Zatacznik nr 2 do umowy........... /2023; TP-26/23/EP

UMOWA JAKOSCIOWA DOTYCZACA PRZEWOZU PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH, DIETETYCZNYCH SRODKOW SPOZYWCZYCH | LEKOW DO BADAN KLINICZNYCH
DOTYCZY UMOWY NF ......ecuvernnee. /2023

zawarta W dniu .....cceeenveenennennns r. w Warszawie pomiedzy:

Narodowym Instytutem Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowym Instytutem
Badawczym z siedzibg w Warszawie, adres: ul. W.K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa, wpisanym do
rejestru przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st.
Warszawy, Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego pod nr KRS 0000144803, Regon
000288366, NIP 5250008057, zwanym dalej ,,Zamawiajacym”, ktorego reprezentuje:

§ 1 —Zakres umowy
Na mocy niniejszej umowy okresSlone zostajg ramowe warunki jakosciowe wymagane
w procesie transportu produktow leczniczych, wyrobow medycznych i dietetycznych s$rodkéw
spozywczych.
§ 2 - Definicje
Nizej wymienionym pojeciom wystepujagcym w tresci niniejszej umowy przypisane zostaje
nastepujace znaczenie:

,Przesytka lub Przesytka towarowa” — produkty lecznicze, wyroby medyczne, dietetyczne srodki
spozywcze, leki do badan klinicznych, przyjete do przewozu na podstawie dokumentu
przewozowego, przeznaczone dla odbiorcéw, opakowane i umieszczone na/ lub wewnatrz jednostki
transportowe]. Przesytka moze sie sktadac z jednej albo wiekszej liczby , jednostek transportowych”.

yJednostka transportowa” — Paleta EUR, innego rodzaju paleta, karton/pojemnik/opakowanie
termoizolacyjne wewnatrz ktérych znajdujg sie przewozone towary.

,Zlecenie transportowe” — pisemna lub ustna dyspozycja wykonania ustugi transportowej. Forma
zlecenia transportowego zalezna jest od standarddw panujgcych w danej firmie transportowe;j.

,Dokument przewozowy” - zatgcznik nr 6 i/lub  zatgcznik nr 7 potwierdzajgcy przewdz
przygotowanych, przekazanych i odebranych przesytek transportowych z Apteki Szpitalnej przy ul.

Roentgena 5 do komodrek organizacyjnych przy Wawelskiej 15.

,Czynnosci fadunkowe” — zatadunek jednostek transportowych na Srodek transportu w miejscu
nadania i roztadunek przesytki ze Srodka transportu w miejscu dostawy.

»Miejsce nadania” — Apteka Szpitalna ul. Roentgena 5, 02-781 Warszawa.

»Miejsce dostawy” — wskazane w tresci dokumentu przewozowego miejsce, do ktérego przesytka ma
zostac dostarczona.



,Nadawca” — Apteka Szpitalna ul. Roentgena 5, 02-781 Warszawa.
,Odbiorca” — wskazany w tresci dokumentu przewozowego, uprawniony do odbioru przesyiki.

§ 3 — Warunki ogdlne
Wykonawca zobowigzuje sie do wykonania na zlecenie Zamawiajgcego przewozu drogowego
przesytek towarowych, krajowych.

Ustugi sg realizowane na podstawie zlecen transportowych ztozonych przez Zamawiajgcego.

Zlecenia moga by¢ dokonywane pisemnie drogg elektroniczng lub telefonicznie.

Do obowigzkéw Wykonawcy nalezy wykonanie umowy zgodnie z jej celem oraz posiadanymi
uprawnieniami z uwzglednieniem wymogdw zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne DZ.U. 2001
nr. 126 poz 1381 z pdin. zm. oraz rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dn. 24 maja 202 roku
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U.2022 po0z.1287) oraz posiadanie aktualnej
polisy OCP.

