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Zatgcznik nr 4 do SWZ
UMOWA Nr GUM2024UP.......

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

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

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

a
........................................................................ 2Siedzibg W ..o,

wpisanym do Krajowego Rejestru Sadowego W .......ccceeeiin. dnia . pod nr
........................... NIP: cooiieieeieviiivieee, REGON: . BDO:

reprezentowanym przez:

zwanym dalej ,, Wykonawcg”lub ,CRO”

tacznie zwanymi Stronami, a z osobna Strona.

W rezultacie dokonanego przez Zamawiajgcego wyboru oferty w postepowaniu o udzielenie zamdwienia
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 wrzesnia
2019 r. Prawo zamdwieri publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 z pdzn. zm.), dalej: Pzp,
nr postepowania GUM2024ZP0028 zostata zawarta umowa nastepujgcej tresci:

Ustuga bedzie swiadczona w ramach projektu: ,Leczenie ostrych udaréw niedokrwiennych mozgu
spowodowanych okluzjg duzego naczynia metodg trombektomii mechanicznej u pacjentdw o nieznanym
czasie zachorowania albo niespetniajgcych kryteriow kwalifikacji TK (ASPECTS < 6) na podstawie
kryteriow MRI (DWI-FLAIR mismatch) Akronim: WAKE-IN (WAKE-up stroke for INvasive treatment)”,
2021/ABM/02/00018., zwanego dalej ,,Projektem”.

ZWazywszy, ze:

1) Zamawiajacy realizuje Projekt na podstawie umowy z dnia 13 grudnia 2021 roku o dofinansowanie
projektu, o numerze 2021/ABM/02/00018, zwanej dalej ,,umowg z ABM”, zawartej z Agencjg Badan
Medycznych, zwanej dalej ,,ABM”,

2) w zwigzku z realizacjg Projektu Zamawiajgcy zamierza powierzy¢ Wykonawcy kompleksowy nadzér
nad realizacja badania klinicznego w os$rodkach badawczych, merytoryczne opracowanie
dokumentacji badania klinicznego a takze powierzy¢ cze$¢ obowigzkéw, za ktore odpowiada
Zamawiajgcy petnigcy role sponsora badan klinicznych w rozumieniu przepiséw regulujgcych
prowadzenie badan klinicznych,

Strony zgodnie postanowity, jak ponizej:
§1
Przedmiot Umowy
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1. Wykonawca zobowigzuje sie do nadzoru merytorycznego nad prowadzonym w ramach Projektu
badaniem klinicznym (dalej: ,,Badanie”) oraz przygotowania dokumentacji badania klinicznego
zgodnie z zapisami niniejszej Umowy oraz zgodnie z ofertg Wykonawcy, stanowigcg Zatacznik nr 1 do
Umowy, zwanych dalej ,Ustugami”.

2. Przedmiot zamdwienia w szczegdlnosci obejmuje:

A. WYKONANIE AKTYWNOSCI ZWIAZANYCH Z REALIZACIA NIEKOMERCYINEGO BADANIA
KLINICZNEGO WAKE-IN, W TYM W SZCZEGOLNOSCI:
1) Przygotowanie Planu Monitorowania Badania (maksymalnie 3 modyfikacje).

) Przygotowanie Planu Zarzadzania Ryzykiem w Badaniu.

) Przygotowanie Planu Komunikacji w Badaniu.

4) Przygotowanie Planu Zarzadzania Jakoscig w Badaniu (Quality Assurance Plan).

) Przygotowanie Podrecznika Zarzgdzania Danymi w Badaniu (Data Management Manual).

) Przygotowanie Podrecznika Postepowania dla Farmaceuty w Badaniu oraz informacji

dotyczacej postepowania z Badanymi Produktami Leczniczymi (Pharmacy Manual).

7) Przygotowanie Podrecznika dla Diagnosty laboratoryjnego (Laboratory Manual) w jezyku
polskim.

8) Opracowanie formularza i przeprowadzenie procesu feasibility osrodkow badawczych.

9) Wynegocjowanie umoéw z Osrodkami (maks. 5) — opracowanie wzoru umowy tréjstronnej na

przeprowadzenie badania klinicznego. Przygotowanie kompletu dokumentacji wymagane;j

przez os$rodki w celu rozpoczecia procesu negocjacji.

Petnienie nadzoru nad realizacjs Badania — zapewnienie zgodnosci sposobu jego

prowadzenia z protokotem, standardowymi procedurami postepowania, wymaganiami GCP

i obowigzujgcymi przepisami, normami i zaleceniami w trakcie trwania Badania:

a) Informowanie Sponsora na biezgco o wszystkich zmianach legislacyjnych majgcych
wptyw na badanie.

b) Wsparcie kierownika administracyjnego w projekcie w czynnosciach zwigzanych z
realizacjg Badania, szczegdlnie w obszarach zwigzanych z komunikacja, zarzgdzaniem
informacjag w badaniu, oceng ryzyka, oceng osiggniecia podstawowych kamieni
milowych w badaniu, koordynacjg wspotpracy pomiedzy osrodkami.

c) Ustanowienie punktu kontaktowego i informacyjnego dla badaczy oraz cztonkow
zespotu badawczego, pracownikéw administracyjnych osrodkéw, pracownikéow
laboratoriéw, farmaceutdw, koordynatordw, etc.

d) Przygotowanie i przedtozenie do agencji regulacyjnej oraz komisji bioetycznej rocznych
raportow z postepu badania (APRs) —tgcznie 3 pakiety.

e) Sprawowanie kontroli nad jakoscig danych w eCRFie, wsparcie w rozwigzywaniu
queries.

f)  Czyszczenie i zamkniecie baz danych.

g) Nadzér nad jakoscig danych statystycznych w Badaniu i opracowanie wynikéw
statystycznych w Badaniu.

h) Nadzér nad zapewnieniem jakosci w Badaniu (Quality Assurance).

i) Prowadzenie aktywnej komunikacji ze wszystkimi osobami zaangazowanymi w
przeprowadzenie Badania w kazdym z osrodkow.

i) Wsparcie Sponsora przy aktualizacji informacji dla pacjenta oraz formularzy swiadomej
zgody.

k) Wsparcie Sponsora w pracach nad aktualizacja protokotu Badania (Protocol
Amendments).

[)  Wsparcie Zamawiajgcego w procesie wprowadzania istotnych zmian do Protokotu
Badania, kontakty z Komisjg Bioetyczng oraz URPL m.in. uaktualnienie wniosku,
korespondencja.

10

-
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m) Przygotowanie zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP - Good Clinical

Practice) dokumentacji badania (ISF — Investigator Study File) dla kazdego z
maksymalnie 5 Osrodkéw zakontraktowanych w Badaniu.

Przygotowanie i wydruk informacji dla pacjenta wraz z Formularzem Swiadomej Zgody
oraz dokumentdéw dla Badacza wraz z ich dostarczeniem do Osrodka — maks. 5
Osrodkow (290 pacjentéw wraz ze screen failures).

11) Przygotowanie wizyty otwierajgcej badanie kliniczne w  osrodku badawczym,
skompletowanie dokumentacji Badania (Investigator Site File, ISF) wraz z dostarczeniem jej
do Osrodkdéw oraz uzupetnienie gtéwnej dokumentacji badania (eTrial Master File, eTMF).

12) Przeszkolenie zespotéw badawczych w prowadzonym badaniu m.in. z zakresu protokotu,
procedur i zasad GCP wraz z wydaniem certyfikatu oraz prowadzenie szkolen w trakcie
trwania badania do maks. 5 Osrodkéw.

13) Opracowanie planu postepowania w przypadku wystgpienia odstepstw od protokotu.

14) Czynnosci zwigzane z monitorowaniem Badania w maks. 5 Osrodkach (przewidziane dla 264
pacjentow):

a)

1)

Przeprowadzenie Wizyt Inicjujgcych w Osrodkach zakonczone Raportem z Inicjacji
Osrodka zaakceptowanym przez Zamawiajgcego.

W przypadku otwartego juz Osrodka przeprowadzenie audytu procesu inicjacji Osrodka
(aktywnos¢ w max 5 Osrodkach).

Przeprowadzenie Wizyt Monitorujgcych (minimum 2 wizyty na Osrodek w kazdym roku
trwania Badania) zakoniczone Raportem z Wizyty Monitorujgcej zaakceptowanym przez
Zamawiajgcego. Raport powinien zawierac co najmniej:

i. date wizyty, oznaczenie osrodka badawczego, imie i nazwisko osoby
monitorujgcej, imie i nazwisko badacza lub innych oséb, z ktorymi sie
kontaktowano,

ii. opis wykonanych czynnosci, stwierdzone btedy, odchylenia i niedociggniecia,
whnioski i opis dziatan podjetych, planowanych lub zalecanych dla zapewnienia
prowadzenia badania klinicznego zgodnie z protokotem badania klinicznego, ze
standardowymi procedurami postepowania (SOP) oraz wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej,

iii. wnioski z przeprowadzonej wizyty.

Przeprowadzenie Wizyt Zamykajacych Osrodki zakoriczonych Raportami z Wizyt

Zamykajacej zaakceptowanych przez Zamawiajgcego.

W razie potrzeby, zorganizowanie i przeprowadzenie wizyty typu , booster”.

Weryfikacja danych Zzrodtowych.

Weryfikacja kwalifikacji badacza i pozostatych cztonkdéw zespotdw badawczych,

Zebranie norm laboratoryjnych, CV kierownika laboratorium oraz certyfikatow

jakosciowych (sprzetow uzywanych w Badaniu Klinicznym).

Sprawdzenie poprawnosci procesu uzyskiwania Swiadomej Zgody;

Kontrola przestrzegania zatozen Protokotu, Dobrej Praktyki Klinicznej oraz

obowigzujgcych regulacji prawnych przez zespoty badawcze.

Kontrola czasu i sposobu raportowania ciezkich zdarzen niepozgdanych oraz odstepstw

od Protokotu.

Kontrola wypetniania karty obserwacji klinicznej (Case Report Form, CRF) oraz w

przypadku wykrycia rozbieznosci pomiedzy zapisami karty a dokumentacjg zrédtowg

przygotowanie zapytan (tzw. Query) skierowanych do Badacza.

