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zatacznik nr 4 do SWz

Projekt umowy

zawarta w Gdansku w dniu .......cceeeeeceecene e, pomiedzy:

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

reprezentowanym przez:

prof. dr. hab. Jacka Bigde - p.o. Kanclerza
przy kontrasygnacie Zbigniewa Tymoszyka - Z-cy Kanclerza ds. Finansowych - Kwestora

zwanym w dalszej czes$ci umowy ,Zamawiajacym”,

........................................................................ ZSIedzibg W ..eeeeecieee e,
[\1] ] SRR wpisanym do Krajowego Rejestru Sgdowego W .......cccceceeeeenns dnia

zwanym w dalszej czesci umowy ,,Wykonawcg”,
zwanymi dalej tgcznie ,,Stronami”, za$ kazdy z osobna - ,Strong”,

w wyniku rozstrzygniecia w dniu [...] r. postepowania nr ....................... w trybie na podstawie ustawy
z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamdwien publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 z
pozin. zm.; dalej ,,PZP”)

Przedmiotem zamdwienia sq dostawy stuiqgce wylqgcznie do celow prac badawczych,
eksperymentalnych, naukowych Ilub rozwojowych, ktore nie stuzq prowadzeniu przez
zamawiajgcego produkcji masowej stuiqcej osiggnieciu rentownosci rynkowej lub pokryciu
kosztéw badan lub rozwoju w ramach realizowanego badania ,,Wieloosrodkowe, randomizowane
badanie fazy Il z zastosowaniem réwnoleglych grup badanych oraz podwdjnie slepej proby i placebo,
oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczeristwo reperfuzyjnego leczenia trombolitycznego z uzyciem
dozylnym rekombinowanego aktywatora plazminogenu tkankowego (rtPA) w udarze
niedokrwiennym mozgu u pacjentow przyjmujqgcych doustne leki przeciwzakrzepowe nie nalezgce do
grupy antagonistow witaminy K i po odwrdceniu aktywnosci przeciwkrzepliwej specyficznym
antidotum. STROACT (STRoke on Oral AntiCoagulants for Thrombolysis)” — nr umowy -
2019/ABM/01/00084 (,,Badanie”).

§1
PRZEDMIOT UMOWY

1. Przedmiotem umowy jest jednorazowa dostawa produktow leczniczych zawierajacych substancje
czynng alteplaze (,Badany Produkt Leczniczy”) na potrzeby realizacji Badania zgodnie z zasadami
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki

Wytwarzania (tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 728; ,,GMP”) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13
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marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 509 z

pozn. zm.; ,GDP”).Przedmiot umowy, w tym szacunkowa ilo$¢ i parametry zamawianego Badanego

Produktu Leczniczego, zostat szczegdtowo opisany w Zatgczniku nr 3 do Specyfikacji Warunkdéw

Zamodwienia - Opis przedmiotu zamdwienia (,,OPZ”) oraz ofercie Wykonawcy z dnia [...] (,,Oferta”),

ktére stanowig Zatgcznik nr 1 do niniejszej umowy oraz jej integralng czesc.

2. Przedmiot umowy, wskazany w ust. 1, obejmuje:

a. zapewnienie dostepnosci Badanego Produktu Leczniczego w okresie trwania Badania (w ramach
wolumenu okreslonego szczegétowo w OPZ);

b. dostarczenie Zamawiajgcemu dokumentacji zwigzanej z Badanym Produktem Leczniczym, tj.:

i. Certyfikatu GMP Wytworcy;
ii. Zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego;
aw przypadku zamowienia produktu leczniczego w hurtowni farmaceutyczne;j:
iii. Zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego badanymi produktami leczniczymi,
iv. Certyfikatu GDP — jesli hurtownia posiada,

c. dostarczenie Badanego Produktu Leczniczego do Apteki Szpitalnej Uniwersyteckiego Centrum
Klinicznego w Gdansku , ul. Smoluchowskiego 17, 80 - 214 Gdansk, Budynek CMI, parter,

d. przeprowadzenie weryfikacji autentycznosci oraz wycofania niepowtarzalnego identyfikatora
(decommissioning) zgodnie z zatozeniami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajgcej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w
zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego
taficucha dystrybucji oraz Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dn. 2
pazdziernika 2015 r. w odniesieniu do dostarczanego Badanego Produktu leczniczego.

