AGENCJA UNIWERSYTET
BADAN MEDYCZNY
MEDYCZNYCH W LODZI

,Randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo badanie oceniajgce
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo fumaranu dimetylu w redukcji atrofii mdzgu, poprawy
synaptycznych potgczen czynnosciowych, funkcji poznawczych, funkcjonowania i jakosci
Zycia pacjentéw z rozpoznaniem fagodnych zaburzed poznawczych oraz otepienia w
chorobie Alzheimera.”, 2021/ABM/02/00015-00.

Wzér umowy

Zatacznik nr 4 do SWzZ

UMOWA nr ZP/25/2022

zawarta w dniu ........... w todzi pomiedzy:

Uniwersytetem Medycznym w todzi
NIP: 725 18 43 739 REGON: 473 073 308
90-419 todz, Al. Kosciuszki 4

reprezentowanym przez:

zwang dalej ,,Wykonawcg”

Wykonaweca zostat wytoniony trybie przetargu nieograniczonego o wartosci powyzej 215.000

euro w mysl art. 132-139 ustawy z dnia 11.09.2019 r. Prawo zamowien publicznych.

§1
Przedmiot umowy
1. Przedmiotem zamodwienia jest dostawa produktu leczniczego oraz placebo do badania

klinicznego: ,,Randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo badanie



oceniajgce skutecznosc i bezpieczernstwo fumaranu dimetylu w redukc;ji atrofii mézgu,
poprawy synaptycznych potgczen czynnos$ciowych, funkcji poznawczych, funkcjonowania i
jakosci zycia pacjentéw z rozpoznaniem tagodnych zaburzen poznawczych oraz otepienia
w chorobie Alzheimera.”

Zamowienie finansowane jest przez Agencje Badan Medycznych.

Szczegobtowy opis przedmiotu zamdwienia zawarty zostat w Specyfikacji Warunkow
Zamoéwienia (SWZ) i ofercie Wykonawcy, stanowigcych odpowiednio Zatgcznik nr 1 i
Zatgcznik nr 2 do niniejszej umowy oraz jej integralng czesc.

Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ ograniczenia zakresu zamdwienia jednakze nie wiecej
niz o 70 % wartosci podanego w umowie maksymalnego wynagrodzenia Wykonawcy. Z
tego tytutu Wykonawcy nie bedg przystugiwaty zadne inne roszczenia poza roszczeniem o
zaptate za towar juz dostarczony.

Wykonawca zobowigzuje sie realizowa¢ umowe w sposdb zgodny z wymogami ustawy z
dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnieniu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami w
zakresie wskazanym w Przedmiocie zamdéwienia — zat. nr 2 do SWZ (Dz. U. 2020, 1062 ze

zm).

§2
Oswiadczenie Wykonawcy

Wykonawca niniejszym oswiadcza, ze dostarczany towar, o ktérym mowa w § 1 ust. 1

umowy:

a) jest produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu gospodarczego na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej;

b) zostat wytworzony (dotyczy zardwno produktu leczniczego jak i placebo) zgodnie z
Dobrg Praktykg Wytwarzania (,,GMP”), w tym w szczegdlnosci aneksem 13 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania (tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 728);

c) jest wolny od wad fizycznych i prawnych, w szczegélnosci wad ukrytych;

d) jest kompletny i posiada wszelkie wtasciwosci, ktore zostaty szczegétowo okreslone

w zatgczniku nr 2 do SWZ - Przedmiot zamédwienia;



e) nie jest przedmiotem jakichkolwiek ograniczonych praw rzeczowych ustanowionych
na rzecz osob trzecich, jak réwniez nie jest przedmiotem jakichkolwiek postepowan
sagdowych, administracyjnych, czy tez sgdowo-administracyjnych, ktérych
konsekwencjg jest (mogtoby by¢) ograniczenie, czy tez wytgczenie prawa Wykonawcy
do rozporzadzania nim;

Wykonawca o$wiadcza ponadto, ze przez caty okres realizacji niniejszej umowy bedzie
dysponowat niezbednym zezwoleniem na wytwarzanie produktéw leczniczych wydanym
na podstawie decyzji administracyjnej przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego lub
réwnowazny organ kompetentny, uprawniajgcym do prowadzenia dziatalnos$ci w zakresie
wytwarzania produktéw leczniczych, w tym w zakresie operacji wytwoérczych
niezbednych do wykonania przedmiotu zaméwienia.

Wykonawca gwarantuje i bierze za to, tak wobec Zamawiajacego jak i podmiotow

trzecich petng odpowiedzialnos¢, ze dostarczane w ramach realizacji niniejszej umowy

produkty lecznicze przez caty okres jej obowigzywania bedg posiadaty wszelkie
wymagane polskim prawem dopuszczenia i rejestracje, a takze termin waznosci nie
kroétszy niz 12 miesiecy liczac od dnia ich dostarczenia Zamawiajgcemu oraz, ze nie beda
stanowié zagrozenia dla zdrowia i zycia ludzkiego. Ponadto Wykonawca zobowigzuje sie
na wiasny koszt i ryzyko informowac na biezgco Zamawiajgcego o wycofaniu z obrotu
ww. produktdéw leczniczych oraz innych faktach majgcych istotne znaczenie dla ich uzycia

w zakresie Swiadczen medycznych.

Strony niniejszej umowy zgodnie ustalajg, ze w przypadku, gdy zgodnie ze ztozong ofertg

Wykonawca powierzy wykonanie czesci przedmiotu umowy Podwykonawcy, za

rozliczenie pomiedzy Wykonawcga a podwykonawcg odpowiada tylko i wytgcznie

Wykonawca. Niezaleznie od powyzszego, na Wykonawcy spoczywa obowigzek

kazdorazowego poinformowania Zamawiajgcego na piSmie o tym, ze korzysta on z ustug
podwykonawcy z jednoczesnym wskazaniem zakresu obowigzkéw podwykonawcy.

