Zalacznik nr 2

Wzér umowy

W wyniku zaproszenia do zlozenia ofert w trybie ......... zostata sporzadzona umowa
w wersji elektronicznej, ktora wchodzi w zycie z dniem jej podpisania przez Strony, w dacie ztozenia

podpisu przez ostatnig z nich.

Umowa zawarta jest pomiedzy:

zwanym w dalszej tre§ci umowy Zamawiajacym

reprezentowanym przez:

zwang w dalszej tre$§ci umowy Wykonawca

[EPIEZENTOWANG PIZEZ: .veenveneenereneeaieenreeteeseesieeseeeesseensesnseseeeas

§1
PRZEDMIOT UMOWY

Usluga bedzie $wiadczona w ramach projektu niekomercyjnego badania klinicznego

gpecestesntetaactntetnscsnntennsesnacnns ”, zwanego dalej Badaniem Klinicznym.

ZWazywszy, 7e:
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................... zwany dalej ,,...........” lub ,,Zamawiajagcym” lub ,,Sponsorem”, na podstawie umowy
zdnia............ r. zawartej z Agencja Badan Medycznych, o numerze ............ , Zwanym dalej
“ABM”, zamierza powierzy¢ Wykonawcy kompleksowy nadzér nad organizacja, i monitorowaniem
niekomercyjnego badania klinicznegow ................. w Warszawie, obejmujgce rowniez meryto-
ryczne opracowanie dokumentacji tego badania, a takze powierzy¢ cze$¢ obowiazkoéw, za ktore od-
powiada Zamawiajacy petniacy role ,,Sponsora” badan klinicznych, w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r., poz. 2142 z p6zn. zm.), zgodnie z § 20 roz-
porzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz..2012,
poz. 489), Strony zgodnie postanowity, jak ponizej:

1. Wykonawca zobowigzuje si¢ do nadzoru organizacyjnego i merytorycznego nad prowadzonym w
ramach Projektu badaniem klinicznym oraz przygotowania dokumentacji badania klinicznego
zgodnie z zapisami niniejszej Umowy oraz zgodnie z oferta Wykonawcy z dnia ................ r.
stanowigcg Zalacznik Nr 1 do Umowy (Formularz oferty) oraz opisem przedmiotu zaméwienia

stanowigcym Zalacznik Nr 1a do Umowy

2. Przedmiot Umowy dotyczy organizacji, przeprowadzenia, monitorowania oraz zapewnienia
infrastruktury informatycznej niekomercyjnego badania klinicznego, opisany w Zataczniku Nr 1a.

W szczegolnosci, Wykonawca odpowiedzialny jest za:

a. Przygotowanie dokumentacji operacyjnej badania na poziomie projektu, jak i dokumentacji dla

osrodkow badawczych, biorgcych udzial w badaniu
b. Nadzor nad dokumentacja rejestracyjng badania

c. Przygotowanie infrastruktury informatycznej do bezpiecznego gromadzenia i przechowywania
dokumentacji badania (eTMF - electronic Trial Master File) oraz do raportowania danych

klinicznych, uzyskanych w toku prowadzenia badania (eCRF - electronic Case Report Form)
d. Monitorowanie badania, zgodnie z zaakceptowanym Planem Monitorowania

e. Zapewnienie prowadzenia badania zgodnie z Protokotem badania, opracowanymi procedurami

operacyjnymi, instrukcjami, ICH GCP oraz obowigzujacymi przepisami prawa

f. Raportowanie do Sponsora oraz odpowiednich instytucji statusy oraz postepu prowadzenia

badania

g. Zapewnienie wlasciwego nadzoru oraz raportowanie zdarzen niepozadanych zgodnie z

obowigzujacymi przepisami prawa
h. Nadzor i zarzgdzanie danymi uzyskanymi w toku prowadzenia badania (Data Management)
i. Przygotowanie oraz realizacja planu analizy statystycznej

J. Przygotowanie koncowego raportu statystycznego
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k. Przygotowanie raportu koncowego z badania
I.  Wsparcie Sponsora i Osrodkéw podczas audytow i inspekcji prowadzonych w ramach badania

Komunikacj¢ oraz reprezentowanie Sponsora przed Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych oraz Komisjg Bioetyczna

3. Wykonawca wykona swoje obowiazki z nalezytg starannos$cia, zgodnie z obowigzujacym prawem,
w szczeg6lnoscei:

a. Wymaganiami ICH GCP E6(R2);_

b. Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Prak-
tyki Wytwarzania,;

c. Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w wersji obowiazujacej w okresie
realizacji umowy, mi¢dzynarodowymi i krajowymi standardami bioetycznymi i kodeksami etyki
zawodowej, oraz Kodeksem Etyki Lekarskiej;

d. Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w spra-
wie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozpo-
rzadzenie o ochronie danych) (RODO);

e. 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 dy-

rektywy 2001/20/WE.

4. Wykonawca moze zleci¢ podwykonawstwo (dowolng cz¢s¢) Ustug wylacznie po uprzednim uzy-

skaniu pisemnej zgody Sponsora.

5. Wykonawca potwierdza, ze jest uprawniony do $wiadczenia Ustug w kraju rejestracji (gdzie Ustugi
musiatyby by¢ wykonane przez CRO). Na pierwsze zadanie Sponsora CRO niezwlocznie wyda wazne
certyfikaty w tym zakresie. W stosownych przypadkach CRO podejmie wszelkie dziatania niezbedne
do kontynuowania §wiadczenia Ustug i1 aktualizacji tych certyfikatow. Aby unikna¢ watpliwosci, ale
bez ograniczen, CRO be¢dzie odpowiedzialne za przeprowadzenie wszelkich niezbednych praw do
kontroli pracy w Polsce dla eksperta (ekspertow). CRO niniejszym potwierdza i potwierdzi to na pi-
$mie za kazdym razem, jesli bedzie to konieczne, ze nie bedzie korzystac z ustug oséb, ktére nie maja
legalnych praw pobytu w kraju (krajach), w ktorym beda pracowac / §wiadczy¢ ustugi. CRO ponosi
wszelka odpowiedzialno$¢ (cywilng lub karng), ktora moze powsta¢ w zwigzku z jakimkolwiek pra-
wem do kontroli pracy lub innymi kontrolami imigracyjnymi. CRO rozumie i zgadza sig, ze niniejszy

§ 1.5 jest istotnym warunkiem, aby Sponsor zawarl, a nastepnie kontynuowat niniejszg Umowg.
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1.