§2
TERMIN WYKONANIA ORAZ WARUNKI DOSTAWY
1. Realizacja przedmiotu umowy obejmowac bedzie procesy wytworzenia Badanego Produktu

Leczniczego na potrzeby badania klinicznego (a jesli Wykonawca nie jest wytwodrcg produktu

leczniczego zawierajgcego substancje czynng alteplaze — nabycie tego produktu) oraz jego dostawe

do Podmiotu zgodnie z zamdwieniem ztozonym przez Zamawiajgcego, wskazujgcym termin
realizacji dostawy oraz liczbe opakowan Badanego Produktu Leczniczego.

2. Zamoéwienie zostanie ztozone w terminie do 4 tygodni od daty zawarcia niniejszej umowy.

3. Zamawiajacy ztozy zamowienie przedstawicielowi Wykonawcy okreslonemu w § 11 poczty

elektroniczng badz telefonicznie. Dostawa realizowana bedzie w terminie nie dtuzszym 14 dni
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kalendarzowych od dnia ztozenia zamdwienia, z zastrzezeniem ze doreczenie przesytek nastepowac

bedzie w dni robocze w godz. od 8 do 15.

. Liczba opakowan Badanego Produktu Leczniczego okreslona w OPZ stanowi wielko$¢ szacunkowg i

moze ulec zmniejszeniu w zaleznosci od potrzeb Zamawiajgcego, jednak nie wiecej niz o 70%

wartosci okredlonej w § 6 ust. 1.

. Realizacja zamodwienia ztozonego przez Zamawiajgcego obejmowac bedzie takze dostarczenie

Zamawiajgcemu dokumentacji w ciggu 24 godzin od dostarczenia towaru Zamawiajgcemu, o ktdrej

mowa w § 1 ust. 2 lit. b. Dokumentacja dostarczona zostanie w formie elektronicznej na adres

Zamawiajgcego wskazany w § 11.

. Wykonawca zobowigzany jest potwierdzi¢ zrealizowanie procesu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2 lit. d

po zrealizowaniu dostawy. Potwierdzenie - w formie skanu - przestane zostanie na adres poczty

elektronicznej przedstawiciela Zamawiajgcego wskazanego w § 11.

. Zamawiajacy uprawniony jest do dokonania w trakcie obowigzywania umowy zmiany Podmiotu, jak

rowniez zmiany adresu Podmiotu. Zmiana w tym zakresie nastepowal bedzie poprzez

zawiadomienie Wykonawcy w formie dokumentowej (ze wskazaniem nowych danych adresowych

i oznaczenia ewentualnego nowego Podmiotu), bez koniecznosci zawierania aneksu do umowy.

§3
BADANE PRODUKTY LECZNICZE

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

a. dostarczany w ramach niniejszej umowy Badany Produkt Leczniczy zawierajacy substancje
czynng alteplaze rtPA Actilyse 10, 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
infuzji oraz rtPA Actilyse 20, 20 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
jest dopuszczony do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej;

b. wszelkie operacje wytwdrcze podjete w ramach realizacji niniejszej umowy, zostaty wykonane
zgodnie z GMP — jesli dotyczy;

c. przedmiot umowy jest nowy, wolny od wad fizycznych i prawnych oraz nie jest przedmiotem
praw 0séb trzecich ani postepowan sgdowych, administracyjnych, sgdowo-administracyjnych,
ktorych konsekwencjg jest lub mogtoby by¢ ograniczenie czy tez wytgczenie prawa Wykonawcy
do rozporzadzania przedmiotem umowy;

d. przedmiot umowy jest kompletny i posiada wszelkie wtasciwosci, ktére zostaty szczegdtowo
okreslone w OPZ.