Strony niniejszej umowy zgodnie przy tym ustalajg, ze za ewentualne zachowania

(dziatania badz tez zaniechania) podwykonawcy, Wykonawca odpowiada wobec

Zamawiajgcego jak za zachowania (dziatania badz tez zaniechania) wiasne.



§3
Czas trwania umowy
1. Termin realizacji niniejszej umowy: nie pdzniej niz do 30.11.2026 r. (data zakonczenia
projektu). Umowa wygasa po uptywie tego terminu lub wygasa przed uptywem tego
terminu w przypadku wyczerpania sie zakresu dostaw okreslonych w Przedmiocie
zamoOwienia — zat. nr 2 do SWZ, przy czym o dacie zakoriczenia obowigzywania umowy
decyduje zdarzenie, ktore nastgpi jako pierwsze.
2. Realizacja umowy bedzie nastepowata etapami:
1 Etap — w ciggu ... miesiecy od daty podpisania umowy: dostarczenie Zamawiajgcemu
dokumentacji niezbednej do rejestracji badania klinicznego w Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
2 Etap:
Sukcesywna dostawa produktu leczniczego i placebo do osrodkdw.
Kolejne dostawy bedg realizowane sukcesywnie na podstawie zapotrzebowania
wynikajgcego z procesu rekrutacji i wtgczania pacjentow do badania klinicznego, jednak
nie czesciej niz 4 razy w roku. Realizacja dostaw przez Wykonawce bedzie nastepowac
wedfug zaméwien czgstkowych sktadanych pocztg e-mail lub faxem przez upowaznionego
przedstawiciela Uniwersytetu Medycznego w todzi w ciggu 14 dni roboczych od dnia

ztozenia zamowienia.

§4
Dostarczanie produktu leczniczego i placebo oraz procedura odbioru

1. Wykonawca zobowigzany jest poinformowaé Zamawiajgcego o planowym terminie (data i
godzina) dostawy towaru.

2. W przypadku Etapu 2 Zamawiajgcy zgtosi Wykonawcy zapotrzebowanie wynikajgce z
procesu rekrutacji i wigczania pacjentow.

3. Odbidr towaru bedzie sie odbywat pod nadzorem upowaznionego pracownika osrodka
znajdujgcego sie w todzi/Warszawie/Katowicach, przy udziale upowaznionego
pracownika Wykonawcy lub przewoznika. Kazdorazowa dostawa towaru bedzie
potwierdzona protokotem odbioru — wzér stanowi zatgcznik nr 3 do umowy, ktéry

kazdorazowo zostanie sporzgdzony w 3 egzemplarzach.



4. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zwrotu dostarczonych, a niezamoéwionych towaréw
oraz zwrotu towardéw budzacych zastrzezenia, w szczegdlnosci co do jakosci i
kompletnosci. Zwrot nastepuje na koszt Wykonawcy w terminie 3 dni od dnia ztozenia
reklamacji.

5. Zamawiajgcy, bez jakichkolwiek roszczen finansowych ze strony Wykonawcy z tym
zwigzanych, moze odmoéwic przyjecia dostawy w catosci lub czesci, jezeli:

a) catosc lub cze$é dostarczonego towaru nie bedzie zapakowana zgodnie z wymogami
okreslonymi w zatgczniku nr 2 do SWZ - Przedmiot zamdwienia;

b) catos¢ lub czes¢ dostarczonego towaru bedzie posiadata termin waznosci krétszy niz
12 miesiecy liczac od dnia dostawy;

c) catosc¢ lub czes¢ dostarczonego towaru bedzie posiadata inny numer serii lub date

waznosci niz ta, jaka figuruje na fakturze VAT.

§5
Postepowanie reklamacyjne
1. W razie dostarczenia towaru uszkodzonego, niekompletnego badz w inny sposdb
niezgodnego z niniejszg umowag, Wykonawca zobowigzuje sie niezwfocznie, nie pdiniej
jednak niz do 24 godzin przypadajgcych w dni robocze od ztozenia reklamacji przez
Zamawiajgcego, wymieni¢ towar na odpowiadajgcy wymogom umowy.

2. Reklamacje Zamawiajgcego sktadane bedg w formie telefonicznej na nr

3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zwrotu Wykonawcy towaru wadliwego na jego
koszt i ryzyko.
4. Wystawienie faktur korygujgcych nastgpi w ciggu 5 dni od daty dostarczenia towaru

wadliwego.

§6
Dostarczenie dokumentacji oraz procedura odbioru
1. Dostarczenie dokumentacji niezbednej do rejestracji badania klinicznego w Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych oraz Produktéw Biobdjczych

nastgpi na adres Zamawiajgcego (szczegdtowy adres zostanie podany na etapie realizacji



umowy). Dostarczone dokumenty powinny by¢ zgodne z przepisami powszechnie
obowigzujgcego prawa.
Wykonawca zobowigzany jest poinformowaé Zamawiajacego o planowanym terminie
(data i godzina) przekazania dokumentacji.
Dokumentacja musi zostac przekazana w oryginale, w wersji papierowej, w dwéch
egzemplarzach.
Przekazanie dokumentacji bedzie sie odbywato pod nadzorem upowaznionego
pracownika Zamawiajgcego, przy udziale upowaznionego pracownika Wykonawcy.
Przekazanie dokumentacji bedzie potwierdzone protokotem odbioru.
Jezeli w trakcie odbioru dokumentacji zostang przez Zamawiajgcego zgtoszone uwagi
i/lub zastrzezenia, jest to rownoznaczne z odmowg odbioru dokumentacji. W przypadku
zgtoszenia uwag i/lub zastrzezern Zamawiajgcy w porozumieniu z Wykonawcg wyznaczy
termin na poprawienie dokumentacji i wznowienie czynnosci jej odbioru.
W przypadku wezwania ze strony Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych oraz Produktéw Biobdjczych i/lub Komisji Bioetycznej do
uzupetnienia/poprawy dokumentacji, Zamawiajgcy niezwtocznie poinformuje o tym
Wykonawce. Wykonawca zobowigzuje sie do niezwtocznej poprawy/uzupetnienia
dokumentaciji.
§7

