng bez uprzedzenia kontrole Wykonawcy
lub zwigzanego z ktérymkolwiek z badan osrodka badawczego lub komisji bioetycznej.

. Na zadanie Zamawiajgcego, Wykonawca zobowigzuje sie do niezwtocznego podjecia wszystkich
uzasadnionych

i mozliwych do wykonania czynnosci w celu naprawienia nieprawidtowosci stwierdzonych w toku
przeprowadzonej kontroli lub inspekcji.

. Wraz z zakonczeniem wykonywania niniejszej Umowy, Wykonawca przekaze Zamawiajgcemu
oryginat petnej dokumentacji badan, w tym oryginaty wszelkich decyzji i uchwat wydanych przez
wtasciwe komisje bioetyczne lub odpowiednie urzedy, krajowe, zagraniczne lub miedzynarodowe
organy lub organizacje.

§7
Terminy realizacji przedmiotu Umowy

Przedmiot zamdwienia zostanie wykonany w maksymalnym terminie 76 miesiecy od dnia zawarcia
umowy, w tym realizacja Etapu nr 1 zamdwienia nastgpi w terminie 60 dni kalendarzowych od daty
zawarcia Umowy z zastrzezeniem ust. 2.

Warunkiem koniecznym do rozpoczecia i kontynuacji umowy (Etapu nr 2 zamodwienia) jest
zakoniczenie Etapu 1 zamdwienia.

Zamawiajgcy dopuszcza wydtuzenie terminu realizacji ustugi (Etap nr 2 zamdwienia). Dtugosc¢
wydtuzonego terminu bedzie uzalezniona od wydtuzenia terminu realizacji Projektu zgodnie z
aneksem do umowy z ABM.

Umowa ulega rozwigzaniu w przypadku zamkniecia projektu lub braku uzyskania zgody na
rozpoczecie badania klinicznego wydanej przez odpowiedni organ na terenie Wielkiej Brytanii.

Kosztorys szczegdtowy z harmonogramem stanowigcy zatgcznik nr 2 do umowy, bedzie okreslat
terminy, w ktorych Wykonawca, po dokonaniu odbioru czesciowego (etapdw, zadan i czynnosci),
bedzie uprawniony do wystawienia faktury VAT uwzgledniajgcej cze$¢ wynagrodzenia okreslonego
w § 10.

§8
Zobowigzanie Zamawiajgcego do udostepnienia tresci umoéw

. Zamawiajgcy w terminie 7 dni od zawarcia niniejszej Umowy przekaze Wykonawcy kopie umoéw z
ABM dotyczgcych Projektu.

. Zamawiajacy zobowigzuje sie, w okresie obowigzywania Umowy, do informowania Wykonawcy o
planowanych zmianach w umowach wskazanych w ust. 1 oraz do przekazywania Wykonawcy kopii
wszelkich zmian w tych umowach lub zawartych do nich dodatkowych porozumien, ktére mogg miec
wptyw na zobowigzania Wykonawcy wynikajgce z niniejszej Umowy.

. Zamawiajgcy moze usungc z przekazywanych Wykonawcy dokumentow, o ktérych mowa w ust. 1i
ust. 2 zapisy nie majgce wptywu na zobowigzania Wykonawcy wynikajgce z niniejszej Umowy.

. Zamawiajacy nie moze sie powotywac na zapisy umow wskazanych w ust. 1, ktdore nie zostaty
ujawnione Wykonawcy zgodnie z niniejszym paragrafem, przy weryfikacji zgodnosci czynnosci
wykonywanych przez Wykonawce w ramach niniejszej Umowy z postanowieniami umow
wskazanych w ust. 1.



§9
Odbiory

. Odbidr przedmiotu Umowy nastepowaé bedzie w czesciach, z zachowaniem termindw okreslonych
w Zataczniku nr 2, a do ich rozliczenia przyjmowane bedg zakoriczone zadania i czynnosci okreslone
w Zataczniku nr 2, do ktdérych nie zgtoszono zastrzezen (odbiory czeSciowe), z zastrzezeniem ust. 2.

. Odbidr czesciowy przedmiotu Umowy po zawarciu umowy z o$rodkiem w Newcastle, nastepowacd
bedzie nie czesciej niz raz w miesigcu i obejmowacd bedzie zadania lub czynnosci zakoriczone w danym
okresie rozliczeniowym.

. Gotowos¢ do odbioru czesciowego przedmiotu Umowy Wykonawca bedzie zgtaszat Zamawiajgcemu
w formie pisemnej/drogg elektroniczng. Odbiory czesciowe, dokonywane bedg w terminie 7 dni od
dnia przekazania Zamawiajgcemu wymaganych dokumentéw odbiorowych. Wzér Protokotu Odbioru
Czesciowego stanowi Zatacznik nr 6 do Umowy.

. W razie stwierdzenia w toku czynnosci odbiorowych wad, Wykonawca jest zobowigzany do ich
usuniecia w terminie okreslonym przez Zamawiajgcego. Po ich usunieciu zostanie przeprowadzony
odbiér zgodnie z ust. 3,4 i 5.

. Odbidr czesci przedmiotu Umowy uwaza sie za dokonany w chwili podpisania Protokotu Odbioru
Czesciowego przez przedstawicieli Stron:

1) zestrony GUMed:

...................... ,tel e, e-maili............... lub 0soba przez niego upowazniona.

..................... ytel v, @-maili.................. lub osoba przez niego upowazniona.

. Podstawg rozliczenia ptatnosci za realizacje catosci przedmiotu Umowy bedzie Protokét Odbioru
Koricowego, sporzadzony wg wzoru stanowigcego Zatgcznik nr 7 do Umowy, potwierdzajgcy
wykonanie przedmiotu Umowy i przekazanie Zamawiajgcemu petnej dokumentacji. Do odbioru
koricowego znajdujg odpowiednie zastosowanie postanowienia ust. 3-5.

