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Ulcerative Colitis — the head to head COMBO-UC trial" finansowany jest ze Srodkéw Agencji Badan
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Zatacznik nr 4 do SWZ - Wz6r umowy
MODYFIKACJA Z DNIA 11.03.2024 R.

UMOWA Nr ZP/7/2024

zawarta w todzi dnia ....cccoeeevieiicicieee e, r. pomiedzy:

Uniwersytetem Medycznym w todzi
90 — 419 to6dz, Al. Kosciuszki 4,
Regon: 473073308, NIP: 7251843739

reprezentowanym przez:

zwanym dalej ,,Wykonawcay”
tacznie zwanymi Stronami, a z osobna Strong

Niniejsza umowa zawarta zostata w rezultacie dokonanego przez Zamawiajgcego wyboru oferty w
trybie przetargu nieograniczonego o wartosci powyzej 221.000 euro w mys| art. 132-139 ustawy z
dnia 11.09.2019 r. Prawo zamdwien publicznych.

§1
Przedmiot umowy
Przedmiotem zamdwienia jest petnienie roli CRO w ramach realizowanego projektu: ,,Comparison of
ustekinumab, infliximab and COMBinatiOn therapy in moderately-to-severely active Ulcerative Colitis
— the head-to-head COMBO-UC trial”, 2022/ABM/03/00013, finansowanego ze $rodkéw Agenciji
Badan Medycznych, zwanego dalej ,,projektem” lub ,, badaniem”.
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Szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia zawarty zostat w Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia
(SW2Z) i ofercie Wykonawcy, stanowigcych odpowiednio zatgcznik nr 1 i zatgcznik nr 2 do niniejszej
umowy oraz jej integralng czes¢.

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 zamdwienia — zat. nr 2 do SWZ (Dz. U. 2020, 1062 ze zm).

§2
Obowigzki Wykonawcy

Wykonawca zobowigzuje sie do realizacji niniejszej umowy z nalezytg starannoscig oraz zgodnie z

obowigzujgcymi przepisami prawa, w tym w szczegélnosci, lecz nie wytgcznie:

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

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

c) ustawg z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(z pdin. zm.);

d) ustawg z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (z pézn. zm.);

e) Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (z
pdin. zm.);

f) Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2018 r w sprawie wzoréw dokumentow
przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci
i sposobu uiszczania optat za rozpoczecie badania klinicznego (z pézn. zm.);

g) kazdorazowo zgodnie z aktualng w chwili wykonywania przez Wykonawce poszczegdlnych
obowigzkéw wersja Deklaracji Helsiriskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy;

h) ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi.

Wykonawca potwierdza, ze jest uprawniony do wykonywania przedmiotu zamdwienia w Polsce.

Wykonawca zobowigzuje sie do realizacji niniejszej umowy przy pomocy osob, swiadczgcych

prace/ustugi dla Wykonawcy (w ramach jakiegokolwiek stosunku prawnego) w sposdb zgodny z

obowigzujgcymi przepisami prawa.

3. Wykonawca wyznaczy osoby odpowiedzialne za realizacje przedmiotu umowy:

a) minimum 2 osoby petnigce obowigzki monitoréw badan klinicznych oraz
b) 1 osobe petnigca role Project Managera.
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Wykaz oséb odpowiedzialnych za realizacje zamdwienia/wskazanych do kontaktu po stronie
Wykonawcy i Zamawiajgcego stanowit bedzie zatacznik nr 3 do umowy. Przedmiot umowy bedzie
wykonywany przez osoby wymienione w zatgczniku nr 3 do Umowy.

Zamawiajgcy moze wyrazi¢ zgode na zmiane oséb, o ktérych mowa powyzej, pod warunkiem, ze
osoba wskazana w zastepstwie bedzie posiadata wiedze i doswiadczenie co najmniej takie jak osoba
wykazana w celu spetnienia warunkdéw udziatu w postepowaniu, w wyniku ktérego zawarto niniejszg
umowe. Zmiana osoby bedzie nastepowata na pisemny wniosek Wykonawcy wraz z uzasadnieniem
zmiany. Zamawiajgcy wyrazi zgode lub odmdwi zgody na zmiane w formie pisemnej. Zmiana ta nie
wymaga formy aneksu do umowy.

Wykonawca bedzie sporzadzat raporty i analizy z przebiegu badania dla Zamawiajgcego zgodnie z
Planem Monitorowania w formie mailowej, na wskazane po zawarciu umowy przez Zamawiajgcego
adresy mailowe.

Wykonawca bedzie na biezgco informowat Zamawiajgcego o wszelkich czynnosciach podejmowanych
przez Wykonawce, majgcych lub mogacych mie¢ wptyw na terminowa realizacje umowy.

W przypadku powziecia przez Wykonawce informacji, ktéra mogtaby stanowi¢ powazne naruszenie
obowigzujacej wersji Protokotu badania klinicznego lub Rozporzadzenia 536/2014, Wykonawca
zobowigzuje sie niezwtocznie, nie pdzniej niz w ciggu 1 dnia roboczego po pozyskaniu takiej
informacji, powiadomié¢ o niej Zamawiajgcego na wskazany po zawarciu umowy adres mailowy. Przez
"powazne naruszenie” Zamawiajcy rozumie naruszenie, ktére moze w znacznym stopniu wptynac na
bezpieczenstwo i prawa uczestnikdw badania lub wiarygodnos¢ i odpornos¢ danych uzyskanych w
ramach badania klinicznego.

Strony niniejszej umowy zgodnie ustalajg, ze w przypadku, gdy zgodnie ze ztozong ofertg Wykonawca
powierzy wykonanie czesci przedmiotu umowy Podwykonawcy, za rozliczenie pomiedzy Wykonawca
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) wtasne.

§3
Obowigzki Zamawiajacego
Do obowigzkéw Zamawiajacego w szczegdlnosci nalezy:
a) wyznaczenie oséb odpowiedzialnych za wspétprace i kontakt z Wykonawca w kwestii realizacji
przedmiotu umowy, w tym Kierownika Projektu ze strony Zamawiajgcego;
Wykaz oséb odpowiedzialnych za realizacje zamdéwienia/wskazanych do kontaktu po stronie
Wykonawcy i Zamawiajgcego stanowit bedzie zatgcznik nr 3 do umowy,
Dopuszcza sie zmiane 0séb, o ktérych mowa powyzej, pod warunkiem pisemnego powiadomienia
Wykonawcy o dokonanej zmianie. Zmiana ta nie wymaga formy aneksu do umowy,
b) wspdtpraca z Wykonawca podczas realizacji umowy,
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c) posiadanie waznego obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej Badacza i
Sponsora, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. z 2023 r. poz. 605 z p6zn. zm.) i aktéw wykonawczych do
w/w ustawy,

d) dokonywanie terminowej zaptaty za Swiadczone ustugi.

§4

Dokumentacja, audyty i inspekcje
Wykonawca niezwtocznie przekaze Zamawiajgcemu kopie wszystkich dokumentdw, przygotowanych,
wystanych, ztozonych lub otrzymanych w ramach wykonywania zobowigzan, o ktérych mowa w § 1.
Wykonawca, na zgdanie Zamawiajgcego, w kazdym czasie, udzieli Zamawiajgcemu informacji o
przebiegu realizacji zamowienia. W szczegdlnosci Zamawiajgcy moze zwrdcié sie do Wykonawcy o
przygotowanie sprawozdania z wykonanych czynnosci. W takim przypadku Wykonawca przedstawi
przedmiotowe sprawozdanie w terminie nieprzekraczajgcym 14 dni od dnia zgtoszenia zgdania.
W okresie obowigzywania niniejszej Umowy, Wykonawca zobowigzuje sie umozliwi¢ odpowiednim
urzedom, krajowym, zagranicznym i miedzynarodowym organom i organizacjom zajmujgcym sie
rejestracjg produktéw leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych:
przeprowadzenie audytu, kontroli oraz inspekcji badan, jak rowniez dostep do dokumentéw
zwigzanych z prowadzeniem badan oraz monitorowanie i audyt dziatan badaczy i cztonkéw zespotéw
badawczych w ramach prowadzonego badania klinicznego (w tym inspekcji oraz audytu pomieszczen,
procedur stosowanych w badaniach przez badaczy i cztonkéw zespotéw badawczych, jak réwniez
urzadzen, sposobu dokumentowania danych oraz przechowywania dokumentacji) oraz uzyskiwanie
wszelkich informacji na temat prowadzonego badania klinicznego, zaréwno przez krajowe,
zagraniczne i miedzynarodowe organy lub organizacje zajmujace sie rejestracjg produktéw
leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych.
Wykonawca niezwtocznie zawiadomi Zamawiajgcego, jezeli odpowiednie urzedy, krajowe,
zagraniczne lub miedzynarodowe organy lub organizacje zajmujgce sie rejestracjg produktow
leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych poinformujg Wykonawce o
planowanej kontroli lub rozpoczng bez uprzedzenia kontrole Wykonawcy lub zwigzanego z
prowadzonym badaniem klinicznym osrodka badawczego lub komisji bioetyczne;j.
Na zgdanie Zamawiajgcego, Wykonawca zobowigzuje sie do podjecia wszystkich czynnosci
niezbednych w celu naprawienia nieprawidtowosci stwierdzonych w toku przeprowadzonej kontroli
lub inspekgc;ji.
Woraz z zakonczeniem wykonywania niniejszej umowy, Wykonawca przekaze Zamawiajagcemu
oryginat petnej dokumentacji prowadzonego badania klinicznego.
Wykonawca zobowigzuje sie do umozliwienia Zamawiajgcemu przeprowadzenia audytu, jezeli
koniecznos$¢ jego przeprowadzenia wynika z zatozen systemu zapewnienia jakosci Zamawiajacego.
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§5
Terminy realizacji przedmiotu umowy

Okres obowigzywania umowy: od daty podpisania do 30.06.2028 .

Wykonawca wykona przedmiot umowy, o ktérym mowa w § 1 z uwzglednieniem ponizszych

terminow:

a) utworzenie planu monitorowania — 30 dni po podpisaniu umowy;

b) przeprowadzenie dziatan zwigzanych z wizytg inicjujgcg badanie w osrodku — 2 miesigce (dla
kazdego osrodka indywidualnie) od uzyskania od Zamawiajgcego informacji, ze mozna rozpoczgc
dziafania;

c) dziatania z zakresu nadzoru nad prowadzeniem badania w osrodku — niezwtocznie po
zatwierdzeniu przez Zamawiajgcego raportu z wizyty inicjujgcej (osobno dla kazdego osrodka);

d) przeprowadzenie wizyt zamykajgcych badanie w osrodkach — 2 miesigce (dla kazdego osrodka

indywidualnie) od uzyskania od Zamawiajgcego informacji, ze mozna je przeprowadzic.
Wykonawca po dokonaniu przez Zamawiajgcego odbioru cze$ciowego zgodnie z § 7 niniejszej umowy
bedzie uprawniony do wystawienia faktury VAT za wykonane czynnosci, uwzgledniajgcej czes¢
wynagrodzenia okreslonego w § 8.

§6

Zobowigzanie Zamawiajacego do udostepnienia tresci umow
Zamawiajacy zobowigzuje sie, w okresie obowigzywania umowy do informowania Wykonawcy o
planowanych zmianach we wszystkich umowach oraz do przekazywania Wykonawcy kopii wszelkich
zmian w tych umowach lub zawartych do nich dodatkowych porozumien, ktére mogg mie¢ wptyw na
zobowigzania Wykonawcy wynikajgce z niniejszej umowy.
Zamawiajgcy moze usungc z przekazywanych Wykonawcy dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 1,
postanowienia nie majgce wptywu na zobowigzania Wykonawcy wynikajace z niniejszej umowy.
Zamawiajacy nie moze sie powotywac na postanowienia uméw wskazanych w ust. 1, ktére nie zostaty
ujawnione Wykonawcy zgodnie z niniejszym paragrafem, przy weryfikacji zgodnosci czynnosci
wykonywanych przez Wykonawce w ramach niniejszej umowy z postanowieniami umow wskazanych
w ust. 1.

§7
Odbiory
Odbiér przedmiotu umowy nastepowac bedzie w nizej opisanych czesciach:
a) odbidr czesciowy po utworzeniu Planu Monitorowania badania;
b) odbiory czesciowe dokonywane po kazdym kwartale realizacji niniejszej umowy obejmujace
wykonane w danym kwartale:
e wizyty inicjujgce badanie w osrodkach;
e dziatania z zakresu scentralizowanego monitorowania badania klinicznego, w tym wizyty
monitorujgce w osrodkach i wizyty monitorujgce zdalne w osrodkach;
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e pozostate aktywnosci w ramach niniejszej umowy niezbedne dla prawidtowej realizacji
Projektu (opisane w Przedmiocie Zamdwienia);
e wizyty zamykajgce badanie w osrodkach.
Gotowosc¢ do odbioru czesciowego przedmiotu umowy Wykonawca bedzie zgtaszat Zamawiajgcemu
w formie pisemnej/drogg elektroniczng przez wystanie wiadomosci e-mail. Do zgtoszenia gotowosci
do odbioru czesciowego Wykonawca zobowigzany jest zatgczy¢ protokot odbioru cze$ciowego
(przygotowany zgodnie z wzorem stanowigcym zatgcznik nr 4 do umowy), ktéry w przypadku
kwartalnych odbioréw czesciowych bedzie zawierat min. nastepujgce informacje:
a) okreslenie kwartatu (daty dzienne), ktéry objety jest odbiorem czeSciowym;
b) doktadne okreslenie wykonanych w danych kwartale wizyt inicjujgcych badanie w osrodkach —
jezeli byty wykonywane w danym kwartale;
c) okreslenie faktycznego czasu realizowania dziatan z tytutu scentralizowanego monitorowania
badania klinicznego — dotyczy sytuacji, gdyby dziatania te byty realizowane wytgcznie przez czesc
danego kwartatu;

d) doktadne okreslenie wykonanych w danym kwartale wizyt monitorujgcych i monitorujgcych
zdalnych w osrodkach;

e) wskazanie wykonanych w danym kwartale pozostatych aktywnosci w ramach niniejszej umowy
niezbednych dla prawidtowe] realizacji Projektu (opisanych w Przedmiocie Zamdwienia);

f) dokfadne okreslenie wykonanych w danym kwartale wizyt zamykajgcych badanie w osrodkach —
jezeli byty wykonywane w danym kwartale.

Zamawiajgcy dokonuje nastepnie weryfikacji otrzymanego protokotu odbioru czesciowego, w tym w

szczegolnosci moze zgdac przestania przez Wykonawce dokumentéw potwierdzajgcych dokonanie

dziatan opisanych w protokole odbioru czesciowego.

Odbiory czesciowe, dokonywane bedg w terminie 7 dni roboczych od dnia przekazania

Zamawiajgcemu kompletu dokumentow, o dostarczenie ktdrych zwrdcit sie Zamawiajacy zgodnie ze

zdaniem poprzedzajacym.

W razie stwierdzenia w toku czynnosci odbiorowych nieprawidtowosci/wad, Wykonawca jest

zobowigzany do ich usuniecia w terminie okreslonym przez Zamawiajgcego. Po ich usunieciu zostang

wznowione czynnosci odbiorowe zgodnie z ust. 2 powyzej.

Odbidr czesci przedmiotu umowy uwaza sie za dokonany w chwili podpisania protokotu odbioru

czesciowego przez przedstawicieli Stron:

a) ze strony Zamawiajgcego:

...................... ,tel e, @-maili................, lub osoba przez niego upowazniona.;

..................... ytel e, @-maili.................. lub osoba przez niego upowazniona.

Podstawag rozliczenia ostatniej ptatnosci zwigzanej z realizacjg przedmiotu umowy bedzie protokot
odbioru koncowego, sporzadzony wg wzoru stanowigcego zatacznik nr 5 do niniejszej umowy,
potwierdzajgcy wykonanie zadan zrealizowanych w trakcie okresu podlegajgcemu rozliczeniu i
przekazanie Zamawiajgcemu petnej dokumentacji. Do odbioru kornicowego znajdujg odpowiednie
zastosowanie postanowienia ust. 2 — 3 powyze;j.
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§8
Wynagrodzenie

Za wykonanie przedmiotu umowy Zamawiajgcy zaptaci Wykonawcy maksymalne taczne
wynagrodzenie w wysokosci:
................ zt brutto (stownie: ..........ceeeuueeneennl), W tym podatek VAT ....... % w kwocie

w tym:

a) z tytutu opracowania Planu Monitorowania Badania
.......... zt netto, ................. zt brutto

b) z tytutu wizyt inicjujgcych badanie w osrodku (8 wizyt)

.......... zt netto, ................. zt brutto
(w tym kwota jednostkowa z tytutu wizyty inicjujgcej badanie w jednym osrodku wynosi ..............
Zt netto, ..evvveeenne zt brutto)

c) ztytutu scentralizowanego monitorowania badania klinicznego, w oparciu o Plan Monitorowania
(w tym przeprowadzanie dodatkowych wizyt monitorujgcych w osrodku lub zdalnych, np. w
przypadku wystgpienia zdarzen niepozgdanych), biezgcy nadzor i weryfikacja danych,
zastosowanie elektronicznych narzedzi do kontroli zdalnej dokumentacji i jakosci danych w
badaniu, cykliczne raportowanie (nie rzadziej niz 1 x na 2 miesigce) i analizy w celu oceny
przebiegu badania) — 48 miesiecy

.......... zt netto, ................. zt brutto
(w tym kwota z tytutu scentralizowanego monitorowania badania klinicznego za 1 (jeden) miesiac
WYNOSi .veeeereneerrene. zZt netto, ceeeveviece, zt brutto)

d) ztytutu wizyt monitorujgcych w osrodku (40 wizyt)
.......... zt netto, ................. zt brutto
(w tym kwota jednostkowa z tytutu wizyty monitorujacej w jednym osrodku wynosi .............. zt
netto, ...ccceceeeveeeenen. zt brutto)

e) z tytutu wizyt monitorujgcych zdalnych (120 wizyt)
.......... zt netto, ................. zt brutto
(w tym kwota jednostkowa z tytutu wizyty monitorujacej zdalnej w jednym osrodku wynosi
.............. zt netto, ..................... zt brutto)

f) ztytutu wizyt zamykajacych (8 wizyt)
.......... zt netto, ................. zt brutto
(w tym kwota jednostkowa z tytutu wizyty zamykajgcej badanie w jednym osrodku wynosi

rervnreene ZENETEO, i, zt brutto)

g) ztytutu pozostatych aktywnosci w ramach niniejszej umowy niezbednych dla prawidtowej
realizacji Projektu (opisanych w Przedmiocie Zamdwienia) — 48 miesiecy
.......... zt netto, ................. zt brutto
(w tym kwota z tytutu innych aktywnosci w ramach niniejszej umowy niezbednych dla
prawidtowej realizacji Projektu za 1 (jeden) miesigc wynosi .......... zt netto, ....coeueuene zt brutto)
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Przy czym Strony zgodnie oswiadczajg, ze wynagrodzenie z tytutu scentralizowanego monitorowania
badania klinicznego (okreslone w lit. c) powyzej) i wynagrodzenie z tytutu pozostatych aktywnosci
(okreslone w lit. g) powyzej) ma charakter ryczattowy z tym zastrzezeniem, ze w przypadku realizacji
czynnosci tylko przez czes¢ danego miesigca i/lub w przypadku realizacji czynnosci w stosunku do
mniejszej niz 8 liczby osrodkéw (np. mniejsza ilosé uruchomionych osrodkéw, wytgczenie osrodka z
badania) wynagrodzenie to bedzie podlegato proporcjonalnemu obnizeniu.

Za okresy, w ktdrych czynnosci z tytutu scentralizowanego monitorowania badania klinicznego i/lub z
tytutu pozostatych aktywnosci nie byty realizowane, wynagrodzenie z tego tytutu Wykonawcy nie
przystuguje.

Wynagrodzenie okreslone w ust. 1 pokrywa wszelkie koszty i wydatki Wykonawcy zwigzane z
realizacjg przedmiotu umowy, a takze wtasnos¢ egzemplarzy i nosnikdéw, na ktérych zostaty
utrwalone utwory, o ktérych mowa w § 10.

Wyzej wymienione wynagrodzenie brutto nie moze ulec zwiekszeniu w czasie realizacji umowy, z
zastrzezeniem § 14 i § 15 niniejszej umowy.

§9
Warunki ptatnosci
Strony umowy postanawiajg, iz rozliczenia umoéwionego wynagrodzenia, okres$lonegow § 8 ust. 1, w
zakresie odbiorow czesciowych okreslonych na zasadach § 7, odbywac sie bedg w pierwszej
kolejnosci po wykonaniu i zatwierdzeniu przez Zamawiajgcego Planu Monitorowania, a nastepnie
kwartalnie po zaakceptowaniu protokotu odbioru czesciowego przez Zamawiajacego, z
zastrzezeniem, iz zaptata za utworzenie Planu Monitorowania (§ 7 ust. 1 lit. a) nastgpi, po akceptacji
odrebnego protokofu odbioru czesciowego za utworzenie Planu Monitorowania. Faktury bedg
wystawiane przez Wykonawce w oparciu o protokoty odbioru czesciowego podpisane przez
Zamawiajgcego.
Wykonawca wystawiajgc faktury czesciowe jest zobowigzany do umieszczenia w nich informacji z
odwotaniem sie do konkretnych protokotéw odbioru czesciowego.
Faktura VAT musi obejmowac wskazanie pozycji jednostkowych tj.:
a) liczba wizyt inicjujgcych badanie w osrodkach — jezeli byty wykonywane w okresie, ktérego
dotyczy faktura;
b) faktyczny czas realizowania dziatan z tytutu scentralizowanego monitorowania badania
klinicznego;
c) liczba wizyt monitorujgcych w osrodkach i monitorujgcych zdalnych — jezeli byty wykonywane w
okresie, ktérego dotyczy faktura;
d) wskazanie pozostatych aktywnosci w ramach niniejszej umowy niezbednych dla prawidtowej
realizacji Projektu;
e) liczba wizyt zamykajacych badanie w osrodkach — jezeli byty wykonywane w okresie, ktérego
dotyczy faktura.

-.//
(\COMBO-UC
=

= 8



AGENCJA
BADAN

Projekt "Comparison of ustekinumab, infliximab and COMBIinatiOn therapy in moderately-to-severely active
Ulcerative Colitis — the head to head COMBO-UC trial" finansowany jest ze Srodkéw Agencji Badan
Medycznych w ramach Konkursu na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub
eksperymentdéw badawczych, nr ABM/2022/3. Numer umowy: 2022/ABM/03/00013.

Rozliczenie koricowe — zaptata ostatniej czesci wynagrodzenia wynikajgcej z postanowien umowy —
nastgpi po podpisaniu protokotu odbioru koicowego. Podstawg do wystawienia faktury koficowej
przez Wykonawce jest protokdt odbioru koncowego bez zastrzezen.

Zamawiajgcy dokona zaptaty naleznosci wynikajacej z faktur VAT wystawionych przez Wykonawce w
terminie do 30 dni, liczac od daty ztozenia prawidtowo wystawionej faktury wraz z odpowiednimi
protokotami odbioru. Oryginat faktury nalezy ztozy¢ w Kancelarii Gtdwnej, al. KoSciuszki 4, 90-419
tédz. Dopuszcza sie ztozenie faktury w formie pliku pdf. na adres: kancelaria@umed.lodz.pl W takim
przypadku w tytule wiadomosci nalezy podaé numer faktury, numer postepowania i nazwe
Wykonawcy.

Zaptata nastapi na rachunek bankowy WyKonawcey Nr.......c.ccocevveeeciveeeincieeeseciieeee e ;

Za dzien zaptaty uznaje sie dzien obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.

Strony ustalajg, ze Zamawiajgcy ponosi odpowiedzialnos¢ jedynie za swoje zobowigzania wynikajgce
Z niniejszej umowy.

Zobowigzanie Zamawiajgcego dotyczy naleznosci okres$lonej w umowie. Jezeli nalezno$é naliczona na
fakturze VAT Wykonawcy przewyzszy cene uzgodniong, Zamawiajgcy dokona zaptaty jedynie do ceny
uzgodnionej, a Wykonawca zobowigzuje sie do niezwtocznego wystawienia faktury korygujacej.

§10
Prawa wtasnosci intelektualnej

Na mocy niniejszej umowy, w ramach wynagrodzenia umownego okre$lonego w § 8, Zamawiajacy
nabywa na wyfaczng wtasnos¢ wszelkie majgtkowe prawa wtasnosci intelektualnej powstate w
wyniku jej wykonywania, w tym prawa do danych i dokumentacji uzyskanych w ramach
prowadzonego badania klinicznego. Prawa wskazane w niniejszym paragrafie obejmujg w
szczegdlnosci prawa autorskie i prawa pokrewne, prawa wtasnosci przemystowej, patenty, prawa
ochronne, prawa z rejestracji wzoréw przemystowych, know how, wzory uzytkowe. Wykonawca nie
nabedzie, w ramach wykonywania niniejszej umowy, zadnych uprawnier do ww. wynikéw
realizowania umowy. Wszelkie autorskie prawa majatkowe do wynikéw uzyskanych w ramach
prowadzonego badania klinicznego i innych utworéw oraz baz danych, powstatych w wyniku
wykonywania niniejszej umowy lub umoéw zawartych w ramach jej realizacji wraz z prawem do
wytacznego zezwalania na wykonywanie autorskiego prawa zaleznego, przechodzg na
Zamawiajgcego z chwilg ich ustalenia. Autorskie prawa majgtkowe wraz z prawem do wytgcznego
zezwalania na wykonywanie autorskiego prawa zaleznego przechodzg na Zamawiajgcego w catosci,
bez ograniczen terytorialnych i czasowych, na wszelkich polach eksploatacji, w tym: w zakresie
utrwalania i zwielokrotniania — wytwarzania dowolng technika egzemplarzy utworu, w tym technika
drukarska, reprograficzng, zapisu magnetycznego oraz technika cyfrowg, a takze do wprowadzania
utworu do pamieci komputera; w zakresie obrotu oryginatem utworu albo egzemplarzami, na
ktorych utwér utrwalono — wprowadzania do obrotu, uzyczania, najmu lub dzierzawy oryginatu albo
egzemplarzy; w zakresie rozpowszechniania utworu w inny sposéb — publicznego wykonywania,
wystawienia, wyswietlenia, odtworzenia oraz nadawania i remitowania za pomocg wizji lub fonii
przewodowej lub bezprzewodowej przez stacje naziemng lub za posrednictwem satelity, a takze
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publicznego udostepniania utworu w taki sposéb, aby kazdy mdgt miec¢ do niego dostep w czasie i
miejscu przez siebie wybranym, w tym poprzez udostepnienie za posrednictwem Internetu.
Wykonawca udziela Zamawiajgcemu zezwolenia na dokonywanie wszelkich zmian i przerébek
utworow, o ktérych mowa w ust. 1, osobiscie lub za posrednictwem oséb trzecich, w tym réwniez do
wykorzystania ich w czesci lub catos$ci oraz taczenia z innymi utworami.

Wykonawca zapewnia, ze osoby uprawnione z tytutu autorskich praw osobistych do utwordéw nie
beda wykonywac takich praw w stosunku do Zamawiajgcego, jego nastepcow prawnych i
licencjobiorcow.

Wykonawca ma obowigzek umiesci¢ odpowiednie postanowienia, gwarantujgce realizacje zasad
wskazanych w niniejszym paragrafie we wszystkich umowach sporzgdzonych w wykonaniu niniejszej
umowy. Gdyby na skutek dziatania lub zaniechania Wykonawcy, Zamawiajgcy nie uzyskat praw
wytacznych w zakresie opisanym w niniejszym paragrafie, lub uzyskane przezen prawa zostaty
obcigzone lub ograniczone prawami oséb trzecich, Wykonawca poniesie odpowiedzialnos¢ za wyniktg
stad szkode na zasadach ogdlnych.

§11
Poufnosé

Wykonawca zobowigzuje sie do zachowania w tajemnicy wszelkich informacji, dotyczacych Projektu
oraz Stron umowy, ktére uzyska w ramach wykonywania niniejszej umowy

a) Powyzsze zobowigzanie nie dotyczy: informacji uzyskanych przez Strony od osdéb trzecich zgodnie z
prawem oraz nienaruszajgcych zobowigzan tych oséb do nieujawniania takich informacji;

b) informacji, ktére sg powszechnie znane;

c) informacji co do ktorych Strona, bedaca ich wtascicielem, udzielita pisemnej zgody na jej
rozpowszechnianie;

d) informacji, ktorych ujawnienie wymagane jest przez bezwzglednie obowigzujgce przepisy prawa.

W przypadku ujawnienia lub niezgodnego z niniejszg umowa wykorzystania przez Wykonawce

informacji, o ktérych mowa w ust. 1, Zamawiajacy moze korzysta¢ z wszelkich dostepnych srodkéw

ochrony prawnej, a w szczegdlnosci z mozliwosci pociggniecia Wykonawcy do odpowiedzialnosci, o

ktorej mowa w ustawie z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

§12
Istotna zmiana tre$ci umowy
Istotne zmiany do postanowien niniejszej umowy sg mozliwe w przypadku spetnienia przynajmniej
jednej z ponizszych przestanek:
a) zmiany terminu okreslonego w harmonogramie okreslonym w Specyfikacji Warunkéw
Zamowienia z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy;
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b) koniecznosci wtgczenia do badania kolejnego osrodka badawczego, w szczegdlnosci w przypadku
braku wtaczenia wszystkich z pierwotnie wskazanych osrodkéw i/lub w przypadku wytgczenia
osrodka z badania w toku realizacji niniejszej umowy;

c) istotnej zmiany tre$ci umowy zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a Agencjg Badan Medycznych
(dalej ABM) lub innego zdarzenia prawnego majgcego wptyw na zakres zobowigzan
Zamawiajgcego, w tym wydtuzenia terminu realizacji Projektu;

d) zmiany obowigzujgcego prawa, w zakresie zasad prowadzenia badan klinicznych produktéw
leczniczych lub w innym zakresie, w jakim modyfikacji ulegng obowigzki zwigzane z prowadzeniem
badan klinicznych.

Zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, mogg dotyczyé:

a) podniesienia lub obnizenia wynagrodzenia Wykonawcy z uwagi na zwiekszenie lub zmniejszenie
naktadu pracy niezbednego do wykonania umowy,

b) przesuniecia terminéw realizacji poszczegdlnych zobowigzan.

Warunkiem wprowadzenia zmian, o ktédrych mowa w ust. 1, jezeli wigzg sie one z przesunieciem

przewidywanej daty zakoriczenia danego zadania lub ze zwiekszeniem kosztéw wykonania jednego

lub kilku zadan lub tez z koniecznoscig wprowadzenia jakichkolwiek zmian do umowy, jakg

Zamawiajgcy zawart z ABM, jest uprzednie wyrazenie zgody przez ABM lub inny uprawniony organ.

Woystgpienie ktorejkolwiek z wymienionych w ust. 1 przestanek nie stanowi bezwzglednego

zobowigzania Zamawiajacego do dokonania takich zmian w tresci umowy, ani nie moze stanowic

podstawy roszczenn Wykonawcy do ich dokonania.

§13
Odstgpienie od umowy

Zamawiajgcemu, niezaleznie od ustawowego prawa odstgpienia od umowy, przystuguje umowne
prawo do odstgpienia od umowy w catosci lub w czesci w przypadku:

a) braku uzyskania zgody na rozpoczecie badan klinicznych przez Komisje Bioetyczng oraz Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

b) jezeli wstepne wyniki uzyskane w ramach realizacji badania klinicznego w znacznym stopniu
uprawdopodobnig, iz kontynuowanie badania nie doprowadzi do potwierdzenia bezpieczeristwa
lub skutecznosci badanego produktu leczniczego, w zakresie o jakim mowa w umowie, zawartej
pomiedzy Zamawiajacym a ABM;

c) jezeli z przyczyn nielezgcych po stronie Zamawiajgcego, nastgpi opdznienie w realizacji badania
klinicznego w stosunku do harmonogramu okreslonego w Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia,
przekraczajace 30 dni, co uniemozliwi wykonanie umowy z ABM, zawartej pomiedzy
Zamawiajgcym a ABM;

d) stwierdzenia przez Zamawiajacego wady fizycznej lub prawnej przedmiotu umowy,
uniemozliwiajgcej wykonanie umowy z ABM, zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ABM;
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e) opdznienie w wykonaniu poszczegélnych zadan przekraczajace 30 dni, w stosunku do terminu
wykonania danego Etapu okreslonego w harmonogramie okreslonym w Specyfikacji Warunkow
Zamoéwienia;

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

g) wykonywania przez Wykonawce przedmiotu umowy wadliwie lub w sposdb sprzeczny
z umowa, lub zastosowania rozwigzan sprzecznych z otrzymanymi od Zamawiajgcego zatozeniami
i dokonanymi z nim uzgodnieniami, po bezskutecznym uptywie terminu wyznaczonego przez
Zamawiajgcego na dokonanie przez Wykonawce zmiany sposobu wykonywania przedmiotu
Umowy.

Uprawnienie do odstgpienia od umowy, o ktdrym mowa w ust. 1, Zamawiajgcy ma prawo wykona¢ w

terminie do 30 dni od dnia powziecia wiadomosci o przyczynie uzasadniajgcej odstgpienie od umowy,

a w przypadku okreslonym w ust. 1 lit. f) — g) — w terminie 30 dni od dnia bezskutecznego uptywu

terminu wyznaczonego w wezwaniu.

W razie zaistnienia istotnej zmiany okolicznosci powodujacej, ze wykonanie niniejszej umowy nie lezy

w interesie publicznym, czego nie mozna byto przewidzie¢ w chwili jej zawarcia, Zamawiajgcy moze

odstgpi¢ od umowy w terminie 30 dni od powziecia wiadomosci o tych okoliczno$ciach. Wykonawca

moze wowczas zgdac wytgcznie wynagrodzenia naleznego z tytutu wykonania cze$ci umowy.

W razie odstgpienia od umowy Wykonawca ma obowigzek natychmiastowego wstrzymania realizacji

umowy, zwrotu dokumentéw otrzymanych od Zamawiajacego, chyba ze Zamawiajacy zwolni

Wykonawce z tego obowigzku.

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

Jesli Zamawiajgcy odstapit od umowy w czesci, Wykonawca ma prawo zatrzymac wynagrodzenie
otrzymane od Zamawiajgcego za czynnosci zrealizowane i odebrane przez Zamawiajgcego przed
dniem odstgpienia od umowy, zas Zamawiajgcy ma prawo zatrzymac i korzysta¢ z dokumentacji i
zakresu odebranych prac, ktore otrzymat od Wykonawcy i odebrat protokotami odbioru. W zwigzku z
powyziszym, Strony zgodnie postanawiajg, ze w przypadku, o ktérym mowa w zdaniach powyzej,
prawa witasnosci intelektualnej, o ktédrych mowa w § 10 przechodzg na Zamawiajgcego w catym
zakresie okreslonym w § 10.

§14
Zmiana umowy w zakresie wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy
Strony zobowigzujg sie dokona¢ zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, o ktérym
mowa w § 8 ust. 1, w formie pisemnego aneksu, kazdorazowo w przypadku wystgpienia jedne;j z
nastepujgcych okolicznosci:
a) zmiany stawki podatku od towaréw i ustug;
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b) zmiany wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokos$ci minimalnej stawki
godzinowej, ustalonych na podstawie przepisdw ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002r. o
minimalnym wynagrodzeniu za prace;

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

d) zmiany 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 sposob okreslony w ust. 2 - 13, jezeli zmiany te beda miaty wptyw na koszty
wykonania umowy przez Wykonawce.

Zmiana wysoko$ci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zaistnienia przestanki, o ktorej
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 przepisdw zmieniajacych stawke
podatku od towaréw i ustug oraz wytacznie do czesci przedmiotu umowy, do ktérej zastosowanie
znajdzie zmiana stawki podatku od towardw i ustug.

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

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

Zmiana wysokosci wynagrodzenia w przypadku zaistnienia przestanki, o ktérej 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 przepisdéw odpowiednio zmieniajgcych wysokos¢ minimalnego wynagrodzenia za
prace lub dokonujgcych zmian w zakresie zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub
ubezpieczeniu zdrowotnemu lub w zakresie wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub
zdrowotne.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b), wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie

o kwote odpowiadajgcg wzrostowi kosztu Wykonawcy w zwigzku ze zwiekszeniem wysokosci
wynagrodzen pracownikow swiadczgcych ustugi do wysokosci aktualnie obowigzujgcego
minimalnego wynagrodzenia za prace, z uwzglednieniem wszystkich obcigzen publicznoprawnych od
kwoty wzrostu minimalnego wynagrodzenia. Kwota odpowiadajgca wzrostowi kosztu Wykonawcy
bedzie odnosi¢ sie wytacznie do czesci wynagrodzenia pracownikdw swiadczacych 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 lit. ¢) — d), wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie
o kwote odpowiadajgcg zmianie kosztu Wykonawcy ponoszonego w zwigzku z wyptata
wynagrodzenia pracownikom $wiadczgcym ustugi. Kwota odpowiadajgca zmianie kosztu Wykonawcy
bedzie odnosi¢ sie wytacznie do czesci wynagrodzenia pracownikéw swiadczacych ustugi, o ktérych
mowa w zdaniu poprzedzajgcym, odpowiadajgcej zakresowi, w jakim wykonujg oni prace
bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy.

W przypadku zmiany wysokos$ci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zaistnienia
przestanki, o ktérej mowa w ust. 1 lit. d), bedzie odnosi¢ sie wytgcznie do czesci przedmiotu umowy
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zrealizowanej, zgodnie z terminami ustalonymi umowga w przypadku zmiany zasad gromadzenia i

wysokosci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych.

W celu zawarcia aneksu, o ktérym mowa w ust. 1, kazda ze Stron moze wystapi¢ do drugiej Strony z

whnioskiem o dokonanie zmiany wysokos$ci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, wraz z

uzasadnieniem zawierajgcym w szczegdlnosci szczegétowe wyliczenie catkowitej kwoty, o jaka

wynagrodzenie Wykonawcy powinno ulec zmianie, oraz wskazaniem daty, od ktérej nastgpita badz
nastgpi zmiana wysokosci kosztdw wykonania umowy uzasadniajgca zmiane wysokosci
wynagrodzenia naleznego Wykonawcy.

W przypadku zmian, o ktérych mowa w ust. 1 lit. b) — d), jezeli z wnioskiem wystepuje Wykonawca,

jest on zobowigzany dotgczyé do wniosku dokumenty, z ktérych bedzie wynika¢, w jakim zakresie

zmiany te majg wptyw na koszty wykonania umowy, w szczegélnosci:

a) pisemne zestawienie wynagrodzen (zaréwno przed jak i po zmianie) pracownikéw swiadczacych
ustugi, wraz z okresleniem zakresu (czesci etatu), w jakim wykonujg oni prace bezposrednio
zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy oraz czes$ci wynagrodzenia odpowiadajacej temu
zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b), lub

b) pisemne zestawienie wynagrodzen (zaréwno przed jak i po zmianie) pracownikéw swiadczacych
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 wykonuja oni prace bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy
oraz czesci wynagrodzenia odpowiadajgcej temu zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej mowa
w ust. 1 lit. c), lub

c) pisemne zestawienie wynagrodzen (zaréwno przed jak i po zmianie) pracownikéw swiadczacych
ustugi, wraz z okresleniem zakresu (czesci etatu), w jakim wykonujg oni prace bezposrednio
zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy oraz cze$ci wynagrodzenia odpowiadajacej temu
zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 lit. d).

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 lit. c), jezeli z wnioskiem wystepuje Zamawiajgcy, jest

on uprawniony do zobowigzania Wykonawcy do przedstawienia w wyznaczonym terminie, nie

krétszym niz 14 dni, dokumentow, z ktorych bedzie wynikaé w jakim zakresie zmiana ta ma wptyw na
koszty wykonania Umowy, w tym pisemnego zestawienia wynagrodzen, o ktérym mowa w ust. 9 lit.

b).

W terminie 14 dni od dnia przekazania wniosku, o ktérym mowa w ust. 8, Strona, ktdra otrzymata

whniosek, 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 od dnia zatwierdzenia wniosku

o dokonanie zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy.
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§15

Waloryzacja cen materiatéw lub kosztow zwigzanych z realizacjg zamodwienia
Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy,
w przypadku zmiany kosztow zwigzanych z realizacjag umowy. Przez zmiane kosztédw rozumie sie
wzrost kosztéw, jak i ich obnizenie, wzgledem cen jednostkowych wskazanych przez Wykonawce w
Ofercie.
Wynagrodzenie sktadnika okreslonego ust. 1 moze podlegac waloryzacji w oparciu o Srednioroczny
Wskaznik cen towardw i ustug konsumpcyjnych, opublikowany w formie komunikatu przez Prezesa
Gtéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym RP ,,Monitor Polski” na stronie
internetowej Urzedu
Strony moga zadac¢ zmiany sktadnikow/sktadnika wynagrodzenia, jezeli wskaznik wzrostu lub
obnizenia cen towardw i ustug, o ktérym mowa w ust. 2, przekroczy 3,3%.
Po kazdych 6 miesigcach liczonych od dnia zawarcia umowy, Strony mogg zgda¢ zmiany sktadnika
wynagrodzenia. Kazda ze Stron umowy moze zwrdci¢ sie do drugiej Strony z wnioskiem o waloryzacje
w terminie do 30 dni od dnia uptywu 6 miesiecy od zawarcia umowy.
Waloryzacja danego sktadnika wynagrodzenia, bedzie obliczana wedtug Wskaznika, o ktérym mowa
w ust. 2, za rok poprzedzajacy ztozenie wniosku o waloryzacje. Waloryzacja wynagrodzenia
Wykonawcy bedzie nastepowac o rdznice pomiedzy ustalanym Wskaznikiem, o ktdrym mowa w ust.
2 a wskaznikiem 3,3%, o ktérym mowa w ust. 3.
W wyniku dokonania wszystkich waloryzacji, wynagrodzenie moze ulec zwiekszeniu lub zmniejszeniu
maksymalnie o 3% facznej wysokosci wynagrodzenia brutto, naleznego Wykonawcy w ramach
niniejszej umowy.
Powyzsza zmiana wymaga formy aneksu.
W przypadku, gdy Wykonawca realizuje niniejszg umowag przy pomocy podwykonawcéw i dojdzie do
zmiany wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy zgodnie z ust. 1 — 7, Wykonawca zobowigzany jest do
zmiany wynagrodzenia przystugujgcego podwykonawcy, z ktérym zawart umowe, w zakresie
odpowiadajgcym zmianom cen materiatéw lub kosztow dotyczacych zobowigzania podwykonawcy, o
ile spetnione sg przestanki okreslone przepisem art. 439 ust. 5 ustawy Prawo zamoéwien publicznych.

§16
Kary umowne

Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu niezalezne od siebie kary umowne:

a) w przypadku zwtoki w realizacji poszczegélnych zadan kare umowng w wysokosci 0,1%
wynagrodzenia brutto z tytutu realizacji zadania (co do ktérego Wykonawca pozostaje w zwtoce),
liczong za kazdy dzien zwtoki;

b) w przypadku nienalezytego wykonywania umowy — innego niz wskazane w lit. a) powyzej — kare
umowng w wysokosci 5% maksymalnego wynagrodzenia brutto wskazanego w § 8 ust. 1;

c) w przypadku naruszenia przez Wykonawce postanowien § 17 kare umowng w wysokosci 0,5 %
maksymalnego wynagrodzenia brutto wskazanego w § 8 ust. 1, za kazdy przypadek naruszenia;
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d) w przypadku braku zaptaty lub nieterminowe] zaptaty przez Wykonawce wynagrodzenia
naleznego podwykonawcy z tytutu zmian wysokosci wynagrodzenia podwykonawcy, o ktdrych
mowa w § 15 ust. 8, kare umowng w wysokosci 0,5 % maksymalnego wynagrodzenia brutto
wskazanego w § 8 ust. 1, za kazdy przypadek naruszenia;

e) w razie odstgpienia od umowy przez ktérgkolwiek ze Stron z przyczyn, lezgcych po stronie
Wykonawcy, kare umowng w wysokos¢ 10 % maksymalnego wynagrodzenia brutto wskazanego w
§ 8 ust. 1.

Maksymalna tgczna wysokosé kar umownych jakimi Zamawiajgcy moze obcigzy¢ Wykonawce wynosi

30% maksymalnego wynagrodzenia brutto, o ktérym mowa w § 8 ust. 1 umowy.

Wykonawca wyraza zgode na potracenie naliczonych kar umownych z naleznego mu wynagrodzenia.

Zamawiajgcy zastrzega mozliwos¢ dochodzenia odszkodowania na zasadach ogélnych prawa

cywilnego, niezaleznie od zastrzezonych w niniejszym paragrafie kar umownych.

Naliczana w sposdb okreslony w niniejszym paragrafie kary umowne sg niezalezne od siebie i w

przypadku zaistnienie podstaw do ich naliczania zostanie potracona z kwoty wynagrodzenia.

Odstgpienie przez ktéragkolwiek ze Stron od zawartej umowy w catosci lub niewykonanej czesci nie

powoduje uchylenia obowigzku zaptaty kar umownych z tytutu zdarzen zaistniatych w okresie jej

obowigzywania.

§17
Klauzule Spoteczne

Zamawiajgcy wymaga zatrudnienia na podstawie umowy o prace przez Wykonawce osdéb, ktére bede
w ramach realizacji niniejszej umowy wykonywaty czynnosci o charakterze administracyjnym.
Obowigzek, o ktérym mowa w zdaniu poprzedzajgcym, nie dotyczy jednak czynnosci
administracyjnych wchodzacych w zakres obowigzkéw monitora badania i w zakres obowigzkéw
Project Manager’a.

Zamawiajgcy przez caty okres realizacji umowy uprawniony jest do zadania przedtozenia przez

Wykonawce oswiadczenia o zatrudnieniu na podstawie umowy o prace oséb wykonujgcych w/w
czynnosci. Oswiadczenie to powinno zawiera¢ w szczegdlnosci: doktadne okreslenie podmiotu
sktadajacego oswiadczenie, date ztozenia oswiadczenia, wskazanie, ze objete oswiadczeniem
czynnosci wykonujg osoby zatrudnione na podstawie umowy o prace wraz ze wskazaniem liczby tych
0s6b, imion i nazwisk tych oséb, rodzaju umowy o prace i wymiaru etatu oraz podpis osoby
uprawnionej do ztozenia o$wiadczenia w imieniu Wykonawcy. Oswiadczenie Wykonawca

2

d

W OMBO-UC

16

Ve



AGENCJA
BADAN

Projekt "Comparison of ustekinumab, infliximab and COMBinatiOn therapy in moderately-to-severely active
Ulcerative Colitis — the head to head COMBO-UC trial" finansowany jest ze Srodkéw Agencji Badan
Medycznych w ramach Konkursu na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub
eksperymentdéw badawczych, nr ABM/2022/3. Numer umowy: 2022/ABM/03/00013.

zobowigzany jest ztozy¢ niezwtocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania

zadania Zamawiajgcego.

Dodatkowo, w trakcie realizacji zamdwienia, na kazde wezwanie Zamawiajgcego w wyznaczonym w

tym wezwaniu terminie Wykonaweca przedtozy Zamawiajgcemu wskazane ponizej dowody w celu

potwierdzenia spetnienia wymogu zatrudnienia na podstawie umowy o prace przez Wykonawce lub

Podwykonawce osdb wykonujgcych wskazane w ust. 1 czynnosci w trakcie realizacji zaméwienia:

a) poswiadczong za zgodno$¢ z oryginatem odpowiednio przez Wykonawce lub podwykonawce kopie
umowy/umow o prace osdb wykonujgcych w trakcie realizacji zamdwienia czynnosci, ktérych
dotyczy ww. oswiadczenie Wykonawcy lub podwykonawcy (wraz z dokumentem regulujgcym
zakres obowigzkéw, jezeli zostat sporzadzony). Kopia umowy/uméw powinna zostaé
zanonimizowana w sposéb zapewniajacy ochrone danych osobowych pracownikéw, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami z zakresu ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci przepisami
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. w
sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych) Dz.U.UE.L.2016.119.1 (tj. w szczegdlnosci bez adreséw, nr PESEL pracownikow).
Imie i nazwisko pracownika nie podlega anonimizacji. Informacje takie jak: data zawarcia umowy,
rodzaj umowy o prace i wymiar etatu powinny byé mozliwe do zidentyfikowania;

b) zaswiadczenie wtasciwego oddziatu ZUS, potwierdzajgce optacanie przez Wykonawce lub
podwykonawce sktadek na ubezpieczenia spoteczne i zdrowotne z tytutu zatrudnienia na podstawie
umow o prace za ostatni okres rozliczeniowy;

c) poswiadczong za zgodno$¢ z oryginatem odpowiednio przez Wykonawce lub podwykonawce kopie
dowodu potwierdzajgcego zgtoszenie pracownika przez pracodawce do ubezpieczen,
zanonimizowang w sposéb zapewniajacy ochrone danych osobowych pracownikéw, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami z zakresu ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci przepisami
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych) Dz.U.UE.L.2016.119.1. Imie i nazwisko pracownika nie podlega anonimizacji.
Niezaleznie od powyzszego w celu weryfikacji zatrudniania, przez Wykonawce lub podwykonawce,
na podstawie stosunku pracy, oséb wykonujacych wskazane przez Zamawiajgcego czynnosci w
zakresie realizacji zamdéwienia, Zamawiajgcy moze zgdac w szczegolnosci:
e oswiadczenia zatrudnionego pracownika,

e os$wiadczenia Wykonawcy lub podwykonawcy o zatrudnieniu pracownika na podstawie umowy
0 prace,

e poswiadczonej za zgodno$¢ z oryginatem kopii umowy o prace zatrudnionego pracownika,

e innych dokumentéw

zawierajgcych informacje, w tym dane osobowe, niezbedne do weryfikacji zatrudnienia na
podstawie umowy o prace, w szczegdlnosci imie i nazwisko zatrudnionego pracownika, date
zawarcia umowy o prace, rodzaj umowy o prace i zakres obowigzkdw pracownika.
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Z tytutu niespetnienia przez Wykonawce lub podwykonawce wymogu zatrudnienia na podstawie
umowy o prace oséb wykonujgcych wskazane w ust. 1 czynnosci Zamawiajgcy przewiduje sankcje w
postaci obowigzku zaptaty przez Wykonawce kary umownej w wysokosci okreslonej w § 16.
Nieztozenie przez wykonawce w wyznaczonym przez Zamawiajgcego terminie zgdanych przez
Zamawiajgcego dowoddéw w celu potwierdzenia spetnienia przez Wykonawce lub podwykonawce
wymogu zatrudnienia na podstawie umowy o prace traktowane bedzie, jako niespetnienie przez
Wykonawce lub podwykonawce wymogu zatrudnienia na podstawie umowy o prace oséb
wykonujacych wskazane w ust. 1 czynnosci.

W przypadku uzasadnionych watpliwosci, co do przestrzegania prawa pracy przez Wykonawce lub
podwykonawce, zamawiajgcy moze zwrdcié sie o przeprowadzenie kontroli przez Paristwowg
Inspekcje Pracy.

Wykonawca lub podwykonawca zobowigzujg sie zapewnienia zachowania przez pracownikow
majacych dostep do wszelkich informacji oraz dokumentacji uzyskanych w zwigzku realizacjg lub w
trakcie wykonywania przedmiotu umowy w poufnosci.

Wymaog zatrudnienia, o ktérym mowa w ust. 1 nie dotyczy sytuacji gdy:

a) przedmiot zamdwienia jest realizowany przez Wykonawce, bedgcego osobg fizyczng,
prowadzgcego jednoosobowg dziatalnos¢ gospodarczg zarejestrowang w Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dziatalnos¢ Gospodarczej, ktéry osobiscie wykonuje przedmiot zamowienia;

b) przedmiot zamdwienia jest realizowany przez Wykonawce dziatajagcego w formie spétki cywilnej,
ktdry osobiscie wykonuje przedmiot zamdwienia.

§18
Konflikty interesow

Wykonawca oswiadcza i gwarantuje, ze nie ma zadnych przeszkéd umownych ani innych
utrudniajacych zaangazowanie i wykonanie niniejszej umowy.

W okresie obowigzywania umowy Wykonawca bedzie przez caty czas w petni informowac
Zamawiajgcego o wszelkich innych faktycznych lub potencjalnych przedsiewzieciach, dziataniach
biznesowych lub interesach, ktére mogtyby prowadzi¢ do konfliktu z interesami Zamawiajgcego lub
ktore mogtyby w inny sposdb zaktécac prawidtowe wykonanie niniejszej umowy. Zamawiajacy bedzie
miat wéwczas mozliwosé natychmiastowego rozwigzania umowy i bez zaptaty jakichkolwiek kwot, z
wyjatkiem ptatnosci za czynnosci zrealizowane i odebrane przez Zamawiajacego przed dniem
rozwigzania umowy.

§19

Informacja o przetwarzaniu danych osobowych przez Zamawiajacego

Na podstawie art. 13 ust. 1 i ust. 2 oraz art. 14 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i

Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (RODO), Uniwersytet Medyczny w todzi informuje, ze:
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. Administratorem Panstwa danych osobowych jest Uniwersytet Medyczny w todzi, Al. Kosciuszki 4,

kod pocztowy: 90-419 tddz, tel.: 42 272 58 03, NIP: 725 18 43 739, REGON: 473 073 308. Kontakt z
Administratorem jest mozliwy za posrednictwem danych teleadresowych oraz poprzez skrzynke
elektroniczng pod adresem: umed@umed.lodz.pl

Kontakt z Inspektorem Ochrony Danych jest mozliwy za posrednictwem adresu mailowego:
iod@umed.lodz.pl.

Panistwa dane osobowe bedg przetwarzane w celu podpisania i realizacji umowy (art. 6 ust. 1 lit. b)
RODO). Podstawg prawng przetwarzania danych osdb niebedgcych strong umowy, ktorych 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 w/w o0séb
moga by¢ przetwarzane dla ewentualnego dochodzenia lub odpierania roszczen wynikajgcych z
umowy (art. 6 ust. 1 lit. f) RODO). Dane osobowe bedg rowniez przetwarzane w zwigzku z
wypetnieniem obowigzkéw prawnych natozonych na Administratora, w szczegdlnosci prawa
podatkowego, sprawozdawczosci finansowej (art. 6 ust. 1 lit. ¢ ) RODO).

Podanie przez Panstwa danych osobowych jest dobrowolne, jednak ich podanie jest niezbedne do
podpisania i realizacji umowy. Jezeli Paristwa dane osobowe nie zostaty nam przekazane
bezposrednio przez Panstwa, to zostaty one przekazane do nas przez podmiot wspodtpracujacy lub
zamierzajgcy wspotpracowac z Uniwersytetem Medycznym w todzi i stanowig, w zaleznosci od
rodzaju wspotpracy, dane niezbedne do reprezentacji kontrahenta, dane kontaktowe, dane zawarte
w posiadanych przez Paristwa dokumentach potwierdzajgcych uprawnienia lub doswiadczenie.
Zakres przetwarzanych danych osobowych moze obejmowaé w zaleznosci od petnionej funkcji i
zakresu wspotpracy takie dane, jak: imie i nazwisko, stanowisko, petniona funkcja, nr telefonu
stuzbowego, stuzbowy adres poczty elektronicznej, nazwa firmy i adres do korespondencji,
informacje o posiadanych uprawnieniach i kwalifikacjach.

Panistwa dane osobowe bedga przetwarzane przez okres konieczny do realizacji Umowy, przez okres
wynikajacy z obowigzujacych przepiséw prawa, m.in. przepiséw podatkowych oraz
sprawozdawczosci finansowej — 5 lat — liczagc od poczatku roku nastepujacego po roku obrotowym.
Mogg by¢ takze przechowywane w zwigzku z obrong roszczen.

Panstwa dane osobowe mogg by¢ ujawniane wytgcznie osobom upowaznionym u administratora do
przetwarzania danych osobowych, podmiotom przetwarzajgcym na mocy umowy powierzenia oraz
innym podmiotom upowaznionym na podstawie przepiséw prawa.

Panistwa dane osobowe nie bedga przekazywane do paristwa trzeciego lub organizacji
miedzynarodowe;j.

. W trakcie przetwarzania danych na potrzeby realizacji umowy nie dochodzi do zautomatyzowane go

podejmowania decyzji ani do profilowania.

Przystuguje Panstwu prawo dostepu do tresci swoich danych, ich sprostowania, usuniecia,
ograniczenia przetwarzania danych, a takze prawo wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania
danych osobowych i prawo do przenoszenia danych.

W przypadku watpliwosci zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych kazda osoba moze
zwrdcic sie do Administratora z prosbg o udzielenie informacji.
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12. Niezaleznie od powyzszego posiadajg Paristwo prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego —
Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, w przypadku, gdy Panistwo uznacie, ze Uniwersytet
Medyczny w todzi przetwarza Panstwa dane osobowe w sposdb niezgodny z przepisami RODO.

§20
Postanowienia koricowe
1. Wszelkie zmiany lub uzupetnienia niniejszej umowy wymagajg zachowania formy pisemnej pod
rygorem niewaznosci.

2. W sprawach nieuregulowanych w niniejszej umowie stosuje sie przepisy prawa polskiego, w tym
ustawy — Kodeks cywilny i Prawo zamowien publicznych.

3. W przypadku konfliktu miedzy postanowieniami niniejszej umowy oraz zataczonymi dokumentami,
postanowienia niniejszej umowy posiadajg pierwszenstwo, w zakresie, w jakim umowa jest w stanie
to okreslic.

4. Kwestie sporne powstate w zwigzku z realizacjg niniejszej umowy Strony zobowigzujg sie rozstrzygac
ugodowo w terminie 60 dni, na podstawie przepisdw prawa polskiego, a w przypadku braku
porozumienia, przekazac spdr do rozstrzygniecia, w drodze postepowania sagdowego przed sgdem
powszechnym wiasciwym dla siedziby Zamawiajgcego.

5. Niniejsza Umowa zostata sporzgdzona w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla
kazdej ze Stron.
6. Integralng czes¢ umowy stanowig nastepujgce zatgczniki:
Zatacznik nr 1 - SWZ;
Zatgcznik nr 2 - Oferta Wykonawcy;
Zatacznik nr 3 - Wykaz os6b odpowiedzialnych za realizacje zamoéwienia/wskazanych do kontaktu po
stronie Wykonawcy i Zamawiajacego;
Zatgcznik nr 4 - Wzor Protokotu Odbioru Czesciowego;
Zatgcznik nr 5 - Wzér Protokotu Odbioru Koncowego;

Zatgcznik nr 6 — Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych.

ZAMAWIAJACY WYKONAWCA

--/,
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ZP/7/2024 Zatacznik nr 3 do umowy

Wykaz oséb odpowiedzialnych za realizacje zaméwienia/wskazanych do kontaktu po stronie
Wykonawcy i Zamawiajacego

WYKONAWCA:

1. Osoby realizujace umowe:
1) Project Manager: ..........c.coceeeveeennns (imie i nazwisko); .cceeveveeveninene. (adres e-mail);
............................ (numer telefonu);
2) CRA: ... (imie i Nnazwisko); ....cccevvveereennene (adres e-mail); .ccoevveerirreecrenne
(numer telefonu);
3) CRA: ..o (imie i Nnazwisko); ....cccevveeereennene. (adres e-mail); .ccoevveerieree e,
(numer telefonu).

2. Osoby wskazane do kontaktu:

1) e (imie i nazwisko); wcceevevererenene. (adres e-mail); «coeevevereieriereneee. (numer
telefonu);
2) (imie i Nnazwisko); ....ccccvvveereneennne. (adres e-mail); «.ccoovvereererereerennne. (numer
telefonu).
ZAMAWIAJACY:
1. Osoby wskazane do kontaktu:
1) e (imie i nazwisko); «cceeveveuverennene. (adres e-mail); «.cceevererererirenee. (numer
telefonu);
2) (imie i nazwisko); «cceeveveeverenene. (adres e-mail); «.cceeveerererirenee. (numer
telefonu).
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Zatacznik nr 4 do umowy

Protokoét Odbioru Czesciowego

Uniwersytet Medyczny w todzi

Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

Przedmiot odbioru (zadania/ czynnosci)

| *)Przyjeto z zastrzezeniami w dniu

Stwierdzono nastepujgce wady [ub braki: ........cocooeeveeeeivieieieeceeee s

Termin usuniecia Wad: ......cceeevveeeeeciiiee e,

Piecze¢ Zamawiajacego

Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Zamawiajacego

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Wykonawcy

I1 *) Przyjeto bez zastrzezen W dniu: .....ceveeees ceveveneineeenieenesenene

Piecze¢ Zamawiajacego

Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowazinionej ze strony
Zamawiajgcego

Podpis i pieczatka osoby upowazinionej ze strony
Wykonawcy

UWAGA: Powyzszy protokdt podpisany , bez zastrzezer” jest podstawq do wystawienia faktury VAT.
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Zatacznik nr 5 do umowy

Protokét Odbioru Kornicowego

Uniwersytet Medyczny w todzi
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

Przedmiot odbioru

| *) Przyjeto z zastrzezeniami w dniu

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

Termin usuniecia Wad: ....cccceevviveeieeriiiee e,

Piecze¢ Zamawiajacego

Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Zamawiajacego

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Wykonawcy

II *) Przyjeto bez zastrzezen W dniu: .....eveeees ceveveneineesneecnesenene

Piecze¢ Zamawiajacego

Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowazinionej ze strony
Zamawiajgcego

Podpis i pieczatka osoby upowazinionej ze strony
Wykonawcy

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