Prawa autorskie
Dokumentacja powstata w wyniku realizacji niniejszej umowy stanowi utwoér w
rozumieniu ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(Dz.U.z2019r. poz. 1231 z pdzn. zm.) i stanowi¢ bedzie przedmiot wytgcznych
autorskich praw majgtkowych Wykonawcy.
Wykonawca w ramach wynagrodzenia, o ktérym mowa w § 8 niniejszej umowy,
przeniesie na Zamawiajgcego catos¢ autorskich praw majgtkowych do dokumentacji wraz
z wytgcznym prawem zezwalania na wykonywanie zaleznych praw autorskich , z prawem
przenoszenia praw nabytych oraz z prawem do dokonywania zmian na warunkach
opisanych w ust. 4 ponizej. W ramach wynagrodzenia, o ktérym mowa w § 8 niniejszej
umowy, Wykonawca przenosi na Zamawiajgcego wtasnos¢ nosnikéw, na ktérych

utrwalona zostata dokumentacja.



Przeniesienie autorskich praw majgtkowych nastepuje bezwarunkowo kazdorazowo z
chwilg podpisania przez Strony protokotu odbioru dokumentacji.

Wykonawca o$wiadcza, ze jest uprawniony do dysponowania majatkowymi prawami
autorskimi do dokumentacji. Przeniesienie autorskich praw majgtkowych uprawnia do
nieograniczonego w czasie korzystania i rozporzgdzania w kraju i za granicg przedmiotem
tych praw na nastepujacych polach eksploatacji:

a) trwate lub czasowe utrwalanie lub zwielokrotnianie w catosci lub czesci,
jakimikolwiek srodkami i w jakiejkolwiek formie, niezaleznie od formatu, systemu
lub standardu, w tym technikg drukarska, technika zapisu magnetycznego, technika
cyfrowq lub poprzez wprowadzanie do pamieci komputera oraz trwate lub czasowe
utrwalanie lub zwielokrotnianie takich zapiséw, wigczajagc w to sporzadzenie ich
kopii oraz dowolne korzystanie i rozporzadzenie tymi kopiami;

b) wprowadzanie do obrotu, uzyczanie lub najem oryginatu albo egzemplarzy;

c) tworzenie nowych wersji, opracowan i adaptacji (ttumaczenie, przystosowanie,
zmiana uktadu lub jakiekolwiek inne zmiany);

d) publiczne rozpowszechnianie, w szczegdlnosci wyswietlanie, publiczne odtwarzanie,
nadawanie i reemitowanie w dowolnym systemie lub standardzie, a takze publiczne
udostepnianie w ten sposdb, aby kazdy mdgt mie¢ dostep w miejscu i czasie przez
siebie wybranym, w szczegdlnosci elektroniczne udostepnianie na zgdanie,
niezaleznie od formatu, systemu lub standardu;

e) rozpowszechnianie w sieci Internet oraz w sieciach zamknietych;

f) nadawanie za pomocg fonii lub wizji, w sposdb bezprzewodowy (drogg naziemng i
satelitarng) lub w sposdb przewodowym, w dowolnym systemie i standardzie, w tym
takze poprzez sieci kablowe i platformy cyfrowe;

g) prawo do okreslania nazwy utworu, pod ktérym bedzie on wykorzystywany lub
rozpowszechniany, wtgczajgc w to prawo do zarejestrowania na swojg rzecz znakéw
towarowych, ktdrymi oznaczony bedzie utwdr lub znakdw towarowych
wykorzystanych w utworze;

h) prawo do wykorzystywania utworu do oznaczania lub identyfikacji wszelkich

przejawdw dziatalnosci, a takze dla celdw edukacyjnych i szkoleniowych;



i)prawo do rozporzadzania opracowaniami utworu oraz prawo udostepniania ich do
korzystania, w tym udzielania licencji na rzecz osdéb trzecich, na wszystkich w/w
polach eksploatacji.
W przypadku, gdyby konieczne stato sie przeniesienie autorskich praw majatkowych
na innych polach eksploatacji niz wskazane powyzej, Wykonawca zobowigzuje sie do
ich przeniesienia w ramach wynagrodzenia, o ktérym mowa w § 8 umowy, réwniez w
odniesieniu do tych innych pdl eksploatacji.
5. Wykonawca zobowigzuje sig, ze osoby tworzgce dokumentacje nie bedg wykonywaty
osobistych praw autorskich.
6. Wykonawca zobowigzuje sie do pokrycia wszelkich roszczen, ktérych beda dochodzity
osoby trzecie w stosunku do majatkowych praw autorskich przeniesionych na

Zamawiajgcego na podstawie niniejszej umowy.

§8
Wynagrodzenie Wykonawcy oraz warunki ptatnosci
1. W zwigzku z realizacjg niniejszej umowy Zamawiajgcy zobowigzuje sie do zaptaty na

rzecz Wykonawcy maksymalnego tgcznego wynagrodzenia w wysokosci:

Maksymalne tgczne wynagrodzenie netto:........cccccecerrennnnneeen. zt, stawka
VAT......... %, co stanowi:

Maksymalne tgczne wynagrodzenie brutto:.......ccccccirveeiirieeninnenae. zt
STOWNIE: ..t zt

Wynagrodzenie obliczono przy zastosowaniu ceny jednostkowej w wysokosci:

Produkt leczniczy

Cena netto za 1 opakowanie:.....cccceeeeeeneereennecrennns zt, stawka VAT......... %, co stanowi:
Cena brutto za 1 opakowanie:.........cccceeeeiinirnnnnnneninnnns zt
(3 (o117 11PN zt



