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Zatacznik nr 4.2. do SWZ

zawarta w Gdansku w dniu ... pomiedzy:

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

reprezentowanym przez:

prof. dr hab. Jacka Bigde - p.o. Kanclerza

przy kontrasygnacie finansowej mgr Zbigniewa Tymoszyka Z-cy Kanclerza ds. Finansowych - Kwestora
zwanym w dalszej czesci umowy ,Zamawiajacym”,

........................................................................ ZSIedzibg W ey
wpisanym do Krajowego Rejestru S3gdowego W .........cccceeeeeen. dnia .ceeeeiieeeee, pod nr
........................... NIP: oeeeeieeiiiiieeeeens, REGONG: vicvieeeeeee. BDO s

reprezentowanym przez:

zwanym w dalszej czesci umowy ,,Wykonawcg”,
zwanymi dalej tacznie ,,Stronami”, zas kazdy z osobna - ,Strong”,

W rezultacie dokonanego przez Zamawiajgcego wyboru oferty w postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie art. 132 ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.) dalej: Prawo
zamoéwien publicznych nr postepowania GUM2024ZP0016 zostata zawarta umowa nastepujacej tresci:

Przedmiotem zamowienia sg dostawy stuzgce wytgcznie do celdw prac badawczych, eksperymentalnych,
naukowych lub rozwojowych, ktére nie stuzg prowadzeniu przez zamawiajgcego produkcji masowej
stuzacej osiggnieciu rentownosci rynkowej lub pokryciu kosztéw badan lub rozwoju w ramach
realizowanego badania” : ,Zastosowanie dupilumabu w leczeniu mastocytozy uktadowej o powolnym
przebiegu z zajeciem skéry - MAnaskin” (,,Badanie”).

§1
PRZEDMIOT UMOWY
1. Przedmiotem umowy jest sukcesywna dostawa produktéw leczniczych zawierajgcych substancje
aktywng chlorowodorek feksofenadyny na potrzeby realizacji Badania zgodnie z zasadami
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania ,GMP” oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej ,GDP”. Przedmiot umowy, w tym szacunkowa ilos¢ i
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parametry zamawianych Badanych Produktéw Leczniczych, zostat szczegdtowo opisany w
Zatgczniku nr 3 do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia - Opis przedmiotu zamowienia (,,OPZ”) oraz
ofercie Wykonawcy z dnia xxx (,,Oferta”), ktére stanowig Zatgcznik nr 1 do niniejszej umowy oraz jej
integralng czesé.

2. Nazamowienie sktada sie zamdwienie podstawowe oraz zamdwienie objete opcjg j.n.:

a) ZAMOWIENIE PODSTAWOWE — sukcesywna dostawa:
Chlorowodorek feksofenadyny (Telfexo 180 mg) — 56 op. x 20 tabl.

b) ZAMOWIENIE OBJETE OPCJA - sukcesywna dostawa :

Chlorowodorek feksofenadyny (Telfexo 180 mg) —314 op. x 20 tabl.
3. Przedmiot umowy, wskazany w ust. 1, obejmuje:

a) zapewnienie dostepnosci Badanych Produktéw Leczniczych w okresie trwania Badania (w

ramach wolumenu okreslonego szczegétowo w OPZ);

b) zapewnienie transportu Badanych Produktéw Leczniczych do jednego wskazanego przez
Zamawiajgcego podwykonawcy na terenie Polski,

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

o Certyfikatu GMP Wytworcy,
e Zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego,
a w przypadku zamowienia produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej:

e Zezwolenie na prowadzenie obrotu hurtowego dostarczanymi produktami
leczniczymi,

e Certyfikat GDP (jesli posiada);

d) Przeprowadzenie weryfikacji autentycznosci oraz wycofania niepowtarzalnego
identyfikatora (decommissioning) zgodnie z zatozeniami: ,Dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajgcej dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych
produktéw leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji” oraz ,Rozporzadzenia
Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dn. 2 pazdziernika 2015 r.” w odniesieniu do
dostarczanych produktéw leczniczych.
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§2
TERMIN WYKONANIA ORAZ WARUNKI DOSTAWY

Realizacja przedmiotu umowy bedzie obejmowac procesy wytworzenia Badanego Produktu
Leczniczego (a jesli Wykonawca nie jest wytwodrcg produktu leczniczego zawierajgcego Telfexo—
nabycie tego produktu) oraz jego dostawe do wskazanego w OPZ Podwykonawcy zgodnie z
zamowieniem ztozonym przez Zamawiajgcego, wskazujgcym termin realizacji dostawy oraz liczbe
opakowan Badanego Produktu Leczniczego.