Do obowigzkéw Zamawiajgcego nalezy wypetnienie w sposdb prawidtowy dokumentow
przewozowych oraz przygotowanie przesytki towarowej do transportu w sposéb by nie zostat ona
uszkodzona podczas przewozu.

Szczegdtowe warunki dotyczace praw i obowigzkéw w/w stron, zapisane zostaty w umowie
o $wiadczenie ustug przewozowych.

§ 4 — Wymogi jakosciowe
Pkt 1 — Srodki transportu wykorzystywane przez Wykonawce do przewozu drogowego produktow
leczniczych.
Niniejsza umowa jakosciowa dotyczy transportu drogowego i tylko wymogi wobec takich srodkéw
transportu (tzn. samochody dostawcze i ciezarowe) zostaty w niej scharakteryzowane.

W/w $rodki transportu muszg spetnia¢ kryteria przyjete w procesach transportu i dystrybucji
produktow leczniczych tj.:

e bardzo dobry stan techniczny, potwierdzony aktualnymi badaniami w autoryzowanej stacji
diagnostycznej,

e konserwacja pojazdu na podstawie pisemnej instrukcji w zakresie korzystania i konserwacji
pojazdu/ jego wyposazenia,

e aktualne ubezpieczenie,

o certyfikat (wydany przez producenta samochodu/naczepy lub autoryzowanej agencji
certyfikujgcej) potwierdzajgcy witasciwos¢ danego pojazdu do wykorzystania w transporcie
towarow z zachowaniem kontrolowanych zakresdw temperatury,

e parametry zewnetrzne i wewnetrzne umozliwiajgce bezpieczny zatadunek/ transport/
roztadunek,

e skrzynie tadunkowg wykonang z twardych, izolowanych materiatéow, a drzwi zatadunkowe
zamykane na klucz (z mozliwoscig zaplombowania),

o wiasciwg cyrkulacje powietrza, wtasny agregat chtodniczy/ grzewczy pozwalajgcy na
utrzymanie statej temperatury wewnatrz komory transportowej/ kontenera. Zalecany jest
rowniez montaz zapasowych systemoéw chtodniczo-grzewczych oraz gniazd umozliwiajgcych
podtaczenie ich do zréinicowanego 7Zrddta zasilania, tak aby utrzymaé wymaganag
temperature nawet w przypadku awarii systemu gtéwnego,



e rownomierny rozktad temperatury w kazdym punkcie komory transportowej,

e w przypadku naczep - mozliwos¢ wydzielenia stref temperaturowych,

e system monitorujacy temperature z mozliwoscig wydruku raportu w chwili zakonczenia po
roztadunku, regularnie konserwowany i kalibrowany przynajmniej raz w roku,

e Srodek transportu dedykowany jest tylko do transportu produktow leczniczych,
a komora fadunkowa regularnie czyszczona przy wykorzystaniu atestowanych Srodkéw
czyszczacych,

e opcjonalnie system GPS pozwalajacy na okreslenie potozenia/ trasy samochodu online.

Pkt 2 — Kwalifikacje kierowcow swiadczgcych ustuge przewozu produktow leczniczych.

Kierowca musi posiada¢ wymagane przez prawo uprawnienia do prowadzenia okreslonego rodzaju
pojazddéw, aktualne badania lekarskie dopuszczajgce do pracy na stanowisku kierowcy oraz aktualne
zaswiadczenie o niekaralnosci.

Kierowca $wiadczacy ustuge transportu produktdéw leczniczych musi mieé szkolenie z zakresu
procedur GDP oraz w kazdej sytuacji (zatadunek/ transport/ roztadunek) postepowaé wg tych
procedur.

Kazdorazowo przed rozpoczeciem zlecenia, kazdy kierowca poddawany jest testowi
na zawarto$¢ alkoholu w wydychanym powietrzu, oraz zostaje przeszkolony z zakresu obstugi
systemOw monitorujgcych temperature w skrzyni transportowej, systemow alarmowych w danym
samochodzie/ naczepie.

