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Zatacznik nr 4 do SWz
MODYFIKACJA Z DNIA 20.01.2023

zawarta w Gdansku w dniu ......cccecveeininineen pomiedzy:

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

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

zwanym dalej ,Zamawiajgcym”

a[...] zsiedzibg w [...] przy ul. [...],

wpisanym do Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy [...], [...] Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod nr KRS [...],
reprezentowanym przez:

[..]

zwanym w dalszej czesci umowy ,,Wykonawcg”,
zwanymi dalej tacznie ,,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 (Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 z pdzn. 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
kosztow badan lub rozwoju w ramach realizowanego badania ,,Wpfyw trimetazydyny na funkcje
srodbtonka i biomarkery korelujgce z rokowaniem w niewydolnosci serca z zachowanq frakcjq
wyrzutowq” (,,Badanie”).

§1

PRZEDMIOT UMOWY
1. Przedmiotem umowy jest sukcesywna dostawa produktéw leczniczych zawierajgcych substancje
aktywng Trimetazydyne oraz placebo (dalej tagcznie ,,Badane Produkty Lecznicze”), na potrzeby
realizacji Badania zgodnie z zasadami rozporzgdzenia 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 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
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Dystrybucyjnej (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 509 z péin. zm.; ,GDP”), jak réwniez przygotowanie i

dostarczenie Zamawiajgcemu dokumentacji badanego produktu leczniczego (IMPD) dla placebo.

Przedmiot umowy, w tym szacunkowa ilos¢ i parametry zamawianych Badanych Produktéw

Leczniczych, zostat szczegétowo opisany w Zatgczniku nr 3 do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia

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

stanowig Zatgcznik nr 1 do niniejszej umowy oraz jej integralng czes¢.

Przedmiot umowy, wskazany w ust. 1, obejmuje:

a. zapewnienie dostepnosci Badanych Produktéw Leczniczych w okresie trwania Badania
(w ramach wolumenu okreslonego szczegétowo w OPZ);

b. rozwdéj formulacji, wytworzenie placebo do Badania zgodnie z wymogami GMP oraz realizacje
badania stabilnosci dla placebo zgodnie z wytycznymi ICH i GMP;

c. przygotowanie i dostarczenie Zamawiajgcemu dokumentacji badanego produktu leczniczego
(IMPD) dla placebo — zgodnie z Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018
r. w sprawie wzoréw dokumentow przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. 2018, poz.
1994) oraz majgc na uwadze Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, dalej: ,,Dokumentacja IMPD”;
zapakowanie i etykietowanie placebo;
przeprowadzenie dwustopniowej procedury zwalniania Badanych Produktéw Leczniczych do
badania klinicznego;

f. dostarczenie Zamawiajgcemu dokumentacji zwigzanej z Badanymi Produktami Leczniczymi, tj.:

i. Certyfikatu GMP Wytworcy;
ii. Zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego;
iii. Certyfikatu analizy surowcow i komponentéw opakowan,
iv. Wypetnionego Formularza dostawcy ustug (wedtug szablonu Zamawiajgcego);

g. zaslepienie Badanych Produktéw Leczniczych zgodnie z kluczem zaslepienia opracowanym w
Scistej wspotpracy z Zamawiajgcym;

h. magazynowanie Badanych Produktéw Leczniczych zgodne z GDP;

i. zapewnienie transportu Badanych Produktéw Leczniczych do o$miu wskazanych przez
Zamawiajgcego osrodkow badawczych zlokalizowanych w miastach wojewddzkich na terenie
Polski, w ktérych prowadzone bedzie Badanie (,0s$rodki”), oraz dokonanie wszystkich
czynnosci administracyjnych w aptekach Osrodkow,

j.  Odbior z Osrodkow i utylizacja BPL.

Zgodnie z zatozeniami Zamawiajgcego, Badanie ma trwac do dnia 29 lutego 2028 roku.

Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ zawarcia, na wniosek Wykonawcy, umowy jakosciowej

(quality agreement) dotyczacej Badanych Produktéw Leczniczych, zgodnej ze wzorem okreslonym

w Zataczniku nr 2 do niniejszej umowy.

§2
TERMIN WYKONANIA ORAZ WARUNKI DOSTAWY

Realizacja przedmiotu umowy nastepowac bedzie w dwdch modutach, z czego:
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a. Modut 1 - obejmowat bedzie przygotowanie i dostarczenie Zamawiajagcemu Dokumentacji
IMPD oraz dokumentacji, o ktérej mowa w & 1 ust. 2 lit. f i zrealizowany zostanie w terminie
okreslonym w Ofercie;

b. Modut 2 - obejmowac bedzie procesy wytworzenia Badanych Produktéw Leczniczych (a jesli
Wykonawca nie jest wytwdrcg produktu leczniczego zawierajgcego Trimetazydyne — nabycie
tego produktu oraz procesy wytworzenia placebo) oraz ich sukcesywng dostawe do Osrodkéw
zgodnie z zamdéwieniami sktadanymi przez Zamawiajgcego, wskazujgcymi termin realizacji
dostawy, ilosci pojemnikéw zawierajgcych Badane Produkty Lecznicze, ktdre trafi¢ majg do
poszczegblnych Osrodkdw, i ich parametry (w ramach ilosci szacunkowych okreslonych w
tresci OPZ), przy czym:

i. faczna liczba zamdwien nie przekroczy 64;

ii. pierwsze zamdwienie ztozone zostanie nie wczesniej niz 4 miesigce i nie pdzniej niz 6
miesiecy od dnia zawarcia niniejszej umowy;

iii. kolejne zamdwienia sktadane beda nie czesciej niz co 6 miesiecy;
iv. termin realizacji zamodwienia nie bedzie krétszy dtuzszy niz 60 dni;

v. Zamawiajgcy ma prawo zadecydowaé, czy w ramach pojedynczego zamodwienia
realizowane beda dostawy do wszystkich lub wybranych przez Zamawiajgcego Osrodkéw
objetych umowa.

Zamawiajgcy sktada¢ bedzie zamodwienia przesytajac je poczty elektroniczng na adres
przedstawiciela Wykonawcy okreslony w § 13.

Dokumentacja objeta przedmiotem Modutu 1 dostarczona zostanie w formie elektronicznej na
adres przedstawiciela Zamawiajgcego okreslony w § 13. Odbiér dokumentacji potwierdzony
zostanie w protokole sporzadzonym przez Strony w formie dokumentowej.

Liczba tabletek Badanych Produktow Leczniczych okreslona w OPZ stanowi wielkos$¢ szacunkowg
i moze ulec zmniejszeniu w zaleznosci od potrzeb Zamawiajacego, jednak nie wiecej niz o 50 %
wartosci okreslonej w § 7 ust. 1.

§3
BADANE PRODUKTY LECZNICZE

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

a. dostarczany w ramach niniejszej umowy produkt leczniczy zawierajacy Trimetazydyne jest
dopuszczony do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, z zastrzezeniem postanowien
ust. 9;

b. wszelkie operacje wytwodrcze podjete w ramach realizacji niniejszej umowy, w tym
etykietowanie, zostaty wykonane zgodnie z GMP, w tym w szczegdlnosci Aneksem 13;

c. przedmiot umowy jest nowy, wolny od wad fizycznych i prawnych oraz nie jest przedmiotem
praw osOb trzecich ani podstepowan sadowych, administracyjnych, sadowo-
administracyjnych, ktérych konsekwencjg jest lub mogtoby byé ograniczenie czy tez
wytgczenie prawa Wykonawcy do rozporzgdzania przedmiotem umowy;
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d. przedmiot umowy jest kompletny i posiada wszelkie wtasciwosci, ktdére zostaty szczegétowo
okreslone w OPZ.

2.  Wykonawca gwarantuje i bierze za to - zaréwno wobec Zamawiajgcego jak i podmiotdw trzecich
- petng odpowiedzialnos$¢, ze dostarczane w ramach realizacji niniejszej umowy Badane Produkty
Lecznicze przez caty okres jej obowigzywania beda posiadaty wszelkie wymagane polskim prawem
dopuszczenia i rejestracje, a takze termin waznosci nie krétszy niz 12 miesiecy, liczgc od dnia ich
dostarczenia do danego Osrodka, oraz ze cechy formulacji nie bedg stwarzaé zagrozenia dla
zdrowia i zycia ludzkiego. Ponadto Wykonawca zobowigzuje sie na wtasny koszt i ryzyko
informowac na biezgco Zamawiajgcego o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego zawierajgcego
Trimetazydyne oraz innych faktach majgcych istotne znaczenie dla uzycia Badanych Produktow
Leczniczych.

3. Wyglad placebo uniemozliwia¢ ma rozréznienie tabletek placebo od tabletek zawierajacych
substancje czynng Trimetazydyne.

4. Wyglad opakowan placebo uniemozliwia¢ ma rozrdznienie opakowan placebo od opakowan z
tabletkami zawierajgcymi substancje czynng Trimetazydyne.

5. Etykietowanie Badanych Produktdw Leczniczych dokonywane bedzie zgodnie z etykietg
zatwierdzong przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (,URPL”), ktérej wzdér przedstawi Zamawiajgcy. Wykonawca jest
zobowigzany do sprawdzenia poprawnosci dostarczonego mu przez Zamawiajgcego wzoru
etykiety pod katem aktualnych przepiséw prawa, jak i stanu faktycznego. Ewentualne zmiany w
tresci etykiety zostang zgtoszone jako zmiana w dokumentacji submisyjnej przez Zamawiajacego i
uzgodnione z Wykonawca. Proces etykietowania odbywac¢ musi sie zgodnie z wymogami GMP, w
tym Aneksu 13. Przed rozpoczeciem procesu etykietowania Wykonawca zobowigzany jest
wypetnic¢ formularz kwalifikacji dostawcy ustugi etykietowania okreslony przez Zamawiajacego.