Przedmiot umowy zostanie wykonany przez Wykonawce w terminie maksymalnie 45 miesiecy od
daty zawarcia umowy.

Przedmiot umowy bedzie wykonywany sukcesywnie, na podstawie zlecen jednostkowych w
terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego:

a) pierwsze zamoéwienie ztozone zostanie nie pdzniej niz w ciggu miesigca od dnia zawarcia

niniejszej umowy;
b) kolejne zamdwienia sktadane bedg nie czesciej niz co 6 miesiecy;

c) termin realizacji zamowienia nie bedzie dtuzszy niz 7 dni kalendarzowych, z zastrzezeniem,

ze doreczenie przesytek nastepowac bedzie w dni robocze w godzinach od 8:00 do 15:00.

Zamawiajacy sktadac¢ bedzie zamodwienia, przesytajac je na adres e-mail przedstawiciela Wykonawcy

okreslony w §12.

Realizacja pierwszego z zamowien ztozonych przez Zamawiajgcego obejmowac bedzie takze
dostarczenie dokumentacji o ktérej mowa w § 1 ust. 3 lit. c. Dokumentacja zostanie dostarczona
Zamawiajgcemu w formie elektroniczne;.

Zamawiajacy jest uprawniony do dokonania w trakcie obowigzywania umowy zmiany
Podwykonawcy, jak rowniez zmiany adresu Podwykonawcy. Zmiana w tym zakresie nastepowac
bedzie poprzez zawiadomienie Wykonawcy w formie dokumentowej, bez koniecznosci zawierania

aneksu do Umowy.

§3
BADANE PRODUKTY LECZNICZE

Wykonawca w zwigzku z realizacjg kazdej z dostaw zapewnia, Ze:
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a) dostarczany w ramach niniejszej umowy produkt leczniczy zawierajgcy bursztynian
chlorowodorek feksofenadyny (Telfexo 180 mg) jest dopuszczony do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej;

b) przedmiot umowy jest nowy, wolny od wad fizycznych i prawnych oraz nie jest przedmiotem
praw osob trzecich ani podstepowan sgdowych, administracyjnych, sagdowo-administracyjnych,
ktérych konsekwencja jest lub mogtoby by¢ ograniczenie czy tez wytgczenie prawa Wykonawcy
do rozporzadzania przedmiotem umowy;

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

2. Wykonawca zobowigzany jest, na kazde zgdanie Sponsora, dostarczy¢ wydruk z temperatury
transportu Badanych Produktow Leczniczych.

3. Wykonawca gwarantuje i bierze za to - zaréwno wobec Zamawiajgcego jak i podmiotéw trzecich -
petng odpowiedzialnos¢, ze dostarczane w ramach realizacji niniejszej umowy Badane Produkty
Lecznicze przez caty okres jej obowigzywania bedg posiadaty wszelkie wymagane polskim prawem
dopuszczenia i rejestracje, a takze termin waznosci nie krdtszy niz 24 miesigce, liczac od dnia ich
dostarczenia do Osrodka, oraz ze cechy formulacji nie bedg stwarza¢ zagrozenia dla zdrowia i zycia
ludzkiego. Ponadto Wykonawca zobowigzuje sie na wtasny koszt i ryzyko informowac na biezgco
Zamawiajgcego o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego zawierajgcego
chlorowodorek feksofenadyny oraz innych faktach majgcych istotne znaczenie dla uzycia Badanych
Produktéw Leczniczych.

4. W przypadku Wykonawcy bedgcego hurtownig farmaceutyczna:

Wykonawca gwarantuje i bierze za to - zardwno wobec Zamawiajgcego jak i podmiotdw trzecich -

petng odpowiedzialno$é, ze dostarczane w ramach realizacji niniejszej umowy Badane Produkty

Lecznicze bedg posiadaty termin waznosci nie krétszy niz 24 miesigce, liczac od dnia ich dostarczenia

do Osrodka. Ponadto Wykonawca zobowigzuje sie informowac na biezgco Zamawiajgcego o

wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu leczniczego oraz innych faktach majgcych istotne

znaczenie dla uzycia Badanych Produktéw Leczniczych.

§4
ZAMOWIENIA OPCJONALNE (PRAWO OPCJI)

1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ skorzystania w ramach niniejszej Umowy z prawa opcji, co
niniejszym Wykonawca akceptuje, poprzez podpisanie Umowy.