Inne obowigzki Monitora wynikajgce z Dobrej Praktyki Klinicznej, przepiséw prawa lub

wyszczegdlnionych w Planie Monitorowania.

15) Uzupetnianie gtdwnej dokumentacji badania eTrial Master File (eTMF).
16) Nadzdr nad prawidtowoscig rozliczen finansowych zespotéw badawczych oraz osrodkdw.
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17) Sporzadzenie i przedtozenie raportu koricowego z przeprowadzonego badania do Prezesa

URPL oraz Komisji Bioetycznej.

18) Dostosowanie Badania, zatwierdzonego na mocy dyrektywy 2001/20/WE w sprawie Badan

klinicznych, do wymagan rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie Badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i przeniesienie do CTIS.

19) Przygotowanie i udziat przedstawicieli CRO w audytach i inspekcjach przeprowadzanych w

Badaniu, w tym udzielanie wyjasnien dotyczacych prowadzonego Badania i przedstawione;j
dokumentacji.

B. Kontakt ze Sponsorem (Zamawiajgcym) oraz osobami zaangaZowanymi z ramienia Zamawiajgcego
w realizacje Badania:

1)
2)

3)

4)

Telefoniczny i mailowy z czestotliwoscig wymagang przez postepy w realizacji zamowienia.
Regularne informowanie Zamawiajgcego o postepie Badania i ewentualnych problemach w
formie comiesiecznych raportow pisemnych oraz cotygodniowych videokonferencji.
Gotowosé Wykonawcy do spotkan z przedstawicielami Zamawiajgcego w celu omawiania
zagadnien zwigzanych z przedmiotem zamowienia. Spotkania bedg odbywaty sie gtdwnie on-
line (telekonferencje).

Sporzadzanie raportow ze spotkan (tzw. minutek).

C. Nadzor nad bezpieczeristwem farmakoterapii w ramach Badania:

Zapewnienie obstugi Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance (QPPV) polegajacej na
prowadzeniu wszystkich dziatan w zakresie monitorowania bezpieczenstwa stosowania
badanych produktéw leczniczych zgodnie krajowymi oraz unijnymi przepisami, dobrg praktyka
kliniczng (GCP), dobrg praktyka nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (GVP) oraz
szczegbtowymi wytycznymi EMA, obejmujgcych w szczegdlnosci:

1)

2)

9)

Przygotowanie Planu Zarzadzania Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Safety Management
Plan — SMP).

Przyjmowanie od badaczy i rejestrowanie zgtoszen zdarzen niepozadanych, weryfikacja pod
katem kompletnosci, podejmowanie follow-up w przypadku niekompletnych raportéw
(nadzdr nad raportowaniem zdarzen niepozadanych 24 godziny/365 dni).

Ocene otrzymanych zgtoszen pod katem spodziewalnosci, wystepowania zwigzku
przyczynowo-skutkowego z badanym produktem i ciezkosSci zdarzenia/dziatania
niepozadanego.

Przekazywanie w terminach przewidzianych przepisami prawa do URPL, Komisji Bioetycznej,
badaczy w badaniu oraz opracowywanie, wprowadzanie i uzupetnianie do bazy
EudraVigilance (modut badan klinicznych, kodowanie MedDRA) zgtoszern obejmujgcych
podejrzenia niespodziewanych ciezkich dziatan niepozadanych (ang. Suspected Unexpected
Serious Adverse Reactions, SUSARs).

Zbieranie i raportowanie do odpowiednich organdéw ciezkich zdarzen niepozadanych
niespetniajgcych definicji SUSAR.

Ciggta ocena stosunku korzysci do ryzyka w Badaniu obejmujgca biezgcg analize dziatan
niepozagdanych.

Biezgce informowanie Sponsora o wszystkich istotnych aspektach Badania, w szczegdlnosci
majgcych wptyw na bezpieczenstwo uczestnikdéw Badania oraz jakos$¢ danych z Badania;
Opracowanie i terminowe ztozenie do URPL oraz Komisji Bioetycznej rocznego raportu o
bezpieczenstwie w formacie DSUR (Development Safety Update Report) oraz wszelkich
uaktualnien dotyczacych bezpieczenstwa. Przygotowanie i dystrybucja DILs/IND/PSRI.
Dostarczenie danych dotyczacych bezpieczenstwa do Raportu Koricowego z Badania.

10) Przygotowywanie Narratives.
11) Biezace informowanie Sponsora o wszystkich zmianach legislacyjnych majacych wptyw na

Badanie.
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. Wykonawca wykona swoje obowigzki z nalezytg starannoscig, zgodnie z obowigzujgcym prawem, w

szczegdlnosci:

3.1 Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE, w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej
praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do
stosowania przez cztowieka.

3.2 Dyrektywg Komisji 2005/28/WE z 8 kwietnia 2005 r. ustalajgcg zasady oraz szczegdtowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu
takich produktow;

3.3 Ustawa z dnia 9 marca 2023 roku o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi wraz z aktami wykonawczymi regulujgcymi problematyke badan klinicznych (tj. Dz. U. z
2024 r. poz. 605);

3.4 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 2301);

3.5 Ustawg z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz.
1516 z pdin. zm.);

3.6 Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dz.U.
z2021r., poz. 1422 ze zm.);

3.7 Kazdorazowo zgodnie z aktualng w chwili wykonywania przez Wykonawce poszczegdlnych
obowigzkéw wersjg Deklaracji Helsiskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy;

jak réwniez zgodnie z zasadami GCP.

. Wykonawca moze zleci¢ podwykonawstwo (dowolnej czesé) Ustug wytgcznie po uprzednim
uzyskaniu pisemnej zgody Sponsora.

. Wykonawca potwierdza, ze jest uprawniony do swiadczenia Ustug w kraju rejestracji (gdzie Ustugi
musiatyby by¢ wykonane przez CRO). Na pierwsze zgdanie Sponsora CRO niezwtocznie wyda wazne
certyfikaty w tym zakresie. W stosownych przypadkach CRO podejmie wszelkie dziatania niezbedne
do kontynuowania $wiadczenia Ustug i aktualizacji tych certyfikatéw.

. W celu prawidtowej realizacji zamdwienia Zamawiajacy upowazni Wykonawce m.in. w zakresie:

a) Podpisywania odpowiednich dokumentéw zwigzanych z wnioskami do URPL oraz odpowiadania
na pytania dotyczace takich wnioskdw,

b) przedktadania zmian oraz odpowiadania na pytania dotyczace zmian.

§2

Obowigzki Wykonawcy
. Do obowigzkéw Wykonawcy w szczegdlnosci nalezy:

1) wyznaczenie 0sob odpowiedzialnych za realizacje przedmiotu Umowy;

Wykaz oséb odpowiedzialnych za realizacje przedmiotu Umowy ze strony Wykonawcy stanowit
bedzie Zatacznik nr 3 do Umowy. Przedmiot Umowy bedzie wykonywany przez osoby
wymienione w Zatgczniku nr 3 do Umowy;

2) wystepowanie, wimieniuinarzecz Zamawiajgcego, z wnioskiem do Komisji Bioetycznej, Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub
innych organéw, o ile okaze sie to konieczne;

3) analiza przestanych dokumentéw przez GUMed oraz opracowanie i dostarczenie badaczom
procedur i instrukcji dotyczacych prowadzenia Badania w o$rodku badawczym, w tym instrukc;ji
stosowania systemu informatycznego;
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4) prowadzenie wszelkich czynnosci dokumentujgcych Badania w bezpiecznym, informatycznym
systemie przechowywania danych, zapewniajgcym dostep do danych z mozliwoscig weryfikacji
wprowadzanych zmian;

5) sporzadzenie kwartalnych raportow okresowych oraz raportéw koricowych badan;

6) przekazanie, w sposdb oraz w terminach okreslonych przepisami prawa, raportéow dotyczacych
ciezkich zdarzen niepozadanych oraz innych istotnych zdarzen medycznych do wtasciwych
komisji bioetycznych oraz odpowiednich organdw, urzeddéw i organizacji zajmujacych sie
rejestracjg produktéw leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych;

7) informowanie Zamawiajgcego o wszelkich czynnosciach podejmowanych przez Wykonawce,
majgcych lub mogacych mieé¢ wptyw na terminowa realizacje zamdwienia;

8) wspodtpraca z GUMed.

. Zamawiajgcy moze wyrazi¢ zgode na zmiane oséb, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1), pod warunkiem,
ze osoba wskazana w zastepstwie bedzie posiadata wiedze i doswiadczenie co najmniej takie jak
osoba wykazana w celu spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu, w wyniku ktérego zawarto
niniejszg Umowe. Zmiana osoby bedzie nastepowata na pisemny wniosek Wykonawcy wraz z
uzasadnieniem zmiany. Zamawiajgcy wyrazi zgode lub odmowi zgody na zmiane w formie pisemne;j.
Zmiana ta nie wymaga formy aneksu do Umowy.

§3
Obowigzki Zamawiajgcego

. Do obowigzkéw Zamawiajgcego w szczegdlnosci nalezy:
1) wyznaczenie osdb odpowiedzialnych za realizacje przedmiotu Umowy:
a) Kierownika Projektu ze strony GUMed,;
b) Gtéwnego Badacza - koordynatora naukowo- medycznego w Badaniu;
Wykaz oséb odpowiedzialnych za realizacje przedmiotu Umowy ze strony Zamawiajgcego
stanowit bedzie Zatacznik nr 4 do Umowy;

2) uczestniczenie we wszelkich pracach zwigzanych z opracowaniem niezbednej dokumentac;ji;

3) dokonanie obowigzkowego ubezpieczenia Sponsora, badaczy i innych oséb wchodzacych
w sktad zespotdéw badawczych od odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku
z prowadzeniem badan klinicznych, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami;

4) dokonywania terminowej zaptaty za $wiadczone ustugi.

. Dopuszcza sie zmiane oséb, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1), pod warunkiem pisemnego

powiadomienia Wykonawcy o dokonanej zmianie. Zmiana ta nie wymaga formy aneksu do Umowy.

§4
Przygotowanie i zmiany dokumentacji badan

. Wykonawca przygotuje dokumentacje wykorzystywang w badaniu klinicznym w jezyku polskim i
angielskim tam gdzie jest to wymagane.

. Przygotowane przez Wykonawce dokumenty wykorzystywane w badaniu klinicznym, przed ich
uzyciem lub przekazaniem wtasciwej komisji bioetycznej lub odpowiedniemu urzedowi, organowi i

organizacji zajmujacej sie rejestracjg produktéw leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami
badan klinicznych, wymagajg zatwierdzenia przez Kierownika Projektu ze strony GUMed.

. W przypadku dokonywania zmian w dokumentach, o ktérych mowa w ust. 1, stosuje sie
postanowienia ust. 2.

. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zlecenia niezaleznemu podmiotowi, dysponujgcemu
odpowiednig wiedzg, audytu sporzgdzonej przez Wykonawce dokumentacji.
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. W przypadku stwierdzenia przez podmiot dokonujgcy audytu niezgodnosci dokumentac;i
ze standardami obowigzujgcymi w badaniach klinicznych, Zamawiajagcy wezwie Wykonawce do
usuniecia niezgodnosci. W takim przypadku koszty audytu obcigzajg Wykonawce.

. Skutki opdznienia w wykonaniu Umowy wynikajgce z koniecznosci usuniecia niezgodnosci obcigzaja
Wykonawce.

§5
Umowy z osrodkami badawczymi

. Wykonawca, w terminie do 14 dni od dnia zawarcia Umowy, przekaze Kierownikowi Projektu ze
strony GUMed do akceptacji osrodki badawcze wtasciwe dla przeprowadzenia badan.

. Z zachowaniem terminu okreslonego w ust. 1 Wykonawca sporzadzi projekty umow zgodne
z odpowiednimi przepisami prawa regulujgcymi prowadzenie badan klinicznych, pomiedzy
Zamawiajgcym bedgcym sponsorem badan klinicznych, a osrodkami badawczymi wiasciwym dla
przeprowadzenia badan.

. Projekty uméw, o ktérych mowa w ust. 2, muszg by¢ zgodne z przepisami prawa (w tym uwzgledniac
stan prawny wynikajacy z rozporzagdzenia, o ktorym mowa w § 1 ust. 3.1. oraz ustawy, o ktérej mowa
w § 1 ust. 3.3.), z postanowieniami niniejszej Umowy oraz umowy z ABM.

§6
Dokumentacja, audyty i inspekcje

. Wykonawca niezwtocznie przekaze Zamawiajgcemu kopie  wszystkich  dokumentéw,
przygotowanych, wystanych, ztozonych lub otrzymanych w ramach wykonywania zobowigzan,
o ktérych mowa w § 1, w szczegdlnosci:

1) wnioskéw sktadanych do wtasciwej komisji bioetycznej oraz odpowiednich organéw, urzedéw
i organizacji zajmujgcych sie rejestracjg produktow leczniczych lub nadzorem, audytem lub
inspekcjami badan klinicznych;

2) decyzji, opinii i innych dokumentow otrzymanych od witasciwych komisji bioetycznych oraz
odpowiednich organdw, urzedéw i organizacji zajmujgcych sie rejestracja produktow
leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych;

3) dokumentéw, o ktdrych mowa w § 1 ust. 2.

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

. W okresie obowigzywania niniejszej Umowy, Wykonawca zobowigzuje sie umozliwi¢ witasciwej
komisji bioetycznej oraz odpowiednim urzedom, krajowym, zagranicznym i miedzynarodowym
organom i organizacjom zajmujgcym sie rejestracjg produktéw leczniczych lub nadzorem, audytem
lub inspekcjami badan klinicznych: przeprowadzenie audytu, kontroli oraz inspekcji badan, jak
rowniez dostep do dokumentéw zwigzanych z prowadzeniem badan oraz monitorowanie i audyt
dziatan badaczy i cztonkdw zespotéw badawczych w ramach prowadzonych badan (w tym inspekgcji
oraz audytu pomieszczen, procedur stosowanych w badaniach przez badaczy i cztonkéw zespotow
badawczych, jak réwniez urzadzen, sposobu dokumentowania danych oraz przechowywania
dokumentacji) oraz uzyskiwanie wszelkich informacji na temat prowadzonych badan, zaréwno przez
krajowe, zagraniczne i miedzynarodowe organy lub organizacje zajmujace sie rejestracjg produktéw
leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych.
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4. 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
poinformujg Wykonawce o planowanej kontroli lub rozpoczng bez uprzedzenia kontrole Wykonawcy
lub zwigzanego z ktérymkolwiek z badan osrodka badawczego lub komisji bioetycznej.

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

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

§7
Terminy realizacji przedmiotu Umowy

Wykonawca wykona przedmiot Umowy, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, w terminach okreslonych w
Zataczniku nr 5 do Umowy, w kazdym przypadku nie pdzniej zas niz w terminie do dnia 30 listopada 2027
r.

§8
Zobowigzanie Zamawiajgcego do udostepnienia tresci umoéw

1. Zamawiajgcy w terminie 7 dni od zawarcia niniejszej Umowy przekaze Wykonawcy kopie umow z
ABM dotyczgce Projektu.

2. Zamawiajacy zobowigzuje sie, w okresie obowigzywania Umowy, do informowania Wykonawcy o
planowanych zmianach w umowach wskazanych w ust. 1 oraz do przekazywania Wykonawcy kopii
wszelkich zmian w tych umowach lub zawartych do nich dodatkowych porozumien, ktére mogg miec
wptyw na zobowigzania Wykonawcy wynikajgce z niniejszej Umowy.

3. Zamawiajacy moze usungc z przekazywanych Wykonawcy dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 1
ust. 2 zapisy nie majgce wptywu na zobowigzania Wykonawcy wynikajgce z niniejszej Umowy.

4. Zamawiajgcy nie moze sie powotywacé na zapisy umow wskazanych w ust. 1, ktére nie zostaty
ujawnione Wykonawcy zgodnie z niniejszym paragrafem, przy weryfikacji zgodnosci czynnosci
wykonywanych przez Wykonawce w ramach niniejszej Umowy z postanowieniami umow
wskazanych w ust. 1.

§9
Odbiory

1. Odbidér przedmiotu Umowy nastepowac bedzie w czesdciach; czesci, ktére podlegac¢ mogg odrebnym
odbiorom ustalane bedg w oparciu o tre$¢ Zatgcznika nr 5 do Umowy.

2. Gotowos¢ do odbioru czesciowego przedmiotu Umowy Wykonawca bedzie zgtaszat Zamawiajgcemu
w formie pisemnej/drogg elektroniczng. Odbiory czesciowe, dokonywane bedg w terminie 7 dni od
dnia przekazania Zamawiajgcemu wszystkich wymaganych w ramach danej czesci rezultatéow prac
oraz wymaganych dokumentow odbiorowych. Wzdér Protokotu Odbioru Czesciowego stanowi
Zatacznik nr6 do Umowy. Czynnosci, ktére w swietle Zatgcznika nr 5 do Umowy wykonywane sg przez
caty okres trwania Umowy w sposéb ciggly, przedstawiane bedg do odbioru z kocem kazdego
miesigca.

3. W razie stwierdzenia w toku czynnosci odbiorowych wad, Wykonawca jest zobowigzany do ich
usuniecia w terminie okreslonym przez Zamawiajgcego.
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. Po usunieciu wad Wykonawca przedstawi dang czes¢ przedmiotu Umowy do ponownego odbioru.
Do ponownego odbioru stosuje sie odpowiednio postanowienia ust. 3i 4.

. Odbidr czesci przedmiotu Umowy uwaza sie za dokonany w chwili podpisania Protokotu Odbioru
Czesciowego bez zastrzezen przez przedstawicieli Stron:

1) zestrony GUMed:

...................... Jtel e, €-maili................. lub osoba przez niego upowazniona.

..................... ytel i, €-maili................. lub osoba przez niego upowazniona.

Podpisany Protokét Odbioru Czesciowego (bez zastrzezen) stanowi¢ bedzie podstawe do
wystawienia faktury czesciowe;.

. Podstawg rozliczenia ptatnosci za realizacje catosci przedmiotu Umowy bedzie Protokdét Odbioru
Koricowego, sporzadzony wg wzoru stanowigcego Zatgcznik nr 7 do Umowy, potwierdzajgcy
wykonanie przedmiotu Umowy i przekazanie Zamawiajgcemu petnej dokumentacji. Do odbioru
koricowego znajdujg odpowiednie zastosowanie postanowienia ust. 3-5.

§10
Wynagrodzenie

. Za prawidtowe wykonanie przedmiotu Umowy Zamawiajacy zaptaci Wykonawcy wynagrodzenie
okreslone w tresci oferty (Zatacznik nr 1 — Formularz oferty), stanowigcej Zatgcznik nr 1 do Umowy,
do tacznej wysokosci kwoty:

brutto ................ 2t (stownie: .o ),
Netto ..o zt (stownie: ...ooociivoiii ),

. Wynagrodzenie brutto okreslone w ust. 1 pokrywa wszelkie koszty i wydatki Wykonawcy zwigzane
z realizacjg przedmiotu Umowy, a takze wtasnos$é egzemplarzy i nosnikdéw na ktérych zostaty
utrwalone utwory, o ktérych mowa w § 12.

. Wyzej wymienione wynagrodzenie brutto nie moze ulec zwiekszeniu w czasie realizacji Umowy, z
zastrzezeniem § 18.

§11
Warunki ptatnosci

. Strony prowadzi¢ bedg rozliczenia w cyklach obejmujgcych miesigc kalendarzowy. Po zakoriczeniu
miesigca Wykonawca wystawiat bedzie fakture obejmujgcg wynagrodzenie za ustugi wykonane i
odebrane bez zastrzezen w danym okresie rozliczeniowym.

. Wykonawca wystawiajgc faktury czesciowe jest zobowigzany oznaczy¢ w ich tresci Protokoty
Odbioru Czesciowego, ktore stanowity podstawe dla wystawienia danej faktury.

. Kwota faktur czesciowych nie moze przekroczy¢ tgcznie 90% wynagrodzenia, o ktorym mowa w § 10
ust. 1. Pozostata cze$¢ wynagrodzenia zostanie rozliczona fakturg koricowa po podpisaniu przez
Kierownika Projektu ze strony GUMed Protokotu Odbioru Koficowego bez zastrzezen.

. Zamawiajacy dokona zaptaty naleznosci wynikajacej z faktur VAT wystawionych przez Wykonawce
w terminie do 30 dni, liczac od daty ztozenia prawidtowo wystawionej faktury wraz
z odpowiednimi protokotami odbioru, o ktérych mowa w ust. 2 lub 3.

. Zamawiajacy dopuszcza ztozenie faktury VAT w formie:
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a) papierowej, przy czym oryginat faktury nalezy ztozy¢ w Kancelarii GUMed, ul. M. Sktodowskiej
-Curie 3a, 80-210 Gdarnsk;

b) pliku pdf., przestanego na adres: faktury@gumed.edu.pl oraz dodatkowo dnbk@gumed.edu.pl
z podaniem w tytule wiadomosci: numeru faktury, numeru postepowania i nazwy wystawcy
faktury;

c) ustrukturyzowanego dokumentu elektronicznego, ztozonego za posrednictwem Platformy
Elektronicznego Fakturowania, zwanej dalej PEF, zgodnie z Ustawg o elektronicznym
fakturowaniu w zamdwieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz
partnerstwie publiczno-prywatnym z dnia 9 listopada 2018 r. (t.j. Dz.U. 2020 poz. 1666 ze zm.).

6. Zaptata nastgpi na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany na fakturze.
7. Za dzien zapfaty uznaje sie dzien obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.

8. Strony zgodnie ustalajg, ze ptatnos¢ nastgpi wytacznie na numer rachunku bankowego, ktory
znajduje sie w wykazie, o ktérym mowa w art. 96b ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od
towarow i ustug (t.j. Dz.U. 22023 r. poz. 1570 z pdzn. zm), dalej jako ,Wykaz”. Wykonawca jest
zobowigzany do zawiadomienia Zamawiajgcego o usunieciu rachunku bankowego z Wykazu
niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz na trzy dni robocze przed uptywem terminu ptatnosci faktury.
Zawiadomienie powinno nastgpi¢ na adres e-mail: zaopatrzenie@gumed.edu.pl. Zamawiajgcy
zastrzega sobie prawo do wstrzymania ptatnosci faktury do chwili zmiany numeru rachunkowego na
taki, ktory bedzie znajdowat sie w Wykazie, bez prawa zgdania przez Wykonawce odsetek za
opdznienie w transakcjach handlowych, na co Wykonawca wyraza zgode, z zastrzezeniem ust. 9.

9. Postanowienia ust. 8 majg zastosowanie wytgcznie do Wykonawcow bedgcych czynnymi
podatnikami podatku VAT w Polsce.

10.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 towaréw i ustug
(t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1570 z pdzn. zm2) oraz min. danych zawierajgcych:

a) informacje dotyczace odbiorcy ptatnosci;
b) wskazanie umowy zamowienia publicznego.

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

12.W przypadku opdZnienia terminu ptatnosci Wykonawca ma prawo do naliczenia odsetek
ustawowych za opdznienie 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. 74242023 r. poz. 1790).

13.Zobowigzanie Zamawiajgcego dotyczy naleznosci okreslonej w Umowie. Jezeli naleznos$¢ naliczona
na fakturze VAT Wykonawcy przewyzszy cene uzgodniong, Zamawiajgcy dokona zaptaty jedynie do
ceny uzgodnionej, a Wykonawca zobowigzuje sie do niezwlocznego wystawienia faktury
korygujacej.

§12
Prawa wtasnosci intelektualnej

1. Na mocy niniejszej Umowy, w ramach wynagrodzenia umownego, Zamawiajgcy nabywa na wyfaczna
wtasnos¢ wszelkie majgtkowe prawa witasnosci intelektualnej powstate w wyniku jej wykonywania,
w tym prawa do wynikow badan, baz danych oraz wytworzonej dokumentacji. Prawa wskazane w
niniejszym paragrafie obejmujg w szczegdlnos$ci prawa autorskie i prawa pokrewne, prawa wtasnosci
przemystowej, patenty, prawa ochronne, prawa z rejestracji wzoréw przemystowych, know how,
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wzory uzytkowe. Wykonawca nie nabedzie, w ramach wykonywania niniejszej Umowy zadnych
uprawnien do ww. wynikéw realizowania Umowy. Wszelkie autorskie prawa majgtkowe do wynikéw
badan i innych utwordéw oraz baz danych, powstatych w wyniku wykonywania niniejszej Umowy lub
umow 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 i czasowych, na wszelkich
polach eksploatacji, w tym: w zakresie utrwalania i zwielokrotniania — wytwarzania dowolng technika
egzemplarzy utworu, w tym technikg drukarskg, reprograficzng, zapisu magnetycznego oraz technika
cyfrowg, a takze do wprowadzania utworu do pamieci komputera; w zakresie obrotu oryginatem
utworu albo egzemplarzami, na ktérych utwoér 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 naziemng lub
za posrednictwem satelity, a takze publicznego udostepniania utworu w taki sposéb, aby kazdy mogt
mie¢ do niego dostep w czasie i miejscu przez siebie wybranym, w tym poprzez udostepnienie za
posrednictwem Internetu.

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

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

. Wykonawca zapewnia, ze osoby uprawnione z tytutu autorskich praw osobistych do utwordéw nie
bedg wykonywaé takich praw w stosunku do Zamawiajacego, jego nastepcéw prawnych i
licencjobiorcéw.

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

. W celu wyeliminowania watpliwosci Strony oswiadczajg, ze wynagrodzenie otrzymywane przez
Wykonawce na podstawie niniejszej Umowy obejmuje wszystkie pola eksploatacji, o ktdrych mowa
w ust. 1.

§13
Poufnosé, dane osobowe,
klauzula informacyjna RODO

. Wykonawca zobowigzuje sie do zachowania w $cistej tajemnicy wszelkich informacji, dotyczgcych
Projektu, prowadzonego w ramach Projektu Badania oraz Zamawiajgcego, ktére uzyska w ramach
wykonywania niniejszej Umowy.

. Powyzsze zobowigzanie nie dotyczy tych informacji, ktére zostaty zgodnie z prawem upublicznione.

. W przypadku ujawnienia lub niezgodnego z niniejszg Umowg wykorzystania przez Wykonawce
informacji, o ktérych mowa w ust. 1, Zamawiajgcy moze korzystac¢ z wszelkich dostepnych srodkow
ochrony prawnej, a w szczegdlnosci z mozliwosci pociggniecia Wykonawcy do odpowiedzialnosci, o
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ktérej mowa w ustawie z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t.j. Dz. U. z
2022 r. poz. 1233).

. W zwigzku z tym, ze w toku realizacji przedmiotu Umowy Wykonawca przetwarzat bedzie w imieniu
Zamawiajgcego dane osobowe, Strony zawrg umowe o powierzeniu przetwarzania danych
osobowych, zgodnie z wzorem okreslonym w Zatgczniku nr 8 do Umowy.

. Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,RODO”, informuje,

ze:

1)

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

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie:

— art.6ust. 1lit cRODO w zwigzku z ustawg z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm.), dalej ,Pzp”, Rozporzadzeniem
Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
podmiotowych $rodkéw dowodowych oraz innych dokumentéw lub oswiadczen,
jakich moze zada¢ zamawiajagcy od wykonawcy w celu przeprowadzenia i
rozstrzygniecia postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego (Dz. U.2020, poz.
2415),

— art. 6 ust. 1lit. b RODO w celu zawarcia z wybranym wykonawcg umowy w sprawie
zamowienia publicznego i wykonania tej umowy.

Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym udostepniona
zostanie dokumentacja postepowania na podstawie art. 18 oraz art. 74 Pzp 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, zgodnie z art. 78 ust. 1 oraz ust. 4 Pzp przez
okres 4 lat od dnia zakonczenia postepowania o udzielenie zamdwienia, a jezeli czas trwania
umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy w
sprawie zamowienia publicznego;

Podanie danych jest niezbedne do wziecia udziatu w postepowaniu. Obowigzek podania
przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczgcych jest wymogiem
okreslonym w przepisach Pzp i przepisach wykonawczych, zwigzanym z udziatem w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego; konsekwencje niepodania okreslonych
danych wynikajg z ustawy Pzp.

W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposdb
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

Posiada Pani/Pan:

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

—  na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych
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— na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia
przetwarzania danych osobowych z zastrzezeniem przypadkdéw, o ktérych mowa w
art. 18 ust. 2 RODO;

— prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna
Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza
przepisy RODO;

8) Nie przystuguje Pani/Panu:

— wzwigzku 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. c RODO.

9) Zgodnie z art. 75 Pzp w przypadku korzystania przez osobe z uprawnienia, o ktorym mowa w

art. 15 ust. 1-3 RODO zamawiajgcy moze zgdac od osoby, wystepujacej z zgdaniem wskazania
dodatkowych informacji, majgcych na celu sprecyzowanie nazwy lub daty zakoriczonego
postepowania o udzielenie zamowienia. Zgodnie z art. 19 ust. 2 Pzp skorzystanie przez
osobe, ktorej dane dotyczg, z uprawnienia do sprostowania lub uzupetnienia danych
osobowych, o ktérych mowa w art. 16 RODO, nie moze skutkowac¢ zmiang wyniku
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego ani zmiang postanowien umowy w
sprawie zamoéwienia publicznego w zakresie niezgodnym z ustawg. Zgodnie z art. 19 ust. 3
Pzp wystgpienie z zgdaniem, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1 RODO nie ogranicza
przetwarzania danych osobowych do czasu zakoriczenia postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego.

§14

Istotna zmiana Umowy

Zamawiajacy, zgodnie z art. 455 PZP, przewiduje mozliwos¢ zmian Umowy w nastepujgcych
przypadkach:

1)

gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika ze zmiany terminéw okreslajgcych ramy czasowe
Badania;

gdy koniecznos$¢ wprowadzenia zmian wynika ze zmiany liczby osrodkow;

gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmiany wynika ze zmiany liczby jednostek chorobowych lub
liczby uczestnikdéw w badaniu klinicznym;

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

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

gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika z przepiséw prawa majgcych wptyw na wykonanie
przedmiotu Umowy;

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 (w tym na skutek
decyzji ABM o wstrzymaniu finansowania), nie wynikajgcego z winy Wykonawcy.

