Projektowane postanowienia umowy w sprawie zamoéwienia publicznego

Zatacznik nr 6 do SWZ nr TP-20/23/TM

UMOWA Nr ...... /2023

zawarta w dniu .......... e - 2023 r. w Warszawie pomiedzy:

Narodowym Instytutem Onkologii im. Marii Sktodowskiej—Curie — Paiistwowym Instytutem Badawczym
z siedzibg w Warszawie, adres: ul. W. K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa, wpisanym do rejestru
przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy
w Warszawie, Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem KRS: 0000144803,
NIP: 525-000-80-57, Regon: 000288366, zwanym dalej ,Zamawiajgcym”, ktérego reprezentuje:

Zamawiajgcy i Wykonawca tgcznie dalej zwani ,,Stronami” lub z osobna ,,Strong”.

W wyniku przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie podstawowym na
dostawe placebo dla produktu leczniczego zawierajacego empagliflozyna - znak sprawy: TP-20/23/T na
podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (zwanej dalej: , Ustawg Pzp”)
zostata zawarta umowa (zwana dalej: ,Umowg”) o nastepujgcej tresci:

§ 1 Przedmiot Umowy

1. Przedmiotem Umowy jest sprzedaz przez Wykonawce na rzecz Zamawiajacego placebo dla produktu
leczniczego zawierajacego empagliflozyna wraz z przepakowaniem i etykietowaniem produktu
leczniczego zawierajgcego empagliflozyne oraz zwolnieniem do uzycia w niekomercyjnym badaniu
klinicznym oraz ich dostarczenie do wskazanych osrodkéw badawczych, zwanych dalej tacznie
,Produktem badanym” lub ,,towarem”, ktérego rodzaj, szacunkowgy ilos¢, cene jednostkow3 i faczng
wartos¢ brutto okresla Formularz cenowy stanowigcy Zatgcznik nr 1 do Umowy, oraz utylizacja
niewykorzystanego Produktu badanego na potrzeby realizacji finansowanego przez Agencje Badan
Medycznych niekomercyjnego badania klinicznego pn.: ,Ocena skutecznosci zastosowania
empagliflozyny w prewencji uszkodzenia miesnia serca u pacjentéw onkologicznych poddawanych
kardiotoksycznej chemioterapii opartej na antracyklinach (EMPACT study)”, w ramach konkursu
na dziatalno$¢ badawczo - rozwojowg w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych
nr 2021/ABM/03/00012, zwanego dale] ,,Badaniem klinicznym”.

2. Przedmiot Umowy, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje w szczegdlnosci:

2.1. przygotowanie dokumentacji na potrzeby Badania klinicznego dotyczgcego Produktu badanego -
Zamawiajgcy wymaga przekazania dokumentacji wytworzenia placebo, jak i istniejgcej
dokumentacji produktu leczniczego;

2.2. dostarczenie zgodnie z zasadami GMP (ang. Good Manufacturing Practice) i GDP (ang. Good
Distribution Practice) produktu leczniczego z terminem waznosci minimum 24 miesigce
do osrodkéw badawczych:



2.2.1. Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy

w Warszawie (dalej: ,,NIO-PIB"),

2.2.2. Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie (dalej: ,,/HIT”);

2.3.wyprodukowanie, zapakowanie, a nastepnie dostarczenie do wskazanych w pkt 2.2. osrodkéw
badawczych tabletek placebo, zgodnie zzasadami GMP (ang. Good Manufacturing Practice)
i GDP (ang. Good Distribution Practice):

2.3.1.
2.3.2.

2.3.3.

wyglad placebo musi byé komplementarny z produktem leczniczym,

placebo musi by¢é wytworzone zgodnie z dobrg praktyka wytwarzania, w tym
w szczegdlnosci aneksem 13 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (t. j.: Dz. U. 2022, poz. 1273 ze zm.),
Wykonawca dostarczy produkty lecznicze oraz referencyjne tabletki placebo
w nastepujacych ilosciach:

produkt leczniczy zawierajgcy emagliflozyne:

produkt leczniczy — 43 500 tabletek,

placebo — 43 500 tabletek,

2.4.dostarczenie zaetykietowanego i zwolnionego przez Osobe Wykwalifikowang w rozumieniu art. 48
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (t. j.: Dz. U. 2022, poz. 2301 ze zm.),
zwanej dalej ,,0sobg Wykwalifikowanq”, badanego produktu leczniczego w standardzie GMP (ilos¢
serii adekwatna do zapotrzebowania wynikajgcego z harmonogramu Badania klinicznego);

w zakresie czynnosci wytwérczych, ktérych wynikiem bedzie dostawa zwolnionego badanego
produktu leczniczego do Badania klinicznego Wykonawca jest zobowigzany do:

2.5.

2.5.1.
2.5.2.

2.5.3.
2.5.4.

2.55.
2.5.6.
2.5.7.

2.5.8.

2.5.9.

2.5.10.
2.5.11.
2.5.12.

2.5.13.
2.5.14.

odebrania od Zamawiajgcego produktéw leczniczych,

przepakowania i zaslepienia oryginalnego produktu leczniczego (np. do butelek o wygladzie
identycznym jak w przypadku wyprodukowanego placebo),

wytwarzania placebo dla produktéw leczniczych,

zaslepienia placebo (np. do butelek o wygladzie identycznym jak w przypadku
przepakowanego produktu leczniczego),

zapakowanie produktu leczniczego oraz placebo po 30 szt. w opakowaniu,

zakodowanie produktu leczniczego/placebo, wprowadzanie danych do systemu IWRS,
przyjecia i magazynowania produktu leczniczego w warunkach zgodnych z zaleceniami
producenta,

zaprojektowania graficznego i produkgcji etykiet zgodnie z aneksem 13 Rozporzadzenia z
dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (t. j.: Dz. U. 2022,
poz. 1273 ze zm.) Wzér etykiety zostanie dostarczony Wykonawcy przez Zamawiajgcego w
terminie 1 miesigca od daty zawarcia Umowy,

przepakowania i etykietowania, dokonania zaslepienia produktu leczniczego i placebo oraz
do przekazania Zamawiajgcemu protokotu zaslepienia,

wykonania zestawdw zgodnie z wytycznymi dostarczonymi przez Zamawiajgcego,
wykonania wzoru raportu serii oraz przestaniu zapisow serii do Zamawiajgcego,
potwierdzenia etapu wytwarzania przez Osobe Wykwalifikowang i zwolnienia przez Osobe
Wykwalifikowang do Badania klinicznego - przygotowanie Produktu badanego i jego
zwolnienie do Badania klinicznego nastgpi w 3 transzach:

pierwsza transza — 18 000 tabletek,

druga transza — 12 750 tabletek,

trzecia transza — 12 750 tabletek;

przygotowywania gotowego Produktu badanego do wysytki,

dostarczania gotowego Produktu badanego do wskazanych w pkt 2.2. osrodkéw
badawczych, po uzyskaniu zgody URPLWMIPB (Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych) i KB (Komisji Bioetycznej) przez
Zamawiajacego,



2.5.15. przechowywania préb archiwalnych oraz gotowego Produktu badanego po przepakowaniu
i zwolnieniu do Badania klinicznego przez okres zgodny z harmonogramem dystrybucji do
osrodka badawczego;
2.6.transport do wskazanych w pkt 2.2. osrodkéw badawczych i dokonanie wszystkich czynnosci
administracyjnych w aptekach tych osrodkow;
2.7.utylizacja niewykorzystanego produktu badanego.
3. Zakres odpowiedzialnosci Stron, zgodnie z wymaganiami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
Farmaceutyczne (t. j.: Dz. U. 2022, poz. 2301 ze zm.), zawiera Zatacznik nr 2 do Umowy.