§10
Wynagrodzenie

. Za wykonanie przedmiotu Umowy Zamawiajgcy zaptaci Wykonawcy wynagrodzenie okreslone w
tresci oferty oraz w kosztorysie szczegétowym, stanowigcymi odpowiednio Zatacznik nr1 do Umowy
oraz Zaftacznik nr 2 do Umowy, do facznej wysokosci kwoty — ... zt  brutto
(StTOWNI€ i, ), w tym podatek VAT ....... % W KWOCI€ ...ooovviviiiiciiei zt.

. Wynagrodzenie okreslone w ust. 1 pokrywa wszelkie koszty i wydatki Wykonawcy zwigzane
z realizacjg przedmiotu Umowy, a takze wtasnos$é egzemplarzy i nosnikdéw na ktérych zostaty
utrwalone utwory, o ktérych mowa w § 12.

. Wyzej wymienione wynagrodzenie brutto nie moze ulec zwiekszeniu w czasie realizacji Umowy, z
zastrzezeniem § 18.

§11
Warunki ptatnosci

. Strony Umowy postanawiajg, iz rozliczenia umdwionego wynagrodzenia, okreslonego w § 10 ust. 1,
w zakresie odbioréw czesciowych przedmiotu Umowy, odbywac sie bedg na zasadach okreslonych
w § 9 ust. 1-5. Faktury bedg wystawiane przez Wykonawce w terminach okreslonych w Zatgczniku
nr 2 do Umowy, w oparciu o Protokoty Odbioru Czesciowego zatwierdzone przez Kierownika
Projektu ze strony Zamawiajgcego.

. Wykonawca wystawiajgc faktury czesciowe jest zobowigzany do umieszczenia w nich informacji z
odwotaniem sie do konkretnych Protokotéw Odbioru Czesciowego.



3. Rozliczenie kocowe — zaptata ostatniej czesci wynagrodzenia wynikajacej z postanowiert Umowy —
nastgpi po podpisaniu Protokotu Odbioru Korncowego. Podstawg do wystawienia faktury koncowe;j
przez Wykonawce jest Protokét Odbioru Koficowego bez zastrzezen.

4. Kwota faktur czesciowych nie moze przekroczy¢ 90 % wynagrodzenia, o ktéorym mowa w § 10 ust.
1. Pozostata cze$¢ wynagrodzenia zostanie rozliczona fakturg koncowg po podpisaniu przez
Kierownika Projektu ze strony GUMed Protokotu Odbioru Koficowego bez zastrzezen.

5. Zamawiajacy dokona zaptaty naleznosci wynikajgcej z faktur VAT wystawionych przez Wykonawce
w terminie do 30 dni, liczagc od daty ztozenia prawidtowo wystawionej faktury wraz
z odpowiednimi protokotami odbioru, o ktérych mowa w § 9.

6. Zamawiajacy dopuszcza ztozenie faktury VAT w formie:

a) papierowej, przy czym oryginat faktury nalezy ztozy¢ w Kancelarii GUMed, ul. M. Sktodowskie]
-Curie 3a, 80-210 Gdarnsk;

b) pliku pdf., przestanego na adres: faktury@gumed.edu.pl, oraz dodatkowo na adres:
dnbk@gumed.edu.pl z podaniem w tytule wiadomosci: numeru faktury, numeru postepowania
i nazwy wystawcy faktury;

c) ustrukturyzowanego dokumentu elektronicznego, ztozonego za posrednictwem Platformy
Elektronicznego Fakturowania, zwanej dalej PEF, zgodnie z ustawg o elektronicznym
fakturowaniu w zamdwieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz
partnerstwie publiczno-prywatnym z dnia 9 listopada 2018 r. (t.j. Dz.U. 2020 poz. 1666 ze zm.).

7. Zaptata nastgpi na rachunek bankowy Wykonawey Nr.......ccceoiveveiniiee e, ;
8. Za dzien zapfaty uznaje sie dzien obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.

9. Strony ustalajg, ze Zamawiajacy ponosi odpowiedzialnos¢ jedynie za swoje zobowigzania wynikajgce
z niniejszej Umowy.

10.Strony zgodnie ustalajg, ze ptatnos¢ nastgpi wytgcznie na numer rachunku bankowego, ktory
znajduje sie w wykazie, o ktérym mowa w art. 96b ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od
towardéw i ustug (t.j. Dz.U. z 2024 r., poz. 361, ze zm.), dalej jako ,Wykaz”. Wykonawca jest
zobowigzany do zawiadomienia Zamawiajgcego o usunieciu rachunku bankowego z Wykazu
niezwtocznie nie pdzniej jednak niz na trzy dni robocze przed uptywem terminu ptatnosci faktury.
Zawiadomienie powinno nastgpi¢ na adres e-mail: faktury@gumed.edu.pl , oraz dodatkowo na
adres: dnbk@gumed.edu.pl . Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do wstrzymania ptatnosci faktury
do chwili zmiany numeru rachunkowego na taki, ktory bedzie znajdowat sie w Wykazie, bez prawa
zadania przez Wykonawce odsetek za opdznienie w transakcjach handlowych, na co Wykonawca
wyraza zgode, z zastrzezeniem ust. 11.

11.Postanowienia ust. 10 majg zastosowanie wytgcznie do Wykonawcéw bedacych czynnymi
podatnikami podatku VAT w Polsce.