. Wykonawca gwarantuje i bierze za to - zaréwno wobec Zamawiajgcego jak i podmiotéw trzecich -

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

Leczniczy przez caty okres jej obowigzywania bedzie posiadat wszelkie wymagane polskim prawem
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dopuszczenia i rejestracje, a takze termin waznosci nie krétszy niz 24 miesiace, liczagc od dnia jego
dostarczenia do Podmiotu , oraz ze nie bedzie stwarzaé zagrozenia dla zdrowia i zycia ludzkiego.
Ponadto Wykonawca zobowigzuje sie na witasny koszt i ryzyko informowaé na biezgco
Zamawiajgcego o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu Badanego Produktu Leczniczego oraz innych
faktach majgcych istotne znaczenie dla jego uzycia.
. W przypadku Wykonawcy bedgcego hurtownig farmaceutyczna:
Wykonawca gwarantuje i bierze za to — zaréwno wobec Zamawiajgcego jak i podmiotéow trzecich —
petng odpowiedzialnos$¢, ze dostarczane w ramach realizacji niniejszej umowy produkty lecznicze
bedg posiadaty termin waznosci nie krétszy niz 24 miesigce liczac od dnia ich dostarczenia do
Osrodka. Ponadto Wykonawca zobowigzuje sie informowaé¢ na biezgco Zamawiajgcego o
wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu leczniczego oraz innych faktach majgcych istotne
znaczenie dla jego uzycia.
. Dostawy produktéow z krétszym terminem waznosci mogg by¢é dopuszczone w wyjatkowych
sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajacego.
§4

TRANSPORT BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH DO OSRODKOW
. Transport Badanego Produktu Leczniczego do Podmiotu Wykonawca realizowat bedzie wtasnymi
zasobami lub za posrednictwem profesjonalnego przewoznika.
. Badany Produkt Leczniczy musi by¢ przechowywany i transportowany z zachowaniem wymogow
okreslonych w GDP oraz zgodnie z zasadami opisanymi w aktualnej wersji Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL).
. Wykonawca przy realizacji zamodwienia zobowigzany jest przekazywaé Zamawiajagcemu
dokumentacje zwigzang z transportem Badanego Produktu Leczniczego do Podmiotu, w tym
potwierdzenie dostarczenia przesytki (wymagany jest podpis osoby przyjmujgcej przesytke) oraz
wydruk pomiaréw temperatury z rejestratoréow, ktdre zostaty zarejestrowane podczas transportu
Badanego Produktu Leczniczego. Skany dokumentéw zwigzanych z transportem dostarczane bedg
Zamawiajgcemu drogg elektroniczng na adres przedstawiciela Zamawiajgcego okreslony w § 11 nie
pozZniej niz w ciggu 24 godzin od dostarczenia danej transzy Badanego Produktu Leczniczego do
Podmiotu.
. W przypadku, gdy Wykonawca ustugi pozyskuje lek od Producenta/Wytwodrcy, na zyczenie
Zamawiajgcego Wykonawca udostepni Zamawiajagcemu wydruk pomiardw temperatury z
transportu Badanego Produktu Leczniczego, ktory ma miejsce pomiedzy Wytwdrca/ Producentem

a Wykonawca niniejszej ustugi.
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. W razie stwierdzenia niekompletnosci przedmiotu dostawy w ramach danego zamdéwienia badz
innych niezgodnosci z warunkami umowy okolicznosci te zostang zgtoszone Wykonawcy przez
przedstawiciela Podmiotu/przedstawiciela Zamawiajgcego. Wykonawca zobowigzany jest
ustosunkowac sie do zgtoszonych zastrzezen nie pdzniej niz w ciggu 10 dni roboczych od otrzymania
od przedstawiciela Podmiotu/przedstawiciela Zamawiajgcego reklamacji; po bezskutecznym
uptywie tego terminu reklamacja uznana bedzie w catosci zgodnie z zgdaniem Zamawiajgcego.
. Przedmiot zamdwienia pozostawiony przez Wykonawce badz przedstawiciela przewoznika w innym
miejscu niz wskazane przez Zamawiajgcego, traktowany bedzie jako dostarczony niezgodnie z
umowg i Wykonawca poniesie wszelkie konsekwencje z tym zwigzane, przewidziane w niniejszej
umowie.
. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zwrotu dostarczonych a niezamoéwionych produktéw, jak
rowniez zwrotu produktdw budzacych zastrzezenia, w szczegdlnosci co do ich kompletnosci i
jakosci. Zwrot nastepuje na koszt Wykonawcy w terminie 14 dni od dnia ztozenia reklamacji.
. Zamawiajacy (wykonujac swoje uprawnienie za posrednictwem upowaznionego przedstawiciela
Podmiotu/przedstawiciela Zamawiajgcego), bez jakichkolwiek roszczen finansowych ze strony
Wykonawecy z tym zwigzanych, moze odméwié przyjecia dostawy w catosci lub czesci, jezeli catosé
lub czes$¢ dostarczonych Badanych Produktow Leczniczych bedzie posiadaé termin waznosci krotszy
niz 24 miesiace, liczagc od dnia dostawy do Podmiotu, z zastrzezeniem §3 ust. 4.
§5

