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Załącznik nr 3.2 – Projektowane postanowienia umowy - ZMIANA
Dotyczy części 2, 3 SWZ

Umowa PN-51…/24
zawarta w dniu ……… 2024 roku w Lublinie
pomiędzy: 
Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. św. Jana z Dukli z siedzibą w Lublinie, 20-090 Lublin, ul. Dr K. Jaczewskiego 7, wpisanym do Krajowego Rejestru Sądowego prowadzonego przez Sąd Rejonowy Lublin-Wschód w Lublinie z siedzibą w Świdniku, VI Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego  pod nr KRS 0000013477, Regon  431219360, NIP 712-21-35-822, zwanym dalej „Zamawiającym”, reprezentowanym przez:

………………………………………………
zwanym dalej „Zamawiającym”

a
.................................. z siedzibą ................................ wpisaną/ym do rejestru przedsiębiorców Krajowego Rejestru Sądowego pod Nr ..................  ..........................  ........................ reprezentowaną/ym przez:
........................
Lub
Panem….........................................,NIP…….…............................,REGON…............................,  prowadzącym działalność gospodarczą, zgodnie z wpisem do Centralnej Ewidencji Działalności i Informacji o Działalności Gospodarczej, w ramach firmy ….................................................., z siedzibą ….......................................................................................
zwaną w dalszym ciągu umowy „Wykonawcą”.
Niniejsza umowa została zawarta po przeprowadzeniu postępowania o zamówienie publiczne w trybie przetargu nieograniczonego zgodnie z ustawą z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1605), w wyniku którego oferta Wykonawcy została wybrana jako najkorzystniejsza.
§1
1. W ramach niniejszej umowy Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć Zamawiającemu leki onkologiczne na potrzeby COZL, w ilościach i asortymencie określonym szczegółowo w kosztorysie ofertowym stanowiącym załącznik nr 1 do umowy (część ……… wg SWZ), na zasadach określonych w niniejszej umowie.
2. Wykonawca zagwarantuje dostawę przedmiotu umowy sukcesywnie według zamówień złożonych przez Zamawiającego.
3. Zamawiającemu przysługuje prawo do niezrealizowania pełnej ilości produktu leczniczego określonego w umowie. 
4. Zamawiający zastrzega sobie możliwość niewykorzystania przedmiotu umowy w przypadku braku zapotrzebowania na produkt leczniczy dla pacjentów.
5. Zobowiązanie do zrealizowania przedmiotu umowy wygasa w przypadku usunięcia leku z wykazu leków objętych refundacją.
6. W przypadku niezrealizowania wartości umowy określonej w § 2 ust. 1 w ciągu obowiązywania umowy może ona zostać przedłużona do czasu wartościowego wyczerpania wielkości zamówienia na podstawie pisemnego aneksu, nie dłużej jednak niż o okres 12 miesięcy.
§2
1. Wynagrodzenie Wykonawcy za wykonanie całościowego przedmiotu umowy wynosi: ….......zł brutto (słownie…........... złotych i ….../……groszy) w tym podatek VAT w stawce (….).
2. Cena produktów leczniczych uwzględnia wszystkie czynniki cenotwórcze (w tym VAT, koszty transportu i ubezpieczenia produktów leczniczych podczas transportu) i jest stała przez cały czas obowiązywania umowy z zastrzeżeniem § 2 ust. 3,4.
3. Obniżenie ceny produktów leczniczych przez Wykonawcę może nastąpić w każdym czasie i nie wymaga sporządzenia aneksu do umowy, natomiast podwyższenie ceny danego ( określonego produktu leczniczego ) może nastąpić wyłącznie za zgodą Zamawiającego i wyłącznie w wyniku: 
a) zmiany stawki podatku VAT;     
b) zmiany cen urzędowych;
c) objęcia lub usunięcia leku z wykazu leków objętych refundacją; 
d) zmiany decyzji refundacyjnej wydanej przez Ministerstwo Zdrowia dotyczącej:
(i) poziomu refundacji leku,
(ii) zmiany zawartości opakowania leku,
e) zmiany ceny produktu leczniczego będącego podstawą limitu określonego na podstawie przepisów o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych.
Każdorazowa zmiana ceny produktów leczniczych z powodów wskazanych w punktach od b) do e) wymaga sporządzenia aneksu do niniejszej umowy. 
Zamawiający wymaga w przypadku obniżenia limitu finansowania przez NFZ, obniżenia ceny produktu leczniczego do tego limitu.
4. Wykonawca zobowiązany jest poinformować Zamawiającego w terminie nie dłuższym niż 24 godziny o rozpoczęciu sprzedaży promocyjnej asortymentu objętego ofertą przetargową w czasie trwania sprzedaży promocyjnej asortymentu objętego ofertą przetargową Wykonawca jest zobowiązany do sprzedaży Zamawiającemu tych produktów po cenach promocyjnych, jeśli są niższe od przetargowych, przez cały czas trwania promocji.
5. Wykonawca obowiązany jest do przedłożenia dokumentów uzasadniających zmianę cen. 
6. W przypadku zmiany stawki podatku VAT, wartość brutto wskazana w umowie w części niezrealizowanej może ulec zmianie, przy czym zmiana wartości umowy w niezrealizowanej części nie może być wyższa niż współczynnik wzrostu podatku VAT. W powyższym przypadku Wykonawca, od dnia wejścia w życie nowej stawki VAT, wystawiał będzie fakturę z uwzględnieniem stawki VAT, obowiązującej w dniu wystawienia faktury. 
§3
Zamawiający przewiduje możliwość dokonania zmiany w zawartej umowie w następujących sytuacjach: 
1) gdy nowy Wykonawca ma zastąpić dotychczasowego Wykonawcę w wyniku sukcesji, wstępując wprawa i obowiązki wykonawcy, w następstwie przejęcia, połączenia, podziału, przekształcenia, upadłości, restrukturyzacji, dziedziczenia lub nabycia dotychczasowego Wykonawcy lub jego przedsiębiorstwa, o ile nowy Wykonawca spełnia warunki udziału w postępowaniu, nie zachodzą wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pociąga to za sobą innych istotnych zmian umowy, a także nie ma na celu uniknięcia stosowania przepisów ustawy
2) zmiany, o której mowa w § 1 ust. 6  oraz w  § 2 ust. 3, 4  umowy;
3) zmiany terminu obowiązywania umowy;
4) sposobu konfekcjonowania;
5) zmiany kodu EAN produktu leczniczego;
§4
1. Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć przedmiot Umowy w najwyższej dostępnej jakości. Ze względu na charakter procesu wytwarzania leku, który jest zależny od żywych układów i materiału wyjściowego pacjenta, Wykonawca nie gwarantuje, że wytworzenie produktu leczniczego dla danego pacjenta zakończy się sukcesem ani że infuzja produktu leczniczego będzie powodować określony skutek u pacjentów.

2. Zamawiający składa zamówienie na lek (lek) za pośrednictwem dedykowanej platformy elektronicznej. Złożenie zamówienia rozpoczyna łańcuch nadzoru nad komórkami pacjenta i umożliwia określenie daty dostarczenia komórek pacjenta do Wykonawcy, daty wytworzenia leku i dostarczenia go do Zamawiającego. 

3. Do każdego zamówienia Zamawiający dołącza formularz zgody pacjenta na przetwarzanie danych osobowych (w formie określonej przez Wykonawcę) podpisany przez pacjenta i/lub jego umocowanego przedstawiciela. Do obowiązków Zamawiającego należy zapewnienie, że zamówienie jest kompletne i prawidłowe. 

4. Ze względu na wymagania jakościowe i specyfikę produktu leczniczego, każde zamówienie musi być potwierdzone przez Wykonawcę, który nie ma obowiązku przyjmowania zamówień. Po potwierdzeniu zamówienia przez Wykonawcę nie jest możliwe jego anulowanie przez Zamawiającego bez uprzedniej pisemnej zgody Wykonawcy.

5. Miejsce dostawy oraz docelowa data dostawy leku zostaną uzgodnione pomiędzy Wykonawcą a Zamawiającym. Po tym uzgodnieniu, Wykonawca potwierdzi zamówienie w dedykowanej platformie elektronicznej, które będzie obejmować m.in. dane Ośrodka, do którego produkt leczniczy ma być dostarczony. Docelowa data dostawy zostanie potwierdzona przez przedstawiciela Wykonawcy i udokumentowana w formie wiadomości elektronicznej przesłanej na adres pklimek@cozl.pl
6. Po potwierdzeniu zamówienia przez Wykonawcę, zamówienie staje się wiążącym zobowiązaniem Zamawiającego do dokonania zakupu, a dla  Wykonawcy – zobowiązaniem do wyprodukowania i dostarczenia Zamawiającemu odpowiedniej ilości leku zgodnie z zamówieniem, z zastrzeżeniem wyjątków wyraźnie wskazanych w niniejszej umowie.

7. Zamawiający lub Wykonawca może wnioskować o zmianę docelowej daty dostawy za pośrednictwem ww. platformy lub w formie pisemnej za pośrednictwem przedstawiciela Wykonawcy. W każdym z tych przypadków Strony podejmą stosowne działania, aby ustalić alternatywną docelową datę dostawy, uwzględniając interes danego pacjenta.

8. Po przyjęciu zamówienia przez Wykonawcę, Zamawiający jest zobowiązany do:

a) przeprowadzenia leukaferezy u określonych pacjentów zgodnie z typową procedurą kliniczną i uwzględniając wszelkie wymagania określone przez Wykonawcę w procedurze, która będzie przedstawiana Zamawiającemu na jego każde żądanie, w tym w szczególności przeprowadzenia leukaferezy za pomocą zestawu dostarczonego przez Wykonawcę, oraz 

b) po wykonaniu leukaferezy pkt a) powyżej do oznakowania, zapakowania i przekazania Wykonawcy materiałów z aferezy pacjenta (zgodnie z wszelkimi wymaganiami przekazanymi każdorazowo Zamawiającemu przez Wykonawcę).  

9. Po otrzymaniu od Zamawiającego materiałów z leukaferezy pacjenta Wykonawca przeprowadzi badanie tego materiału: 

a) w przypadku, gdy materiał jest niezgodny z wymaganiami jakościowymi Wykonawcy przekazanymi Zamawiającemu, Wykonawca poinformuje o tym fakcie Zamawiającego. Wykonawca może również podjąć decyzję o  zniszczeniu tego materiału po uprzedniej konsultacji z Zamawiającym. 

b) w przypadku, kiedy materiał spełnia wymagania Wykonawcy, Wykonawca zamrozi nadmiar komórek jednojądrzastych krwi obwodowej („PBMC”) pacjenta i będzie je przechowywać przez okres co najmniej 6 miesięcy od daty produkcji danego produktu leczniczego (chociaż Wykonawca może się zdecydować na przedłużenie tego okresu). Dla uniknięcia wszelkich pozostałości Strony postanawiają, że PBMC, które będą dalej magazynowane pod koniec tego okresu, zostaną zniszczone.

10. Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć Zamawiającemu przedmiot Umowy transportem na własne ryzyko i koszt. Zamawiający nie będzie zobowiązany do pokrywania kosztu transportu, kosztów załadunku/rozładunku oraz innych kosztów związanych lub pośrednich z wykonaniem przedmiotu Umowy przez Wykonawcę na warunkach określonych w Umowie.

11. Strony ustalają, że wyłącznie na Wykonawcy ciąży odpowiedzialność z tytułu uszkodzenia lub utraty przedmiotu Umowy do czasu potwierdzenia odbioru dostawy przedmiotu Umowy przez uprawniony personel/osoby upoważnione przez Zamawiającego.

12. Przedmiot umowy należy dostarczyć w terminie określonym w § 4 ust. 5 do Zakładu Inżynierii Genetycznej Zamawiającego.

13. Strony ustalają, że wraz z pierwszą dostawą produktu leczniczego Wykonawca przekazuje Zamawiającemu Charakterystykę Produktu Leczniczego w wersji elektronicznej, a na żądanie Zamawiającego w wersji papierowej.

14. Wykonawca oświadcza, że dystrybucja produktów leczniczych odbywać się będzie zgodnie z wymaganiami określonymi w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13.03.2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022 r. 1287), w tym z wymaganiami dotyczącymi transportu produktów leczniczych w odpowiedniej temperaturze, zgodnie z zaleceniami producenta.

15. Na Wykonawcy spoczywa obowiązek udokumentowania, że transport produktów leczniczych przebiegał w wymaganej temperaturze. Pomiar temperatury musi być dokonywany przy użyciu urządzeń poddanych kalibracji. 

16. Zamawiający zastrzega sobie otrzymanie od Wykonawcy wydruku potwierdzającego wartość temperatury przy każdej dostawie, mając na celu sprawdzenie czy zamówione produkty lecznicze przewożone są w odpowiedniej temperaturze. 
17. W przypadku konieczności zwrotu produktu leczniczego do Wykonawcy, Zamawiający na żądanie Wykonawcy udostępni kopię rejestru warunków przechowywania produktu leczniczego od dnia dostawy do dnia zwrotu.

18. Wykonawca będzie wytwarzać leki (lek) zgodnie z Dobrą Praktyką Wytwarzania i obowiązującym prawem. W trakcie procesu wytwarzania leków (leku) dla pacjenta wzrost wytwarzanych limfocytów CAR-T może pozwolić na uzyskanie drugiego worka produktu leczniczego (taki drugi worek będzie przechowywany jako rezerwa do zastosowania jako produkt („Worek zapasowy”). Wykonawca dołoży uzasadnionych starań, aby w każdym przypadku wyprodukować Worek zapasowy, jednak Zamawiający przyjmuje do wiadomości i akceptuje, że w sytuacji,  gdy wzrost komórek będzie niewystarczający, „Worek zapasowy” nie zostanie wyprodukowany. 

19. Jeżeli będzie to możliwe Wykonawca będzie przechowywać każdy wyprodukowany Worek zapasowy dla pacjenta przez okres do 12 miesięcy od daty produkcji, po czym zostanie on zniszczony. W przypadku niepowodzenia wytworzenia produktu leczniczego dla danego pacjenta, niezależnie od przyczyny, Wykonawca powiadomi Zamawiającego o tym fakcie, a zobowiązanie Wykonawcy do wytworzenia i dostarczenia produktu leczniczego w odniesieniu do tego pacjenta natychmiast przestanie mieć zastosowanie.
20. Leki (lek) wytworzone na mocy niniejszej Umowy będą dostarczane Zamawiającemu w worku (przy czym worek będzie umieszczony w odpowiednim opakowaniu zewnętrznym), gdzie jeden worek produktu leczniczego jest przeznaczony do jednej infuzji u jednego pacjenta. O ile Strony nie uzgodniły inaczej w formie pisemnej, każda pojedynczy worek produktu leczniczego będzie zawierać zawiesinę limfocytów CAR-T anty-CD19 w ilości około 68 ml dla docelowej dawki 2 × 106 komórek CAR-T anty-CD19/kg masy ciała (zakres: 1 x 106 – 2,0 x 106 komórek/kg), w maksymalnej liczbie 2 x 108 komórek CAR-T anty-CD19.

§5

1.
Strony zobowiązują się do współdziałania w wypełnianiu swoich zobowiązań określonych w Umowie.

2.
Strony zobowiązują się do niezwłocznego i wzajemnego pisemnego informowania o wszelkich okolicznościach lub zdarzeniach mających wpływ na należyte wykonanie przedmiotu Umowy.

3.
Strony wyznaczają osoby odpowiedzialne za realizację przedmiotu Umowy po jej zawarciu dla każdej ze Stron. Zmiana takiej osoby nie stanowi zmiany Umowy i nie wymaga aneksu do Umowy.

4.
Zamawiający oświadcza, że z uwagi na specyfikę procesu produkcji leku, przyjęcie zamówienia na lek będzie możliwe przez Wykonawcę, po spełnieniu następujących warunków:

a) o ile będzie to konieczne Wykonawca na swój koszt i ryzyko wdroży u Zamawiającego dedykowaną platformę elektroniczną do zamawiania produktów leczniczych oraz przeszkoli personel Zamawiającego z jej stosowania – wdrożenie platformy odbędzie się przy współpracy informatyków Zamawiającego,

b) Ośrodek/Ośrodki aferezy i leczenia, jakimi dysponuje Zamawiający, zajmujące się przyjmowaniem, postępowaniem, przechowywaniem i podawaniem produktu leczniczego (każdy z nich jest zwany „Ośrodkiem” i łącznie są zwane „Ośrodkami”), zostały zakwalifikowane przez Wykonawcę (lub wyznaczony przez nią podmiot) zgodnie z wymogami określonymi przez Wykonawcę, który to proces obejmował w szczególności wykonanie wszystkich szkoleń odpowiedzialnego personelu Zamawiającego (w tym dotyczące dedykowanej do zamówień platformy elektronicznej, wszystkich istotnych procedur Wykonawcy związanych z produktem leczniczym, z ChPL (Charakterystyka Produktu Leczniczego) produktu leczniczego i wszelkich planów zarządzania ryzykiem) oraz 

c) każdy Ośrodek uzyskał wszystkie licencje, zezwolenia, pozwolenia i zgody organów regulacyjnych wymagane przez obowiązujące prawo w odniesieniu do przechowywania, stosowania, dystrybucji, eksportu PMBC (łącznie nazywane „Licencjami”).

5.
Zamawiający jest zobowiązany do zapewnienia, że leki są przechowywane przez Zamawiającego zgodnie z wymaganiami dla tych leków określonych w ChPL, oraz w sposób umożliwiający łatwe, szybkie i swoiste dla leku jego wycofanie z obrotu.
6.
Zamawiający może dostarczać leki (leku) tylko pacjentom w kraju, w którym znajdują się Ośrodki i tylko tym pacjentom, dla których konkretny produkt leczniczy został wyprodukowany.

7.
Zamawiający odpowiada za:

a) zapewnienie, że każdy pacjent zgłoszony przez Zamawiającego do leczenia lekami  został dokładnie poinformowany o zagrożeniach związanych z takim leczeniem oraz udziela dobrowolnej i świadomej zgody (w formie określonej przez Zamawiającego) na leczenie i związane z nim procedury kliniczne oraz że złożył podpis na odpowiednim formularzu świadomej zgody;

b) prowadzenie pełnej dokumentacji w odniesieniu do dostawy i podawania leków zgodnie z obowiązującą dobrą praktyką i innymi uzasadnionymi wymaganiami Wykonawcy oraz za przechowywanie tej dokumentacji przez minimum 30 lat od dostawy, a także

c) za podjęcie wszelkich stosownych działań wspierających Wykonawcę w przypadku zawiadomienia o wycofaniu leków (leku).

8.
Wynagrodzenie nie obejmuje kosztów, które Zamawiający, lekarz lub inni świadczeniodawcy usług zdrowotnych (lub inne osoby trzecie) działający na rzecz Zamawiającego lub współpracujący z nim mogą ponieść w związku z produktem leczniczym, takie jak koszty związane z leukaferezą (procesem separacji krwinek białych, w tym limfocytów T, od pacjenta), wstępną chemioterapią, czy koszty leków podawanych w przypadku potencjalnych zdarzeń niepożądanych związanych z produktem leczniczym, a Wykonawca nie ponosi za te koszty odpowiedzialności finansowej na mocy umowy lub na podstawie przepisów prawa.
1. §6
2. Przy każdym przyjęciu dostawy leku Zamawiający będzie stosował się do procedury przyjęcia przedstawionej i doręczonej w odpowiednich dokumentach przez Wykonawcę i natychmiast (nie później niż 24 godziny w dni robocze od czasu przyjęcia) powiadomi Wykonawcę poprzez wysłanie wiadomości na adres e-mail: ……………………… o wystąpieniu jakiejkolwiek szkody, wady lub innych problemów związanych z danym lekiem.
3. W przypadku gdy Zamawiający nie powiadomi Wykonawcy o takich problemach, uszkodzeniu lub wadach w ciągu 24 godzin w dni robocze od przyjęcia, dostarczony lek zostanie uznany za zaakceptowany przez Zamawiającego bez zastrzeżeń (tj. spełniający wymagania Zamawiającego i jest dopuszczony do stosowania u danego pacjenta).

4. W przypadku wystąpienia wad leku, o których Zamawiający powiadomi Wykonawcę zgodnie z ust.2 powyżej, Zamawiający, z zastrzeżeniem ust. 5 poniżej, może żądać:

a) bezpłatnej dostawy worka zapasowego leku (pod warunkiem, że został wytworzony i jest dostępny dla danego pacjenta) lub 

b) anulowania zamówienia i wystawienia faktury korygującej) na całą wartość faktury.

5. Wykonawca nie ponosi odpowiedzialności wobec Zamawiającego za:

a) wszelki wadliwy, uszkodzony lub nieprawidłowy produkt leczniczy dostarczony do Zamawiającego w przypadku, gdy Zamawiający nie przekaże mu zawiadomienia zgodnie z ust. 2 powyżej,

b) wszelki lek, który zostały  utracony po jego dostarczeniu do Zamawiającego,

c) wszelki wadliwy lub uszkodzony lek, jeśli wada/uszkodzenie powstanie po dostawie do Zamawiającego, w tym w szczególności jeśli wada/uszkodzenie jest wynikiem:

d) nieprawidłowych warunków przechowywania leku lub niewłaściwego obchodzenia się z lekiem przez Zamawiającego lub jego personel; 

e) jakiegokolwiek celowego uszkodzenia lub zaniedbania ze strony Zamawiającego lub jego personelu 

f) nieprzestrzegania przez Zamawiającego lub jego personel dostarczonych przez Wykonawcę instrukcji lub niewłaściwego stosowania leku.

6. Zamawiający nie będzie zobowiązany do zapłaty wynagrodzenia:

a) za utracony lek lub utracone komórki z aferezy w okresie, gdy są w posiadaniu lub pod kontrolą Wykonawcy (lub jego przedstawiciela bądź podwykonawcy),

b) za lek zamówiony przez Zamawiającego, jeśli Wykonawca ustali, że worek zawierający taki produkt leczniczy lub sam produkt, zostały uszkodzone przed ich dostarczeniem do miejsca dostawy bez winy Zamawiającego i komórki nie zostały podane w infuzji (pod warunkiem, że gdy takie uszkodzenie zostanie stwierdzone po dostawie na miejsce dostawy, a Zamawiający poinformuje Wykonawcę zgodnie z ust. 2  powyżej),

b) przypadku gdy Wykonawca rozpocznie lub ukończy produkcję produktu leczniczego zamówionego dla pacjenta, u którego po potwierdzeniu Zamówienia zostanie stwierdzony istotny powód medyczny, z powodu którego pacjent nie będzie mógł kontynuować przyjmowania produktu leczniczego, w tym w szczególności pogorszenie się stanu zdrowia pacjenta (w ocenie lekarza prowadzącego pacjenta) lub zgon pacjenta. W takich okolicznościach Zamawiający musi przekazać Wykonawcy pisemne zawiadomienie dokumentujące powód nieotrzymania przez pacjenta danego produktu leczniczego. 

7. W przypadku uszkodzenia lub utraty leku w czasie, gdy jest on w posiadaniu lub pod kontrolą Wykonawcy (lub jego przedstawiciela lub podwykonawcy) i jednoczesnej dostępności Worka zapasowego dla danego pacjenta do wysyłki, Worek zapasowy zostanie dostarczony Zamawiającemu bez ponoszenia przez niego dodatkowego kosztu za każdym razem, gdy takie uszkodzenie zostanie stwierdzone po dostawie na miejsce dostawy, i zostaną spełnione wymogi dotyczące powiadamiania przedstawione w ust. 2 powyżej. Jeśli Worek zapasowy nie jest dostępny do wysyłki, Zamawiający może złożyć nowe zamówienie na lek (zgodnie z procesem zamawiania). Po potwierdzeniu  takiego zamówienia Wykonawca wyprodukuje nową serię leku z użyciem nowej serii zamrożonych PBMC pobranych od danego pacjenta. W takim wypadku Zamawiający zostanie obciążony tylko za jeden nowy worek produktu leczniczego po jego należytej, ponownej dostawie.

8. W przypadku uszkodzenia lub utraty zamówionego przez Zamawiającego leku po przyjęciu pozbawionej wad dostawy:

a) Zamawiający będzie zobowiązany wyłącznie do zapłacenia wynagrodzenia w odniesieniu do worka zapasowego (tj. nie będzie zobowiązany do pokrycia wynagrodzenia oryginalnego uszkodzonego/zaginionego worka z lekiem) jeśli Wykonawca posiada dostępny Worek zapasowy zostanie on bezpłatnie dostarczony Zamawiającemu, albo

b) Zamawiający może złożyć nowe zamówienie produktu (zgodnie z procesem zamówienia jeśli Wykonawca nie dysponuje workiem zapasowym). Po przyjęciu takiego zamówienia Wykonawca wyprodukuje nową serię produktu leczniczego z użyciem nowej serii zamrożonych PBMC pobranych od danego pacjenta. W takich okolicznościach Zamawiający będzie zobowiązany do pokrycia wynagrodzenia oryginalnego uszkodzonego/utraconego worka z produktem leczniczym, a także nowego worka produktu leczniczego.

§7
1. Strony ustalają, że w razie niewykonania lub nienależytego wykonania umowy Zamawiający może żądać od Wykonawcy kar umownych:
a) w przypadku zwłoki w terminowym wykonaniu przedmiotu Umowy, o którym mowa w § 4 ust. 2 Umowy, Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną w wysokości: 0,1 % wartości netto zamówionego i niedostarczonego przez Wykonawcę w terminie przedmiotu dostawy za każdy dzień zwłoki w realizacji przedmiotu Umowy.
b) w razie rozwiązania umowy w trybie § 8 ust. 3 przez Zamawiającego, Wykonawca zapłaci karę umowną w wysokości 10 % wartości wynagrodzenia Wykonawcy brutto określonego w § 2 ust. 1;
c) w przypadku uzyskania przez Zamawiającego informacji o sprzedaży promocyjnej, o której Zamawiający nie został poinformowany, zgodnie z § 2 ust. 4, Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną w wysokości trzykrotności różnicy pomiędzy ceną zapłaconą a ceną stosowaną w okresie promocji, o której Wykonawca nie poinformował Zamawiającego. 
2. Kary umowne mogą się sumować, lecz nie mogą przekraczać 30 % kwoty, o której mowa w § 2 ust. 1 umowy. Zamawiający może dochodzić odszkodowania przewyższającego wysokość kar umownych  na zasadach ogólnych kodeksu cywilnego.
§8
1. Zamawiającemu przysługuje prawo do odstąpienia od umowy zgodnie z art. 456 pzp, w szczególności jeżeli: 
a) wystąpią istotne zmiany okoliczności powodujące, że wykonanie umowy nie leży w interesie publicznym, czego nie można było przewidzieć w chwili zawarcia umowy, lub dalsze wykonywanie umowy może zagrozić istotnemu interesowi bezpieczeństwa państwa lub bezpieczeństwu publicznemu.
b) oświadczenie o odstąpieniu od umowy może zostać złożone nie później niż w terminie 30 dni od dnia powzięcia wiadomości o okolicznościach określonych w § 8 ust.1 lit. a);
2. W przypadku, o którym mowa w § 8  ust. 1, wykonawca może żądać wyłącznie wynagrodzenia należnego z tytułu wykonanej części umowy.
3. Zamawiającemu przysługuje prawo do rozwiązania umowy w trybie natychmiastowym, jeżeli pomimo uprzedniego 3-krotnego złożenia pisemnych zastrzeżeń przez Zamawiającego – Wykonawca nadal nie wykonuje dostaw zgodnie z warunkami umowy lub w rażący sposób narusza zobowiązania umowne , co potwierdza na piśmie upoważniony przedstawiciel Zamawiającego.
§9
1. Zamawiający zobowiązuje się regulować należności z tytułu zrealizowanych dostaw przelewem na rachunek bankowy Wykonawcy w ciągu 60 dni od daty otrzymania, prawidłowej pod względem formalnym faktury VAT, doręczonej przy dostawie na wartość asortymentu wynikającego z dostawy. Za dzień zapłaty strony uznają dzień obciążenia rachunku Zamawiającego. Faktura musi być wystawiona w języku polskim.
2. Wykonawca zobowiązuje się do niedokonywania przekazu świadczenia Odbiorcy w rozumieniu art. 9211-9215 KC, w całości lub w części, należnego na podstawie niniejszej umowy. 
3. Wykonawca  zobowiązuje się do niezawierania umowy poręczenia, której przedmiotem jest zapłata   przez osobę trzecią długu Zamawiającego w stosunku do Wykonawcy, powstałego w związku z realizacją niniejszej umowy w rozumieniu art. 876-887 KC.
4. Wykonawca nie może przenieść na osobę trzecią wierzytelności wynikających z niniejszej umowy.
§10
1. Zamawiający dodatkowo dopuszcza zmianę umowy w przypadku: 
a. zmian wysokości minimalnego wynagrodzenia za pracę albo wysokości minimalnej stawki godzinowej, ustalonych na podstawie przepisów ustawy z dnia 10 października 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracę. - jeżeli zmiany te będą miały wpływ na koszty wykonania zamówienia przez wykonawcę;
b. zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom społecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokości stawki składki na ubezpieczenia społeczne lub zdrowotne - jeżeli zmiany te będą miały wpływ na koszty wykonania zamówienia przez wykonawcę.
c. w przypadku zmiany stawki podatku VAT, wartość brutto wskazana w umowie w części niezrealizowanej może ulec zmianie, przy czym zmiana wartości umowy w niezrealizowanej części nie może być wyższa niż współczynnik zmiany podatku VAT. W powyższym przypadku Wykonawca od dnia wejścia w życie nowej stawki VAT, wystawiał będzie fakturę z uwzględnieniem stawki VAT obowiązującej w dniu wystawienia faktury, zmiana ta nie wymaga sporządzenia aneksu do umowy;
d. zasad gromadzenia i wysokości wpłat do pracowniczych planów kapitałowych, o których mowa w ustawie z dnia 4 października 2018 r. o pracowniczych planach kapitałowych.
e. nastąpiła zmiana danych podmiotów zawierających umowę (np. w wyniku przekształceń, przejęć, itp.); zmiana ta wymaga sporządzenia aneksu do umowy;
2. W sytuacji wystąpienia okoliczności wskazanych w ust. 1 pkt a) Wykonawca, w terminie 30 dni od daty wejścia w życie zmiany, może złożyć pisemny wniosek o zmianę umowy o zamówienie publiczne w zakresie płatności wynikających z faktur wystawionych po wejściu w życie przepisów zmieniających wysokość minimalnego wynagrodzenia za pracę. Wniosek powinien zawierać wyczerpujące uzasadnienie faktyczne i prawne oraz dokładne wyliczenie kwoty wynagrodzenia Wykonawcy po zmianie umowy, w szczególności Wykonawca będzie zobowiązany wykazać związek pomiędzy wnioskowaną kwotą podwyższenia wynagrodzenia umownego a wpływem zmiany minimalnego wynagrodzenia za pracę na kalkulację ceny ofertowej. Wniosek powinien obejmować jedynie te dodatkowe koszty realizacji zamówienia, które Wykonawca obowiązkowo ponosi w związku z podwyższeniem wysokości płacy minimalnej. Nie będą akceptowane koszty wynikające z podwyższenia wynagrodzeń pracowników Wykonawcy, które nie są konieczne w celu ich dostosowania do wysokości minimalnego wynagrodzenia za pracę.
3. W sytuacji wystąpienia okoliczności wskazanych w ust. 1 pkt b) Wykonawca, w terminie 30 dni od daty wejścia w życie zmiany, może złożyć pisemny wniosek o zmianę umowy o zamówienie publiczne w zakresie płatności wynikających z faktur wystawionych po zmianie zasad podlegania ubezpieczeniom społecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokości stawki składki na ubezpieczenie społeczne lub zdrowotne. Wniosek powinien zawierać wyczerpujące uzasadnienie faktyczne i prawne oraz dokładne wyliczenie kwoty wynagrodzenia Wykonawcy po zmianie umowy, w szczególności Wykonawca będzie zobowiązany wykazać związek pomiędzy wnioskowaną kwotą podwyższenia wynagrodzenia umownego a wpływem zmiany zasad, o których mowa w ust. 1 pkt b), na kalkulację ceny ofertowej. Wniosek powinien obejmować jedynie te dodatkowe koszty realizacji zamówienia, które Wykonawca obowiązkowo ponosi w związku ze zmianą zasad, o których mowa  w ust. 1 pkt b).
4. W sytuacji wystąpienia okoliczności wskazanych w ust. 1 pkt d) Wykonawca, w terminie 30 dni od daty wejścia w życie zmiany, może złożyć pisemny wniosek o zmianę umowy o zamówienie publiczne w zakresie płatności wynikających z faktur wystawionych po zmianie zasad gromadzenia i wysokości wpłat do pracowniczych planów kapitałowych. Wniosek powinien zawierać wyczerpujące uzasadnienie faktyczne i prawne oraz dokładne wyliczenie kwoty wynagrodzenia Wykonawcy po zmianie umowy, w 
szczególności Wykonawca będzie zobowiązany wykazać związek pomiędzy wnioskowaną kwotą podwyższenia wynagrodzenia umownego a wpływem zmiany zasad, o których mowa w ust. 1 pkt d), na kalkulację ceny ofertowej. Wniosek powinien obejmować jedynie te dodatkowe koszty realizacji zamówienia, które Wykonawca obowiązkowo ponosi w związku ze zmianą zasad, o których mowa  w ust. 1 pkt d).

5. Na podstawie art. 439 ust. 1 ustawy Pzp każda ze Stron uprawniona jest do żądania zmiany
wysokości wynagrodzenia Wykonawcy, gdy średnia wskaźników cen towarów i usług
konsumpcyjnych ogłoszonych w komunikatach Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego
(zwanych dalej „wskaźnikiem GUS”) za dwa ostatnie kwartały kalendarzowe poprzedzające
wniosek o waloryzację wzrośnie/spadnie o co najmniej 5% w stosunku do wskaźnika GUS:
a) ogłoszonego za kwartał kalendarzowy, w którym zawarto Umowę, a jeżeli zawarcie Umowy
nastąpiło po 180 dniach od upływu terminu składania ofert, w stosunku do wskaźnika GUS
ogłoszonego za kwartał kalendarzowy składania ofert – w przypadku pierwszej waloryzacji,
b) zastosowanego do ostatniej waloryzacji wynagrodzenia Wykonawcy – w przypadku kolejnych
waloryzacji.
6.
Waloryzacja wynagrodzenia dopuszczalna jest nie częściej niż raz na 6 miesięcy. Pierwsza
waloryzacja może nastąpić nie wcześniej niż po upływie 6 miesięcy od dnia zawarcia Umowy.
Waloryzacja nie dotyczy przedmiotu zamówienia wykonanego przed datą złożenia wniosku.
7. Waloryzacja będzie polegała na wzroście/obniżeniu wynagrodzenia za przedmiot zamówienia
wykonany po dniu złożenia wniosku, o wartość wynikową uwzględniającą różnicę między
wskaźnikiem GUS ogłoszonym za kwartał kalendarzowy, w którym zawarto Umowę lub
odpowiednio za kwartał kalendarzowy składania ofert lub za kwartał kalendarzowy, w którym
dokonano ostatniej waloryzacji wynagrodzenia Wykonawcy a średnią wskaźników GUS za dwa
ostatnie kwartały kalendarzowe poprzedzające wniosek o waloryzację, z zastrzeżeniem ust. 8.
8. Wartość waloryzacji, obliczona na zasadach określonych w ust. 7, zostanie pomniejszona o
wartość ostatniego wzrostu kosztów pracowniczych na podstawie art. 436 pkt 4 lit. b) ustawy Pzp.
9. Strona zainteresowana waloryzacją składa drugiej Stronie w formie pisemnej wniosek o
dokonanie waloryzacji wynagrodzenia/cen jednostkowych wraz z uzasadnieniem wskazującym
wysokość wskaźnika GUS oraz przedmiot i wartość przedmiotu zamówienia podlegającego
waloryzacji. Wykonawca zobowiązany jest do udokumentowania wniosku o waloryzację, w
szczególności przedstawienia szczegółowej kalkulacji wzrostu kosztów składników wykonania
przedmiotu zamówienia z uwzględnieniem wyliczonego średniego wskaźnika GUS, o którym
mowa w ust. 7 oraz pisemnego uzasadnienia wpływu zmiany ceny materiałów lub kosztów na
koszt wykonania przedmiotu Umowy. Obowiązek wykazania wpływu ww. zmian cen materiałów
lub kosztów na koszt wykonania przedmiotu Umowy obciąża Wykonawcę, a okoliczności
powoływane przez Wykonawcę muszą pozostawać w ścisłym związku z przedmiotem Umowy.
10. Maksymalna łączna wartość zmian wynagrodzenia Wykonawcy, na podstawie ust. 5, nie może przekroczyć 10% łącznej wartości pierwotnej Umowy.
11. Zmiana, o której mowa w ust. 5, wymaga zawarcia aneksu do Umowy.
12. Wykonawca, którego wynagrodzenie zostało zmienione zgodnie z ust. 5-11 zobowiązany jest do
zmiany wynagrodzenia przysługującego podwykonawcy, z którym zawarł umowę, w zakresie
odpowiadającym zmianom cen materiałów lub kosztów dotyczących zobowiązania
podwykonawcy, jeżeli łącznie spełnione są następujące warunki:
a)przedmiotem umowy są dostawy lub usługi,
b) okres obowiązywania umowy przekracza 6 miesięcy,
13. Zmiany umowy, o których mowa w  § 10 ust. 1 mogą nastąpić wyłącznie w formie pisemnej pod rygorem nieważności.  
14. Obowiązek wykazania wpływu zmian, na koszty wykonania zamówienia należy do Wykonawcy pod rygorem odmowy dokonania zmiany umowy przez Zamawiającego.
§11
1. Umowa obowiązuje od daty zawarcia przez okres 12 miesięcy, tj. od dnia ………. do dnia …………

2. Strony uzgadniają, że umowa może ulec rozwiązaniu przed upływem terminu, o którym mowa w § 11 ust. 1, w sytuacji jej wartościowego wyczerpania przed upływem terminu.  
3. Zamawiający dopuszcza możliwość rozwiązania umowy za porozumieniem w każdym czasie.
§12
1. W sprawach nieuregulowanych niniejszą umową zastosowanie mają przepisy Kodeksu Cywilnego, ustawy Prawo zamówień publicznych oraz innych właściwych przepisów prawa.
2. Wszelkie zmiany umowy wymagają formy pisemnej pod rygorem nieważności.
3. Ewentualne spory mogące wyniknąć z realizacji niniejszej umowy będzie rozstrzygał właściwy rzeczowo sąd powszechny w Lublinie.
4. Umowę sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze stron.
Wykonawca:       

                                                        Zamawiający:
Załącznik nr 1 do umowy: Kosztorys ofertowy
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