12.Ustrukturyzowana faktura elektroniczna (w przypadku wyboru tej formy dokumentu) winna sktadac
sie z danych wymaganych przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug
(t.j. Dz.U. z 2024 r., poz. 361, ze zm.) oraz min. danych zawierajgcych:

a) informacje dotyczace odbiorcy ptatnosci;
b) wskazanie umowy zamowienia publicznego.

13.Zamawiajacy informuje, ze identyfikatorem PEPPOL/adresem PEF Zamawiajgcego, ktory pozwoli na
ztozenie ustrukturyzowanej faktury elektronicznej jest: NIP 584-09-55-985.

14.W przypadku opdZnienia terminu ptatnosci Wykonawca ma prawo do naliczenia odsetek
ustawowych za opdzZnienie ptatnosci w transakcjach handlowych, o ktérych mowa w art. 4 pkt. 3
ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym opdZznieniom w transakcjach
handlowych (t.j. Dz.U. z 2023 r., poz. 1790, ze zm.).

15.Zobowigzanie Zamawiajgcego dotyczy naleznosci okreslonej w Umowie. Jezeli naleznos¢ naliczona
na fakturze VAT Wykonawcy przewyzszy cene uzgodniong, Zamawiajgcy dokona zaptaty jedynie do
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ceny uzgodnionej, a Wykonawca zobowigzuje sie do niezwtocznego wystawienia faktury
korygujace;j.

§12
Prawa wtasnosci intelektualnej

. Na mocy niniejszej Umowy, w ramach wynagrodzenia umownego, Zamawiajgcy nabywa na wytgczng
wtasnos¢ wszelkie majgtkowe prawa witasnosci intelektualnej powstate w wyniku jej wykonywania,
w tym prawa do wynikow badan, baz danych oraz wytworzonej dokumentacji. Prawa wskazane w
niniejszym paragrafie obejmujg w szczegdlnosci prawa autorskie i prawa pokrewne, prawa wtasnosci
przemystowej, patenty, prawa ochronne, prawa z rejestracji wzoréw przemystowych, know how,
wzory uzytkowe. Wykonawca nie nabedzie, w ramach wykonywania niniejszej Umowy zadnych
uprawnien do ww. wynikéw realizowania Umowy. Wszelkie autorskie prawa majgtkowe do wynikéw
badan i innych utwordéw oraz baz danych, powstatych w wyniku wykonywania niniejszej Umowy lub
umow zawartych w ramach jej realizacji wraz z prawem do wytgcznego zezwalania na wykonywanie
autorskiego prawa zaleznego, przechodzg na Zamawiajgcego z chwilg ich ustalenia. Autorskie prawa
majgtkowe wraz z prawem do wytgcznego zezwalania na wykonywanie autorskiego prawa zaleznego
przechodzg na Zamawiajgcego w catosci, bez ograniczen terytorialnych i czasowych, na wszelkich
polach eksploatacji, w tym: w zakresie utrwalania i zwielokrotniania — wytwarzania dowolng technika
egzemplarzy utworu, w tym technikg drukarskga, reprograficzng, zapisu magnetycznego oraz technika
cyfrowg, a takze do wprowadzania utworu do pamieci komputera; w zakresie obrotu oryginatem
utworu albo egzemplarzami, na ktérych utwoér utrwalono — wprowadzania do obrotu, uzyczania,
najmu lub dzierzawy oryginatu albo egzemplarzy; w zakresie rozpowszechniania utworu w inny
sposdb — publicznego wykonywania, wystawienia, wyswietlenia, odtworzenia oraz nadawania i
remitowania za pomocg wizji lub fonii przewodowej lub bezprzewodowej przez stacje naziemng lub
za posrednictwem satelity, a takze publicznego udostepniania utworu w taki sposéb, aby kazdy mogt
mie¢ do niego dostep w czasie i miejscu przez siebie wybranym, w tym poprzez udostepnienie za
posrednictwem Internetu.

. Z chwilg przeniesienia autorskich praw majagtkowych do utwordw, o ktérych mowa w ust. 1,
Zamawiajacy nabywa prawo do korzystania i rozporzadzania opracowaniami tych utwordéw (prawo
zalezne) oraz prawo do udzielania dalszych zezwolen na korzystanie i rozporzadzanie tymi
opracowaniami.

. Wykonawca udziela Zamawiajgcemu zezwolenia na dokonywanie wszelkich zmian i przerébek
utwordw, o ktérych mowa w ust. 1, osobiscie lub za posrednictwem osdb trzecich, w tym réwniez do
wykorzystania ich w czesci lub catosci oraz taczenia z innymi utworami.

. Wykonawca zapewnia, ze osoby uprawnione z tytutu autorskich praw osobistych do utwordéw nie
bedg wykonywaé takich praw w stosunku do Zamawiajgcego, jego nastepcéw prawnych i
licencjobiorcéw.

. Wykonawca ma obowigzek umiesci¢ odpowiednie zapisy, gwarantujgce realizacje zasad wskazanych
w niniejszym paragrafie we wszystkich umowach sporzadzonych w wykonaniu niniejszej Umowy.
Gdyby na skutek dziatania lub zaniechania Wykonawcy, Zamawiajacy nie uzyskat praw wytgcznych w
zakresie opisanym w niniejszym paragrafie, lub uzyskane przezen prawa zostaty obcigzone lub
ograniczone prawami oséb trzecich, Wykonawca poniesie odpowiedzialnos¢ za wynikfa stad szkode
na zasadach ogdlnych.

. W celu wyeliminowania watpliwosci Strony os$wiadczajg, ze wynagrodzenie otrzymywane przez
Wykonawce na podstawie niniejszej Umowy obejmuje przeniesienie autorskich praw majgtkowych
na wszystkich polach eksploatacji, o ktérych mowa w ust. 1.