Produkt leczniczy

Cena netto za 901 opakowaNn:.....c.cceeeeeeerreennnrennne. zt, stawka VAT......... %, co stanowi
Cena brutto za 901 opakowan:.......ccccceeeeuerreeneereennnenne zt

STOWNIE: .. i zt

Placebo

Cena netto za 1 opakowanie:.....c.ccceeeevcerrennnrnecen. zt, stawka VAT......... %, co stanowi:
Cena brutto za 1 opakowanie:.......cccccerrrreerirrennnierennnn. zt

STOWNIE ..ttt zt

Placebo

Cena netto za 451 opakowan:.......cccccceeeeirrreeennnnnn. zt, stawka VAT......... %, co stanowi
Cena brutto za 451 opakowan........ccccceeeerereeenncrnennneens zt

3 (0 1V = U zt

Kwota maksymalna tgczna, o ktérej mowa w ust. 1 obejmuje wszystkie elementy
realizacji umowy, w szczegdlnosci koszt samego towaru, koszt ubezpieczenia towaru
na czas dostawy, koszt opakowania towaru, koszt dostarczania towaru poprzez
wyspecjalizowang firme kurierska, koszty utylizacji niewykorzystanych materiatéw,
koszty przygotowania dokumentacji i przeprowadzenia badan, przeniesienie
autorskich praw majgtkowych itp.

Zapfata wynagrodzenia na rzecz Wykonawcy nastepowac bedzie kazdorazowo po
prawidtowej dostawie towaru stwierdzonej w podpisanym przez Strony protokole
odbioru, na podstawie faktury VAT wystawianej przez Wykonawce. Na protokole
odbioru powinny znajdowac sie podpisy upowaznionych oséb wraz z pieczgtkami
imiennymi, a takze pieczatka podmiotu, do ktérego towar zostat dostarczony.
Wysokos¢ naleznego wynagrodzenia stanowié bedzie sume ilosci dostarczonego
towaru oraz ceny jednostkowej. Strony ustalajg, ze cena jednostkowa netto wskazana
w ust. 1 powyzej obowigzuje niezmiennie przez caty okres realizacji umowy. Faktura

VAT musi zawiera¢ numer serii i date waznosci dostarczonego towaru.



Zaptata wynagrodzenia nastepowac bedzie z dotu przelewem na konto bankowe
Wykonawcy wskazane w fakturze VAT, w terminie 30 dni od dnia prawidtowego
doreczenia Zamawiajgcemu faktury wraz z oryginatem protokotu odbioru. Fakture
nalezy dostarczyc elektronicznie na adres mailowy: kancelaria@umed.lodz.pl

Za date ptatnosci uwaza sie date obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.
Wykonawca nie moze przenies¢ na osobe trzecig wierzytelnosci z tytutu niniejszej
umowy, jakg ma u Zamawiajgcego, bez jego uprzedniej pisemnej zgody.
Zamawiajgcy ma prawo potracenia wymagalnych naleznosci z wystawionych przez

Wykonawce faktur.

§9
Gwarancja i Rekojmia
Wykonawca udziela Zamawiajgcemu gwarancji przydatnosci do uzycia na dostarczony
przedmiot umowy na okres 12 miesiecy liczagc od daty dostarczenia
produktu/placebo.
Zamawiajgcy moze wykonywac uprawnienia z tytutu rekojmi niezaleznie od
uprawnien z tytutu gwarancji. Do uprawnien z tytutu rekojmi stosuje sie przepisy

Kodeksu cywilnego.

§10
Zachowanie poufnosci

Strony zgodnie oswiadczajg, ze wszelkie informacje, dokumenty i dane (zwane w
dalszej czesci umowy ,informacjami poufnymi”) przekazywane sobie wzajemnie przez
Strony w ramach realizacji niniejszej umowy sg poufne. Wykonawca zobowigzuje sie
do zachowania w tajemnicy wszelkich informacji poufnych.
Zakazu ujawniania informacji, o ktérym mowa w ust. 1 powyzej, nie stosuje sie do:
a) informacji podlegajgcych ujawnieniu organowi panstwowemu, wtasciwemu

sgdowi lub innemu podmiotowi zgodnie z powszechnie obowigzujgcymi

przepisami prawa;
b) informacji w stosunku, do ktérych Strony pisemnie uzgodnity, ze mogg one

podlegac ujawnieniu.
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Odpowiednio Wykonawca jak i Zamawiajacy nie moga wykorzystywac informaciji
poufnych drugiej Strony zgromadzonych w zwigzku z realizacjg niniejszej umowy w
jakichkolwiek innych celach oraz w jakikolwiek inny sposdb, anizeli w celu i w zwigzku
z realizacjg niniejszej umowy.

Zakaz ujawniania informacji, okreslony w ust. 1 — 3 powyzej pozostaje w mocy
réwniez po zakonczeniu niniejszej umowy przez okres 10 lat, liczonych od daty

zakoriczenia umowy.

§11

Kary umowne
Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 2% wartosci brutto
zamoOwienia objetego Etapem 2 w przypadku zwtoki w stosunku do terminéw
wskazanych w & 3 niniejszej umowy, liczong za kazdy dzien zwtoki.
Postanowienie ustepu poprzedzajacego stosuje sie odpowiednio do zwtoki w realizacji
przez Wykonawce czynnosci przewidzianych w postepowaniu reklamacyjnym, jak
réwniez naruszenia przez Wykonawce obowigzkéow wynikajacych z § 6 umowy.
Opdznienie w realizacji dostawy zamowienia powyzej 14 dni traktowane jest jako
niewykonanie umowy i uprawnia Zamawiajgcego do naliczania kar umownych, o
ktérych mowa w § 11 ust. 5.
W przypadku odstgpienia od umowy przez ktdrgkolwiek ze stron z przyczyn lezgcych
po stronie Wykonawcy, zapfaci on na rzecz Zamawiajgcego kare umowng w wysokosci
10 % wartosci brutto maksymalnego tgcznego wynagrodzenia, o jakiej mowa w § 8
ust. 1.
W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy (innego niz
wskazane w niniejszym paragrafie) Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowng
w kwocie 2% wartosci brutto maksymalnego tacznego wynagrodzenia, o jakiej mowa
w § 8 ust. 1.
Naliczane w sposdb okreslony w niniejszym paragrafie kary umowne sg niezalezne od
siebie i w przypadku zaistnienia podstaw do ich naliczania mogg zostac¢ potrgcone z

naleznego Wykonawcy wynagrodzenia.
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7. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo dochodzenia odszkodowania na zasadach
ogoblnych prawa cywilnego niezaleznie od zastrzezonych w niniejszym paragrafie kar
umownych.