§2

Dodatkowe obowiazki Wykonawcy

Do obowigzkéw Wykonawcy w szczegdlnosci nalezy:

a) wyznaczenie o0sOb odpowiedzialnych za realizacje przedmiotu umowy:

kierownik projektu

b) minimum 2 osoby petnigce obowiazki monitorow badania klinicznego;
Wykaz oso6b odpowiedzialnych za realizacj¢ przedmiotu umowy ze strony Wykonawcy
stanowil b¢dzie Zalacznik Nr 1 do umowy.

C) wystgpowanie, w imieniu i na rzecz Zamawiajacego, z wnioskiem do Komisji

Bioetycznej, Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych lub innych organdéw, o ile okaze si¢ to

koniczne

d) analiza przestanych dokumentéw przez Zamawiajagcego W tym opracowanie i

dostarczenie Badaczom procedur i instrukcji dotyczacych prowadzenia Badan
klinicznych w osrodku badawczym, w tym instrukcji stosowania systemu

informatycznego;

e) prowadzenie wszelkich czynno$ci dokumentujacych badania kliniczne w

bezpiecznym,  informatycznym  systemie  przechowywania  danych,
zapewniajacym dostep do danych z mozliwoscig weryfikacji wprowadzanych

zmian;

f) sporzadzenie kwartalnych raportow okresowych oraz raportow koncowych

badan;

g) przekazanie, w sposob oraz w terminach okreslonych przepisami prawa,

raportow dotyczacych cigzkich zdarzen niepozadanych oraz innych istotnych
zdarzen medycznych do wtasciwych komisji bioetycznych oraz odpowiednich
organdéw, urzedow 1 organizacji zajmujacych si¢ rejestracjg produktow

leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych;

h) informowanie Zamawiajacego o wszelkich czynnosciach podejmowanych przez

Wykonawce, majacych lub mogacych mie¢ wplyw na terminowg realizacje

zamoOwienia;

1) stworzenie draftow umow trojstronnych dla osrodkow wspotpracujacych,

przeprowadzenie procesu zakontraktowania osrodkow wspolpracujacych,

nadzor nad prawidlowym prowadzeniem dokumentacji w tyCh osrodkach,
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zapewnieniem odpowiednego przeszkolenia zespotu badawczego, w tym
przeprowadzenie wizyt inicjujacych i zamykajacych badanie
J) wspotpraca ze Sponsorem badania klinicznego, Konsorcjanem Projektu —

Stowarzyszeniem PALG oraz przedstawicielami osrodkow wspotpracujacych.

Zamawiajacy moze wyrazi¢ zgode na zmiang osob, o ktorych mowa w ust. 1 pkt. 1, pod
warunkiem, ze osoba wskazana w zastgpstwie bedzie posiadata wiedze 1 doswiadczenie co
najmniej takie jak osoba wykazana w celu spelienia warunkéw udzialu w postgpowaniu,
w wyniku ktorego zawarto niniejsza Umowe. Zmiana osoby begdzie nastepowata na pisemny
wniosek Wykonawcy wraz z uzasadnieniem zmiany. Zamawiajgcy wyrazi zgode lub odmoéwi

zgody na zmian¢ w formie pisemnej. Zmiana ta nie wymaga formy aneksu do Umowy.

§3

Obowiazki Zamawiajacego

1. Do obowigzkoéw Zamawiajacego w szczegolnosci nalezy:

1) wyznaczenie os6b odpowiedzialnych za realizacje przedmiotu umowy:
= Kierownik merytorycznego Projektu; .......................... ,email.............
= Koordynatora Badania klinicznego; .......................... ,email.............
= Badaczy odpowiedzialnych za badanie kliniczne;

2) uczestniczenie we wszelkich pracach zwigzanych z opracowaniem niezbednej

dokumentacji;
3) dostarczenie produktu leczniczego
4) monitoring medyczny oraz kodowanie medyczne

5) przekazania wszystkich niezb¢dnych dokumentow, ktore umozliwity uzyskanie pozwole-
nia Prezesa URPLWMIPB na przeprowadzenie badana klinicznego oraz pozytywna opini¢
Komisji Bioetycznej

6) dokonanie obowigzkowego ubezpieczenia Sponsora, Badaczy i innych os6b wchodzacych
w sktad zespolow badawczych od odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w
zwigzku z prowadzeniem Badan klinicznych, zgodnie z art. 37b ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 6
pazdziernika 2010 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnos$ci
cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego
wyrobow (Dz. U. z 2010 r. Nr 194, poz. 1290);
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7) dokonywania terminowej zaptaty za §wiadczone ustugi na rzecz Wykonawcy, osrodkow
badawczych uczestniczacych w badaniu w ramach odrgbnych umoéw trojstronnych i innych

dostawcow zakontraktowanych w celu realizacji badania

1) Dopuszcza si¢ zmiang o0sob, o ktorych 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

1. Wykonawca dokona analizy przekazanych przez Zamawiajacego dokumentéw rejestracyjnych
badania klinicznego i na ich podstawie przygotuje dokumentacj¢ wykorzystang w badaniu

klinicznym.

2. Przygotowane przez Wykonawce dokumenty wykorzystywane w Badaniu klinicznym wymagaja

zatwierdzenia przez Kierownika Merytorycznego Projektu.

3. W przypadku dokonywania zmian w dokumentach, o ktéorych mowa w ust. 1, stosuje si¢

postanowienia ust. 2.

4. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zlecenia niezaleznemu podmiotowi, dysponujacemu
odpowiednig wiedza, audytu sporzadzonej przez Wykonawce dokumentacji ze standardami

wskazanymi w ust. 1.

5. W przypadku stwierdzenia przez podmiot dokonujacy audytu niezgodnosci dokumentacji
z odpowiednimi standardami, Zamawiajagcy wezwie Wykonawce do usunigcia niezgodnosci.

W takim przypadku koszty audytu obcigzajg Wykonawce.

6. Skutki opoznienia w wykonaniu umowy wynikajace z koniecznosci usuni¢cia niezgodnosci
obcigzajag Wykonawce.
§5

Dokumentacja, audyty i inspekcje

1. Wykonawca niezwlocznie przekaze Zamawiajagcemu kopi¢ wszystkich dokumentow, przygotowa-
nych, wyslanych, ztozonych lub otrzymanych w ramach wykonywania zobowigzan, o ktorych

mowa w § 1, w szczegdlnosci:

1) wnioskow sktadanych do wlasciwej komisji bioetycznej oraz odpowiednich organoéw, urzedow
I organizacji zajmujacych si¢ rejestracja produktow leczniczych lub nadzorem, audytem lub

inspekcjami badan klinicznych;
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2) decyzji, opinii i innych dokumentéw otrzymanych od wilasciwych komisji bioetycznych oraz
odpowiednich organow, urzedow i organizacji zajmujacych si¢ rejestracja produktéw leczni-

czych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych;
3) dokumentow, o ktérych mowa w § 1 ust. 2.

