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ZALACZNIK NR 3
POSTANOWIENIA DLA STRON, KTORE ZOSTANA WPROWADZONE
DO TRESCI UMOWY

w  wyniku rozstrzygnietego postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego
przeprowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego 44/PN/2023/BK, zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023
r. poz. 1605) zwang dalej ,ustawa Pzp”, wramach realizowanego projektu pod nazwa3:
,Kompleksowy nadzér nad realizacja badania Kklinicznego w ramach projektu:
Wieloosrodkowe badanie kliniczne oceniajqce bezpieczeristwo i skutecznos¢ leczenia skojarzonego
nintedanibu z tocilizumabem w poréwnaniu ze standardowym leczeniem u chorych z twardzing
uktadowq i Srédmiqzszowq chorobq ptuc. Analiza z podejsciem teranostycznym i ocenq aktywnosci
cytokin, markeréw zapalenia i widknienia ptuc z wykorzystaniem tomografii komputerowe;j,
pozytonowej tomografii emisyjnej, oraz badania metabolomu i transkryptomu u wybranych
chorych. (zwanego dalej ,Projektem” lub ,Badaniem”), ktéry obejmuje przeprowadzenie
wieloosrodkowego badania klinicznego, zostata zawarta umowa o nastepujacej tresci:

Zwazywszy, zZe:

1) Zamawiajgcy zgodnie z ustawg z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi (zwanej dalej takze: ,Ustawg”) dziata jako Sponsor
niekomercyjnego badania klinicznego, realizowanego w ramach Projektu na podstawie
umowy nr 2022/ABM/01/00004-00 - zawartej z Agencjg Badan Medycznych (zwanej dalej
LABM”);

2) Zamawiajacy zamierza powierzy¢ obowigzki, za ktére odpowiada pelnigc role sponsora
badania klinicznego w rozumieniu Ustawy i zaangazowa¢ Wykonawce do realizacji ustug
zwigzanych z przygotowaniem i przeprowadzeniem Projektu;

3) zobowigzania Wykonawcy wynikajace z niniejszej Umowy wchodza w zakres prowadzonej
przez niego dziatalnos$ci gospodarczej oraz Wykonawca jako profesjonalny uczestnik obrotu
posiada doswiadczenie w wykonywaniu zobowigzan takich jak w niniejszej Umowie, w tym
zatrudnia wykwalifikowany personel w celu ich realizacji;

4) Wykonawca os$wiadcza, Ze nie ma zadnych zobowigzan w stosunku do jakiejkolwiek osoby
trzeciej, ktére by uniemozliwialy lub utrudniaty realizacje obowigzkéw objetych niniejsza
Umowg,

- Strony postanawiajg zawrzec niniejsza Umowe.

§1.
PRZEDMIOT UMOWY

1. Na podstawie niniejszej Umowy Wykonawca zobowiazuje sie do wykonania okreslonych
obowigzkéw i czynnoSci Sponsora w zakresie prowadzenia niekomercyjnego badania
klinicznego w ramach Projektu. Szczegétowy zakres obowigzkéw i czynnosci
powierzonych Wykonawcy obejmuje opis przedmiotu zamdwienia, stanowigcy zal. nr 1
do Umowy (zwanym dalej ,,OPZ").

2. Umowa zostaje zawarta na czas okres$lony do dnia zakoniczenia Badania, tj. do dnia 30
listopada 2029 .

3. Zamawiajacy przewiduje minimalng wielko$¢ wykorzystania niniejszej Umowy na
poziomie 30%, powyzsze nie ma zastosowania w przypadku odstgpienia od Umowy lub
rozwigzania Umowy przez Zamawiajacego wskutek okolicznosci zawinionych przez
Wykonawce lub niezaleznych od woli Stron.
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§2.
SPOSOB I TERMIN WYKONANIA UMOWY

1. W celu wykonania Umowy, Wykonawca zobowigzuje sie wyznaczy¢ sposrdod swojego
personelu osoby dysponujace wiedza, do$wiadczeniem oraz uprawnieniami niezbednymi do
nalezytego jej wykonania, odpowiedzialne za wykonanie Umowy, jak réwniez zapewnié
wszelkie niezbedne w tym celu pomieszczenia, urzadzenia i materiaty.

2. Wykonawca zobowigzany jest do przedstawienia Zamawiajgcemu do akceptacji, w terminie 3
dni (kalendarzowych) od daty zawarcia Umowy, wykazu osdb, o ktérych mowa w ust. 1. Jezeli
Zamawiajacy w terminie 3 dni od dnia otrzymania wykazu nie zglosi zastrzezen, Strony
uznaja, ze wykaz zostat zaakceptowany. Z kolei w przypadku zgloszenia zastrzezen,
Wykonawca zobowigzany jest do uwzglednienia uwag Zamawiajacego. Zaakceptowany
wykaz stanowit bedzie zat. nr 2 do Umowy. Wykaz oséb musi zawiera¢ co najmniej te osoby.
ktére zostaly wykazane na etapie postepowania.

3. Wykonawca nie moze bez uzyskania uprzedniej zgody Zamawiajacego, wyrazonej w formie
pisemnej pod rygorem niewazno$ci, powierzy¢ wykonania Umowy innej osobie niz
wyznaczona zgodnie z zasadami okreslonymi w ust. 2 powyze;.

4. Wykonawca z co najmniej 7-dniowym wyprzedzeniem powiadomi Zamawiajacego
o propozycji dotyczacej nowej osoby. W przypadku, gdy ta propozycja nie zostanie
zaakceptowana przez Zamawiajgcego, Zamawiajacy jest uprawniony do wskazania innej
osoby sposrod personelu Wykonawcy. Osoba wstepujaca w miejsce osoby wykazanej
w wykazie na etapie postepowania musi posiada¢ kwalifikacje i do§wiadczenie nie gorsze niz
osoba, ktora zostata zaakceptowana przez Zamawiajgcego .

5. Je$li Zamawiajagcy ma zastrzezenia co do realizacji Umowy przez osobe z personelu
Wykonawcy, Zamawiajacy powiadomi o tym Wykonawce na piSmie oraz moze zwrdécic sie do
niego z prosbg na piSmie o zmiane tej osoby na inna, wylacznie z waznych powodéw
i w przypadku uzasadnionych zastrzezen co do jej pracy lub postepowania. Wykonawca
wyznaczy nowa osobe z odpowiednimi kwalifikacjami i do$wiadczeniem w najszybszym
mozliwym terminie. Postanowienia ust. 2 i 4 stosuje sie odpowiednio.

6. W trakcie realizacji Umowy, Wykonawca moze powierzy¢ wykonanie wszystkich lub
niektorych Ustug osobie trzeciej za uprzednig zgoda Zamawiajgcego wyrazong w formie
pisemnej pod rygorem niewaznosci, z zastrzezeniem § 10.

