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Projektowane postanowienia umowy nr ……./4WSzKzP.SZP.2612.2.2023

Zawarta w dniu ………………2023r. we Wrocławiu pomiędzy: 

4 Wojskowym Szpitalem Klinicznym z Polikliniką Samodzielnym Publicznym Zakładem Opieki Zdrowotnej, z siedzibą 50-981 Wrocław, ul. Weigla 5, Regon 930090240, NIP PL899-22-28-956, zarejestrowanym w Sądzie Rejonowym dla Wrocławia – Fabrycznej, VI Wydział Gospodarczy, nr KRS: 0000016478, reprezentowanym przez: 
Komendanta - ………………………………………………………………  
zwanym w treści umowy ZAMAWIAJĄCYM
a
........................................................................................................................
z siedzibą ........................................................................................................
Regon ………………., NIP ……………….……
reprezentowanym przez:               	..............................................
zwanym dalej WYKONAWCĄ

Niniejsza umowa jest następstwem przeprowadzonego postępowania w trybie podstawowym, o którym mowa w art. 275 pkt 1) zgodnie z ustawą Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 ze zm.) o wartości poniżej 140 000 euro. Umowę będzie uznawało się za zawartą w dacie wymienionej we wstępie umowy.
Postępowanie w ramach projektu finansowanego ze środków budżetu państwa od Agencji Badań Medycznych, numer umowy o dofinansowanie 2022/ABM/01/00039-00. 

 §1 
Przedmiot umowy
1. Przedmiotem umowy jest:
wytworzenie placebo dla dapagliflozyny 10 mg oraz procesy związane z etykietowaniem, pakowaniem, zwalnianiem, transportem produktu leczniczego (IMP) oraz placebo do ośrodków badawczych, utylizacji niewykorzystanego IMP/placebo oraz opracowanie związanej z wyżej wymienionymi procesami dokumentacji na potrzeby postępowania o wydanie pozwolenia na realizację badania klinicznego przed Prezesem Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych – w celu realizacji niekomercyjnego badania klinicznego pn.,, Wieloośrodkowe, randomizowane, kontrolowane placebo badanie fazy III, prowadzone metodą podwójnie ślepej próby oceniające wpływ dapagliflozyny na prewencję kardiotoksyczności u chorych na raka piersi w trakcie chemioterapii z udziałem antracyklin”. Tytuł skrócony: KardioPROTEekCja dapagliflozyną u chorych na raka piersi leczonych anTrAcyklinAmi – PROTECTAA (protect against antracycline) TRIAL.
2. Przedmiot umowy winien być zrealizowany zgodnie z Opisem przedmiotu zamówienia, stanowiącym Załącznik nr 2.1 do SWZ oraz ofertą Wykonawcy.
Przedmiot umowy, wskazany w ust. 1 powyżej, obejmuje:
a. Formulacja i wyprodukowanie placebo dla dapagliflozyny 10 mg (IMP), jako tabletka powlekana (tabletka), w postaci żółta, dwuwypukła, romboidalna tabletka powlekana o wymiarach 1,1 x 0,8 cm, z jednej strony oznaczona „10”, z drugiej „1428” - na potrzeby badania klinicznego. Zamawiający zastrzega, że placebo powinno być przygotowane w taki sposób, aby było nieodróżnialne od produktu badanego z substancją czynną (zakupionej przez Zamawiającego dapagliflozyny 10 mg [IMP z substancją czynną]), odpowiednie dla badania klinicznego prowadzonego metodą podwójnej ślepej próby.
b. Wyprodukowanie placebo dla dapagliflozyny, zgodnie z zasadami GMP (ang. Good Manufacturing Practice), w tym w szczególności aneksem 13 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (t.j. Dz.U. 2022 poz. 1273).
c. Przeprowadzenie testów stabilności dla wytworzonych serii placebo zgodnie z wymagania prawa w tym wytycznymi Europejskiej Agencji Leków wg ICH Q1A (R2) Stability testing of new drug substances and drug products.
d. [bookmark: _Hlk120571630]Zaprojektowanie (w porozumieniu z Zamawiającym) i wydruk etykiet, ulotki oraz zaprojektowanie, wytworzenie i dostarczenie opakowania bezpośredniego, zewnętrznego i zbiorczego dla IMP/placebo. Etykiety i opakowania powinny być odpowiednie dla badania klinicznego prowadzonego metodą podwójnej ślepej próby. 
e. Ulotka, powinna zawierać informacje o produkcie leczniczym i badaniu klinicznym. Ponadto w ulotce mają znajdować się w szczególności następujące informacje: o tym, że w opakowaniu może znajdować się produkt zawierający dapagliflozyny 10 mg lub placebo; nazwa badania klinicznego; nazwa sponsora; nazwa leku i zawartych w nim substancji czynnych; wskazania, w jakich można stosować produkt badany; informacje niezbędne przed rozpoczęciem stosowania IMP; przeciwwskazania; środki ostrożności; interakcje np. z alkoholem oraz innym lekami; ostrzeżenia dotyczące szczególnych grup użytkowników; opis niepożądanych działań, które mogą wystąpić podczas stosowania produktu leczniczego; ostrzeżenie o zakazie stosowania produktu leczniczego po upływie terminu ważności; opis szczególnych warunków przechowywania, jeżeli są one wymagane;
f. Przeprowadzenie procesu etykietowania i pakownia placebo. Wymagane opakowanie bezpośrednie po 42 tabletki. Proces etykietowania zgodnie z zasadami etykietowania produktów leczniczych do badania klinicznego (w tym w szczególności aneksem 13 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (t.j. Dz.U. 2022 poz. 1273)).
g. Przeprowadzenie procesu pakownia i etykietowania IMP (zakupz zakupionegoionego przez Zamawiającego). Wymagane opakowanie bezpośrednie po 42 tabletki. Proces etykietowania zgodnie z zasadami etykietowania produktów leczniczych do badania klinicznego (w tym w szczególności aneksem 13 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (t.j. Dz.U. 2022 poz. 1273)). 
h. Opakowania zbiorcze na potrzeby dostaw IMP/placebo do ośrodka powinny zawierać do 20 sztuk IMP/placebo, dodatkowo powinny zostać opisane (na zewnątrz, w sposób czytelny) zakresem numeracji serii (kodów) znajdujących się w środku IMP/placebo - tak aby była możliwość szybkiej identyfikacji numeru opakowania leku przedzielonego przez system eCRF/IWRS. 
i. Przygotowanie niezbędnej dokumentacji (IMP i placebo) – zgodnie z zakresem i wymaganiami dla postępowania o wydanie pozwolenia na realizację badania klinicznego przed Prezesem Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (URPL) – w szczególności rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 października 2018 r. w sprawie wzorów dokumentów przedkładanych w związku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz opłat za złożenie wniosku o rozpoczęcie badania klinicznego (Dz.U. 2018 poz. 1994).
j. Dostarczenie Zamawiającemu, na jego żądanie, dokumentacji IMP/placebo w zakresie jakim wymagać tego będzie Prezes URPL w postępowaniu o wydanie pozwolenia na realizację badania klinicznego.  
k. Zwolnienie badanego IMP i placebo przez osobę wykwalifikowaną (ang. Qualified Person, QP) do badania klinicznego. 
l. Przygotowania niezbędnej dokumentacji związanej z procesem wytwarzania, na którą będą się składać między innymi (poniższa lista to przykłady najważniejszych dokumentów):
i. Certyfikaty analityczne dla wytworzonych serii badanego produktu leczniczego oraz placebo;
ii. Niezbędna dokumentacja dla IMP/placebo na potrzeby postępowanie w URPL;
iii. Specyfikacja produktu końcowego i informacje o stabilności;
iv. Zatwierdzone przez dział zapewnienia jakości dokumenty dotyczące prowadzenia i kontrolowania procesu wytwarzania, pakowania i etykietowania;
v. Certyfikat GMP wytwórcy;
vi. Certyfikat analizy surowców i komponentów opakowań;
m. Poświadczenie przez osobę wykwalifikowaną, że wyprodukowana seria jest zgodna z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania GMP oraz wymaganiami pozwolenia Wykonawcy.
n. Archiwizacja produktu leczniczego i placebo oraz Podstawowej Dokumentacji Produktu przez okres trwania badania klinicznego. Po zakończeniu badania przekazanie, w uzgodnionym terminie i formie, ww. produktów oraz dokumentacji Zamawiającemu. 
o. Opracowanie i dostarczenia Zamawiającemu listy (na informatycznym nośniku danych) zawierającej informacje o zawartości danego opakowania oraz przypisanych numerach serii (kodach randomizacyjnych).
p. Wprowadzenie, na żądanie Zamawiającego, danych dotyczących zawartości danego opakowania oraz przypisanych numerach serii do systemu eCRF/IWRS.
q. Transport IMP/placebo, na własny koszt i ryzyko, od Zamawiającego [zakupione IMP z substancją czynną] oraz do wskazanych przez Zamawiającego aptek ośrodków badawczych [zaślepione IMP/placebo] (to jest: 1/ 4.WSK; 2/ Wojskowy Instytut Medyczny, WIM). Transport w warunkach kontrolowanych z monitorowaniem temperatury. Wyniki monitoringu powinny zostać udostępnione i przekazane Zamawiającemu. 
r. Data ważności placebo musi być dostosowana do daty ważności zakupionej przez Zamawiającego partii  IMP. Termin „dostosowana” rozumiany jest jako data ważności danej serii placebo nie krótsza niż data ważności danej serii IMP. Wykonawca każdorazowo uzgodni z Zamawiającym, dla zwalnianej serii IMP/placebo, datę jaka ma widnieć na opakowaniu (w zakresie dopuszczalnym przez dokumentację wytwórczą IMP oraz placebo).
s. [bookmark: _Hlk120780409]Transport niewykorzystanych produktów leczniczych oraz placebo z ośrodków badawczych do utylizacji (nie mniej niż 3 odbiory niewykorzystanych produktów leczniczych oraz placebo na ośrodek badawczy) oraz ich utylizacja. Zamawiający zastrzega, sobie prawo do wezwania wykonawcy o kolejne dodatkowe odbiory i transporty,  produktów o których mowa wyżej i ich utylizacji nie więcej jednak niż o 3 wezwania w okresie trwania umowy.