Wykonawca, na uzasadnione zadanie Zamawiajacego, w kazdym czasie, udzieli Zamawiajagcemu
informacji o przebiegu realizacji zamowienia. W szczegolnosci Zamawiajacy moze zwrocié si¢ do
Wykonawcy o przygotowanie sprawozdania z wykonanych czynnosci. W takim przypadku Wy-
konawca przedstawi przedmiotowe sprawozdanie w terminie nieprzekraczajagcym 14 dni od dnia

zgloszenia zadania.

W okresie obowigzywania niniejszej Umowy, Wykonawca zobowigzuje si¢ do aktywnego udzialu
w audytach i inspekcjach wtasciwej komisji bioetycznej oraz odpowiednich urz¢dow, krajowych,
zagranicznych i migdzynarodowych organéw i organizacji zajmujacych sie rejestracja produktow
leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych, w postaci pomocy przy
udostgpnianiu dokumentow i informacji zwigzanych z prowadzonym Badaniem lub inspekcjami

badan klinicznych.

Wykonawca niezwlocznie zawiadomi Zamawiajacego, jezeli wlasciwa komisja bioetyczna lub
odpowiednie urzedy, krajowe, zagraniczne lub miedzynarodowe organy lub organizacje zajmujace
si¢ rejestracjg produktow leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych
poinformujag Wykonawce o planowanej kontroli lub rozpoczng bez uprzedzenia kontrole Wyko-

nawcy lub zwigzanego z ktorymkolwiek z Badan osrodka badawczego lub komisji bioetyczne;.

. Na zadanie Zamawiajacego, Wykonawca zobowiazuje si¢ do podjecia wszystkich uzasadnionych
1 mozliwych do wykonania czynno$ci w celu naprawienia nieprawidtowosci stwierdzonych w toku

przeprowadzonej kontroli lub inspekc;ji.

Wraz z zakonczeniem wykonywania niniejszej umowy, Wykonawca przekaze Zamawiajagcemu
oryginat pelnej dokumentacji Badan, w tym oryginaty wszelkich decyzji i uchwal wydanych przez
wlasciwe komisje bioetyczne lub odpowiednie urzedy, krajowe, zagraniczne lub mi¢dzynarodowe
organy lub organizacje.

§6

Terminy realizacji przedmiotu umowy

Wykonawca wykona przedmiot umowy, o ktérych mowa w § 1 ust. 2 od dnia podpisania umowy
do dnia zakonczenia Badania Klinicznego, ktore planowane jest do 30.09.2028 r. Umowa moze
ulec przedtuzeniu na dotychczasowych warunkach w razie nieukonczenia Badania Klinicznego w

planowanym terminie.
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2. Wykonawca w terminie 14 dni od daty zawarcia umowy sporzadzi Harmonogram, w ktorym beda
wyszczegolnione w podziale na zadania i czynno$ci podejmowane przez Wykonawce w ramach
obowigzkow, o ktorych mowa w § 1 1 § 2, a takze terminy rozpoczecia 1 zakonczenia zadan

1 czynno$ci ze wskazaniem ich wartos$ci, z zastrzezeniem postanowien ust. 4.

3. Harmonogram po jego zatwierdzeniu przez Zamawiajacego, bedzie stanowil Zalgcznik Nr 2 do
Umowy. Zmiany Harmonogramu dotyczace przesunig¢ dat lub kwot w obrebie zadan nie wyma-
gaja aneksu do umowy. Natomiast zmiany wplywajace na calkowity okres badania przektadajace
si¢ rowniez na kosztorys wymagaja aneksu. Terminy rozpoczgcia, przeprowadzenia, zakonczenia
poszczegbdlnych zadan w harmonogramie moga ulec zmianie. Strony zobowigzujg si¢ do wykona-
nia niniejszej umowy zgodnie ze stanowigcym zatacznik do niniejszej umowy Harmonogramem,

z uwzglednieniem zmian wprowadzonych po zawarciu niniejszej umowy.

4. Harmonogram bedzie okreslat terminy, w ktorych Wykonawca, po dokonaniu odbioru czescio-
wego (etapow, zadan i czynno$ci), bedzie uprawniony do wystawienia faktury VAT uwzglednia-

jacej czes¢ wynagrodzenia okreslonego w § 9.

§7

Zobowiazanie Zamawiajacego do udostepnienia tresci umow

1. Zamawiajacy w terminie 7 dni od zawarcia niniejszej umowy przekaze Wykonawcy kopie umowy

z ABM.

2. Zamawiajacy zobowigzuje si¢, 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, ktore

moga mie¢ wptyw na zobowigzania Wykonawcy wynikajace z niniejszej Umowy.

3. Zamawiajacy moze usuna¢ z przekazywanych Wykonawcy dokumentow, o ktorych mowa w ust.
1 i ust. 2 zapisy nie majace wptywu na zobowigzania Wykonawcy wynikajace z niniejszej Umo-
wy.

4. Zamawiajacy nie moze si¢ powotywacé na zapisy umow wskazanych w ust. 1, ktore nie zostaty
ujawnione Wykonawcy zgodnie z niniejszym paragrafem, przy weryfikacji zgodnosci czynnosci
wykonywanych przez Wykonawce w ramach niniejszej Umowy z postanowieniami uméw wskaza-

nych w ust. 1.

§8
Odbiory
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Odbioér przedmiotu Umowy nastepowaé bedzie w czeSciach, z zachowaniem termindéw okreslo-
nych w Harmonogramie, a do ich rozliczenia przyjmowane bg¢da zakonczone zadania i czynnosci
okreslone w Harmonogramie, do ktérych nie zgltoszono zastrzezen (odbiory czesciowe), z zastrze-

zeniem ust. 2.

Odbidr czesciowy $wiadczonego nadzoru nad Badaniem Klinicznym, nastgpowac bedzie nie cze-
Sciej niz raz na kwartat 1 obejmowa¢ bedzie czynno$ci rozpoczete lub zakonczone
w danym okresie rozliczeniowym. Odbiory cze$ciowe beda podstawa do dokonania rozliczenia i

ptatnosci czgsciowych za przeprowadzone czynnosci.

Gotowos¢ do odbioru czgsciowego przedmiotu Umowy Wykonawca bedzie zglaszat Zamawiaja-
cemu w formie pisemnej/drogg elektroniczng. Odbiory czesciowe, dokonywane beda w terminie 7
dni od dnia przekazania Zamawiajagcemu wymaganych dokumentéw odbiorowych. Wzor Protoko-

tu Odbioru Cze$ciowego stanowi Zalgcznik Nr 3 do Umowy.