§13
Poufnos¢, dane osobowe,

klauzula informacyjna RODO



. Wykonawca zobowigzuje sie do zachowania w Scistej tajemnicy wszelkich informacji, dotyczacych
Projektu, prowadzonego w ramach Projektu Badania oraz Zamawiajgcego, ktore uzyska w ramach
wykonywania niniejszej Umowy.

. Powyzsze zobowigzanie nie dotyczy tych informacji, ktére zostaty zgodnie z prawem upublicznione.
. W przypadku ujawnienia lub niezgodnego z niniejsza Umowa wykorzystania przez Wykonawce
informacji, o ktérych mowa w ust. 1, Zamawiajacy moze korzystac z wszelkich dostepnych srodkéw
ochrony prawnej, a w szczegélnosci z mozliwosci pociggniecia Wykonawcy do odpowiedzialnosci, o
ktérej mowa w ustawie z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwe]j konkurencji (t.j. Dz. U. z
2022 r. poz. 1233).

. W zwigzku z tym, ze w toku realizacji przedmiotu Umowy Wykonawca przetwarzat bedzie w imieniu
Zamawiajgcego dane osobowe, Strony zawrg umowe o powierzeniu przetwarzania danych
osobowych, zgodnie z wzorem okreslonym w Zatgczniku nr 8 do Umowy.

. Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,RODO”, informuije,
ze:

1) Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Gdariski Uniwersytet Medyczny, ul. M.
Sktodowskiej-Curie 3a, 80-210 Gdansk, kontakt z Inspektorem ochrony danych osobowych
mozliwy jest pod adresem email: iod@gumed.edu.pl

2) Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie:

— art. 6 ust. 1 lit c RODO w zwigzku z ustawg z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm.), dalej ,Pzp”, Rozporzadzeniem
Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
podmiotowych srodkéw dowodowych oraz innych dokumentdéw lub oswiadczen, jakich
moze zada¢ zamawiajgcy od wykonawcy w celu przeprowadzenia i rozstrzygniecia
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego (Dz. U.2020, poz. 2415),

— art. 6 ust. 1 lit. b RODO w celu zawarcia z wybranym wykonawcg umowy w sprawie
zamowienia publicznego i wykonania tej umowy.

3) Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym udostepniona
zostanie dokumentacja postepowania na podstawie art. 18 oraz art. 74 Pzp oraz organy
publiczne lub inne podmioty upowaznione na podstawie przepiséw prawa lub podmioty
Swiadczgce ustugi techniczne, informatyczne oraz doradcze, w tym ustugi prawne i
konsultingowe, firmy archiwizujgce dokumenty, operator pocztowy.

4) Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane, zgodnie z art. 78 ust. 1 oraz ust. 4 Pzp przez
okres 4 lat od dnia zakoriczenia postepowania o udzielenie zamdwienia, a jezeli czas trwania
umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy w sprawie
zamowienia publicznego;

5) Podanie danych jest niezbedne do wziecia udziatu w postepowaniu. Obowigzek podania przez
Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest wymogiem
okreslonym w przepisach Pzp i przepisach wykonawczych, zwigzanym z udziatem w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego; konsekwencje niepodania okreslonych
danych wynikajg z ustawy Pzp.

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

7) Posiada Pani/Pan:

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

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

— na podstawie art. 18 RODO prawo 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;

8) 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.
¢ RODO.

— Zgodnie z art. 75 Pzp w przypadku korzystania przez osobe z uprawnienia, o ktérym mowa w
art. 15 ust. 1-3 RODO zamawiajgcy moze zgdac od osoby, wystepujacej z zadaniem wskazania
dodatkowych informacji, majgcych na celu sprecyzowanie nazwy lub daty zakornczonego
postepowania o udzielenie zamdwienia. Zgodnie z art. 19 ust. 2 Pzp skorzystanie przez osobe,
ktorej dane dotyczg, z uprawnienia do sprostowania lub uzupetnienia danych osobowych, o
ktorych mowa w art. 16 RODO, nie moze skutkowac zmiang wyniku postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego ani zmiang postanowiert umowy w sprawie zamoéwienia publicznego
w zakresie niezgodnym z ustawa. Zgodnie z art. 19 ust. 3 Pzp wystgpienie z zadaniem, o ktorym
mowa w art. 18 ust. 1 RODO nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu
zakoniczenia postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego.

6. W zwigzku z tym, ze w toku realizacji przedmiotu Umowy Wykonawca przetwarzat bedzie w imieniu
Zamawiajgcego dane osobowe, Strony zawrg umowe o powierzeniu przetwarzania danych osobowych,
zgodnie z wzorem okreslonym w Zatgczniku nr 8 do Umowy.

§14
Istotna zmiana Umowy

1. Zamawiajgcy, zgodnie z art. 455 ust. 1 pkt 1 PZP, przewiduje mozliwos¢ zmian Umowy w
nastepujgcych przypadkach:

1) zmiany termindw okreslajgcych ramy czasowe Badania;
2) zmiany liczby jednostek chorobowych — uczestnikow Badania;

3) istotnej zmiany tresci umowy zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ABM lub innego zdarzenia
prawnego majgcego wptyw na zakres zobowigzan Zamawiajgcego, w tym wydtuzenia terminu
realizacji Projektu;

4)  zmiany obowigzujacego prawa, w zakresie zasad prowadzenia badan klinicznych produktow
leczniczych lub w innym zakresie, w jakim modyfikacji ulegng obowigzki zwigzane
z prowadzeniem badan klinicznych lub sporzadzania dokumentacji rejestracyjnej;

5) zaistnienia sity wyzszej;

6) wstrzymania realizacji przedmiotu Umowy przez Zamawiajgcego (w tym na skutek decyzji ABM
o wstrzymaniu finansowania), niewynikajgcego z winy Wykonawcy.