6. Zaslepianie Badanych Produktdw Leczniczych nastepowac bedzie przed rozpoczeciem dostawy w
ramach danego zamdwienia. Po dokonaniu zaslepienia Badanych Produktéw Leczniczych
Wykonawca kazdorazowo zobowigzany jest do przekazania Zamawiajgcemu protokotfu
zaslepienia w formie elektronicznej na adres mailowy przedstawiciela Zamawiajgcego okreslony
w §13.

7. Wykonawca zobowigzany jest, na kazde zgdanie Sponsora, dostarczy¢ wydruk z temperatury
przechowywania Badanych Produktéw Leczniczych. Sponsor musi by¢ takze informowany o
miejscu przechowywania Badanych Produktdw Leczniczych.

8. Dopuszcza sie pozyskanie produktédw referencyjnych przeznaczonych do uzycia w Badaniu z
rynkéw innych niz Rzeczypospolita Polska panstw cztonkowskich UE. W takiej sytuacji Wykonawca
zobowigzany jest do przygotowania, w ramach wynagrodzenia okreslonego w niniejszej umowie,
dokumentacji wymaganej przepisami prawa umozliwiajgcej wykorzystanie produktu
referencyjnego jako badanego produktu leczniczego w Badaniu.

§4
ZWALNIANIE BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH DO BADANIA

1. Procedura zwalniania przez Wykonawce Badanych Produktéw Leczniczych do Badania bedzie
miafa charakter dwustopniowy:
a. stopien pierwszy:
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i. Etap 1 — oswiadczenie/potwierdzenie podpisane przez osobe wykwalifikowang (ang.
Qualified Person, QP), ze proces lub badanie zostaty przeprowadzone zgodnie z
wymaganiami GMP, z odpowiednim pozwoleniem i dokumentacjg dotyczacy
wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, jak réwniez warunkami, na podstawie
ktérych zostato wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego; oraz

ii. Etap 2 —,certyfikacja serii”, tj. zwolnienie jakosciowe przez QP;

b. stopien drugi — zwolnienie badanego produktu leczniczego do uzycia w Badaniu w imieniu

Zamawiajacego.

2. Procedura zwalniania produktu leczniczego do Badania realizowana bedzie zgodnie z zasadami
opisanymi w Aneksie 13 GMP (w szczegdlnosci pkt 43) oraz Aneksie 16 GMP.

§5
TRANSPORT BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH DO OSRODKOW

1. Transport Badanych Produktéw Leczniczych do Osrodkéw Wykonawca realizowat bedzie wtasnymi
zasobami lub za posrednictwem profesjonalnego przewoznika.

2. 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). Przed rozpoczeciem pierwszej ustugi transportu Wykonawca
zobowigzany jest wypetnic¢ formularz kwalifikacji dostawcy ustugi transportowej okreslony przez
Zamawiajgcego.

3. Wykonawca przy realizacji kazdego zamoéwienia zobowigzany jest przekazywaé Zamawiajgcemu
dokumentacje zwigzang z transportem Badanych Produktéw Leczniczych do danego Osrodka, w
tym protokét wydania Badanego Produktu Leczniczego (sporzadzony wg wzoru okreslonego przez
Sponsora), protokét odbioru (sporzgdzony wg wzoru okreslonego przez Sponsora — Log Odebranie
IMP) oraz wydruk pomiaréw temperatury z rejestratorow, ktére zostaty zarejestrowane podczas
transportu Badanych Produktéw Leczniczych. Za zgodg Sponsora dopuszcza sie stosowanie przez
Wykonawce szablonu protokotu wydania Badanego Produktu Leczniczego oraz protokotu odbioru
(Log Odebranie IMP) zgodnego z procedurami wewnetrznymi Wykonawcy. Procedury zwigzane z
odbiorem (danej transzy) Badanych Produktow Leczniczych w poszczegdlnych Osrodkach, w tym
wypetnienie i podpisanie protokotu odbioru (Log Odebranie IMP), zakoriczone muszg zostac nie
pdzniej niz w ciggu 5 dni od dnia dostarczenia danej transzy Badanych Produktéw Leczniczych do
danego Osrodka. Skany podpisanych protokotéw odbioru oraz pozostate dokumenty zwigzane z
transportem dostarczane beda Zamawiajgcemu drogg elektroniczng na adres przedstawiciela
Zamawiajgcego okreslony w § 13 nie pdzniej niz:

a. Wwciggu 24 godzin od dostarczenia danej transzy Badanych Produktéw Leczniczych do danego
Osrodka — w przypadku wydrukéw pomiarédw temperatury i ewentualnych innych niz
wskazane w lit. b ponizej dokumentéw;

b. w ciggu 24 godzin od uzyskania od danego Osrodka podpisanego protokotu odbioru (Log
Odebranie IMP) — w przypadku protokotu wydania Badanego Produktu Leczniczego oraz
protokotu odbioru (Lod Odebranie IMP).