W razie stwierdzenia w toku czynnos$ci odbiorowych wad, Wykonawca jest zobowigzany do ich
usuni¢cia w terminie okreslonym przez Zamawiajacego. Po ich usunigciu zostanie przeprowadzo-

ny odbior zgodnie z ust. 5.

Odbior czesci przedmiotu Umowy uwaza si¢ za dokonany w chwili podpisania Protokotu Odbioru

Czgséciowego przez przedstawicieli Stron:

1) ze strony Zamawiajacego:

...................... ,telo oo, emaili................., lub osoba przez niego upowaz-

..................... stelo oo, e-maili.................. lub osoba przez niego upowaz-

Podstawg rozliczenia ptatnosci przedmiotu Umowy beda Protokoty Odbioru Czgsciowego, spo-
rzadzone wg wzoru stanowigcego Zalacznik Nr 4 do Umowy, potwierdzajacy wykonanie tego
etapu 1 przekazanie Zamawiajagcemu peinej dokumentacji. Do odbioru koncowego znajduja odpo-

wiednie zastosowanie postanowienia ust. 4-5.

§9

Wynagrodzenie

. Za wykonanie przedmiotu Umowy Zamawiajacy zaptaci Wykonawcy wynagrodzenie okreslone
w tresci oferty (Zalgcznik nr 1 i 14— Formularz oferty), stanowiacej Zalacznik Nr 1 do Umowy,

do tacznej wysokosci kwoty ................ zt brutto (stownie: ........ccceeiiininenne ), wysoko$¢ kwoty
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o

Wynagrodzenie okre§lone w ust. 1 pokrywa wszelkie koszty i wydatki Wykonawcy zwigzane
z realizacjg przedmiotu umowy, a takze wlasnos¢ egzemplarzy i nosnikéw na ktérych zostaty

utrwalone utwory, o ktorych mowa w § 11.

Wyzej wymienione wynagrodzenie brutto nie moga ulec zwigkszeniu w czasie realizacji umowy,

z zastrzezeniem § 17.

§10

Warunki platnosci

Strony umowy postanawiajg, iz rozliczenia uméwionego wynagrodzenia, okreslonego w § 9 ust.
1, w zakresie odbiorow czgsciowych przedmiotu Umowy, odbywac si¢ beda na zasadach okreslo-
nych w § 8 ust. 1-6. Faktury beda wystawiane przez Wykonawce w oparciu o Protokoty Odbioru

Czesciowego zatwierdzone przez Kierownik Projektu ze strony Zamawiajacego.

Wykonawca wystawiajac faktury czgsciowe jest zobowigzany do umieszczenia w nich
informacji z odwolaniem si¢ do konkretnych Protokotéw Odbioru Cze$ciowego.

Rozliczenie koncowe — zaplata ostatniej czgSci wynagrodzenia wynikajgcej z postanowien
Umowy

— nastapi po podpisaniu Protokotu Odbioru Koncowego. Podstawa do wystawienia faktury kon-

cowej przez Wykonawce jest Protokot Odbioru Koncowego bez zastrzezen.

Wynagrodzenie, o ktorym mowa w § 9 ust. 1 zostanie podzielona na transze, ktorych wysokos¢

1 daty zostang uzgodnione w Harmonogramie.

Zamawiajacy dokona zaptaty naleznos$ci wynikajacej z faktur VAT wystawionych przez Wyko-
nawce¢ w terminie do 30 dni, liczac od daty ztozenia prawidlowo wystawionej faktury wraz z od-
powiednimi protokotami odbioru, o ktérych mowa w § 8. Oryginat faktury nalezy ztozy¢ w Kan-
celarii Zamawiajacego, dopuszcza si¢ ztozenie faktury w formie pliku pdf. na adres: ........... W

takim przypadku w tytule wiadomosci nalezy poda¢ numer faktury i nazwe wystawcy faktury.
Zaptata nastgpi na rachunek bankowy Wykonawcy podany na fakturze.
Za dzien zaptaty uznaje si¢ dzien obcigzenia rachunku bankowego odpowiednio Zamawiajgcego.

Strony ustalaja, ze Zamawiajacy ponosi odpowiedzialno$¢ jedynie za swoje zobowigzania

wynikajace z niniejszej Umowy.

Wykonawca o$wiadcza, ze numer rachunku bankowego wpisany na fakturze stanowi¢ bedzie
rachunek rozliczeniowy o ktorym mowa w art. 49 ust.1 pkt 1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.
Prawo Bankowe lub imienny rachunek w spotdzielczej kasie oszczednos$ciowo kredytowej,
ktérej Wykonawca jest czlonkiem, otwarty w zwigzku z prowadzong przez Wykonawce

dziatalnoscig gospodarczg — wskazanych w zgloszeniu identyfikacyjnym lub zgloszeniu
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10.

11.

12.

1.

aktualizujacym
I potwierdzony przy wykorzystaniu STIR systemu teleinformatycznego izby rozliczeniowej

w rozumieniu art. 119 zg pkt 6 Ordynacji Podatkowej.

Postanowienia ust. 13 majg zastosowanie wylgcznie do Wykonawcow bedacych czynnymi

podatnikami podatku VAT w Polsce.

W przypadku opdznienia terminu ptatnosci Wykonawca ma prawo do naliczenia odsetek
ustawowych za opdznienie ptatnosci w transakcjach handlowych, o ktérych mowa w art. 4 pkt. 3
ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym opo6znieniom w transakcjach

handlowych (Dz. U. 2019, poz. 118.).

Zobowigzanie Zamawiajacego dotyczy nalezno$ci okreslonej w umowie. Jezeli nalezno$¢
naliczona na fakturze VAT Wykonawcy przewyzszy cen¢ uzgodniona, Zamawiajacy dokona
zaplaty jedynie do ceny uzgodnionej, a Wykonawca zobowigzuje si¢ do niezwlocznego

wystawienia faktury korygujace;.

§ 11

Prawa wlasnosci intelektualnej

Na mocy niniejszej Umowy, w ramach wynagrodzenia umownego, Zamawiajacy nabywa na
wylaczng wlasno$¢ wszelkie majatkowe prawa wilasnosci intelektualnej powstate w wyniku jej
wykonywania, w tym prawa do wynikéw Badan, baz danych oraz wytworzonej dokumentacji.
Prawa wskazane w niniejszym paragrafie obejmuja w szczegdlnosci prawa autorskie 1 prawa
pokrewne, prawa wlasnosci przemystowej, patenty, prawa ochronne, prawa z rejestracji wzorow
przemystowych, know how, wzory uzytkowe. Wykonawca nie nabedzie, w ramach wykonywania
niniejszej Umowy zadnych uprawnien do ww. wynikow realizowania Umowy. Wszelkie autorskie
prawa majatkowe do wynikow Badan i innych utworéw oraz baz danych, powstatych w wyniku
wykonywania niniejszej Umowy lub umoéw zawartych w ramach jej realizacji wraz z prawem do
wylacznego zezwalania na wykonywanie autorskiego prawa zaleznego, przechodza na
Zamawiajacego z chwilg ich ustalenia. Autorskie prawa majatkowe wraz z prawem do
wylacznego zezwalania na wykonywanie autorskiego prawa zaleznego przechodza na
Zamawiajacego w caltosci, bez ograniczen terytorialnych iczasowych, na wszelkich polach
eksploatacji, w tym: w zakresie utrwalania i zwielokrotniania — wytwarzania dowolng technika
egzemplarzy utworu, w tym technika drukarska, reprograficzng, zapisu magnetycznego oraz
technikg cyfrowa, 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 oryginalu albo egzemplarzy; w zakresie rozpowszechniania

utworu w inny sposob — publicznego wykonywania, wystawienia, wyswietlenia, odtworzenia oraz
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nadawania 1 remitowania za pomocg wizji lub fonii przewodowej lub bezprzewodowej przez
stacje naziemng lub za posrednictwem satelity, a takze publicznego udostepniania utworu w taki
sposob, aby kazdy mogl mie¢ do niego dostep w czasie 1 miejscu przez siebie wybranym, w tym

poprzez udostepnienie za posrednictwem Internetu.

2. Wykonawca udziela Zamawiajagcemu zezwolenia na dokonywanie wszelkich zmian i1 przerébek
utworow, o ktérych mowa w ust. 1, osobiscie lub za posrednictwem 0so6b trzecich, w tym rowniez

do wykorzystania ich w cze$ci lub calo$ci oraz taczenia z innymi utworami.

3. Wykonawca zapewnia, ze osoby uprawnione z tytutu autorskich praw osobistych do utwordéw nie
beda wykonywaé takich praw w stosunku do Zamawiajgcego, jego nastgpcéw prawnych

1 licencjobiorcow.

4. 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 wylacznych w zakresie opisanym w niniejszym paragrafie, lub uzyskane przezen
prawa zostaly obcigzone lub ograniczone prawami osOb trzecich, Wykonawca poniesie

odpowiedzialno$¢ za wynikta stad szkode na zasadach ogdlnych.

§ 12

Poufnos¢

1. Wykonawca zobowigzuje si¢ do zachowania w S$cistej tajemnicy wszelkich informacji,

dotyczacych Projektu oraz stron umowy, ktore uzyska w ramach wykonywania niniejszej Umowy

2. Powyzsze zobowigzanie nie dotyczy tych informacji, ktore zostaly zgodnie z prawem

upublicznione.

3. W przypadku ujawnienia lub niezgodnego z niniejsza Umowa wykorzystania przez Wykonawce
informacji, o ktorych mowa w ust. 1, Zamawiajacy lub Konsorcjant moga korzysta¢ z wszelkich
dostgpnych srodkow ochrony prawnej, a w szczegolnosci z mozliwosci pociggniecia Wykonawcy
do odpowiedzialnosci, o ktérej mowa w ustawie z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu

nieuczciwej konkurencji (Dz. U. 2003 Nr 143, poz. 1503 z p6zn. zm.)

§13

Istotna zmiana i odstapienie od umowy
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1. Istotne zmiany do postanowien niniejszej Umowy, w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej
dokonano wyboru Wykonawcy, sa mozliwe w przypadku spehlnienia przynajmniej jednej

z ponizszych przestanek:
1) zmiany terminu okreslonego w Harmonogramie z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy;
2) zmiany wielkosci proby badanej— 0sob w poszczegdlnych Badaniach klinicznych;

3) istotnej zmiany tresci umowy zawartej pomiedzy Zamawiajagcym a ABM lub innego zdarzenia
prawnego majacego wpltyw na zakres zobowigzan Zamawiajagcego, w tym wydluzenia terminu

realizacji Projektu;

4) zmiany obowigzujacego prawa, w zakresie zasad prowadzenia badan klinicznych produktow
leczniczych lub w innym =zakresie, w jakim modyfikacji ulegng obowigzki zwigzane

z prowadzeniem badan klinicznych lub sporzadzania dokumentacji rejestracyjne;.

2. Zmiany, o ktéorych mowa w ust. 1 moga dotyczy¢:
1) podniesienia lub obnizenia wynagrodzenia Wykonawcy z uwagi na zwigkszenie lub
zmniejszenie naktadu pracy niezbednego do wykonania Umowy, w szczego6lnosci

w przypadku zmiany wielkosci proby badanej;
2) przesunigcia terminow realizacji poszczegolnych zobowigzan.

3. Warunkiem wprowadzenia zmian, o ktorych mowa w ust. 1, jezeli wigza si¢ one z przesunigciem
przewidywanej daty zakonczenia danego zadania lub ze zwigkszeniem kosztéw wykonania
jednego lub kilku zadan lub tez z koniecznos$ciag wprowadzenia jakichkolwiek zmian do umowy,
jaka Zamawiajacy zawart z ABM, jest uprzednie wyrazenie zgody przez ABM lub inny

uprawniony organ.

§ 14
Odstapienie od umowy

1. Zamawiajacemu, niezaleznie od ustawowego prawa odstgpienia, badz wczesniejszego zakoncze-
nia Umowy, przystuguje umowne prawo do odstgpienia od Umowy w calosci lub w czegsci w

przypadku:

1) braku uzyskania zgody na rozpoczgcie Badania Klinicznego przez Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych lub pozytywnej
opinii Komisji Bioetycznej.

2) jezeli wstepne wyniki uzyskane w ramach realizacji Badania Klinicznego w znacznym stopniu

uprawdopodobnig, iz kontynuowanie badan nie doprowadzi do potwierdzenia bezpieczenstwa
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lub skuteczno$ci badanego produktu leczniczego, w zakresie o jakim mowa w umowie,

zawartej pomigdzy Zamawiajacym a ABM;

3) jezeli z przyczyn lezacych wyltacznie po stronie Wykonawcy nastapi opoznienie w realizacji
badania w stosunku do Harmonogramu, przekraczajace 30 dni, co uniemozliwi wykonanie

umowy z ABM, zawartej pomi¢dzy Zamawiajagcym a ABM;

4) stwierdzenia przez Zamawiajacego wady fizycznej lub prawnej przedmiotu Umowy, powstatej
w wyniku dzialania lub zaniechan po stronie Wykonawcy, uniemozliwiajacej wykonanie

umowy z ABM, zawartej pomigdzy Zamawiajagcym a ABM;

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

wykonania;

6) wykonywania przez Wykonawce przedmiotu Umowy wadliwie lub w sposob sprzeczny
z Umowa, lub zastosowania rozwigzan sprzecznych z otrzymanymi od Zamawiajacego
zatozeniami 1 dokonanymi z nim uzgodnieniami, po bezskutecznym uptywie terminu
wyznaczonego przez Zamawiajacego na dokonanie przez Wykonawc¢ zmiany sposobu

wykonywania przedmiotu Umowy.