2. Zmiany, o ktorych mowa w ust. 1 mogg dotyczy¢:

1) podniesienia lub obnizenia wynagrodzenia Wykonawcy z uwagi na zwiekszenie lub zmniejszenie
naktadu pracy niezbednego do wykonania Umowy, w szczegdlnosci w przypadku zmiany liczby
jednostek chorobowych objetych Badaniem, z zastrzezeniem, ze minimalna wysokos¢
wynagrodzenia wyniesie co najmniej 30% wynagrodzenia, o ktérym mowa w § 10 ust. 1 Umowy;

2) przesuniecia termindw realizacji poszczegdlnych zobowigzan sktadajgcych sie na przedmiot
Umowy.

3. Warunkiem wprowadzenia zmian, o ktorych mowa w ust. 1, jezeli wigzg sie one z przesunieciem
przewidywanej daty zakonczenia danego zadania lub czynnosci lub ze zwiekszeniem kosztéow
wykonania jednego lub kilku zadan lub czynnosci lub tez z koniecznoscig wprowadzenia jakichkolwiek
zmian do umowy, jakg Zamawiajgcy zawart z ABM, jest uprzednie wyrazenie zgody przez ABM lub
inny uprawniony organ.

§ 15
Odstapienie od Umowy

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



1) jezeli wstepne wyniki uzyskane w ramach realizacji badan klinicznych w znacznym stopniu
uprawdopodobnig, iz kontynuowanie badan nie doprowadzi do potwierdzenia bezpieczenstwa
lub skutecznosci badanego produktu leczniczego, w zakresie o jakim mowa w umowie, zawartej
pomiedzy Zamawiajgcym a ABM;

2) jezeliz przyczyn nielezgcych po stronie Zamawiajgcego, nastgpi opdznienie w realizacji Badania
w stosunku do terminéw okreslonych w Zatgczniku nr 2, przekraczajgce 30 dni, co uniemozliwi
wykonanie umowy z ABM, zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ABM;

3) stwierdzenia przez Zamawiajacego wady fizycznej lub prawnej przedmiotu Umowy,
uniemozliwiajgcej wykonanie umowy z ABM, zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ABM;

4)  rozwigzania umowy z ABM stanowigcej zrédto finansowania Badania lub cofniecia lub
wstrzymania przez ABM finansowania w ramach tej umowy;

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

6) wykonywania przez Wykonawce przedmiotu Umowy wadliwie lub w sposdb sprzeczny
z Umowa, lub zastosowania rozwigzan sprzecznych z otrzymanymi od Zamawiajgcego
zatozeniami i dokonanymi z nim uzgodnieniami, po bezskutecznym uptywie terminu
wyznaczonego przez Zamawiajgcego na dokonanie przez Wykonawce zmiany sposobu
wykonywania przedmiotu Umowy;

7) nienalezytego wykonywania obowigzkéw wynikajgcych z umowy o powierzeniu przetwarzania
danych osobowych, o ktérej mowa w § 13 ust. 4, po bezskutecznym uptywie terminu
wyznaczonego przez Zamawiajgcego na dokonanie przez Wykonawce zmiany sposobu
wykonywania tej umowy;

8) nienalezytego wykonywania przez Wykonawce obowigzkow, o ktorych mowa w § 19;
9) w przypadku decyzji Sponsora o wczesniejszym zakonczeniu Badania.

. Uprawnienie do odstgpienia od Umowy, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1- 4 i 9, Zamawiajgcy ma prawo
wykonac¢ w terminie do 60 dni od dnia powziecia wiadomosci o przyczynie uzasadniajgcej odstgpienie
od Umowy, a w przypadku okreslonym w ust. 1 pkt 5-8— w terminie 60 dni od dnia bezskutecznego
uptywu terminu wyznaczonego w wezwaniu.

. W razie zaistnienia istotnej zmiany okolicznosci powodujacej, ze wykonanie niniejszej Umowy nie
lezy w interesie publicznym, czego nie mozna byto przewidzie¢ w chwili jej zawarcia, Zamawiajgcy
moze odstgpi¢ od Umowy w terminie 30 dni od powziecia wiadomosci o tych okolicznosciach.
Wykonawca moze wéwczas zgdaé wyfgcznie wynagrodzenia naleznego z tytutu wykonania czesci
umowy.

. W razie odstgpienia od Umowy, Wykonawca ma obowigzek natychmiastowego wstrzymania prac i
zwrotu dokumentéw otrzymanych od Zamawiajgcego, chyba ze Zamawiajgcy zwolni Wykonawce
z tego obowigzku.

. Oswiadczenie o odstgpieniu od Umowy nalezy ztozy¢ drugiej stronie w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci. Oswiadczenie o odstgpieniu od Umowy musi zawiera¢ uzasadnienie.

. Jedli Zamawiajacy odstgpit od Umowy w czesci, Wykonawca ma prawo zatrzymacé wynagrodzenie
otrzymane od Zamawiajgcego za odebrang przed dniem odstgpienia od Umowy czes$¢, zas
Zamawiajgcy ma prawo zatrzymac i korzysta¢ z dokumentacji i pozostatego zakresu odebranych prac,
ktére otrzymat od Wykonawcy i odebrat protokotami odbioru. W zwigzku z powyzszym, strony
zgodnie postanawiajg, ze w przypadku, o ktérym mowa w zdaniach powyzej, prawa wtasnosci
intelektualnej, o ktérych mowa w § 12 przechodzg na Zamawiajgcego w catym zakresie okreslonym
w§12.

§16
Kary umowne

. W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania Umowy Zamawiajgcy ma prawo do
naliczenia nastepujgcych kar umownych:



1) w wysokosci 0,1% wynagrodzenia przewidzianego w Zatgczniku nr 2 za wykonanie danego
zadania lub czynnosci — za zwtoke w realizacji poszczegdlnych zadan lub czynnosci okreslonych
w Zataczniku nr 2, za kazdy rozpoczety dzien zwtoki;

2) w wysokosci 10% wynagrodzenia brutto okreslonego w § 10 ust. 1 Umowy — w przypadku
odstgpienia od Umowy z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy.

. taczna maksymalna wysokos¢ kar umownych naliczonych na podstawie niniejszej Umowy nie moze
przekroczy¢ 20% wynagrodzenia brutto okreslonego w § 10 ust. 1 Umowy.

. Wykonawca wyraza zgode na potrgcenie kwoty kar umownych bezposrednio przy zaptacie faktury
VAT, po uprzednim wezwaniu Wykonawcy do zaptaty tych kar w wyznaczonym terminie, nie
krotszym niz 7 dni, i po bezskutecznym uptywie tego terminu.

. Zamawiajacy uprawniony jest do dochodzenia odszkodowania uzupetniajgcego, przewyziszajgcego
wysokos¢ zastrzezonej kary umownej na zasadach ogdlnych. Dotyczy to w szczegdlnosci przypadku,
w ktérym na skutek zwtoki w realizacji Umowy lub nie wywigzania sie przez Wykonawce z
postanowienn Umowy, Zamawiajgcy ponidst szkode zwigzang ze wstrzymaniem lub koniecznoscig
zwrotu czesci lub catosci dofinansowania przyznanego przez ABM.

§17
Konflikty intereséw

. Wykonawca oswiadcza i gwarantuje, ze nie ma zadnych przeszkéd umownych ani innych
utrudniajgcych mu zaangazowanie i wykonanie niniejszej Umowy.

. W okresie obowigzywania Umowy Wykonawca bedzie przez caty czas w petni informowac Sponsora
o wszelkich innych faktycznych lub potencjalnych przedsiewzieciach, dziataniach biznesowych lub
interesach, ktére mogtyby prowadzi¢ do konfliktu z interesami Sponsora lub ktére mogtyby w inny
sposdb zaktdcac prawidtowe wykonanie niniejszej Umowy. Sponsor bedzie miat wéwczas mozliwosé
odstgpienia od Umowy w cafosci lub w czesci bez koniecznosci zaptaty jakichkolwiek kwot, z
wyjatkiem ptatnosci zalegtych faktur. W takim przypadku postanowienia § 15 ust. 2, 4, 5i 6 stosuje
sie.

§18
Zmiana Umowy
w zakresie wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy

. Strony zobowigzujg sie dokona¢ zmiany wysokos$ci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, o ktérym
mowa w § 10 ust. 1, w formie pisemnego aneksu, kazdorazowo w przypadku wystgpienia jednej z
nastepujgcych okolicznosci:

1) zmiany stawki podatku od towardw i ustug,

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

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

4)  zmiany zasad gromadzenia i wysokosci wpftat do pracowniczych planéw kapitatowych, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 4 paZzdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych,

- na zasadach i w sposob okreslony w ust. 2 - 10, jezeli zmiany te bedg miaty wptyw na koszty
wykonania Umowy przez Wykonawce.

. Zmiana wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zaistnienia przestanki,
o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, bedzie odnosi¢ sie wytgcznie do czesci przedmiotu Umowy
zrealizowanej, zgodnie z terminami ustalonymi Umowg, po dniu wejscia w zycie przepiséw
zmieniajgcych stawke podatku od towardw i ustug oraz wytgcznie do czesci przedmiotu Umowy, do
ktdérej zastosowanie znajdzie zmiana stawki podatku od towardéw i ustug.



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

4. Zmiana wysokosci wynagrodzenia w przypadku zaistnienia przestanki, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2-
4, bedzie obejmowaé wytgcznie czes¢ wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, w odniesieniu do
ktorej nastgpita zmiana wysokosci kosztéw wykonania Umowy przez Wykonawce w zwigzku
z wejsciem w zycie przepisow odpowiednio zmieniajgcych wysokos¢ minimalnego wynagrodzenia za
prace lub dokonujgcych zmian w zakresie zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub
ubezpieczeniu zdrowotnemu lub w zakresie wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub
zdrowotne lub dokonujgcych zmian w zakresie zasad gromadzenia i wysokosci wptat do
pracowniczych plandw kapitatowych.

5. W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie
o kwote odpowiadajgcg wzrostowi kosztu Wykonawcy w zwigzku ze zwiekszeniem wysokosci
wynagrodzenn pracownikéw $wiadczacych Ustugi do wysokosci aktualnie obowigzujgcego
minimalnego wynagrodzenia za prace, z uwzglednieniem wszystkich obcigzen publicznoprawnych od
kwoty wzrostu minimalnego wynagrodzenia. Kwota odpowiadajgca wzrostowi kosztu Wykonawcy
bedzie odnosic¢ sie wytgcznie do czesci wynagrodzenia pracownikow $wiadczgcych Ustugi, o ktorych
mowa w zdaniu poprzedzajgcym, odpowiadajgcej zakresowi, w jakim wykonujg oni prace
bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu Umowy.

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

7. Zmiana wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zaistnienia przestanki,
o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4, bedzie odnosi¢ sie wytgcznie do czesci przedmiotu Umowy
zrealizowanej, zgodnie z terminami ustalonymi Umowg, po dniu wejscia w zycie przepiséw
dokonujacych zmian zasad gromadzenia i wysokosci wpfat do pracowniczych planéw kapitatowych.