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

4)

podniesienia lub obnizenia wynagrodzenia Wykonawcy naleznego z tytutu realizacji
poszczegdlnych ustug skfadajgcych sie na przedmiot Umowy z uwagi na zwiekszenie lub
zmniejszenie nakfadu pracy niezbednego do wykonania danej ustugi, w szczegdlnosci w
przypadku zmiany liczby jednostek chorobowych objetych badaniem; zadna ze zmian (jak i
wszystkie zmiany tgcznie) nie moga jednak doprowadzi¢ do przekroczenia maksymalnej
wysokosci wynagrodzenia okreslonej w § 10 ust. 1;

zmiany sposobu rozliczenia za poszczegdlne ustugi, z zastrzezeniem ze zadna ze zmian (jak i
wszystkie zmiany tgcznie) nie moga jednak doprowadzi¢ do przekroczenia maksymalnej
wysokosci wynagrodzenia okreslonej w § 10 ust. 1;

zmiany sposobu wykonania przedmiotu Umowy;

przesuniecia terminu realizacji Umowy lub termindw realizacji poszczegdlnych ustug
sktadajgcych sie na przedmiot Umowy.

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

§ 15
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:

1)

jezeli z jakichkolwiek wzgledow dojdzie do odstgpienia przez Zamawiajgcego od realizacji
Badania, do przerwania Badania, do zawieszenia realizacji Badania bgdz jego przedterminowego
zakonczenia;

jezeli z przyczyn nielezgcych po stronie Zamawiajgcego, nastgpi opdznienie w realizacji badania
w stosunku do termindw okreslonych w Zataczniku nr 5 do Umowy, przekraczajgce 30 dni, co
uniemozliwi wykonanie umowy z ABM, zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ABM;

stwierdzenia przez Zamawiajgcego wady fizycznej (usterki) lub prawnej przedmiotu Umowy,
uniemozliwiajacej wykonanie umowy z ABM, zawartej pomiedzy Zamawiajagcym a ABM;

rozwigzania umowy o dofinansowanie zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ABM stanowigcej
Zrédto finansowania Badania lub wstrzymania przez ABM finansowania w ramach tej umowy;

nieuzasadnionego przerwania przez Wykonawce wykonywania przedmiotu Umowy
i bezskutecznego uptywu terminu wyznaczonego przez Zamawiajgcego na wznowienie jego
wykonania;

wykonywania przez Wykonawce przedmiotu Umowy wadliwie lub w sposéb sprzeczny
z Umowa, lub zastosowania rozwigzan sprzecznych z otrzymanymi od Zamawiajgcego
zatozeniami i dokonanymi z nim uzgodnieniami, po bezskutecznym uptywie terminu
wyznaczonego przez Zamawiajgcego na dokonanie przez Wykonawce zmiany sposobu
wykonywania przedmiotu Umowy;

nienalezytego wykonywania obowigzkdéw wynikajgcych z umowy o powierzeniu przetwarzania
danych osobowych, o ktérej mowa w § 13, po bezskutecznym uptywie terminu wyznaczonego
przez Zamawiajgcego na dokonanie przez Wykonawce zmiany sposobu wykonywania
przedmiotu Umowy.
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. Uprawnienie do odstgpienia od Umowy, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1-4, Zamawiajgcy ma prawo
wykona¢ w terminie do 60 dni od dnia powziecia wiadomosci o przyczynie uzasadniajgcej odstgpienie
od Umowy, a w przypadku okreslonym w ust. 1 pkt 5-7 —w terminie 60 dni od dnia bezskutecznego
uptywu terminu wyznaczonego w wezwaniu.

. 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, Zamawiajacy
moze odstgpi¢ od Umowy w terminie 30 dni od powziecia wiadomosci o tych okolicznosciach.
Wykonawca moze wdweczas zgdaé wyfgcznie wynagrodzenia naleznego z tytutu wykonania czesci
umowy.

. W razie odstgpienia od Umowy, Wykonawca ma obowigzek natychmiastowego wstrzymania prac,
zwrotu dokumentdéw otrzymanych od Zamawiajgcego, chyba ze Zamawiajacy zwolni Wykonawce
z tego obowigzku.

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

. Jesli Zamawiajacy odstgpit od Umowy w czesci, Wykonawca ma prawo zatrzymaé wynagrodzenie
otrzymane od Zamawiajgcego za odebrang przed dniem odstgpienia od Umowy czesé, zas
Zamawiajgcy ma prawo zatrzymac i korzystac z dokumentacji i pozostatego zakresu odebranych prac,
ktore otrzymat od Wykonawcy i odebrat protokotami odbioru. W zwigzku z powyzszym, strony
zgodnie postanawiajg, ze w przypadku, o ktérym mowa w zdaniach powyzej, prawa wtasnosci
intelektualnej, o ktérych mowa w § 12 przechodzg na Zamawiajgcego w catym zakresie okreslonym
w § 12.

§16
Kary umowne

. W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania Umowy Zamawiajgcy ma prawo do
naliczenia nastepujacych kar umownych:

1)  w wysokosci 0,1% wynagrodzenia przewidzianego w Zatgczniku nr 1 do Umowy za wykonanie
danego zadania lub czynnosci — za nieterminowg realizacje poszczegdlnych zadan lub czynnosci
okreslonych w Zataczniku nr 5 do Umowy, za kazdy rozpoczety dzier zwtoki, facznie nie wiecej
jednak niz 30% takiego wynagrodzenia;

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

. taczna maksymalna wysokos$¢ kar umownych naliczonych na podstawie niniejszej Umowy nie moze
przekroczy¢ 20% wynagrodzenia brutto okreslonego w § 10 ust. 1 Umowy.

. 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
krotszym niz 7 dni, i po bezskutecznym uptywie tego terminu.

. Zamawiajacy uprawniony jest do dochodzenia odszkodowania uzupetniajgcego, przewyzszajgcego
wysokos¢ zastrzezonej kary umownej na zasadach ogdlnych. Dotyczy to w szczegdlnosci przypadku,
w ktérym na skutek zwtoki w realizacji Umowy lub nie wywigzania sie przez Wykonawce z
postanowienn Umowy, Zamawiajgcy poniost szkode zwigzang ze wstrzymaniem lub koniecznoscig
zwrotu czesci lub catosci dofinansowania przyznanego przez ABM.

§17
Konflikty intereséw
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. Wykonawca oswiadcza i gwarantuje, ze nie ma zadnych przeszkéd umownych ani innych
utrudniajgcych mu zaangazowanie i wykonanie niniejszej Umowy.

. W okresie obowigzywania Umowy Wykonawca bedzie przez caty czas w petni informowac Sponsora
o wszelkich innych faktycznych lub potencjalnych przedsiewzieciach, dziataniach biznesowych lub
interesach, ktore mogtyby prowadzi¢ do konfliktu z interesami Sponsora lub ktére mogtyby w inny
sposob zaktécadé prawidtowe wykonanie niniejszej Umowy. Sponsor bedzie miat wéwczas mozliwosé
odstgpienia od Umowy w catosci lub w czesci bez koniecznosci zaptaty jakichkolwiek kwot, z
wyjatkiem ptatnosci zalegtych faktur. W takim przypadku postanowienia § 15 ust. 2, 4, 5 i 6 stosuje
sie.

§18
Zmiana Umowy
w zakresie wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy

. Strony zobowigzuja sie dokona¢ zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, o ktérym
mowa w § 10 ust. 1, w formie pisemnego aneksu, kazdorazowo w przypadku wystgpienia jednej z
nastepujacych okolicznosci:

1) zmiany stawki podatku od towardw i ustug,

2) zmiany wysokoSci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej stawki
godzinowej, ustalonych na podstawie przepisow ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r.
o minimalnym wynagrodzeniu za prace,

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

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

- na zasadach i w sposdb okreslony w ust. 2 - 10, jezeli zmiany te bedg miaty wptyw na koszty
wykonania Umowy przez Wykonawce.

. Zmiana wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zaistnienia przestanki,
o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, bedzie odnosi¢ sie wytgcznie do czesci przedmiotu Umowy
zrealizowanej, zgodnie z terminami ustalonymi Umowg, po dniu wejscia w zycie przepiséw
zmieniajgcych stawke podatku od towardw i ustug oraz wytgcznie do czesci przedmiotu Umowy, do
ktorej zastosowanie znajdzie zmiana stawki podatku od towaréw i ustug.

. W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, warto$¢ wynagrodzenia netto nie zmieni sig,
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 obejmowad wytgcznie czes¢ wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, w odniesieniu do
ktorej nastgpita zmiana wysokosci kosztéw wykonania Umowy przez Wykonawce w zwigzku
z wejsciem w zycie przepisdw odpowiednio zmieniajgcych wysokos¢ minimalnego wynagrodzenia za
prace lub dokonujgcych zmian w zakresie zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub
ubezpieczeniu zdrowotnemu lub w zakresie wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub
zdrowotne lub dokonujgcych zmian w zakresie zasad gromadzenia i wysokosci wptat do
pracowniczych planow kapitatowych.

. W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie
o kwote odpowiadajgcg wzrostowi kosztu Wykonawcy w zwigzku ze zwiekszeniem wysokosci
wynagrodzen pracownikéw s$wiadczgcych 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 odnosic sie wytgcznie do czesci wynagrodzenia pracownikéw swiadczgcych Ustugi, o ktorych
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mowa w zdaniu poprzedzajgcym, odpowiadajgcej zakresowi, w jakim wykonujg oni prace
bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu Umowy.

6. 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 $wiadczagcym Ustugi. Kwota odpowiadajgca zmianie kosztu
Wykonawcy bedzie odnosi¢ sie wytgcznie do czesci wynagrodzenia pracownikow $wiadczgcych
Ustugi, o ktérych mowa w zdaniu poprzedzajgcym, odpowiadajgcej zakresowi, w jakim wykonujg oni
prace bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu Umowy.

7. Zmiana wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zaistnienia przestanki,
o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, bedzie odnosi¢ sie wytacznie do czesci przedmiotu Umowy
zrealizowanej, zgodnie z terminami ustalonymi Umowg, po dniu wejscia w zycie przepisow
dokonujgcych zmian zasad gromadzenia i wysokosci wptat do pracowniczych plandow kapitatowych.

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

9. 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:

1) pisemne zestawienie wynagrodzen (zaréwno przed jak i po zmianie) Pracownikéw swiadczgcych
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

2) pisemne zestawienie wynagrodzen (zarowno przed jak i po zmianie) pracownikow $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) pisemne zestawienie wynagrodzen (zardowno 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 czesci wynagrodzenia odpowiadajgcej temu
zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4.

10.W przypadku zmiany, o ktéorej mowa w ust. 1 pkt 3, jezeli z wnioskiem wystepuje Zamawiajacy, jest
on uprawniony do zobowigzania Wykonawcy do przedstawienia w wyznaczonym terminie, nie
krotszym niz 14 dni, dokumentow, z ktorych bedzie wynika¢, w jakim zakresie zmiana ta ma wptyw
na koszty wykonania Umowy, w tym pisemnego zestawienia wynagrodzen, o ktéorym mowa w ust. 9
pkt 2.

11.Niezaleznie od postanowien ustepéw poprzedzajgcych, zgodnie z art. 439 Pzp, w przypadku zmiany
ceny materiatow 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 3%, dopuszcza sie zmiane wynagrodzenia Wykonawcy, na zasadach
okreslonych ponizej:
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zmiana wynagrodzenia Wykonawcy moze wejs¢ w zycie najwczesniej po uptywie kazdych
kolejnych 12 miesiecy obowigzywania niniejszej Umowy, liczgc 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 towarow i
ustug konsumpcyjnych, ogtoszony w komunikacie Prezesa Gtownego 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 materiatow lub kosztéw oraz wykazac¢ 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 5% wynagrodzenia zawartego w ofercie Wykonawcy.

12.Wykonawca, ktérego wynagrodzenie zostato zmienione zgodnie z ust. 11, zobowigzany jest do
zmiany wynagrodzenia przystugujgcego podwykonawcy, z ktérym zawart umowe w zwigzku z
Umowg, w zakresie odpowiadajgcym zmianom cen materiatéw lub kosztéw dotyczacych
zobowigzania podwykonawcy, jezeli przedmiotem tej umowy sg ustugi, a okres jej obowigzywania
przekracza 12 miesiecy.

13.W kazdym przypadku braku zaptaty lub nieterminowej zaptaty wynagrodzenia naleznego
podwykonawcy z tytutu zmiany wysokosci wynagrodzenia, o ktorym mowa w ust. 12, Zamawiajgcy
obcigzy Wykonawce karg umowng w wysokosci 2.000,00 zt.

14.W terminie 14 dni od dnia przekazania wniosku, o ktérym mowa w ust. 8, lub wniosku, o ktérym
mowa w ust. 11 pkt 3, Strona, ktéra otrzymata wniosek, przekaze drugiej Stronie informacje o
zakresie, w jakim zatwierdza wniosek oraz wskaze kwote, o ktdrg wynagrodzenie naleine
Wykonawcy powinno ulec zmianie, albo informacje o niezatwierdzeniu wniosku wraz z
uzasadnieniem.

15.W przypadku otrzymania przez Strone informacji o niezatwierdzeniu wniosku lub czesciowym
zatwierdzeniu wniosku, Strona ta moze ponownie wystgpic¢ z wnioskiem, o ktéorym mowa w ust. 8,
lub z wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 11 pkt 3. W takim przypadku przepisy ust. 8 - 10 lub przepisy
ust. 11 — 13 stosuje sie odpowiednio.

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

§19
Zatrudnianie personelu

1.  Wykonawca o$wiadcza, ze zatrudni w ramach stosunku pracy ........

2. W trakcie realizacji Umowy Zamawiajgcy uprawniony jest do wykonywania czynnosci kontrolnych

wobec Wykonawcy odnosnie spetniania przez Wykonawce lub podwykonawce wymogu

zatrudnienia w ramach stosunku pracy osoby wskazanej w ust. 1. Zamawiajgcy uprawniony jest w

szczegdblnosci do:

a) zadania oswiadczen i dokumentdw w zakresie potwierdzenia spetniania ww. wymogow i

dokonywania ich oceny,

b) zadania wyjasnien w przypadku watpliwosci w zakresie potwierdzenia spetniania ww.

wymogow,
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c) przeprowadzania kontroli na miejscu wykonywania Swiadczenia.

Na kazde wezwanie Zamawiajgcego w wyznaczonym w tym wezwaniu terminie Wykonawca
przedtozy Zamawiajgcemu wskazane ponizej dowody w celu potwierdzenia spetnienia wymogu
zatrudnienia w ramach stosunku pracy przez Wykonawce lub podwykonawce osoby wskazanej w
ust. 1 w trakcie realizacji Umowy:

a) oswiadczenie Wykonawcy lub podwykonawcy o zatrudnieniu w ramach stosunku pracy osoby,
ktérej dotyczy wezwanie Zamawiajgcego; oswiadczenie to powinno zawiera¢ w szczegdlnosci:
doktadne okreslenie podmiotu sktadajgcego os$wiadczenie, date ztozenia oswiadczenia,
wskazanie, ze objete wezwaniem czynnosci wykonujg osoby zatrudnione w ramach stosunku
pracy wraz ze wskazaniem imienia i nazwiska takiej osoby, postawy nawigzania stosunku pracy,
rodzaju umowy o prace (jesli umowa o prace jest podstawg nawigzania stosunku pracy),
wymiaru czasu pracy (peten etat, pdt etatu etc.) oraz podpis osoby uprawnionej do ztozenia
oswiadczenia w imieniu Wykonawcy lub podwykonawcy;

b) poswiadczong za zgodnos¢ z oryginatem odpowiednio przez Wykonawce lub podwykonawce
kopie umowy/umoéw o prace (lub innych dokumentéw stanowigcych podstawe nawigzania
stosunku pracy) oséb wykonujgcych w trakcie realizacji zamdwienia czynnosci, ktorych dotyczy
ww. o$wiadczenie Wykonawcy lub podwykonawcy (wraz z dokumentem regulujgcym zakres
obowigzkdw, jezeli zostat sporzadzony). Kopia umowy/umoéw/innych dokumentéw powinna
zosta¢ zanonimizowana w sposdb zapewniajgcy ochrone danych osobowych pracownikow,
zgodnie z przepisami RODO oraz ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych;
dalej: ,Ustawa o ochronie danych osobowych”) (tj. w szczegdlnosci bez adresdow, nr PESEL
pracownikdw). Imie i nazwisko pracownika nie podlega anonimizacji. Informacje takie jak: data
zawarcia umowy, rodzaj umowy o prace i wymiar etatu powinny by¢ mozliwe do
zidentyfikowania;

c) zaswiadczenie wtasciwego oddziatu ZUS lub innego witasciwego dla Wykonawcy organu,
potwierdzajgce optacanie przez Wykonawce lub podwykonawce sktadek na ubezpieczenia
spoteczne i zdrowotne z tytutu zatrudnienia w ramach stosunku pracy za ostatni okres
rozliczeniowy;

d) poswiadczong za zgodnos¢ z oryginatem odpowiednio przez Wykonawce lub podwykonawce
kopie dowodu potwierdzajgcego zgtoszenie pracownika przez pracodawce do ubezpieczen
(spotecznego i zdrowotnego), zanonimizowang w sposéb zapewniajacy ochrone danych
osobowych pracownikdéw, zgodnie z przepisami RODO oraz Ustawy o ochronie danych
osobowych. Imie i nazwisko pracownika nie podlega anonimizacji.

Z tytutu niespetnienia przez Wykonawce lub podwykonawce wymogu zatrudnienia w ramach
stosunku pracy osoby wskazanej w ust. 1 czynnosci Zamawiajgcy uprawniony jest do obcigzenia
Wykonawcy karg umowng w wysokosci 2.000 zt. Nieztozenie przez Wykonawce w wyznaczonym
przez Zamawiajgcego terminie zgdanych przez Zamawiajgcego dowoddw w celu potwierdzenia
spetnienia przez Wykonawce lub podwykonawce wymogu zatrudnienia w ramach stosunku pracy
traktowane bedzie jako niespetnienie przez Wykonawce lub podwykonawce wymogu zatrudnienia
w ramach stosunku pracy osoby wskazanej w ust. 1.
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5. W przypadku uzasadnionych watpliwosci co do przestrzegania prawa pracy przez Wykonawce lub
podwykonawce, Zamawiajgcy moze zwrdcic¢ sie o przeprowadzenie kontroli przez Panstwowg
Inspekcje Pracy (lub inny wtasciwy dla Wykonawcy organ).

§20
Postanowienia koricowe

1. Wszelkie zmiany lub uzupetnienia niniejszej Umowy wymagaja zachowania formy pisemnej pod
rygorem niewaznosci.

2. W sprawach nieuregulowanych w niniejszej Umowie stosuje sie przepisy prawa polskiego, w tym
ustawy — Kodeks cywilny, z zastrzezeniem przepiséw art. 431 — 465 Pzp.

3. 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. Nagtowki wprowadzone zostaty do Umowy dla utatwienia jej lektury i pozostajg bez wptywu na

interpretacje postanowiert Umowy.

5. Kwestie sporne powstate w zwigzku z realizacjg niniejszej Umowy strony zobowigzujg sie rozstrzygac
ugodowo w terminie 60 dni, na podstawie przepisdw prawa polskiego, a w przypadku braku
porozumienia, przekazac spér do rozstrzygniecia, w drodze postepowania sgdowego przed sgdem
powszechnym witasciwym dla siedziby Zamawiajgcego.

6. Niniejsza Umowa zostata sporzgdzona w czterech jednobrzmigcych egzemplarzach, trzech dla
Zamawiajgcego i jednym dla Wykonawcy.

7. Integralng cze$¢ Umowy stanowig nastepujgce Zatgczniki:

Zatqcznik nr 1 — oferta Wykonawcy

Zatqcznik nr 2 — opis przedmiotu zamdwienia,

Zatqcznik nr 3 — Wykaz oséb odpowiedzialnych za realizacje zamdwienia po stronie Wykonawcy;
Zatqcznik nr 4 — Wykaz oséb odpowiedzialnych za realizacje zamdwienia po stronie Zamawiajgcego;
Zatqcznik nr 5 — Harmonogram;

Zatgcznik nr 6 — wzdr Protokotu Odbioru Czesciowego;

Zatqcznik nr 7 — wzor Protokotu Odbioru Koricowego,

Zatqcznik nr 8 — wzér umowy o powierzeniu przetwarzania danych osobowych.

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY
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Zatacznik nr 3 do Umowy
WYKAZ 0SOB ODPOWIEDZIALNYCH ZA REALIZACJE ZAMOWIENIA PO STRONIE WYKONAWCY

Dotyczy zamdwienia na kompleksowy nadzor nad realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego pn. ,,Leczenie ostrych udardw niedokrwiennych mézgu
spowodowanych okluzjg duzego naczynia metodg trombektomii mechanicznej u pacjentéw o nieznanym czasie zachorowania albo niespefniajqcych kryteriow
kwalifikacji TK (ASPECTS < 6) na podstawie kryteriow MRI (DWI-FLAIR mismatch) Akronim: WAKE-IN (WAKE-up stroke for INvasive treatment)”, 2021/ABM/02/00018

Petna nazwa firmy: Adres firmy:

Lp. Imie, nazwisko, funkcja Zakres wykonywanych czynnosci / zadart w wymienionych badaniach klinicznych Informacja o podstawie do
dysponowania osobg

1.

2.
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Zatacznik nr 4 do Umowy

WYKAZ 0SOB ODPOWIEDZIALNYCH ZA REALIZACJE ZAMOWIENIA PO STRONIE ZAMAWIAJACEGO

Dotyczy zamowienia na kompleksowy nadzér nad realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego pn. ,,Leczenie ostrych udaréw niedokrwiennych mézgu
spowodowanych okluzjq duzego naczynia metodq trombektomii mechanicznej u pacjentéw o nieznanym czasie zachorowania albo niespetniajqcych kryteriow
kwalifikacji TK (ASPECTS < 6) na podstawie kryteriow MRI (DWI-FLAIR mismatch) Akronim: WAKE-IN (WAKE-up stroke for INvasive treatment)”, 2021/ABM/02/00018

Lp. Imie i nazwisko Funkcja Zakres wykonywanych czynnosci / zadan w badaniu klinicznym
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Zatgcznik nr 5 do Umowy

HARMONOGRAM
Czynnosci
L.p Harmonogram Harmonogram ptatnosci
b Pozycja wykonania zadania
Nazwa w OPZ w OPZ
1. | Przygotowanie Planu Monitorowania Badania (maksymalnie 3 modyfikacje). Al
2. | Przygotowanie Planu Zarzgdzania Ryzykiem w Badaniu A2
3. | Przygotowanie Planu Komunikacji w Badaniu A3.
4 Przygotowanie Planu Zarzgdzania jakoscig w Badaniu (Quality Assurance A4
Plan) "
. . . . . Wynagrodzenie ptatne w terminie 30 dni od
5 I,\D/lrzygotowarlliAPodr?cznlka Zarzadzania Danymi w Badaniu (Data A5 Nie bésniol niz do otwarcia doreczenia Zamawiajgcemu faktury
anagement Manual) P J . (fakturowanie w cyklach miesigcznych
pierwszego Osrodka . o
zgodnie z Umowa) oraz odpowiednich
. i ) ) protokotéw odbioréw.
Przygotowanie Podrecznika Postepowania dla Farmaceuty w Badaniu oraz
6 | informacji dotyczacej postepowania z Badanymi Produktami Leczniczymi A.6.
(Pharmacy Manual)
7 Przygotowanie Podrecznika dla Diagnosty laboratoryjnego (Laboratory A7
Manual) w jezyku polskim. o
8 Opracowanie planu postepowania w przypadku wystgpienia odstepstw od A13
" | protokotu =
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Opracowanie formularza i przeprowadzenie procesu feasibility osrodkow

Rozpoczecie procesu

AGENCIJA
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badawczych A.8. feasibility powinno
nastapi¢ niezwtocznie po
podpisaniu umowy o
9 wspotpracy, a
Wynegocjowanie uméw z Osrodkami (maks. 5) — opracowanie wzoru wynegocjowanie umow ze
umowy tréjstronnej na przeprowadzenie badania klinicznego. A9 wszystkimi Osrodkami
Przygotowanie kompletu dokumentacji wymaganej przez osrodki w celu R powinno nastgpic nie
rozpoczecia procesu negocjacji. pdzniej niz do 6 miesigcy
od daty podpisania umowy
Przygotowanie i przediozenie do agencji regulacyjnej oraz komisji W terminie 30 dni od
10 bioetycznej rocznych raportéw z postepu badania (APRs) - tgcznie 3 pakiety A-10.d) zakonczenia roku
kalendarzowego
Peftnienie nadzoru nad realizacjg Badania - zapewnienie zgodnosci sposobu
jego prowadzenia z protokotem, standardowymi procedurami postepowania,
wymaganiami GCP i obowigzujgcymi przepisami, normami i zaleceniami w
trakcie trwania Badania:
Wynagrodzenie ryczattowe za kazdy miesigc
Swiadczenia ustug, ptatne z dotu, w terminie
30 dni od dorgczenia Zamawiajgcemu
a) Informowanie Sponsora na biezgco o wszystkich zmianach A.10.a) faktury (fakturowanie w cyklach
legislacyjnych majgcych wptyw na badanie. " miesiecznych zgodnie z Umowa) oraz
7 . . protokotu odbioru czesciowego za dany
adanie reallzovyane przez miesiac
11 o ] o ] o o caty czas t”"’?”.'a umowy Wynagrodzenie wyptacane od momentu
b) Wsparcie kierownika administracyjnego w projekcie w czynnosciach od momentu jej zawarcia podpisania Umowy, przy czym jesli w danym
zwigzanych z realizacjg badania, szczegdlnie w obszarach zwigzanych z miesigcu ustugi nie,bery realizowane przez
komunikacja, zarzadzaniem informacjg w badaniu, oceng ryzyka, oceng A.10.b) peten miesiac, wynagrodzenie za taki
osiggniecia podstawowych kamieni milowych w badaniu, koordynacjg miesiac naliczone zostanie proporcjonalnie
wspdtpracy pomigdzy osrodkami. do liczby dni $wiadczenia ustug w tym
miesigcu.
c) Ustanowienie punktu kontaktowego i informacyjnego dla badaczy
oraz cztonkdéw zespotéw badawczego, pracownikéw administracyjnych A.10.c)

osrodkoéw, pracownikow laboratoriow, farmaceutéw, koordynatoréw, etc
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e) Sprawowanie kontroli nad jakoscig danych w eCRFie, wsparcie w
rozwigzywaniu queries.

f) Czyszczenie i zamkniecie bazy danych.

g) Nadzér nad jakoscig danych statystycznych w badaniu i
opracowaniu wynikéw statystycznych w badaniu.

h) Nadzér nad zapewnieniem jakosci w badaniu (Quality Assurance).

i) Prowadzenie aktywnej komunikacji ze wszystkimi osobami
zaangazowanymi w przeprowadzenie badania klinicznego w kazdym z
osrodkow.

i) Wsparcie Sponsora przy aktualizacji informacji dla pacjenta oraz
formularzy $wiadomej zgody.

k) Wsparcie Sponsora w pracach nad aktualizacjg Protokotu Badania
(Protocol Amendments).

I) Wsparcie Zamawiajacego w procesie wprowadzania istotnych zmian
do Protokotu Badania - kontakty z Komisjg Bioetyczng oraz URPL m.in
uaktualnienia wniosku, korespondencija.

W razie potrzeby, zorganizowanie i przeprowadzenie zdalnej wizyty typu
Lbooster”

Uzupetnianie gtéwnej dokumentacji badania eTrial Master File (eTMF).

A.10.e)

A.10.)

A.10.9)

A.10.h)

A.10.0)

A.10.))

A.10.K)

A.10.1)

A.14.d)

A.15.

AGENCJA
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Nadzér nad prawidtowoscig rozliczen finansowych zespotow badawczych
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oraz osrodkow. A.16.
Przygotowanie i udziat przedstawicieli CRO w audytach i inspekcjach
przeprowadzanych w badaniu, w tym udzielanie wyjadnien dotyczgcych A.19.
prowadzonego badania i przedstawionej dokumentaciji.
Szacowany do wyceny miesieczny ryczaft dla 44 miesiecy.
Wynagrodzenie ptatne w terminie 30 dni od
Przygotowanie zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP - Good Nie pozniei niz do otwarcia doreczenia Zamawiajgcemu faktury
12 | Clinical Practice) dokumentacji badania (ISF — Investigator Study File) dla A.10.m) pozhie] - . (fakturowanie w cyklach miesigcznych
. . . X . kazdego z osrodkow . e
kazdego z maksymalnie 5 Osrodkoéw zakontraktowanych w badaniu. zgodnie z Umowg) oraz odpowiednich
protokotéw odbioréw.
. Wynagrodzenie ptatne w terminie 30 dni od
Wydruk Informacji dla pacjenta wraz z Formularzem Swiadomej Zgody oraz W terminie 5 dni od dorgczenia Zamawiajgcemu faktury
13 | dokumentéw dla Badacza wraz z ich dostarczeniem do Osrodka — dla A.10.n) otrzymania wezwania od | (fakturowanie w cyklach miesiecznych
maksymalnie 5 Osrodkow (290 pacjentow wraz ze screen failures) Zamawiajgcego. zgodnie z Umowa) oraz odpowiednich
protokotéw odbioréw.
Przygotowanie wizyty otwierajgcej badanie kliniczne w osrodku badawczym, w tggg'gﬁ Q;lalz(;\)//vrzgir;e 4
skompletowanie dokumentacji Badania (Investigator Site File, ISF) wraz z . .

14 Co . 2 e . . , A.11. umowy tréjstronnej z . - .
dostarczeniem jej do Osrodkéw oraz uzupetnienie gtéwnej dokumentaciji Badaczem i Osrodkiem (o Wynagrodzenie ptatne w terminie 30 dni od
badania (eTrial Master File, eTMF). doreczenia Zamawiajgcemu faktury

czym Wykonawca fak . Klach miesi h
zostanie poinformowany (fa tur_owanle W cyklach miesigcznyc
- zgodnie z Umowa) oraz odpowiednich
przez Zamawiajacego). W rotokotéw odbiorow
Przeszkolenie zespotéw badawczych w prowadzonym badaniu m.in. z przypadku otwartych P ’
15 zakresu protokotu, procedur i zasad GCP wraz z wydaniem certyfikatu oraz A.12. Osrodkow w terminie 14

prowadzenie szkolen w trakcie trwania badania do maks. 5 Osrodkéw.

dni od otrzymania
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Przeprowadzenie Wizyt Inicjujgcych w Osrodkach zakonczonych Raportami
z Inicjacji Osrodkéw zaakceptowanych przez Zamawiajgcego.

W przypadku otwartego juz Osrodka przeprowadzenie audytu procesu
inicjacji Osrodka (aktywnos$¢ w max 5 Osrodkach).

A.14.3)

wezwania od
Zamawiajgcego.

AGENCIJA
BADAN
MEDYCZNYCH

17

Przeprowadzenie minimum 40 osobistych Wizyt Monitorujgcych
(minimum 2 wizyty osobiste na O$rodek w kazdym z 4 lat trwania Badania
w kazdym z 5 Osrodkdw) zakonczonych Raportami z Wizyt Monitorujacych
zaakceptowanych przez Zamawiajgcego. Raport powinien zawieraé co
najmniej:

i. date wizyty, oznaczenie o$rodka badawczego, imie i nazwisko osoby
monitorujgcej, imie i nazwisko badacza lub innych oséb, z ktérymi sie
kontaktowano,

ii. opis wykonanych czynnosci, stwierdzone btedy, odchylenia i
niedociggniecia, wnioski i opis dziatan podjetych, planowanych lub
zalecanych dla zapewnienia prowadzenia badania klinicznego zgodnie z
protokotem badania klinicznego, ze standardowymi procedurami
postepowania (SOP) oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej,

iii. wnioski z przeprowadzonej wizyty.

W ramach wizyt monitorujgcych monitor zobowigzany jest do:

Weryfikacji danych zrédtowych.

Weryfikacji kwalifikacji badacza i pozostatych cztonkdw zespotow
badawczych,

Zebrania norm laboratoryjnych, CV kierownika laboratorium oraz
certyfikatow jakosciowych (sprzetéw uzywanych w Badaniu Klinicznym).

A.14.b)

A.14.e)

A.14.f)

A.14.9)

minimum 40 osobistych
Wizyt Monitorujgcych
(minimum 2 wizyty
osobiste na Osrodek w
kazdym z 4 lat trwania
Badania w kazdym z 5
Osrodkow)

Wynagrodzenie ptatne w terminie 30 dni od
doreczenia Zamawiajgcemu faktury
(fakturowanie w cyklach miesiecznych
zgodnie z Umowa) oraz odpowiednich
protokotéw odbiorow.

Zrealizowanie Wizyt Monitoriujgcych w
zakresie przekraczajgcym zatozone
minimum nie uprawnia Wykonawcy do
zadania dodatkowego wynagrodzenia.
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Sprawdzenia poprawnos$ci procesu uzyskiwania Swiadomej Zgody; A.14.h)
Kontroli przestrzegania zatozen Protokotu, Dobrej Praktyki Klinicznej A.14.i)
oraz innych obowigzujacych regulacji prawnych przez zespoty badawcze. -
Kontroli czasu i sposobu raportowania cigzkich zdarzen niepozgdanych .
A.14.)
oraz odstepstw od Protokotu.
Kontroli wypetniania karty obserwaciji klinicznej (Case Report Form,
CRF) oraz w przypadku wykrycia rozbieznosci pomiedzy zapisami karty a
L - : . A.14.k)
dokumentacjg zrodtowa przygotowanie zapytan (tzw. Query) skierowanych
do Badacza.
Wykonywania innych obowigzkéw Monitora Badania Klinicznego
wynikajgcych z Dobrej Praktyki Klinicznej, innych przepiséw prawa lub A.14.)
wyszczegolnionych w Planie Monitorowania.
Wynagrodzenie ptatne w terminie 30 dni od
. . . . . . . W terminie 30 dni od doreczenia Zamawiajgcemu faktury
18 Wizze??;’vrﬁdlf:.n's \é\azzgazkirgytﬁj\gzy%m szrgczikzlgr?]l:l\rl]i?o:gcg Raportami z A.l4.c) ostatniej wizyty ostatniego | (fakturowanie w cyklach miesigcznych
y ykajacy P yehp 13cego. pacjenta w Osrodku. zgodnie z Umowa) oraz odpowiednich
protokotéw odbiorow.
W terminie 60 dni od Wynagroc_jzeme p’fa_tn_e w terminie 30 dni od
Sporzadzenie i przedtozenie raportu koricowego z przeprowadzonego zakonczenia Badania, nie doreczenia Zamawiajacemu faktury
19 A.l7. ! (fakturowanie w cyklach miesiecznych

badania do Prezesa URPL oraz Komisji Bioetycznej.

pozniej niz do dnia
30.11.2027

zgodnie z Umowg) oraz odpowiedniego
protokotu odbioru.
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Dostosowanie Badania, zatwierdzonego na mocy dyrektywy 2001/20/WE w
sprawie Badan klinicznych, do wymagan rozporzgdzenia Parlamentu

W ciggu 60 dni od
zawarcia Umowy, nie

AGENCIJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Wynagrodzenie ptatne w terminie 30 dni od
doreczenia Zamawiajgcemu faktury

20 | Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie A.18. 62niei iednak niz do dnia (fakturowanie w cyklach miesiecznych
Badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i P Jél 10.2024 zgodnie z Umowg) oraz odpowiedniego
przeniesienie do CTIS. T protokotu odbioru.

Kontakt ze Sponsorem (Zamawiajgcym) oraz osobami zaangazowanymi z Wynagrodzenie ryczattowe za kazdy miesigc
ramienia Zamawiajgcego w realizacje Badania: Swiadczenia ustug, ptatne z dotu, w terminie
30 dni od dorgczenia Zamawiajgcemu
1. Telefoniczny i mailowy z czestotliwoscig wymagang przez postepy w faktury (fakturowanie w cyklach
realizacji zamowienia. miesiecznych zgodnie z Umowag) oraz
2. Regularne informowanie Zamawiajgcego o postepie Badania i Zadanie realizowane przez protokotu odbioru czesciowego za dany
21 ewentualnych problemach w formie comiesiecznych raportéw pisemnych B . miesigc.
caty czas trwania umowy

oraz cotygodniowych videokonferencji.

3. Gotowos$¢ Wykonawcy do spotkan z przedstawicielami Zamawiajgcego w
celu omawiania zagadnien zwigzanych z przedmiotem zamdwienia.
Spotkania bedg odbywaly sie gtéwnie on-line (telekonferencije).

4. Sporzadzanie raportéw ze spotkan (tzw. minutek).

Szacowany do wyceny miesieczny ryczaft dla 44 miesiecy.

od momentu jej zawarcia.

Wynagrodzenie wyptacane od momentu
podpisania Umowy, przy czym jesli w danym
miesigcu ustugi nie byty realizowane przez
peten miesigc, wynagrodzenie za taki
miesigc naliczone zostanie proporcjonalnie
do liczby dni $wiadczenia ustug w tym
miesigcu.
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Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii w ramach Badania.

Szacowany do wyceny miesieczny ryczatt dla 44 miesiecy.

Zadanie realizowane przez
caty czas trwania umowy
od momentu jej zawarcia.

AGENCJA
BADAN
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Wynagrodzenie ryczattowe za kazdy miesigc
Swiadczenia ustug, ptatne z dotu, w terminie
30 dni od dorgczenia Zamawiajgcemu
faktury (fakturowanie w cyklach
miesiecznych zgodnie z Umowg) oraz
protokotu odbioru czgéciowego za dany
miesigc.

Wynagrodzenie wyptacane od momentu
podpisania Umowy, przy czym jesli w danym
miesigcu ustugi nie byty realizowane przez
peten miesigc, wynagrodzenie za taki
miesigc naliczone zostanie proporcjonalnie
do liczby dni $wiadczenia ustug w tym
miesigcu.
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Zatacznik nr 6 do Umowy

Protokdét Odbioru Czesciowego

Symbol i nazwa jednostki docelowej:

Tl e,
Kategoria
zadania/czynnosci NUMmer bozveii w
Lp. | Przedmiot odbioru (zadania/ czynnosci) wedtug Zatacznika 7at czniF|)<u erS
nr5 (A B,C,D 2
albo E)
1.
2.
I*)Przyjeto z zastrzezeniami w dniu .......cccooeveeviiieiviienenan,
Stwierdzono nastepujgce wady lub braki: ..o,
Termin usuniecia Wad: ........ccceeevieiiiiiiieiie e
Piecze¢ Zamawiajgcego Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Zamawiajgcego Wykonawcy

[l *) Przyjeto bez zastrzezen W dniU: .....cccoceevees evveeeeeeeeeeee e

Piecze¢ Zamawiajgcego Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Zamawiajacego Wykonawcy

UWAGA: Powyzszy protokdt podpisany ,bez zastrzezen” jest podstawq do wystawienia faktury VAT.
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Zatacznik nr 7 do Umowy

Protokét Odbioru Koricowego

Symbol i nazwa jednostki docelowej:

Przedmiot odbioru

I*) Przyjeto z zastrzezeniami w dniu

Stwierdzono nastepujgce wady lub braki: .................

Termin usuniecia Wad: ........ccceevviiiiieiieecie e,

Piecze¢ Zamawiajgcego

Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony

Zamawiajgcego Wykonawcy
[l *) Przyjeto bez zastrzezen W dniU: .....cccoceevees evveeeeeeeeeeee e
Piecze¢ Zamawiajgcego Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Zamawiajacego

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Wykonawcy

UWAGA: Powyzszy protokdt podpisany ,bez zastrzezen” jest podstawg do wystawienia faktury VAT.