Uprawnienie do odstgpienia od Umowy, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1-5, Zamawiajacy ma prawo
wykona¢ w terminie do 30 dni od dnia powzigcia wiadomo$ci o przyczynie uzasadniajacej
odstgpienie od Umowy, a w przypadku okreslonym w ust. 1 pkt 6-7 — w terminie 30 dni od dnia

bezskutecznego uplywu terminu wyznaczonego w wezwaniu.

W razie zaistnienia istotnej zmiany okolicznosci powodujacej, ze wykonanie niniejszej Umowy
nie lezy w interesie publicznym, czego nie mozna bylo przewidzie¢ w chwili jej zawarcia,
Zamawiajacy moze odstgpi¢ od Umowy w terminie 30 dni od powzigcia wiadomosci o tych
okolicznos$ciach. Wykonawca moze wowczas zada¢ wylacznie wynagrodzenia naleznego z tytutu

wykonania cze$ci umowy.

W razie odstgpienia od Umowy, Wykonawca ma obowigzek natychmiastowego wstrzymania prac,
zwrotu dokumentow otrzymanych od Zamawiajacego, chyba ze Zamawiajacy zwolni Wykonawce

z tego obowiazku.

Oswiadczenie o odstgpieniu od umowy nalezy zlozy¢ drugiej stronie w formie pisemnej pod

rygorem niewaznosci. Oswiadczenie o odstapieniu od umowy musi zawiera¢ uzasadnienie.

Jesli Zamawiajacy odstgpit od Umowy w czgsci, Wykonawca ma prawo zatrzymaé
wynagrodzenie otrzymane od Zamawiajacego za odebrany przed dniem odstgpienia od Umowy
Etap, za§ Zamawiajacy ma prawo zatrzymac i korzysta¢ z dokumentacji i pozostalego zakresu

odebranych prac, ktore otrzymat od Wykonawcy 1 odebrat protokotami odbioru. W zwigzku z
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powyzszym, strony zgodnie postanawiaja, ze w przypadku, o ktorym mowa w zdaniach powyzej,
prawa wlasnos$ci intelektualnej, o ktorych mowa w § 11 przechodza na Zamawiajacego w caltym

zakresie okreslonym w § 11.

Jezeli Zamawiajgcy odstgpit od Umowy wynagrodzenie na rzecz Wykonawcy zostanie rozliczone

zgodnie z wykonanymi i odebranymi pracami do momentu wczesniejszego zakonczenia Umowy.

§15

Kary umowne

W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy Zamawiajacy ma prawo do na-

liczenia nast¢pujacych kar umownych:

1) za nieterminowg realizacj¢ poszczegolnych zadan okre§lonych w Harmonogramie, wynikajg-
cej jedynie z winy Wykonawcy, w wysokosci 0,1% wartosci brutto danego zadania, za kazdy

rozpoczety dzien zwtoki;

2) w wysokosci 10% wartosci brutto przedmiotu umowy okreslonej w przypadku odstgpienia od

umowy z przyczyn lezacych wytgcznie po stronie Wykonawcy.

Wykonawca wyraza zgod¢ na potracenie kwoty kar umownych bezposrednio przy zaptacie faktu-

ry VAT.

W przypadku, kiedy przewidziana w Umowie kara, nie pokrywa rozmiarow szkody, w tym utra-
conych korzysci, Zamawiajagcemu przystuguje prawo zadania odszkodowania na zasadach ogol-

nych.

Zamawiajacy niezaleznie od zaptaty przez Wykonawce kary umownej, moga dochodzi¢ odszko-
dowania na zasadach ogolnych, jesli na skutek zwloki w realizacji Umowy lub nie wywigzania si¢
przez Wykonawce z postanowien Umowy, poniosg szkode, w szczegdlnosci, jezeli dojdzie do

wstrzymania lub konieczno$ci zwrotu czg$ci lub catosci dofinansowania przyznanego przez ABM.

§ 16

Konflikty interesow
1. Wykonawca o$wiadcza 1 gwarantuje, ze nie ma zadnych przeszkdd umownych ani innych
utrudniajacych zaangazowanie i wykonanie niniejszej Umowy.

2. W okresie obowigzywania Umowy Wykonawca bedzie przez caly czas w pelni informowac
Sponsora o wszelkich innych faktycznych lub potencjalnych przedsigwzigciach, dziataniach biz-
nesowych lub interesach, ktore moglyby prowadzi¢ do konfliktu z interesami Sponsora lub ktore

moglyby w inny sposéb zakldca¢ prawidlowe wykonanie niniejszej] Umowy. Sponsor bedzie miat
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wowczas mozliwo$¢ rozwigzania Umowy bez konieczno$ci przestrzegania jakiegokolwiek powia-

domienia i bez zaptaty jakichkolwiek kwot, z wyjatkiem ptatnosci zalegtych faktur.

§17
Zmiana umowy

w zakresie wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy

1. Strony zobowiazuja si¢ dokona¢ zmiany wysoko$ci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy,
0 ktorym mowa w § 9 ust. 1, w formie pisemnego aneksu, kazdorazowo w przypadku wystgpienia

jednej z nastgpujacych okolicznosci:
1) zmiany stawki podatku od towarow i ustug,

2) zmiany wysoko$ci minimalnego wynagrodzenia za prac¢ albo wysokosci minimalnej stawki
godzinowej, ustalonych na podstawie przepiséw ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o mi-

nimalnym wynagrodzeniu za pracg,

3) zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub

wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne.

4) zmiany zasad gromadzenia i wysokos$ci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych, o kto-
rych mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych,
- na zasadach 1 w sposob okreslony w ust. 2 - 13, jezeli zmiany te beda mialy wptyw na koszty

wykonania umowy przez Wykonawce.

2. Zmiana wysoko$ci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zaistnienia przestanki, o
ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, bedzie odnosi¢ si¢ wytgcznie do czgéci przedmiotu umowy zrealizo-
wanej, zgodnie z terminami ustalonymi umowa, po dniu wejscia w zycie przepisOw zmieniajacych
stawke podatku od towarow 1 ustug oraz wylacznie do czesci przedmiotu umowy, do ktorej zasto-

sowanie znajdzie zmiana stawki podatku od towarow 1 ustug.

3. W przypadku zmiany, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, warto§¢ wynagrodzenia netto nie zmieni si¢,

a warto$¢ wynagrodzenia brutto zostanie wyliczona na podstawie nowych przepisow.

4. Zmiana wysokos$ci wynagrodzenia w przypadku zaistnienia przestanki, o ktorej mowa w ust. 1 pkt
2-4, bedzie obejmowac wylacznie czg$¢ wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, w odniesieniu do
ktoérej nastgpila zmiana wysokos$ci kosztow wykonania umowy przez Wykonawce w zwigzku
Z wejSciem w zycie przepisow odpowiednio zmieniajacych wysoko$¢ minimalnego wynagrodze-
nia za prac¢ lub dokonujacych zmian w zakresie zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym
lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub w zakresie wysokos$ci stawki sktadki na ubezpieczenia spo-

leczne lub zdrowotne.
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W przypadku zmiany, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie
0 kwote odpowiadajaca wzrostowi kosztu Wykonawcy w zwiazku ze zwigckszeniem wysokosci
wynagrodzen pracownikow $wiadczacych ustugi do wysokosci aktualnie obowigzujacego mini-
malnego wynagrodzenia za prace, z uwzglednieniem wszystkich obcigzen publicznoprawnych od
kwoty wzrostu minimalnego wynagrodzenia. Kwota odpowiadajaca wzrostowi kosztu Wykonaw-
cy bedzie odnosi¢ si¢ wytacznie do czgsci wynagrodzenia pracownikéw $§wiadczacych ustugi, o
ktérych mowa w zdaniu poprzedzajacym, odpowiadajacej zakresowi, w jakim wykonujg oni prace

bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3 i 4, wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie
zmianie o kwot¢ odpowiadajaca zmianie kosztu Wykonawcy ponoszonego w zwigzku z wyptata
wynagrodzenia pracownikom $wiadczacym ustugi. Kwota odpowiadajgca zmianie kosztu Wyko-
nawcy bedzie odnosi¢ si¢ wytacznie do czesci wynagrodzenia pracownikéw §wiadczacych ustugi,
o ktorych mowa w zdaniu poprzedzajacym, odpowiadajacej zakresowi, w jakim wykonuja oni

prace bezposrednio zwigzane z realizacja przedmiotu Umowy.

W przypadku zmiany wysoko$ci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zaistnienia
przestanki, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, bedzie odnosi¢ si¢ wylacznie do czeéci przedmiotu
umowy zrealizowanej, zgodnie z terminami ustalonymi umowa w przypadku zmiany zasad gro-

madzenia 1 wysokosci wptat do pracowniczych planoéw kapitatowych.

W celu zawarcia aneksu, o ktorym mowa w ust. 1, kazda ze Stron moze wystapi¢ do drugiej Stro-
ny z wnioskiem o dokonanie zmiany wysoko$ci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, wraz z
uzasadnieniem zawierajacym w szczegolnosci szczegdtowe wyliczenie catkowitej kwoty, o jaka
wynagrodzenie Wykonawcy powinno ulec zmianie, oraz wskazaniem daty, od ktorej nastapita
badz nastgpi zmiana wysokosci kosztow wykonania umowy uzasadniajgca zmiang wysokosci

wynagrodzenia naleznego Wykonawcy.

W przypadku zmian, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2 -4, jezeli z wnioskiem wystgpuje Wykonaw-
ca, jest on zobowigzany dotgczy¢ do wniosku dokumenty, z ktorych bedzie wynika¢, w jakim za-

kresie zmiany te majg wptyw na koszty wykonania umowy, w szczegdlnosci:

1) pisemne zestawienie wynagrodzen (zaréwno przed jak i po zmianie) Pracownikow §wiadcza-
cych ustugi, wraz z okresleniem zakresu (cze$ci etatu), w jakim wykonuja oni prace bezpo-
srednio zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy oraz czg¢sci wynagrodzenia odpowiadajace]

temu zakresowi - w przypadku zmiany, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, lub

2) pisemne zestawienie wynagrodzen (zaréwno przed jak i po zmianie) pracownikow $wiadcza-
cych ushugi, wraz z kwotami skladek uiszczanych do Zakladu Ubezpieczen Spotecznych/Kasy

Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego w czgsci finansowanej przez Wykonawcg, z okresle-
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niem zakresu (czesci etatu), w jakim wykonujg oni prace bezposrednio zwigzane z realizacja
przedmiotu Umowy oraz cze$ci wynagrodzenia odpowiadajacej temu zakresowi - W przypad-

ku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3.

3) pisemne zestawienie wynagrodzen (zarowno przed jak i po zmianie) pracownikow $wiadcza-
cych ustugi, wraz z okresleniem zakresu (czesci etatu), w jakim wykonujg oni prace bezpo-
srednio zwigzane z realizacja przedmiotu Umowy oraz cze$ci wynagrodzenia odpowiadajacej

temu zakresowi - w przypadku zmiany, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4.

10. W przypadku zmiany, o ktorej 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
wpltyw na koszty wykonania Umowy, w tym pisemnego zestawienia wynagrodzen, o ktorym

mowa w ust. 9 pkt 2.

11. W terminie 14 dni od dnia przekazania wniosku, o ktorym mowa w ust. 8, Strona, ktora otrzymata
whniosek, przekaze drugiej Stronie informacj¢ o zakresie, w jakim zatwierdza wniosek oraz wska-
ze kwote, o ktéra wynagrodzenie nalezne Wykonawcy powinno ulec zmianie, albo informacje o

niezatwierdzeniu wniosku wraz z uzasadnieniem.

12. W przypadku otrzymania przez Stron¢ informacji o niezatwierdzeniu wniosku lub cze§ciowym
zatwierdzeniu wniosku, Strona ta moze ponownie wystapi¢ z wnioskiem, o ktorym mowa w ust.

7. W takim przypadku przepisy ust. 8 - 10 oraz 12 stosuje si¢ odpowiednio.

13. Zawarcie aneksu nastgpi nie p6zniej niz w terminie 14 dni od dnia zatwierdzenia wniosku o do-

konanie zmiany wysoko$ci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy.

§18

Zasady wprowadzania zmian wysoko$ci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, w przy-

padku zmiany ceny materialow lub kosztow zwigzanych z realizacja zamowienia

W przypadku zmiany ceny materiatdéw lub kosztow zwigzanych z realizacjg zamowienia dopuszcza
si¢ zmian¢ (wzrost/spadek) wynagrodzenia, w tym z obowigzkiem zmiany wynagrodzenia podwyko-

nawcy, wedtug nastepujacych zasad:

1. podstawa do wnioskowania zmiany wynagrodzenia Wykonawcy z uwagi na zmiang
(wzrost/spadek) ceny materiatow lub kosztow zwigzanych z realizacjg zamowienia bedzie
zmiana wzrost/spadek o co najmniej 20% wskaznika cen towardéw 1 ustug konsumpcyj-
nych za rok ubiegly w stosunku do roku poprzedniego, publikowany przez Giéwny Urzad
Statystyczny;
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2. zmiana wynagrodzenia Wykonawcy nastepuje w oparciu o Srednioroczny wskaznik cen
towaréw 1 ustug konsumpcyjnych ogoétem za rok ubiegly, a publikowany przez Gtowny
Urzad Statystyczny w roku, w ktorym Wykonawca/Zamawiajacy bedzie wnioskowat o

zmian¢ wynagrodzenia,

3. zmiana wynagrodzenia Wykonawcy moze nastgpowac nie czgéciej niz raz w roku, przy

czym pierwsza nie wczesniej niz po 12 miesigcach realizacji umowy;

4. zmiana wynagrodzenia be¢dzie mozliwa, po wykazaniu przez Strony umowy bezposred-
niego wplywu wzrostu/spadku cen materiatow 1 kosztow przyjetych w celu ustalenia wy-
nagrodzenia Wykonawcy zawartego w ofercie, na koszt wykonania ustugi. Opracowanie
takie Strony umowy zobowigzane sg przedktada¢ drugiej stronie umowy nie pozniej niz

30 dni przed zmiang wynagrodzenia;

5. zmiana wynagrodzenia Wykonawcy w okresie trwania umowy nie moze przekroczy¢ 20%

pierwotnej warto$ci wynagrodzenia;

6. zmiana wynagrodzenia dotyczy zarowno wzrostu odpowiednio cen lub kosztow, jak i ich
obnizenia, wzgledem ceny lub kosztu przyjetych w celu ustalenia wynagrodzenia Wyko-

nawcy zawartego w ofercie.

§18

Postanowienia koncowe

Wszelkie zmiany lub uzupetnienia niniejszej Umowy wymagaja zachowania formy pisemnej pod

rygorem niewaznosci.

W sprawach nieuregulowanych w niniejszej Umowie stosuje si¢ przepisy prawa polskiego, w tym
ustawy — Kodeks cywilny.

W przypadku konfliktu migdzy postanowieniami niniejszej Umowy oraz zatagczonymi dokumen-
tami, postanowienia niniejszej Umowy posiadaja pierwszenstwo, w zakresie, w jakim Umowa jest

w stanie to okreslié.

Kwestie sporne powstate w zwigzku z realizacja niniejszej] Umowy strony zobowiazujg si¢ roz-
strzyga¢ ugodowo w terminie 60 dni, na podstawie przepisow prawa polskiego, a w przypadku
braku porozumienia, przekaza¢ spor do rozstrzygnigcia, w drodze postgpowania sagdowego przed

sadem powszechnym wtasciwym dla siedziby Zamawiajacego.

Umowa zostaje zawarta pod warunkiem zawieszajacym jakim jest laczne uzyskanie przez Zama-
wiajacego pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej oraz pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych na prowadzenie Bada-

nia Klinicznego. Zamawiajacy niezwlocznie poinformuje Wykonawce o ziszczeniu si¢ warunku
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przesytajac informacje na adres e-mailowy ................... . Data otrzymania przez Wykonawce
przedmiotowej informacji stanowi date¢, od ktdrej rozpoczynaja bieg terminy wykonania zobowig-

zan Wykonawcy.
6. Niniejsza Umowa zostala sporzagdzona w formie elektroniczne;.

7. Integralng cz¢$¢ umowy stanowig nastgpujace Zalaczniki:

Zatqcznik nr 1 — oferta wykonawcy, wykaz osob odpowiedzialnych za realizacje umowy
Zalgcznik 1a — opis przedmiotu zamowienia

Zatgcznik nr 2 - harmonogram

Zalgcznik nr 3 — wzor protokotu czesciowego

Zalgcznik nr 4 — wzor protokotu koncowego

ZAMAWIAJACY WYKONAWCA
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Zatgcznik nr 2 do umowy

HARMONOGRAM

Lp

Nazwa zadania /

czynnosci

Planowana data

rozpoczecia

Planowana data

zakonczenia

Data akceptacji

zadania

Data

fakturowania

Warto$¢ zadania
netto PLN

Warto$¢ zadania
brutto PLN

Uwagi
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WYKONAWCA
PROJEKTU

KIEROWNIK MERYTORYCZNY
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Zatgcznik nr 3 do umowy

Protokol Odbioru Czesciowego

Symbol i nazwa jednostki docelowej:

]
L Przedmiot odbioru (zadania/ czynnosci) Numer pozycji w
P .
Harmonogramie
1.
2.

I*)Przyjeto z zastrzezeniami w dniu ... ....................

Stwierdzono nastepujgce wady lub braki: ................cocoooi i s i e e e

Termin usuniecia Wad.: ..............cccccoeveveeeeecneeennennn,

Pieczeé Zamawiajacego

Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze

strony Zamawiajacego strony Wykonawcy
11 *) Przyjeto bez zastrzezen w dnit: .............cc.. ccoovvviii i iiie e
Piecz¢¢ Zamawiajgcego Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze

strony Zamawiajacego

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze

strony Wykonawcy
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UWAGA: Powyzszy protokol podpisany ,, bez zastrzezen” jest podstawq do wystawienia faktury VAT.

Zalgcznik nr 4 do umowy

Protokol Odbioru Koncowego

Symbol i nazwa jednostki docelowej:

Tel. oo e e e e e,

Lp. | Przedmiot odbioru

I*) Przyjeto z zastrzezeniami w dniu ..................

Stwierdzono nastepujgce wady lub braki: ................coooiieiiiiiiiiin et e e e e

Termin usuniecia wad: ............cccccoeveeevciennicnennnnn.

Piecze¢ Zamawiajgcego

Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze

strony Zamawiajacego strony Wykonawcy
11 *) Przyjeto bez zastrzezen w dnitd: .............cc.. coovvie e ieiniee e
Piecze¢ Zamawiajgcego Piecze¢ Wykonawcy
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Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze

strony Zamawiajacego

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze

strony Wykonawcy

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