Kazdy kierowca wyposazony jest w telefon komérkowy z zapisanymi numerami telefonéw do:
dyspozytora w firmie transportowej oraz oséb kontaktowych u Zamawiajgcego i odbiorcy.

Pkt 3 — Zlecenie transportowe/dokumenty przewozowe.
Zamawiajgcy zobowigzany jest w sposdb czytelny, kompletny wypetni¢ dokumenty przewozowe.

W przypadku przedmiotdw wymagajgcych zachowania szczegdélnych warunkéw przewozu,
z uwagi na ich wiasciwosci lub obowigzujgce przepisy prawa, Zamawiajgcy zobowigzany jest
do umieszczenia informacji o tych wymogach w tresci zlecenia transportowego, pod rygorem
odpowiedzialnosci za wszelkie szkody wynikte z niedopetnienia tego obowigzku.

Zamawiajgcy zobowigzany jest zatgczy¢ do zlecenia transportowego dokumenty niezbedne
dla prawidtowego wykonania przewozu.

Firma transportowa nie odpowiada za szkody i inne ujemne nastepstwa wynikte
z niewtasciwego wypetnienia dokumentu przewozowego. Zamawiajgcy ponosi odpowiedzialnosc¢
wobec firmy transportowej za szkode wyniktg z podania w tresci dokumentu przewozowego
informacji i danych niezgodnych z rzeczywistoscia.

Pkt 4 — Proces zatadunku/pobrania przesytki z miejsca nadania.

Zamawiajgcy zobowigzany jest do przygotowania przesytki zgodnie z dokumentem przewozowym.
Zatadunek odbywa sie w miejscu nadania w czasie godzin pracy Apteki Szpitalne;.

Zatadunek odbywa sie tylko do czystej i pustej skrzyni tadunkowej samochodu. Jednostki
transportowe fadowane sg z zachowaniem starannosci i ostroznosci, aby unikng¢ jakichkolwiek
uszkodzen, a nastepnie we wtasciwy sposéb zabezpieczane w skrzyni tadunkowej samochodu, aby
nie doszto do uszkodzen w czasie transportu.



Wymagania dotyczace transportu lekéw do badan klinicznych

e przesytki wymagajgce transportu w szczegdlnych warunkach temperaturowych
(np.: 2-8°C lub 15-25°C) pakowane bedg w Aptece Szpitalnej do uprzednio
schtodzonych/podgrzanych jednostek transportowych dostarczonych przez Wykonawce;
temperatura skrzyni tadunkowej 2°C-8°Ci 15°C-25°C;

e pojemnos¢ jednostek transportowych powinna by¢ nie mniejsza niz 30 litrow i nie
wieksza niz 120 litréw; przyblizone wymiary 50cmx50cmx50cm oraz 30cmx20cmx30cm;

e monitorowanie temperatury rozpoczyna sie od momentu zatadowania lekow w Aptece
Szpitalnej mieszczacej sie przy ul. W.K. Roentgena 5 do jednostki transportowej az do
momentu roztadowania.

e Jednostki transportowe przeznaczone do przewozu lekéw do badan klinicznych musza
posiada¢ mozliwo$¢ umieszczenia w nich rejestratora temperatury z mozliwoscia
wydruku.

Przyjecie przesytki do przewozu nastepuje po zakonczeniu zatadunku, z chwilg potwierdzenia przez
kierowce lub przedstawiciela firmy transportowej w tresci dokumentu przewozowego.

Niezgtoszenie zastrzezen przy przyjeciu przesytki do przewozu uzasadnia przyjecie domniemania
wytgcznie, co do tego, ze stan zewnetrzny przesytki byt nalezyty w momencie jej wydania do
przewozu.