8. Odstgpienie przez ktérgkolwiek ze stron od zawartej umowy nie powoduje uchylenia
obowigzku zaptaty kar umownych z tytutu zdarzen zaistniatych w okresie jej
obowigzywania.

9. taczna wysokosc wszystkich kar umownych zastrzezonych w umowie nie moze
przekroczyé 20% wartosci brutto maksymalnego tgcznego wynagrodzenia wskazanego

w § 8 ust. 1.

§12
Zmiana umowy
1. Zamawiajgcy przewiduje, w celu nalezytego wykonania przedmiotu umowy,
mozliwo$¢ zmiany jej postanowien, w tym zmiane terminu i zakresu wykonania
przedmiotu, w szczegdlnosci w wypadku spetnienia jednego z nastepujgcych
warunkow:

a) dziatania sity wyzszej (za site wyzszg nie uznaje sie np. warunkéw atmosferycznych
adekwatnych do strefy klimatycznej miejsca inwestycji, strajkdw, zmiany cen
surowcow i materiatéw itp.). Za site wyzszg strony rozumiejg réwniez ogtoszenie
stanu zagrozenia epidemicznego/epidemii oraz wojne;

b) zmiany terminu, zakresu i/lub sposobu realizacji umowy ze wzgledu na przyczyny
lezgce po stronie Zamawiajgcego zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego, w
tym w szczegdlnosci trudnosci w rekrutacji pacjentdow, konieczno$é wprowadzenia
zmian zakresu i/lub sposobu prowadzenia badania, w tym wynikajgce z
wprowadzonego na terytorium Polski stanu epidemii/ zagrozenia epidemicznego
wirusa SARS — CoV - 2;

c) zmian po zawarciu umowy przepisow prawa lub wprowadzenia nowych przepisow
prawa lub zmiany lub wprowadzenia nowej bezwzglednie obowigzujgcej normy
powodujgcej koniecznos¢ zmiany, modyfikacji lub odstepstwa w odniesieniu do

przedmiotu zamdwienia;
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d) zmiana umowy o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego
zawartej przez Zamawiajgcego z Agencjg Badan Medycznych;

e) utraty przez Zamawiajgcego zrddta finansowania zamodwienia w catosci lub czesci, a
takze w przypadku przesuniecia zrédet finansowania zamowienia;

f) zmiana ustawowej stawki podatku VAT;

g) w sytuacji, gdy dostarczenie przedmiotu umowy zgodnie ze ztozong ofertg nie
bedzie mozliwe z przyczyn obiektywnych w postaci wycofania przez producenta
danego towaru, wstrzymania lub wycofania go z obrotu przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego lub réwnowazny organ kompetentny w jego miejsce
Wykonawca po uzyskaniu akceptacji Zamawiajgcego dostarczy towar tozsamy,
spetniajgcy warunki okreslone w SWZ, o wiasciwosciach nie gorszych niz wskazane
w ofercie. Zachowana pozostaje w tym zakresie cena towaru pierwotnie okreslona
w ofercie. Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia najpdzniej przy
zawieraniu aneksu dokumentéw dla nowego towaru, tozsamych jak dokumenty
wymagane postanowieniami SWZ i ztozone dla zaoferowanego towaru na etapie
sktadania ofert.

2. Wystgpienie ktérejkolwiek z wymienionych w ust. 1 okolicznosci nie stanowi
bezwzglednego zobowigzania zamawiajgcego do dokonania takich zmian, ani nie
moze stanowié podstawy roszczerh wykonawcy do ich dokonania.

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

zobowigzania umownego.

§13
Klauzula waloryzacyjna
1. Strony zobowigzujg sie dokonaé zmiany wysokos$ci wynagrodzenia naleznego
Wykonawcy, o ktorym mowa w § 8 niniejszej umowy, w formie pisemnego aneksu,
kazdorazowo w przypadku wystgpienia jednej z nastepujgcych okolicznosci:
a) zmiany stawki podatku od towardw i ustug;
b) zmiany wysokosci minimalnego wynagrodzenia ustalonego na podstawie

przepisdw o minimalnym wynagrodzeniu za prace;
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c) zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu
zdrowotnemu lub wysokos$ci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub
zdrowotne;

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

na zasadach i w sposdb okreslony w ust. 2 — 12 ponizej, jezeli zmiany te bedg miaty

wptyw na koszty wykonania umowy przez Wykonawce.

Zmiana wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zaistnienia

przestanki, o ktérej mowa w ust. 1 lit. a, bedzie odnosi¢ sie wytgcznie do czesci

przedmiotu umowy zrealizowanej, zgodnie z terminami ustalonymi umowa, po dniu
wejscia w zycie przepiséw zmieniajacych stawke podatku od towaréw i ustug oraz
wyfacznie do czesci przedmiotu umowy, do ktdrej zastosowanie znajdzie zmiana
stawki podatku od towardéw i ustug.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 lit. a, wartos¢ wynagrodzenia netto nie

zmieni sie, a warto$¢ wynagrodzenia brutto zostanie wyliczona na podstawie nowych

przepiséw.