§ 2 Obowiazki i oswiadczenia Wykonawcy

1. Wykonawca zobowigzany jest w okresie obowigzywania Umowy do:

1.1. posiadania zgodnych z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (t. j.:
Dz. U. 2022, poz. 2301 ze zm.) aktualnych uprawnien do prowadzenia obrotu hurtowego
produktami leczniczymi oraz aktualnego zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na
wytwarzanie produktéw leczniczych — okazywanych na kazde zgdanie Zamawiajgcego;

1.2. realizacji dostaw, wystawiania faktur oraz sporzadzania i przekazywania Zamawiajgcemu
dokumentacji na zasadach okreslonych w Umowie;

1.3. realizacji reklamacji na zasadach okreslonych w Umowie;

1.4. prawidtowego oznakowania i opakowania towaru;

1.5. transportu towaru w warunkach wymaganych dla danego rodzaju towaru;

1.6. wykonania przedmiotu Umowy z nalezytg starannoscig, zgodnie z Dobrg Praktyka Produkcyjng
(GMP), obowigzujgcymi przepisami prawa, postanowieniami Umowy, z uwzglednieniem
profesjonalnego charakteru prowadzonej dziatalnosci, zgodnie z aktualng wiedzg i standardami;

1.7. niezwtocznego informowania Zamawiajgcego o wszelkich zagrozeniach dla prawidtowej
i terminowej realizacji przedmiotu Umowy, w szczegdlnosci o zaistniatych trudnosciach
i potencjalnych opdznieniach w realizacji przedmiotu Umowy;

1.8. skierowania do realizacji zadan okreslonych w § 1 ust. 2 pkt. 2.4 Osoby Wykwalifikowanej — wykaz
0s6b stanowi Zatgcznik nr 6 do Umowy.

2. Wykonawca oswiadcza, ze jest uprawniony do zawarcia Umowy i wykonania cigzacych na nim
zobowigzan. Wykonawca zapewnia, ze dysponuje profesjonalnym personelem, pomieszczeniami,
sprzetem, wyposazeniem i warunkami niezbednymi do wykonania przedmiotu Umowy oraz ze bedzie
wykonywat Umowe przy wykorzystaniu tego potencjatu.

3. W przypadku korzystania z podwykonawcow Wykonawca gwarantuje, ze podwykonawcy beda
wykonywa¢ prace w sposéb zgodny z Umowg. Wykonawca zapewnia, ze tres¢ cigzacych na
podwykonawcach  zobowigzan wzgledem  Wykonawcy bedzie odpowiada¢ standardom
i postanowieniom okreslonym w Umowie, w szczegélnosci w zakresie wifasnosci intelektualnej
i poufnosci oraz, iz zobowigzania te powstang uprzednio do przekazania podwykonawcom
jakichkolwiek informacji dotyczacych realizacji Umowy. Wykonawca odpowiada za dziatania
i zaniechania podwykonawcow jak za wtasne dziatania i zaniechania.

§ 3 Obowigzki Zamawiajgcego

Zamawiajgcy zobowigzany jest na zasadach okreslonych w Umowie do:

1) wspotpracy z Wykonawca w zakresie niezbednym do prawidtowej realizacji Umowy;
2) odbioru towaru;

3) zgtaszania reklamacji;

4) zaptaty naleznego Wykonawcy wynagrodzenia.

§ 4 Zmiana ilosci towaru

1. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmniejszenia okreslonych w § 1 pkt 2.3.3. ilosci towaru
w zakresie nie wiekszym niz 30% podanych ilosci, o czym Zamawiajacy zobowigzany jest poinformowac
Wykonawce z co najmniej 14-dniowym wyprzedzeniem przed ustalonym terminem dostawy.

2. Zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialnosci z tytutu niezrealizowania przez Zamawiajgcego Umowy w
petnym zakresie ilosciowym lub wartosciowym na podstawie ust. 1, w tym z tytutu utraconych
korzysci.



§ 5 Terminy

Wykonawca zobowigzany jest do wykonania przedmiotu Umowy zgodnie z Harmonogramem realizacji

Badania klinicznego stanowigcym Zatgcznik nr 3 do Umowy, tj. w ponizszych terminach:

1.1.Etap | — przygotowanie i dostarczenie Zamawiajgcemu dokumentacji Produktu badanego (placebo
oraz produktu leczniczego) na potrzeby Badania klinicznego - w terminie 1 miesigca od daty
zawarcia Umowy;

1.2.Etap Il - przygotowanie Produktu badanego (produktéw leczniczych oraz placebo) — transza
pierwsza - w terminie 2 miesiecy (+/- 1 miesigc) od daty zawarcia Umowy;

1.3.Etap lll - przygotowanie Produktu badanego (produktéw leczniczych oraz placebo) — transza druga
- w terminie 20 miesiecy (+/- 3 miesiecy) od daty zawarcia Umowy;

1.4.Etap IV - przygotowanie Produktu badanego (produktéw leczniczych oraz placebo) — transza
trzecia - w terminie 32 miesiecy (+/- 6 miesiecy) od daty zawarcia Umowy;

1.5.Etap V — dostarczenie do wskazanych w § 1 pkt 2.2. Umowy osrodkéw badawczych Produktu
badanego (produktéw leczniczych oraz placebo) wraz z dokumentacjg — dostawy sukcesywne w
okresie 60 miesiecy od daty zawarcia Umowy (nie czesciej niz co 3 miesigce);

1.6.Etap VI — odbidr oraz utylizacja niewykorzystanego Produktu badanego (produktéw leczniczych
oraz placebo) - po zakonczeniu Badania klinicznego, w ostatnim kwartale kalendarzowym
obowigzywania Umowy.

Okreslone w ust. 1 terminy realizacji Etapow lI-IV oraz dostaw Produktu badanego w ramach Etapu V

majg charakter orientacyjny - sg uzaleznione od szybkosci rekrutacji i zostang ustalone w trakcie

realizacji Badania klinicznego, za posrednictwem poczty elektronicznej z przedstawicielem Wykonawcy

wskazanym w Umowie. Zmiana termindw posrednich okresSlonych w Harmonogramie realizacji

Badania klinicznego nie wymaga zawarcia aneksu do Umowy i moze nastgpi¢ w uzgodnieniu z

Wykonawcg za posrednictwem poczty elektronicznej.

O planowanym terminie realizacji poszczegdlnych etapéw Umowy Wykonawca zawiadomi

przedstawiciela Zamawiajgcego wskazanego w Umowie, z co najmniej 3-dniowym wyprzedzeniem.

§ 6 Dostawy i odbiory

Potwierdzeniem wykonania przedmiotu Umowy w zakresie Etapu | oraz VI bedzie podpisany przez

Strony bez zastrzezen protokdt odbioru, zwany dalej ,Protokotem odbioru”, ktérego wzdr stanowi

Zatacznik nr 4 do Umowy. W zakresie Etapu VI zatacznikami do Protokotu odbioru sg dostarczone

Zamawiajgcemu przez Wykonawce kopie protokotéw przekazania niewykorzystanego produktu

badanego wystawione przez osrodki badawcze, o ktérych mowa w § 1 pkt 2.2. oraz certyfikaty

utylizacji. Etap VI nie bedzie realizowany w przypadku wykorzystania w catosci produktu badanego.

W przypadku zgtoszenia przez Zamawiajgcego zastrzezen do przedmiotu odbioru, Zamawiajacy

wyznaczy Wykonawcy stosowny termin, nie dtuzszy niz 5 dni roboczych, w celu usuniecia

stwierdzonych wad. Wykonawca zobowigzuje sie usungé wady w wyznaczonym przez

Zamawiajgcego terminie, bez osobnego wynagrodzenia z tego tytutu. Wraz z bezskutecznym

uptywem wyznaczonego Wykonawcy terminu na usuniecie wad, Zamawiajagcy, w terminie

30 dni od bezskutecznego uptywu terminu, o ktérym mowa powyzej, moze od Umowy odstgpic i

zgdacé od Wykonawcy zaptaty kary umownej okreslonej w § 13 pkt 1.5. Umowy.

W ramach realizacji Etapu II-IV Wykonawca dostarczy Zamawiajgcemu dokumenty potwierdzajgce

zwolnienie produktu badanego (danej transzy) przez Osobe Wykwalifikowana.