Kierowca lub przedstawiciel firmy transportowej moze odmodwié przyjecia do przewozu przesytki
(po uprzedniej konsultacji z Zamawiajgcym) w przypadkach gdy:

e stan przesytki jest niezgodny z trescig dokumentu przewozowego,

e przesytka nie posiada opakowania albo opakowanie jest uszkodzone,

e przesytka nie zostata oznakowana,

e dokument przewozowy zostat wypetniony w sposéb niekompletny lub nieprawidtowy,

e nadawca nie przygotowat dokumentéw, ktére z mocy przepisdow szczegdlnych winny zostac
wydane wraz z przesytka.

Pkt 5 — Transport produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, dietetycznych srodkéw
spozywczych.
Przesytki towarowe pakowane bedg w Aptece Szpitalnej do jednostek transportowych.

Transport produktéw leczniczych, wyrobdw medycznych, ptynéw infuzyjnych oraz dietetycznych
Srodkow spozywczych dopuszczony jest w opakowaniach producenta bez koniecznosci zapewnienia
dodatkowych pojemnikow.

Samochdd do transportu musi spetnia¢ standardy sanitarne oraz by¢ przystosowany do przewozu
produktow leczniczych, wyrobdw medycznych oraz dietetycznych $rodkéw spozywczych
w kontrolowanych warunkach w zakresie temperatur 2-8 stopni Celsjusza oraz 15-25 stopni
Celsjusza.

Samochdd do transportu musi mie¢ mozliwos¢ jednoczesnego przetransportowania minimum 4
przesytek o wymiarach min.: 0,8m x 1,2m x 1,5m (1,44 m3) (facznie 4 x 1,44 m3 = 5,76 m3).
Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ drogg elektroniczng wydruk z urzgdzenia monitorujgcego
temperature transportu do godziny 15.00 tego samego dnia.

Wykonawca w chwilg zakoriczenia zatadunku przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za utrate, ubytek lub
uszkodzenie przesytki az do momentu dostarczenia Przesytki do Odbiorcy wskazanego na dokumencie
przewozowym.



Z chwilg odbioru przesytki przez Odbiorce lub osobe przez niego upowazniong, odpowiedzialnos¢ za
utrate, ubytek lub uszkodzenie przesytki przechodzi na Odbiorce.

Trasa pomiedzy miejscem odbioru, a punktem roztadunku powinna by¢ trasg optymalng tzn.
zapewniajgcg bezpieczny i mozliwie najszybszy (zgodny z przepisami Kodeksu Drogowego) przewoz
danej przesyfki. Trasa transportu musi by¢ wyznaczona przed rozpoczeciem ustugi.

llo$¢ postojow powinna byé ograniczona do minimum, ale zgodna ze wszystkimi wymogami prawa
regulujgcego czas pracy kierowcow.

Zabroniony jest (poza sytuacjami szczegdlnymi opisanymi w punkcie ,Procedury minimalizacji ryzyka
oraz postepowania w sytuacjach awaryjnych”), przetadunek towaru do innego samochodu/srodka
transportu oraz stosowania dofadunku przesytek nie wskazanych przez Zamawiajgcego w dokumencie
przewozowym.

Pkt 6 — Proces roztadunku/wydania przesytki w miejscu dostawy.

Wykonanie ustugi przewozu i dostarczenie przesytki do odbiorcy nastepuje po roztadunku w miejscu
odbioru wg zatgcznika nr 8.

Jednostki transportowe roztadowywane sg z zachowaniem starannosci i ostroznosci, aby unikngc
jakichkolwiek uszkodzen, a przesytki transportowane w szczegdlnych warunkach temperaturowych
(np.: 2-8 °C lub 15-25 °C) bezposrednio po roztadunku sktadowane sg w odpowiednio
przygotowanych miejscach magazynowych.

Odbiorca potwierdza odbidér przesytki w tresci dokumentu przewozowego po jej roztadunku
i sprawdzeniu stanu zewnetrznego oraz liczby jednostek transportowych (bez sprawdzania zawartosci
poszczegdlnych jednostek transportowych).