3. Ostateczna ilo$¢ zakupionych w ramach prawa opcji opakowan chlorowodorku feksofenadyny
(Telfexo 180 mg), bedzie uzalezniona od wielkosci rekrutacji uczestnikow badania klinicznego
niekomercyjnego.

4. Zakupione opakowania chlorowodorku feksofenadyny (Telfexo 180 mg) w ramach prawa opcji musza
spetniac¢ wszystkie wymogi jak dla zamodwienia podstawowego.

5. Zamawiajgcy zastrzega, iz cze$¢ zamodwienia okreslona jako ,,prawo opcji” jest uprawnieniem, a nie
zobowigzaniem Zamawiajgcego. Zamawiajgcy moze nie skorzystaé z prawa opcji w szczegdlnosci w
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przypadku braku rekrutacji uczestnikéw nadania, a Wykonawcy nie przystugujg z tego tytutu zadne
roszczenia co niniejszym Wykonawca akceptuje przez podpisanie niniejszej umowy.

6. Zamawiajagcy moze z prawa opcji korzysta¢ wielokrotnie, do wyczerpania maksymalnej ilosci
okreslonej w § 1 ust.2 lit.b. Z prawa opcji Zamawiajgcy moze skorzysta¢ w catym okresie wskazanym w
§ 2 ust.1.

7. Zamawiajacy o zamiarze skorzystania z prawa opcji, jego zakresie, miejscach i terminach dostarczenia
dostaw opcjonalnych powiadomi Wykonawce w formie pisemnej. Skorzystanie z prawa opcji nie
wymaga aneksowania przedmiotowej umowy.

8. W przypadku skorzystania przez Zamawiajgcego z prawa opcji, Wykonawcy bedzie sie nalezeé
wynagrodzenie wg cen jednostkowych okreslonych w Ofercie.

9. W przypadku skorzystania przez Zamawiajgcego z prawa opcji Wykonawca jest zobowigzany do jego
realizacji na warunkach okreslonych w niniejszej umowie, co Wykonawca akceptuje przez podpisanie

umowy.
§5
TRANSPORT BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

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

2.Badany Produkt Leczniczy musi by¢ przechowywany i transportowany z zachowaniem wymogow
okreslonych w GDP oraz zgodnie z zasadami opisanymi w aktualnej wersji Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL).

3. Wykonawca przy realizacji kazdego zamowienia zobowigzany jest przekazywaé Zamawiajgcemu
dokumentacje zwigzang z transportem Badanych Produktéw Leczniczych do Podwykonawcy, w tym
potwierdzenie dostarczenia przesytki upowaznionej do odbioru osobie oraz wydruk pomiaréw
temperatury z rejestratorow, ktére zostaty zarejestrowane podczas transportu Badanych Produktéw
Leczniczych. Skany podpisanych dokumentéw zwigzanych z transportem dostarczane beda
Zamawiajgcemu drogg elektroniczng na adres przedstawiciela Zamawiajgcego okreslony w §12 nie
pdzniej niz w ciggu 24 godzin od dostarczenia danej transzy Badanych Produktéw Leczniczych do
Podwykonawcy.

4. W razie stwierdzenia wad Badanych Produktdow Leczniczych, niekompletnosci przedmiotu dostawy w
ramach danego zaméwienia badz innych niezgodnosci z warunkami umowy okolicznosci te wskazane
zostang przez przedstawiciela Podwykonawcy/Zamawiajgcego. Wykonawca zobowigzany jest
ustosunkowac sie do zgtoszonych zastrzezen nie pdzniej niz w ciggu 5 dni od otrzymania reklamacji. Po
bezskutecznym uptywie tego terminu reklamacja uznana bedzie w catosci zgodnie z Zzgdaniem
Zamawiajgcego.
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5. Przedmiot zamowienia pozostawiony przez Wykonawce badz przedstawiciela przewoznika w innym
miejscu niz wskazane przez Zamawiajgcego, traktowany bedzie jako dostarczony niezgodnie z umowsa i
Wykonawca poniesie wszelkie konsekwencje z tym zwigzane, przewidziane w niniejszej umowie.

6. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zwrotu dostarczonych a niezamdwionych towarow, jak réwniez
zwrotu towardow budzgcych zastrzezenia, w szczegdlnosci co do ich kompletnosci. Zwrot nastepuje na
koszt Wykonawcy w terminie 14 dni od dnia ztozenia reklamacji.

6. Zamawiajacy (wykonujac swoje uprawnienie za posrednictwem Podwykonawcy, bez jakichkolwiek
roszczen finansowych ze strony Wykonawcy z tym zwigzanych, moze odmdéwic przyjecia dostawy w
catoscilub czesci, jezeli catosc lub cze$c¢ dostarczonego towaru bedzie posiadata termin waznosci krotszy
niz 24 miesigce, liczac od dnia dostawy do danego Osrodka.

§6
INNE OBOWIAZKI WYKONAWCY, PODWYKONAWCY

Wykonawca do czasu zakoriczenia Badania, nie dtuzej jednak niz do 31.07.2024 r. zobowigzany jest do
wspotpracy z Zamawiajgcym w zakresie udzielania odpowiedzi na pytania URPL i Komisji Bioetycznej dot.
Badanego Produktu Leczniczego.

Wykonawca w okresie wskazanym w ust. 1 zobowigzany jest do wspdtpracy z Zamawiajgcym w
aspektach zwigzanych z implementacjg Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE w zakresie dotyczacym Badanych Produktéw Leczniczych
— jesli dotyczy.

Wykonawca, realizujgc umowe, powinien mie¢ na uwadze wytyczng Detailed Commission guideline of
8 December 2017 on the good manufacturing practice for investigational medicinal products pursuant
to the second paragraph of the Article 63(1) of Regulation (EU) No 536/2014 oraz Template for IMP
batch release (applicable as from the date of entry into application of Regulation (EU) No 536/2014 on
Clinical Trials) — jesli dotyczy. nej dot. Badanego Produktu Leczniczego — jesli dotyczy.

Strony zgodnie ustalajg, ze w przypadku, gdy zgodnie ze ztozong Ofertg Wykonawca powierzy wykonanie
czesci przedmiotu umowy podwykonawcy, za rozliczenie pomiedzy Wykonawcg a podwykonawcy
odpowiada tylko i wytacznie Wykonawca. Niezaleznie od powyzszego, na Wykonawcy spoczywa
obowigzek kazdorazowego poinformowania Zamawiajgcego na pismie o tym, ze korzysta on z ustug
podwykonawcy z jednoczesnym wskazaniem zakresu obowigzkéw podwykonawcy. Strony zgodnie
ustalaja, ze za ewentualne dziatania lub zaniechania podwykonawcy, Wykonawca odpowiada wobec
Zamawiajgcego jak za wtasne dziatania lub zaniechania.

§7
WYNAGRODZENIE ORAZ WARUNKI PLATNOSCI

Strony ustalajg, ze maksymalne tgczne wynagrodzenie Wykonawcy zgodnie z przyjetg ofertg wynosi
brutto: xxx zt (stownie brutto:).
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Wynagrodzenie bedzie ptatne w czesciach, na podstawie faktur wystawionych przez Wykonawce po
zrealizowaniu danego zamdwienia oraz doreczeniu Zamawiajgcemu kompletu dokumentacji, o ktérej
mowa w § 5 ust. 3 dotyczacej danego zamoOwienia, a takze zakonczeniu ewentualnych procedur
reklamacyjnych zwigzanych z danym zamdwieniem.

Ptatnosci realizowane beda w terminie 30 dni od dnia otrzymania przez Zamawiajgcego prawidtowo
wystawionej faktury, na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany na fakturze. Faktura powinna
zawiera¢ numer umowy. Pfatnos¢ dokonywana bedzie w polskich ztotych.

Za dzien zaptaty uwazac sie bedzie dzien obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.
Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie faktury VAT w formie ustrukturyzowanego dokumentu
elektronicznego, ktéry zostanie przestany na adres: faktury@gumed.edu.pl oraz dodatkowo na adres:
dnbk@gumed.edu.pl, zgodnie z Ustawg o elektronicznym fakturowaniu w zaméwieniach publicznych,
koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym z dnia 9 listopada
2018 r. (t.j. Dz. U. 22020 r. poz. 1666 z pdzn. zm.).

§8
ZMIANA UMOWY W ZAKRESIE WYSOKOSCI WYNAGRODZENIA WYKONAWCY

Strony zobowigzujg sie dokonac¢ zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, o ktérym
mowa w §7 ust. 1, w formie pisemnego aneksu, kazdorazowo w przypadku wystgpienia jednej z
nastepujacych okolicznosci:

zmiany stawki podatku od towardw i ustug,

zmiany wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej stawki godzinowej,
ustalonych na podstawie przepiséw ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o 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 wysokosci wptat do pracowniczych plandw kapitatowych, o ktérych mowa
w ustawie z dnia 4 paZzdziernika 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 wysokosSci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zaistnienia przestanki, o ktorej
mowa w ust. 1 pkt. 1 powyzej, bedzie odnosic sie wytgcznie do czesci przedmiotu umowy zrealizowanej,
zgodnie z terminami ustalonymi umowg, po dniu wejscia w zycie przepisdéw zmieniajgcych stawke
podatku od towardow i ustug oraz wytgcznie do czesci przedmiotu umowy, do ktérej zastosowanie
znajdzie zmiana stawki podatku od towardw i ustug.

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

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 ktorej
nastgpita zmiana wysokosci kosztow wykonania umowy przez Wykonawce w zwigzku z wejsciem w zycie
przepisow odpowiednio zmieniajgcych wysoko$¢ minimalnego wynagrodzenia za prace lub
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dokonujacych zmian w zakresie zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu
zdrowotnemu lub w zakresie wysokosci 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 wynagrodzen
pracownikéw swiadczgcych ustugi do wysokosci aktualnie obowigzujgcego minimalnego wynagrodzenia
za prace, z uwzglednieniem wszystkich obcigzen publicznoprawnych od kwoty wzrostu minimalnego
wynagrodzenia. Kwota odpowiadajgca wzrostowi kosztu Wykonawcy bedzie odnosi¢ sie wytgcznie do
czesci wynagrodzenia pracownikow $wiadczacych ustugi, o ktérych 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 odpowiadajgcg zmianie kosztu Wykonawcy ponoszonego w zwigzku z wyptatg wynagrodzenia
pracownikom $wiadczgcym ustugi. Kwota odpowiadajgca zmianie kosztu Wykonawcy bedzie odnosic sie
wytgcznie do czesci wynagrodzenia pracownikéw swiadczgcych 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 umowa w przypadku zmiany zasad gromadzenia i
wysokosci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych.

W celu zawarcia aneksu, o ktorym mowa w ust. 1, kazda ze Stron moze wystgpi¢ do drugiej Strony z
wnioskiem o dokonanie zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, wraz uzasadnieniem
zawierajgcym w szczegdlnosci szczegdtowe wyliczenie catkowitej kwoty, o jakg wynagrodzenie
Wykonawcy powinno ulec zmianie, oraz wskazaniem daty, od ktérej nastgpita bgdZ nastgpi zmiana
wysokosci kosztow 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 wynika¢, w jakim zakresie zmiany te
majg wptyw na koszty wykonania umowy, w szczegdlnosci:

pisemne zestawienie wynagrodzen (zaréwno przed jak i po zmianie) Pracownikéw $wiadczgcych 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 (zarowno przed jak i po zmianie) pracownikéw $wiadczacych ustugi,
wraz z kwotami sktadek uiszczanych do Zaktadu Ubezpieczenn 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 ktorej mowa w ust. 1 pkt 3.
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
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realizacjg przedmiotu Umowy oraz czesci 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 Zamawiajacy, jest on
uprawniony do zobowigzania Wykonawcy do przedstawienia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz
14 dni, dokumentéw, z ktérych bedzie wynika¢ w jakim zakresie zmiana ta ma wptyw na koszty
wykonania Umowy, w tym pisemnego zestawienia wynagrodzen, o ktérym mowa w ust.8 pkt 2).

W terminie 14 dni od dnia przekazania wniosku, o ktorym mowa w ust. 7, Strona, ktéra otrzymata
whniosek, przekaze drugiej Stronie informacje o zakresie, w jakim zatwierdza wniosek oraz wskaze kwote,
o ktdrg wynagrodzenie nalezne Wykonawcy powinno ulec zmianie, albo informacje o niezatwierdzeniu
wniosku wraz z uzasadnieniem.

Zawarcie aneksu nastgpi nie pézniej 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 poprzedzajgcych, zgodnie z art. 439 Pzp, w przypadku zmiany ceny
materiatéw lub kosztow zwigzanych z realizacjg przedmiotu umowy wzgledem ceny materiatéw lub
kosztéw 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 materiatéw
lub kosztéw zwigzanych z realizacjg przedmiotu umowy) lub zmniejszeniu (w przypadku obnizenia ceny
materiatéw 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 udokumentowac zmiane cen materiatéw lub kosztéw oraz wykazaé wptyw tej zmiany
na koszt wykonania przedmiotu umowy,

maksymalna warto$¢ zmiany wynagrodzenia Wykonawcy, jakg 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 ktérych 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 z Umowsa,
w zakresie odpowiadajgcym zmianom cen materiatéw lub kosztéw dotyczacych zobowigzania
podwykonawcy.