W ramach realizacji Etapu V Wykonawca dostarczy towar (produkt leczniczy oraz placebo)

na swoj koszt i ryzyko bezposrednio do:

4.1. NIO-PIB - Apteki Szpitalnej przy ul. W. K. Roentgena 5 w Warszawie, w dni robocze w godz. 08.00-
15.00,

4.2. IHIT — Apteki Szpitalne] przy ul. Indiry Gandhi 14 w Warszawie, w dni robocze w godz. 08.00-15.00.

Do obowigzkéw Wykonawcy nalezy wniesienie towaru oraz roztadunek w miejscu wskazanym przez

Kierownika Apteki Szpitalnej lub osobe przez niego wyznaczona.

Wykonawca wraz z towarem zobowigzany jest dostarczy¢ do Apteki Szpitalnej opakowanie

jednostkowe z terminem waznosci i numerem serii.

Wykonawca ponosi ryzyko uszkodzenia lub utraty towaru do czasu jego odbioru przez Zamawiajacego.



10.

11.

12.

Odbiér towaru dokonywany bedzie w Aptece Szpitalnej osrodkdéw badawczych wskazanych
w ust. 3 lub w innym miejscu wskazanym przez Kierownika Apteki Szpitalnej lub osobe przez niego
wyznaczong.

Przy odbiorze towaru Wykonawce reprezentuje osoba dostarczajgca towar, a Zamawiajgcego
Kierownik Apteki Szpitalnej lub osoba przez niego wyznaczona.

Dowodem dostawy towaru jest faktura lub dokument dostawy (WZ), na ktérym potwierdzony zostanie
odbiér towaru oraz data odbioru. Sprawdzenie iloSciowe obejmowac bedzie wytgcznie przeliczenie
ilosci opakowan zbiorczych.

Zamawiajgcemu przystuguje prawo odmowy przyjecia towaru wadliwego, tj. posiadajacego wade
fizyczng lub prawng, w szczegdlnosci: niezgodnego z Umowag, z terminem waznosci krotszym, niz
wymagany w Umowie, bez oryginalnego opakowania jednostkowego, uszkodzonego, noszacego sSlady
otwarcia opakowania, Zle zabezpieczonego lub transportowanego bez zachowania wymaganych
warunkoéw transportu, dalej zwanego ,,towarem wadliwym”.

Zamawiajgcy ma prawo odmoéwié przyjecia towaru takze w przypadku dostarczenia towaru po uptywie
terminu dostawy, a takze w przypadku odmowy wykonania obowigzkéw okreslonych w ust. 5

§ 7 Okres obowigzywania Umowy

Umowa obowigzuje w okresie 60 miesiecy od daty zawarcia Umowy albo do dnia, w ktdorym
Wykonawca wykona wszystkie zobowigzania okreslone w Umowie, w zaleznosci od tego, ktodre
ze zdarzen nastgpi wczesniej.

W przypadku wydtuzenia terminu realizacji badania, o ktérym mowa w § 1 Umowy, Strony moga
przedtuzy¢ okres obowigzywania Umowy, nie wiecej jednak niz o kolejne 12 miesiecy, zawierajgc aneks
do Umowy.

§ 8 Wartos¢ Umowy

taczna wartos¢ wynagrodzenia naleznego Wykonawcy z tytutu wykonania catosci Umowy wynosi:
............................. zt brutto (stownie ztotych: ..........ceeceeueenneee. ...../100), na ktdrg sktada sie wartosé
NEtLO: oo zt oraz nalezny podatek od towardéw i ustug, a ceny jednostkowe okreslone
sg w Formularzu cenowym stanowigcym Zatacznik nr 1 do Umowy.

Wartos¢ brutto, o ktédrej mowa w ust. 1, zawiera wszystkie koszty Wykonawcy zwigzane
z prawidtowym wykonaniem Umowy, w tym koszty: towaru, transportu towaru do wskazanych w
Umowie osrodkéw badawczych wraz z jego zatadunkiem i roztadunkiem, znakowania, opakowania,
ubezpieczenia, optat posrednich, sporzadzenia wymaganej w Umowie dokumentacji, wytworzenia
placebo, utylizacji niewykorzystanego produktu badanego, podatkéw i naleznosci celnych.

Wykonawca gwarantuje stato$¢ cen towaru przez caly okres obowigzywania Umowy,
z zastrzezeniem przypadkdéw okreslonych w Umowie.

§ 9 Warunki ptatnosci

Zaptata naleznego Wykonawcy wynagrodzenia dokonywana bedzie przelewem na rachunek bankowy
Wykonawcy wskazany na fakturze VAT w terminie 30 dni od dnia doreczenia Zamawiajgcemu
prawidtowo wystawionej faktury VAT. W przypadku wpisania przez Wykonawce na fakturze terminu
ptatnosci niezgodnego z Umowg obowigzuje termin zaptaty okreslony w Umowie. Do faktury
Wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢ kopie dokumentu potwierdzajgcego wykonanie etapu, za ktory
wystawiona zostata faktura, zgodnie z § 6 Umowy.

Wykonawca oswiadcza, iz numer rachunku bankowego wskazany na fakturze VAT stanowi rachunek
rozliczeniowy, o ktérym mowa w art. 49 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. Prawo bankowe
lub imienny rachunek w spoétdzielczej kasie oszczednosciowo-kredytowej, ktérej Wykonawca jest
cztonkiem, otwarty w zwigzku z dziatalnos$cig gospodarczg — wskazany w zgtoszeniu identyfikacyjnym
lub aktualizacyjnym i potwierdzony przy wykorzystaniu systemu teleinformatycznego izby
rozliczeniowej (STIR) w rozumieniu art. 119zg pkt 6 Ordynacji podatkowe;.

Wykonawca zobowigzany jest wystawic nie wiecej niz jedng fakture dla Etapu |, II, lll, IV i VI realizacji
przedmiotu Umowy, chyba Ze inne obiektywne okolicznos$ci uzasadniajg wystawienie wiekszej liczby
faktur.. W zakresie Etapu V Wykonawca zobowigzany jest wystawi¢ odrebne faktury dla kazdej
dostawy towaru. W przypadku ztozenia wiekszej liczby faktur Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do



b

zobowigzania Wykonawcy do dokonania korekty faktur, wystawienia maksymalnie jednej faktury i

doreczenia jej Zamawiajgcemu.

Wykonawca zobowigzany jest wystawic i dostarczy¢ Zamawiajgcemu fakture w jednej z wybranych

nizej form:

4.1.fakture w formie papierowej — fakture nalezy dostarczy¢ do Apteki Szpitalnej Zamawiajgcego
(ul. W. K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa) albo

4.2.fakture elektroniczng — fakture nalezy wystawic¢ i przestaé w formacie PDF na adres poczty
elektronicznej: fakturyapteka@pib-nio.pl albo

4.3.ustrukturyzowang fakture elektroniczng - fakture nalezy przesta¢ Zamawiajgcemu za
posrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania (PEF pod adresem: www.efaktura.gov.pl)
na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w
zamoéwieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz partnerstwie
publiczno—prywatnym.

W przypadku przekazania Zamawiajgcemu faktury elektronicznej lub ustrukturyzowanej faktury

elektronicznej, o ktérych mowa odpowiednio w pkt 4.2. i 4.3., kopie dowodu dostawy towaru,

o ktérym mowa w § 6 ust. 9 Umowy, Wykonawca sktada w sposéb okreslony w pkt 4.1., przy czym na

kopii powyzszego dokumentu nalezy nanie$¢ odpowiednie adnotacje (numer faktury), ktéra umozliwi

Zamawiajgcemu dofgczenie do odpowiedniej faktury.

Wykonawca zobowigzany jest wystawic fakture w terminie nie dtuzszym niz 7 dni od daty wykonania

poszczegdblnych etapow Umowy.

Na fakturze nalezy podaé: numer Umowy, przedmiot i ceny jednostkowe, a w przypadku towaru:

wykaz towaru z okresleniem ilosci, kod EAN badz réwnowazny kod GTIN (jesli dotyczy) oraz date

waznosci i numer serii, a w przypadku, gdy program do fakturowania uniemozliwia wprowadzenie

wszystkich wymaganych danych — dodatkowo dokument dostawy (WZ), zawierajagcy dane

niezamieszczone na fakturze.

Za date zapfaty Strony przyjmujg date obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.

§ 10 Cesja

Wykonawca nie moze przenie$s¢ praw i obowigzkéow wynikajagcych z Umowy na osoby trzecie,
bez uprzedniej pisemnej zgody Zamawiajgcego, w szczegdlnosci na podstawie umowy przelewu
wierzytelnos$ci, umowy poreczenia, umowy zastawu ani zadnej innej podobnej umowy, wskutek ktérej
dochodzi do przeniesienia praw i obowigzkéw Wykonawcy na osobe trzecig, w tym do zarzadzania
i administrowania wierzytelnoscig Wykonawcy.

Czynnos¢ dokonana z naruszeniem ust. 1 jest niewazna.

§ 11 Reklamacje

W przypadku dostarczenia towaru wadliwego Zamawiajgcemu przystuguje prawo do zgtoszenia
reklamacji faksem (na numer faksu Wykonawcy: ....cecceececeeerenreecennnnne. ) lub za posrednictwem poczty
elektronicznej (na adres e-mail Wykonawcey: ...ecceeeeecerereeneenennenn. ) w terminie 7 dni roboczych od
odpowiednio: dnia stwierdzenia wad towaru lub dnia odbioru towaru w przypadku brakéw
iloSciowych. Potwierdzenie wystania Wykonawcy reklamacji jest dowodem skutecznego zgtoszenia
reklamacji. W celach informacyjnych Wykonawca zobowigzany jest do zwrotnego potwierdzenia
odbioru reklamacji, tego samego dnia lub w nastepnym dniu roboczym.

W przypadku towaru wadliwego Wykonawca zobowigzany jest na swodj koszt i ryzyko odebrac
od Zamawiajacego towar wadliwy oraz dostarczy¢é towar wolny od wad wraz z fakturg korygujaca
w terminie 7 dni roboczych - od zgtoszenia reklamacji.

W przypadku brakéw ilosciowych lub niezgodnosci asortymentowych, Wykonawca zobowigzany jest
na swoj koszt i ryzyko uzupetnic¢ brakujgcy ilos¢ towaru lub dostarczy¢ towar zgodny z Umowa wraz z
faktura korygujaca w terminie 7 dni roboczych - od zgtoszenia reklamaciji.

O odrzuceniu reklamacji Wykonawca zobowigzany jest poinformowaé Zamawiajgcego w terminach
przewidzianych na jej zatatwienie okreslonych w ust. 2 lub 3 — w zaleznosci od rodzaju zgtoszonej
reklamacji. Brak informacji w tym terminie lub wykonanie przez Wykonawce obowigzkéw okreslonych
w ust. 2 lub 3 jest réwnoznaczne z uznaniem reklamacji. Uznanie reklamacji nie zwalnia Wykonawcy z
obowigzku zaptaty Zamawiajgcemu kar umownych.
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W przypadku odrzucenia reklamacji Strony w terminie 2 dni roboczych wyznaczg swoich
przedstawicieli w celu ustalenia stanu faktycznego, a w przypadku braku porozumienia Zamawiajacy na
swdj koszt uprawniony bedzie do zasiegniecia opinii lub ekspertyzy wtasciwego organu lub skierowania
sprawy na droge postepowania sgdowego celem rozstrzygniecia przez sgd. W przypadku zasadnosci
reklamacji koszty wydania opinii lub ekspertyzy ponosi Wykonawca.

O wystgpieniu osoby trzeciej przeciwko Zamawiajgcemu z tytutu wad prawnych towaru Zamawiajgcy
powiadomi niezwtocznie Wykonawce, ktory przejmie zobowigzania wynikajace ze zgtoszonych
roszczen i ponosi¢ bedzie wytgczng odpowiedzialno$é z tego tytutu.

Postanowienia dotyczace reklamacji zawarte w niniejszym paragrafie nie uchybiajg uprawnieniom
Zamawiajgcego z tytutu rekojmi.

§ 12 Kary umowne

Wykonawca zobowigzany jest do zaptaty Zamawiajgcemu kar umownych w przypadku:

1.1. niedostarczenia catosci towaru okreslonego dla poszczegdlnych dostaw do wskazanych osrodkéw
badawczych w terminie okreslonym w Umowie - w wysokosci 100 zt za kazdy rozpoczety dzien
zwtoki, odrebnie dla kazdej dostawy;

1.2.niedokonania wymiany catosci towaru wadliwego na wolny od wad w terminie okresSlonym w
Umowie - w wysokosci 100 zt za kazdy rozpoczety dzien zwtoki;

1.3.niewykonania Etapu I, Il, lll, IV lub VI realizacji Umowy w terminie okreslonym zgodnie z § 5 ust. 1
oraz ust. 2 Umowy — w wysokosci 1% wynagrodzenia brutto okreslonego za dany etap w
Formularzu cenowym stanowigcym Zatgcznik nr 1 do Umowy, za kazdy rozpoczety dzien zwtoki;

1.4.w przypadku braku zmiany przez Wykonawce wysokosci wynagrodzenia podwykonawcom zgodnie
z § 13 ust. 13-18 lub braku zaptaty przez Wykonawce lub nieterminowej zaptaty przez Wykonawce
wynagrodzenia naleznego podwykonawcom z tytutu zmiany wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy
na podstawie § 13 ust. 13-18 Umowy, Wykonawca zapfaci Zamawiajgcemu kare umowng w
wysokosci 0,1% tacznego wynagrodzenia brutto, o ktérym mowa w § 8 ust. 1 Umowy, za kazdy
stwierdzony przypadek;

1.5.odstgpienia od Umowy lub rozwigzania Umowy, z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy -
w wysokosci 20% wartosci brutto niewykonanej czesci Umowy.

Wykonawca wyraza zgode na potrgcanie kar umownych z przystugujgcych mu naleznosci.

taczna wysokos¢ kar umownych natozonych na Wykonawce na podstawie Umowy nie moze

przekroczy¢ 30% tgcznej wartosci brutto towaru okreslonej w § 8 ust. 1 Umowy.

Zamawiajgcy moze dochodzi¢ na zasadach ogdlnych odszkodowania przenoszgcego wysokoscé

zastrzezonych kar umownych, do wysokosci poniesionej szkody.

§ 13 Zmiana Umowy

Strony dopuszczajg mozliwosé zmiany wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy, na podstawie aneksu do

Umowy, w przypadku wystgpienia ktorejkolwiek z okolicznosci okreslonych w art. 436 pkt 4 ustawy

Pzp, tj. zmiany:

1.1.stawki podatku od towaréw i ustug oraz podatku akcyzowego;

1.2.wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej stawki godzinowe;j,
ustalonych na podstawie ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za
prace;

1.3.zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci
stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub ubezpieczenie zdrowotne;

1.4.zasad gromadzenia i wysokos$ci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych, o ktérych mowa
w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych;

- pod warunkiem wykazania Zamawiajgcemu przez Wykonawce, ze zmiany te bedg miaty wptyw

na koszty wykonania przez Wykonawce zamdwienia oraz wykazania wysokosci tych dodatkowych

kosztéw.

Zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, dokonywane bedg na pisemny wniosek jednej ze Stron.

W przypadku zmian stawki podatku od towardw i ustug oraz podatku akcyzowego odpowiedniej

zmianie ulega wartosc¢ brutto, chyba ze Strony postanowig inaczej, od daty wejscia w zycie stosownych

przepiséw.
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Zmiany, o ktérych mowa w pkt 1.2.-1.4. sg dopuszczalne nie wczesniej niz po uptywie 12 miesiecy

obowigzywania Umowy. Dodatkowe koszty wykonania zamodwienia mogg dotyczy¢ wytgcznie kosztéw,

jakie Wykonawca jest zobowigzany ponies¢ w zwigzku z koniecznoscig dostosowania wynagrodzen do
zmiany przepisow.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w pkt 1.2. wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie

o wartos¢ wzrostu catkowitego kosztu wykonania przez Wykonawce zamodwienia wynikajacg ze

zwiekszenia wynagrodzen oséb bezposrednio wykonujgcych zamdwienie do wysokosci zmienionego

minimalnego wynagrodzenia, z uwzglednieniem wszystkich obcigzen publicznoprawnych od kwoty

wzrostu minimalnego wynagrodzenia (przy uwzglednieniu proporcji wynikajacej z udziatu tych oséb w

wykonaniu wszystkich zaméwien realizowanych przez Wykonawce).