3. Zamawiający i wykonawca obowiązani są współdziałać przy wykonaniu umowy w sprawie zamówienia publicznego w celu należytej realizacji zamówienia.
4. Dniem roboczym nie jest dzień uznany ustawowo za wolny od pracy oraz sobota. Termin obejmujący dwa lub więcej dni zawiera co najmniej dwa dni robocze.

§ 2 
Prawo Opcji

1. Wykonawcy nie przysługują względem Zamawiającego jakiekolwiek roszczenia z tytułu niezrealizowania pełnej ilości przedmiotu zamówienia. Niezrealizowana część umowy nie będzie większa niż 70% ceny brutto umowy. Zamówienie gwarantowane wynosi 30% ceny brutto umowy przy gwarantowanych dwóch dostawach. Jeżeli Zamawiający skorzysta z prawa opcji Wykonawca zobowiązuje się umożliwić Zamawiającemu zakup dodatkowych ilości towaru na takich samych zasadach jak dostawy objęte zamówieniem gwarantowanym.
2. Zamawiający zastrzega, że część zamówienia określona jako prawo opcji jest uprawnieniem, a nie zobowiązaniem Zamawiającego. Zamawiający może nie skorzystać z opcji w przypadku braku rzeczywistych potrzeb przedmiotu umowy, bądź braku środków finansowych na ten cel.
3. Skorzystanie z prawa opcji nie wymaga aneksowania przedmiotowej umowy. Pisemna forma powiadomienia wykonawcy o skorzystaniu z prawa opcji przez zamawiającego, jest wiążąca dla wykonawcy w zakresie realizacji wszystkich warunków określonych w niniejszej umowie dla zakupu realizowanego w ramach opcji. W przypadku skorzystania przez Zamawiającego z prawa opcji postanowienia niniejszej umowy obowiązują odpowiednio.

§ 3
Oświadczenie Wykonawcy

1. Wykonawca niniejszym oświadcza, że dostarczany towar, o którym mowa w § 1 umowy:
a) wszelkie operacje wytwórcze podjęte przez Wykonawcę w ramach realizacji niniejszej umowy będą wykonane zgodnie z Dobrą Praktyką Wytwarzania, w tym w szczególności aneksem 13 do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 728);będzie wolny od wad fizycznych i prawnych, w szczególności wad ukrytych (przy czym odpowiedzialność za wady ukryte nie dotyczy produktu leczniczego, za które odpowiada wytwórca);
b) będzie kompletny i będzie posiadać wszelkie właściwości, które zostały szczegółowo określone w Opisie przedmiotu zamówienia oraz niniejszej umowie; 
c) nie będzie przedmiotem jakichkolwiek ograniczonych praw rzeczowych ustanowionych na rzecz osób trzecich, jak również nie będzie przedmiotem jakichkolwiek postępowań sądowych, administracyjnych, czy też sądowo-administracyjnych, których konsekwencją jest (mogłoby być) ograniczenie, czy też wyłączenie prawa Wykonawcy do rozporządzania nim (przy czym odpowiedzialność w tym zakresie nie dotyczy produktu leczniczego, jeżeli Wykonawca nie jest jego wytwórcą)”
2. Wykonawca oświadcza ponadto, że przez cały okres realizacji niniejszej umowy będzie dysponował niezbędnym pozwoleniem Głównego Inspektora Farmaceutycznego do wykonywania czynności w postaci przepakowania w standardzie GMP produktu leczniczego zawierającego substancję aktywną i w postaci wytworzenia oraz umieszczenia we właściwym opakowaniu w standardzie GMP placebo.
3. Wykonawca gwarantuje i bierze za to, tak wobec Zamawiającego jak i podmiotów trzecich pełną odpowiedzialność, że dostarczane w ramach realizacji niniejszej umowy placebo przez cały okres jej obowiązywania 
a. będzie posiadało wszelkie wymagane polskim prawem dopuszczenia i rejestracje, 
b. będzie mieć termin ważności dostosowany do terminu ważności dostarczonego przez Zamawiającego IMP. Termin „dostosowany” rozumiany jest jako data ważności danej serii placebo nie krótsza niż data ważności danej serii IMP. Wykonawca każdorazowo uzgodni z Zamawiającym, dla zwalnianej serii IMP/placebo, datę jaka ma widnieć na opakowaniu (w zakresie dopuszczalnym przez dokumentację wytwórczą IMP oraz placebo).
c.  nie będą stanowić zagrożenia dla zdrowia i życia ludzkiego. Ponadto Wykonawca zobowiązuje się na własny koszt i ryzyko informować na bieżąco Zamawiającego o wycofaniu z obrotu w/w produktów oraz innych faktach mających istotne znaczenie dla ich użycia w zakresie świadczeń medycznych.
4. Wykonawca może powierzyć wykonanie części przedmiotu umowy Podwykonawcy
(jeżeli wskazał go w ofercie). Na Wykonawcy spoczywa obowiązek każdorazowego poinformowania Zamawiającego na piśmie o tym, że korzysta on z usług podwykonawcy z jednoczesnym wskazaniem zakresu obowiązków podwykonawcy. Strony niniejszej umowy zgodnie przy tym ustalają, że za ewentualne zachowania (działania bądź też zaniechania) podwykonawcy, Wykonawca odpowiada wobec Zamawiającego jak za zachowania (działania bądź też zaniechania) własne.

§ 4
Czas trwania umowy

1. Umowa  obowiązuje przez okres 60 miesięcy od jej daty zawarcia lub do czasu wyczerpania wartości umowy w zależności, która z tych przesłanek nastąpi wcześniej.
Zamawiający dopuszcza wydłużenie realizacji usługi. Termin będzie uwarunkowany przedłużeniem terminu realizacji projektu zgodnie ze zmianą do umowy o dofinansowanie zawartej przez Zamawiającego z Agencją Badań Medycznych.
2. Realizacja umowy będzie następowała w etapach:
a. [bookmark: _Hlk120571473]Przygotowanie dokumentacji związanej z badanym produktem leczniczym i placebo na potrzeby wniosku o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego (do URPL)…. dni min 2 dni-max. 70 dni  od daty zawarcia umowy (zgodnie z ofertą Wykonawcy)
b. Pierwsza dostawa IMP/placebo:
388 opakowań - pakowanych po 42 tabletek (1 opakowanie) dapagliflozyny 10 mg (badany produkt leczniczy)
388 opakowań pakowanych po 42 tabletek placebo dla dapagliflozyny (placebo)
Termin realizacji: 120 dni od daty zawarcia umowy.
Dostawy będą realizowane od poniedziałku do piątku w godzinach od 8:00 do 14:00., zgodnie z zapisem §5 ust. 3 niniejszej umowy.
c. Druga dostawa IMP/placebo:
220 opakowań po 42 tabletek dapagliflozyny 10 mg (badany produkt leczniczy)
220 opakowań po 42 tabletek placebo dla dapagliflozyny (placebo)
Termin realizacji: 390 dni od daty zawarcia umowy.
Dostawy będą realizowane od poniedziałku do piątku w godzinach od 8:00 do 14:00., zgodnie z zapisem §5 ust. 3 niniejszej umowy.
d. Trzecia dostawa IMP/placebo:
322 opakowań po 42 tabletek dapagliflozyny 10 mg (badany produkt leczniczy) 
322 opakowań po 42 tabletek placebo dla dapagliflozyny (placebo)
Termin realizacji: 600 dni od daty zawarcia umowy.
Dostawy będą realizowane od poniedziałku do piątku w godzinach od 8:00 do 14:00., zgodnie z zapisem §5 ust. 3 niniejszej umowy.
3. Przy czym Strony zgodnie oświadczają, że:
a. Liczby dostaw mogą ulec zmianie i zostać zmniejszone do dwóch [2] lub zwiększone do czterech [4], w zależności od tempa rekrutacji oraz możliwości przechowywania produktu badanego/placebo przez Zamawiającego. Jednak Zamawiający poinformuje Wykonawcę o nowym zakresie dostawy (liczbie opakowań IMP/placebo) nie później niż 90 dni przed planowaną datą dostawy. Ewentualna czwarta dostawa IMP/placebo w terminie 90 dni od daty powiadomienia. 
b. Terminy realizacji dostaw mogą ulec zmianie, w związku z tempem rekrutacji Uczestników do badania, jednak Zamawiający poinformuje Wykonawcę o nowym terminie nie później niż 90 dni przed planowaną datą nowego terminu dostawy. Powyższe nie dotyczy terminu realizacji pierwszej dostawy. 
4. W przypadku zmiany w liczbie dostaw lub terminów w ich realizacji na podstawie § 4 ust.3 niniejszej umowy, zamówienia będą składane drogą elektroniczną: z adresu  ……………@4wsk.pl) na adres mailowy wykonawcy …………… Ze strony Zamawiającego, osobą upoważnioną do składania zamówień jest: imię nazwisko………… 
5. Wykonawca zobowiązuje się nie korzystać z prawa do wstrzymywania dostaw na podstawie art.552 k.c. lub jakiegokolwiek innego tytułu prawnego.
§ 5
Dostarczanie produktu leczniczego i placebo oraz procedura odbioru 

1. [bookmark: _GoBack]Dostawy oraz transport niewykorzystanych produktów leczniczych/placebo będą realizowane „do” oraz „z” Aptek Zakładowych transportem Wykonawcy:
· 4. Wojskowy Szpital Kliniczny z Polikliniką we Wrocławiu (4.WSK) – Apteka Zakładowa, ul. Weigla 5, 50-981 Wrocław
· Wojskowy Instytut Medyczny (WIM), Apteka Zakładowa - ul. Szaserów 128, 04-141 Warszawa
2. Wykonawca zobowiązany jest poinformować Zamawiającego o planowym terminie (data i godzina) dostawy towaru mailowo na adres ……………@4wsk.pl.
3. Dostawy będę realizowane od poniedziałku do piątku w godzinach od 8:00 do 14:00.
4. Odbiór towaru będzie się odbywał pod nadzorem upoważnionego pracownika ośrodka badawczego (4.WSK – imię /nazwisko pracownika…………….; WIM: imię /nazwisko ………….pracownika), przy udziale upoważnionego pracownika Wykonawcy lub przewoźnika. Każdorazowa dostawa towaru będzie potwierdzona protokołem odbioru.
5. Zamawiający zastrzega sobie prawo zwrotu dostarczonych, a niezamówionych towarów oraz zwrotu towarów budzących zastrzeżenia, w szczególności co do jakości i kompletności. Zwrot następuje na koszt Wykonawcy w terminie 21 dni od dnia złożenia reklamacji. Strony ustalają termin na wniesienie reklamacji wynoszący 30 dni od dnia dostawy.
6. Zamawiający, bez jakichkolwiek roszczeń finansowych ze strony Wykonawcy z tym związanych, może odmówić przyjęcia dostawy w całości lub części, jeżeli:
a) całość lub część dostarczonego towaru nie będzie zapakowana zgodnie wymogami niniejszej umowy;
b) całość lub część dostarczonego placebo będzie posiadała termin ważności krótszy niż termin ważności dostarczonego przez Zamawiającego IMP. Zgodnie z opisem w par. 1

§ 6
Postępowanie reklamacyjne
1. W razie dostarczenia towaru uszkodzonego, niekompletnego bądź w inny sposób niezgodnego z niniejszą umową, Wykonawca zobowiązuje się niezwłocznie, nie później jednak niż w terminie 21 dni od złożenia reklamacji przez Zamawiającego, wymienić towar na odpowiadający wymogom umowy. Strony ustalają termin na wniesienie reklamacji wynoszący 30 dni od dnia dostawy.
2. Reklamacje będą składane przez:
Zamawiającego: imię nazwisko /mail………………. oraz
· 
· Upoważnionego odbiorcę w ośrodku badawczym WIM: imię nazwisko / mail………………….
3. Reklamacje składane będą na adres poczty elektronicznej ……………………………………………… Zamawiający / upoważniony odbiorca w ośrodku badawczym WIM zastrzega sobie prawo do zwrotu Wykonawcy towaru wadliwego – w sytuacji gdy wadliwość towaru powstała z winy Wykonawcy - na jego koszt i ryzyko. 

§ 7
Dostarczenie dokumentacji oraz procedura odbioru
1. [bookmark: _Hlk45273502]Wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia dokumentacji niezbędnej do rejestracji badania klinicznego w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych oraz Produktów Biobójczych, związanej z przedmiotem zamówienia, w terminie do …….dni (min 2 max.70 dni) od daty zawarcia umowy (zgodnie z ofertą wykonawcy).
2. [bookmark: _Hlk61800074]Dokumentacja powinna zostać przekazana w wersji elektronicznej w formatach możliwych do edycji a) na informatycznym nośniku danych lub b) poprzez rozwiązanie chmurowe.
3. Przekazanie dokumentacji musi zostać potwierdzone przez upoważnionego pracownika Zamawiającego oraz upoważnionego pracownika Wykonawcy. Przekazanie dokumentacji będzie potwierdzone protokołem odbioru.
4. Jeżeli w trakcie odbioru dokumentacji zostaną przez Zamawiającego zgłoszone uwagi i/lub zastrzeżenia, jest to równoznaczne z odmową odbioru dokumentacji. W przypadku zgłoszenia uwag i/lub zastrzeżeń Zamawiający w porozumieniu z Wykonawcą wyznaczy termin na poprawienie dokumentacji i wznowienie czynności jej odbioru.
5. W przypadku wezwania ze strony Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych oraz Produktów Biobójczych i/lub Komisji Bioetycznej do uzupełnienia/poprawy dokumentacji, Zamawiający niezwłocznie poinformuje o tym Wykonawcę. Wykonawca zobowiązuje się do niezwłocznej poprawy/uzupełnienia dokumentacji, związanej z przedmiotem zamówienia.

§ 8
Prawa autorskie
1. Dokumentacja powstała w wyniku realizacji niniejszej umowy stanowi utwór w rozumieniu ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (Dz.U. z 2019 r. poz. 1231 z późn. zm.) i stanowić będzie przedmiot wyłącznych autorskich praw majątkowych Wykonawcy z wyłączeniem autorskich praw majątkowych dotyczących produktów leczniczych i placebo, które objęte są autorskimi prawami majątkowymi osób trzecich.
2. Wykonawca w ramach wynagrodzenia, o którym mowa w § 9 niniejszej umowy, przeniesie na Zamawiającego całość autorskich praw majątkowych do dokumentacji wraz z wyłącznym prawem zezwalania na wykonywanie zależnych praw autorskich, z prawem przenoszenia praw nabytych oraz z prawem do dokonywania zmian na warunkach opisanych w ust. 4 poniżej, z zastrzeżeniem wyłączenia autorskich praw majątkowych dotyczących produktów leczniczych i placebo, które objęte są autorskimi prawami majątkowymi osób trzecich. W ramach wynagrodzenia, o którym mowa w § 9 niniejszej umowy, Wykonawca przenosi na Zamawiającego własność nośników, na których utrwalona została dokumentacja.
3. Przeniesienie autorskich praw majątkowych następuje bezwarunkowo każdorazowo z chwilą podpisania przez Strony protokołu odbioru dokumentacji.
4. Wykonawca oświadcza, że jest uprawniony do dysponowania majątkowymi prawami autorskimi do dokumentacji. Przeniesienie autorskich praw majątkowych uprawnia do nieograniczonego w czasie korzystania i rozporządzania w kraju i za granicą przedmiotem tych praw na następujących polach eksploatacji:
a) trwałe lub czasowe utrwalanie lub zwielokrotnianie w całości lub części, jakimikolwiek środkami i w jakiejkolwiek formie, niezależnie od formatu, systemu lub standardu, w tym techniką drukarską, techniką zapisu magnetycznego, techniką cyfrową lub poprzez wprowadzanie do pamięci komputera oraz trwałe lub czasowe utrwalanie lub zwielokrotnianie takich zapisów, włączając w to sporządzenie ich kopii oraz dowolne korzystanie i rozporządzenie tymi kopiami;
b) wprowadzanie do obrotu, użyczanie lub najem oryginału albo egzemplarzy;
c) tworzenie nowych wersji, opracowań i adaptacji (tłumaczenie, przystosowanie, zmiana układu lub jakiekolwiek inne zmiany);
d) publiczne rozpowszechnianie, w szczególności wyświetlanie, publiczne odtwarzanie, nadawanie i reemitowanie w dowolnym systemie lub standardzie, a także publiczne udostępnianie w ten sposób, aby każdy mógł mieć dostęp w miejscu i czasie przez siebie wybranym, w szczególności elektroniczne udostępnianie na żądanie, niezależnie od formatu, systemu lub standardu;
e) rozpowszechnianie w sieci Internet oraz w sieciach zamkniętych;
f) nadawanie za pomocą fonii lub wizji, w sposób bezprzewodowy (drogą naziemną i satelitarną) lub w sposób przewodowym, w dowolnym systemie i standardzie, w tym także poprzez sieci kablowe i platformy cyfrowe;
g) prawo do określania nazwy utworu, pod którym będzie on wykorzystywany lub rozpowszechniany, włączając w to prawo do zarejestrowania na swoją rzecz znaków towarowych, którymi oznaczony będzie utwór lub znaków towarowych wykorzystanych w utworze;
h) prawo do wykorzystywania utworu do oznaczania lub identyfikacji wszelkich przejawów działalności, a także dla celów edukacyjnych i szkoleniowych;
i) prawo do rozporządzania opracowaniami utworu oraz prawo udostępniania ich do korzystania, w tym udzielania licencji na rzecz osób trzecich, na wszystkich w/w polach eksploatacji.
W przypadku, gdyby konieczne stało się przeniesienie autorskich praw majątkowych na innych polach eksploatacji niż wskazane powyżej, Wykonawca zobowiązuje się do ich przeniesienia w ramach wynagrodzenia, o którym mowa w § 9 umowy, również w odniesieniu do tych innych pól eksploatacji.
5. Wykonawca zobowiązuje się, że osoby tworzące dokumentację nie będą wykonywały osobistych praw autorskich.
6. Wykonawca zobowiązuje się do pokrycia wszelkich roszczeń, których będą dochodziły osoby trzecie w stosunku do majątkowych praw autorskich przeniesionych na Zamawiającego na podstawie niniejszej umowy.

§ 9
Wynagrodzenie 
1. Cenę przedmiotu umowy strony ustalają na ....................... zł brutto (słownie: ................................................), w tym podatek VAT ....... % w kwocie  ................. zł, w tym:
a. Za realizację przedmiotu umowy w zakresie przygotowanie dokumentacji związanej z badanym produktem leczniczym i placebo na potrzeby wniosku o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego ....................... zł brutto (słownie: ................................................), w tym podatek VAT ....... % w kwocie  ................. zł
b. Za realizację przedmiotu umowy w zakresie transzy „pierwsza dostawa”: ....................... zł brutto (słownie: ................................................), w tym podatek VAT ....... % w kwocie  ................. zł
c. Za realizację przedmiotu umowy w zakresie transzy „druga dostawa”: ....................... zł brutto (słownie: ................................................), w tym podatek VAT ....... % w kwocie  ................. zł
d. Za realizację przedmiotu umowy w zakresie transzy „trzecia dostawa”: ....................... zł brutto (słownie: ................................................), w tym podatek VAT ....... % w kwocie  ................. zł
1. Cena pokrywa wszelkie koszty i wydatki Wykonawcy związane z realizacją przedmiotu umowy, a w szczególności: 
- koszt wytworzenia placebo;
- koszt zaprojektowania i wydruku etykiet, ulotki oraz zaprojektowanie, wytworzenie i dostarczenie opakowania bezpośredniego, zewnętrznego i zbiorczego dla IMP/placebo
- koszt przepakowania i przeetykietowania produktu leczniczego oraz placebo, 
- koszt ubezpieczenia towaru na czas dostawy, 
- koszt opakowania towaru, 
- koszt dostarczania towaru,
 -koszt odbioru produktu leczniczego dapagliflozyny (IMP z substancją czynną) od Zamawiającego,
- koszty przygotowania dokumentacji i przeprowadzenia badań, 
- przeniesienie autorskich praw majątkowych,
- koszty archiwizacji produktu leczniczego i placebo oraz Podstawowej Dokumentacji Produktu przez okres trwania badań klinicznych, a po tym okresie przekazania ww. produktów oraz dokumentacji do archiwizacji Zamawiającemu.
- koszt utylizacji produktu leczniczego i placebo
1. Wyżej wymieniona cena brutto może ulec zwiększeniu w czasie realizacji umowy zgodnie z Rozdziałem XXII SWZ.
1. Cena została ustalona zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy z dnia 9 maja 2014 r. o informowaniu o cenach towarów i usług (Dz.U. 2019, poz.178 j.t.).
1. Zamawiający zastrzega sobie prawo do zakupu mniejszych ilości przedmiotu Umowy niż podano w § 4. Z tytułu niewykorzystanej części umowy nie będą przysługiwały Wykonawcy żadne roszczenia, poza roszczeniem o zapłatę za dostarczony towar (zgodnie z prawem opcji wymienionym w §2).

§ 10
Warunki płatności

1. Łączna wartość netto umowy wynosi: ………… zł (słownie: …………..………………… złotych, …./100), łączna cena brutto (wartość netto powiększona o podatek VAT naliczony zgodnie z obowiązującymi przepisami) wynosi: …………. zł (słownie: ……………...……… ………………..złotych, …./100).  
2. Zamawiający dopuszcza złożenie faktury VAT w formie:
a) papierowej;
b) ustrukturyzowanego dokumentu elektronicznego, złożonego za pośrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania, zwanej dalej PEF, zgodnie z Ustawą o elektronicznym fakturowaniu w zamówieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub usługi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym z dnia 9 listopada 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 2191).
3. Zamawiający zobowiązuje się dokonać zapłaty należności za dostarczony przedmiot umowy, w terminie do 60 dni od:
a) daty złożenia w 4.WSK, oryginału prawidłowo wystawionej faktury VAT z zastrzeżeniem dopuszczalności złożenia takiej faktury w formie pliku pdf. na adres: ………….@4wsk.pl.;
b) daty przesłania ustrukturyzowanej faktury elektronicznej za pośrednictwem PEF. 
4. Podstawą wystawienia faktury VAT jest protokół odbioru, podpisany przez osobę wskazaną w umowie jako upoważnioną ze strony Zamawiającego do odbioru przedmiotu umowy …………………….., tel.: ……………………….., e-mail: ………………….., który winien być złożony przez Wykonawcę. Zamawiający nie dopuszcza przesyłania innych ustrukturyzowanych dokumentów elektronicznych, za wyjątkiem faktury.
5. Wykonawca zobowiązany jest do wystawienia faktury VAT, o której mowa w ust. 1, nie później niż do 15. dnia miesiąca następującego po miesiącu, w którym dokonano dostawy towaru. Faktura powinna być dostarczona do Zamawiającego niezwłocznie. 
6. Zapłata nastąpi na rachunek bankowy Wykonawcy nr ………………………………. Zmiana numeru rachunku bankowego wymaga formy pisemnej pod rygorem nieważności. 
7. Strony zgodnie ustalają, że płatność nastąpi wyłącznie na numer rachunku bankowego, który znajduje się w wykazie, o którym mowa w art. 96b ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarów i usług (Dz. U. z 2018 r. poz. 2174 z późn. zm.), dalej jako „Wykaz”. Wykonawca jest zobowiązany do zawiadomienia Zamawiającego o usunięciu rachunku bankowego z Wykazu niezwłocznie nie później jednak niż na trzy dni robocze przed upływem terminu płatności faktury. Zawiadomienie powinno nastąpić na adres e-mail: ………………………… Zamawiający zastrzega sobie prawo do wstrzymania płatności faktury do chwili zmiany numeru rachunkowego, który będzie znajdował się w Wykazie, bez prawa żądania przez Wykonawcę odsetek za opóźnienie w transakcjach handlowych, na co Wykonawca wyraża zgodę, z zastrzeżeniem ust. 7.
8. Postanowienia ust. 6 mają zastosowanie wyłącznie do Wykonawców będących czynnymi podatnikami podatku VAT w Polsce. 
9. Ustrukturyzowana faktura elektroniczna (w przypadku wyboru tej formy dokumentu) winna  składać się z danych wymaganych przepisami Ustawy o podatku od towarów i usług oraz min. danych zawierających:
a) informacje dotyczące odbiorcy płatności;
b) wskazanie umowy zamówienia publicznego.
10. Zamawiający informuje, że identyfikatorem PEPPOL/adresem PEF Zamawiającego, który pozwoli na złożenie ustrukturyzowanej faktury elektronicznej jest: NIP ………………….
11. Zobowiązanie Zamawiającego dotyczy należności określonej w umowie. Jeżeli należność naliczona na fakturze VAT Wykonawcy przewyższy cenę uzgodnioną, Zamawiający dokona zapłaty jedynie do ceny uzgodnionej, a Wykonawca zobowiązuje się do niezwłocznego wystawienia faktury korygującej.
12. Urzędowa stawka podatku VAT obowiązuje z mocy prawa. 
13. Od należności nieuiszczonych w terminie ustalonym przez strony, Wykonawca może na podstawie art. 8 ustawy z dnia 8 marca 2013r. o przeciwdziałaniu nadmiernym opóźnieniom w transakcjach handlowych (tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 893), naliczać odsetki ustawowe za opóźnienie w transakcjach handlowych – odsetki w wysokości równej sumie stopy referencyjnej Narodowego Banku Polskiego i ośmiu punktów procentowych.
14. Za datę zapłaty strony uznają dzień obciążenia rachunku bankowego Zamawiającego.
15. Wykonawca oświadcza, że zapoznał się z sytuacją finansowo-ekonomiczną Zamawiającego.

§ 11
Gwarancja i Rękojmia

1. Wykonawca udziela Zamawiającemu gwarancji / rękojmi dostarczonego placebo w terminie ważności zakupionej przez Zamawiającego partii IMP. Data ważności placebo musi być dostosowana do daty ważności dostarczonego przez Zamawiającego IMP. Termin „dostosowana” rozumiany jest jako data ważności danej serii placebo nie krótsza niż data ważności danej serii IMP. Wykonawca każdorazowo uzgodni z Zamawiającym, dla zwalnianej serii IMP/placebo, datę jaka ma widnieć na opakowaniu (w zakresie dopuszczalnym przez dokumentację wytwórczą IMP oraz placebo).
2. Wykonawca przyjmuje na siebie obowiązek wymiany towaru na nowy w przypadku ujawnienia się wady w terminie gwarancji i rękojmi.
3. W ramach gwarancji i rękojmi Wykonawca zobowiązany jest wymienić zakwestionowany towar w terminie w terminie 21 dni od daty wezwania faxem na numer ……..    lub e-mail xxxx@xxxxx na własny koszt i własnym transportem.
4. Niniejsza umowa stanowi dokument gwarancyjny w rozumieniu przepisów ustawy K.c.
5. W sprawach nieuregulowanych umową, do gwarancji w terminach udzielonej ważności stosuje się przepisy art. 577 i następne K.c.
6. W sprawach nieuregulowanych umową, do odpowiedzialności Wykonawcy z tytułu rękojmi w terminie udzielonej ważności stosuje się przepisy K.c.


§ 12
Zachowanie poufności
1. Dla potrzeb niniejszej Umowy przez Informacje Poufne rozumiane będą: wszelkie informacje lub materiały przekazane Wykonawcy przez Zamawiającego związane z realizacją Umowy, w tym w formie ustnej, pisemnej lub utrwalonej w inny sposób (elektroniczny, dyskietka, twardy dysk itp.) z wyjątkiem tych, które w chwili ujawniania lub przekazywania Wykonawcy zostaną wyraźnie określone jako nie objęte poufnością. Ponadto przez Informację Poufne należy rozumieć również wszelkie informacje lub materiały, które Wykonawcy wytworzył lub opracował na potrzeby realizacji niniejszej umowy, a które zgodnie z § 7 przechodzą na własność Zamawiającego. W przypadku, kiedy przekazanie informacji następuje w sposób niedookreślony, co do ich poufności bądź nie, przyjmuje się, że są to Informacje Poufne.
2. Wykonawca ma prawo do korzystania z Informacji Poufnych tylko w zakresie związanym z realizacją Umowy.
3. Jako Informacje Poufne nie będą traktowane informacje, które:
1) zostały upublicznione w inny sposób niż w wyniku naruszenia postanowień niniejszej Umowy, w szczególności przez ich upublicznienie lub przekazanie osobom trzecim przez Zamawiającego, lub  
2) przed ujawnieniem na podstawie postanowień niniejszej Umowy były znane Wykonawcy,
- przy czym ciężar dowodu, że zaistniała którakolwiek z wyżej wymienionych okoliczności spoczywa na Wykonawcy.
4. Wykonawca utrzyma Informacje Poufne otrzymane od Zamawiającego w tajemnicy i nie ujawni ich żadnemu podmiotowi i nie użyje takich informacji dla jakiegokolwiek celu innego niż określony w niniejszej Umowie. Z tym zastrzeżeniem, iż możliwe jest ujawnienie Informacji Poufnych przez Wykonawcę:
1) pracownikom Wykonawcy i to jedynie w przypadku, jeżeli jest to niezbędne do właściwego osiągniecia celu niniejszej Umowy
2) współpracownikom/wykonawcom/zleceniobiorcom Wykonawcy i to jedynie w przypadku, jeżeli jest to niezbędne do właściwego wykonywania przez nich usług na rzecz Zamawiającego,
- pod warunkiem, że podmioty takie zostaną poinformowane o obowiązkach wynikających z niniejszej Umowy i zobowiązały się do zachowania w poufności Informacji przynajmniej w takim zakresie jak określono w niniejszej Umowie.
5. Wykonawca może ujawnić Informacje Poufne bez zgody Zamawiającego tylko w takim zakresie, w jakim wynika to z żądania sądu lub innego uprawnionego organu, pod warunkiem wykazania, że ujawnienie takie jest obowiązkowe i zgodne z przepisami prawa. Wykonawca niezwłocznie zawiadomi o tym fakcie Zamawiającego, w miarę możliwości przed zastosowaniem się do takiego żądania.
6. Wykonawca ponosi pełną odpowiedzialność kontraktową i deliktową wobec Zamawiającego, także za szkody wyrządzone przez osoby trzecie, którym powierzył Informacje Poufne, bez względu na brak winy w ich wyborze oraz powierzenie czynności podmiotom, które w zakresie swej działalności zawodowej trudnią się wykonywaniem takich czynności. Wykonawca ponosi odpowiedzialność za osoby i podmioty, o których mowa w zdaniu poprzednim jak za działania i zaniechania własne.
7. Jeżeli Zamawiający nie postanowi inaczej na piśmie, wszelkie Informacje Poufne, łącznie z ich kopiami, pozostaną własnością Zamawiającego i na pisemne żądanie Zamawiającego zostaną najpóźniej w dniu wygaśnięcia lub rozwiązania niniejszej Umowy zniszczone. Na każde żądanie Wykonawca ma obowiązek przedstawić w terminie 7 dni pisemny protokół potwierdzający fakt zniszczenia Informacji Poufnych.
8. Strony ustalają, że Zamawiający może w każdym czasie zażądać zwrotu jakichkolwiek lub wszelkich ujawnionych Informacji Poufnych, wraz z odpowiednimi nośnikami oraz zakazać ich dalszego wykorzystywania.
9. W przypadku naruszenia przez Wykonawcę jakichkolwiek zobowiązań wynikających z niniejszej Umowy, Zamawiający będzie miała prawo do żądania natychmiastowego zaniechania naruszenia i usunięcia jego skutków. Wezwanie do zaniechania naruszeń i usunięcia jego skutków winno być wysłane Wykonawcy w formie pisemnej i zawierać będzie termin do wykonania wezwania.
10. W każdym przypadku naruszenia przez Wykonawcę postanowień niniejszej Umowy, Zamawiający jest uprawniony do dochodzenia od Wykonawcy wszelkich przepisanych prawem roszczeń w celu ochrony swych praw, w szczególności w razie ujawnienia osobie trzeciej Informacji Poufnych, które naraziłoby Zamawiającego na szkodę majątkową lub niemajątkową, Wykonawca zobowiązuje się, na zasadach ogólnych, do pokrycia szkód powstałych po stronie Zamawiającego w wyniku tego naruszenia lub ujawnienia.
11. Niezależnie od uprawnień określonych w ust. 9 i 10, Zamawiający jest uprawnienia do naliczenia i dochodzenia od Wykonawcy kary umownej.
12. Obowiązek zachowania poufności wchodzi w życie w dniu zawarcia Umowa i będzie obowiązywał przez okres 10 lat, licząc od daty jej zawarcia. Rozwiązanie, wygaśnięcie, wypowiedzenie lub odstąpienie od Umowy nie powoduje uchylenia obowiązku Wykonawcy, o którym mowa w niniejszym paragrafie, w tym zakresie obowiązku zapłaty kary umownej.

§ 13
Kary umowne

1. W razie nie wykonania lub nienależytego wykonania umowy Wykonawca zobowiązuje się zapłacić Zamawiającemu karę:
1. w wysokości ……% (zgodnie z ofertą Wykonawcy min.0,5 %  max.3%) ceny brutto gwarantowanej części umowy w wykonaniu usługi z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy, za każdy dzień opóźnienia licząc od chwili upływu terminu określonego w §4 umowy  do dnia ostatecznego przyjęcia bez zastrzeżeń przez Zamawiającego zamawianego towaru.
1. w wysokości 0,5%  ceny brutto gwarantowanej części umowy w przypadku opóźnienia 
w wykonaniu dostaw reklamacyjnych z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy, za każdy dzień opóźnienia licząc od daty upływu terminu, o których mowa w §6 lub §11  umowy do dnia ostatecznego przyjęcia bez zastrzeżeń przez Zamawiającego zamawianego towaru. 
1. w wysokości 0,5% ceny brutto gwarantowanej wartości dostawy, w przypadku niedostarczenia dokumentów o których mowa w §7 umowy za każdy dzień opóźnienia z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy, licząc od upływu terminu tam wskazanego do dnia dostarczenia dokumentów;
1. w wysokości 50 000 zł za każdy przypadek naruszenia obowiązków wynikających z § 12 ust 9 lub 10.
1. 0,5 % ceny brutto umowy za każdorazowe niewykonanie obowiązku, o którym mowa w §20 ust. 1 
1. w wysokości 10 % ceny brutto gwarantowanej części umowy od którego realizacji odstąpiono w całości lub w części z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy, nie dotyczy §16 ust.1 pkt.1) do pkt.5)
2. Maksymalna wysokość kar umownych za każde opóźnienie w wykonaniu dostawy/usługi, o której mowa w pkt 1 nie może przekroczyć trzykrotności kary za odstąpienie od umowy.
3. Zamawiający może dochodzić odszkodowania przewyższającego kary umowne na zasadach ogólnych Kodeksu cywilnego.
4. W przypadku naliczania kar umownych Zamawiający pomniejszy płatność za faktury o naliczone kary umowne.

§ 14 Przeniesienie wierzytelności

Wykonawca nie może bez pisemnej zgody Zamawiającego przenosić wierzytelności wynikających z umowy niniejszej na osoby trzecie, ani rozporządzać nimi w jakiejkolwiek prawem przewidzianej formie. W szczególności wierzytelność nie może być przedmiotem zabezpieczenia zobowiązań Wykonawcy (np. z tytułu umowy kredytu, pożyczki). Wykonawca nie może również zawrzeć umowy z osobą trzecią o podstawienie w prawa wierzyciela (art. 518 K.c.) umowy poręczenia, przekazu. Art. 54 ust. 5, 6 i 7 ustawy o działalności leczniczej z dnia 15.04.2011r. (t.j. Dz.U. z 2021r. poz. 711 ze zm.) ma zastosowanie. 

§ 15
Zmiana umowy

1. Zmiana umowy może nastąpić za zgodą obu stron w przypadkach ściśle określonych w SWZ w formie aneksu. 
2. Wszelkie zmiany umowy wymagają dla swojej ważności formy pisemnej.

§ 16
Odstąpienie 
1. Oprócz wypadków wymienionych w Kodeksie Cywilnym Zamawiającemu przysługuje prawo do odstąpienia od umowy  w całości lub w części w sytuacji:
1) wystąpienia istotnej zmiany okoliczności powodującej, że wykonanie umowy nie leży w interesie publicznym, czego nie można było przewidzieć w chwili zawarcia umowy; 
2) braku uzyskania pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej lub pozwolenia Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych oraz Produktów Biobójczych;
3) wydania przez właściwy organ decyzji o przerwaniu lub przedwczesnym zakończeniu niekomercyjnego badania klinicznego;
4) zakończenia umowy o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego zawartej przez Zamawiającego z Agencją Badań Medycznych;
5) utraty przez Zamawiającego źródła finansowania zamówienia w całości lub części, a także w przypadku przesunięcia źródeł finansowania zamówienia;
6) opóźnienia z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy w realizacji danej transzy przekraczającej 30 dni lub opóźnienia z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy w realizacji reklamacji przekraczającej 30 dni;
7) nie dostarczy dokumentów, o których mowa w §7 umowy;
8) rażącego naruszenia przez Wykonawcę postanowień niniejszej umowy
9) jeżeli wykonuje przedmiot zamówienia w sposób niezgodny z umową lub normami i warunkami określonymi prawem;
10) na podstawie art. 456 PZP.
2. Odstąpienie od umowy powinno nastąpić w formie pisemnej pod rygorem nieważności takiego oświadczenia. Z prawa odstąpienia, o jakim mowa w niniejszej umowie, Zamawiający można skorzystać w terminie 30 dni od powzięcia wiadomości o zdarzeniach stanowiących podstawę odstąpienia.
3. W przypadku odstąpienia od niniejszej umowy z przyczyn określonych w ust. 1 pkt 1-9 Wykonawcy przysługuje jedynie roszczenie o zapłatę za towar już wyprodukowany do momentu skorzystania przez Zamawiającego z prawa odstąpienia od umowy. Wykonawca zobowiązany jest do przedłożenia Zamawiającemu dokumentów, będących dowodem na wyprodukowanie danych serii towaru przed momentem skorzystania przez Zamawiającego z prawa odstąpienia od umowy.

§ 17
Postępowanie polubowne

1. Wszelkie spory strony zobowiązują się załatwić w pierwszej kolejności polubownie. 
1. Na art. 591 ust. 1 PZP, w sprawie majątkowej, o wartości sporu 100 tys PLN i powyżej, w której zawarcie ugody jest dopuszczalne, wprowadza się następujące klauzule:
1. Klauzula mediacyjna
„W przypadku zaistnienia pomiędzy stronami sporu, wynikającego z umowy lub pozostającego 
w związku z umową, strony zobowiązują się do podjęcia próby jego rozwiązania w drodze mediacji. Mediacja prowadzona będzie przez Mediatorów Stałych Sądu Polubownego przy Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z Regulaminem tego Sądu”
lub
1. Klauzula koncyliacyjna
„W przypadku zaistnienia pomiędzy stronami sporu, wynikającego z umowy lub pozostającego w związku z umową, strony zobowiązują się do podjęcia próby jego rozwiązania w drodze koncyliacji. Koncyliacja będzie prowadzona przez Koncyliatorów Stałych Sądu Polubownego przy Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z Regulaminem tego Sądu.”
Do rozstrzygania sporów Sądowych strony ustalają właściwość Sądu siedziby Zamawiającego.

§ 18
Informacja
1. Zamawiający  informuje, że :
1) administratorem danych osobowych pracowników wykonawcy lub osób działających w jego imieniu jest 4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Polikliniką we Wrocławiu
2) administrator wyznaczył Inspektora Ochrony Danych, z którym można się kontaktować pod adresem e-mail: abi@4wsk.pl
3) dane osobowe pracowników wykonawcy lub osób działających w jego imieniu przetwarzane będą na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu związanym 
z przedmiotowym postępowaniem o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego.
4) odbiorcami danych osobowych pracowników wykonawcy lub osób działających w jego imieniu będą osoby lub podmioty, którym udostępniona zostanie dokumentacja postępowania w oparciu o art. 74 PZP.
5) dane osobowe pracowników wykonawcy lub osób działających w jego imieniu będą przechowywane, zgodnie z art. 78 ust. 1 PZP. przez okres 4 lat od dnia zakończenia postępowania o udzielenie zamówienia, a jeżeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje cały czas trwania umowy;
6) obowiązek podania przez wykonawcę danych osobowych bezpośrednio dotyczących pracowników wykonawcy lub osób działających w jego imieniu, jest wymogiem ustawowym określonym w przepisach PZP., związanym z udziałem w postępowaniu 
o udzielenie zamówienia publicznego.
7) w odniesieniu do danych osobowych pracowników wykonawcy lub osób działających w jego imieniu decyzje nie będą podejmowane w sposób zautomatyzowany, stosownie do art. 22 RODO.
8) Wykonawca posiada na podstawie art. 15 RODO 
a) prawo dostępu do danych osobowych dotyczących pracowników wykonawcy lub osób działających w jego imieniu (w przypadku, gdy skorzystanie z tego prawa wymagałoby po stronie administratora niewspółmiernie dużego wysiłku, wykonawca może zostać zobowiązany do wskazania dodatkowych informacji mających na celu sprecyzowanie żądania, w szczególności podania nazwy lub daty postępowania o udzielenie zamówienia publicznego lub konkursu albo sprecyzowanie nazwy lub daty zakończonego postępowania o udzielenie zamówienia);
b) na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania danych osobowych pracowników wykonawcy lub osób działających w jego imieniu (skorzystanie 
z prawa do sprostowania nie może skutkować zmianą wyniku postępowania 
o udzielenie zamówienia publicznego ani zmianą postanowień umowy w zakresie niezgodnym z ustawą PZP oraz nie może naruszać integralności protokołu oraz jego załączników);
c) na podstawie art. 18 RODO prawo żądania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzeżeniem okresu trwania postępowania 
o udzielenie zamówienia publicznego lub konkursu oraz przypadków, o których mowa w art. 18 ust. 2 RODO (prawo do ograniczenia przetwarzania nie 
ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze środków ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na ważne względy interesu publicznego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego);
d) prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna, że przetwarzanie danych osobowych jego dotyczących narusza przepisy RODO;  
9) Wykonawcy nie przysługuje:
a) w związku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunięcia danych osobowych;
b) prawo do przenoszenia danych osobowych, o którym mowa w art. 20 RODO;
c) na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyż podstawą prawną przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO; 
10) Wykonawcy przysługuje prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego na niezgodne z RODO przetwarzanie danych osobowych przez administratora. Organem właściwym dla przedmiotowej skargi jest Urząd Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa.
§ 19
Sposób porozumiewania się stron
1. W celu zachowania sprawnej komunikacji oraz zapewnienia prawidłowej realizacji Umowy Strony wyznaczają swoich przedstawicieli wraz ze wskazaniem ich danych kontaktowych:
· przedstawiciel Zamawiającego:
…………………………………………………………………………………...
 	tel:……………………….............
 	e-mail: …………………………..;
· przedstawiciel Wykonawcy: …………………………………………………………………………………...
tel:………............................... 
e-mail ……………………….;
2. O zmianie powyższych osób, ich adresów oraz numerów kontaktowych, Strony będą się niezwłocznie zawiadamiać na piśmie. Powyższe zmiany nie stanowią zmian umowy. Do dnia zawiadomienia o zmianie skuteczne są doręczenia na dotychczasowy adres.
3. Wykonawca przyjmując przedmiot zamówienia do realizacji jest odpowiedzialny za jakość i terminowość wykonania oraz zgodność z umową.


§ 20

1. W trakcie realizacji zamówienia na każde wezwanie Zamawiającego, Wykonawca ma obowiązek w wyznaczonym w tym wezwaniu terminie przedłożyć Zamawiającemu wskazane poniżej dowody w celu potwierdzenia zatrudnienia umowy o pracę osób, którymi Wykonawca dysponuje zgodnie z wymogami Rozdziału IV pkt 9 SWZ:
1) oświadczenie o zatrudnieniu osób na podstawie umowy o pracę do realizacji przedmiotu umowy;
2) zaświadczenie właściwego oddziału ZUS, potwierdzające opłacanie przez wykonawcę składek na ubezpieczenia społeczne i zdrowotne z tytułu zatrudnienia na podstawie umów o pracę za ostatni okres rozliczeniowy;
3) poświadczoną za zgodność z oryginałem odpowiednio przez wykonawcę lub kopię dowodu potwierdzającego zgłoszenie pracownika przez pracodawcę do ubezpieczeń, 
4) zanonimizowaną kopię umowy o pracę w sposób zapewniający ochronę danych osobowych pracowników, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 10 maja 2018r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz.U. z 2019r. poz. 1781).
- pod rygorem możliwości naliczania kar umownych i możliwości  odstąpienia od umowy z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy.
2. Niewykonanie obowiązku wynikającego z §20 spowoduje naliczenie kar umownych z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy.

§ 21
Postanowienia końcowe

1. Umowę sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze Stron.
2. Niniejsza umowa podlega wyłącznie prawu polskiemu. Strony zgodnie wyłączają stosowanie Konwencji Narodów Zjednoczonych o umowach międzynarodowej sprzedaży towarów. W sprawach nieunormowanych umową oraz do wykładni jej postanowień zastosowanie mają przepisy Prawo zamówień publicznych K.c. oraz innych obowiązujących aktów prawnych.
3. Integralną częścią umowy jest oferta sporządzona i złożona w postępowaniu .
4. Zamawiający udostępnia  Wykonawcy dane osobowe swoich pracowników. Dane te będą  wykorzystywane  i przetwarzane na potrzeby umowy, chyba że przepisy resortowe stanowią inaczej. 
5. Wykonawca gwarantuje wdrożenie odpowiednich środków technicznych i organizacyjnych, aby przetwarzanie spełniało wymogi i chroniło prawa osób, których dane dotyczą, zgodnie 
z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 
27 kwietnia 2016r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. U. UE L 119 z 04.05.2016r. s.1, zwane dalej RODO.
6. Wykonawca składając ofertę, przyjmuje do wiadomości, iż jego dane osobowe będą wykorzystywane i przetwarzane na potrzeby realizacji umowy, chyba że przepisy resortowe stanowią inaczej.
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