Zmiana wynagrodzenia nastgpi od nastepnego miesigca w ktérym Strona wystgpita z wnioskiem o
zmiane wynagrodzenia.
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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 srodkow posiadanych w planie
finansowym Zamawiajgcego, zatwierdzonym na dany rok.

W przypadku watpliwosci co do wysokosci zmiany ceny lub kosztu Strony mogg zgda¢ dodatkowych
informacji oraz dowoddw (w tym faktur, cennikdw, katalogéw z cenami itp.). W przypadku sporu na tym
tle Strony mogg przyjac érednia cene rynkowq materiatow objetych zmiang, a jezeli nie mozna uzyskad
takich informacji (np. produkt nie jest powszechnie dostepny na rynku), to Strony mogg przyjac $rednia
cene rynkowg materiatow o bardzo zblizonych parametrach i jakosci.

§9
ODSTAPIENIE OD UMOWY

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

braku uzyskania zgody AMB na prowadzenie projektu,

jezeli z jakichkolwiek wzgledéw dojdzie do przerwania Badania lub jego przedterminowego zakonczenia;
jezeli z przyczyn nielezacych po stronie Zamawiajgcego nastgpi opdznienie w realizacji Badania w
stosunku do harmonogramu Badania, przekraczajgce 30 dni, co uniemozliwi wykonanie umowy
zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ABM,

zwioki w dostawie Badanych Produktow Leczniczych przekraczajgcej 30 dni, w stosunku do terminu
okreslonego w tresci zamowienia,

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

rozwigzania umowy o dofinansowanie zawartej pomiedzy Zamawiajagcym a ABM stanowigcej Zrédto
finansowania Badania.

Uprawnienie do odstgpienia od umowy, o ktorym mowa w ust. 1 lit. a-d i f, Zamawiajacy ma prawo
wykona¢ w terminie do 45 dni od dnia powziecia wiadomosci o przyczynie uzasadniajgcej odstgpienie
od umowy, a w przypadku okreslonym w ust. 1 lit. e —w terminie 45 dni od dnia bezskutecznego uptywu
terminu wyznaczonego w wezwaniu.

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

W przypadku odstgpienia od umowy w catosci Wykonawca, zachowuje prawo do zgdania
wynagrodzenia za towar dostarczony do dnia odstgpienia oraz nie jest uprawniony do zgdania zwrotu

dostarczonego towaru.
§10
KARY UMOWNE

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

10
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w kazdym przypadku braku zaptaty lub nieterminowej zaptaty wynagrodzenia naleznego podwykonawcy
z tytutu zmiany wysokosci wynagrodzenia, o ktérym mowa w § 8 ust. 16, Zamawiajacy obcigzy
Wykonawce karg umowng w wysokos$ci 1.000zt,

za zwtoke w realizacji zamodwienia czeSciowego - w wysokosci 0,2% wartosci brutto dotyczacej tej czesci,
za kazdy dzien zwtoki, liczony od dnia nastepnego po dniu, w ktorym dane zamowienie miato by¢
zrealizowane,

w przypadku odstgpienia od umowy z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy - w wysokosci 10%
wartosci brutto umowy, o ktérej mowa w § 7 ust. 1

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

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

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

§11
POUFNOSC

Strony zobowigzuja sie zachowac w tajemnicy informacje poufne oraz dane osobowe, do ktorych dostep
uzyskaty w zwigzku z zawarciem lub realizacjg umowy, chyba ze ujawnienie informacji lub danych:

jest konieczne dla zrealizowania przedmiotu umowy;

jest wymagane na podstawie przepisdéw obowigzujgcego prawa;

ma nastgpi¢ w zwigzku z postepowaniem sgdowym, administracyjnym lub dyscyplinarnym dotyczgcym
Strony lub osoby wykonujgcej w imieniu Strony umowe — o ile informacje te lub dane sg istotne dla
przedmiotu tego postepowania; wyjatek ten dotyczy takze wykorzystania informacji poufnych lub
danych osobowych w postepowaniach okreslonych powyzej, ktérych strong pozostaje osoba
reprezentujgca dang Strone przy wykonywaniu umowy;

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. z 2020 r. poz. 1913 z pdzn. zm.), jak rowniez wszelkie inne informacje oznaczone przez Strone jako
poufne.

Strony zobowigzujg sie wykorzystywaé informacje poufne i dane osobowe wytgcznie na potrzeby
zrealizowania przedmiotu umowy i nie ujawnia¢ ich podmiotom trzecim. Za podmioty trzecie nie sg
uwazani:

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

ubezpieczyciele oraz doradcy prawni i finansowi Stron.

11
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Kazda ze Stron, ujawniajac informacje poufne lub dane osobowe osobom, o ktérych mowa w ust. 3 lit.
a lub b, poinformuje te osoby o poufnym charakterze informacji i danych, a w przypadku pracownikéw
i wspotpracownikéw — dodatkowo zobowigze te osoby na pismie do przestrzegania zasad poufnosci
okreslonych w umowie.

Kazda ze Stron zobowigzana jest przetwarza¢ dane osobowe zgodnie z przepisami obowigzujgcego
prawa, w szczegdlnosci Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych).

Obowigzek zachowania poufnosci pozostaje w mocy przez okres 10 lat od dnia zawarcia umowy.
Odstgpienie od Umowy lub jej wygasniecie pozostaje bez wptywu na postanowienia dotyczace
poufnosci.

§12
DORECZENIA. OSOBY UPOWAZNIONE DO KONTAKTOW

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

Do biezgcej wspotpracy w sprawach zwigzanych z wykonywaniem umowy upowaznieni sg:

ze strony Zamawiajgcego:

Magdalena Jaskalska, tel. 58 349 18 85, adres e-mail: magdalena.jaskolska@gumed.edu.pl

ze strony Wykonawcy:

W przypadku zmiany przedstawiciela Strony lub danych kontaktowych takiej osoby, Strona zobowigzana
jest niezwtocznie poinformowac¢ drugg Strone i wskaza¢ dane nowego przedstawiciela lub

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

§13
ZMIANA UMOWY

Zamawiajacy, zgodnie z art. 455 PZP, przewiduje mozliwo$¢ zmian umowy w nastepujacych
przypadkach:

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

gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika z przyczyn lezacych po stronie Zamawiajgcego zwigzanych
z prowadzeniem Badania, w tym w szczegdlnosci zmiany w zakresie liczby Osrodkéw, trudnosci w
rekrutacji pacjentdw, koniecznosci wprowadzenia zmian zakresu lub sposobu prowadzenia Badania, w
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tym wynikajacej z wprowadzonego na terytorium Polski stanu epidemii wirusa SARS — CoV — 2 badz
kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem uczestnikdéw Badania;

gdy koniecznos¢ wprowadzenia zmian wynika z przepisow prawa majgcych wptyw na wykonanie
przedmiotu umowy;

gdy koniecznos¢ wprowadzenia zmian wynika ze zmiany umowy o dofinansowanie projektu
niekomercyjnego badania klinicznego zawartej przez Zamawiajgcego z ABM;

gdy koniecznos¢ wprowadzenia zmian wynika z utraty przez Zamawiajacego Zrodfa finansowania
zamowienia w catosci lub czesci, a takze w przypadku przesuniecia zrédet finansowania zamodwienia;
gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika z innych okolicznosci niezaleznych od Stron, ktérych nie
dato sie przewidzie¢ przy zachowaniu nalezytej starannosci;

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

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

zmiany terminu realizacji umowy, zmiany terminu realizacji poszczegélnych Modutéw;

zmiany terminu obowigzywania umowy;

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

zmiany sposobu wykonania przedmiotu Umowy;

zmiany Os$rodkéw lub liczby Osrodkéw objetych umowsa;

zmiany kwot wynagrodzenia naleznego Wykonawcy.

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

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

Wszelkie zmiany umowy wymagajg formy pisemnego aneksu pod rygorem niewaznosci

§14

OBOWIAZEK INFORMACYJNY ZAMAWIAJACEGO DLA WYKONAWCY

Zgodnie z art. 13 i 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sdb fizycznych zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,,RODQO”, informuje,
ze:

. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Gdanski Uniwersytet Medyczny, ul. M.

Sktodowskiej-Curie 3a, 80-210 Gdansk, kontakt z Inspektorem ochrony danych osobowych mozliwy
jest pod adresem email: iod@gumed.edu.pl

2. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda w celu:

a) Podjecia dziatan przed zawarciem umowy, ktorej dane dotyczg lub wykonania umowy Nr ..................... ,
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ktdrej strong jest osoba, ktérej dane dotyczg, na podstawie art. 6 ust. 1 lit b RODO.

Wypetnienia obowigzku prawnego cigzgcego na administratorze danych osobowych na podstawie art.
6 ust. 1 lit. c RODO w zwigzku z:

- Ustawa z dnia 29 wrzesénia 1994 r. o rachunkowosci (t.j. Dz.U. z 2021 r. poz. 217 t.j.) w celach
przechowywania informacji dla celéw podatkowych i rachunkowych.

Realizacji prawnie uzasadnionego interesu administratora danych osobowych w celu dochodzenia i
obrony przed roszczeniami oraz przetwarzania danych osdb reprezentujgcych Wykonawce w zwigzku
z wykonywang umowa lub zleceniem na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO w zakresie imienia i nazwiska
oraz danych teleadresowych.

Kategorie danych osobowych: Pani/Pana dane osobowe oraz dane osobowe 0s6b reprezentujgcych
beda przetwarzane w nastepujgcym zakresie:

Dane identyfikacyjne osoby reprezentujacej Zarzad Wykonawcy,
Imie i nazwisko oraz dane teleadresowe przedstawicieli Wykonawcy.

. Zrédto danych:

Pani/Pana dane w celu zapewnienia integralnosci (aktualnosci, weryfikacji, poprawnosci i
kompletnosci danych) mogg by¢ pozyskiwane rowniez z publiczno-dostepnych ewidencji i rejestrow
np. CEiDG, KRS, Wykaz podmiotéw zarejestrowanych jako podatnicy VAT.

Pani/Pana dane jako przedstawiciela/osoby do kontaktu w umowie zostaty pozyskane od Wykonawcy.

. Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie

dokumentacja postepowania w oparciu o art. 18 oraz art. 74 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 z pdzn. zm.) oraz organy publiczne lub inne
podmioty upowaznione na podstawie przepiséw prawa lub podmioty Swiadczace ustugi techniczne,
informatyczne oraz doradcze, w tym ustugi prawne i konsultingowe, firmy archiwizujgce dokumenty,
operator pocztowy.

Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez okres obowigzywania umowy, a po jego uptywie
przez okres niezbedny do obstugi dochodzenia ewentualnych roszczen, wypetnienia obowigzku
prawnego administratora danych (np. wynikajgcego z przepiséw podatkowych lub o rachunkowosci)
w zaleznosci, ktory z tych okreséw bedzie diuzszy.

. Obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest

wymogiem umownym. Konsekwencjg niepodania danych osobowych bedzie niemoznosé udzielenia
zamodwienia i zawarcia umowy.

. W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposéb

zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;
Posiada Pani/Pan:

na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczgcych;

na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych;

na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych
osobowych z zastrzezeniem przypadkdw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO;
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prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, ze
przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy RODO;

. Nie przystuguje Pani/Panu:

w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;

prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawg
prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ i b RODO, z wyjgtkiem
przetwarzania danych osobowych na podstawie art. 6 ust. 1 lit f RODO, w wypadku okreslonym w pkt
3 ¢) niniejszej klauzuli.

§15
POSTANOWIENIA KONCOWE

Umowa zawarta zostata na czas wykonania zobowigzan w niej okreslonych, przy czym okres ten w
zadnym wypadku nie bedzie trwat dtuzej niz 45 miesiecy.

W sprawach nieuregulowanych niniejszg umowg zastosowanie znajdujg przepisy kodeksu cywilnego
oraz inne przepisy obowigzujgcego prawa.

Nagtéwki wprowadzone zostaty do umowy dla utatwienia jej lektury i pozostajg bez wptywu na
interpretacje postanowien umowy.

Wszelkie spory wynikte miedzy Stronami zwigzane z zawarciem lub wykonaniem niniejszej umowy
Strony zobowigzujg sie rozstrzyga¢ w drodze przyjaznych negocjacji. W przypadku braku porozumienia,
Strony zgodnie poddajg ewentualne spory pod rozstrzygniecie sgdu powszechnego wiasciwego
miejscowo dla siedziby Zamawiajgcego.

Wszystkie zatgczniki do niniejszej umowy stanowig jej integralng czes¢. Zataczniki do niniejszej umowy
stanowig:

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

Zatacznik nr 1. Oferta Wykonawcy oraz SWZ - Opis przedmiotu zamowienia;

WYKONAWCA ZAMAWIAIACY
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