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w pkt 1.3.-1.4. wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie

o wartos¢ wzrostu catkowitego kosztu wykonania przez Wykonawce zamoéwienia, jakg bedzie on

zobowigzany dodatkowo ponies¢ w celu uwzglednienia tej zmiany, przy zachowaniu dotychczasowej

kwoty netto wynagrodzenia oséb bezposrednio wykonujgcych zamdwienie na rzecz Zamawiajgcego

(przy uwzglednieniu proporcji wynikajacej z udziatu tych oséb w wykonaniu wszystkich zaméwien

realizowanych przez Wykonawce).

Wprowadzenie zmian wysokosci wynagrodzenia wymaga uprzedniego ztozenia przez Wykonawce

oswiadczenia o wysokosci dodatkowych kosztow wynikajgcych z wprowadzenia zmian, o ktérych

mowa w pkt 1.2.-1.4.

W przypadku, o ktérym mowa w pkt 1.2.-1.4. Wykonawca przedtozy Zamawiajagcemu wykaz

pracownikéw, ktdrzy bezposrednio realizujg Umowe i dla ktérych ma zastosowanie zmiana wraz z

udokumentowang kalkulacjg kosztéw oraz dokumentami rozliczeniowymi z tytutu wynagrodzen

dotyczacymi przedmiotowej zmiany. Wykaz powinien zawiera¢ udokumentowane zestawienia, ile
roboczogodzin miesiecznie kazdy z pracownikdéw faktycznie realizuje Umowe.

Wykonawca w kazdym ze wskazanych przypadkdw jest zobowigzany takze ztozy¢ oswiadczenie

w przedmiocie procentowego udziatu w wykonaniu Umowy na podstawie umowy 0sdb bezposrednio

wykonujgcych to zamdwienie w stosunku do ich udziatu w wykonaniu wszystkich zamdwien

realizowanych przez Wykonawce (w okresie, na ktéry zawarta jest Umowa). Przedtozenie wskazanych
dokumentdw stanowi warunek rozpatrzenia wniosku Wykonawcy w przedmiocie zmiany Umowy.

Wykonawca zamiar zmiany w zakresie wynagrodzenia wraz z kalkulacjg oraz stosowng dokumentacjg,

o ktérej mowa w ust. 7-9 zobowigzany jest zgtosi¢ Zamawiajagcemu na piSmie w terminie 1 miesigca od

zdarzenia uzasadniajgcego wprowadzenie zmiany, pod rygorem pominiecia.

Zmiana Umowy w zakresie wysokosci wynagrodzenia nie zostanie dokonana w przypadku, gdy

z przedstawionej przez Wykonawce dokumentacji jego uprawnienie w przedmiotowym zakresie oraz

jego tresé nie zostanie przez Wykonawce w sposdb jednoznaczny wykazane.

Zamawiajgcy moze zgda¢ od Wykonawcy przedstawienia dodatkowych dokumentéw potwierdzajgcych

rzeczywisty wptyw zmiany przepiséw na wzrost kosztéw wykonania zamdéwienia (np. deklaracji ZUS)

zanonimizowanych w sposdb zapewniajgcy ochrone danych osobowych pracownikéw zgodnie

z obowigzujgcymi przepisami.

Na podstawie art. 439 ust. 1 ustawy Pzp kazda ze Stron uprawniona jest do zgdania zmiany wysokosci

wynagrodzenia Wykonawcy, gdy srednia wskaznikdw cen towaréw i ustug konsumpcyjnych

ogtoszonych w komunikatach Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego (zwanych dalej ,,wskaZznikiem

GUS”) za dwa ostatnie kwartaty kalendarzowe poprzedzajgce wniosek o waloryzacje wzro$nie/spadnie

0 co najmniej 5% w stosunku do wskaznika GUS:

a) ogtoszonego za kwartat kalendarzowy, w ktérym zawarto Umowe, a jezeli zawarcie Umowy
nastgpito po 180 dniach od uptywu terminu sktadania ofert, w stosunku do wskaZznika GUS
ogtoszonego za kwartat kalendarzowy sktadania ofert — w przypadku pierwszej waloryzacji,

b) zastosowanego do ostatniej waloryzacji wynagrodzenia Wykonawcy — w przypadku kolejnych
waloryzacji.

Waloryzacja wynagrodzenia dopuszczalna jest nie czesciej niz raz na 6 miesiecy. Pierwsza waloryzacja

moze nastgpi¢ nie wczesniej niz po uptywie 6 miesiecy od dnia zawarcia Umowy. Waloryzacja nie

dotyczy przedmiotu zamdwienia wykonanego przed datg ztozenia wniosku.

Waloryzacja bedzie polegata na wzroscie/obnizeniu wynagrodzenia za przedmiot zamodwienia

wykonany po dniu ztozenia wniosku, o wartos¢ wynikowg uwzgledniajgcg réznice miedzy wskaznikiem
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GUS ogtoszonym za kwartat kalendarzowy, w ktérym zawarto Umowe lub odpowiednio za kwartat
kalendarzowy sktadania ofert lub za kwartat kalendarzowy, w ktérym dokonano ostatniej waloryzacji
wynagrodzenia Wykonawcy a $rednig wskaznikbw GUS za dwa ostatnie kwartaty kalendarzowe
poprzedzajgce wniosek o waloryzacje.
Strona zainteresowana waloryzacjg sktada drugiej Stronie w formie pisemnej wniosek
o dokonanie waloryzacji wynagrodzenia/cen jednostkowych wraz z uzasadnieniem wskazujgcym
wysokos¢ wskaznika GUS oraz przedmiot i wartos¢ przedmiotu zamdwienia podlegajgcego waloryzacji.
Wykonawca zobowigzany jest do udokumentowania wniosku o waloryzacje, w szczegdlnosci
przedstawienia szczegdtowej kalkulacji wzrostu kosztéw sktadnikdw wykonania przedmiotu
zamoéwienia z uwzglednieniem wyliczonego $redniego wskaznika GUS, o ktérym mowa w ust. 13, oraz
pisemnego uzasadnienia wptywu zmiany ceny materiatéw lub kosztdw na koszt wykonania przedmiotu
Umowy. Obowigzek wykazania wptywu ww. zmian cen materiatéw lub kosztéw na koszt wykonania
przedmiotu Umowy obcigza Wykonawce, a okolicznosci powotywane przez Wykonawce musza
pozostawac w Scistym zwigzku z przedmiotem Umowy.
Maksymalna tgczna wartos¢ zmian wynagrodzenia Wykonawcy, na podstawie ust. 1, nie moze
przekroczy¢ 20% tgcznej wartosci pierwotnej Umowy.
Zmiana, o ktérej mowa w ust. 13, wymaga zawarcia aneksu do Umowy.
Wykonawca, ktdrego wynagrodzenie zostato zmienione zgodnie z ust. 13-18 zobowigzany jest
do zmiany wynagrodzenia przystugujacego podwykonawcy, z ktérym zawart umowe, w zakresie
odpowiadajgcym zmianom cen materiatéw lub kosztéw dotyczacych zobowigzania podwykonawcy,
jezeli tacznie spetnione sg nastepujgce warunki:

a) przedmiotem umowy sg dostawy lub ustugi,

b) okres obowigzywania umowy przekracza 6 miesiecy.
Strony dopuszczajg zmiany zakresu Umowy, w tym zmniejszenie zakresu Umowy w zakresie nie
wiekszym niz 50% wartosci brutto Umowy okreslonej w § 8 ust. 1 Umowy, a takze skrécenie
lub wydtuzenie terminéw realizacji Umowy (maksymalnie o kolejne 12 miesiecy) — w zaleznosci
od sposobu realizacji Badania klinicznego lub zmian zasad finansowania przez Agencje Badan
Medycznych.
Strony dopuszczajg zmiane osoby/osob wskazanych w Wykazie osdb, skierowanych przez Wykonawce
do wykonywania przedmiotu Umowy, pod warunkiem ztozenia przez Wykonawce stosownego
oswiadczenia oraz uzyskania uprzedniej pisemnej zgody Zamawiajgcego. Nowe osoby skierowane do
wykonywania ustug musza posiada¢ kwalifikacje nie gorsze, niz wymagane w postepowaniu o
udzielenie zaméwienia publicznego, poprzedzajgcym zawarcie niniejszej Umowy.

§ 14 Odstapienie od Umowy

W okresie obowigzywania Umowy okreslonym w § 7 Umowy Stronom przystuguje prawo odstgpienia
od Umowy na zasadach okreslonych w niniejszym paragrafie.
Zamawiajgcy moze odstgpi¢ od Umowy w przypadku:
1) zaistnienia okolicznosci okreslonych w art. 456 Ustawy Pzp;
2) nienalezytego wykonywania lub niewykonania umowy przez Wykonawce, w szczegdlnosci
w przypadku zaistnienia co najmniej jednej z nizej wymienionych okolicznosci:
a) dwukrotnego braku realizacji dostawy zgodnie z Umowa,
b) dwukrotnego dostarczenia towaru wadliwego,
c) dwukrotnego dostarczenia towaru ze zwtoka,
d) dwukrotnej zwtoki w zatatwieniu reklamacji,
e) dwukrotnej zwtoki w wykonaniu obowigzkéw okreslonych w Umowie,
f) dwukrotnego naliczenia Wykonawcy kary umownej
— po uprzednim wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonywania Umowy; a takze
w przypadku, o ktérym mowa w § 6 ust. 2 Umowy.
Wykonawca moze odstgpi¢ od Umowy w przypadku utraty uprawnien niezbednych do wykonania
Umowy, w szczegdlnosci uprawnien do prowadzenia obrotu hurtowego produktami leczniczymi lub
zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktéw leczniczych.



4. Odstgpienie od Umowy, w catosci lub czesci, powinno by¢ dokonane w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci i ztozone drugiej Stronie w terminie 30 dni od dnia powziecia przez Strone wiadomosci
o okolicznosci uprawniajacej do odstgpienia od Umowy.

5. W przypadku odstgpienia od Umowy Wykonawca moze zgdaé wytgcznie wynagrodzenia naleznego
z tytutu wykonania czesci Umowy.

§ 15 Poufnosé

1. Strony zobowigzujg sie do nieujawniania, niepublikowania, nieprzekazywania, nieudostepniania
w zaden inny sposdb osobom trzecim:

1) informacji zastrzezonych jako tajemnica Stron w rozumieniu ustawy z dnia z dnia 16 kwietnia 1993
r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji;

2) innych informacji prawnie chronionych, ktdre uzyskajg w zwigzku z realizacjg Umowy;

bez wzgledu na sposéb i forme ich utrwalenia lub przekazania - o ile informacje nie sg powszechnie

znane badz obowigzek ich ujawnienia nie wynika z obowigzujacych przepiséw prawa.

2. Obowigzkiem zachowania poufnosci nie jest objety fakt zawarcia Umowy, ani jej tres¢ w zakresie
okreslonym obowigzujgcymi przepisami prawa.

3. Wykonawca zobowigzuje sie zapozna¢ osoby, przy udziale ktérych wykonuje obowigzki umowne
z postanowieniami Umowy dotyczgcymi obowigzku zachowania poufnosci oraz zobowigzad je
do ich stosowania.

4. Zobowigzania, okreslone w niniejszym paragrafie, wigzg Strony w czasie obowigzywania niniejszej
Umowy oraz w okresie 10 lat po jej rozwigzaniu lub wygasnieciu.

5. Strony ponoszg odpowiedzialnos¢ odszkodowawczg za szkode wyrzgdzong drugiej Stronie wskutek
naruszenia obowigzku zachowania poufnosci.

§ 16 Przetwarzanie danych osobowych i obowigzek informacyjny

Wykonawca oswiadcza, ze wypetnit obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 Ilub art. 14
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) wobec o0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub
posrednio pozyskat w celu ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego lub jego realizacji.

Dodatkowa klauzula stosowana w przypadku,
gdy Wykonawca jest osobq fizycznq, w tym przedsiebiorcq prowadzqgcym dziatalnosé¢ gospodarczqg

Zgodnie z art. 13 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), dalej ,RODO”, Zamawiajacy informuje, ze:

1. Administratorem danych osobowych Wykonawcy jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy (dalej ,NIO-PIB”) ul. W.K. Roentgena 5,
02-781 Warszawa.

2. Z Inspektorem Ochrony Danych w NIO-PIB mozna sie skontaktowac telefonicznie lub e-mailowo.
Telefon 22 5462889, e-mail iod@pib-nio.pl .

3. Podstawe prawng przetwarzania stanowi:

a) art. 6 ust. 1 lit. b) RODO, gdy jest niezbedne podjecie dziatan przed zawarciem Umowy,
na zadanie osoby, ktérej dane dotyczg;

b) art. 6 ust. 1 lit. c) RODO, w zwigzku z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci z:

e ustawg z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamodwien publicznych,

e rozporzadzeniem Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
podmiotowych srodkéw dowodowych oraz innych dokumentéw lub oswiadczen, jakich moze zgdac
zamawiajgcy od wykonawcy,

e ustawg z dnia 29 wrzes$nia 1994 r. o rachunkowosci,

e ustawg z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej,

e ustawg z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach;



10.

c) art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, ze wzgledu na uzasadnione interesy Administratora, w zakresie: ustalenia,
obrony i dochodzenia roszczen, tworzenia zestawien, analiz i statystyk na potrzeby wewnetrzne
Administratora.

Odbiorcami danych osobowych Wykonawcy mogg by¢ osoby lub podmioty, ktérym udostepniona
zostanie dokumentacja postepowania w oparciu o ustawe Prawo zaméwien publicznych
oraz o dostepie do informacji publicznej. Odbiorcami danych osobowych mogg by¢ rowniez: podmioty
uprawnione na podstawie przepiséw prawa; podmioty kontrolne i nadzorcze; procesorzy w zwigzku ze
zleconymi przez Zamawiajgcego dziataniami; osoby lub podmioty wykonywujace na rzecz NIO-PIB
ustugi doradcze, konsultacyjne, audytowe oraz swiadczgce pomoc prawna.

W zwigzku z jawnoscia postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego dane Wykonawcy moga

by¢ przekazywane do panstw spoza EOG z zastrzezeniem, ze zapewnig one odpowiedni stopien ich

ochrony.

Dane osobowe Wykonawcy bedg przetwarzane przez okres 10 lat od konca roku w ktérym wygasta
Umowa. Okres przetwarzania moze zostaé kazdorazowo przedtuzony o czas przedawnienia roszczen,
jezeli przetwarzanie danych osobowych bedzie niezbedne dla dochodzenia ewentualnych roszczen lub
obrony przed takimi roszczeniami. Po tym okresie dane bedg przetwarzane jedynie w zakresie i przez

Czas wymagany przepisami prawa, w szczegélnosci przepisami o rachunkowosci i prawa podatkowego,

prawa zamowien publicznych oraz o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

Obowigzek podania przez Wykonawce danych osobowych dotyczgcych bezposrednio jego osoby jest

wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach ustawy Prawo zaméwien publicznych, zwigzanym z

udziatem w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego; konsekwencje niepodania
okreslonych danych wynikajg z ustawy Prawo zamowien publicznych.

W odniesieniu do danych osobowych Wykonawcy decyzje nie bedy podejmowane w sposéb

zautomatyzowany, zgodnie z art. 22 RODO.

Wykonawca posiada:

— na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do swoich danych osobowych;

— na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania swoich danych osobowych;

— 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,
Ze przetwarzanie jego danych osobowych narusza przepisy RODO.

Wykonawcy nie przystuguje:

— 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 dla tych dziatan stanowi art. 6 ust. 1 lit. c RODO.

§ 17 Sita wyisza

Przez ,site wyzszg” nalezy rozumie¢ wydarzenia i okolicznosci nadzwyczajne, nieprzewidywalne
i niezalezne od Stron.

W przypadku, gdy ktdrakolwiek ze Stron nie jest w stanie wywigzaé sie ze swych zobowigzan
umownych w zwigzku z okolicznosciami ,sity wyzszej”, winna o tym poinformowac drugg Strone
w formie pisemnej, w terminie 14 dni od daty powziecia wiadomosci o zaistnieniu okolicznosci ,sity
wyzszej”.

Jezeli okolicznosci ,sity wyzszej” uniemozliwiajg wykonanie jakichkolwiek zobowigzah umownych
ktorejkolwiek ze Stron, okreslony termin wykonania tych zobowigzan bedzie opdiniony na czas
trwania okolicznosci ,,sity wyzszej” oraz odpowiednio o czas trwania jej skutkdw.

W przypadku, gdy okolicznosci ,sity wyzszej” uniemozliwiajg jednej ze Stron wywigzanie sie
z zobowigzan umownych przez okres diuzszy niz 1 miesigc, Strony mogg rozwigza¢ Umowe
w catosci lub w czesci. W przypadku rozwigzania Umowy z tej przyczyny, Strony uzgodnig wykonanie i
koncowe rozliczenie Umowy.

§ 18 Nadzor nad realizacja Umowy

Ze strony Zamawiajgcego osobg upowazniong do kontaktow i wspotpracy z Wykonawcg jest:



1) w zakresie podpisywania Protokotéw odbioru: dr n med. Anna Borowiec
1] (R , @-mail: anna.borowiec@pib-nio.pl

2) w zakresie dostaw towaru: Kierownik Apteki Szpitalnej lub osoba przez niego upowazniona
tel. (22) 546 22 48, e-mail: aptekasekretariat@pib-nio.pl

2. Ze strony Wykonawcy osobg upowazniong do kontaktow i wspdtpracy z Zamawiajgcym jest:
1) et e s et s sn e s ae s eresae sre e aen et sassne e seanaene

3. Zmiana oséb wskazanych w ust. 1 i 2 nastepuje za pisemnym powiadomieniem bez koniecznosci
sporzgdzania aneksu do Umowy.

4. Z wytagczeniem przypadkéw okreslonych w Umowie Strony dopuszczajg prowadzenie korespondenc;i
za posrednictwem poczty elektroniczne;j.

§ 19 Postanowienia koficowe

1. Na podstawie art. 4c ustawy z dnia 9 marca 2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym opdznieniom
w transakcjach handlowych, Zamawiajacy oswiadcza, ze posiada status duzego przedsiebiorcy
W rozumieniu art. 4 pkt 6 powyzszej ustawy.

2. Przez uzyte w Umowie okreslenia, odnoszgce sie do oznaczenia terminu nalezy rozumiec:

1) dni - dni kalendarzowe;
2) dnirobocze - dni od poniedziatku do pigtku, za wyjgtkiem dni ustawowo wolnych od pracy;

3. Z zastrzezeniem przypadkéw okreslonych w Umowie, wszelkie zmiany Umowy wymagajg zachowania
formy pisemnej pod rygorem niewaznosci (aneks do Umowy).

4. W sprawach nieuregulowanych w Umowie stosuje sie przepisy obowigzujacego prawa,
w szczegoblnosci Ustawy Pzp, Prawa farmaceutycznego, ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks
cywilny oraz ustawy z dnia 27 kwietnia 2001 r. Prawo ochrony srodowiska.

5. Wszelkie spory wynikte z Umowy podlega¢ beds rozstrzygnieciu sgdu witasciwego miejscowo
dla siedziby Zamawiajacego.

6. Umowe sporzadzono w trzech egzemplarzach: dwa dla Zamawiajgcego i jeden dla Wykonawcy.

7. Integralng czescig Umowy s3 zataczniki:

1) Zatacznik nr 1 — Formularz cenowy;

Zatgcznik nr 2 - Zakres odpowiedzialnosci Stron;

Zatgcznik nr 3 - Harmonogram realizacji Badania klinicznego;

Zatacznik nr 4 — Wzér Protokotu odbioru (Etap | oraz V);

Zatgcznik nr 5 — Klauzula RODO;

Zatacznik nr 6 — Wykaz oséb;

Zatacznik nr 7 - Petnomocnictwa (jesli dotyczy).

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY

*zbedne usungc



Zatacznik nr 2 do Umowy nr .......ccecevueenen.

Zakres odpowiedzialnosci Stron

do pakowania

Lp. OGOLNE ZAMAWIAJACY WYKONAWCA
Spetnienie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, utrzymanie
L systemu zapewnienia jakosci X
5 Prowadzenie badan klinicznych zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki X
" | Klinicznej
3. | Zachowanie poufnosci zgodnie z Umowa X X
4 Umozliwienie odpowiedniego dostepu do pomieszczen celem X
" | przeprowadzenia audytu jakosci (jesli dotyczy)
Informowanie o wszelkich kontrolach przeprowadzonych przez
. organ kompetentny w zakresie ustug swiadczonych zgodnie z X
" | niniejszga umowa, mogacych mieé potencjalny wptyw na jakos¢
produktow objetych Umowa
Informowanie o wynikach z wszelkich inspekcji przeprowadzonych
6 przez organ kompetentny w sprawie przedmiotu Umowy, w tym X
" | dziatan, ktére nalezy podjgc,
w ramach dziata naprawczych
Gwarancja posiadania aktualnego zezwolenie na wytwarzanie
; wydane przez odpowiedni wtasciwy organ i utrzymywanie go przez X
" | caty czas trwania badania w celu przeprowadzenia wszystkich
obowigzkédw w zwigzku z badaniami klinicznymi
g Zlecanie pracy zwigzanej z Umowa stronom trzecim wytgcznie za X
" | zgodg wszystkich Stron
9 W przypadku zlecania pracy podwykonawcy, Wykonawca zawrze X
" | umowe jakosciowg z podwykonawcy
10, Nadzér nad bezpieczeristwem farmakoterapii X
1 Odpowiedzilanos¢ za proces wycofania produktu, w tym kontakt z X
| agencjami krajowymi
12| Wspdtpraca z Zamawiajgcym w przypadku wycofania produktu
13.| Wyijasnienie reklamacji dotyczacej Umowy
14| Informowanie o wszelkich wadach jakosciowych produktow
Lp. DOKUMENTACIA ZAMAWIAJACY WYKONAWCA
Opracowanie wzordow etykiet do badania klinicznego (opakowanie X
L bezposrednie)
Opracowanie tresci oraz projektu ulotki o produkcie leczniczym i X
2. badaniu klinicznym
3. Zatwierdzenie wzordéw etykiet do badania klinicznego X
A Przygotowanie projektu graficznego etykiet i zamowienie X




Przed rozpoczeciem procesu pakowania Zamawiajgcy zobowigzuje
sie dostarczy¢ kserokopie nastepujgcych dokumentéw niezbednych
do oceny przez Osobe Wykwalifikowang:

zatwierdzony przez urzad wzdr etykiet

protokét badania klinicznego

[ ]
[ ]
5. e wniosek o rozpoczecie badania klinicznego X
e  pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego
e zgode Komisji Bioetycznej na prowadzenie badania
klinicznego
e  potwierdzenie wpisu badania klinicznego do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych
6 Dostarczenie  zlecenia  zawierajgcego  sposdb  pakowania X
' i przekazanie do Wykonawcy
Opracowanie instrukcji przepakowania, zgodnie z procedurami
7. wewnetrznymi w oparciu o dostarczone zlecenie przez X
Zamawiajgcego
g Przygotowanie Raportéw pakowania, uwzgledniajgcego bilans X
' materiatowy i dokumenty kontroli procesu
9 Przygotowanie specyfikacji jakosciowych dla badanych produktéw i X
' materiatdéw opakowaniowych w celu zwolnienia do pakowania
10. Przygotowanie specyfikacji dla produktéw po przepakowaniu X
1 Przygotowanie Certyfikatéw, dotyczacych zwolnienia do badania X
’ klinicznego, zgodnie z wymaganiami Aneksu 13 GMP
Archiwizacja dokumentacji systemowej, zwigzanej z
przechowywaniem, przepakowaniem produktéw.
1 Wykonawca przechowuje i archiwizuje oryginalne dokumenty w X
’ bezpieczny i zorganizowany sposéb zgodnie z procedurami przez
okres 5 lat od zakonczenia badania. Po uptywie tego okresu
przekazuje ww. dokumenty do utylizacji.
Lp. WYTWARZANIE, PRZECHOWYWANIE | DYSTRYBUCJA ZAMAWIAJACY WYKONAWCA
1 Zlecenie Wykonawcy wytworzenia badanego produktu leczniczego
Transport produktéw, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
2. Dystrybucyjnej do Wykonawcy X
3 Kontrola dostarczonego produktu do miejsca przepakowywania, X
' etykietowania
4, Zwolnienie Produktéw do pakowania X
s Przepakowanie do badania klinicznego Produktéw objetych X
' Umowa zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania
Przechowywanie produktéw w kontrolowanej temperaturze
6. otoczenia, w tym kontrola i dokumentacja warunkéw X
przechowywania
7 Zamowienie do przepakowania etykiet oraz ulotek X
Préba archiwalna badanych produktéw po przepakowaniu bedzie
g mie¢ forme informacji o opakowaniu koricowym X

w formie opisowej lub elektronicznej, zgodnie

z wymaganiami Aneksu 13 GMP. Opisy te dostarczg dostatecznych




Lp.

WYTWARZANIE, PRZECHOWYWANIE | DYSTRYBUCJA

ZAMAWIAJACY

WYKONAWCA

informacji

Przechowywanie produktu gotowego po przepakowaniu
i zwolnieniu do badania klinicznego przez Wykonawce
do czasu wydania do osrodkéw badawczych

10.

Certyfikacja i zwolnienie do badania klinicznego (I i Il etap
zwolnienia)

11.

Transport badanych produktéw po przepakowaniu do osrodkéw
badawczych w warunkach zgodnych z Dobrg Praktyka
Dystrybucyjna

12.

Przyjmowanie zwrotdw badanych produktéw leczniczych
z o$rodkdw i utylizacja za zgodg Zamawiajacego badanych
produktow po zakonczeniu badania klinicznego




Zatacznik nr 3 do Umowy nr ..........

Harmonogram realizacji Badania klinicznego

Zakres czynnosci Podstawa do Data Sposdb rozliczenia llos¢
wystawienia faktury
Przygotowanie Otrzymana 1 miesigc od daty | Faktura VAT po dostarczeniu 1
i dostarczenie dokumentacja produktu | zawarcia Umowy | Zamawiajacemu dokumentacji i
Zamawiajgcemu badanego podpisaniu bez zastrzezeh
dokumentac;ji Protokotu odbioru
produktu badanego
niezbednej do
rejestracji badania
klinicznego
Przygotowanie Zwolnienie badanego | transza: Faktura VAT po zwolnieniu 1
produktu badanego produktu leczniczego 2 miesigce od produktu badanego przez Osobe
do badania klinicznego | daty zawarcia Wykwalifikowanag
przez Osobe Umowy i dostarczeniu Zamawiajgcemu
Wykwalifikowang (+/- 1 miesiac) dokumentow potwierdzajgcych
zwolnienie produktu badanego
Il transza: przez Osobe Wykwalifikowang
20 miesiecy od 1
daty zawarcia
Umowy
(+/- 3 miesiace)
Il transza: 1
32 miesigce od
daty zawarcia
Umowy
(+/- 6 miesiecy)
Dostarczenie do Protokét Sukcesywnie Faktura VAT na koniec kwartatu 24
osrodkow potwierdzajgcy odbiér | w terminie 60 kalendarzowego, obejmujgca
badawczych produktu badanego miesiecy od daty | wysytki zrealizowane w danym
(NIO-PIB oraz IHIT) wystawiony przez zawarcia Umowy. | kwartale kalendarzowym,
produktu badanego wskazane osrodki Wysytka produktu | potwierdzone dowodem dostawy
wraz z dokumentacjg | badawcze badanego do potwierdzonym przez osrodki
osrodkéw badawcze
badawczych
nastapi nie
czesciej niz
co 3 miesigce
(ok. 4 razy
w roku).
tacznie max.
24 wysytek
Odbidr Protokoty przekazania | Przewidywany Faktura VAT po wystawieniu 1

niewykorzystanego
produktu badanego
z osrodkéw
badawczych oraz ich
utylizacja

niewykorzystanego
produktu badanego
wystawione przez
osrodki badawcze.
Wystawienie
Certyfikatu Utylizaciji

termin: styczen
2028'r.
(+/- 1 miesiagc)

Certyfikatow utylizacji i
podpisaniu bez zastrzezeh
Protokotu odbioru (ryczatt)

Zamawiajgcy zobowigzuje sie przekazywac szczegoty poszczegolnych transz produktu badanego minimum na 3

miesigce przed planowanym terminem dostawy.




Zatacznik nr 4 do Umowy nr ...............
(dotyczy Etapu | oraz V)*

PROTOKOt ODBIORU ETAPU ...... UMOWY Nr .....ccevevvevrinnnenneee

Zamawiajacy:

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie

- Panistwowy Instytut Badawczy

ul. W.K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa

niniejszym potwierdza przyjecie W dniu: ......ccoceveveeeveececceseieeseeeenen.

od

Wykonawca:

Lp. Nazwa przedmiotu zamdwienia*

. Zatgczniki do Protokotu odbioru — np. dodatkowa dokumentacja (jesli dotyczy):

. Zamawiajacy:
[1 dokonuje odbioru bez zastrzezen

[] nie dokonuje odbioru i zgtasza nastepujgce zastrzezenia:

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY



Zatacznik nr 5 do Umowy nr ...............

Klauzula dla wykonawcéw w przypadku wpisywania w umowie danych oséb skierowanych
do realizacji zamowienia

Zgodnie z art. 14 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016r. w sprawie ochrony osdb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych

i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016), dalej ,,RODQ”, informujemy, ze:

1.

10.

11.

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy (dalej ,NIO-PIB”) ul. W.K. Roentgena 5,
02-781 Warszawa.

Z Inspektorem Ochrony Danych w NIO-PIB mozna sie skontaktowac telefonicznie lub e-mailowo.

Telefon 22 5462889, e-mail iod@pib-nio.pl .

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w ramach zawartej umowy pomiedzy NIO-PIB

a Pani/Pana pracodawca.

NIO-PIB bedzie przetwarzat Pani/Pana: imie, nazwisko, stanowisko/ petniong funkcje, numer

telefonu, adres e-mail — w zaleznosci od danych zawartych w umowie.

Pani/Pana dane osobowe NIO-PIB uzyskat od Pani/Pana pracodawcy.

NIO-PIB bedzie przetwarzat Pani/Pana dane osobowe na podstawie:

a) art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO w zwigzku z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci
z ustawg z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach;

b) art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, w zakresie realizacji zawartej umowy oraz ustalenia, obrony
i dochodzenia roszczen.

Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych mogg by¢ osoby lub podmioty, ktérym udostepniona

zostanie dokumentacja postepowania zakupowego na podstawie przepisdbw prawa, w tym

ustawy Prawo zamodwien publicznych (jezeli dotyczy) oraz o dostepie do informacji publicznej,
podmioty kontrolne i nadzorcze, procesorzy w zwigzku ze zleconymi przez nas dziataniami,
osoby lub podmioty wykonywujgce na rzecz NIO-PIB ustugi doradcze, konsultacyjne, audytowe

oraz $wiadczace pomoc prawng .

Pani/Pana dane osobowe bed3 przetwarzane przez okres 10 lat od konca roku w ktérym

zakonczono postepowanie o udzielenie zamodwienia. Po tym okresie dane bedg przetwarzane

jedynie w zakresie i przez czas wymagany ustawg o narodowym zasobie archiwalnym

i archiwach.

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

zautomatyzowany, zgodnie z 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;

— na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzezeniem przypadkdw, 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 dotyczgcych narusza przepisy
RODO.

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. ¢
RODO.