Zmiana wysokosci wynagrodzenia w przypadku zaistnienia przestanki, o ktdrej mowa

w ust. 1 lit. b - d, bedzie obejmowac wytgcznie czes¢ wynagrodzenia naleznego

Wykonawcy, w odniesieniu do ktdrej nastgpita zmiana wysokosci kosztéw wykonania

umowy przez Wykonawce w zwigzku z wejsciem w zycie przepiséw odpowiednio

zmieniajgcych wysoko$é minimalnego wynagrodzenia za prace, dokonujgcych zmian

w zakresie zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu

zdrowotnemu lub w zakresie wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub

zdrowotne lub tez dokonujgcych zmian w zakresie zasad gromadzenia i wysokosci
wptat do pracowniczych plandéw kapitatowych.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b, wynagrodzenie Wykonawcy
ulegnie zmianie o kwote odpowiadajgca rzeczywistemu wzrostowi kosztu
Wykonawcy w zwigzku ze zwiekszeniem wysokosci wynagrodzen pracownikow
Swiadczacych ustugi do wysokosci aktualnie obowigzujgcego minimalnego

wynagrodzenia za prace, z uwzglednieniem wszystkich obcigzen publicznoprawnych
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od kwoty wzrostu minimalnego wynagrodzenia. Kwota odpowiadajgca wzrostowi

kosztu Wykonawcy bedzie odnosic sie wytgcznie do czesci wynagrodzenia

pracownikéw swiadczgcych ustugi, o ktérych mowa w zdaniu poprzedzajgcym,

odpowiadajacej zakresowi, w jakim wykonujg oni prace bezpos$rednio zwigzane z

realizacjg przedmiotu umowy, przy zachowaniu dotychczasowe] kwoty netto

otrzymywanego przez nich wynagrodzenia.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 lit. c i d, wynagrodzenie Wykonawcy

ulegnie zmianie o kwote odpowiadajgcg rzeczywistej zmianie kosztu Wykonawcy

ponoszonego w zwigzku z wyptatg wynagrodzenia pracownikom swiadczgcym ustugi.

Kwota odpowiadajgca zmianie kosztu Wykonawcy bedzie odnosi¢ sie wytgcznie do

czesci wynagrodzenia pracownikéw swiadczgcych ustugi, o ktérych mowa w zdaniu

poprzedzajgcym, odpowiadajgcej zakresowi, w jakim wykonujg oni prace
bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy, przy zachowaniu
dotychczasowej kwoty netto otrzymywanego przez nich wynagrodzenia.

W celu zawarcia aneksu, o ktérym mowa w ust. 1, kazda ze Stron moze wystgpic do

drugiej Strony z wnioskiem o dokonanie zmiany wysokos$ci wynagrodzenia naleznego

Wykonawcy, wraz z uzasadnieniem zawierajgcym w szczegdlnosci szczegétowe

wyliczenie catkowitej kwoty, o jakg wynagrodzenie Wykonawcy powinno ulec

zmianie, oraz wskazaniem daty, od ktdrej nastgpita bgdz nastgpi zmiana wysokosci
kosztéow wykonania umowy uzasadniajgca zmiane wysokos$ci wynagrodzenia
naleznego Wykonawcy.

W przypadku zmian, o ktdrych mowa w ust. 1 lit. b - d, jezeli z wnioskiem wystepuje

Wykonawca, jest on zobowigzany dotgczy¢ do wniosku dokumenty, z ktérych bedzie

wynika¢, w jakim zakresie zmiany te majg wptyw na koszty wykonania umowy, w

szczegoblnosci:

a) pisemne zestawienie wynagrodzen ze wskazaniem kwot brutto i netto (zaréwno
przed jak i po zmianie) pracownikdw swiadczgcych ustugi, wraz z okresleniem
zakresu (czesci etatu), w jakim wykonujg oni prace bezposrednio zwigzane z
realizacjg przedmiotu umowy oraz czeSci wynagrodzenia odpowiadajgcej temu
zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b, lub

b) pisemne zestawienie wynagrodzen ze wskazaniem kwot brutto i netto (zaréwno
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10.

11.

12.

przed jak i po zmianie) pracownikéw $wiadczacych ustugi, wraz z kwotami sktadek
uiszczanych do Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych/Kasy Rolniczego Ubezpieczenia
Spotecznego w czesci finansowanej przez Wykonawce, z okresleniem zakresu
(czesci etatu), w jakim wykonujg oni prace bezposrednio zwigzane z realizacjg
przedmiotu umowy oraz czesci wynagrodzenia odpowiadajacej temu zakresowi -
w przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 lit. c, lub
c) pisemne zestawienie wynagrodzen ze wskazaniem kwot brutto i netto (zaréwno
przed jak i po zmianie) pracownikéw Swiadczacych ustugi, wraz z kwotami wptat
na pracownicze plany kapitatowe, wraz z okresleniem zakresu (czesci etatu), w
jakim wykonujg oni prace bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy
oraz czesci wynagrodzenia odpowiadajgcej temu zakresowi - w przypadku zmiany,
o ktérej mowa w ust. 1 lit. d.
W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b - d, jezeli z wnioskiem wystepuje
Zamawiajacy, jest on uprawniony do zobowigzania Wykonawcy do przedstawienia w
wyznaczonym terminie, nie dtuzszym niz 10 dni roboczych, dokumentéw, z ktérych
bedzie wynika¢ w jakim zakresie zmiana ta ma wptyw na koszty wykonania umowy, w
tym pisemnego zestawienia wynagrodzen, o ktérym mowa w ust. 8.
W terminie 14 dni roboczych od dnia przekazania wniosku, o ktérym mowa w ust. 7,
Strona, ktdra otrzymata wniosek, przekaze drugiej Stronie informacje o zakresie, w
jakim zatwierdza wniosek oraz wskaze kwote, o ktérg wynagrodzenie nalezne
Wykonawcy powinno ulec zmianie, albo informacje o niezatwierdzeniu wniosku wraz
z uzasadnieniem.
W przypadku otrzymania przez Strone informacji o niezatwierdzeniu wniosku lub
czesciowym zatwierdzeniu wniosku, Strona ta moze ponownie wystgpi¢ z wnioskiem,
o ktérym mowa w ust. 7. W takim przypadku przepisy ust. 8 - 10 oraz 12 stosuje sie
odpowiednio
Zawarcie aneksu nastgpi nie pdzniej niz w terminie 14 dni roboczych od dnia
zatwierdzenia wniosku o dokonanie zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego
Wykonawcy. Zmiana wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, dokonana na
podstawie ust. 2 - 12 niniejszego paragrafu, obowigzywaé bedzie od dnia wejscia w

zycie zmian przepisow, o ktorych mowa w ust. 1.
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§14

Odstapienie

1. Oprdécz wypadkéw wymienionych w Kodeksie Cywilnym oraz we wczesniejszej czesci

niniejszej umowy, Zamawiajgcemu przystuguje prawo do odstgpienia od umowy

w catosci lub w czesci w sytuacji:

a)

b)

c)

d)

f)
g)

wystgpienia istotnej zmiany okolicznosci powodujacej, ze wykonanie umowy nie
lezy w interesie publicznym, czego nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zawarcia
umowy;

braku uzyskania pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej lub pozwolenia Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych oraz
Produktéw Biobdjczych;

wydania przez wtasciwy organ decyzji o przerwaniu lub przedwczesnym
zakonczeniu niekomercyjnego badania klinicznego;

zakonczenia umowy o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania
klinicznego zawartej przez Zamawiajgcego z Agencjg Badan Medycznych;

utraty przez Zamawiajgcego zrodta finansowania zamdwienia w catosci lub
czesci, a takze w przypadku przesuniecia zrodet finansowania zamdwienia;
razgcego naruszenia przez Wykonawce postanowien niniejszej umowy;
Wykonawca realizuje umowe niezgodnie z jej postanowieniami lub w sposéb
nie gwarantujacy terminowego wykonania przedmiotu umowy:

2 — krotne opdznienie w realizacji zamdwienia objetego danym Etapem;

2 — krotna nienalezyta realizacja zamdwienia;

2 — krotne opdznienie w realizacji czynno$ci postepowania reklamacyjnego;

przy czym strony uznajg, ze odstgpienie od umowy w catosci lub niewykonanej czesci

z przyczyn wskazanych w § 14 ust. 1 pkt ¢, f, g uznaje sie takze za odstgpienie

z przyczyn, za ktéore odpowiada Wykonawca.

2. Odstgpienie od umowy powinno nastgpi¢ w formie pisemnej pod rygorem

niewaznosci takiego oswiadczenia. Z prawa odstgpienia, o jakim mowa w niniejszej

umowie, Zamawiajgcy mozna skorzysta¢ w terminie 30 dni od powziecia wiadomosci

o zdarzeniach stanowigcych podstawe odstgpienia.
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3. W przypadku odstgpienia od Zamawiajgcego od niniejszej umowy Wykonawcy
przystuguje jedynie roszczenie o zaptate za towar juz dostarczony (przed datg
wystgpienia zdarzenia stanowigcego podstawe odstgpienia). Poza roszczeniem

wymienionym w zdaniu powyzej Wykonawcy nie przystugujg zadne inne roszczenia.

§15
Ochrona danych osobowych

1. Kazda ze Stron informuje, ze jest Administratorem danych osobowych oséb
uprawnionych do reprezentowania drugiej Strony oraz pracownikéw drugiej Strony,
podanych w zwigzku z podpisaniem i wykonywaniem niniejszej umowy. Kontakt z
Administratorem danych osobowych drugiej Strony jest mozliwy przy wykorzystaniu
danych kontaktowych danej Strony.

2. W celu nalezytej ochrony danych osobowych kazda ze Stron wyznaczyta osobe, z ktéra
mozna sie skontaktowaé w sprawie przetwarzania danych osobowych. Uniwersytet
Medyczny w todzi wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym kontakt jest
mozliwy pod adresem e-mail: iod@umed.lodz.pl.

3. Kazda ze Stron przetwarza dane osobowe 0sdb bedgcych strong umowy w celu
podpisania i realizacji umowy (art. 6 ust. 1 lit. b RODO). W zakresie realizowania zadan
statutowych przez Administratora, podstawg przetwarzania danych osobowych jest
art. 6 ust. 1 lit. e RODO. Podstawg prawng przetwarzania danych oséb niebedacych
strong umowy, ktérych dane przetwarzane sg na potrzeby podpisania i realizacji
umowy jest prawnie uzasadniony interes Administratora (art. 6 ust. 1 lit. f RODO) -
kontakt w sprawie wykonania umowy. Dane ww. oséb mogg by¢ przetwarzane dla
ewentualnego dochodzenia lub odpierania roszczen wynikajgcych z umowy (art. 6 ust.
1 lit. f RODO). Dane osobowe bedg réwniez przetwarzane w zwigzku z wypetnieniem
obowigzkdw prawnych natozonych na Administratoréw, w szczegélnosci prawa
podatkowego, sprawozdawczosci finansowej, prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce
(art. 6 ust. 1 lit. c RODO).

4. Dane osobowe pracownikéw drugiej Strony mogty zosta¢ pozyskane przez

Administratorow z umowy lub udostepnione przez osobe bedgcg Strong umowy. W
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10.

zwigzku z realizacja umowy kazdy Administrator moze przetwarzac¢ w szczegélnosci
nastepujgce dane osobowe: imie, nazwisko, stuzbowy adres e- mail, numer telefonu

stuzbowego, miejsce zatrudnienia, stanowisko.

. Dane osobowe przetwarzane bedg przez okres trwania umowy, a po jej zakoriczeniu

przez czas zwigzany z wygasnieciem wzajemnych roszczen zwigzanych z realizacjg
umowa oraz przez czas wynikajacy z obowigzujgcych przepiséw prawa m.in.

przepisami podatkowymi, sprawozdawczosci finansowej.

. Odbiorcami danych osobowych drugiej Strony mogg by¢ podmioty przetwarzajace

dane osobowe na zlecenie drugiej Strony, w tym m.in. podmioty zewnetrzne
dostarczajgce i wspierajace systemy informatyczne danej Strony, wykorzystywane na
potrzeby realizacji niniejszej umowy, podmioty Swiadczgce ustugi ksiegowe, a takze
inne podmioty $wiadczgce ustugi zwigzane z biezgca dziatalnoscig danej Strony,
wyfacznie na mocy stosownych umdéw powierzenia przetwarzania danych osobowych
oraz przy zapewnieniu stosowania przez ww. podmioty adekwatnych srodkow
technicznych i organizacyjnych zapewniajgcych ochrone danych. Dane osobowe
moga réwniez by¢ udostepnione podmiotom uprawnionym na podstawie

obowigzujgcych przepiséw prawa.

. Kazdej osobie, ktérej dane sg przetwarzane, w zakresie wynikajgcym z przepisow

prawa, przystuguje prawo dostepu do swoich danych oraz ich sprostowania,
usuniecia, ograniczenia przetwarzania oraz prawo wniesienia sprzeciwu wobec

przetwarzania danych, jak réwniez prawo przenoszenia danych.

. W przypadku watpliwosci zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych kazda

osoba moze zwrdcié sie do danej Strony z prosbg o udzielenie informacji. Niezaleznie
od powyzszego, kazdemu przystuguje prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego

— Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

. Dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa trzeciego lub organizacji

miedzynarodowej, a takze nie podlegajg zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji
w tym profilowaniu
Przetwarzanie danych osobowych jest niezbedne w celu realizacji umowy. Brak

podania danych wigze sie z niemozliwoscig podpisania i realizacji umowy.
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11. Strona jest zobowigzana do przekazania informacji, o ktérych mowa w ust. 1-10
powyzej, osobom reprezentujgcym i pracownikom Strony, ktérych dane zostaty

przekazane drugiej Stronie.

§16
Zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy
1. Wykonawca wnidst zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy, w wysokosci 5%
maksymalnej wartosci brutto przedmiotu umowy, o jakim mowa w § 8 ust. 1, tj.
............... w formie: .................., ktéra w przypadku prawidtowego wykonania przez
Wykonawce umowy zostanie zwrédcona Wykonawcy:
a) w terminie 30 dni po wykonaniu zamoéwienia i uznania go za nalezycie wykonane w
wysokosci 70% kwoty zabezpieczenia;
b) pozostata czes¢ zabezpieczenia w terminie nie pdzniej niz w 15. dniu po uptywie

okresu rekojmi za wady.

§17
Postanowienia koricowe

1. Wszelkie zmiany i uzupetnienia niniejszej umowy wymagajg formy pisemnej pod
rygorem niewaznosci.

2. Tytuty nadane poszczegdlnym paragrafom majg jedynie charakter pomocniczy i nie
wptywajg na interpretacje zapiséw umownych.

3. Ewentualne spory powstate w zwigzku z zawarciem i realizacjg niniejszej umowy bedg
rozstrzygane przez sad powszechny miejscowo wtasciwy dla siedziby Zamawiajgcego.

4. W sprawach nieuregulowanych niniejszg umowg bedg miaty zastosowanie przepisy
ustawy Prawo zaméwien publicznych, Kodeksu Cywilnego, ustawy o prawie autorskim
i prawach pokrewnych, ustawy Prawo farmaceutyczne.

5. Umowe sporzgdza sie w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla
kazdej ze Stron.

6. Cesja praw wynikajacych z niniejszej umowy wymaga pisemnej zgody Zamawiajgcego

pod rygorem niewaznosci.

20



7. Umowa w postaci elektronicznej opatrzona kwalifikowanym podpisem
elektronicznym zostaje zawarta z dniem zfozenia podpisu przez drugg strone. Umowa
w postaci pisemnej zostaje zawarta w dniu wskazanym na pierwszej stronie umowy.
W zaleznos$ci od sytuacji panujacej w kraju oraz preferencji kazdej ze Stron, Strony
przed zawarciem umowy ustalg wspélnie forme jej zawarcia.

8. llekro¢ umowa lub aneksy do niej przewidujg forme pisemng, Strony uznajg, ze - o ile
umowa nie stanowi inaczej - dla oswiadczen i zawiadomien dokonywanych przez
Strony, a wynikajgcych z postanowiern Umowy lub zwigzanych z jej zawarciem,
wykonywaniem lub rozwigzaniem forma réwnowazng jest forma elektroniczna
opatrzona kwalifikowanym podpisem elektronicznym, zgodnie zart. 781 §1i§ 2
Kodeksu cywilnego.

9. Zatgcznikami do umowy sa:

Zatgcznik nr 1 - Specyfikacja Istotnych Warunkdéw Zaméwienia,
Zatacznik nr 2 - Oferta Wykonawcy,

Zatgcznik nr 3 - Wzér protokotu odbioru.

WYKONAWCA: ZAMAWIAJACY:
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AGENCJA UNIWERSYTET
BADAN MEDYCZNY
MEDYCZNYCH W LODZI

,Randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo badanie oceniajgce skutecznos¢ i
bezpieczenstwo fumaranu dimetylu w redukcji atrofii mozgu, poprawy synaptycznych potgczen
czynnosciowych, funkcji poznawczych, funkcjonowania i jakos$ci zycia pacjentdw z rozpoznaniem
tagodnych zaburzen poznawczych oraz otepienia w chorobie Alzheimera.”, 2021/ABM/02/00015-00.

Zatgcznik nr 3 do umowy

PROTOKOL ODBIORU

Zamawiajacy:

Uniwersytet Medyczny w todzi
Al. Kosciuszki 4, 90-419 todz

w imieniu, ktérego odbioru dokonuje:

W imieniu Wykonawcy W imieniu Zamawiajgcego
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