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Zatgcznik nr 4 do SWZ
Modyfikacja nr 2_Projektu Umowy_27.05.

UMOWA N ....coccerviriennnens

zawarta w Gdansku dnia .......ccccccveeeiiiieeeeee, r. pomiedzy:

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

a
......................................... Z SIedzZiDg W e cereeeeeesreseeneese e e enennenes. NIPS e,
REGON: ....cccooceeevieree, wpisanym do Krajowego Rejestru Sgdowego W ..o dnia
...................... pod nr...................reprezentowanym przez:

zwanym dalej: ,,Wykonawcg”,

tacznie zwanymi: ,,Stronami”, a z osobna: ,Strong”

niniejsza umowa zostata zawarta w rezultacie dokonanego przez Zamawiajgcego wyboru oferty
w postepowaniu o udzielenie zamowienia prowadzonym w trybie na podstawie art.275 pkt 1 ustawy
z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1605), (dalej jako:
ustawa Pzp)

Ustugi bedq swiadczone w ramach projektu: ,,...........eeeceeeeeseeeevesersseeseesnssevsennas , Zwanego dalej
»Projektem”.

Zwazywszy, ze:

1) Gdanski Uniwersytet Medyczny, z siedzibg w Gdarisku (80-210), ul. M. Sktodowskiej-Curie 3a,
zwany dalej réwniez ,GUMed” lub ,,Zamawiajgcym” lub ,Sponsorem”,

2) na podstawie umowy z dnia ......ieeeeeeeenen r. o dofinansowanie projektu, o numerze
................................. , Zwanej dalej ,,umowg z ABM”, zawartej z Agencjg Badan Medycznych, zwanej
dalej ,,ABM”,

3) Zamawiajacy zamierza powierzy¢ Wykonawcy konfiguracje istniejgcego w obrebie systemu
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (dalej: CWBK) Modutu eCRF, dostarczenie i udostepnienie
Elektronicznej Karty Obserwacji (eCRF) wraz z modutem IWRS dla badania

Strony zgodnie postanowity, jak ponizej:
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Przedmiot Umowy
1. Przedmiotem umowy jest swiadczenie ustugi polegajgcej na konfiguracji istniejgcego w obrebie
systemu CWBK modutu eCRF, dostarczeniu i udostepnieniu Elektronicznej Karty Obserwacji (eCRF)

wraz z modutem [WRS dla badania ...t e 7,

zwanych dalej ,,Ustugami”. Szczegdtowy opis przedmiotu zamdwienia stanowi zatgcznik nr 2 do

niniejszej umowy.
2. Przedmiot zamdwienia w szczegdlnosci obejmuje:

1) Dostosowanie funkcjonalnosci, istniejgcego w obrebie Systemu CWBK, Modutu eCRF do

nowego badania klinicznego, dla ktérych Sponsorem jest Gdanski Uniwersytet Medyczny:
);

2) Obstuga systemu i wsparcia technicznego w trakcie trwania umowy, w tym jesli zajdzie taka
konieczno$¢ modyfikacje systemu zaréwno programistyczne jak i strukturalne o zmiany
niezbedne, zwigzane z Amendmentami Protokotu jak réwniez wynikajgce ze zgtaszanych
brakéw funkcjonalnosci dotyczgcych ergonomii po stronie uzytkownika systemu.

3) Staty nadzér techniczny helpdesk w zakresie poprawnosci dziatania systemu, usuwanie usterek
w ciggu 2 dni kalendarzowych (zgtoszenia telefoniczne w dni robocze w godz. 7.30-15.30 oraz
mailowe — 24h. Wykonawca zobowigzuje sie odpowiedzie¢ na zgtoszenia mailowe nie pdzniej
niz w ciggu jednego dnia).

4) gwarancji jakosci systemu poprzez usuniecie/naprawe usterek wynikajgcych z wad systemu w
ciggu 3 dni roboczych przez caty okres obowigzywania umowy wraz z dostarczeniem
odpowiedniej dokumentacji.

5) szkolenia dla zespotéw badawczych z zakresu obstugi eCRF w formie elektronicznej w systemie,
ukonczone certyfikatem oraz dostepem do konkretnego badania. Przed rozpoczeciem szkolen
Wykonawca opracuje i przekaze Zamawiajgcemu szczegdtowe instrukcje stanowiskowe dla
administratoréw i uzytkownikéw systemu w wersji elektronicznej. Jedno szkolenie,
przeprowadzone dla przedstawicieli Sponsora, zarejestrowane w formie multimedialnej
i przekazane Sponsorowi.

3. Zamawiajgcy wymaga, aby Elektroniczna Karta Obserwacja Pacjenta eCRF obejmowata
nastepujgce elementy, zgodnie z ponizszg specyfikacjg i obowigzkami Wykonawcy:

Tabela 1_Seecviikacia techniczna Elektronicznei Kagty Ol i Paci “RE:

Wymagania techniczne

1. Wszystkie arkusze w eCRF powinny by¢ doktadnym odzwierciedleniem Protokotu badania.
Protokdét badania zostanie dostarczony Wykonawcy po podpisaniu umowy na wykonanie ustugi
wraz z umowag o poufnosci.

Konfiguracja Systemu powinna by¢ wykonana w polskiej wersji jezykowe;j.

Skonfigurowany System wymaga przeprowadzenia walidacji poprzedzonej analizg ryzyka,
udokumentowanej i dostarczonej do zatwierdzenia Sponsorowi.

4. Skonfigurowany modut systemu musi spetniac kryteria pod wzgldem funkcjonalnosci,
wytycznych i udokumentowania proceséw, zgodnie z FDA 21 CFR Czes¢ 11.

Automatyczne generowanie annotated crf w formacie PDF.

Mozliwos¢ konwersji bazy danych, na ktérej pracuje system eCRF, na standard STDM:
https://www.cdisc.org/standards/foundational/sdtm

7. Automatyczna stratyfikacja pacjentéw na podstawie protokotu badania (np. na podstawie
przypisanych osrodkéw badawczych, czy wynikow formularzy (np. jezeli wynik jest >10))

8. Rozszerzenie mozliwosci zbierania danych pacjentéw, np. wiek, pte¢ pacjenta

9. Rozszerzenie mozliwosci tworzenia kont uzytkownikdéw ze zdefiniowanymi rolami, mozliwosé

modyfikacji istniejgcych rol.

10. Rozszerzenie mozliwosci zdefiniowania w protokole wizyt dodatkowych, ktére odbywajg sie w
terminach innych niz wizyty okreslone w harmonogramie o konkretne formularze dotyczace
poszczegdlnych procedur badania

11. Dodanie do walidatoréw automatycznego generowania Queréw dotyczgcych odchylen od norm
do oceny istotnosci klicznej CS/NCS i jesli CS mozliwos$¢ przypisania AE




12.

Rozszerzenie mozliwosci definiowania za pomocy interfejsu graficznego warunkéw logicznych
miedzy poszczegdlnymi atrybutami w formularzu, np. przy wprowadzaniu lekdw towarzyszacych
jest mozliwo$é ich przypisania do konkretnej pozycji w historii medycznej pacjenta lub do AE/SAE)
lub inne w zaleznosci od badania

13.

Mozliwos¢ dokonywania modyfikacji formularza lekéw towarzyszacych. Po zatwierdzeniu
zmodyfikowanej definicji formularza zmiany sg automatycznie dostepne dla wszystkich
uzytkownikéw wprowadzajgcych dane za pomocg formularza. Przy wprowadzaniu lekéw
towarzyszacych, wprowadzenie mozliwosci ich przypisania do konkretnej pozycji w historii
medycznej pacjenta lub do AE/SAE

14.

Rozszerzenie mozliwosci zarzadzania Querami
a) Tresc
b) Pole na komentarz z odpowiedzig
c) Karta do zarzgdzania QUERAMI zawierajgca:
a. Podziat QUEROW na #rédto:
i. Systemowe
ii. DM
iii. CRA
iv. Safety
b. Podziat QUEROW ze wzgledu na status
i. Nowe
ii. Otwarte
iii. Zamkniete
iv. +dla Monitora (do weryfikacji i zweryfikowane)
Oraz
automatyczne zapytania (ang. Auto-Queries), reczne zapytania (ang. Manual Queries), zapytania
kodujace (ang. Coding Queries), zapytania zwigzane z SDV (Software Defined Vehicle) oraz
zapytania zewnetrzne (ang. External Queries) — przypisane role/ uprawnienia/ funkcjonalnosé¢
uprawnien typu: zweryfikowane, czesciowo zweryfikowane, do konsultacji ect...

15.

Rozszerzenie mozliwosci podpisania przez Badacza/Gtéwnego Badacza o dodatkowe dane, np.
hospitalizacje, zdiagnozowane choroby (indywidualnie dla kazdego badania)

16.

Mozliwos$¢ odslepienia wybranego pacjenta, wytgcznie przez osobe delegowang z Zespotu
Osrodka

17.

Rozszerzenie mozliwosci generowania raportéw dla celéw analiz biostatystycznych, np. mozliwos¢
generowania zestawienia wszystkich analiz, przygotowane dla wszystkich pacjentéw, w jednym
wspolnym pliku. Mozliwos$¢ stworzenia tabeli (pliku.csv), ktorg bedzie mozna wprowadzi¢ do
raportu w celu wykonania analizy biostatystycznej. Oprdécz danych kliniczno-patologicznych,
tabela powinna miec¢ tez informacje o tym, do jakiego ramienia badania zostat przypisany kazdy
pacjent. Z kolei badacz zlecajacy analize biostatystyczng powinien mie¢ mozliwosé wyboru
kolumn, ktére ostatecznie do takiej tabeli trafig. Dla przyktadu, informacje potrzebne w tabeli
stuzgcej do analiz biostatystycznych to dane takie jak wiek, pte¢, wyniki badan lekarskich czy
informacja o przyjmowanych lekach. Ale nie sg konieczne informacje na temat tego, kto i kiedy
dokonat edycji w formularzu pacjenta.

18.

Wprowadzenie mozliwosci dokonywnia modyfikacji formularza lekéow towarzyszgcych. Po
zatwierdzeniu zmodyfikowanej definicji formularza zmiany powinny by¢ automatycznie dostepne
dla wszystkich uzytkownikéw wprowadzajgcych dane za pomocg formularza.

19.

Wprowadzenie mozliwos¢ dokonywania modyfikacji formularza historii medycznej. Po
zatwierdzeniu zmodyfikowanej definicji formularza, zmiany powinny by¢ automatycznie dostepne
dla wszystkich uzytkownikéw wprowadzajgcych dane za pomocg formularza.

20.

Wprowadzenie mozliwo$¢ dokonania modyfikacji formularza zdarzen niepozgdanych. Po
zatwierdzeniu zmodyfikowanej definicji formularza, zmiany s3 automatycznie dostepne dla
wszystkich uzytkownikéw wprowadzajgcych dane za pomocga formularza.

21.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych wedtug formularza Sponsora, zawierajgcego wszystkie
wymagane kryteria wg MedDRA LLT

22.

System umozliwiajacy przekazywanie raportéw SUSAR do badaczy i potwierdzenie zapoznania sie
przez Gtéwnego Badacza




23.

Rozszerzenie automatycznego powiadamiania o rejestracji/zmianie SAE do monitora medycznego
i osoby odpowiadajacej za Pharmacovigilance po stronie Sponsora.

24,

Wprowadzenie mozliwosci automatycznego generowania PDF powaznego zdarzenia
niepozadanego. Wprowadzenie mechanizmu automatycznych powiadomien generowanych i
wysytanych za posrednictwem systemu eCRF — minimalne typy notyfikacji: powiadomienie do
okreslonej grupy odbiorcow, powiadomienie wysytane tylko do autora zmian w kwestionariuszu
tre$¢ wiadomosci dynamicznie generowana z wykorzystaniem szablonéw (np. szczegéty zdarzenia
niepozadanego, plik PDF generowany z tresci kwestionariusza - pobierany przez uzytkownika w
trakcie wypetniania kwestionariusza

25.

Mozliwos¢ wysytania wygenerowanego PDF powaznego zdarzenia niepozadanego jako zatgcznika
w powiadomieniu e-mail

26.

Wprowadzenie Kalendarza, ktéry bedzie umozliwiat m. in:

a) Umawianie wizyt pacjentéw i wyswietlanie ich w kalendarzu.

b) Odmawianie wizyt wraz z podaniem powodu odmowy.

c) Prztozenie wizyt wraz z podaniem powodu odmowy.

d) Wysytanie powiadomiern do wskazanych uzytkownikéw/osrodkdw powiadomien
dotyczacych daty uméwionej wizyty, jak i odwotania wizyty.

e) Potwierdzenie kontaktu z pacjentem przez osrodek badawczy bez koniecznosci
logowania do systemu.

27.

Mozliwos¢ zablokowania karty po zweryfikowaniu danych przez Monitora i mozliwosé
odblokowania przez Monitora

28.

Mozliwos¢ zaznaczenia przez Monitora, ze karta zostata zweryfikowana lub zweryfikowana z
uwagami (uwagi do wypisania widoczne tylko dla Monitora)

29.

Wprowadzenie mozliwosci automatycznego wyliczania leku i przydzielenia numeru seryjnego
leku, ktéry ma zostaé wydanypacjentowi.w zaleznosci od badania

30.

Generowanie raportow:

a) Raport lekéw towarzyszacych.

b) Raport podpisanych stron.

c¢) Raport danych pacjentow.

d) Raport wydanych lekow pacjentow.

f) Raport statuséw pacjenta.

g) Raport historii medycznej.

h) Raport AE/SAE - listingi zdarzen niepozadanych.

i) Raport wizyt

j) Raport choréb wspétistniejacych,

k) Raport statusu querdw,

[) Raport, zestawienie i poréwnanie wynikdw w wybranych przez Sponsora osrodkach,
m) Raport z odchylen od protokotu

n) Raport progresu rekrutacji,

oraz inne w zaleznosci od badania, wskazane po podpisaniu umowy (w formie tabelarycznej np.
QUERY, zdarzenia niepozgdane, dane na temat ilosci pacjentéw w badaniu).

31.

Wprowadzenie mozliwosci utworzenia nowych zaktadek w profilu pacjenta/wizyty/formularza
(np. zaktadka ,,Zamowienia leku”, ktéra zawiera wszystkie wydania leku ze wszystkich wizyt).

32.

Wprowadzenie mozliwosci wytgczenia wybranych ramion badania (np. ze wzgledow
bezpieczenstwa pacjentéw).

33.

Wprowadzenie mozliwosci utworzenia powiadomien (np. powiadomienie przypominjace o
koniecznosci uzupetniania danych na wybranej wizycie).

34.

Wprowadzenie automatycznego systemu zapytan do danych umieszczanych w eCRF (ang. Auto
queries) — mechanizm zapytan do wpisow w systemie, takich jak btedy dotyczgce zapisow
informacji dotyczacych wizyt, ktére odbyty sie poza oknem czasowym, niezgodnosci z protokotem
wykonania procedur, formatu daty i innych.

35.

Mozliwos¢ integracji z system MCWBK w zakresie:
a ) Wysytanie liczby pacjentéw
b) Wysytanie informacji na temat personelu badawczego




c) Wysytanie informacji na temat statusu osrodka

d) Wysytanie informacji na temat pierwszego wtgczonego pacjenta

e) Wysytanie informacji na temat pierwszej wizyty pierwszego pacjenta
f) Wysytanie informacji na temat ostatniej wizyty ostatniego pacjenta.

36. Aktualizacja na biezaco stownikéw, w tym MedDRA do wersji aktualnej

37. Mozliwos¢ przeniesienia czesci lekdw do kwarantanny (np. po przekroczeniu temperatury) oraz
ich przywrécenie.

38. Kazda zmiana w kwestionariuszu musi by¢ rejestrowana, natomiast przeglad historii zmian musi

by¢ mozliwy dla kazdego pytania z podziatem na doktadny czas i autora zmiany (Audit Trial rodzaj
zmian (wpis nowy, edytowany, usuwany, itd.), autor zmiany, data zmiany, godzina zmiany, obecna
wartos$¢ wpisu, poprzednia warto$¢ wpisu).

pokumentacja i szkolenia

1. Przygotowanie instrukcji badaczy
2. Przygotowanie instrukcji farmaceutéw
3. Przygotowanie instrukcji Monitoréow
4, Przeprowadzenie szkolen zespotéw badawczych, Monitordw, itp.
Trening z eCRF zakonczony certyfikatem z mozliwoscig wydruku z systemu.
5. Przygotowanie dokumentacji walidacyjnej, zwierajacej m. in.

a) Plan walidacji systemu

b) Plan funkcjonalnosci systemu

c) Plan zbieranych danych w systemie

d) Protokot z testéw akceptacyjnych.

e) Protokot z testow infrastruktury serwerowe;j
f) Protokot z testéw wydajnosciowych

g) Raport z przeprowadzonych testow

h) Raport funkcjonalnosci systemu

i) Raport zbieranych danych

j) Raport walidacji systemu

k) Scenariusze testow akceptacyjnych (rola badacza, monitora, farmaceuty, itp.)

§2
Obowiagzki Wykonawcy

1. Wykonawca zrealizuje wykena-swoje obowigzki z nalezytg starannoscia, zgodnie z obowigzujacym
prawem, zgednie-zpostanowieniami zapisami-niniejszej umowy oraz zgodnie z Ofertg Wykonawcy

1= TR 2024r., stanowigca zatacznik nr 1 do Umowy

2. Wykonawca moze zleci¢ podwykonawstwo (dowolnej czesci) Ustug wytacznie po uprzednim
uzyskaniu pisemnej zgody Zamawiajacego.

§3

Obowigzki Zamawiajacego

Do obowigzkéw Zamawiajgcego w szczegdlnosci nalezy:
1) wyznaczenie oséb odpowiedzialnych za realizacje Przedmiotu umowy,
2) uczestnictwo we wszelkich pracach zwigzanych z opracowaniem niezbednej dokumentacji,
3) dokonywanie terminowej zaptaty za Swiadczone ustugi.




§4
Kontrola i dokumentacja

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

2. Na zadanie Zamawiajgcego, Wykonawca zobowigzuje sie do podjecia wszystkich uzasadnionych
i mozliwych do wykonania czynnosci w celu naprawienia nieprawidtowosci stwierdzonych w toku
przeprowadzonej kontroli.

3. Wraz z zakonczeniem wykonywania niniejszej Umowy, Wykonawca przekaze Zamawiajgcemu
niezwtocznie oryginat petnej dokumentacji Systemu bedacego Przedmiotem umowy w zakresie
objetym licencjg niewytaczng uzytkownika Systemu.

§5
Terminy realizacji przedmiotu Umowy

Wykonawca wykona Przedmiot umowy, o ktérym mowa w § 1, w terminie ................ miesiecy od daty
zawarcia umowy, z zachowaniem okreslonych ponizej termindw realizacji poszczegdlnych Etapow lub
zadan i czynnosci w ramach tych Etapdw:

1) Konfiguracja istniejgcego w obrebie systemu CWBK Modutu eCRF, dostarczenie
i udostepnienie Elektronicznej Karty Obserwacji eCRF (eCRF, ang. Electronic Case Report
Form) wraz z modutem IWRS (ang. Interactive Web Response System) w terminie .......... od
daty zawarcia umowy;

2) Obstuga systemu i wsparcia technicznego eCRF wraz z modutem IWRS w trakcie trwania
UMOWY.......... od daty zawarcia umowy, w tym:

a) zapewnienie statego nadzoru technicznego helpdesk w zakresie poprawnosci dziatania
systemu, usuwanie usterek w ciggu 2 dni kalendarzowych (zgtoszenia telefoniczne w dni
robocze w godz. 7.30-15.30 oraz mailowe — 24h. Wykonawca zobowigzuje sie odpowiedzie¢
na zgtoszenia mailowe nie pdzniej niz w ciggu jednego dnia).

b) zapewnienie gwarancji jakosci systemu poprzez usuniecie/naprawe usterek wynikajgcych
zwad systemu w ciggu 3 dni roboczych przez caty okres obowigzywania umowy wraz
z dostarczeniem odpowiedniej dokumentacji.

§6
Zobowigzanie Zamawiajacego do udostepnienia tresci umow

1. Zamawiajgcy w terminie 7 dni od zawarcia niniejszej umowy przekaze Wykonawcy kopie umowy
z ABM na finansowanie projektu .......cccccecveveveeeecverinreeenen.

2. Zamawiajacy zobowigzuje sie, w okresie obowigzywania umowy, do informowania Wykonawcy
o planowanych zmianach w umowie wskazanej w ust. 1 oraz do przekazywania Wykonawcy kopii
wszelkich zmian w tej umowy lub zawartych do niej dodatkowych porozumien, ktére mogg miec
wptyw na zobowigzania Wykonawcy wynikajgce z niniejszej umowy.

3. Zamawiajacy moze usung¢ z przekazywanych Wykonawcy dokumentdéw, o ktérych mowa w ust. 1
i ust. 2 klauzule zapisy-nie majgce wptywu na zobowigzania Wykonawcy wynikajace z niniejszej
umowy.

4. Zamawiajacy nie moze sie powotywac na postanowienia zapisy-umowy wskazanej w ust. 1, ktére
nie zostaty ujawnione Wykonawcy zgodnie z niniejszym paragrafem, przy weryfikacji zgodnosci
czynnos$ci wykonywanych przez Wykonawce w ramach niniejszej umowy z postanowieniami
umowy wskazanej w ust. 1.



§7
Odbiory

1. Odbiér Przedmiotu umowy nastepowadé bedzie, z zachowaniem terminéw okre$lonych w § 5 ust—1
Umowy, a do ich rozliczenia przyjmowane bedg zakonczone zadania i czynnosci okreslone
w Zataczniku nr 3 — Kosztorys szczegétowy, do ktdrych nie zgtoszono zastrzezen.

2. W razie stwierdzenia w toku czynnosci odbiorowych wad, Wykonawca jest zobowigzany do ich
usuniecia w terminie okreslonym przez Zamawiajgcego. Po ich usunieciu zostanie przeprowadzony
kolejny odbior.

3. Odbidr Przedmiotu umowy uwaza sie za dokonany w chwili podpisania Protokotu Odbioru przez
przedstawicieli Stron:

1) ze strony GUMed:

............................. ytel e, @-mails ..., lub 0soba przez niego upowazniona.
2) ze strony Wykonawcy:
..................... ytel e, @-maili.................. lub osoba przez niego upowazniona.

4. Podstawg rozliczenia ptatnosci za realizacje catosci Przedmiotu umowy bedzie Protokét Odbioru,
sporzadzony wedtug wzoru stanowigcego Zatgcznik nr 4 do umowy, potwierdzajgcy wykonanie
Przedmiotu umowy i przekazanie Zamawiajgcemu petnej dokumentacji.

§8

Wynagrodzenie

1. Za wykonanie Przedmiotu umowy tgczne wynagrodzenie Wykonawcy zgodnie z przyjetg oferty

i -kosztorysem cenowym wynosi brutto: .......... (stownie: ...ocevvveennnne ztotych 00/100), w tym:
1) ...zt (stownie: ....) brutto za realizacje Etapu | o ktérym mowa w § 5 pkt 1 umowy;

12)... zt (stownie: ...) brutto za obstuge systemu i wsparcia technicznego eCRF wraz z modutem

IWRS w trakcie trwania umowy (Etap Il).=

1.2.Wynagrodzenie okreslone w ust. 1 pokrywa wszelkie koszty i wydatki Wykonawcy zwigzane
z realizacjg Przedmiotu umowy, a takze wtasnos¢ egzemplarzy i nosnikdw na ktérych zostaty
utrwalone utwory, o ktérych mowaw § 9

2-.3.Strony postanawiaja, ze rozliczenie wynagrodzenia o ktéorym mowa w:

1) wust. 1 pkt 1) nastgpi jednorazowo w oparciu o fakture VAT, ktdra zostanie wystawiona na
podstawie protokotéw odbioru potwierdzajgcych wykonanie Etapu |,

2) ust. 1 pkt 2) nastepowad bedzie na podstawie faktury VAT w statych miesiecznych okresach
rozliczeniowych, w wysokosci................. PLN (wartos¢ catkowita Etapu Il .................... PLN).

4—Z7amawiajacy dokona zapfaty naleznosci wynikajacej z faktur VAT wystawionych przez Wykonawce
w terminie do 30 dni, liczac od daty ztozenia prawidlowo wystawionej faktury wraz
z odpowiednimi protokotami odbioru, o ktérych mowa w § 7.9 Faktura powinna zawieraé nr
umowy. Ptatnosci bedga sie odbywaty na konto bankowe Wykonawcy wskazane na fakturze.

‘%

5. Zamawiajacy dopuszcza ztozenie faktury VAT w formie:

1) papierowej, przy czym oryginat faktury nalezy ztozy¢ w Kancelarii GUMed, ul. M. Sktodowskiej
-Curie 3a, 80-210 Gdansk;

2) ustrukturyzowanego dokumentu elektronicznego, ktéry zostanie przestany na adres:
faktury@gumed.edu.pl oraz dodatkowo na adres_dnbk@gumed.edu.pl, zgodnie z ubstawa
z-dnia 9 listopada 2018 r. (t.j. Dz.U. 2 2020 r. poz. 1666-ze-zm-) 0 elektronicznym fakturowaniu
w -zamoéwieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz partnerstwie
publiczno-prywatnym.



mailto:faktury@gumed.edu.pl

10-6. Ustrukturyzowana faktura elektroniczna (w przypadku wyboru tej

formy dokumentu) winna sktadac sie z danych wymaganych przepisami ustawy z dnia 11 marca
2004 r. o podatku od towardéw i ustug (t.j. Dz.U. z 2021 r., poz. 685) oraz min. danych
zawierajgcych:

a) informacje dotyczace odbiorcy ptatnosci;

b) wskazanie umowy zaméwienia publicznego.

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

7. Postanowienia ust. 3-7 majg zastosowanie wyfacznie do Wykonawcdéw bedacych czynnymi
i zarejestrowanymi_podatnikami_podatku VAT w_Polsce. W pozostatych przypadkach ww.
postanowienia stosuje sie odpowiednio.

8. Za dzien zapfaty uznaje sie dzien obcigzenia rachunku bankowego odpowiednio Zamawiajgcego.

9. Strony ustalajg, e Zamawiajgcy ponosi_odpowiedzialno$¢ jedynie za swoje zobowigzania
wynikajgce z niniejszej umowy.

11-10. W przypadku opdznienia terminu ptatnosci Wykonawca ma prawo do naliczenia odsetek
ustawowych za opdznienie ptatnosci w transakcjach handlowych, o ktérych mowa w art. 4 pkt 3
ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym opdznieniom w transakcjach
handlowych (t.j. Dz.U. z 2023 r., poz. 1790).

12-11.Zobowigzanie Zamawiajgcego dotyczy naleznosci okreslonej w Umowie. Jezeli naleznosé
naliczona na fakturze VAT Wykonawcy przewyzszy cene uzgodniong, Zamawiajacy dokona zaptaty
jedynie do ceny uzgodnionej, a Wykonawca zobowigzuje sie do niezwtocznego wystawienia
faktury korygujace;j.

§9
Prawa wtasnosci intelektualnej

1. Na mocy niniejszej umowy, w ramach wynagrodzenia umownego_o ktérym mowa w § 8§,
Zamawiajacy nabywa na wyfaczng wtasnos¢ wszelkie majgtkowe prawa witasnosci intelektualnej
powstate w wyniku jej wykonywania, w tym prawa do wynikéw badan, baz danych oraz
wytworzonej dokumentacji. Prawa wskazane w niniejszym paragrafie obejmujg w szczegdlnosci
prawa autorskie i prawa pokrewne, prawa witasnosci przemystowej, patenty, prawa ochronne,
prawa z rejestracji wzoréw przemystowych, know how, wzory uzytkowe. Wykonawca nie nabedzie,
w ramach wykonywania niniejszej umowy zadnych uprawnied do ww. wynikéw realizowania
umowy. Wszelkie autorskie prawa majgtkowe do wynikdéw badan i innych utworéw oraz baz
danych, powstatych w wyniku wykonywania niniejszej umowy lub umdéw zawartych w ramach jej
realizacji wraz z prawem do wytgcznego zezwalania na wykonywanie autorskiego prawa zaleznego,
przechodzg na Zamawiajgcego z chwilg ich ustalenia. Autorskie prawa majgtkowe wraz z prawem
do wytgcznego zezwalania na wykonywanie autorskiego prawa zaleznego przechodzg na
Zamawiajgcego w catosci, bez ograniczen terytorialnych iczasowych, na wszelkich polach
eksploatacji, w tym: w zakresie utrwalania i zwielokrotniania — wytwarzania dowolng technika
egzemplarzy utworu, w tym technikg drukarska, reprograficzng, zapisu magnetycznego oraz
technikg cyfrowa, a takze do wprowadzania utworu do pamieci komputera; w zakresie obrotu
oryginatem utworu albo egzemplarzami, na ktdrych utwér utrwalono — wprowadzania do obrotu,




uzyczania, najmu lub dzierzawy oryginatu albo egzemplarzy; w zakresie rozpowszechniania utworu
w inny sposdb — publicznego wykonywania, wystawienia, wyswietlenia, odtworzenia oraz
nadawania i remitowania za pomocg wizji lub fonii przewodowej lub bezprzewodowej przez stacje
naziemna lub za posrednictwem satelity, a takze publicznego udostepniania utworu w taki sposéb,
aby kazdy mdgt mieé do niego dostep w czasie i miejscu przez siebie wybranym, w tym poprzez
udostepnienie za posrednictwem Internetu.

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

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

. Wykonawca zapewnia, ze osoby uprawnione z tytutu autorskich praw osobistych do utworéw nie
beda wykonywac takich praw w stosunku do Zamawiajgcego, jego nastepcow prawnych
i licencjobiorcow.

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

§10
Poufnosé

Strony zobowigzujg sie zachowaé w tajemnicy Informacje Poufne, do ktérych dostep uzyskaty
w zwigzku z zawarciem lub realizacja umowy, chyba ze ujawnienie Informacji Poufnych:

1) dotyczy informacji, ktore zostaty podane do publicznej wiadomosci lub sg publicznie dostepne
w sposéb nie stanowigcy naruszenia postanowien niniejszej umowy;

2) dotyczy informacji, ktére Strona uzyska lub uzyskata od innego podmiotu, a réwnoczesnie
przepisy obowigzujgcego prawa lub zobowigzanie umowne wigzgce ten podmiot nie zakazujg
ujawniania przez niego tych informacji;

3) jest konieczne dla zrealizowania Przedmiotu umowy;

4) jest wymagane na podstawie przepiséw obowigzujgcego prawa; w takim wypadku Strona
zobowigzana do ich ujawnienia jest zobowigzana — o ile bedzie to zgodne z obowigzujgcymi
przepisami prawa — do niezwtocznego poinformowania drugiej Strony o okolicznosciach,
warunkach i zakresie ich ujawnienia oraz do podjecia wszelkich prawnie dozwolonych dziatan
zmierzajgcych do zminimalizowania zakresu przekazywanych informacji;

5) 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.j. Dz. U. 2 2022 r. poz. 1233), jak réwniez wszelkie inne informacje oznaczone przez Strone jako
poufne.

. Strony zobowigzujg sie wykorzystywac Informacje Poufne wytacznie na potrzeby zrealizowania
Przedmiotu umowy i nie ujawnia¢ ich podmiotom trzecim. Za podmioty trzecie nie s3 uwazani:

1) pracownicy i wspotpracownicy Stron — jesli uzyskanie przez nich dostepu do informacji
poufnych lub danych osobowych jest konieczne dla zrealizowania Przedmiotu umowy;

2) ubezpieczyciele oraz doradcy prawni i finansowi Stron.

. Kazda ze Stron, ujawniajgc Informacje Poufne osobom, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1 Ht—a-lub 2b,
poinformuje te osoby o poufnym charakterze informacji i danych, a w przypadku pracownikéw



i wspotpracownikéow — dodatkowo zobowigze te osoby na pismie do przestrzegania zasad poufnosci
okreslonych w umowie.

. Obowigzek zachowania w tajemnicy Informacji Poufnych pozostaje w mocy w okresie

obowigzywania umowy oraz w okresie 5 lat od momentu jej rozwigzania lub wygasniecia.
§11
Istetha-Zzmiana udmowy

. Zstethezmiany do postanowien niniejszej Umowy, w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktoérej

dokonano wyboru Wykonawcy, sg mozliwe w przypadku spetnienia przynajmniej jednej
z ponizszych przestanek:

1) zmiany terminu okreslonego w § 5 z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy;
2) zmiany liczby jednostek chorobowych — 0séb w poszczegdlnych badaniach klinicznych;

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

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

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

1) podniesienia lub obnizenia wynagrodzenia Wykonawcy z uwagi na zwiekszenie lub
zmniejszenie naktadu pracy niezbednego do wykonania umowy, w szczegdlnosci w przypadku
zmiany liczby jednostek chorobowych objetych badaniem;

2) przesuniecia termindw realizacji poszczegdlnych zobowigzan.

. Warunkiem wprowadzenia zmian, o ktérych mowa w ust. 1, jezeli wigzg sie one z przesunieciem

przewidywanej daty zakonczenia danego zadania lub czynnosci lub ze zwiekszeniem kosztéw
wykonania jednego lub kilku zadan lub czynnosci lub tez z koniecznoscia wprowadzenia
jakichkolwiek zmian do umowy, jaka Zamawiajacy zawart z ABM, jest uprzednie wyrazenie zgody
przez ABM lub inny uprawniony organ.

§12

Zmiana umowy w zakresie wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy

2
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Strony zobowigzuja sie dokona¢ zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, o ktérym
mowa w § 8 ust. 1, w formie pisemnego aneksu, kazdorazowo w przypadku wystgpienia jednej
z nastepujacych okolicznosci:

zmiany stawki podatku od towardéw i ustug,

zmiany wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej stawki
godzinowej, ustalonych na podstawie przepiséw ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o0 minimalnym
wynagrodzeniu za prace,

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

zmiany zasad gromadzenia i wysokosSci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych,

- na zasadach i w sposéb okreslony w ust. 2 - 13, jezeli zmiany te bedg miaty wptyw na koszty
wykonania umowy przez Wykonawce.

Zmiana wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zaistnienia przestanki, o ktorej
mowa w ust. 1 pkt. 1 powyzej, bedzie odnosi¢ sie wytgcznie do czesci przedmiotu umowy



1)

zrealizowanej, zgodnie z terminami ustalonymi umowg, po dniu wejScia w Zzycie przepisow
zmieniajgcych stawke podatku od towardw i ustug oraz wytacznie do czesci przedmiotu umowy,
do ktdrej zastosowanie znajdzie zmiana stawki podatku od towaréw i ustug.

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

Zmiana wysokosci wynagrodzenia w przypadku zaistnienia przestanki, o ktérej mowa w ust. 1 pkt. 2-
4, bedzie obejmowac wytgcznie czes¢ wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, w odniesieniu do ktérej
nastgpita zmiana wysokosci kosztéw wykonania umowy przez Wykonawce w zwigzku z wejsciem w
zycie przepisow odpowiednio zmieniajgcych wysokos¢ minimalnego wynagrodzenia za prace lub
dokonujacych zmian w zakresie zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu
zdrowotnemu lub w zakresie wysokos$ci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne.
W przypadku zmiany, o ktdrej mowa w ust. 1 pkt 2, wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie o
kwote odpowiadajgcg wzrostowi kosztu Wykonawcy w zwigzku ze zwiekszeniem wysokosci
wynagrodzed pracownikdw $wiadczacych ustugi do wysokosci aktualnie obowigzujacego
minimalnego wynagrodzenia za prace, z uwzglednieniem wszystkich obcigzen publicznoprawnych od
kwoty wzrostu minimalnego wynagrodzenia. Kwota odpowiadajgca wzrostowi kosztu Wykonawcy
bedzie odnosic¢ sie wytgcznie do czesci wynagrodzenia pracownikéw $wiadczgcych ustugi, o ktorych
mowa w zdaniu poprzedzajgcym, odpowiadajgcej zakresowi, w jakim wykonujg oni prace
bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3 i 4, wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie
o kwote odpowiadajagcg zmianie kosztu Wykonawcy ponoszonego w zwigzku z wyptata
wynagrodzenia pracownikom swiadczgcym ustugi. Kwota odpowiadajgca zmianie kosztu Wykonawcy
bedzie odnosié sie wytgcznie do czesci wynagrodzenia pracownikdw $wiadczacych ustugi, o ktérych
mowa w zdaniu poprzedzajgcym, odpowiadajgcej zakresowi, w jakim wykonujg oni prace
bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu Umowy.

W przypadku zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zaistnienia
przestanki, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, bedzie odnosi¢ sie wytgcznie do czesci Przedmiotu umowy
zrealizowanej, zgodnie z terminami ustalonymi umowg w przypadku zmiany zasad gromadzenia
i wysokosci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych.

W celu zawarcia aneksu, o ktérym mowa w ust. 1, kazda ze Stron moze wystgpi¢ do drugiej Strony
zwnioskiem o dokonanie zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, wraz
uzasadnieniem zawierajgcym w szczegolnosci szczegdtowe wyliczenie catkowitej kwoty, o jaka
wynagrodzenie Wykonawcy powinno ulec zmianie, oraz wskazaniem daty, od ktérej nastgpita badz
nastgpi zmiana wysokosci kosztédw wykonania umowy uzasadniajgca zmiane wysokosci
wynagrodzenia naleznego Wykonawcy.

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

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

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



3)

10.

11.

12.

13.

14.

15.
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17.

18.

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

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, jezeli z wnioskiem wystepuje Zamawiajgcy, jest
on uprawniony do zobowigzania Wykonawcy do przedstawienia w wyznaczonym terminie, nie
krétszym niz 14 dni, dokumentdw, z ktérych bedzie wynikaé w jakim zakresie zmiana ta ma wptyw na
koszty wykonania Umowy, w tym pisemnego zestawienia wynagrodzen, o ktéorym mowa
w -ust. 98 -pkt -2).

W terminie 14 dni od dnia przekazania wniosku, o ktérym mowa w ust. 87, Strona, ktdra otrzymata
whniosek, przekaze drugiej Stronie informacje o zakresie, w jakim zatwierdza wniosek oraz wskaze
kwote, o ktérg wynagrodzenie nalezne Wykonawcy powinno ulec zmianie, albo informacje
o -niezatwierdzeniu wniosku wraz z uzasadnieniem.

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

Wszelkie zmiany niniejszej umowy wymagajg formy pisemnej w formie aneksu pod rygorem
niewaznosci.

Niezaleznie od postanowien ustepdw poprzedzajacych, zgodnie z art. 439 ustawy Pzp, w przypadku
zmiany ceny materiatéw lub kosztéw zwigzanych z realizacjg przedmiotu umowy wzgledem ceny
materiatow lub kosztow przyjetych za podstawe ustalenia wynagrodzenia Wykonawcy zawartego w
ofercie kazdorazowo o wiecej niz 5%, dopuszcza sie zmiane wynagrodzenia Wykonawcy, na zasadach
okreslonych ponizej:

zmiana wynagrodzenia Wykonawcy moze wejs¢ w zycie najwczesniej po uptywie 12 miesiecy
obowigzywania niniejszej umowy, liczac od dnia jej zawarcia,

zmiana wynagrodzenia Wykonawcy polega na jego zwiekszeniu (w przypadku wzrostu cen
materiatow lub kosztéw zwigzanych z realizacjg Przedmiotu umowy) lub zmniejszeniu (w przypadku
obnizenia ceny materiatow lub kosztéw) o Srednioroczny wskaznik cen towardw i ustug
konsumpcyjnych, ogtoszony w komunikacie Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego za rok ubiegty
(na zasadzie rok do roku),

strona wnioskujgca o dokonanie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy, o ktérej mowa w pkt 2,
zobowigzana jest udokumentowaé zmiane cen materiatéw lub kosztéw oraz wykaza¢ wptyw tej
zmiany na koszt wykonania przedmiotu umowy,

maksymalna warto$¢ zmiany wynagrodzenia Wykonawcy, jaka dopuszcza Zamawiajacy w efekcie
zastosowania postanowien o zasadach wprowadzania zmian wysokosci wynagrodzenia, wynosi 10%
wynagrodzenia zawartego w ofercie Wykonawcy.

Strona wystepujgca o zmiane postanowien niniejszej umowy zobowigzana jest do udokumentowania
zaistnienia okolicznosci, o ktédrych mowa w ust. 14. Wniosek o zmiane postanowien niniejszej umowy
musi by¢ wyrazony na pismie.

Wykonawca, ktérego wynagrodzenie zostato zmienione zgodnie z ust. 14-15, zobowigzany jest do
zmiany wynagrodzenia przystugujgcego podwykonawcy, z ktérym zawart umowe w zwigzku
zumowg, w zakresie odpowiadajgcym zmianom cen materiatow lub kosztéow dotyczacych
zobowigzania podwykonawcy.

Zmiana wynagrodzenia nastgpi od nastepnego miesigca w ktédrym Strona wystgpita z wnioskiem
0 zmiane wynagrodzenia.

Przed podjeciem decyzji o zmianie wynagrodzenia Zamawiajgcy dokona weryfikacji zasadnosci oraz
poprawnosci obliczen dokonanych przez Wykonawce w zakresie zgdanej zmiany wynagrodzenia,
a takze oceny mozliwosci sfinansowania wyzszego wynagrodzenia w ramach srodkdw posiadanych w
planie finansowym Zamawiajgcego, zatwierdzonym na dany rok.



19. W przypadku watpliwosci co do wysokosci zmiany ceny lub kosztu Strony mogg zada¢ dodatkowych
informacji oraz dowoddéw (w tym faktur, cennikdéw, katalogéw z cenami itp.). W przypadku sporu na
tym tle Strony mogg przyjaé $rednia ceng rynkowg materiatow objgtych zmiang, a jezeli nie mozna
uzyskaé takich informacji (np. produkt nie jest powszechnie dostepny na rynku), to Strony moga
przyjac érednia ceng rynkowa materiatéw o bardzo zblizonych parametrach i jakosci.

§13
Odstapienie od Umowy

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

1) braku uzyskania zgody na rozpoczecie badan klinicznych przez Komisji Bioetycznej oraz Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

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

3) jezeliz przyczyn nielezgcych po stronie Zamawiajgcego, nastgpi opdznienie w realizacji badania
w stosunku do terminéw okreslonych w Zatgczniku nr 5, przekraczajace 30 dni, co uniemozliwi
wykonanie umowy z ABM, zawartej pomiedzy Zamawiajagcym a ABM;

4) stwierdzenia przez Zamawiajgcego wady fizycznej lub prawnej Przedmiotu umowy,
uniemozliwiajacej wykonanie umowy z ABM, zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ABM;

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

6) wykonywania przez Wykonawce Przedmiotu umowy wadliwie lub w sposdb sprzeczny
z umowg, lub zastosowania rozwigzan sprzecznych z otrzymanymi od Zamawiajacego
zatozeniami i dokonanymi z nim uzgodnieniami, po bezskutecznym uptywie terminu
wyznaczonego przez Zamawiajacego na dokonanie przez Wykonawce zmiany sposobu
wykonywania Przedmiotu umowy.

2. Uprawnienie do odstgpienia od umowy, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1-4, Zamawiajgcy ma prawo
wykonaé¢ w terminie do 60 dni od dnia powziecia wiadomosci o przyczynie uzasadniajgcej
odstgpienie od umowy, a w przypadku okreslonym w ust. 1 pkt 5-6 — w terminie 60 dni od dnia
bezskutecznego uptywu terminu wyznaczonego w wezwaniu.

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

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

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

6. Jesli Zamawiajgcy odstapit od umowy w czeséci, Wykonawca ma prawo zatrzymaé wynagrodzenie
otrzymane od Zamawiajacego za odebrang przed dniem odstgpienia od umowy cze$é, zas
Zamawiajgcy ma prawo zatrzymacd i korzysta¢ z dokumentacji i pozostatego zakresu odebranych
prac, ktdre otrzymat od Wykonawcy i odebrat protokotami odbioru. W zwigzku z powyzszym, strony
zgodnie postanawiajg, ze w przypadku, o ktorym mowa w zdaniach powyzej, prawa wtasnosci



intelektualnej, o ktérych mowa w § 9 przechodzg na Zamawiajgcego w catym zakresie okreslonym
w §9.

§14
Kary umowne

1. W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy, Zamawiajacy ma prawo do
naliczenia_Wykonawcy nastepujgcych kar umownych:

1) w wysokosci 0,1% wynagrodzenia brutto okreslonego w § 8 ust. 1 pkt- 1 Umowy za kazdy dzien
zwtoki w realizacji Etapul I,

2) w wysokosci 10% catkowitego wynagrodzenia brutto okreslonego w § 8 ust. 1 Umowy —
w -przypadku odstgpienia od Umowy z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy.

3) w wysokosci 100 zt za kazdy dzien zwtoki w wypadku niezachowania termindw realizacji zadan
lub czynnosci, o ktérych mowa w § 1 ust. 2 pkt 2 umowy.

2. taczna maksymalna wysokos$¢ kar umownych naliczonych na podstawie niniejszej Umowy nie
moze przekroczy¢ 20% catkowitego wynagrodzenia brutto okreslonego w § 8 ust. 1 Umowy.

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

4—W przypadku, kiedy przewidziana w umowie kara, nie pokrywa rozmiaréw szkody, w tym
utraconych korzysci, Zamawiajgcemu przystuguje prawo zgdania odszkodowania uzupetniajgcego
na zasadach ogélnych-

eds:skeelewafma—na—zasaelae#egeiweh w szczegolnosu |esI| na skutek zw’rokl w reallzaCJl umowy lub
nie wywigzania sie przez Wykonawce z postanowien umowy —periesg-szkede—w-szezegdlnosei;
jezeli—dojdzie do wstrzymania lub koniecznosci zwrotu czesci lub catosci dofinansowania
przyznanego przez ABM.

54.

§15
Konflikty interesow

1. Wykonawca oswiadcza i gwarantuje, ze nie ma Zzadnych przeszkéd umownych ani innych
utrudniajacych mu zaangazowanie i wykonanie niniejszej umowy.

2. W okresie obowigzywania umowy Wykonawca bedzie przez caty czas w petni informowac Sponsora
o wszelkich innych faktycznych lub potencjalnych przedsiewzieciach, dziataniach biznesowych lub
interesach, ktdre mogtyby prowadzi¢ do konfliktu z interesami Sponsora lub ktére mogtyby w inny
sposéb zaktécac prawidtowe wykonanie niniejszej umowy. Sponsor bedzie miat wowczas mozliwos¢
odstgpienia od umowy w catosci lub w czesci bez koniecznosci zaptaty jakichkolwiek kwot,
z wyjatkiem ptatnosci zalegtych faktur. W takim przypadku postanowienia § 132 ust. 2, 4,51 6
stosuje sie.

§15-§816

Weryfikacja obowigzku zatrudnienia pracownikéw
1. Wykonawca oswiadcza, ze w okresie od dnia zawarcia umowy do dnia jej zakonczenia, osoby
wykonujgce czynnosci zwigzane z realizacjg ubBmowy tj. prace fizyezne-zwigzane bezposrednio
z —wykonywaniem przedmiotu zamdwienia (czynnosci konfiguracji, a takze obstugi systemu

i wsparcia technicznegoezyrnesci-polimenyzaciipodiég), beda zatrudnione przez Wykonawce lub

Podwykonawce na podstawie umowy o prace w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 26 czerwca

1974 r. — Kodeks pracy (t.j. Dz. U. 2 2023 r., poz. 1465) oraz bedg otrzymywaty swiadczenia za prace

zgodnie z ustawg z dnia 10 paZzdziernika 2002 r. 22-lipea-2016-+r—o-zmianie-ustawy-0 minimalnym
wynagrodzeniu za prace eraz—niekiéryeh—innyeh—ustaw—(t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 2207). Nie




1)

2)
3)

wypetnienie tego zobowigzania moze skutkowac rozwigzaniem umowy z przyczyn zawinionych
przez Wykonawce.

. Wykonawca jest obowigzany dokumentowac fakt spetniania wymogow, o ktérych mowa w ust. 1

powyzej, w zakresie umozliwiajgcym weryfikacje, ze okreslone w ust. 1 czynnosci wykonujg osoby
zatrudnione na podstawie umowy o prace wraz ze wskazaniem liczby tych oséb, rodzaju umowy
o prace i wymiaru etatu oraz podmiotu zatrudniajgcego te osoby.

. W trakcie realizacji umowy Zamawiajacy uprawniony jest do wykonywania czynnosci kontrolnych

wobec Wykonawcy odnosnie spetniania przez Wykonawce lub podwykonawce wymogu, o ktérym
mowa w ust. 1 Zamawiajgcy uprawniony jest w szczegdlnosci do:

zadania oswiadczen i dokumentéw w zakresie potwierdzenia spetniania ww. wymogéw
i dokonywania ich oceny, w szczegdlnosci oswiadczen zatrudnionych pracownikéw, oswiadczen
wykonawcéw lub podwykonawcédw o zatrudnieniu pracownikéw na podstawie umowy o prace,
poswiadczonych za zgodnosé z oryginatem kopii umowy o prace zatrudnionych pracownikdw,
innych dokumentéw zawierajgcych informacje, w tym dane osobowe, niezbedne do weryfikacji
zatrudnienia na podstawie uméw o prace, w szczegdlnosci imie i nazwisko zatrudnionych
pracownikéw, date zawarcia umdéw o prace, rodzaj uméw o prace i zakres obowigzkéw
pracownikéw,

Zadania wyjasnien w przypadku watpliwosci w zakresie potwierdzenia spetniania ww. wymogdw,
przeprowadzania kontroli na miejscu wykonywania zamédwienia.

W przypadku uzasadnionych watpliwosci co do przestrzegania prawa pracy przez Wykonawce,
podwykonawce lub dalszego podwykonawce, Zamawiajgcy moze zwrdcic sie o przeprowadzenie
kontroli przez Panstwowg Inspekcje Pracy.

. Z tytutu niespetnienia przez Wykonawce lub podwykonawce wymogu zatrudnienia na podstawie

umowy o prace oséb wykonujgcych wskazane w ust. 1 powyzej czynnosci, Zamawiajacy przewiduje
sankcje w postaci obowigzku zaptaty przez Wykonawce kary umownej w wysokosci okreslonej w
§ 14 ust. 1 pkt 3 Umowy. Nieztozenie przez Wykonawce lub podwykonawce w wyznaczonym przez
Zamawiajgcego terminie zgdanych przez Zamawiajgcego dokumentdéw, o ktérych mowa w ust. 3
pkt 1Ht-a powyzej, w celu potwierdzenia spetnienia przez Wykonawce lub podwykonawce wymogu
zatrudnienia na podstawie Umowy o prace traktowane bedzie jako niespetnienie przez Wykonawce
lub podwykonawce wymogu zatrudnienia na podstawie umowy o prace.

. Wykonawca oswiadcza i gwarantuje, ze podwykonawca bedzie przestrzegat powyziszych

zobowigzan, a umowa zawarta pomiedzy Wykonawcg a podwykonawcg bedzie zawierac
postanowienia analogiczne do opisanych w niniejszym paragrafie. Wykonawca ponosi
odpowiedzialno$¢ za niedopetnienie zobowigzan wynikajgcych z niniejszego paragrafu przez
podwykonawce.

§17

Postanowienia koncowe

. Wszelkie zmiany lub uzupetnienia niniejszej umowy wymagajg zachowania formy pisemnej pod

rygorem niewaznosci.

. W sprawach nieuregulowanych w niniejszej udmowie stosuje sie przepisy prawa polskiego, w tym

ustawy Pzp i —Kodeksu cywilnegoy, jesli ustawa Pzp nie stanowi inaczej z zastrzezeniem przepisow

art. -431 — 465 ustawy Pzp.

. W przypadku konfliktu miedzy postanowieniami niniejszej Umowy oraz zatgczonymi dokumentami,

postanowienia niniejszej umowy posiadajg pierwszenstwo, w zakresie, w jakim umowa jest w stanie
to okreslic.



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

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

6. Integralng cze$¢ Umowy stanowig nastepujace Zataczniki:

Zatacznik nr 1 — oferta Wykonawcy z dnia ................. r.;
Zatgcznik nr 2 — opis przedmiotu zamowienia;
Zatgcznik nr 3 — Kosztorys szczegotowy

Zatacznik nr 4 — wzér Protokotu Odbioru

Zatgcznik nr 5 — Umowa powierzenia przetwarzania

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY
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Zatacznik nr 4 do Umowy

Protokdt Odbioru

Symbol i nazwa jednostki docelowej:

Lp. | Przedmiot odbioru (zadania/ czynnosci)

Kategoria
zadania/czynnosci
wedtug Zatacznika

Numer pozycji w
Zataczniku nr 2

nr2 (A, B,)
1.
2.
I*)Przyjeto z zastrzezeniami w dniU ........ccceeoevvveeveevcninnnn
Stwierdzono nastepujgce wady lub braki: .........ocoooviiiii e
Termin usuniecia Wad: ........cocceevveeiiiiiiiecciie e
Piecze¢ Zamawiajgcego Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony

Zamawiajacego Wykonawcy
[I *) Przyjeto bez zastrzezen W dniU: .......ccevves coveveeeieiiie
Piecze¢ Zamawiajgcego Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Zamawiajacego

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Wykonawcy

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