Ewentualne zastrzezenia dotyczace wykonania przewozu, niezgodnosci z dokumentem
przewozowym lub widocznych uszkodzen przesytki winny zostac zgtoszone przez odbiorce w chwili
wydania przesytki i odnotowane w tresci dokumentu przewozowego.

Jezeli w momencie wydania przesytki okaze sie, ze doznata ona ubytku lub uszkodzenia w czasie
transportu, protokolarnie dokumentowany jest stan przesytki oraz okolicznosci powstania szkody.
Protokdt podpisujg osoby uczestniczgce w ustaleniu stanu przesytki, przy czym w imieniu firmy
transportowe] protokét podpisuje kierowca.

Pkt 7 — Dokumentacja transportowa
Proces zatadunku/ transportu/ roztadunku musi zosta¢ udokumentowany w taki sposdb, ktéry

potwierdza, ze produkty lecznicze nie zostaty poddane warunkom, ktére mogty pogorszyc¢ ich jakosc
i integralnos¢. Wybrana forma dokumentacji, wzory drukéw/ raportéw powinna by¢ zgodna
ze standardem danej firmy transportowej.

Dokumenty zwigzane z procesem transportu tj.:

e dokument przewozowy
e wydruki z urzadzen rejestrujgcych temperature
e raporty odchylen,

protokoty uszkodzer/ rozliczenia niezgodnosci/ réznic ilosciowych
o reklamacje
archiwizowane sg przez Zamawiajacego i Wykonawce zgodnie z wymogami krajowymi, jednak

nie krdcej niz 5 lat.



Pkt 8 — Odchylenia

Wykonawca powinien opracowaé pisemng procedure dotyczagcg badania wahan temperatury
i postepowania w takich przypadkach. O wszelkich zaistniatych odchyleniach Zamawiajgcy powinien
zostac niezwtocznie poinformowany (najpdzniej do 2 dni roboczych).

Pkt 9 - Postepowanie z reklamacjami

Wykonawca powinien prowadzi¢ rejestr i regularny przeglad reklamacji. W kazdym przypadku
Zamawiajgcy powinien zostaé¢ poinformowaniu w terminie do 3 dni roboczych o uznaniu badz nie
reklamacji oraz uzyskac¢ informacje, jakie dziatania korygujgce zostaty podjete przez Wykonawce.

Pkt 10 — Audyty jakosci

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do audytowania Wykonawcy. O zamiarze przeprowadzenia
audytu Zamawiajgcy poinformuje z co najmniej 3 - tygodniowym wyprzedzeniem. Audyty beda
przeprowadzane przez upowaznionych pracownikéw Zamawiajgcego.

Wykonawca zobowigzuje sie do udostepnienia pomieszczern i dokumentacji umozliwiajgcych
przeprowadzenie audytu.

W ciggu 30 dni od przeprowadzenia audytu Zamawiajgcy zobowigzuje sie do przedstawienia raportu
zawierajgcego wszystkie uwagi i zalecenia dotyczace dziatan korygujacych, ktére powinny byc
wprowadzone.

Wykonawca zobowigzuje sie do ustosunkowania sie na pismie do uwag i zalecen z audytu w terminie
30 dni od otrzymania raportu.

Terminy podjecia dziatan korygujgcych bedg kazdorazowo ustalane pomiedzy Stronami.

Pkt 11 — Procedury minimalizacji ryzyka oraz postepowania w sytuacjach awaryjnych
Czynniki wptywajgce na ograniczenie ryzyka zwigzanego z niewtasciwym transportem produktéw
leczniczych:

e okresowe szkolenie kierowcdw z obowigzujgcych procedur GDP,
e regularna (minimum - wymagana przez odrebne przepisy) kontrola stanu zdrowia kierowcéw,
e regularna (minimum - wymagana przez odrebne przepisy) kontrola srodkéw transportu oraz
urzadzen monitorujgcych temperature,
e czyszczenie (przy wykorzystaniu tylko atestowanych s$rodkow czyszczacych), skrzyni
tadunkowej przed kazdym transportem,
e wyposazenie samochodu:
O W zapasowy system zasilania i chtodzenia z mozliwoscia podfgczenia
do zréznicowanych zrddet zasilania (12/24/230 V),
o system regulacji temperatury na skrzyni tadunkowej eliminujgcy dostep oséb
niepowotanych,
O systemy zabezpieczen antywtamaniowych,
e zapewnienie monitoringu w czasie rzeczywistym (z dostepem online) warunkéw zatadunku/
roztadunku oraz Sledzenia drogi przesytek i kontroli zdarzen w czasie transportu,
e zapewnienie natychmiastowego uruchomienia procedury alarmowej w przypadku:
o kradziezy/ préby wtamania do samochodu
o awarii srodka transportu i/lub systemu chtodniczego
o przekroczenia zakresu temperatury.

W przypadku stwierdzenia faktu kradziezy i/lub préby wtamania do samochodu kierowca
zobowigzany jest niezwtocznie powiadomic policje i swojego przetozonego, ktéry zobowigzany jest
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niezwtocznie przekazaé¢ informacje do Zamawiajgcego. W przypadku proby wtamania, kierowca
sprawdza stan techniczny pojazdu, kontroluje parametry transportowanych przesytek i ocenia czy
mozliwa jest kontynuacja transportu, czy konieczne jest podstawienie samochodu zastepczego.

W przypadku awarii srodka transportu, kierowca zobowigzany jest niezwtocznie zjecha¢ na najblizsza
stacje benzynowg, parking strzezony lub inne miejsce z dostepem do zasilania elektrycznego.
Niezwtoczne podtaczenie samochodu do zasilania elektrycznego, aby utrzymac wymagane parametry
transportu (w przypadku awarii gtdwnego systemu chtodniczego, przetgczenie na zapasowy — jezeli
samochdd w takowy zostat wyposazony). Po zakonczeniu czynnosci zabezpieczajgcych przewozony
towar, kierowca niezwlocznie informuje o awarii przetozonego, ktéry przekazuje informacje
do Zamawiajgcego.

Jezeli nie istnieje mozliwo$¢ usuniecia usterki na miejscu bez uszczerbku dla przesytek, samochdd
pozostaje podtgczony do zasilania zastepczego, az do momentu podstawienia samochodu
zastepczego.

W przypadku stwierdzenia przekroczenia alarmowego zakresu temperatury, kierowca zobowigzany
jest natychmiast zatrzymacé samochdéd (w bezpiecznym i wyznaczonym do tego miejscu) i sprawdzic,
co jest powodem przekroczenia. W przypadku wzrostu/ spadku temperatury w strefie tadunkowej
zmieni¢ ustawienia regulatora temperatury. Jezeli to nie przyniesie efektu, to postepowac jak
w powyzej opisanym przypadku awarii systemu chtodniczo-grzewczego.

§ 5 - Zapisy koncowe
Umowa obowigzuje przez okres 24 miesiecy od dnia zawarcia z mozliwoscig przedtuzenia
max. 0 6 miesiecy w przypadku niewykorzystania wartosci umowy, na podstawie aneksu do umowy.
Wszelkie zmiany niniejszej Umowy wymagajg formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.
W sprawach nieuregulowanych niniejszg umowg majg zastosowanie przepisy ustawy z dnia 3 stycznia
2020 r. Prawo przewozowe (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 8) i Kodeksu cywilnego.
Wszelkie spory wynikte na tle stosowania Umowy, Strony zobowigzujg sie rozwigzywac
w pierwszej kolejnosci polubownie. W razie braku mozliwosci takiego rozwigzania, spor rozstrzygnie
sad powszechny wtasciwy dla siedziby Zamawiajgcego.
Umowe sporzgdzono w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach, dwa egzemplarze dla
Zamawiajgcego, jeden egzemplarz dla Wykonawcy.

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY