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

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

1) pisemne zestawienie wynagrodzen (zaréwno przed jak i po zmianie) Pracownikéw $wiadczgcych
Ustugi, wraz z okresleniem zakresu (czesci etatu), w jakim wykonujg oni prace bezposrednio
zwigzane z realizacjg przedmiotu Umowy oraz czesci wynagrodzenia odpowiadajgcej temu
zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, lub

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

3) pisemne zestawienie wynagrodzen (zarowno przed jak i po zmianie) pracownikdéw $wiadczgcych
ustugi, wraz z okresleniem zakresu (czesci etatu), w jakim wykonujg oni prace bezposrednio
zwigzane z realizacjg przedmiotu Umowy oraz czesci wynagrodzenia odpowiadajgcej temu
zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4.

10. W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, jezeli z wnioskiem wystepuje Zamawiajacy, jest
on uprawniony do zobowigzania Wykonawcy do przedstawienia w wyznaczonym terminie, nie



krétszym niz 14 dni, dokumentéw, z ktorych bedzie wynika¢ w jakim zakresie zmiana ta ma wptyw
na koszty wykonania Umowy, w tym pisemnego zestawienia wynagrodzen, o ktérym mowa w ust. 9
pkt 2.

11. Niezaleznie od postanowien ustepow poprzedzajgcych, zgodnie z art. 439 Pzp, w przypadku zmiany
ceny materiatow lub kosztéw zwigzanych z realizacjg przedmiotu Umowy wzgledem ceny materiatow
lub kosztow przyjetych za podstawe ustalenia wynagrodzenia Wykonawcy zawartego w ofercie
kazdorazowo o wiecej niz 3%, dopuszcza sie zmiane wynagrodzenia Wykonawcy, na zasadach
okreslonych ponizej:

1) zmiana wynagrodzenia Wykonawcy moze wejs¢ w zycie najwczesniej po uptywie kazdych
kolejnych 12 miesiecy obowigzywania niniejszej Umowy, liczgc od dnia jej zawarcia,

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

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

4) maksymalna wartos¢ zmiany wynagrodzenia Wykonawcy, jakg dopuszcza Zamawiajagcy w
efekcie zastosowania postanowien o zasadach wprowadzania zmian wysokos$ci wynagrodzenia,
wynosi 5% wynagrodzenia zawartego w ofercie Wykonawcy.

12. Wykonawca, ktorego wynagrodzenie zostato zmienione zgodnie z ust. 11, zobowigzany jest do
zmiany wynagrodzenia przystugujgcego podwykonawcy, z ktérym zawart umowe w zwigzku z
Umowg, w zakresie odpowiadajgcym zmianom cen materiatéw lub kosztéw dotyczacych
zobowigzania podwykonawcy, jezeli przedmiotem tej umowy sg ustugi, a okres jej obowigzywania
przekracza 12 miesiecy.

13. W kazdym przypadku braku zaptaty lub nieterminowej zaptaty wynagrodzenia naleznego
podwykonawcy z tytutu zmiany wysokosci wynagrodzenia, o ktdrym mowa w ust. 12, Zamawiajgcy
obcigzy Wykonawce karg umowng w wysokosci 2.000,00 zt.

14. W terminie 14 dni od dnia przekazania wniosku, o ktérym mowa w ust. 8, lub wniosku, o ktérym
mowa w ust. 11 pkt 3, Strona, ktéra otrzymata wniosek, przekaze drugiej Stronie informacje o
zakresie, w jakim zatwierdza wniosek oraz wskaze kwote, o ktdrg wynagrodzenie naleine
Wykonawcy powinno ulec zmianie, albo informacje o niezatwierdzeniu wniosku wraz z
uzasadnieniem.

15. W przypadku otrzymania przez Strone informacji o niezatwierdzeniu wniosku lub czesciowym
zatwierdzeniu wniosku, Strona ta moze ponownie wystgpic¢ z wnioskiem, o ktéorym mowa w ust. 8,
lub z wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 11 pkt 3. W takim przypadku przepisy ust. 8 - 10 lub przepisy
ust. 11 — 13 stosuje sie odpowiednio.

16. Zawarcie aneksu nastgpi nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia zatwierdzenia wniosku
o dokonanie zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy.

§19
Weryfikacja obowigzku zatrudnienia pracownikéw

1. Wykonawca oswiadcza, ze w okresie od dnia zawarcia umowy do dnia jej zakonczenia, osoby
wykonujgce czynnosci zwigzane z realizacjag umowy, tj. prace zwigzane bezposrednio
z wykonywaniem przedmiotu zamdwienia (nadzér nad kompleksowa realizacjg badania klinicznego
(CRO) na terenie Wielkiej Brytanii), bedg zatrudnione przez Wykonawce lub podwykonawce na



podstawie umowy o prace w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy
(t.j. Dz. U.z 2023 r., poz. 1465).

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

. W trakcie realizacji umowy Zamawiajacy uprawniony jest do wykonywania czynnosci kontrolnych
wobec Wykonawcy odnosnie spetniania przez Wykonawce lub podwykonawce wymagan, o ktérych
mowa w ust. 1. Zamawiajgcy uprawniony jest w szczegdlnosci do:

1) zadania oswiadczen i dokumentéw w zakresie potwierdzenia spetniania ww. wymagan
i dokonywania ich oceny, w szczegdlnosci oswiadczen zatrudnionych pracownikéw, oswiadczen
Wykonawcy lub podwykonawcédw o zatrudnieniu pracownikéw na podstawie umowy o prace,
poswiadczonych za zgodnos$¢ z oryginatem kopii umowy o prace zatrudnionych pracownikow,
innych dokumentdw zawierajgcych informacje, w tym dane osobowe, niezbedne do weryfikacji
zatrudnienia na podstawie umdéw o prace, w szczegdlnosci imiona i nazwiska zatrudnionych
pracownikéw, date zawarcia umow o prace, rodzaj uméw o prace i zakres obowigzkéw
pracownikéw,

2) zadania wyjasnien w przypadku watpliwosci w zakresie potwierdzenia spetniania ww. wymagan,
3) przeprowadzania kontroli na miejscu wykonywania Umowy.

. Ztytutu niespetnienia przez Wykonawce lub podwykonawce wymagan dotyczacych zatrudnienia na
podstawie umowy o prace oséb wykonujgcych wskazane w ust. 1 powyzej czynnosci, Zamawiajacy
przewiduje sankcje w postaci obowigzku zaptaty przez Wykonawce kary umownej w wysokosci
500,00 zt za kazdy przypadek. Nieztozenie przez Wykonawce lub podwykonawce w wyznaczonym
przez Zamawiajgcego terminie zgdanych przez Zamawiajgcego dokumentéw, o ktérych mowa w
ust. 3 pkt 1 powyzej, w celu potwierdzenia spetnienia przez Wykonawce lub podwykonawce
wymagan dotyczacych zatrudnienia na podstawie umowy o prace traktowane bedzie jako
niespetnienie przez Wykonawce lub podwykonawce tych wymagan.

. Wykonawca os$wiadcza i gwarantuje, ze podwykonawca bedzie przestrzegat powyzszych
zobowigzan, a umowa zawarta pomiedzy Wykonawcg a podwykonawcg bedzie zawieraé
postanowienia analogiczne do opisanych w niniejszym paragrafie.

§20

Postanowienia koricowe

. Wszelkie zmiany lub uzupetnienia niniejszej Umowy wymagajg zachowania formy pisemnej pod
rygorem niewaznosci.

. W sprawach nieuregulowanych w niniejszej Umowie stosuje sie przepisy prawa polskiego, w tym
ustawy — Kodeks cywilny, z zastrzezeniem przepiséw art. 431 — 465 Pzp.

. W przypadku konfliktu miedzy postanowieniami niniejszej Umowy oraz zatgczonymi dokumentami,
postanowienia niniejszej Umowy posiadajg pierwszenstwo, w zakresie, w jakim Umowa jest w
stanie to okresli¢.

. Kwestie sporne powstate w zwigzku z realizacjg niniejszej Umowy strony zobowigzujg sie
rozstrzyga¢ ugodowo w terminie 60 dni, na podstawie przepisow prawa polskiego, a w przypadku
braku porozumienia, przekazac spdr do rozstrzygniecia, w drodze postepowania sgdowego przed
sgdem powszechnym wtasciwym dla siedziby Zamawiajgcego.

. Niniejsza Umowa zostata sporzgdzona w czterech jednobrzmigcych egzemplarzach, trzech dla
Zamawiajgcego i jednym dla Wykonawcy.

. Integralng czes¢ Umowy stanowig nastepujace Zataczniki:



Zatacznik nr 1 — oferta Wykonawcy z dnia ................. r.;

Zatgcznik nr 2 — Kosztorys szczegdtowy z harmonogramem;

Zatgcznik nr 3 — Opis Przedmiotu Zamowienia;

Zatgcznik nr 4 — Wykaz oséb odpowiedzialnych za realizacje zamdwienia po stronie Wykonawcy;
Zatacznik nr 5 — Wykaz osob odpowiedzialnych za realizacje zamowienia po stronie Zamawiajgcego;
Zatacznik nr 6 — wzor Protokotu Odbioru Czesciowego;

Zatgcznik nr 7 — wzor Protokotu Odbioru Koricowego;

Zatgcznik nr 8 — wzdér umowy o powierzeniu przetwarzania danych osobowych.

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY
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Zatacznik nr 6 do Umowy

Protokdét Odbioru Czesciowego

Symbol i nazwa jednostki docelowej:

Tl e,
Kategoria
zadania/czynnosci NUMer bozveii W
Lp. | Przedmiot odbioru (zadania/ czynnosci) wedtug Zatacznika 7at czniFI)<u erS
nr5 (A, B, C,D 3
albo E)
1.
2.
I*) Przyjeto z zastrzezeniami W dniu .......c.cooeeevieeeienerevenene,
Stwierdzono nastepujgce wady [ub braki: .......ccoovevieini i,
Termin usuniecia Wad: ........covevvvveeiiieciie e
Piecze¢ Zamawiajgcego Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Zamawiajgcego Wykonawcy

[I *) Przyjeto bez zastrzezen W dniu: ......cccoeevs evevevecveiceien,

Piecze¢ Zamawiajgcego Piecze¢ Wykonawcy
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AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Zamawiajgcego

Podpis i pieczgtka osoby upowaznionej ze strony
Wykonawcy

UWAGA: Powyiszy protokdt podpisany ,bez zastrzezen” jest podstawq do wystawienia faktury VAT.
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Zatgcznik nr 7 do Umowy

Protokét Odbioru Koricowego

Symbol i nazwa jednostki docelowej:

Przedmiot odbioru

I*) Przyjeto z zastrzezeniami w dniu

Stwierdzono nastepujgce wady lub braki: ................

Termin usuniecia wad: .........cocovvveiiiiiiecce e

Piecze¢ Zamawiajgcego

Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony

Zamawiajgcego Wykonawcy
[I *) Przyjeto bez zastrzezen W dniu: ......ccoceeevs ceveeeeeeeeeeceeee
Piecze¢ Zamawiajgcego Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Zamawiajgcego

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Wykonawcy

UWAGA: Powyzszy protokdt podpisany ,bez zastrzezen” jest podstawq do wystawienia faktury VAT.