7. Wykonawca zobowiazuje sie wykona¢ cato$¢ Umowy w terminie do dnia ................ - zgodnie
z ofertg i w podziale na poszczeg6lne etapy:

1) Etap L. Inicjacje badania i systemu eCRF;
2) Etap II. Monitorowanie badania klinicznego z obstluga Pharmacovigilance,
zarzadzeniem danymi i przygotowaniem raportu z badania klinicznego.

8. Wykonawca w terminie 3 dni (kalendarzowych) od daty zawarcia Umowy sporzadzi
i przedstawi Zamawiajgcemu harmonogram, w ktérym beda wyszczegélnione ww. etapy
w podziale na zadania i czynno$ci podejmowane przez Wykonawce w ramach obowigzkow,
o ktérych mowa w § 1, § 3 oraz OPZ, a takze terminy rozpoczecia i zakonczenia tych etapow,
zadan i czynno$ci ze wskazaniem ich wartosci (zwany dalej: ,Harmonogramem).

9. Harmonogram uwzglednia¢ bedzie terminy zakonczenia poszczegélnych etapéw wskazane
w ust. 7. Harmonogram po jego zatwierdzeniu przez Zamawiajacego, bedzie stanowit zal. nr
3 do Umowy.

10. Harmonogram sporzadzony przez Wykonawce wymaga uprzedniego zaakceptowania
przez Zamawiajacego.
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11. Jezeli Zamawiajacy nie zgtosi uwag do Harmonogramu na piSmie, w terminie 5 dni
kalendarzowych od dnia jego otrzymania, oznacza¢ to bedzie, Ze Harmonogram zostat
zaakceptowany przez Zamawiajgcego. W przypadku zgloszenia przez Zamawiajacego
w powyzszym terminie uwag, Wykonawca zobowigzany jest do ich uwzglednienia
i przedlozenia Zamawiajagcemu poprawionego Harmonogramu w terminie 3 dni
kalendarzowych od dnia zgtoszenia uwag.

12. Harmonogram bedzie okreslat terminy, w ktoérych Wykonawca, po dokonaniu bez
zastrzezen odbioru czesSciowego (etapoéw, zadan i czynno$ci), bedzie uprawniony do
wystawienia faktury VAT uwzgledniajacej cze$¢ wynagrodzenia okreslonego w § 7.

13. Wykonawca jest zobowigzany do informowania na pi$mie Zamawiajacego o wszelkich
nieprzewidzianych okolicznosciach, ktére moga spowodowac niedotrzymanie terminu
realizacji Umowy i poszczegdlnych etapéw podzielonych na zadania i czynnosci okreslonych
w Harmonogramie.

14. Harmonogram bedzie aktualizowany przez Wykonawce i zatwierdzony kazdorazowo
przez Zamawiajgcego, w szczegdlnosci w przypadku zmian terminéw wykonania
poszczegdlnych etapoéw, zadan i czynno$ci.

15. Niezaleznie od ust. 14, Harmonogram moze ulec zmianie, w szczegélnie uzasadnionych
okolicznosciach, tj.:

1) w przypadku gdy jego realizacja bedzie niemozliwa lub znacznie utrudniona ze wzgledu
na stan epidemii lub zagrozenia epidemicznego, jak rowniez bezpieczefistwo pacjentow
i personelu Zamawiajacego;

2) wynikajacych z organizacyjnych lub technologicznych potrzeb zwigzanych z realizacja

Projektu.
16. Zmiana Harmonogramu nie stanowi zmiany Umowy.
§3.
OBOWIAZKI WYKONAWCY

1. Wykonawca bedzie wykonywat swoje obowigzki, w zakresie wskazanym w Umowie
z nalezytg staranno$cig, zgodnie z aktualnym protokotem Badania oraz zgodnie
z obowiazujgcym prawem oraz miedzynarodowymi standardami, w tym szczego6lnie z:

1) Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

2) ustawg z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach Kklinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi;

3) Rozporzadzeniem Wykonawczym Komisji (UE) 2017/556 z dnia 24 marca 2017 r. w
sprawie szczegétowych ustalen dotyczacych procedur inspekcji w zakresie dobrej
praktyki klinicznej na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014;

4) Dyrektywag 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w
sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w
prowadzeniu badan Kklinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania
przez cztowieka, jesli dotyczy;

5) Dyrektywg Komisji 2005/28/WE z 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca zasady oraz szczegotowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz
przywozu takich produktéw, jesli dotyczy;

6) Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, jesli dotyczy;

7) Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
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8) Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej, jesli dotyczy;

9) aktualng w chwili wykonywania poszczegélnych obowigzkéw wersjg Deklaracji
Helsiniskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy;

10) aktualnymi Zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej Miedzynarodowej Rady ds. Harmonizacji
Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ICH
GCP).

2. W celu prawidtowego wykonania Umowy, Wykonawca zobowiazany jest w szczegdlnosci:

1) zapewni¢ Zeby personel wyznaczony do wykonywania Umowy wykonywat powierzone
mu czynno$ci w miejscach wskazanych przez Zamawiajacego;

2) dostarczy¢ raporty z wykonanych prac Zamawiajacemu na kazde zadanie;

3) dostarczy¢ zespotom badawczym w osrodkach dokumentacje niezbednga do
przeprowadzenia Badania, w tym: protokét, wzor karty obserwacji klinicznej (CRF), wzory
formularzy informacji dla pacjenta i $wiadomej zgody oraz wszelkie instrukcje niezbedne
do przeprowadzenia Badania oraz przeprowadzenia lub zorganizowania przeszkolenia
w tym zakresie.

3. Wykonawca zobowiazuje sie do:

1) wykonywania Umowy z zachowaniem najwyzszej staranno$ci wynikajacej z zawodowego
charakteru prowadzonej dziatalnos$ci;

2) zapewnienia profesjonalnego standardu wykonywania ustug;

3) podejmowania wszelkich dziatann niezbednych do kontynuowania $wiadczenia ustug
i aktualizacji posiadanych $wiadectw i certyfikatéw, uprawniajacych do $wiadczenia ustug
objetych Umowa.

4. Wykonawca o$wiadcza, Ze:

1) posiada odpowiednie $rodki, personel, uprawnienia, umiejetnosci i kwalifikacje niezbedne
do nalezytego wykonania Umowy;

2) nie sa mu znane zadne przeszkody natury technicznej, prawnej ani finansowej, ktére moga
uniemozliwi¢ wykonywanie Umowy;

3) jestuprawniony do Swiadczenia ustug oraz na zagdanie Zamawiajgcego niezwtocznie wyda
wazne certyfikaty w tym zakresie.

5. Wykonawca ponosi petng odpowiedzialno$¢ w szczegblnosci za:

1) prawidlowa realizacje Umowy, w tym za wysokie kwalifikacje os6b kierowanych do jej
wykonywania oraz dobdr nalezytych srodkéw i metod, majacych na celu zapewnienie
realizacji ustug o wysokim standardzie;

2) nadzér nad osobami wyznaczonymi do realizacji Umowy oraz dopeinienie wszelkich
prawnych zobowigzan zwigzanych z ich zatrudnieniem i wynagrodzeniem oraz za ogélna
i techniczna kontrole nad wykonaniem ustug;

3) jak za wtasne dziatania lub zaniechania, za dziatania lub zaniechania podmiotéw, ktérym
powierzyt ustugi do realizacji oraz oséb, ktérymi sie postuguje przy realizacji Umowy;

4) prawidtowa i terminowa realizacje Umowy.

§4.
OBOWIAZKI I UPRAWNIENIA ZAMAWIAJACEGO
1. Zamawiajacy zobowiazuje sie do:

1) dostarczenia Wykonawcy informacji oraz dokumentacji niezbednych do wykonania
Umowy;

2) zawarcia umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej Zamawiajacego (Sponsora)
i badacza z tytutu szk6d zwigzanych z prowadzeniem badania, zgodnej z obowigzujacymi
przepisami prawa i doreczenia Wykonawcy kopii polisy.
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Zamawiajacy uprawniony jest do uczestniczenia we wszelkich pracach zwiazanych
z opracowaniem niezbednej dokumentacji zwigzanej z realizacjg niniejszej Umowy.

§5.
INFORMOWANIE

. Wykonawca na Zadanie Zamawiajgcego, w kazdym czasie, udzieli mu wyczerpujacych
informacji o przebiegu wykonywania Umowy oraz przekaze Zamawiajacemu kopie
wszystkich dokumentow, przygotowanych, wystanych, ztozonych lub otrzymanych w ramach
wykonywania zobowigzan wynikajgcych z Umowy. W szczeg6lno$ci Zamawiajacy moze
zwroci¢ sie do Wykonawcy o przygotowanie sprawozdania z wykonanych ustug. W takim
przypadku Wykonawca przedstawi Zamawiajgcemu wskazane sprawozdanie lub dokumenty
w nieprzekraczalnym terminie 14 dni od dnia zgtoszenia Zgdania.

. W okresie obowigzywania niniejszej Umowy, Wykonawca zobowigzuje sie umozliwi¢
wilasciwej komisji bioetycznej oraz odpowiednim urzedom, krajowym, zagranicznym
i miedzynarodowym organom i organizacjom zajmujacym sie rejestracja produktéw
leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych:

1) przeprowadzenie audytu, kontroli oraz inspekcji Badania;

2) dostep do dokumentéw zwigzanych z prowadzeniem Badania;

3) monitorowanie i audyt dziatan badaczy i cztonkéw zespotéw badawczych w ramach

prowadzonych badan (w tym inspekcji oraz audytu pomieszczen, procedur stosowanych
w badaniach przez badaczy i cztonkéw zespotéw badawczych, jak réwniez urzadzen,
sposobu dokumentowania danych oraz przechowywania dokumentacji);

4) uzyskiwanie wszelkich informacji na temat Badania, zaréwno przez krajowe, zagraniczne
i miedzynarodowe organy lub organizacje zajmujgce sie rejestracja produktéw leczniczych
lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych.

. Wykonawca niezwtocznie zawiadomi Zamawiajgcego, jezeli wtasciwa komisja bioetyczna lub
odpowiednie urzedy, krajowe, zagraniczne lub miedzynarodowe organy lub organizacje
zajmujace sie rejestracjg produktéw leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami
badan klinicznych poinformuja Wykonawce o planowanej kontroli lub rozpoczng bez
uprzedzenia kontrole Wykonawcy.

. Wykonawca zobowigzany jest do podjecia wszystkich uzasadnionych i mozliwych do
wykonania czynno$ci w celu naprawienia nieprawidlowos$ci stwierdzonych w toku
przeprowadzonej kontroli lub inspekgcji.

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

§6.
ODBIORY

Odbiér czynnos$ci zrealizowanych w ramach Umowy nastepowac bedzie w czeSciach,
zzachowaniem termindw okreSlonych w Harmonogramie, a do ich rozliczenia
przyjmowane beda zakonczone zadania i czynnosci, do ktérych nie zgloszono zastrzezen.
Gotowos¢ do odbioru Wykonawca bedzie zglaszat Zamawiajgcemu w formie pisemnej lub
droga elektroniczng. Odbiory dokonywane beda w terminie 7 dni od dnia przekazania
Zamawiajagcemu wymaganych dokumentéw odbiorowych. Wzér protokotu odbioru
(zwanego dalej: ,Protokotem”) stanowi zat. nr 4 do Umowy.
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=

10.

11.

12.

W razie stwierdzenia w toku czynnosci odbiorowych wad, Wykonawca jest zobowigzany do
ich usuniecia w terminie okreslonym przez Zamawiajgcego. Po ich usunieciu zostanie
przeprowadzony ponowny odbiér zgodnie z ust. 2.

0dbiér uwaza sie za dokonany w chwili podpisania Protokotu przez przedstawicieli Stron.

§7.
WYNAGRODZENIE
Z tytutu wykonania Umowy Wykonawcy przystuguje tacznie wynagrodzenie:
1) wkwocie netto .......cccoeeeeveen PLN (stownie: ................. ../100 ztotych);
2) podatek od towardw i ustug: ....... PLN (stownie: ................ /100 ztotych);
3) wkwocie brutto ......cccccoeeeueene PLN (stownie: ....cccocuene . /100 ztotych),

- zgodne z warunkami oferty zlozonej przez Wykonawce, ktére to platne bedzie

w czesciach, po wykonaniu i odebraniu bez zastrzezen kazdego z etapéw okreslonych w

§ 2 ust. 7 Umowy.
Kwota, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 3 zawiera wszystkie koszty zwigzane z realizacjag Umowy,
w tym wszelkie nalezno$ci publicznoprawne.
Wykonawca wystawiajgc faktury cze$ciowe jest zobowigzany do umieszczenia w nich
informacji z odwotaniem sie do konkretnych Protokotéw.
Strony ustalaja, ze tagczna warto$¢ faktur VAT wystawianych przez Wykonawce zgodnie
z Harmonogramem, nie przekroczy:

1) Dlazadan i czynnosci okreslonych w etapie I - 15%
2) Dlazadani czynnosci okreslonych w etapie Il - 85%

— wynagrodzenia brutto okre$lonego w ust. 1 pkt 3.
Platnos$ci wynagrodzenia dokonywane bedg w terminie 30 dni od daty dostarczenia przez
Wykonawce oryginatu faktury do Zamawiajgcego, na rachunek bankowy wpisany przez
Wykonawce na fakturze.
Podstawg do wystawienia faktury bedzie Protokot podpisany przez Strony.
Zaptata nastepuje z chwila wydania dyspozycji obcigzenia rachunku bankowego
Zamawiajgcego.
Koszty obstugi bankowej powstate w banku Zamawiajgcego pokrywa Zamawiajacy. Z kolei
Koszty obstugi bankowej powstate w banku Wykonawcy pokrywa Wykonawca.
Zamawiajacy dopuszcza dostarczenie faktur w formacie pliku PDF drogg elektroniczng na
adres e-mailowy: faktura@spartanska.pl . Za date doreczenia Zamawiajgcemu faktury droga
elektroniczng uznaje sie dzien, ktéry Zamawiajacy wskazat w zwrotnej wiadomosci e-mail,
potwierdzajacej odbior faktury.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo regulowania wynagrodzenia przystugujacego
Wykonawcy w ramach mechanizmu podzielonej ptatno$ci (ang. split payment)
przewidzianego w Ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug (t. j. Dz. U.
z 2023 r., poz. 931, z p6Zn. zm.).
Wykonawca o$wiadcza, ze rachunek bankowy, o ktérym mowa w ust. 5, jest rachunkiem
umozliwiajgcym ptatnos¢ w ramach mechanizmu podzielonej ptatnosci, o ktérym mowa
w ust. 11, jak réwniez rachunkiem znajdujacym sie w elektronicznym wykazie podmiotow
prowadzonym od dnia 1 wrze$nia 2019 r. przez Szefa Krajowej Administracji Skarbowej,
0 ktérym mowa art. 96b Ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towar6ow i ustug
o podatku od towaréw i ustug.
W przypadku gdy rachunek bankowy Wykonawcy nie spetnia warunkéw okreslonych
w ust. 12, opdznienie w dokonaniu ptatnosci w terminie okre§lonym w ust. 5, powstate
wskutek braku mozliwosci realizacji przez Zamawiajacego ptatnosci wynagrodzenia
z zastosowaniem mechanizmu podzielonej ptatnosci badZ dokonania ptatnosci na rachunek
objety wykazem, nie stanowi dla Wykonawcy podstawy do Zadania od Zamawiajacego
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13.

—_

jakichkolwiek odsetek, jak rowniez innych rekompensat, odszkodowan, roszczen z tytutu
dokonania nieterminowej ptatnosci.

Wykonaweca, nie moze przenie$¢ wierzytelnos$ci wynikajacej z niniejszej Umowy na strone
trzecia, bez uprzedniej zgody Zamawiajacego wyrazonej w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci.

§8.
POUFNOSC
Strony zobowigzujg sie zachowaé¢ w poufnosci wszelkie informacje lub dane, ktére
w jakikolwiek sposéb weszty w posiadanie drugiej Strony, zostaty przekazane lub w inny
sposOb ujawnione drugiej Stronie w zwigzku z Umowa. Strony moga ww. informacje
wykorzystac
i udostepni¢ wytacznie w celu wykonania Umowy.
PowyzZsze postanowienia nie dotyczg informacji, ktore:
1) saznane Stronie otrzymujgcej w momencie ich ujawnienia;
2) sa publicznie dostepne w momencie ich ujawnienia Stronie otrzymujacej lub po6Zniej
staja sie publicznie dostepne bez jej winy;
3) mogga zosta¢ ujawnione za zgoda drugiej Strony, wyrazonej uprzednio na pi$mie pod
rygorem niewaznosci;
4) zostang przekazane Stronie otrzymujacej przez osobe trzecia, ktéra nie miata obowigzku
zachowania ich poufnosci;
5) zostang ujawnione na mocy obowiazujacych przepiséw prawa.
Jezeli w celu wykonania Umowy niezbedne bedzie przekazanie informacji poufnych osobie
trzeciej, Strona przed przekazaniem informacji poufnych takiej osobie, zobowiagze ja na
piSmie do zachowania poufnosci i niewykorzystywania informacji poufnych co najmnie;j
w zakresie, wjakim sama jest do tego zobowigzana na podstawie Umowy. Strony
odpowiadaja za naruszenie powyzszych postanowien przez swoich pracownikéw oraz inne
osoby, ktérymi przy wykonywaniu Umowy sie postugujg, jak za swoje wtasne naruszenie.
W trakcie obowigzywania Umowy, Wykonawca zobowigzuje sie do przechowywania
wszystkich danych zebranych w czasie wykonywania Ustug w formacie nadajacym sie do
ich natychmiastowego odtworzenia, zatwierdzonym przez Strony.
Po wykonaniu Umowy, wedltug wyboru Zamawiajacego potwierdzonego na piSmie pod
rygorem niewaznos$ci, Wykonawca zobowigzuje sie do zniszczenia albo do niezwtocznego
zwrotu Zamawiajgcemu wszelkich materiatow i dokumentéw, ktore otrzymat od
Zamawiajagcego w celu wykonania Umowy. Jednakze, Wykonawca jest uprawniony do
zatrzymania jednej kopii powyzszych materiatéow i dokumentéw wyltgcznie w celu
nadzorowania pozostatych zobowigzan zwigzanych z poufno$cia oraz zgodnoscia
$wiadczonych ustug z Umowa.
Publikacja jakichkolwiek czeSci lub calo$ci wynikéw Badania przez Wykonawce, jego
pracownikéw wymaga uprzedniej pisemnej zgody Zamawiajgcego.

§9.
PRAWA WEASNOSCI INTELEKTUALNE]

Strony oswiadczajg, ze zgodnie z ich wolg wszelkie prawa do materiatéw, baz danych,
notatek, analiz, zestawien, studiéw lub innych dokumentéw, a takze nazw i znakéw
graficznych, w jakikolwiek sposéb udostepnionych Wykonawcy przez Zamawiajgcego we
wilasnym imieniu lub w imieniu ABM pozostaja wlasno$cig odpowiednio Zamawiajacego lub
ABM i Wykonawca nie nabywa do nich Zadnych praw, za wyjatkiem prawa do ich
wykorzystania przy wykonywaniu niniejszej Umowy w dozwolony przez Zamawiajgcego
sposab.
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. Wykonawca zobowigzuje sie do zaniechania wszelkich dziatan, ktére mogtyby
w jakikolwiek sposdb naruszy¢ prawa witasnosci intelektualnej nalezace do Zamawiajacego
lub ABM. Ponadto Wykonawca zobowigzuje sie do informowania Zamawiajacego i ABM
o wszelkich znanych mu naruszeniach takich praw jak réwniez do wspierania Zamawiajacego
i ABM, na ich koszt, w dziataniach zmierzajacych do ochrony przystugujacych im praw.
. Wszelkie prawa wilasnosci intelektualnej powstate w wyniku realizacji Umowy,
w tym autorskie prawa majgtkowe do wynikéw Badania i innych utworéw opracowanych
w trakcie badania, w szczegélnosci systemu do zarzadzania danymi z badania klinicznego,
(,Utwory”) przechodz3 automatycznie na Zamawiajacego z momentem ich ustalenia.
Autorskie prawa majatkowe do Utwordw przechodza na Zamawiajgcego w catosci, bez
ograniczen terytorialnych i czasowych, na wszelkich polach eksploatacji, w tym:
w zakresie utrwalania i zwielokrotniania - wytwarzania dowolna technika egzemplarzy
Utworu, w tym technika drukarska, reprograficzng, zapisu magnetycznego oraz technika
cyfrowa, a takze do wprowadzania Utworu do pamieci komputera; w zakresie obrotu
oryginalem Utworu albo egzemplarzami, na ktérych Utwér utrwalono - wprowadzenia do
obrotu, uzyczania, najmu lub dzierzawy oryginalu albo egzemplarzy; w zakresie
rozpowszechniania Utworu w inny sposéb - publicznego wykonania, wystawienia,
wysSwietlenia, odtworzenia oraz nadawania i remitowania za pomoca wizji lub fonii
przewodowej lub bezprzewodowej przez stacje naziemng lub za posrednictwem satelity,
a takze publicznego udostepniania Utworu w taki sposéb, aby kazdy mégt mie¢ do niego
dostep w miejscu i czasie przez niego wybranym, w tym przez udostepnianie go w sieci
Internet.
. Wykonawca przenosi na Zamawiajgcego wylaczne prawa do rozpowszechniania (w tym
rozporzadzania i korzystania) z Utworu, w tym jego adaptacji lub przerébek oraz zezwala
Zamawiajgcemu na wykonanie praw autorskich zaleznych do opracowan Utworu a takze
przenosi na Zamawiajacego wylaczne prawo zezwalania na wykonanie praw autorskich
zaleznych.
. Przeniesienie majatkowych praw autorskich nastepuje z chwilg podpisania przez Strony
odpowiedniego Protokotu.
. Wykonawca zobowiazuje sie spowodowac, ze autorzy Utwordw nie beda wykonywa¢ swoich
autorskich praw osobistych w stosunku do Utwordéw, a w szczegdlnosci, Ze autorzy wyrazg
zgode, aby Utwory byly rozpowszechniane anonimowo oraz wykorzystywane w sposéb
okres§lony przez Zamawiajgcego. Wykonawca zobowigzuje sie spowodowaé, ze autorzy
Utworéw wyraza zgode na dokonywanie przez Zamawiajgcego dowolnych zmian
w Utworach.
. W celu realizacji powyzszych obowigzkéw Wykonawca zobowigzuje sie sporzadzic
i podpisa¢ odpowiednie oSwiadczenia, dokumenty oraz upowaznienia, jak réwniez dokonac
wszelkich innych czynnos$ci potrzebnych do ochrony praw witasnosci intelektualnej
Zamawiajgcego.
. Zamawiajacy ma wylgczne prawo decydowania o formach ochrony wlasnosci intelektualne;.
Zamawiajgcego obcigza¢ bedg wszelkie koszty zwigzane z uzyskaniem takiej ochrony.
. Wykonawca zobowigzuje sie przenie$¢ na Zamawiajacego prawo do uzyskania patentu na
wyniki Badania, jezeli wyniki te beda spetnia¢ wymogi niezbedne do uzyskania patentu,
okreslone we wtasciwych przepisach prawa. Wykonawca udzieli wszelkiej mozliwej pomocy
potrzebnej do ztozenia wnioskéw o uzyskanie patentu, jak réwniez wszelkich innych form
ochrony wtasnosci intelektualne;.

Wykonawca zobowigzuje sie do spowodowania, Ze zostang przeniesione na
Zamawiajgcego prawa do baz danych powstatych w wykonaniu Umowy.

Wynagrodzenie, o ktérym mowa w §7 ust. 1 pkt 3 obejmuje takze wynagrodzenie za
przeniesienie na Zamawiajacego wszelkich praw wtasnosci intelektualnej do przedmiotow
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powstatych w wykonaniu Umowy, w tym autorskich praw majatkowych do Utworéw oraz
zgody na wykonywanie praw zaleznych.

§10.
PODWYKONAWCA
1. Wykonawca wykona Umowe:
1) samodzielnie (bez udziatu podwykonawcow).*
2) przy pomocy podwykonawcy/Ow w zakresie .........ccccccveerieineenns , Zawierajac
z nimi stosowne umowy w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.*
(* Zgodnie z o§wiadczeniem ztozonym w ofercie)

2. Jezeli w wykonywaniu Umowy uczestniczy podwykonawca, Wykonawca:

1) zobowiazuje sie, ze na zadanie Zamawiajacego, w terminie 7 dni dostarczy odpisy uméw
zawartych z podwykonawcami;

2) zobowiagzuje sie, zZe na zadanie Zamawiajgcego przedstawi wraz z przestang faktura
o$wiadczenie Podwykonawcy o dokonaniu zaptaty na jego rzecz;

3) ponosi odpowiedzialno$¢ za dziatania i zaniechania Podwykonawcy,
w szczeg6lnosci za zgodno$¢ zachowan podwykonawcy z Umowa.

3. Jezeli zmiana albo rezygnacja z podwykonawcy dotyczy podmiotu, na ktérego zasoby
Wykonawca powotywat sie, na zasadach okreslonych w art. art. 118 ustawy Pzp, w celu
wykazania spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, Wykonawca jest obowigzany
wykaza¢ Zamawiajgcemu, ze proponowany inny podwykonawca lub wykonawca
samodzielnie spetnia je w stopniu nie mniejszym niz podwykonawca, na ktérego zasoby
Wykonawca powotywat sie w trakcie postepowania o udzielenie zamoéwienia.

4. Wykonawca ponosi odpowiedzialno$¢ solidarng i w pelnym zakresie za dziatania lub/i
zaniechania podmiotéw, ktérymi sie postuguje, przy wykonaniu Umowy, a takze za tych,
ktérym wykonanie Umowy powierza.

§11.
ZATRUDNIENIE NA PODSTAWIE UMOWY O PRACE

1. Wykonawca zobowiazuje sie, Ze osoby wykonujgce czynnosci zwigzane z nadzorem nad
przebiegiem Badania beda zatrudnione przez niego lub podwykonawce w okresie realizacji
Umowy na podstawie umowy o prace w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. Kodeks pracy.

2. Kazdorazowo na zadanie Zamawiajgcego, w terminie wskazanym przez Zamawiajgcego nie
krotszym niz 12 dni roboczych, Wykonawca zobowigzuje sie do udokumentowania faktu
zatrudnienia os6b okreslonych w ust. 1 na podstawie umowy o prace, poprzez
przedstawienie:

1) oswiadczenia  Wykonawcy lub  podwykonawcy, ktére powinno  zawierac
w szczegdblnosci: doktadne okreslenie podmiotu sktadajacego o$wiadczenie, date zlozenia
oSwiadczenia, wskazanie, Ze czynnos$ci okre$lone w ust. 1 wykonujg osoby zatrudnione na
podstawie umowy o prace, liczbe tych oséb, imiona i nazwiska, rodzaje uméw o prace
i wymiary etatow oraz podpisy os6b uprawnionych do ztozenia o$wiadczenia w imieniu
Wykonawcy lub podwykonawcy;

2) zaswiadczenia wiasciwego oddziatu ZUS, potwierdzajacego optacanie przez Wykonawce
lub podwykonawce sktadek na ubezpieczenia spoteczne i zdrowotne z tytutu zatrudnienia
na podstawie uméw o prace za ostatni okres rozliczeniowy.

3. Nieprzedtozenie przez Wykonawce dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 2 w terminie
wskazanym przez Zamawiajacego bedzie traktowane jako niewypetnienie obowigzku
zatrudnienia os6b wykonujgcych czynnosci okreslone w ust. 1 na podstawie umowy o prace.
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4. Za niedopeinienie wymogu zatrudniania pracownikéw $wiadczacych ustugi na podstawie
umowy o prace w rozumieniu przepiséw Kodeksu pracy, Wykonawca zaptaci
Zamawiajagcemu kary umowne w wysokos$ci kwoty minimalnego wynagrodzenia za prace
ustalonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za prace (obowiazujacych
w chwili stwierdzenia przez Zamawiajacego niedopetnienia przez Wykonawce wymogu
zatrudniania pracownikéw $§wiadczgcych ustugi na podstawie umowy o prace w rozumieniu
przepisoOw Kodeksu pracy) oraz liczby miesiecy w okresie realizacji Umowy w ktorych nie
dopethiono przedmiotowego wymogu - za kazda osobe ponizej liczby wymaganych
Pracownikéw $wiadczacych ustugi na podstawie umowy o prace wskazanej przez
Zamawiajgcego w Specyfikacji Warunkéw Zamowienia.

§12.
ZMIANY UMOWY
1. Zmiany umowy moga by¢ dokonane na podstawie art. 455 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp, w formie
pisemnej pod rygorem niewaznoSci, w przypadku:

1) zmiany przepisOw prawa - zmiany s3 mozliwe tylko w zakresie wymuszonym takimi
Zmianami prawa;

2) zmiany tre$ci umowy zawartej pomiedzy Zamawiajagcym a ABM lub innego zdarzenia
prawnego majgcego wptyw na zakres zobowigzan Zamawiajacego, w zakresie zmiany
okresu realizacji Umowy lub zmiany terminéw realizacji poszczegdlnych etapow lub
rozszerzenia zakresu ustug swiadczonych przez Wykonawce;

3) zmiany podmiotowej po stronie Wykonawcy, polegajacej na zastapieniu dotychczasowego
konsorcjanta innym podmiotem, wystapieniu z konsorcjum przez konsorcjanta/6w albo
przejecia przez jednego z konsorcjantow wszystkich praw i obowigzkéw Wykonawcy, z
zastrzeZeniem Ze nowy wykonawca speitnia warunki udziatu w postepowaniu, ktérego
wynikiem jest zawarcie Umowy, oraz nie zachodza wobec niego podstawy wykluczenia.

2. Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ zmian okre$lonych w art. 455 ust. 1 pkt 2 i pkt 4 ustawy
Pzp.

§13.
ZMIANA WYNAGRODZENIA

1. Strony przewiduja mozliwo$¢ zmiany wysokos$ci wynagrodzenia Wykonawcy w przypadku
zmiany:

1) stawki podatku VAT, przy czym kwota netto okreslona w §7 ust. 1 pkt 1 pozostaje bez
zmian, a stosownej zmianie ulega kwota brutto okreslona w § 7 ust. 1 pkt 3 oraz stawka
podatku VAT wskazana w §7 ust. 1 pkt 2 Umowy;

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

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

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

- jezeli zmiany te beda mialy wplyw na Kkoszty wykonania zaméwienia przez
Wykonawce.

2. W sytuacji wystapienia okolicznos$ci wskazanych w ust. 1 pkt 1 Wykonawca sktada pisemny
wniosek o zmiane Umowy w zakresie ptatnoSci wynikajacych z faktur wystawionych po
wejsciu w zycie przepiséw zmieniajacych stawke podatku od towaréw i ustug. Wniosek
powinien zawiera¢ wyczerpujace uzasadnienie faktyczne i prawne oraz doktadne wyliczenie
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kwoty wynagrodzenia Wykonawcy po zmianie Umowy, przy czym wysoko$¢ wynagrodzenia
netto pozostaje bez zmian, natomiast zmianie w drodze aneksu podlega¢ bedzie wysokos$¢
wynagrodzenia brutto w ten sposéb, Ze zostanie ona odpowiednio dostosowana do
zmienionej stawki VAT.

W sytuacji wystapienia okoliczno$ci wskazanych w ust. 1 pkt 2 Wykonawca sktada pisemny
wniosek o zmiane Umowy w zakresie ptatnosci wynikajacych z faktur wystawionych po
wejsciu w zycie przepiséw zmieniajgcych wysoko$¢é minimalnego wynagrodzenia za prace.
Whiosek powinien zawiera¢ wyczerpujace uzasadnienie faktyczne i prawne oraz doktadne
wyliczenie kwoty o ktérg wzrosty koszty wykonania zamoéwienia, w szczegdlnoSci
Wykonawca bedzie zobowigzany wykaza¢ za pomocg dowolnych $rodkéw dowodowych
wplyw zmiany minimalnego wynagrodzenia za prace na podwyzszenie kosztdw wykonania
zaméwienia w stosunku do kalkulacji ceny ofertowej. Wniosek powinien obejmowac jedynie
te dodatkowe Kkoszty realizacji zamoOwienia, ktére Wykonawca obowigzkowo ponosi
w zwigzku z podwyzszeniem wysokosci ptacy minimalnej. Nie beda akceptowane koszty
wynikajgce z podwyZszenia wynagrodzen pracownikom Wykonawcy, ktére nie sg konieczne
w celu ich dostosowania do wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace.
Wynagrodzenie zostanie podwyzszone w drodze aneksu do umowy jednak o kwote nie
wieksza niz 50% wzrostu kosztow wykonania zamoéwienia przez wykonawce, wynikajacych
ze zmiany wysoko$ci minimalnego wynagrodzenia za prace.

W sytuacji wystapienia okolicznosci wskazanych w ust. 1 pkt 3 Wykonawca sktada pisemny
wniosek o zmiane Umowy w zakresie ptatno$ci wynikajacych z faktur wystawionych po
zmianie zasad gromadzenia i wysoko$ci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych.
Whniosek powinien zawiera¢ wyczerpujace uzasadnienie faktyczne i prawne oraz dokladne
wyliczenie kwoty, o ktorg wzrosly koszty wykonania zamdwienia, w szczegdlnosci
wykonawca bedzie zobowigzany wykaza¢ za pomoca dowolnych $rodkéw dowodowych
sposob i podstawe wyliczenia odpowiedniej zmiany wysoko$ci wynagrodzenia, w tym
wplyw zmiany zasad gromadzenia iwysokoSci wptat do pracowniczych planéw
kapitatowych na podwyzszenie kosztéw wykonania zamoéwienia w stosunku do kalkulacji
ceny ofertowej. Zmiana wysoko$ci wynagrodzenia w przypadku zaistnienia przestanki, o
ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, bedzie obejmowac¢ wytacznie cze$¢ wynagrodzenia naleznego
Wykonawcy, w odniesieniu do ktorej nastgpita zmiana wysokosci kosztéw wykonania
umowy przez Wykonawce w zwigzku z zawarciem umowy o prowadzenie pracowniczych
planéw kapitatowych, o ktérej mowa w art. 14 ust. 1 Ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o
pracowniczych planach kapitalowych. W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3,
wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie o sume wzrostu kosztéw bezposrednio
zwigzanych z realizacja przedmiotu umowy wynikajgca z wptat do pracowniczych planéw
kapitatowych dokonywanych przez Wykonawce lub podwykonawce.

W sytuacji wystapienia okoliczno$ci wskazanych w ust. 1 pkt 4 Wykonawca sktada pisemny
wniosek o zmiane Umowy w zakresie ptatnoSci wynikajacych z faktur wystawionych po
zmianie zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub
wysoko$ci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne. Wniosek powinien
zawiera¢ wyczerpujgce uzasadnienie faktyczne i prawne oraz doktadne wyliczenie kwoty, o
ktéorg wzrosty koszty wykonania zamowienia, w szczeg6lnosci Wykonawca bedzie
zobowigzany wykaza¢ za pomoca dowolnych $rodkéw dowodowych wptyw zmiany zasad
podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci
stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne na podwyzszenie kosztéw
wykonania zaméwienia w stosunku do kalkulacji ceny ofertowej. Wniosek powinien
obejmowac jedynie te dodatkowe koszty realizacji zamowienia, ktére Wykonawca
obowiazkowo ponosi w zwigzku ze zmiang zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym
lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne
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1.

lub zdrowotne. Wynagrodzenie zostanie podwyzszone w drodze aneksu do Umowy jednak o
kwote nie wiekszg niz 50% wzrostu kosztéw wykonania zaméwienia przez Wykonawce,
wynikajacych ze zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu
zdrowotnemu lub wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne.
Zamawiajacy po dokonaniu analizy wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 2 - 5 wyznacza date
negocjacji w celu ustalenia ostatecznej wysoko$ci zmiany wynagrodzenia.

Zmiana Umowy skutkuje zmiang wynagrodzenia jedynie w zakresie ptatnos$ci realizowanych
po dacie wejscia w zycie aneksu do Umowy.

Obowigzek wykazania wptywu zmian, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, 3 i 4 na koszty
wykonania zamoéwienia nalezy do Wykonawcy pod rygorem odmowy dokonania zmiany
Umowy przez Zamawiajgcego.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, z wnioskiem o zmiane Umowy, na
zasadach okreS$lonych w ust. 2, moze wystgpi¢ Zamawiajgcy.

Strony przewidujg mozliwo$¢ zmiany wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy, w mysl art.
439 ustawy Pzp, w przypadku zmiany ceny materiatow lub kosztéw zwigzanych
z realizacja Umowy na nastepujacych zasadach:

1) przez ceny materialdw lub kosztow nalezy rozumiec:

a) cene lub koszt licencji na oprogramowanie stuzace do wytwarzania dokumentow
wymaganych zgodnie z Umowa, np. raportéw,
b)  cene lub koszt papieru Xero;

2) ceny materiatbw lub Kkosztow ponoszonych przez Wykonawce musza wzrosnaé
minimum o 25 % wzgledem cen z dnia zawarcia Umowy;

3) w przypadku zmiany ceny lub kosztéw licencji na oprogramowanie nalezy odnosic sie do
cen dostawcy lub dystrybutora oprogramowania wykazywanych w oficjalnych cennikach
dostawcy lub dystrybutora oprogramowania;

4) w przypadku zmiany ceny lub kosztow papieru Xero nalezy odnosi¢ sie do wskaznika
zmiany ceny ogtaszanego w komunikacie Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego;

5) zmiana wynagrodzenia moze nastgpic¢ po uptywie 12 miesiecy od daty zawarcia Umowy
lub od daty poprzedniej zmiany wynagrodzenia, dokonanej na podstawie tej samej
przestanki;

6) maksymalny poziom zmiany wynagrodzenia nie moze przekroczy¢ 2 % wynagrodzenia
okreslonego w § 7 ust. 1 pkt 3 Umowy;

7) zmiana wynagrodzenia wymaga wykazania przez Wykonawce wptywu zmiany cen
materiatéw lub kosztéw na realizacje zamowienia i jego cene, tj. przedstawienia wyliczen
i dokumentéw potwierdzajacych wzrost kosztéow realizacji zamdéwienia wytacznie ze
wzgledu na wzrost cen materiatéw i kosztow;

8) Wykonawca zobowigzany jest do waloryzacji wynagrodzenia podwykonawcéw na
zasadach nie gorszych niz waloryzacja jego wynagrodzenia, jezeli przedmiotem umowy z
podwykonawcami sg ustugi, a okres obowigzywania umowy przekracza 12 miesiecy;

9) w przypadku korzystania z podwykonawcéow Wykonawca, przed uzyskaniem zmiany
wynagrodzenia, zobowigzany jest wykaza¢ wprowadzenie zmiany wynagrodzenia
w przypadku podwykonawcéw, ktorzy speiniaja wymogi okreslone w art. 439 ust. 5 pkt
112 ustawy Pzp;

10) zmiana wynagrodzenia wymaga zawarcia aneksu do Umowy w formie pisemnej pod
rygorem niewaznosci.

§14.
KARY UMOWNE
W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania Umowy Wykonawca jest
zobowiazany do zaptaty na rzecz Zamawiajgcego nastepujacych kar umownych:
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1) w wysokosci 1% wynagrodzenia brutto okreSlonego w § 7 ust. 1 pkt 3 Umowy za kazdy
dzien zwloki w przedstawieniu Zamawiajgcemu wykazu os6b wzgledem terminu
okreslonego zgodnie z § 2 ust. 2 Umowy;

2) w wysokosci 1% wynagrodzenia brutto okreslonego w § 7 ust. 1 pkt 3 Umowy za kazdy
dzien zwtoki w przedstawieniu Zamawiajagcemu Harmonogramu lub poprawionego
Harmonogramu wzgledem terminu okreslonego zgodnie z § 2 ust. 8 lub ust. 11 Umowy;

3) w wysokosci 1% wynagrodzenia brutto okreslonego w § 7 ust. 1 pkt 3 Umowy za kazdy
dzien zwloki w realizacji ktéregokolwiek etapu wzgledem terminéw okreslonych w § 2
ust. 7 Umowy;

4) w wysokoSci 1% wynagrodzenia brutto okre$lonego w § 7 ust. 1 pkt 3 Umowy za kazdy
dzien zwtoki w przedstawieniu informacji o przebiegu wykonywania Umowy lub
dokumentéw wzgledem terminu okreslonego w § 5 ust. 1 Umowy;

5) w wysokosci 20 % wynagrodzenia brutto okre$lonego w § 7 ust. 1 pkt 3 Umowy
w przypadku odstgpienia od Umowy lub wypowiedzenia Umowy z przyczyn, za ktére
Wykonawca ponosi odpowiedzialno$é, lub w przypadku rozwigzania Umowy przez
Wykonawece z przyczyn niezawinionych przez Zamawiajgcego.

Kwoty kar umownych przewidziane Umowg ptatne beda w terminie 14 dni roboczych od
daty otrzymania przez Wykonawce wezwania do zaptaty.

Maksymalna kwota kar umownych, ktérych dochodzi¢ moZze Zamawiajgcy, nie moze
przekroczy¢ 30% wynagrodzenia brutto okreslonego w § 7 ust. 1 pkt 3 Umowy.
Zamawiajgcy uprawniony jest do dochodzenia odszkodowania przenoszacego wysokos$¢
zastrzezonych kar umownych.

W celu unikniecia watpliwosci Strony potwierdzaja, ze Zamawiajacy bedzie uprawniony do
naliczenia Wykonawcy kar umownych zastrzezonych w Umowie takze po skorzystaniu
z prawa odstapienia od Umowy.

§15.

ODSTAPIENIE I WYPOWIEDZENIE UMOWY
Zamawiajgcy moze odstapi¢ od Umowy w przypadkach, o ktérych mowa w art. 456 ustawy
Pzp.
Kazda ze Stron uprawniona jest do wypowiedzenia Umowy z zachowaniem
trzymiesiecznego okresu wypowiedzenia, ze skutkiem na koniec miesigca kalendarzowego.
Zamawiajacy uprawniony jest do wypowiedzenia Umowy ze skutkiem natychmiastowym
w przypadku:

1) zwloki w przedstawieniu Harmonogramu wynoszacej co najmniej 14 dni wzgledem
terminu okreslonego zgodnie z § 2 ust. 8 Umowy;

2) zwloki w realizacji etapu I wynoszacej co najmniej 14 dni wzgledem terminu
okreslonego w § 2 ust. 7 pkt 1 Umowy;

3) zwtoki w przedstawieniu informacji o przebiegu wykonywania Umowy lub dokumentéw
wynoszacej co najmniej 14 dni wzgledem terminu okre$lonego w § 5 ust. 1 Umowy;

4) zwtoki w wykonaniu poszczegdlnych zadan i czynnosci okreslonych w Harmonogramie,
wynoszacej co najmniej 14 dni;

5) w przypadku nieuzyskania zgody przez Komisje Bioetyczng lub Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na rozpoczecie
Badania;

6) jezeli wstepne wyniki uzyskane w ramach realizacji Badania w znacznym stopniu
uprawdopodobnig, iz kontynuowanie Badania nie doprowadzi do potwierdzenia
bezpieczenstwa lub skutecznosci badanego produktu leczniczego, w zakresie o jakim
mowa w umowie, zawartej pomiedzy Zamawiajacym a ABM;
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7) nieuzasadnionego  przerwania  przez  Wykonawce  wykonywania = Umowy
i bezskutecznego uptywu terminu wyznaczonego przez Zamawiajgcego na wznowienie
jej wykonywania;

8) wykonywania przez Wykonawce Umowy wadliwie lub w sposéb sprzeczny
z Umowag, lub zastosowania rozwigzan sprzecznych z otrzymanymi od Zamawiajacego
zalozeniami i dokonanymi z nim uzgodnieniami, po bezskutecznym uptywie terminu
wyznaczonego przez Zamawiajacego na dokonanie przez Wykonawce zmiany sposobu
wykonywania Umowy;

9) dezaktualizacji o§wiadczen, o ktérych mowa w § 16 ust. 3-4.

4. Wykonawca uprawniony jest do wypowiedzenia Umowy z waznych powodéw
z zachowaniem dwumiesiecznego okresu wypowiedzenia, ze skutkiem na koniec miesigca
kalendarzowego.

5. Po otrzymaniu przez Wykonawce od Zamawiajacego lub wystaniu przez Wykonawce do
Zamawiajacego oSwiadczenia o wypowiedzeniu Umowy, Wykonawca podejmie wszelkie
mozliwe starania, aby zakonczy¢ lub przekaza¢ dalsze wykonywanie niedokonczonych
ustug najszybciej, jak to mozliwe, zgodnie z instrukcjami Zamawiajacego.

6. OsSwiadczenie o odstapieniu od Umowy oraz o$wiadczenie o wypowiedzeniu Umowy
wymaga zachowania formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

7. Odstgpienie lub wypowiedzenie @ Umowy nie stanowi podstawy roszczen
odszkodowawczych Wykonawcy wobec Zamawiajgcego.

§16.
POSTANOWIENIA KONCOWE
1. Strony postanawiajg, ze do kontaktéw pomiedzy Stronami oraz do podejmowania biezacych
uzgodnien zwigzanych z realizacja Umowy wyznaczeni s3:
1) ze strony Zamawiajacego: .....cceeriieiiiriiiieiiien , tel , e-mail:

2) ze strony WyKonawcy: .....eeeneeennens R <) T ye-mails ,

2. Zadna ze Stron nie bedzie wykorzystywa¢ nazwy drugiej Strony dla celéw promocyjnych
bez uprzedniej pisemnej zgody Strony, ktérej nazwa ma zosta¢ wykorzystana, ani tez zadna
ze Stron nie bedzie ujawniac istnienia ani tre$ci Umowy, za wyjatkiem sytuacji wymaganych
przepisami prawa.

3. Wykonawca os$wiadcza, ze w dniu zwarcia niniejszej umowy, nie zachodza w stosunku do
niego przestanki skutkujgce zakazem udzielenia Wykonawcy niniejszego zamoéwienia,
o ktérych mowa w art. 5 k rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym
rozporzadzeniem (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014
dotyczacego $rodkéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1).

4. Wykonawca o$wiadcza, ze w dniu zwarcia niniejszej umowy, nie zachodza w stosunku do
Wykonawcy przestanki skutkujgce koniecznoscia jego wykluczenia z postepowania
o udzielenie zamdwienia, o ktéorych mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r.
o szczegblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine
oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 129, z pdzn.
zm.).

5.  Wykonawca zobowiazuje sie do niezwltocznego, nie pdZniej niz w terminie 7 dni roboczych,
poinformowania Zamawiajgcego w przypadku dezaktualizacji oswiadczenn okre$lonych
wust. 314.

6. Na podstawie art. 4c ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym
op6znieniom w transakcjach handlowych, Zamawiajacy oswiadcza, Ze posiada status duzego
przedsiebiorcy w rozumieniu art. 4 pkt 6 powyzszej ustawy.
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11.

W sprawach nieuregulowanych Umow3a majg zastosowanie przepisy Kodeksu cywilnego
i ustawy Pzp.

Spory powstate w zwigzku z realizacja niniejszej Umowy rozstrzygane beda przez sad
wilasciwy miejscowo dla Zamawiajacego.

Zalaczniki stanowig integralng cze$¢ Umowy.

Wszelkie zmiany Umowy wymagajg formy pisemnej pod rygorem niewaznoS$ci, z
zastrzezeniem wyjatkow wprost przewidzianych w jej tresci.

Umowe sporzadzono w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze
Stron.

Zalacznik nr 1 - Opis przedmiotu zamdéwienia

Zatacznik nr 2 - Wykaz oséb

Zatacznik nr 3 - Harmonogram

Zalacznik nr 4 - Wzor Protokotu Odbioru

Zatacznik nr 5 - Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych

Zatacznik nr 6 - Klauzule informacyjne RODO (dla oséb reprezentujacych Wykonawce oraz
wskazanych do kontaktu)
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