INNE OBOWIAZKI WYKONAWCY, PODWYKONAWCY
. Wykonawca do czasu zakoniczenia Badania, nie dtuzej jednak niz do 30 czerwca 2026 roku,
zobowigzany jest do wspdtpracy z Zamawiajgcym w zakresie udzielania odpowiedzi na pytania
URPL i Komisji Bioetycznej dot. Badanego Produktu Leczniczego.
. Wykonawca w okresie wskazanym w ust. 1 zobowigzany jest do wspodtpracy z Zamawiajgcym w
aspektach zwigzanych z implementacjg Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE w zakresie dotyczagcym Badanych
Produktéw Leczniczych — jezeli dotyczy.
. Wykonawca, realizujgc umowe, powinien mie¢ na uwadze wytyczng Detailed Commission guideline
of 8 December 2017 on the good manufacturing practice for investigational medicinal products
pursuant to the second paragraph of the Article 63(1) of Regulation (EU) No 536/2014 oraz
Template for IMP batch release (applicable as from the date of entry into application of Regulation

(EU) No 536/2014 on Clinical Trials) — jezeli dotyczy.
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4. Strony zgodnie ustalajg, ze w przypadku, gdy zgodnie ze ztozong Ofertg Wykonawca powierzy
wykonanie czesci przedmiotu umowy podwykonawcy, za rozliczenie pomiedzy Wykonawcga a
podwykonawcg odpowiada tylko i wytacznie Wykonawca. Niezaleznie od powyzszego, na
Wykonawcy spoczywa obowigzek kazdorazowego poinformowania Zamawiajgcego na pismie o
tym, ze korzysta on z ustug podwykonawcy z jednoczesnym wskazaniem zakresu obowigzkéw
podwykonawcy. Strony zgodnie ustalajg, ze za ewentualne dziatania Ilub zaniechania
podwykonawcy, Wykonawca odpowiada wobec Zamawiajgcego jak za witasne dziatania lub
zaniechania.

§6
WYNAGRODZENIE ORAZ WARUNKI PLATNOSCI

1. Strony ustalajg, ze maksymalne tgczne wynagrodzenie Wykonawcy zgodnie z przyjetg ofertg wynosi
brutto: [...] zt (stownie brutto: [...]).

2. Ztytutu prawidtowej realizacji zamdéwienia w ramach przedmiotu umowy, Wykonawcy naleze¢ sie
bedzie wynagrodzenie ustalone odpowiednio do zakresu danego zamdwienia i jego faktycznej
realizacji w oparciu o stawki okreslone w tresci Oferty.

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

4. Wynagrodzenie bedzie ptatne na podstawie faktury wystawionej przez Wykonawce po
zrealizowaniu zamowienia oraz doreczeniu Zamawiajgcemu kompletu dokumentacji, o ktérej
mowa w § 4 ust. 3 dotyczgcej danego zamdwienia, ‘a takze zakonczeniu ewentualnych procedur
reklamacyjnych zwigzanych z danym zaméwieniem.

5. Ptatnos$¢ realizowana bedzie w terminie 30 dni od dnia otrzymania przez Zamawiajgcego
prawidtowo wystawionej faktury, na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany na fakturze. Faktura
powinna zawiera¢ numer umowy. Ptatno$¢ dokonywana bedzie w polskich ztotych.

6. Za dzien zaptaty uwazac sie bedzie dzien obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.

7. Zamawiajacy dopuszcza ztozenie faktury VAT w formie ustrukturyzowanego dokumentu
elektronicznego, ktdéry zostanie przestany na adres: dnbk@gumed.edu.pl oraz dodatkowo na adres:
faktury@gumed.edu.pl, 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. 22020 r. poz. 1666 z pdzn. zm.).
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§7
ZMIANA UMOWY W ZAKRESIE WYSOKOSCI WYNAGRODZENIA WYKONAWCY
. Wynagrodzenie za realizacje przedmiotu umowy ulegnie odpowiedniej zmianie w nastepujgcych
okolicznosciach i na nastepujacych zasadach:
a. w przypadku zmiany stawki podatku od towardw i ustug — wynagrodzenie, ktére nie zostato

jeszcze rozliczone, ulegnie zmianie od dnia wejscia w zycie nowej stawki tego podatku;

§8

ODSTAPIENIE OD UMOWY

. Zamawiajgcemu, niezaleznie od ustawowego prawa odstgpienia od umowy, przystuguje umowne

prawo do odstgpienia od umowy w catosci lub w czesci, w przypadku:

a. jezeli z jakichkolwiek wzgledéw dojdzie do przerwania Badania lub jego przedterminowego
zakonczenia;

b. jezeli z przyczyn nielezgcych po stronie Zamawiajgcego nastgpi opdznienie w realizacji Badania
w stosunku do harmonogramu Badania, przekraczajgce 30 dni, co uniemozliwi wykonanie
umowy zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ABM,

c. zwtoki w dostawie Badanego Produktu Leczniczego przekraczajacej 30 dni, w stosunku do
terminu wykonania okreslonego w tresci zamoéwienia,

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

e. rozwigzania umowy o dofinansowanie zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ABM stanowiacej
Zrédto finansowania Badania.

. Uprawnienie do odstgpienia od umowy, o ktdrym mowa w ust. 1 lit. a-c i e, Zamawiajgcy ma prawo

wykonaé¢ w terminie do 45 dni od dnia powziecia wiadomosci o przyczynie uzasadniajacej

odstgpienie od umowy, a w przypadku okreslonym w ust. 1 lit. d — w terminie 45 dni od dnia
bezskutecznego uptywu terminu wyznaczonego w wezwaniu.

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

rygorem niewaznosci. Oswiadczenie o odstgpieniu od umowy musi zawierac uzasadnienie.

. W przypadku odstgpienia od umowy w catosci Wykonawca, zachowuje prawo do zgdania

wynagrodzenia za towar dostarczony do dnia odstgpienia oraz nie jest uprawniony do zgdania

zwrotu dostarczonego towaru.

. Jednakze jesli Wykonawca bedacy wytwdrcg Badanego Produktu Leczniczego:
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a. wykaze, ze do momentu odstgpienia od umowy przez Zamawiajgcego wyprodukowat/pozyskat
Badany Produkt Leczniczy na podstawie ztozonego przez Zamawiajacego przed ztozeniem
oswiadczenia o odstgpieniu zamodwienia, oraz

b. dostarczy Badany Produkty Leczniczy, o ktérym mowa w lit. a, zgodnie z trescig zamdwienia i w
terminie tam wskazanym;

taki Wykonawca uprawniony bedzie do zagdania od Zamawiajgcego wynagrodzenia za wytworzony
i dostarczony zgodnie z postanowieniami niniejszego ustepu Badany Produkty Leczniczy
ustalonego zgodnie z postanowieniami § 6 ust. 2.
§9
KARY UMOWNE

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

a. za zwiloke w realizacji zamoéwienia - w wysokosci 0,1% wartosci brutto niezrealizowanej czesci,
za kazdy dzien zwtoki, liczony od dnia nastepnego po dniu, w ktéorym dane zamdwienie miato
by¢ zrealizowane, nie wiecej jednak niz 10% tej wartosci brutto umowy;

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

2. Zamawiajacy ma prawo do dochodzenia od Wykonawcy kar umownych z tytutéw okreslonych w
ust. 1 jednoczesnie, jednak tgczna wysokos¢ kar umownych nie przekroczy 30% wartosci brutto
umowy, o ktérej mowa § 6 ust. 1.

3. Postanowienia ust. 1 nie wylaczaja prawa Zamawiajgcego do dochodzenia od Wykonawcy
odszkodowania uzupetniajgcego na zasadach ogdlnych, jezeli wartos¢ powstatej szkody przekroczy
wysokos¢ kar umownych.