4. W razie stwierdzenia wad Badanych Produktéw Leczniczych, niekompletnosci przedmiotu dostawy
w ramach danego zamdwienia badz innych niezgodnosci z warunkami umowy okolicznosci te
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wskazane zostang przez przedstawiciela Osrodka w protokole odbioru (Log Odebranie IMP).
Wykonawca zobowigzany jest ustosunkowac sie do zgtoszonych zastrzezen nie pdzniej niz w ciggu
5 dni od otrzymania wypetnionego przez przedstawiciela Osrodka protokotu odbioru (Log
Odebranie IMP); po bezskutecznym uptywie tego terminu reklamacja uznana bedzie w catosci
zgodnie z zgdaniem Zamawiajgcego.

Przedmiot zamowienia pozostawiony przez Wykonawce badZ przedstawiciela przewoznika w
innym miejscu niz wskazane przez Zamawiajacego, traktowany bedzie jako dostarczony niezgodnie
z umowa i Wykonawca poniesie wszelkie konsekwencje z tym zwigzane, przewidziane w niniejszej
umowie.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo zwrotu dostarczonych a niezamdéwionych towardw, jak
rowniez zwrotu towaréw budzacych zastrzezenia, w szczegdlnosci co do ich kompletnosci. Zwrot
nastepuje na koszt Wykonawcy w terminie 14 dni od dnia ztozenia reklamacji.

Zamawiajgcy (wykonujgc swoje uprawnienie za posrednictwem upowaznionych przedstawicieli
Osrodkéw), bez jakichkolwiek roszczen finansowych ze strony Wykonawcy z tym zwigzanych, moze
odmoéwié przyjecia dostawy w catosci lub czesci, jezeli catos¢ lub czes¢ dostarczonego towaru
bedzie posiadata termin waznosci krétszy niz 12 miesiecy, liczac od dnia dostawy do danego
Osrodka.

§6
INNE OBOWIAZKI WYKONAWCY, PODWYKONAWCY

Wykonawca do czasu zakonczenia Badania, nie diuzej jednak niz do 29 lutego 2028 roku,
zobowigzany jest do wspotpracy z Zamawiajgcym w zakresie udzielania odpowiedzi na pytania
URPL i Komisji Bioetycznej dot. Badanych Produktéw Leczniczych lub Dokumentacji IMPD. W
szczegdlnosci Wykonawca zobowigzany jest do przygotowywania na prosbe Zamawiajgcego
projektu odpowiedzi na pytania URPL lub Komisji Bioetycznej dot. Dokumentacji IMPD.

W przypadku zgtoszenia przez URPL lub Komisje Bioetyczng w okresie wskazanym w ust. 1 uwag
do Dokumentacji IMPD, Wykonawca zobowigzany jest do niezwtocznego wprowadzania
wymaganych przez URPL lub Komisje Bioetyczng zmian w Dokumentacji IMPD.

Wykonawca w okresie wskazanym w ust. 1 zobowigzany jest do wspétpracy 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
Produktow Leczniczych.

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).

Wykonawca w kazdym roku przypadajgcym w okresie od 2023 r. do 2028 r. (wiacznie),
zobowigzany jest wypetni¢ na zgdanie Zamawiajgcego formularz kwalifikacji dostawy ustugi
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etykietowania oraz formularz kwalifikacji dostawy ustugi transportowej; szablony formularzy
okresla Zamawiajacy.

Strony zgodnie ustalajg, ze w przypadku, gdy zgodnie ze ztozong Ofertg Wykonawca powierzy
wykonanie czesci przedmiotu umowy podwykonawcy, za rozliczenie pomiedzy Wykonawcg a
podwykonawcg odpowiada tylko i wyfgcznie 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 obowigzkow
podwykonawcy. Strony zgodnie ustalajg, ze za ewentualne dziatania lub zaniechania
podwykonawcy, Wykonawca odpowiada wobec Zamawiajgcego jak za witasne dziatania lub
zaniechania.

§7
WYNAGRODZENIE ORAZ WARUNKI PLATNOSCI

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

Z tytutu prawidtowej realizacji Modutu 1 Wykonawcy nalezed sie bedzie wynagrodzenie w kwocie
okreslonej w tresdci Oferty.

Z tytutu prawidtowej realizacji poszczegdlnych zamdéwien w ramach Modutu 2 Wykonawcy nalezec
sie bedzie wynagrodzenie ustalane - odpowiednio do zakresu danego zamdwienia i jego faktycznej
realizacji - w oparciu o stawki okreslone w tresci Oferty.

Kwoty ustalone zgodnie z ust. 2 i 3 obejmujg wszystkie elementy realizacji umowy, w szczegdlnosci
- odpowiednio do przedmiotu danego Modutu - koszt samego towaru, koszt ubezpieczenia towaru
na czas dostawy, koszt pakowania/przepakowania towaru, koszt opakowania towaru, koszt
ewentualnego magazynowania towaru, koszt dostarczania towaru, koszty przygotowania i
przekazania dokumentacji, koszty Swiadczen, o ktérych mowa w § 6, wynagrodzenie za
przeniesienie autorskich praw majgtkowych, koszty administracyjne Wykonawcy zwigzane z
obstugg umowy, podatek VAT. Wykonawca, z zastrzezeniem postanowien § 9, nie jest uprawniony
do Zzadania od Zamawiajgcego zwiekszenia wynagrodzenia ani obcigzania go jakimikolwiek
kosztami czy wydatkami.

Podstawag wystawienia faktury za Modut 1 bedzie ztozenie poprawnej dokumentacji wraz z
niezbednymi wyjasnieniami (jesli bedg wymagane) w celu otrzymania pozwolenia Prezesa URPL
oraz pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej. W  przypadku odmowy wydania
zezwolenia/pozytywnej opinii z winy Wykonawcy, Wykonawcy nie bedzie naleze¢ sie
wynagrodzenie za realizacje Modutu 1.

Wynagrodzenie za Modut 2 bedzie ptatne w czesciach, na podstawie faktur wystawionych przez
Wykonawce po zrealizowaniu danego zamdwienia oraz doreczeniu Zamawiajgcemu kompletu
dokumentacji, o ktérej mowa w § 5 ust. 3 dotyczgcej danego zamdwienia, a takze zakoriczeniu
ewentualnych procedur reklamacyjnych zwigzanych z danym zamoéwieniem.
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Pfatnosci realizowane bedg w terminie 30 dni od dnia otrzymania przez Zamawiajacego
prawidtowo wystawionej faktury, na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany na fakturze.
Faktura powinna zawiera¢ numer umowy. Pfatno$¢ dokonywana bedzie w polskich ztotych.

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

Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie faktury VAT w formie ustrukturyzowanego dokumentu
elektronicznego, ktdry zostanie przestany na adres: faktury@gumed.edu.pl oraz dodatkowo na
adres: dnbk@gumed.edu.pl, zgodnie z Ustawg o elektronicznym fakturowaniu w zamoéwieniach
publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym
z dnia 9 listopada 2018 r. (t.j. Dz. U. 2 2020 r. poz. 1666 z pdzn. zm.).

§8
PRAWA AUTORSKIE

Dokumentacja IMPD oraz jej poszczegdlne elementy stanowi¢ bedg utwory w rozumieniu ustawy
z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1062)
oraz przedmiot wytgcznych autorskich praw majgtkowych Wykonawcy.

Wykonawca w ramach wynagrodzenia, o ktérym mowa w § 7 ust. 2 niniejszej umowy, przenosi na
Zamawiajgcego catos¢ autorskich praw majgtkowych do utworéw, o ktérych mowa w ust. 1, wraz
z wylagcznym prawem zezwalania na wykonywanie zaleznych praw autorskich, z prawem
przenoszenia praw nabytych oraz z prawem do dokonywania dowolnych zmian w utworach. W
ramach wynagrodzenia, o ktérym mowa w § 7 ust. 2 niniejszej umowy, Wykonawca przenosi na
Zamawiajgcego witasnos¢ nosnikdw, na ktérych utrwalona zostata dokumentacja (jesli
dostarczona zostataby w inny sposéb niz drogg elektroniczng).

Przeniesienie autorskich praw majatkowych nastepuje bezwarunkowo, bez ograniczen czasowych
lub terytorialnych, z chwilg dostarczenia utworu Zamawiajgcemu.

Wykonawca os$wiadcza, ze na dzien wskazany w ust. 3 bedzie uprawniony do dysponowania
majatkowymi prawami autorskimi do utwordw. Przeniesienie autorskich praw majgtkowych
uprawnia do nieograniczonego w czasie korzystania i rozporzadzania w kraju i za granica
przedmiotem tych praw na nastepujacych polach eksploatacji:

a. trwate lub czasowe utrwalanie lub zwielokrotnianie w catosci lub czesci, jakimikolwiek
srodkami i w jakiejkolwiek formie, niezaleznie od formatu, systemu lub standardu, w tym
technikg drukarskg, technikg zapisu magnetycznego, technika cyfrowg lub poprzez
wprowadzanie do pamieci komputera oraz trwate lub czasowe utrwalanie Ilub
zwielokrotnianie takich zapisow, wtaczajagc w to sporzadzenie ich kopii oraz dowolne
korzystanie i rozporzgdzenie tymi kopiami, w szczegdlnosci korzystanie na potrzeby
wynikajgce z organizacji i realizacji Badania;

b. wprowadzanie do obrotu, uzyczanie lub najem oryginatu albo egzemplarzy;

c. tworzenie nowych wersji, opracowan i adaptacji (ttumaczenie, przystosowanie, zmiana
uktadu lub jakiekolwiek inne zmiany utworu lub jego poszczegdlnych czesci);
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d. publiczne rozpowszechnianie, w szczegdlnosci wyswietlanie, publiczne odtwarzanie, w
dowolnym systemie lub standardzie, a takze publiczne udostepnianie w ten sposéb, aby
kazdy modgt mie¢ dostep w miejscu i czasie przez siebie wybranym, w szczegdlnosci
elektroniczne udostepnianie na zgdanie, niezaleznie od formatu, systemu lub standardu;

e. rozpowszechnianie w sieci Internet oraz w sieciach zamknietych;

f. prawo do rozporzadzania opracowaniami utworu oraz prawo udostepniania ich do
korzystania, w tym udzielania licencji na rzecz oséb trzecich, na wszystkich w/w polach
eksploatacji.

W przypadku powstania w przysztosci pél eksploatacji, na ktérych mogg by¢ wykorzystywane
utwory, a nieprzewidzianych w umowie, Zamawiajgcemu przystugiwac bedzie prawo pierwokupu
autorskich praw majatkowych do utwordw na tych polach eksploatacji.

Wykonawca zobowigzuje sie zapewnié, ze osoby tworzace dokumentacje nie bedg wykonywaty
osobistych praw autorskich i upowaznig Zamawiajgcego do wykonywania tych praw.

W przypadku gdyby ktdrekolwiek z zapewnien Wykonawcy zawarte w niniejszym paragrafie
okazato sie niezgodne z prawdg lub tez Wykonawca nie wywigze sie z zaciggnietych zobowigzan,
a przeciwko Zamawiajgcy wysuniete zostaty roszczenia, w szczegdlnosci z uwagi na naruszenie
praw wiasnosci intelektualnej lub ddbr osobistych oséb trzecich, Wykonawca zwolni
Zamawiajgcego z wszelkiej odpowiedzialnosci oraz wstgpi do ewentualnego procesu w
charakterze interwenienta ubocznego, jak réwniez zwrdci Zamawiajgcemu wszelkie poniesione
przez Zamawiajgcego koszty, w tym koszty pomocy prawnej.

§9
ZMIANA UMOWY W ZAKRESIE WYSOKOSCI WYNAGRODZENIA WYKONAWCY

Wynagrodzenie za realizacje przedmiotu umowy ulegnie odpowiedniej zmianie w nastepujacych
okolicznosciach i na nastepujgcych zasadach:
a. w przypadku zmiany stawki podatku od towardéw i ustug — wynagrodzenie, ktdre nie zostato
jeszcze rozliczone, ulegnie zmianie od dnia wejscia w zycie nowej stawki tego podatku;
b. w przypadkach zmian:
i minimalnego wynagrodzenia za prace ustalonego na podstawie art. 2 ust. 3-5 ustawy
z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace (t.j. Dz. U. z 2020
r. poz. 2207), lub
ii. zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub
wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, lub
iii. zasad gromadzenia i wysokosci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych, o
ktorych mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach
kapitatowych (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 1342 z pdin. zm.),

jezeli zmiany te bedg miaty wptyw na koszty wykonania przez Wykonawce przedmiotu umowy.

Kazda ze Stron, w terminie od dnia opublikowania przepiséw wprowadzajgcych zmiany, o ktérych
mowa w ust. 1 lit. b, do 30 dnia od dnia ich wejscia w zycie, moze ztozy¢ pisemny wniosek o
dokonanie zmiany wynagrodzenia; w takim wypadku zmiana wysokosci wynagrodzenia
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nastepowac bedzie od dnia wejscia w zycie powotanych przepisdw. Jezeli wniosek ztozony

zostanie po terminie wskazanym w zdaniu poprzedzajagcym, zmiana wysokos$ci wynagrodzenia

nastepowac bedzie od daty ztozenia wniosku, w ktérym Strony wykazg bezposredni lub posredni
wptyw tych zmian na koszty wykonania przedmiotu umowy.

Jesli o dokonanie zmiany wynagrodzenia w okolicznosciach wskazanych w ust. 1 lit. b wnioskuje

Wykonawca, jest on zobowigzany dofaczy¢ do wniosku dokumenty, z ktérych bedzie wynikaé¢, w

jakim zakresie zmiany te majg wptyw na koszty wykonania przedmiotu umowy, w szczegélnosci:

a. pisemne zestawienie wynagrodzen (zaréwno przed, jak i po zmianie) pracownikéw
Swiadczacych ustugi, wraz z okresleniem zakresu (konkretnej czesci etatu), w jakim wykonujg
oni prace bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy oraz cze$ci wynagrodzenia
odpowiadajgcej temu zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b ppkt i),
lub

b. pisemne zestawienie wynagrodzen (zaréwno przed, jak i po zmianie) pracownikow
Swiadczacych ustugi, wraz z kwotami sktadek uiszczanych do Zaktadu Ubezpieczen
Spotecznych/Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego w czesci finansowanej przez
Wykonawce, z okresleniem zakresu (konkretnej czesci etatu), w jakim wykonujg oni prace
bezposrednio zwigzane z realizacja przedmiotu umowy oraz czesSci wynagrodzenia
odpowiadajgcej temu zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. w ust. 1 lit. b
ppkt ii);

c. pisemne zestawienie wynagrodzen (zaréwno przed, jak i po zmianie) pracownikéw
Swiadczacych ustugi, wraz z wptatami na poczet pracowniczych planéw kapitatowych w czesci
finansowanej przez Wykonawce, z okresleniem zakresu (konkretnej czesci etatu), w jakim
wykonujg oni prace bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy oraz czesci
wynagrodzenia odpowiadajacej temu zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust.
1 lit. b ppkt iii).

§10
ODSTAPIENIE OD UMOWY
Zamawiajgcemu, niezaleznie od ustawowego prawa odstgpienia od umowy, przystuguje umowne
prawo do odstgpienia od umowy w catosci lub w czesci (z zastrzezeniem postanowien ust. 6), w
przypadku:
a. braku uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania,

b. jezeli z jakichkolwiek wzgledow dojdzie do przerwania Badania lub jego przedterminowego
zakonczenia;

c. jezeli z przyczyn nielezagcych po stronie Zamawiajgcego nastgpi opdznienie w realizacji
Badania w stosunku do harmonogramu Badania, przekraczajgce 30 dni, co uniemozliwi

wykonanie umowy zawartej pomiedzy Zamawiajagcym a ABM,

d. zwiloki w dostawie Badanych Produktéw Leczniczych przekraczajacej 30 dni, w stosunku do
terminu okreslonego w tresci zamdwienia,
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e. nieuzasadnionego przerwania przez Wykonawce wykonywania przedmiotu umowy
i bezskutecznego uptywu terminu wyznaczonego przez Zamawiajgcego na wznowienie jego
wykonania,

f.  rozwigzania umowy o dofinansowanie zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ABM stanowigcej
zrédto finansowania Badania.

Uprawnienie do odstgpienia od umowy, o ktérym mowa w ust. 1 lit. a-d i f, Zamawiajgcy ma prawo
wykonaé w terminie do 45 dni od dnia powziecia wiadomosci o przyczynie uzasadniajgcej
odstgpienie od umowy, a w przypadku okreslonym w ust. 1 lit. e — 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 Badanych Produktow Leczniczych:

a. wykaze, ze do momentu odstgpienia od umowy przez Zamawiajgcego wyprodukowat
Badane Produkty Lecznicze na podstawie ztozonego przez Zamawiajacego przed ztozeniem
oswiadczenia o odstgpieniu zamodwienia, oraz

b. dostarczy Badane Produkty Lecznicze, o ktorych mowa w lit. a, zgodnie z trescig zamdwienia
i w terminie tam wskazanym;

taki Wykonawca uprawniony bedzie do zgdania od Zamawiajgcego wynagrodzenia za wytworzone

i dostarczone zgodnie z postanowieniami niniejszego ustepu Badane Produkty Lecznicze

ustalonego zgodnie z postanowieniami § 7 ust. 3.

Odstgpienie od Umowy nie obejmuje Etapu |. Zamawiajgcy ma prawo zatrzymac i korzystac z

dokumentacji dostarczonej mu w wykonaniu tego Etapu, jak rdwniez zachowuje prawa wtasnosci

intelektualnej zgodnie z postanowieniami § 8.

§11
KARY UMOWNE

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

a. za zwtoke w realizacji Modutu 1 - w wysokosci 0,1% wartosci brutto wynagrodzenia za ten
Modut za kazdy dzien zwtoki, liczony od dnia nastepnego po dniu, w ktérym Modut ten miat
by¢ zrealizowany, nie wiecej jednak niz 10% wartosci brutto umowy, o ktérej mowa § 7 ust.
1

b. za zwtoke w realizacji zamodwienia udzielonego w ramach Modutu 2 - w wysokosci 0,1%
wartosci brutto wynagrodzenia za ten Modut za kazdy dzied zwtoki, liczony od dnia
nastepnego po dniu, w ktérym dane zamodwienie miato by¢ zrealizowane, nie wiecej jednak
niz 10% wartosci brutto umowy, o ktérej mowa § 7 ust. 1;
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c. wprzypadku odstgpienia od umowy z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy - w wysokosci
10% wartosci brutto umowy, o ktérej mowa w § 7 ust. 1.

Zamawiajgcy ma prawo do dochodzenia od Wykonawcy kar umownych z tytutdéw okreslonych w
ust. 1 lit. a,b i ¢ jednoczesnie, jednak tgczna wysokosé kar umownych nie przekroczy 30% wartosci
brutto umowy, o ktérej mowa § 7 ust. 1.

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

Wykonawca wyraza zgode na potrgcenie naliczonej kary umownej z przystugujgcego mu
wynagrodzenia po wczesniejszym wezwaniu Wykonawcy przez Zamawiajgcego do ich zaptaty w
terminie 7 dni.
§12
POUFNOSC

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 przepiséw obowigzujgcego prawa;

Cc. ma nastapi¢ w zwigzku z postepowaniem sagdowym, administracyjnym lub dyscyplinarnym
dotyczacym Strony lub osoby wykonujgcej w imieniu Strony umowe — o ile informacje te lub
dane sg istotne dla przedmiotu tego postepowania; wyjatek 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 przepiséw ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t.j.
Dz. U. z 2020 r. poz. 1913 z pdin. zm.), jak rowniez wszelkie inne informacje oznaczone przez
Strone jako poufne.

Strony zobowigzuja sie wykorzystywaé informacje poufne i dane osobowe wytgcznie na potrzeby

zrealizowania przedmiotu umowy i nie ujawniac ich podmiotom trzecim. Za podmioty trzecie nie

$3 uwazani:

a. pracownicy i wspdtpracownicy 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 wspotpracownikéw — dodatkowo zobowigze te osoby na pismie do przestrzegania
zasad poufnosci okreslonych w umowie.



@ GDANSKI gggl:EJA
¥ UNIWERSYTET D veH

¥ MEDYCZNY

5. Kazda ze Stron zobowigzana jest przetwarza¢ dane osobowe zgodnie z przepisami
obowigzujgcego prawa, w szczegdlnosci Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osdb 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).

6. 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 dotyczace
poufnosci.

§13
DORECZENIA. OSOBY UPOWAZNIONE DO KONTAKTOW

1. Wszelkie powiadomienia i inne oswiadczenia Stron wynikajgce z niniejszej umowy, dla ktérych
umowa wymaga formy pisemnej, kierowaé nalezy listem poleconym na adresy Stron wskazane na
wstepie niniejszej umowy i do czasu az Strona, ktdrej to dotyczy, nie poinformuje pisemnie drugiej
Strony o innym adresie.

2. Do biezacej wspodtpracy w sprawach zwigzanych z wykonywaniem umowy upowaznieni sg:
a. ze strony Zamawiajgcego:
i Monika Puchowska, tel.58 349 10 56,
adres e-mail: monika.puchowska@gumed.edu.pl
ii. Magdalena Jaskodlska, tel. 58 349 18 85,
adres e-mail: magdalena.jaskolska@gumed.edu.pl
b. 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 wskazaé dane nowego
przedstawiciela lub zaktualizowane dane. Zmiany te nie bedg uwazane za zmiane umowy.

§14
ZMIANA UMOWY
1. Zamawiajacy, zgodnie z art. 455 PZP, przewiduje mozliwos¢ zmian umowy w nastepujgcych
przypadkach:

a. gdy koniecznos¢ wprowadzenia zmian wynika z zaistnienia sity wyzszej;

b. gdy konieczno$é¢ wprowadzenia zmian wynika z przyczyn lezgcych po stronie Zamawiajgcego
zwigzanych z prowadzeniem Badania, w tym w szczegdlnosci zmiany w zakresie liczby
Osrodkow, trudnosci w rekrutacji pacjentéw, 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
uczestnikdw Badania;

c. gdy koniecznos¢ wprowadzenia zmian wynika z przepisdw prawa majgcych wptyw na
wykonanie przedmiotu umowy;

d. gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika ze zmiany umowy o dofinansowanie projektu
niekomercyjnego badania klinicznego zawartej przez Zamawiajgcego z ABM;
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e. gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika z utraty przez Zamawiajgcego Zrddta
finansowania zamoéwienia w catosci lub czesci, a takze w przypadku przesuniecia zrodet
finansowania zamodwienia;

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

g. w przypadku wstrzymania realizacji przedmiotu umowy przez Zamawiajacego, nie
wynikajgcego z winy Wykonawcy.

W przypadkach okreslonych w ust. 1, Zmawiajgcy przewiduje mozliwos¢:

a. zmiany terminu realizacji umowy, zmiany terminu realizacji poszczegdlnych Modutéw;

b. zmiany terminu obowigzywania umowy;

c. zmian w sposobie rozliczania z Wykonawcg, o ile te zmiany bedg korzystne dla
Zamawiajgcego;
zmiany sposobu wykonania przedmiotu Umowy;
zmiany Osrodkdw lub liczby Osrodkéw objetych umowg;

f.  zmiany kwot wynagrodzenia naleznego Wykonawcy.

Wystapienie ktérejkolwiek z wymienionych w ust. 1 okolicznosci nie stanowi bezwzglednego
zobowigzania Zamawiajgcego do dokonania takich zmian ani nie moze stanowié¢ podstawy
roszczen Wykonawcy o ich dokonanie.

Ewentualna zmiana umowy nastgpi z uwzglednieniem wptywu, jaki wywiera wystgpienie
okolicznosci uzasadniajgcej modyfikacje na dotychczasowy ksztatt zobowigzania umownego.

Wszelkie zmiany umowy wymagajg formy pisemnego aneksu pod rygorem niewaznosci.

§15
POSTANOWIENIA KONCOWE

Umowa zawarta zostata na czas wykonania zobowigzan w niej okreslonych, przy czym okres ten w
zadnym wypadku nie bedzie trwat dtuzej niz do dnia 29 lutego 2028 roku.

W sprawach nieuregulowanych niniejszg umowg zastosowanie znajdujg przepisy kodeksu
cywilnego oraz inne przepisy obowigzujgcego prawa.
Nagtowki 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 zatgczniki do niniejszej umowy stanowig jej integralng czesé. Zataczniki do niniejszej
umowy stanowig:

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

— Zatacznik nr 2. Wzér umowy jakosciowe;.
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6. Umowe sporzgdzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY



