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Badanie kliniczne ,Prospektywne, randomizowane, otwarte badanie klinlczne 111 fazy z zaslepieniem oceny punktu kofcowego oceniajgce
skutecznosc i bezpieczefistwo stosowania cyklosporyny | metotreksatu u dzieci | miodziezy z atopowym zapaleniem skéry o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego” w ramach projektu ,Randomizowane, podwdjne zaslepione kontrolowane placebo badanie I1I fazy u dzieci
oceniajgce skutecznosé | bezpieczenstwo metotreksatu | cyklosporyny u pacjentéw z umiarkowanym do ciezkiego AZS”.

Wykonawcy postepowania
ZP/32/2021

£odz, dn. 21.04.2021 r.

Dot.: udzieleni iedzi na e W po iu w trybie prz

afniajacych do badania

imetotreksatu u dzieci i mlodzieZy z atopowym zapaleniem skéry o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego”- ZP/32/2021.

Dzialajac w oparciu o art. 135 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. prawa zamédwien publicznych
Zamawiajacy udziela wyjasnied w zakresie tresci Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia
przedmiotowego postepowania:

Pytanie 1:

Pozycja nr 2 - 620 opakowan o pojemnosci 60 ml Metotreksatu (MTX) w formie roztworu doustnego (badany
produkt leczniczy) o okresie waZnosci nie krotszym niz 8 miesiecy od daty dostarczenia produktu:

Czy ze wzgledu na skrécony termin waznosci produktu czy zamawiajgcy wyraza zgode na dostarczanie

w wyjatkowych sytuacjach produktu z datg waznosci krotsza niz 8 miesiecy po kazdorazowym ustaleniu
jaka ilos¢ produktu bytaby z krétszg data waznosci?

Odpowiedz;

Wyrazamy zgode na dopisanie do §1 ust. 9 wzoru umowy nastepujace]j tresci:. ,Dostawa produktow
z krétszym terminem waznosci niz wskazany w ust. 3 powyzej, moze zosta¢ zrealizowana w wyjatkowych
sytuacjach i kazdorazowo po uprzednim wyrazeniu przez Zamawiajacego pisemnej zgody." Modyfikacja
wzoru umowy w zalaczeniu.

Pytanie 2:

Ze wzgledu na skrocony catkowity termin waznosci produktu Metotreksatu (MTX) w formie roztworu
doustnego prosimy o przedstawienie rocznego harmonogramu dostaw w okresie trwania umowy w celu
zapewnienia dostaw produktu z najdiuzsza datg waznoéci?

Planujemy ze Srednio rocznie bedziemy zamawiac okoto: w 2021 - 120 opakowan, 2022 - 166 opakowan,
2023 - 167 opakowani, 2024 - 167 opakowari, $rednio w okresach pétrocznych 2021: I péirocze 35
opakowan, II péirocze 85 opakowan; 2022 I pétrocze 83 opakowan, II péirocze 83 opakowarn, 2023 I
pétrocze B84 opakowan, Il polrocze 83 opakowarn; 2024 1 pélrocze 84 opakowania, 11 pélrocze 83
opakowania. Niemniej nalezy uwzglednic, ze produkty lecznicze beda dostarczone do badania klinicznego.



Zamawiajacy zamierza informowac¢ Wykonawce na biezaco o tempie rekrutacji pacjentéw w celu
wypracowania optymalnego procesu zamawiania produktow leczniczych.

Pytanie 3:
Czy w sytuacji braku dostepnosci produktu w polskojezycznych opakowaniach Zamawiajacy zgadza sie na
dostarczenie produktu w opakowanlach obcojezycznych , ktére zostana dopuszczone do stosowania na
terenie RP?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na dostarczenie produktéw oznaczonych zgodnie z Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 wrzesnia 2020 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki
(Dz.U. 2020 poz. 1847)

§ 17. Oznakowanie opakowan oraz ulotke sporzadza sie w jezyku polskim. Dopuszcza sie rownoczesne
podanie informacji w innych jezykach urzedowych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Qbszarze Gospodarczym, pod warunkiem zachowania zgodnosci tresci podanej w jezyku polskim.

Pytanie 4:

W zakresie produktu Metotreksatu (MTX) w formie roztworu doustnego prosimy aby Zamawiajacy przekazat
planowany harmonogram dostaw potrocznych, dzigki czemu bedzie mozliwosé¢ odpowiedniego
zabezpieczenia standéw magazynowych .

Odpowiedz

Harmonogram wskazany w odpowiedzi na pytanie nr 2.

Pytanie 5:

Prosimy o dopisanie do §1 ust.3 wzoru umowy nastepujacej tresci: "..., dostawy produktéw z krétszym
terminem waznosci moga by< dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi
wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajacego.”

Odpowiedz:

Wyrazamy zgode na dopisanie do §1 ust. 9 wzoru umowy nastepujacej tresci: ,Dostawa produktéw
Z krétszym terminem waznosci niz wskazany w ust. 3 powyzej, moze zostaé zrealizowana w wyijatkowych
sytuacjach i kazdorazowo po uprzednim wyrazeniu przez Zamawlajacego pisemnej zgody.” Modyfikacja
WZOru umowy w zataczeniu.

Do g§1 ust. 4 wzoru umowy. Biorgc pod uwage dyspozycje normy wyrazonej w art. 433 pkt 4 ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. 2019, poz. 2019 z pé2n. zm.) prosimy o okreslenie
minimalnych ilosci dia poszczegdlnych pozycji asortymentowych, ktére Zamawiajacy zamierza zrealizowaé.
Zgodnie z zapisami §1 ust. 6 wzoru umowy: 20 % z kazdej pozycji produktéw wymienionych w par. 1 ust.
3. W 81 ust. 6 Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ ograniczenia zakresu zamdwienia jednakze nie wiecej
niz o 80 % kazdej z pozycji produktow wymienionych w § 1 ust.3. Modyfikacja wzoru umowy w zataczeniu.

Pytanie 7;
Do tresci §3 ust. 9 oraz §8 ust. 1 lit. h wzoru umowy. Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania
z obrotu przedmiotu umowy i braku mozliwosci dostarczenia zamiennika produktu w cenie przetargowej



(bo np. bedzie to grozito razacy stratg dla Wykonawcy), Zamawiajacy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie
zblizonej do rynkowej lub wylgczenie tego produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez
Wykonawce?

Od Z:

Wyrazamy zgode. Dodajemy w zapis §8 ust. 1 lit. it w sytuacji, gdy dostarczenie przedmiotu umowy
zgodnie ze zfotonq ofertg nie bedzie mozliwe z powodu wstrzymania produkcii lub wycofania produktu z
obrotu i nie bedzie mozliwe dostarczenie zamiennika produktu w cenie przedstawionej w ofercie z uwagi
na ryzyko po stronie Wykonawcy powstania razacej straty, Zamawiajacy bedzie mégt wyrazi¢ zgode na
dostawe przedmiotu umowy w cenie zblizonej do rynkowej lub zrezygnuje z dostawy w/w przedmiotu, bez
obcigzenia Wykonawey karg umowng. Modyfikacia wzoru umowy w zataczeniu.

Pytanie 8:

Do §4 ust. 1 projektu umowy. Czy w zwigzku niezbednymi procedurami zwiazanymi z realizacjq przepisow
ustawy Prawo farmaceutyczne oraz stanem epidemii i wzmozonymi $rodkami ostroznoédcl, Zamawiajacy
wyrazi zgode na zatatwienie reklamacji ilosciowe]j | jakosciowej do 4 dni od ztozenia reklamacji?

od led?:

Wyrazamy zgode. Modyfikacja wzoru umowy w zataczeniu.

je 9:
Do &5 ust. 3 projektu umowy. Prosimy o wykreélenie z projektu umowy koniecznodci zataczania do faktury
VAT protokotu odbioru. Zgodnie z pkt. 5.8. Zatacznika do Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13
marca 2015r. w sprawie Wymagar Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2015 r. poz. 381) ,do dostawy
dofacza sie dokument zawierajacy date, nazwe i postac farmaceutyczng produktu leczniczego, numer serii
| date waznosci, dostarczang ilos¢, nazwe i adres dostawcy, nazwe odbiorcy i jego adres, adres dostawy
(adres, pod ktérym rzeczywiscie znajdujg sie pomieszczenia magazynowe) oraz warunki transportu i
przechowywania danych produktéw leczniczych, a dokumentacje prowadzi sie w taki sposéb, aby méc
ustali¢, gdzie w danym momencie rzeczywiscie znajduje sie produkt leczniczy”. Dokument, o ktérym mowa
W ww. przepisie, zostaje zatwierdzony w stosunku do kazdej hurtowni przez organy nadzoru
farmaceutycznego. Faktem notoryjnym jest natomiast, ze funkcje tego dokumentu spelniaja w obrocie
hurtownym lekami faktury VAT, na ktérych podane sq wszystkie dane identyfikacyjne leku, niezbedne m.in.
w razie zaistnienia koniecznosci jego natychmiastowego wycofania. Wykonawcy jako hurtownie
farmaceutyczne, sg wiec zobowigzani do dokumentowania kazdej dostawy lekéw przy pomocy faktury VAT.
Odpowiedz:
Wyrazamy zgode. Modyfikacja wzoru umowy w zataczeniu.

Pytanie 10:

Do tresci §7 ust.2 wzoru umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu dotyczacego kar
umownych za niedostarczenie w terminie zaméwionej partii towaru, czy towaru podlegajacego reklamacii
poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokosci 1% wartosci nie dostarczonej w terminie czedc
przedmiotu zamowienia, zaméwienia podlegajacego reklamacji za kazdy dzier opdznienia?

Odpowiedz:

Wyrazamy zgode. Modyfikacja wzoru umowy w zatgczeniu.

Pytanie 11:



Do tresci §7 ust. 4 wzoru umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zmiane zapiséw wzoru umowy w §7
ust.4 poprzez zapis o ewentualnej karze za odstapienie od umowy w wysokosci 10% wartosc
NIEZREALIZOWANE] czescl przedmiotu umowy?

Odpowiedz:

Wyrazamy zgode. Modyfikacja wzoru umowy w zatgczeniu.

Pytanie 12:

Do tresci 87 ust.3, ale wg naszej oceny powinno byé ust.5 - bltad w numeracji wzoru umowy) prosimy o
dodanie stow zgodnych z przestankg wynikajaca z tresci art. 552 k.c.: "... z wylaczeniem powotania sie
przez Wykonawce na okolicznosci, ktére zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiazujacego
uprawniajg Sprzedajacego do odmowy dostarczenia towaru Kupujgcemu.”

Odpowiedz:

Nie wyrazamy zgody.

Do tresci §7 ust.3, ale wg naszej oceny powinno by¢ ust.5 - blad w numeraciji wzoru umowy) Prosimy
o doprecyzowanie zapisu poprzez wskazanie przyktadéw nienalezytego wykonania umowy,

Odpowiedz:
Modyfikacja wzoru umowy w zatgczeniu.

Pytanie 14;
Do 510 ust.3 prosimy o dopisanie:"...z wylaczeniem roszczen ktére wynikajq z zapiséw ustawy z dnia 8
marca 2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym opdznieniom w transakcjach handlowych,

iedz:

Nie wyrazamy zgody.

Zamawiajacy przedtuza termin sktadania ofert:
- skladania ofert na dzier 28.04.2021 r. do godz. 12.00
- wnieslenie wadium do 28.04.2021 r. do godz. 12.00,
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Badanie Kliniczne ,Prospektywne, randomizowane, otwarte badanie kliniczne III fazy z zaélepieniem oceny punktu koficowego oceniajace
skutecznose i bezpieczenstwo stosowanla cyklosporyny i metotreksatu u dzieci i miodziezy z atopowym zapaleniem skéry o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiega” w ramach projektu ,Randomizowane, podwdjne zasleplone kontrolowane placebo badanie 111 fazy u

b)

dzleci oceniajace skutecznosé | bazpieczeristwo metotreksatu | cyklosporyry U pacjentéw z umiarkowanym do ciezkiego AZS".

Wzér umowy

UMOWA Nr ZP/32/2021
Po modyfikacji w dniu 21.04.2021 r.
zawarta w dniu ........... w todzi pomiedzy:

Uniwersytetem Medycznym w todzi

NIP: 725 18 43 739, REGON: 473 073 308
90-419 Lédz, Al. Kosciuszki 4

reprezentowanym przez:

1. Kanclerza - dr. n. med. Jacka Grabowskiego
2. Kwestora - mgr Matlgorzate Ochman
zwanym dalej ,Zamawiajacym”

reprezentowana przez:

----------------------- B T TR T I I P S

zwang dalej ,Wykonawca”

Wykonawca zostal wyloniony w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci powyzej 214.000
euro w mysl art. 132-139 ustawy z dnia 11.09.2019 . Prawo zaméwien publicznych (t. j. Dz. U. z
2019 r poz. 2019).

El

Przedmiot umowy
Przedmiotem umowy jest sukcesywna dostawa produktéw leczniczych i uzupetniajacych
do realizacji niekomercyjnego badania klinicznege pod tytulem ,Prospektywne,
randomizowane, otwarte badanie kliniczne III fazy z zaslepieniem oceny punktu
koricowego oceniajace skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania cyklosporyny i
metotreksatu u dzieci i mlodziezy z atopowym zapaleniem skéry o nasileniu
umiarkowanym do cieZkiego” zgodnie z zasadami GCP, GMP i GDP.
W/w badanie kliniczne finansowane jest w ramach pierwszego konkursu Agencji Badan Medycznych
ABM/2019/1 dotyczacego finansowania niekomercyinych badan klinicznych.
Przedmiot umowy zostat szczegdlowo opisany w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia (SWZ) oraz
ofercie Wykonawcy z dnia otwarcia ..o , ktére stanowia zalaczniki do niniejszej
urmowy oraz jej integralng czesc.
Przedmiot umowy, wskazany w ust. 1 powyzej, obejmuje:
dostawe produktéw leczniczych oraz uzupetniajacych (cyklosporyna, metotreksat, takrolimus, kwas
foliowy, mometazon, emolienty); w tym dostarczenie listy zawierajacej informacje o zawartosci
danego opakowania oraz przypisanych numerach serii;
wysylkg za posrednictwem wyspecjalizowane] firmy kurierskiej produktéw uzupetniajacych do
wskazanego przez Zamawiajacego osrodka badan klinicznych - Klinika Dermatologii, Dermatologii
Dziecigcej i Onkologicznei, Wojewddzki Specjalistyczny Szpital im. dr. Wi Bieganskiego, ul. gen.
Karola Kniaziewicza 1/5, 91-347 todz
utylizacje niewykorzystanych produktéw leczniczych oraz utylizacje wszystkich opakowarn
zwroconych do lekarza przez pacjentéw, ktore podlegajg ewidencjl (tzw. compliance), ze wzgledu
na status badanego produktu leczniczego (cyklosporyna, metotreksat, takrolimus, oraz
mometazon).
W ramach realizacji niniejszej umowy Wykonawca dostarczy nastepujace ilodcl towaru z
zastrzezeniem ponizszych ustepow:
708 opakowar o pojemnosci 50 ml Cyklosporyny (CsA) w formie roztworu doustnego (badany
produkt leczniczy) o okresie waznosci nie krétszym niz 24 miesiace od daty dostarczenia produktu;
620 opakowar o pojemnosci 60 ml Metotreksatu (MTX) w formie roztworu doustnego (badany
produkt leczniczy) o okresie waznosci nie krotszym niz 8 miesiecy od daty dostarczenia produktu;



c)
d)

e)

f)

9)

7.
a)

c)

a)

b)
<)

d)

282 opakowania o wielkosci 30 g takrolimusu w formie masci o stezeniu 1 mg/g o okresie waznosci
nie krotszym niz 24 miesiace od daty dostarczenia produktu;

1126 opakowan o wielkosci 30 g takrolimusu w formie masci o stezeniu 0,32 mg/g o okresie
waznosci nie krotszym niz 24 miesigce od daty dostarczenia produktu:

12.000 opakowarn o wielkosci 500 g emolientu w formie kremu, zawierajacym w skiadzie:
gliceryne, parafing i wazeline lub réwnowazne o okresie waznosci nie krétszym niz 18 miesiecy od
daty dostarczenia produktu

258 opakowan o wielkosci opakowania 30 szt. kwasu followego, mocy 15 mg w formie tabletek o
okresie waznosci nie krétszym niz 18 miesjecy od daty dostarczenia produktu;

472 opakowania o wielkosci 100 g mometazonu w formie masci o stezeniu 1 mg/g o okresie
waznosci nie krotszym niz 24 miesigce od daty dostarczenia produktu.

Zamawiajacy zastrzega, Zze wskazane w Przedmiocie zamdwienia - zat. nr ... do SWZ ilogci
zamawianego towaru sa wielkosciami orientacyjnymi i moga ulec zmianie (zmniejszeniu lub
zwigkszeniu) w trakcie trwania umowy w ramach zamowien wzajemnie bilansujacych=
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo dokonywania zmian ilogci zamawianego towaru w okresie
obowigzywania niniejszej umowy ze wzgledu na aktualne potrzeby. Zamawiajacy zastrzega réwniez
mozliwosc nieztozenia zaméwienia na wszystkie pozycje asortymentowe wskazane w SWZ. Z tego
tytutu Wykonawcy nie bgda przystugiwaly zadne Inne roszczenia poza roszczeniem o zaplate za
towar juz dostarczony.

Zamawiajacy przewiduje mozliwosé ograniczenia zakresu zaméwienia jednakze nie wiecej niz o 80
% kazdej z pozycji produktéw wymienionych w § 1 ust.2. wartesei—pedanege—w—umowie

W zwiazku z realizacjg niniejszej umowy Wykonawca zobowigzuje sie do:

dotozenia nalezytej starannosci wilasciwej dla przedmiotu zamowienia;

terminowej realizacji dostaw w oparciu o kaizde zamowienie jednostkowe Zamawiajacego w
zakresie | na warunkach szczegétowo wskazanych w niniejszej umowie;

udzielenia Zamawiajacemu gwarancii oraz rekojmi za wady dostarczanych towaréw na warunkach
okreslonych w niniejszej umowie.

Wszelkie cigzary oraz ryzyko utraty, zniszczenia, uszkodzenia towaru w catoscl lub jego czedci, jak
réwniez zaginiecia catosci lub czesci towaru przechodzi na Zamawiajacego z chwilg dostarczenia za
pokwitowaniem zgodnie z postanowieniami § 3.

Dostawa produktow z krétszym terminem waznosci niz wskazany w ust. 3 powyzej, moze zostaé
zrealizowana w wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo po uprzednim wyrazeniu przez
Zamawiajacego pisemnej zgody.

52

Oswiadczenie Wykonawcy
Wykonawca niniejszym oswiadcza, ze dostarczany towar, o ktérym mowa w § 1 ust. 1 umowy:
jest produktem leczniczym/uzupetniajacym dopuszczonym do obrotu gospodarczego na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej;
jest wolny od wad fizycznych i prawnych, w szczegélnosci wad ukrytych;
jest kompletny i posiada wszelkie whasciwosci, ktére zostaly szczegdtowo okredlone w Zataczniku nr
2 do SIWZ, tj. ,Przedmiot zamowienia”;
nie jest przedmiotem jakichkolwiek ograniczonych praw rzeczowych ustanowionych na rzecz oséb
trzecich, jak rowniez nie jest przedmiotem jakichkolwiek postepowar sadowych, administracyinych,
czy tez sgdowo-administracyjnych, ktérych konsekwencjg jest (mogtoby byé¢) ograniczenie, czy tez
wylaczenie prawa Wykanawcy do rozporzadzania nim;
Wykonawca oswiadcza ponadto, ze przez caty okres realizacji niniejszej umowy bedzie dysponowat
niezbednym zezwoleniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na obrét produktami
leczniczymi/uzupetniajacymi na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.
Wykonawca gwarantuje i bierze za to, tak wobec Zamawiajacego jak i podmiotéw trzecich petna
odpowiedzialnos¢, ze dostarczany w ramach realizacji niniejszej towar przez caly okres jej
obowigzywania bedzie posiadat wszelkie wymagane polskim prawem dopuszczenia i rejestracje, a
takze termin waznosci nie krotszy niz terminy wskazane w § 1 ust. 3 lit. a) - q) liczone od dnia
dostarczenia towaru Zamawiajacemu oraz, ze nie bedzie on stanowié zagrozenia dla zdrowia i zycia
ludzkiego. Ponadto Wykonawca zobowiazuje sle na wlasny koszt i ryzyko informowac na biezaco
Zamawiajacego o wycofaniu z obrotu w/w produktéw leczniczych oraz innych faktach majacych
istotne znaczenie dla ich uzycia w zakresie $wladczen medycznych.
Strony niniejszej umowy zgodnie ustalaja, ze w przypadku, gdy zgodnie ze zlozona oferta
Wykonawca powierzy wykonanie czesci przedmiotu umowy Podwykonawey, za rozliczenie pomiedzy
Wykonaweg a podwykonawca odpowiada tylko | wytacznie Wykonawca. Niezaleznie od powyzszego,
na Wykonawcy spoczywa obowigzek kazdorazowego poinformowania Zamawiajacego na piémie o



a)
b)

c)

tym, ze korzysta on z ustug podwykonawcy z jednoczesnym wskazaniem zakresu obowigzkow
podwykonawcy. Strony niniejszej umowy zgodnie przy tym ustalaja, ze za ewentualne zachowania
(dziatania badz tez zaniechania) podwykonawcy, Wykonawca odpowiada wobec Zamawiajacego jak
za zachowania (dziatania badz tez zaniechania) wiasne.
§3

Czas trwania umowy oraz dostawa produktéw leczniczych/ uzupetniajacych
Termin realizacji niniejszej umowy: od dnia zawarcia umowy do dnia 31 grudnia 2024 r.
Dostawy beds dokonywane sukcesywnie na podstawie zaméwien czastkowych. Wykonawca
zobowigzuje sie kazdorazowo dostarczyé towar w terminie ... dni od momentu otrzymania od
Zamawl|ajacego zamowienia czastkowego, wskazujacego iloé¢ oraz rodzaj zamawianego towaru.
Wykonawca zobowigzany jest poinformowaé Zamawiajacego o planowanym terminie (data i
godzina) dostawy towaru. Przy czym w wypadku braku dostepnosci danego produktu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, Zamawiajacy moze po przediozeniu przez Wykonawce wiasciwego
zaswiadczenia, wyrazi¢ zgode na przediuzenie terminu realizacji danego zamdwienia czgstkowego.
Strony zgodnie oswiadczaja, 2e ostateczna ocena, czy zostala spetniona przestanka przediuzenia
terminu realizacji, o ktérej mowa w zdaniu powyZej, nalezy do Zamawiajacego.
Zamowienia czastkowe beda zgtaszane telEfONICZNE NA NP voooceoesosessiessseesee i o lub za
posrednictwem poczty @ = Mail N@ AArES ........couveieeceeeieeeieeeresseesssssessenes
Zamdwienia czastkowe beda zgtaszane przez pracownikéw Zamawiajacego, wskazanych z imienia i
nazwiska po podpisaniu niniejszej umowy. Zamawiajacy zobowiazuje sie niezwlocznie zawiadomié
Wykonawce o zmianie w/w osob za posrednictwem poczty e - mail. Przy czym Strony zgodnie
oswiadczaja, ze zmiana w/w oséb nie stanowi zmiany umowy i nie wyrmaga zawarcia aneksu.
Odbiér towaru bedzie sie odbywat pod nadzorem upowaznionego pracownika Zamawiajaceqo, przy
udziale upowaznionego pracownika Wykonawcy lub przewoinika. Kazderazewa—dostaws—towara

o

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zwrotu dostarczonych, a niezaméwionych towardw oraz zwrotu
towaréw budzacych zastrzezenia, w szczegdinodci co do jakosci i kompletnoéci. Zwrot nastepuje na
koszt Wykonawcy w terminie 3 dni od dnia ztozenia reklamacji.
Zamawiajacy, bez jakichkolwiek roszczen finansowych ze strony Wykonawcy z tym zwigzanych,
moze odmowic przyjecia dostawy w catosci lub czedci, jezeli;

catosc lub czes¢ dostarczonego towaru nie bedzie nalezycie zapakowana;

catos¢ lub czgé¢ dostarczonego towaru bedzie posiadata termin waznosci krétszy niz
terminy wskazane w § 1 ust. 3 lit. a) - g) liczone od dnia dostarczenia towaru Zamawiajacemu;

catos¢ lub czesc dostarczonego towaru bedzie posiadata inny numer serii lub date waznosci
niz ta, jaka figuruje na fakturze VAT,
W przypadku, gdy na zamawiane produkty lecznicze i uzupefniajace wymagane s3 dodatkowe
dokumenty | pozwolenia, lub zachodza inne okolicznodci od Wykonawcy niezalezne (zmiana
asortymentu u wykonawcy zagranicznego, dlugotrwate braki magazynowe), Zamawiajacy zostanie
o tym niezwlocznie tj. nie pozniej niz w ciagu 5 dni roboczych powiadomiony na pismie, wraz z
podaniem nowego terminu dostawy lub zaproponowaniem mu produktu tozsamego, spetniajacego
warunki okreslone w SWZ, o parametrach nie gorszych niz produkt wskazany w ofercie.
Gdy z powodow od Wykonawcy niezaleznych niektore produkty lecznice i uzupetniajace nie beda
mogly by¢ sprowadzane badz nie beda podlega¢ obrotowi w Polsce na ogdlnie dostepnych
warunkach, Zamawiajacy rowniez zostanie niezwlocznie tj. nie pozZniej niz w ciggu 72 h
poinformowany na pismle o niemoznosci zrealizowania zamdwienia wraz z zaproponowaniem
Zamawiajgcemu produktu tozsamego, spetniajacego warunki okreslone w SWZ, o parametrach nie
gorszych niz produkt wskazany w ofercie, jeéli takowy bedzie dostepny w ofercie Wykonawecy.
Jednakze dostawa produktu tozsamego bedzie mogla zostaé zrealizowana dopiero po uprzednim
pisemnym zaakceptowaniu przez Zamawiajacego zaproponowanego produktu tozsamego. W
przypadku braku produktu toZsamego, Wykonawca poinformuje o niemoznosdci dostarczenia
produktu tozsamego bez konsekwencji opisanych w umowie .
Zmiana okreslonego typu towaru w przypadku zakoriczenia jego produkcji lub wycofania go z
produkcji mozliwa jest pod warunkiem, Zze cena jednostkowa wskazana w Ofercie Wykonawcy nie
ulegnie podwyzszeniu, a parametry techniczne towaru nie moga byé mniej korzystne niz wskazane
w SWZ | Ofercie Wykonawcy.

§4
Postepowanie reklamacyjne
W razie dostarczenia towaru uszkodzonego, niekompletnego badz w inny sposéb niezgodnego z
niniejsza umowag, Wykonawca zobowigzuje sie niezwlocznie, nie pézniej niz w terminie 4 dni od
dnia ztozenia reklamacii, wymieni¢ towar na odpowiadajacy wymaoagom umowy.
Reklamacje Zamawiajacego skiadane beda telefonicznie Na nr .o, , lub za
posrednictwem poczty € = Mail N8 AATrES .oeiiiiiiniieriseeesecesserieseens



3.
4.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zwrotu Wykonawcy towaru wadliwego na jego koszt i

ryzyko,
Wystawienie faktur korygujacych nastapi w ciggu 5 dni od daty dostarczenia towaru wadliwego.

§5
Wynagrodzenie Wykonawcy oraz warunki ptatnosci
W zwigzku z realizacjg niniejszej umowy Zamawiajacy zobowigzuje sie do zaptaty na rzecz
Wykonawcy maksymalnego tacznego wynagrodzenia w wysokosci:
Cena netto:l.....cccoiiiniciencinnennns ...z}, stawka VAT...... «..%, co stanowi:
Cena brutto:.............. R AT P BRI,

stownieiiiaen.. i B R e S FEERE o A J

Wynagrodzenie obliczono przy zastosowaniu ceny jednostkowej w wysokosci:

Cena nettoi......coco.... wennennnnenennZl, stawka VAT...00.00 %, co stanowi:
Cena brutto!........ccimmmicienininennes w2zt

SHOWNIE! .. nin e ncmenrnes AN AR AL AR ATA AN A e ..

Cena nettol..ccieenns renenenaenZl, Stawka VAT e %, co stanowi:
Cena brutto:......commmeieea.., eeneZt

SloOWNIe! .. v iiiesinnmsannannnasissas R R R L ) |

weeeneneenaZi, stawka VAT.........%, co stanowi:
Cena brutto:!.......cccvcvevnicecccecnannns .- |

sftownie:..... A e Rl KA g R P |

Cena nettol....cvmnmiccaiecnniares --.-..2l, stawka VAT.........%, co stanowi:
Cena brutto:............. EREASp IR

stowniel . W R R N R i W RN DA ISR, 2 |

zt, stawka VAT.........%, co stanowi:
Cena bruttoi..ci.., didviasien ekl

stownie: ... P ot U e R A

Cena netto:........ w2l stawka VAT, %, co stanowi:
Conad Brutbo:  ossonensisanseisii S 4

SHOWRNIE: .o rrerererare s insmrnnnanas W A N RN T AL |

Cena netloinenanzl, stawka VAT.........%, co stanowi:
Cena bruttol.....cconmmmmminnnineniiensne. .zt

stownleranhmiaina il Pl e LR L Ot A T | |

2. Kwota, o ktérej mowa w ust. 1 obejmuje wszystkie elementy realizacji umowy, w szczegdlnosci koszt

samego towaru, koszt ubezpieczenia towaru na czas dostawy, koszt opakowanla towaru, koszt
dostarczania towaru poprzez wyspecjalizowana firme kurierska, koszty utylizacji niewykorzystanych
produktéw oraz koszty utylizacji wszystkich opakowari zwréconych do lekarza przez pacjentow,
ktére podlegajg ewidencji (tzw.compliance), ze wzgledu na status badanego produktu leczniczego
(cyklosporyna, metotreksat, takrolimus, oraz mometazon).

Zapfata wynagrodzenia na rzecz Wykonawcy nastepowaé bedzie kazdorazowo po prawidtowej
dostawie towaru stwierdzonej-w-pedpisanymprzez-Strony-pretekele-odbiory, na podstawie faktury
VAT wystawianej przez Wykonawcg. WysokosS¢ naleznego wynagrodzenia stanowl¢ bedzie sume
ilos¢ dostarczonego towaru oraz ceny jednostkowej. Strony ustalaja, ze cena jednostkowa netto
wskazana w ust. 1 powyzej obowiazuje niezmiennie przez caty okres realizacji umowy. Faktura VAT
musi zawierac numer serii | date waznosci dostarczonego towaru,

Zaptata wynagrodzenia nastepowaé bedzie z dolu przelewem na konto bankowe Wykonawcy
wskazane w fakturze VAT, w terminie 30 dni od dnia prawidlowego doreczenia Zamawiajacemu
faktury, Fakture nalezy dostarczyé elektronicznia na adres mailowy:



o

a)

b)

€)

Za date ptatnosci uwaza sie date obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajacego.
Wykonawca nie moze przenies¢ na osobe trzecig wierzytelnosci z tytutu niniejszej umowy, jaka ma
u Zamawiajacego, bez jego uprzedniej pisemnej zgody.
Zamawiajacy ma prawo potracenia wymagalnych naleznodci z wystawionych przez Wykonawce
faktur.

E6

Zachowanie poufnosci
Strony zgodnie o$wiadczaja, ze wszelkie Informacje, dokumenty | dane (zwane w dalszej czedci
umowy informacjami poufnymi”) przekazywane sobie wzajemnie przez Strony w ramach realizacji
niniejszej umowy sa poufne. Wykonawca zobowiazuje sie do zachowania w tajemnicy wszelkich
informacji poufnych,
Zakazu ujawniania informacji, o ktérym mowa w ust. 1 powyzej, nie stosuje sie do:
informacji podlegajacych ujawnieniu organowi parstwowemu, wiasciwemu sadowi Iub innemu
podmiotowi zgodnie z powszechnie obowigzujacymi przepisami prawa;
informacji w stosunku, do ktorych Strony pisemnie uzgodnity, ze moga one podlegad ujawnieniu.
Odpowiednio Wykonawca jak i Zamawiajacy nie moga wykorzystywaé informacji poufnych drugiej
Strony zgromadzonych w zwiazku z realizacjq niniejszej umowy w jakichkolwiek innych celach oraz
w jakikolwiek inny sposoéb, anizell w celu i w zwiazku z realizacjg niniejszej umowy,

§E7

Kary umowne
Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kare umowna w wysokosci 1% wartosci brutto niedostarczone]
w terminie czescl towaru objetego danym zamowieniem czastkowym w przypadku zwloki w
stosunku do terminu wskazanego w § 3 ust. 2 niniejszej umowy, liczong za kazdy dzier zwloki.
Postanowienie ustepu poprzedzajacego stosuje sie odpowiednio do zwloki w realizacji przez
Wykonawce czynnosci przewidzianych w postepowaniu reklamacyjnym.
Zwloka w realizacjl dostawy zaméwienia powyzej 14 dni traktowane jest jako niewykonanie umowy
i uprawnia Zamawiajacego do naliczania kar umownych, o ktérych mowa w § 7 ust. 4.
W przypadku odstapienia od umowy przez ktorakolwiek ze stron z przyczyn lezacych po stronie
Wykonawcy, zaptaci on na rzecz Zamawiajgacego kare umowna w wysokosci 10 % wartosci brutto
niezrealizowanej czesci przedmiotu umowy maksymalnegetacznege-wynagredzenta—o-jakici-mowa
w-ESust—i-
W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy innego niz wskazane w niniejszym
paragrafie, za ktére odpowiedzialnoié ponosi Wykonawca, np. co najmniej 3-krotne niedostarczenie
zamowienia lub jego czesci w terminie bez odpowiedniego uzasadnienia dotyczgcego braku
dostepnosci produktéw na terenie Polski; dostarczenie zamiennika produktu leczniczego bez
uprzedniej akceptacji Zamawiajgcego, Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kare umowng w kwocie
10% wartosci brutto maksymalnego tacznego wynagrodzenia, o jakiej mowa w § 5 ust, 1.
Naliczane w sposéb okreslony w niniejszym paragrafie kary umowne s3 niezalezne od siebie i w
przypadku zaistnienia podstaw do ich naliczania mogg zosta¢ potracone z naleznego Wykonawey
wynagrodzenia.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo dochodzenia odszkodowania na zasadach ogdlnych prawa
cywilnego niezaleznie od zastrzezonych w niniejszym paragrafie kar umownych.
Odstapienie przez ktorgkolwiek ze stron od zawartej umowy nie powoduje uchylenia obowigzku
zaptaty kar umownych z tytutu zdarzen zaistnialych w okresie jej obowiazywania.
Wprowadza sie maksymalng wysokos¢ kwoty kar umownych, jaka Zamawiajacy moze obcigzyé
Wykonawce, na poziomie 20 % wartosci netto wynagrodzenia, o jakim mowa w § 5 ust. 1,

§8
Zmiana umowy
Zamawiajacy przewiduje, w celu nalezytego wykonania przedmiotu umowy, mozliwosé

zmiany jej postanowieri, w tym zmiang terminu | zakresu wykonania przedmiotu, w szczegdlnosci w
wypadku spetnienia jednego z nastepujacych warunkdw:

dzialania sity wyzszej (za site wyZszg nie uznaje sie np. warunkéw atmosferycznych
adekwatnych do strefy klimatycznej miejsca inwestycji, strajkéw, zmiany cen surowcéw i
materiatdw itp.);

zmiany terminu, zakresu i/lub sposobu realizacji umowy ze wzgledu na przyczyny lezace
po stronie Zamawiajacego zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego, w tym w szczegdlnosci
trudnosci w rekrutacii pacjentéw, koniecznoié¢ wprowadzenia zmian zakresu i/lub sposobu
prowadzenia badania, w tym wynikajace z wprowadzonego na terytorium Polski stanu epidemii
wirusa SARS - CoV - 2;
zmian po zawarciu umowy przepisow prawa lub wprowadzenia nowych przepiséw prawa lub zmiany
lub wprowadzenia nowej bezwzglednie obowiazujacej normy powodujacej koniecznosé zmiany,
modyfikacji lub odstepstwa w odniesieniu do przedmiotu zamdwienia;



d) zmiana umowy o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego zawartej przez

Zamawiajacego z Agencja Badan Medycznych;

e) brak dostepnosci danego produktu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (potwierdzony

wiadciwym zaswiadczeniem);

f) utraty przez Zamawiajacego zrodta finansowania zamowienia w catosci lub czedci, a takze w

przypadku przesuniecia zrodet finansowania zamdwienia;

g) zmiana ustawowej stawki podatku VAT;
h) w sytuacji, gdy dostarczenie przedmiotu umowy zgodnie ze ziozona oferta nie bedzie mozliwe z

a)
b)

Q)
d)

przyczyn obiektywnych, np. w postaci wycofania przez producenta danego towaru, wstrzymania lub
wycofania go z obrotu przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w jego miejsce Wykonawca
po uzyskaniu akceptacji Zamawiajgcego dostarczy towar tozsamy, spetniajacy warunki okredlone w
SWZ, o wiasciwosciach nie gorszych niz wskazane w ofercle. Zachowana pozostaje w tym zakresie
cena towaru pierwotnie okreslona w ofercie. Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia
najpozniej przy zawieraniu aneksu dokumentéw dla nowego towaru, tozsamych jak dokumenty
wymagane postanowieniami SWZ | ztozone dla zaoferowanego towaru na etapie skladania ofert;

w sytuacji, gdy dostarczenie przedmiotu umowy zgodnie ze ziozong oferta nie bedzie mozliwe z
powodu wstrzymania produkcji lub wycofania produktu z obrotu i nie bedzie mozliwe dostarczenie
zamiennika produktu w cenie przedstawionej w ofercie z uwagi na ryzyko po stronie Wykonawcy
powstania razacej straty, Zamawiajacy bedzie mogl wyrazi¢ zgode na dostawe przedmiotu umowy
w cenie zblizonej do rynkowej lub zrezygnuje z dostawy w/w przedmiotu, bez obcigzenia
Wykonawcy karg umowna.

Wystapienie ktérejkolwiek z wymienionych w ust. 1 okolicznoéci nie stanowi bezwzglednego
zobowigzania zamawiajacego do dokonania takich zmian, ani nie moze stanowid podstawy roszczen
wykonawcy do ich dokanania.

Ewentualna zmlana umowy nastapi z uwzglednieniem wplywu, jaki wywiera wystgpienie
okolicznosci uzasadniajacej modyfikacie na dotychczasowy ksztatt zobowigzania umownego.

§9

Klauzula waloryzacyjna
Strony zobowiazujg sig dokonac zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, o ktorym
mowa w & 8 niniejszej umowy, w formie pisemnego aneksu, kazdorazowo w przypadku wystapienia
jedne] z nastepujacych okolicznosei:
zmiany stawki podatku od towardw i ustug;
zmiany wysokosci minimalnego wynagrodzenia ustalonego na podstawie przepiséw o minimalnym
wynagrodzeniu za prace;
zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub
wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne;
zasad gromadzenia | wysokosci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych, o ktdrych mowa w
ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych;
na zasadach i w sposob okredlony w ust. 2 - 12 ponizej, jezeli zmiany te bedg miaty wplyw na
koszty wykonania umowy przez Wykonawce.
Zmiana wysokoscl wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zaistnienia przestanki, o
ktérej mowa w ust. 1 lit. a, bedzie odnosi¢ sie wylacznie do czeéci przedmiotu umowy
zrealizowanej, zgodnie z terminami ustalonymi umowa, po dniu wejscia w zycie przepisow
zmienlajacych stawke podatku od towaréw i ustug oraz wylacznie do czesci przedmiotu umowy, do
ktorej zastosowanie znajdzie zmiana stawki podatku od towardw i ustug.
W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 lit. a, warto$¢ wynagrodzenia netto nie zmieni sie, a
wartos¢ wynagrodzenia brutto zostanie wyliczona na podstawie nowych przepiséw,
Zmiana wysokoscl wynagrodzenia w przypadku zaistnienia przestanki, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b
- d, bedzje obejmowac wylacznie czesé wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, w odniesieniu do
ktérej nastapita zmiana wysokosci kosztéw wykonania umowy przez Wykonawce w zwigzku z
wejsciem w Zycie przepiséw odpowiednio zmieniajacych wysokoié minimalnego wynagrodzenia za
pracg, dokonujacych zmian w zakresie zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym Iub
ubezpieczeniu zdrowotnemu lub w zakresie wysokosci stawki skladki na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne lub tez dokonujgcych zmian w zakresie zasad gromadzenia | wysokoécl wplat do
pracowniczych planow kapitatowych.
W przypadku zmiany, o ktorej mowa w ust. 1 lit. b, wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie o
kwote odpowiadajaca rzeczywistemu wzrostowi kosztu Wykonawcy w zwigzku ze zwiekszeniem
wysokosci wynagrodzen pracownikéw swiadczacych ustugi do wysokosci aktualnie obowigzujacego
minimalnego wynagrodzenia za prace, z uwzglednieniem wszystkich obcigzen publicznoprawnych
od kwoty wzrostu minimalnego wynagrodzenia. Kwota odpowiadajaca wzrostowi kosztu
Wykonawcy bedzie odnosi¢ sig wylacznie do czedci wynagrodzenia pracownikéw $wiadczacych
ustugi, o ktérych mowa w zdaniu poprzedzajacym, odpowiadajacej zakresowi, w jakim wykonujg
oni prace bezposrednio zwigzane z realizacja przedmiotu umowy, przy zachowaniu dotychczasowej

6



a)

b)

c)

10.

11.

12,

a)
b)
c)

d)

kwoty netto otrzymywanego przez nich wynagrodzenia.

W przypadku zmiany, o ktorej mowa w ust. 1 lit. ¢ i d, wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie
o kwote odpowiadajaca rzeczywistej zmianie kosztu Wykonawcy ponoszonego w zwigzku z wyptatg
wynagrodzenia pracownikom sSwiadczacym ustugi. Kwota odpowiadajaca zmianie kosztu
Wykonawcy bedzie odnosi¢ sie wylacznie do czedci wynagrodzenia pracownikéw gwiadczacych
ustugi, o ktérych mowa w zdaniu poprzedzajacym, odpowiadajacej 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 wystapié do drugiej Strony
z wnioskiem o dokonanie zmiany wysokoscl wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, wraz z
uzasadnieniem zawierajacym w szczegdlnosci szczegolowe wyliczenie catkowitej kwoty, o jaka
wynagrodzenie Wykonawcy powinno ulec zmianie, oraz wskazaniem daty, od ktérej nastapita badz
nastapi zmiana wysokosci kosztow wykonania umowy uzasadniajaca zmiane wysokosci
wynagrodzenia naleznego Wykonawey,

W przypadku zmian, o ktoérych mowa w ust. 1 lit. b - d, jezeli z wnioskiem wystepuje Wykonawea,
jest on zobowigzany dotaczy¢ do wniosku dokumenty, z ktérych bedzie wynikaé, w jakim zakresie
zmiany te maja wplyw na koszty wykonania umowy, w szczegdlnosci:

pisemne zestawienie wynagrodzen ze wskazaniem kwot brutto i netto (zaréwno przed jak i po
zmianie) pracownikéw swiadczacych ustugi, wraz z okresleniem zakresu (czedci etatu), w jakim
wykonuja oni prace bezposrednio zwigzane z realizacja przedmiotu umowy oraz czeici
wynagrodzenia odpowiadajacej temu zakresowi - w przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust, 1 lit.
b, lub

pisemne zestawienie wynagrodzen ze wskazaniem kwot brutto i netto (zaréwno przed jak i po
zmianie) pracownikéw swiadczacych ustugi, wraz z kwotami skitadek uiszczanych do Zaktadu
Ubezpieczen Spotecznych/Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego w czedci finansowanej przez
Wykonawce, z okresleniem zakresu (czesci etatu), w jakim wykonuja oni prace bezpoirednio
zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy oraz czesci wynagrodzenia odpowiadajacej temu
zakresowi - w przypadku zmlany, o ktorej mowa w ust, 1 lit. ¢, lub

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 (czesc| etatu), w jakim wykonujg oni prace bezposrednio
zwigzane z realizacja przedmiotu umowy oraz czesci wynagrodzenia odpowiadajacej temu
zakresow| - w przypadku zmiany, o ktdrej 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, dokumentow, z ktérych bedzie wynikaé w jakim zakresie zmiana ta
ma wplyw 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, ktéra
otrzymata wniosek, przekaze drugiej Stronie informacje o zakresie, w jakim zatwierdza wniasek
oraz wskaze kwote, o ktéra wynagrodzenie nalezne Wykonawcy powinno ulec zmianie, albo
informacje o niezatwierdzeniu wniosku wraz z uzasadnieniem.

W przypadku otrzymania przez Strone informacji o niezatwierdzeniu wniosku lub czedciowym
zatwierdzeniu wniosku, Strona ta moze ponownie wystapic z wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 7.
W takim przypadku przepisy ust. 8 - 10 oraz 12 stosuje sie odpowiednio

Zawarcie aneksu nastapi nie pdZniej niz w terminie 14 dni roboczych od dnia zatwierdzenia wniosku
0 dokonanie zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy. Zmiana wysokodci
wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, dokonana na podstawie ust. 2 - 12 niniejszego paragrafu,
obowiazywac bedzie od dnia wejscia w zycie zmian przepiséw, o ktorych mowa w ust. 1.

g 10
Odstapienie

Oprocz wypadkow wymienionych w Kodeksie Cywilnym oraz we wczeéniejszej czedci niniejszej
umowy, Zamawiajacemu przystuguje prawo do odstapienia od umowy w catosci lub w czedci w
sytuacji:
wystapienia istotnej zmiany okolicznosci powodujace]j, 2e wykonanie umowy nie lezy w interesie
publicznym, czego nie mozna byto przewidzieé¢ w chwili zawarcia umowy;
braku uzyskania pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej lub pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych oraz Produktéw Biobéjczych:
wydania przez wilasciwy organ decyzji o przerwaniu lub przedwczesnym zakorficzeniu
niekomercyjnego badania klinicznego;
zakonczenia umowy o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego zawarte]
przez Zamawiajacego z Agencja Badan Medyecznych;



e)

f)
g)

utraty przez Zamawiajacego zrodta finansowania zamdwienia w catodci lub czedci, atakie w
przypadku przesuniecia zrédet finansowania zaméwienia;

razacego naruszenia przez Wykonawce postanowien niniejszej umowy;

Wykonawca realizuje umowe niezgodnie z jej postanowieniami lub w sposéb nie gwarantujacy
terminowego wykonania przedmiotu umowy:

2 - krotne opéznienie w dostawie towaru objetego zaméwieniem czastkowym;

2 - krotna nienalezyta realizacja zamowienia;
2 — krotne opoznienie w realizacji czynnosci postepowania reklamacyjnego;

h) gdy koniecznosé zmiany jest spowodowana zaistnieniem niezaleznych od stron okolicznoscl, ktérych

nie mozna bylo przy dotozeniu nalezytej starannosci przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy, a ktore
uniemozliwiaja prawidlowe wykonanie przedmiotu umowy;

przy czym strony uznaja, ze odstapienie od umowy w catoscl lub niewykonanej czedci z przyczyn
wskazanych w § 12 ust. 1 pkt. fi g uznaje sie takze za odstapienie z przyczyn, za ktére odpowiada
Wykonawca.

Odstapienie od umowy powinno nastapi¢ w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci takiego
o$wiadczenia. Z prawa odstgpienia, o jakim mowa w niniejszej umowie, Zamawiajacy mozna
skorzysta¢ w terminie 30 dni od powziecia wiadomodci o zdarzeniach stanowiacych podstawe
odstapienia.

W przypadku odstapienia od Zamawiajacego od niniejszej umowy Wykonawcy
przystuguje jedynie roszczenie o zaplate za towar juiz dostarczony (przed data
wystapienia =zdarzenia stanowiacego podstawe odstapienia). Poza roszczeniem
wymienionym w zdaniu powyzej Wykonawcy nie przystuguja zadne inne roszczenia.

§11

Postanowienia koricowe
Wszelkie zmiany | uzupeinienia niniejszej umowy wymagaja formy pisemnej pod rygorem
niewaznosci.
Ewentualne spory powstate w zwigzku z zawarciem i realizacjg ninlejszej umowy bedga rozstrzygane
przez sad powszechny miejscowo wiasciwy dla siedziby Zamawiajacego.
W sprawach nieuregulowanych niniejsza umowa, beda mialy zastosowanie przepisy ustawy Prawo
zamdwien publicznych, Kodeksu Cywilnego, ustawy o prawie autorskim i prawach pokrewnych,
ustawy Prawo farmaceutyczne.
Umowe sporzadza sie w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.
Zatgcznikami do umowy s3:
Zabacznik Nr 1 Specyfikacja Warunkéw Zamdwienia
Zatacznik Nr 2 Oferta z dnia otwareia ..........ccooeeeneee.
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