4. Wykonawca wyraza zgode na potracenie naliczonej kary umownej z przystugujgcego mu
wynagrodzenia po wczesniejszym wezwaniu Wykonawcy przez Zamawiajgcego do ich zaptaty w
terminie 7 dni.

§10
POUFNOSC

1. Strony zobowigzujg sie zachowaé w tajemnicy informacje poufne oraz dane osobowe, do ktérych
dostep uzyskaty w zwigzku z zawarciem lub realizacjg umowy, chyba ze ujawnienie informacji lub
danych:

a. jest konieczne dla zrealizowania przedmiotu umowy;

b. jest wymagane na podstawie przepisdéw obowigzujgcego prawa;
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€. ma nastgpi¢ w zwigzku z postepowaniem sgdowym, administracyjnym lub dyscyplinarnym
dotyczacym Strony lub osoby wykonujgcej w imieniu Strony umowe — o ile informacje te lub
dane s3 istotne dla przedmiotu tego postepowania; wyjgtek ten dotyczy takze wykorzystania
informacji poufnych lub danych osobowych w postepowaniach okreslonych powyzej, ktérych
strong pozostaje osoba reprezentujgca dang Strone przy wykonywaniu umowy;
d. nastepuje na podstawie uprzedniej, pisemnej pod rygorem niewaznosci, zgody drugiej Strony.
. Przez informacje poufne Strony rozumiejg informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t.].
Dz. U.z2020r. poz. 1913 z pézn. zm.), jak réwniez wszelkie inne informacje oznaczone przez Strone
jako poufne.
. Strony zobowigzujg sie wykorzystywac informacje poufne i dane osobowe wytgcznie na potrzeby
zrealizowania przedmiotu umowy i nie ujawniac ich podmiotom trzecim. Za podmioty trzecie nie sg
uwazani:
a. pracownicy i wspotpracownicy Stron — jesli uzyskanie przez nich dostepu do informacji poufnych
lub danych osobowych jest konieczne dla zrealizowania przedmiotu umowy;
b. ubezpieczyciele oraz doradcy prawni i finansowi Stron.
. Kazda ze Stron, ujawniajgc informacje poufne lub dane osobowe osobom, o ktérych mowa w ust. 3
lit. a lub b, poinformuje te osoby o poufnym charakterze informacji i danych, a w przypadku
pracownikéw i wspétpracownikéw — dodatkowo zobowigze te osoby na pismie do przestrzegania
zasad poufnosci okreslonych w umowie.
. Kazda ze Stron zobowigzana jest przetwarza¢ dane osobowe zgodnie z przepisami obowigzujgcego
prawa, w szczegblnosci 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).
. Obowigzek zachowania poufnosci pozostaje w mocy przez okres 10 lat od dnia zawarcia umowy.
Odstgpienie od Umowy lub jej wygasniecie pozostaje bez wptywu na postanowienia dotyczgce
poufnosci.
§11
DORECZENIA. OSOBY UPOWAZNIONE DO KONTAKTOW
. Wszelkie powiadomienia i inne oswiadczenia Stron wynikajgce z niniejszej umowy, dla ktérych
umowa wymaga formy pisemnej, kierowac nalezy listem poleconym na adresy Stron wskazane na
wstepie niniejszej umowy i do czasu az Strona, ktérej to dotyczy, nie poinformuje pisemnie drugiej

Strony o innym adresie.
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2. Do biezgcej wspétpracy w sprawach zwigzanych z wykonywaniem umowy upowaznieni s3:

a.

b.

ze strony Zamawiajgcego:
Piotr Kraszewski, tel. 58 348 18 85, adres e-mail: Piotr.kraszewski@gumed.edu.pl

Magdalena Jaskodlska, tel. 58 348 18 85, adres e-mail: magdalena.jaskolska@gumed.edu.pl;

ze strony Wykonawcy: [...] tel. [...], adres e-mail: [...];

3. W przypadku zmiany przedstawiciela Strony lub danych kontaktowych takiej osoby, Strona

zobowigzana jest niezwtocznie poinformowac drugg Strone i wskaza¢ dane nowego przedstawiciela

lub zaktualizowane dane. Zmiany te nie bedg uwazane za zmiane umowy.

§12
ZMIANA UMOWY

1. Zamawiajgcy, zgodnie z art. 455 PZP, przewiduje mozliwo$¢ zmian umowy w nastepujgcych

przypadkach:

a.

b.

gdy koniecznos$¢ wprowadzenia zmian wynika z zaistnienia sity wyzszej;

gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika z przyczyn lezacych po stronie Zamawiajgcego
zwigzanych z prowadzeniem lub organizacjg Badania, w tym w szczegélnosci koniecznosci
wprowadzenia zmian zakresu lub sposobu prowadzenia Badania, w tym wynikajgcej z
wprowadzonego na terytorium Polski stanu epidemii wirusa SARS — CoV — 2 badz kwestii
zwigzanych z bezpieczeristwem uczestnikéw Badania;

gdy koniecznos¢ wprowadzenia zmian wynika z przepiséw prawa majacych wptyw na wykonanie
przedmiotu umowy;

gdy koniecznos¢ wprowadzenia zmian wynika z utraty przez Zamawiajgcego zrédta finansowania
zamoOwienia w cafosci lub czesci, a takze w przypadku przesuniecia Zrédet finansowania
zamowienia;

gdy koniecznos¢ wprowadzenia zmian wynika z innych okolicznosci niezaleznych od Stron,
ktorych nie dato sie przewidzie¢ przy zachowaniu nalezytej starannosci;

w przypadku wstrzymania realizacji przedmiotu umowy przez Zamawiajgcego, nie wynikajgcego

z winy Wykonawcy.

2. W przypadkach okreslonych w ust. 1, Zmawiajacy przewiduje mozliwosé:

zmiany terminu realizacji umowy,

zmiany terminu obowigzywania umowy;

zmian w sposobie rozliczania z Wykonawcg, o ile te zmiany bedg korzystne dla Zamawiajgcego;
zmiany sposobu wykonania przedmiotu Umowy;

zmiany Podmiotu/ adresu Podmiotu, do ktérego dostarczane bedg Badane Produkty Lecznicze;

zmiany kwot wynagrodzenia naleznego Wykonawcy.
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. Wystgpienie ktérejkolwiek z wymienionych w ust. 1 okolicznosci nie stanowi bezwzglednego
zobowigzania Zamawiajgcego do dokonania takich zmian ani nie moze stanowi¢ podstawy roszczen
Wykonawcy o ich dokonanie.
. Ewentualna zmiana umowy nastgpi z uwzglednieniem wptywu, jaki wywiera wystgpienie
okoliczno$ci uzasadniajgcej modyfikacje na dotychczasowy ksztatt zobowigzania umownego.
. Wszelkie zmiany umowy wymagajg formy pisemnego aneksu pod rygorem niewaznosci, chyba ze z
pozostatych postanowiert umowy wynika co innego.
§13

POSTANOWIENIA KONCOWE
Umowa zawarta zostata na czas wykonania zobowigzan w niej okreslonych, przy czym okres ten w
zadnym wypadku nie bedzie trwat dtuzej niz 2 miesigce od dnia zwarcia umowy.
W sprawach nieuregulowanych niniejszg umowg zastosowanie znajdujg przepisy kodeksu
cywilnego oraz inne przepisy obowigzujgcego prawa.
Nagtéwki wprowadzone zostaty do umowy dla utatwienia jej lektury i pozostajg bez wptywu na
interpretacje postanowien umowy.
Wszelkie spory wynikte miedzy Stronami zwigzane z zawarciem lub wykonaniem niniejszej umowy
Strony zobowigzujg sie rozstrzyga¢ w drodze przyjaznych negocjacji. W przypadku braku
porozumienia, Strony zgodnie poddajg ewentualne spory pod rozstrzygniecie sadu powszechnego
wiasciwego miejscowo dla siedziby Zamawiajacego.
Wszystkie zafaczniki do niniejszej umowy stanowig jej integralng cze$é. Zataczniki do niniejszej
umowy stanowig:

— Zatacznik nr 1. Oferta Wykonawcy oraz Opis przedmiotu zamoéwienia;

6. Umowe sporzadzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY



