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Nr. Sprawy: 27/P/2020 Zalacznik Nr 5
UMOWA Nr DZP,...../2020

zawarta po przeprowadzeniu procedury przetargu nieograniczonego
Strony umowy:

1. Narodowe Centrum Badan Jadrowych O$rodek Radioizotopow POLATOM
ul. Andrzeja Sottana 7
05-400 Otwock

reprezentowany przez Dyrektora

mgr inz. Tomasz Dziel

zwany dalej Zamawiajacym.

2 SRS S AT T TS ST 878 b a8 S IS ST ToleieiTa o s1sS 4 0 sl o
reprezentowany przez:

zwany dalej Wykonawcg.

Ustuga bedzie $§wiadczona w ramach projektu: ,,Zastosowanie terapii tandemowej LutaPol/ItraPol
(177Luw/90Y-DOTATE) jako skutecznego narzedzia w leczeniu nowotwordw neuroendokrynnych”
Akronim: DuoNen” Instytucja Finansujaca: Agencja Badan Medycznych, Nr umowy
o dofinansowanie: 2019/ABM/01/00077.

Zwazywszy, ze.

1) Narodowe Centrum Badan Jadrowych Osrodek Radioizotopow POLATOM, z siedzibg w Otwocku
(05-400), ul. Andrzeja Softana 7, zwany dalej réwniez ,NCBJ OR POLATOM” lub
»Zamawiajacym” lub ,,Sponsorem”

2) na podstawie umowy z dnia 15.06.2020r. o wykonanie i finansowanie projektu, zawartej
z Agencja Badan Medycznych, o numerze 2019/ABM/01/00077 DuoNen., zwanym dalej “ABM”.

3) zamierza powierzy¢ Wykonawcy kompleksowy nadzér nad realizacja badan klinicznych w 5
osrodkach badawczych, merytoryczne opracowanie dokumentacji terapii zastosowania leku a takze
powierzy¢ czgsé obowigzkow, za ktore odpowiada Zamawiajacy petniacy role ,,Sponsora” badan
klinicznych, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016
r., poz. 2142 z pézn. zm.), zgodnie z § 20 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w
sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U.2012, poz. 489),

Strony zawierajg umowe o nastgpujacej tresci:
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§1.

Przedmiot umowy

1. Zamawiajagcy zleca a Wykonawca przyjmuje do wykonania ustuge stanowiaca przedmiot
zamdwienia publicznego pn.:

»Usluga przygotowania, organizacji, nadzoru nad przeprowadzeniem badania klinicznego z
uzyciem mieszanek 177Lu-DOTATATE i 90Y-Lu-DOTATATE dla NCBJ Osrodka
Radioizotopéw POLATOM” w ramach realizowanego projektu ,Zastosowanie terapii
tandemowej LutaPol/ItraPol (177Lu/90Y-DOTATE) jako skutecznego narzedzia w leczeniu
nowotworow neuroendokrynnych” Akronim: DuoNen”, 2019/ABM/01/00077.

zgodnie z wymaganiami Zamawiajacego okre$lonymi w SIWZ wraz z zalgcznikami w tym
Zalacznikiem A, Ofertg zlozong przez Wykonawce i zasadami rzetelnej wiedzy technicznej, prawnej i
medycznej, zwanego rowniez w dalszej czesci umowy ,,badaniem”.

2. Wykonawca os$wiadcza, iz wykonywanie ustug wynikajacych z niniejszej umowy wchodzi w
zakres prowadzonej przez niego dzialalnosci gospodarczej oraz, ze posiada on doswiadczenie w
wykonywaniu zobowigzan podobnych w tresci do zawartych w niniejszej umowie, w tym zatrudnia
wykwalifikowanych pracownikdw w celu ich realizacji.

3. Zamawiajacy wymaga realizacji zamowienia w terminie do 31.10.2026 r. od daty podpisania
umowy, poprzez realizacje poszczegolnych Etapow Projektu.

4. Wykonawca wykona swoje obowigzki z nalezytg staranno$cig, zgodnie z obowigzujacym
prawem, w szczegblnoscei:

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

4.2 Dyrektywg Komisji 2005/28/WE z 8 kwietnia 2005 r. ustalajgca zasady oraz szczegolowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz
przywozu takich produktéw;

4.3 ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499 tj. ze
zm.);

4.4 ustawg z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2019 r., poz.
537 tj. ze zm.);

4.5 Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
(Dz.U. 22013 r,, poz. 665 z p6zn. zm.);

4.6 Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz.U. z 2012 r., poz. 489 z p6zn. zm.);

4.7 Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2018 r w sprawie wzordw
dokumentéw przedktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz

4.8 w sprawie wysokosci 1 sposobu uiszczania oplat za rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U.
2018 r., poz. 1994);

4.9 Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2018 r—w sprawie wzoroéw
dokumentéw przedktadanych w zwiagzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz



OR.DZP.270.27.2020

w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat za rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U.
2018 r., poz. 1994);

4.10 Kazdorazowo zgodnie z aktualng w chwili wykonywania przez Wykonawce poszczegolnych
obowiazkéw wersja Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy.

5. Wykonawca potwierdza, ze jest uprawniony do swiadczenia Ustug w kraju rejestracji (gdzie Ustugi
musiatyby by¢ wykonane przez CRO). Na pierwsze zadanie Sponsora Wykonawca niezwlocznie
wyda wazne certyfikaty w tym zakresie. W stosownych przypadkach Wykonawca podejmie
wszelkie dziatania niezbedne do kontynuowania $wiadczenia Ustug i aktualizacji tych
certyfikatow.

6. W celu prawidlowej realizacji zamowienia Zamawiajacy upowazni Wykonawce m.in. w zakresie:
6.1 wystepowania w charakterze wnioskodawcy do odpowiednej Agencji regulacyjnej, Komisji
Bieotycznej oraz innych powiazanych organizacji i instytucji w Polsce, oraz do podpisywania i
przesytania wszystkich dokumentéw wymaganych do prowadzenia badania klinicznego,
6.2 podpisywania odpowiednich dokumentéw zwigzanych z wnioskiem oraz odpowiadania na
pytania dotyczgce wniosku,
6.3 przedkiadania zmian oraz odpowiadania na pytania dotyczace zmian.

7. Wykonawca zobowiazuje si¢ do wykonania przedmiotu niniejszej umowy z nalezyta starannoscig w
$cistej wspolpracy z Zamawiajacym, zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, okreslonymi w ust.
4, przy czym szczegOlowy zakres obowigzkow Wykonawcy okresla Zalgcznik A do niniejszej
Umowy.

§2.

Wynagrodzenie Wykonawcy i warunki platnosci

1. Wynagrodzenie catkowite Wykonawcy z tytutu zrealizowania niniejszego zamoéwienia publicznego

WYNosi :

(5L (1 D e SO P S SO PLN
SIOWITIEE i 65 o ottt e clokteioess =« = et < = T o TR b PR e A T B ST G 0 zlotych
podatek VAT (stawka ............ Q) KWOTA: .t PLN
BREIEOT i e i iomeu iomi o 55 5000 St T i SR e i PLN

SIOWHIET  irneormmns. sebereenenous Soeeenns: « eeari: § dOsEereaEEs: § - SREEEE: § e E 5 E e AR zlotych

Wynagrodzenie okreslone powyzej pokrywa wszelkie koszty 1 wydatki Wykonawcy zwigzane
z realizacjg przedmiotu umowy, a takze wlasnos¢ egzemplarzy i nos$nikow na ktorych zostaly
utrwalone utwory.

2. Platno$¢ na rzecz Wykonawcy z tytulu wykonania zamdéwienia bedzie realizowana czesciowo, w
cyklu trzymiesigcznym za wykonane w danym okresie dziatania. Wysoko$¢ okresowego
wynagrodzenia Wykonawcy okresla Harmonogram ptatnosci (Zatacznik nr 1 do Umowy) uzgodniony
przez Strony przed podpisaniem umowy.

3. Realizacja zadan okresowych w kazdym z Etapéw Projektu (etapow realizacji zamoéwienia) bedzie
potwierdzana Protokotem Realizacji Zadan (Zalgcznik nr 2 do Umowy) przez upowaznionego

przedstawiciela Zamawiajacego i Wykonawcy.

4. Podstawg do wystawienia okresowej faktury beda potwierdzenia wykonanych dziatan w Protokole
Realizacji Zadan.
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5. Termin platnosci kazdej prawidlowo wystawionej faktury VAT wynosi 30 dni od daty jej
wystawienia z zastrzezeniem, ze doreczenie faktury nastgpi na co najmniej 23 dni przed tak
okreslonym terminem platnosci, a w przypadku niezachowania tego terminu, termin ptatnosci
przedtuza si¢ automatycznie o czas op6Znienia dostarczenia faktury.

6. W przypadku niedotrzymania terminu pfatnosci faktury przez Zamawiajacego, Wykonawca
upowazniony jest do naliczenia ustawowych odsetek.

7. Prawidtowo wystawiona faktura powinna zawiera¢ co najmnie;j:

e zapis ,Usluga przygotowania, organizacji, nadzoru nad przeprowadzeniem badania
klinicznego z uzyciem mieszanek 177Lu-DOTATATE i 90Y-Lu-DOTATATE dla NCBJ
Osrodka Radioizotopow POLATOM” w ramach realizowanego projektu ,Zastosowanie
terapii tandemowej LutaPol/ItraPol (177Lu/90Y-DOTATE) jako skutecznego narzedzia w
leczeniu nowotworow neuroendokrynnych” Akronim: DuoNen”, 2019/ABM/01/00077”:
nr sprawy: 27/P/2020, na podstawie umowy Nr DZP/......../2020, identyfikator okresu
platnosci

e wyrazone w ztotych wartosci netto, stawki i kwoty podatku VAT oraz wartosci brutto,

e dane Zamawiajacego i Wykonawcy,

e numer rachunku bankowego Wykonawcy, na ktére zostanie przekazane wynagrodzenie z
tytutu zrealizowania zamowienia,

e termin platnosci.

§ 3.

Realizacja Uslugi

1. Wszelkie czynnosci, ustalenia i decyzje dotyczace wykonywania przedmiotu niniejszej
umowy uzgadniane beda przez ustanowionego przedstawiciela Wykonawcy, wskazanego w
Formularzu ofertowym (Zatacznik Nr 1 do SIWZ) z upowaznionym przedstawicielem
Zamawiajacego, posiadajacym odpowiednie kwalifikacje do wykonania przedmiotu niniejsze;j
Umowy:

------------------------------------------------------------------------------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------------------------------------

(imig i nazwisko przedstawiciela Wykonawcy wraz z kontaktowym numerem telefonu, e-mail)

2. Strony zobowiazane sg wspoltdziala¢ przy wykonywaniu niniejszej umowy w celu terminowego
i najlepszego wykonania Projektu.
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3. Wykonawca nie moze bez uzyskania pisemnej zgody Zamawiajgcego powierzy¢ wykonania
ustug, stanowigcych przedmiot umowy osobie innej, niz wyznaczona zgodnie z zasadami
okreslonymi w ust. 1 powyzej. W przypadku gdy zajdzie konieczno$¢ powierzenia wykonywania
ustug, stanowigcych przedmiot umowy osobie innej niz wyznaczona zgodnie z zasadami
okreslonymi w ust. 1 powyzej, Wykonawca z co najmniej 7-dniowym wyprzedzeniem powiadomi
Zamawiajacego o propozycji dotyczgcej nowej osoby. W przypadku gdy ta propozycja nie
zostanie zaakceptowana przez Zamawiajgcego, Wykonawca wskaze inng osobe.

4.Jesli Zamawiajacy ma zastrzezenia co do realizacji ustug, stanowigcych przedmiot umowy przez
osobe, wskazang przez Wykonawce, Zamawiajacy powiadomi o tym Wykonawce na pismie oraz
moze zwrdcic si¢ do Wykonawcy z prosba na pismie o zmiane tej osoby na inng, wylacznie z
powodu powaznych i uzasadnionych zastrzezen co do jego pracy lub postgpowania. W takim
wypadku Wykonawca wyznaczy nowego pracownika z odpowiednimi kwalifikacjami i
doswiadczeniem w najszybszym mozliwym terminie.

5. Przedstawiciele Zamawiajacego sa upowaznieni do skladania i przyjmowania w imieniu
Zamawiajacego wszystkich wymaganych oswiadczen woli zwigzanych z realizacjg przedmiotu
umowy, do prowadzenia negocjacji, uzgadniania i podejmowania decyzji w zakresie realizacji, z
wyjatkiem o$wiadczen, ktére powodujg konieczno$¢ dokonania zmiany umowy i ktére rodza
skutki finansowe powodujace przekroczenie kwoty wynagrodzenia oraz o$wiadczen
powodujacych zmiang terminu zakonczenia umowy lub Projektu.

=2}

. Wykonawca oswiadcza, ze posiada wszelkie wymagane przepisami prawa pozwolenia, uprawnienia
i zezwolenia konieczne do wykonania przedmiotu niniejszej umowy.

7. Oswiadczenie to dotyczy réwniez pracownikéw Wykonawcey i podwykonawcoéw zaangazowanych
przez Wykonawce w wykonanie przedmiotu niniejszej umowy.

8. Wykonawca moze zleci¢ podwykonawcom wykonanie catosci lub czgsci przedmiotu niniejszej
umowy wylacznie po uzyskaniu zgody Zamawiajacego i zaakceptowaniu przez niego umowy o
podwykonawstwo.

9. Przed przystapieniem do realizacji przedmiotu umowy w czesci, ktora Wykonawca zamierza
powierzy¢ podwykonawcy, Zamawiajagcy wymaga przedstawienia mu, nie pozniej niz 14 dni
przed jej zawarciem, pisemnego projektu umowy z podwykonawca (wskazanym w ofercie). W
umowie tej nalezy zamiescic wykaz osdb (pracownikdéw podwykonawcy wraz ze stosownymi
uprawnieniami).

10. Zaakceptowane przez Zamawiajacego umowy 2z podwykonawca/podwykonawcami beda
stanowity zatgczniki do umowy w sprawie zamowienia publicznego z wylonionym Wykonawca.

11. Informacje dotyczace uméw znajdujg si¢ w Dziale IV ustawy Pzp ,,Umowy w sprawie zamowien
publicznych” art. 139-146.

12. Wykonawca ponosi pelng odpowiedzialno$é za wszelkie dziatania lub zaniechania wlasne, i
podwykonawcdw.

§ 4.
Audyty

1. Wykonawca na uzasadnione zadanie Zamawiajacego, w kazdym czasie, udzieli Zamawiajacemu

informacji o przebiegu wykonywania ustug, stanowiacych przedmiot umowy. W szczegdinosci
Zamawiajacy moze zwroéci¢ si¢ do Wykonawcy o przygotowanie sprawozdania z wykonanych przez
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Wykonawce ustug. W takim przypadku Wykonawca przedstawi Zamawiajagcemu przedmiotowe
sprawozdanie w terminie nie przekraczajacym 14 dni kalendarzowych od dnia zgloszenia zgdania.

2. W okresie obowigzywania Umowy, Wykonawca zobowiazuje si¢ umozliwi¢ przedstawicielom
Zamawiajacego, jak réwniez odpowiednim urzgdom, krajowym, zagranicznym i migdzynarodowym
organom lub organizacjom zajmujacym si¢ rejestracja produktéw leczniczych oraz nadzorem,
audytem lub inspekcjami badan klinicznych: przeprowadzenie audytu, kontroli oraz inspekcji badania,
jak rowniez dostep do dokumentéw zwigzanych z prowadzeniem badania oraz monitorowanie i audyt
dziatan badaczy i czlonkéw zespotdéw badawczych w ramach prowadzonego badania, w tym inspekcji
oraz audytu pomieszczen, procedur stosowanych w badaniu przez badaczy i czlonkéw zespotdw
badawczych, jak réwniez urzadzen, sposobu dokumentowania danych oraz przechowywania
dokumentacji oraz uzyskiwanie i wszelkich informacji na temat prowadzonego badania zaréwno przez
przedstawicieli Zamawiajacego jak i krajowe, zagraniczne i migdzynarodowe organy lub organizacje i
zajmujace si¢ rejestracja produktow leczniczych oraz nadzorem lub inspekcjami nad badaniami
klinicznymi.

3. Wykonawca zobowigzuje si¢ do Scistej wspolpracy z Zamawiajacym w zakresie, o ktéorym mowa w
ust. 1, w tym do informowania o prowadzonych lub zamierzonych czynnosciach, o ktérych mowa w
ust. 1.

4. Wykonawca zobowigzuje si¢ do niezwlocznego usunigcia wszelkich nieprawidlowosci
stwierdzonych w toku prowadzonych czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1.

§ 5.

Kary umowne

1. W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy Zamawiajacy naliczy kary
umowne.

2. Wykonawca zobowigzany jest do zaptaty na rzecz Zamawiajacego kary umownej w wysokosci
500,00 zt (pieéset ztotych) za kazdy dzien opdznienia w stosunku do poszczegdlnych terminow
realizacji Etapéw Projektu, w tym za nieterminowe dostarczenie wymaganych raportéw i opinii
liczone od dnia nastgpnego po dniu wynikajacym z danego Etapu Projektu a w przypadku braku
terminu - od dnia wezwania skierowanego przez Zamawiajacego.

3. Wykonawca zobowigzany jest do zaptaty na rzecz Zamawiajacego kary umownej za odstapienie
przez Zamawiajacego od umowy na skutek okolicznosci lezacych po stronie Wykonawcy w

wysokosci 10% wynagrodzenia ryczaltowego brutto okreslonego w §2 ust. 1 umowy.

4. Wykonawca wyraza zgode na potracenie kar umownych z przyshugujacego mu wynagrodzenia, w
tym wymagalnych ptatnosci czgsciowych.

§6.
Odstapienie od umowy

1. Zamawiajagcemu przystuguje prawo do odstapienia od niniejszej umowy w nastepujacych
przypadkach:

1) Wykonawca stanie si¢ niewyptacalny lub otwarta zostanie likwidacja Wykonawcy,

2) zostanie wydany nakaz zajecia majatku Wykonawcy, w zakresie uniemozliwiajacym wykonywanie
przedmiotu niniejszej umowy.

Zamawiajacy moze odstgpi¢ od umowy z winy Wykonawcy w szczegdlnosei, gdy:
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3) Wykonawca bez uzasadnionych przyczyn nie rozpoczat wykonywania przedmiotu umowy i nie
podjat jego wykonywania pomimo wezwania Zamawiajacego w okresie 5 dni kalendarzowych od daty
wezwania,

4) Wykonawca bez uzasadnionych przyczyn przerwat realizacj¢ przedmiotu umowy i nie wznowit jej
pomimo wezwania Zamawiajgcego w okresie 5 dni kalendarzowych od daty wezwania,

5) Wykonawca wykonuje ustuge w sposéb nienalezyty, nieterminowy, niezgodnie z umowa lub
obowigzujacymi przepisami, albo tez w inny sposéb powaznie naruszy zobowigzania umowne, przy
czym dla skutecznosci odstapienia Zamawiajacy winien wyznaczy¢ Wykonawcy dodatkowy termin,
nie krotszy niz S dni kalendarzowych, do wykonania zobowigzan albo wykonania ustug, stanowigcych
przedmiot umowy zgodnie z jej trescia lub obowigzujagcymi przepisami z zastrzezeniem, ze w
przypadku nieuczynienia przez Wykonawce zados¢ wezwaniu uprawniony bedzie do odstapienia od
Umowy.

2. Wykonawcy przystuguje prawo odstapienia od niniejszej umowy w przypadku, gdy Zamawiajgcy
zalega z pfatnoscia wymagalnych naleznosci i na wezwanie Wykonawcy zlozone na pismie nie
ureguluje ich w terminie 14 dni kalendarzowych od daty przekazania wezwania.

3. Odstapienie od niniejszej umowy wymaga formy pisemnej oraz uzasadnienia pod rygorem
niewaznosci.

4. W terminie 3 dni kalendarzowych od daty odstgpienia od umowy Wykonawca sporzadzi protokot
stanu realizacji robdt i posiadanych dokumentow.

5. 7Z uwagi na podzielny charakter $wiadczenia Wykonawcy, stanowiacego przedmiot niniejszej
Umowy odstapienie dokonane przez Zamawiajacego, wedle jego wyboru, moze ograniczy¢ si¢ do
niezrealizowanej czesci Swiadczenia Wykonawcy.

6. W kazdym przypadku odstapienia od umowy strony zobowigzane sa uregulowaé wzajemne
zobowiazania wynikajace z prawidtowej jej realizacji do momentu odstgpienia.

7. Odstgpienie od umowy przez Zamawiajacego z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy, o
ktorych mowa w ust. | niniejszego paragrafu, wyklucza roszczenia odszkodowawcze Wykonawcy
wobec Zamawiajacego, z zastrzezeniem ust. 6 powyzej.

8. Niezaleznie od ust. 1 Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do odstapienia od realizacji umowy
zawartej z Wykonawcg w przypadkach gdy:
a) wyniki prowadzonego badania nie potwierdza bezpieczenstwa 1 skutecznosci
diagnostycznej badanej substancji,
b) powstang uzasadnione obawy, co do bezpieczenstwa lub skutecznosci badania lub
badanej substancji,
c) wystgpia niepozadane reakcje zwigzane z podaniem badanego leku ludziom lub
zwierzetom, wskazujac na konieczno$¢ przerwania badania,
W przypadku, o ktorym mowa w niniejszym ustgpie Wykonawcy przystuguje prawo do
wynagrodzenia jedynie za prace juz zrealizowane.

§7.

Poufnosé

1. Kazda ze stron zobowiazuje si¢ do zachowania poufnosci co do wszelkich informacji uzyskanych
podczas i w zwigzku z wykonaniem niniejszej Umowy, w tym informacji stanowigcych tajemnice
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przedsigbiorstwa w rozumieniu Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji.

2. Za informacje poufne uwaza si¢ w szczegdlnosci nieujawnione do wiadomosci publicznej
informacje i dokumenty techniczne, technologiczne, organizacyjne lub inne informacje, instrukcje,
procedury i dokumenty posiadajace wartos¢ gospodarcza niezaleznie od sposobu ich wytworzenia,
utrwalenia, umiejscowienia, zrodta i formy ich przechowywania, w tym warunki wniosku oraz
wszelkie informacje finansowe, organizacyjne i techniczne dotyczace kazdej ze Stron, jak i Projektu.

3. W zakresie zachowania poufnosci kazda ze Stron zobowigzuje sie w szczegdlnosci do:
a) zachowania poufnosci co do informacji stanowiacych informacje poufne, o ktérych mowa wyzej,
b) przetwarzania udostgpnionych lub powzigtych informacji wytacznie w celu w jakim zostaty im
powierzone;
¢) ochrony powierzonych lub powzigtych informacji przed niepowotanym dostepem lub utrata.

4. Zobowigzanie do zachowania poufnosci nie dotyczy informacji, ktore:
a) zostaly podane do publicznej wiadomosci w sposob nie stanowigcy naruszenia niniejszego
porozumienia;
sg znane Stronom z innych zrodel, bez obowigzku zachowania ich w tajemnicy oraz bez naruszenia
niniejszego porozumienia,
b) moga by¢ podane do publicznej wiadomosci na podstawie pisemnej zgody drugiej Strony;
¢) zostaty podane do wiadomosci wlasciwych organdw panstwowych na podstawie obowigzujgcych
przepisow prawa.

5. Kazda ze Stron zobowigzuje si¢ chroni¢ informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa drugiej
Strony przy uzyciu srodkéw ochrony nie mniejszych, niz stosowane do ochrony wilasnych informacji
poufnych przez okres obowigzywania niniejszego porozumienia oraz przez okres 5 (pieé) lat od
zakonczenia realizacji umowy.

6. W trakcie obowiazywania umowy, Wykonawca zobowiazuje si¢ do przechowywania wszystkich
danych zebranych w czasie jej wykonywania w formacie nadajacym si¢ do ich natychmiastowego
odtworzenia, zatwierdzonym przez Strony. Po wykonaniu umowy, wedtug wyboru Zamawiajgcego
Wykonawca zobowigzuje si¢ do zniszczenia albo do niezwlocznego zwrotu Zamawiajgcemu
wszelkich materiatldw i dokumentow, ktdre otrzymat od Zamawiajacego w celu wykonania umowy.

7. Publikacja jakichkolwiek czesci lub catosci wynikow badania przez Wykonawce, jego
pracownikéw, badaczy i czlonkdéw zespotow badawczych wymaga uprzedniej pisemnej zgody
Zamawiajgcego wyrazonej na pismie.

§ 8.

Prawa wlasno$ci intelektualnej

1. Strony poswiadczaja, ze wszelkie prawa do materiatéw, baz danych, notatek, analiz, zestawien,
studiow lub innych dokumentoéw, a takze nazw i znakow graficznych, w jakikolwiek sposob
udostepnionych Wykonawcy przez Zamawiajacego, pozostaja wlasnoscia Zamawiajacego i
Wykonawca nie nabywa do nich zadnych praw, za wyjatkiem prawa do ich wykorzystania przy
wykonywaniu niniejszej umowy w dozwolony przez Zamawiajacego sposob.

2. Wykonawca zobowiazuje si¢ do zaniechania wszelkich dziatan, ktore moglyby w jakikolwiek
sposob naruszy¢ prawa wiasnosci intelektualnej nalezace do Zamawiajacego Ponadto Wykonawca

zobowigzuje si¢ do informowania Zamawiajacego o wszelkich naruszeniach ww. praw.

3. Wszelkie prawa wtasnosci intelektualnej powstatle w wykonaniu postanowien niniejszej umowy, w
tym prawa do odkryé, wynalazkéw, technologii, wynikéw badan, danych z badania, informaciji,
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koncepcji lub pomystéw nadajacych si¢ do opatentowania lub nie, jak réwniez autorskie prawa
majatkowe do utwordéw opracowanych w trakcie badania w rozumieniu Ustawy z dnia 4 lutego 1994 r.
o prawie autorskim i prawach pokrewnych (,Utwordw") przechodza automatycznie na
Zamawiajacego z momentem ich ustalenia. Autorskie prawa majatkowe do utwordéw przechodzg na
Zamawiajacego w catosci, bez ograniczen terytorialnych i czasowych, na nastepujacych polach
eksploatacji:

a) w zakresie utrwalania i zwielokrotniania - wytwarzania dowolng technikg egzemplarzy utworu, w
tym technika drukarska, reprograficzna, zapisu magnetycznego oraz technika cyfrowa, a takze do
wprowadzania Utworu do pamigci komputera;

b) w zakresie obrotu oryginalem Utworu albo egzemplarzami, na ktérych Utwér utrwalono —
wprowadzania do obrotu, uzyczania, najmu lub dzierzawy oryginatu albo egzemplarzy;

c) w zakresie rozpowszechniania Utworu w inny sposob - publicznego wykonania, wystawienia,
wys$wietlenia, odtworzenia oraz nadawania i remitowania za pomoca wizji lub fonii przewodowej lub
bezprzewodowej przez stacj¢ naziemna lub za posrednictwem satelity, a takze publicznego
udostgpniania Utworu w taki sposob, aby kazdy mogt mie¢ do niego dostep w miejscu i w czasie przez
siebie wybranym, w tym poprzez udostgpnianie go w sieci Internet.

4. Wykonawca zobowiazuje si¢ spowodowac, ze na Zamawiajacego zostang przeniesione wylaczne
prawa do rozpowszechniania (w tym rozporzadzania i korzystania) oraz, ze Zamawiajacy uzyska
zezwolenie na rozpowszechnianie wszelkich opracowan Utworu, a w szczegdlnosci jego adaptacji lub
przerobek, a nadto prawa do wykorzystania fragmentéw (elementéw) Utworu w innych utworach.

5. Wykonawca zobowigzuje si¢ spowodowac, ze autorzy Utworéw nie bedg wykonywaé swoich
autorskich praw osobistych w stosunku do Utworow, a w szczegdlnosci, ze autorzy wyrazg zgode, aby
Utwory byly rozpowszechniane anonimowo oraz wykorzystywane w sposob okreslony przez
Zamawiajacego. Wykonawca zobowigzuje si¢ spowodowac, ze autorzy Utwordw wyraza zgode na
dokonywanie przez Zamawiajacego dowolnych zmian w Utworach.

6. W celu realizacji postanowien niniejszego paragrafu Wykonawca zobowigzuje si¢ sporzadzié i
podpisa¢ odpowiednie o$wiadczenia, dokumenty oraz upowaznienia, jak rowniez dokona¢ wszelkich
innych czynnosci potrzebnych do ochrony praw witasnosci intelektualnej Zamawiajacego.

7. Zamawiajacy ma wylaczne prawo decydowania o formach ochrony wiasnosci intelektualnej.

8. Najpozniej wraz z zakonczeniem realizacji umowy albo jej poszczegdlnych etapéw Wykonawca
przekaze Zamawiajacemu wszystkie przedmioty praw wilasnosci intelektualnej (utrwalone w formie
cyfrowej) stworzone na potrzeby realizacji umowy, a z chwila przekazania Zamawiajacy nabedzie
prawo wlasnosci egzemplarzy i nos$nikdw, na ktdrych przedmioty tych praw utrwalono.

9. Jezeli w wyniku wykonania niniejszej Umowy, w tym w toku prowadzenia badania klinicznego 1 w
zakresie uzyskanych wynikow tego badania, powstanie jakiekolwiek rozwigzanie spetniajace wymogi
niezbedne do uzyskania patentu Wykonawca w ramach wynagrodzenia wynikajacego z niniejszej
Umowy przenosi na Zamawiajacego prawo do uzyskania takiego patentu, zgodnie z zasada okreslong
w ust. 3.

10. Dodatkowo, Wykonawca zobowigzuje si¢ do spowodowania, Ze zostang przeniesione na
Zamawiajgcego prawa do baz danych powstatych w wykonaniu umowy.

11. Wykonawca jest odpowiedzialny wobec Zamawiajgcego za wszelkie wady fizyczne i prawne
praw wlasnosci intelektualne] powstale w zwiazku z wykonaniem przedmiotu umowy, a w
szczegdlnosci za ewentualne roszczenia osob trzecich wynikajace z naruszenia tych praw.

12. Wynagrodzenie platne na rzecz Wykonawcy na podstawie umowy obejmuje takze wynagrodzenie
za przeniesienie na Zamawiajacego wszelkich majatkowych praw wlasnosci intelektualnej powstatych
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w wykonaniu postanowien Umowy (w tym autorskich praw majatkowych do Utworéw) oraz
zaciggnigcie zobowigzan okreslonych w ustepach poprzedzajgcych.

§9.

Ochrona danych osobowych

1. Wykonawca wyraza zgode na nizej wymienione warunki, wynikajgce z zapisow art. 13 ust. 112
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony o0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdbine rozporzadzenie o ochronie
danych), (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,,RODO”:

a) administratorem danych osobowych Wykonawcy jest NCBJ OR POLATOM z siedzibg w
Otwocku, kod pocztowy 05-400, ul. Andrzeja Sottana 7

b) inspektorem ochrony danych osobowych w NCBJ OR POLATOM jest Pani Ewa Blazejowska e-
mail: iod@ncbj.gov.pl, tel. 22 273 22 31.

¢) dane osobowe Wykonawcy przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celach
zwigzanych z postgpowaniem o udzielenie zaméwienia publicznego:

Nr sprawy: 27/P/2020

»Ustuga przygotowania, organizacji, nadzoru nad przeprowadzeniem badania klinicznego 7 uzyciem
mieszanek 177Lu-DOTATATE i 90Y-Lu-DOTATATE dla NCBJ Osrodka Radioizotopow
POLATOM” w ramach realizowanego projektu ,,Zastosowanie terapii tandemowej LutaPol/ItraPol
(177Lw/90Y-DOTATE) jako skutecznego narzedzia w leczeniu nowotworow neuroendokrynnych”
Akronim: DuoNen”, 2019/ABM/01/00077.

d) odbiorcami danych osobowych Wykonawcy beda osoby lub podmioty, ktérym udostgpniona
zostanie dokumentacja postgpowania w oparciu o art. 8 oraz art. 96 ust. 3 ustawy Pzp (Dz. U. 22019 .
poz. 1843),

e) dane osobowe Wykonawcy beda przechowywane, zgodnie z art. 97 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres
4 lat od dnia zakonczenia postgpowania o udzielenie zamdéwienia, a jezeli czas trwania umowy
przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy;

f) obowiazek podania przez Wykonawce danych osobowych bezposrednio dotyczacych Wykonawcy
jest wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach ustawy Pzp, zwigzanym z udzialem w
postgpowaniu o udzielenie zamowienia publicznego; konsekwencje niepodania okreslonych danych

wynikaja z ustawy Pzp;

g) w odniesieniu do danych osobowych Wykonawcy decyzje nie beda podejmowane w sposob
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO.

2. Wykonawca posiada:

- na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do swoich danych osobowych

- na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania swoich danych osobowych

- na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych
osobowych z zastrzezeniem przypadkoéw, o ktorych mowa w art. 18 ust. 2 RODO

- prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna, Ze
przetwarzanie danych osobowych jego dotyczacych narusza przepisy RODO

3. Wykonawcy nie przystuguje:

- wzwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunigcia danych osobowych
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- prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO
- na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz
podstawa prawng przetwarzania danych osobowych Wykonawcy jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

§ 10.
Zmiany umowy

1. Wszystkie dodatki, uzupetnienia i zmiany niniejszej umowy wymagaja formy pisemnej i podpisow
Stron pod rygorem niewazno$ci, przy czym zakazuje si¢ zmian postanowiefl zawartej umowy w
stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru wykonawcy, chyba ze zachodzi co
najmniej jedna z okolicznosci opisanych w art. 144 ust.1 ustawy Pzp. Jednocze$nie Zamawiajacy
zgodnie z art. 142 ust. 5 ustawy, przewiduje wprowadzanie odpowiednich korekt wysokosci
wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, w stosunku do wynagrodzenia okreslonego w niniejszej
umowie, w przypadku zmiany przepiséw dotyczacych:

1) stawki podatku od towarow i ustug,

2) wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace ustalonego na podstawie art. 2 ust. 3—5 ustawy z
dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracg (Dz. U. Nr 2002, poz. 1679, z
pozn. zm.),

3) zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokoS$ci
stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, jezeli zmiany te beda mialy wpltyw na
koszty wykonania zamowienia przez Wykonawce,

4) zasad gromadzenia i wysokosci wplat do pracowniczych plandéw kapitatlowych, o ktérych mowa w
ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych (Dz. U. poz. 2215),
jezeli zmiany te beda miaty wplyw na koszty wykonania zamowienia przez Wykonawce.

2. W przypadku zmian przepisow, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt. 1), 2), 3) 1 4) niniejszego § S,
Wykonawca moze wystapi¢ do Zamawiajacego z pisemnym wnioskiem o wprowadzenie aneksu do
ninigjszej umowy, w ktorym udokumentuje, ze zmiana tych przepiséw powoduje koniecznosé
wprowadzenia korekty w zakresie naleznego mu wynagrodzenia oraz zataczy szczegdtowa kalkulacje
wysokosci wnioskowanej korekty.

3. Zamawiajacy, po otrzymaniu wniosku o wprowadzenie aneksu do umowy, dokona sprawdzenia
zalaczonej kalkulacji i po stwierdzeniu, ze jest prawidlowa, sporzadza stosowny aneks do umowy, z
mocg obowiazujacg od dnia ztozenia wniosku.

4. W przypadku, gdy Zamawiajacy stwierdzi bledy w kalkulacji wysokosci wnioskowanej przez
Wykonawce korekty wynagrodzenia, niezwlocznie zawiadomi Wykonawce o popetnionych btedach i
wezwie go do ich poprawienia. Po otrzymaniu wniosku z poprawiong kalkulacja, Zamawiajacy
sporzadza stosowny aneks do umowy z mocg obowigzujaca od dnia jego ztozenia.

5. Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ zmiany postanowien umowy wynikajacych z tresci SIWZ oraz
danych zawartych w ofercie, w przypadku zaistnienia sity wyzszej (w tym powddz, pozar, zamieszki,
strajki, epidemie, ataki terrorystyczne, przerwy w dostawie energii) majgcej wplyw na realizacje
umowy.

6. Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ zmiany postanowien umowy wynikajgcych z tresci SIWZ oraz
danych zawartych w ofercie, jezeli zaistnieja facznie nastepujace okolicznosci:

a) konieczno$¢ zmiany umowy spowodowana bedzie okolicznosciami, ktdérych Zamawiajacy,

dzialajac z nalezyta starannoscia, nie mogt przewidziec;
b) warto$¢ zmiany nie przekroczy 50% wartosci , okreslonej pierwotnie w umowie.
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7. Wszystkie dodatki, uzupetnienia i zmiany niniejszej umowy wymagaja formy pisemnej i podpiséw
Stron pod rygorem niewaznosci, przy czym zakazuje si¢ zmian postanowien zawartej umowy w
stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru wykonawcy, chyba ze zachodzi co
najmniej jedna z nastepujacych okolicznosci opisanych w art. 144 ust.1 ustawy Pzp.

8. Ponadto, zakres dzialan a tym samym tres¢ Umowy zawieranej pomiedzy Zamawiajagcym a
Wykonawca moze ulec zmianie w przypadku:

1) wydluzenia terminu realizacji przedmiotowej Ustugi w przypadku przedluzenia procedury
rejestracji lub innych procedur we wlasciwych urzedach i instytucjach;

2) zmiany terminu obowigzywania zawartej Umowy w przypadku zmiany terminu realizacji
Projektu, w ramach ktorego Umowa jest realizowana;

3) wydluzenia terminu realizacji zawartej Umowy z przyczyn organizacyjnych lezacych po
stronie Zamawiajacego;

4) zmniejszenia kwoty wynagrodzenia, spowodowana ograniczeniem lub wylaczeniem z
realizacji przez Zamawiajacego czgsci ZamoOwienia;

5) wydtuzenia terminu realizacji Ustugi, w tym w przypadku zmiany terminéw prac badawczych

(poszczegodlnych etapow badan);
6) zmiany 0sob odpowiedzialnych za kontakty i nadzor nad realizacjga Umowy lub Ustugi.

9. W innych niz wymienione w niniejszym paragrafie przypadkach, dokonywanie istotnych zmian
postanowien zawartej umowy jest niedopuszczalne. .

§11.

Postanowienia koncowe

1. Wszystkie spory, kontrowersje lub roznice zdan, ktére mogg wyniknaé miedzy Stronami z
niniejszej umowy lub w zwiazku z nig odnosnie jej waznosci i interpretacji i ktdre nie mogg byé
zalatwione w sposdb polubowny, beda rozstrzygane przez sad powszechny wiasciwy dla siedziby
Zamawiajacego.

2. Umowg sporzadzono w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

3. Wszystkie zmiany umowy, dodatki czy uzupetnienia wymagaja formy pisemnej i podpisow Stron
pod rygorem niewaznosci.

4. Umowa wchodzi w zycie z dniem podpisania przez Strony.

5. SIWZ wraz z zalacznikami, w szczegdlnosci z Zalacznikiem A, oferta ztozona przez Wykonawce
stanowig integralne czesci umowy.

6. W sprawach nieuregulowanych umowga zastosowanie majg przepisy ustawy Kodeks cywilny.

ZAMAWIAJACY WYKONAWCA

Piecze¢ firmowa Pieczed firmowa
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Zalacznik nr 1 do Umowy

Harmonogram platnosci (uzgadniany przed podpisaniem umowy przez Strony)

Okres rozliczeniowy nr ........... (MIESIACE: .ovviiei e e )*
*Powieli¢ w razie potrzeby
Etap 1
Lp. | Zadanie VAT Wartos¢ | VAT Warto$é
(stawka) | netto (kwota) | brutto
1 2 3 4 5 6
Etap 2
Lp. | Zadanie VAT Wartos¢ | VAT Wartosé
(stawka) | netto (kwota) | brutto
1 2 3 4 5 6
Etap 3
Lp. | Zadanie VAT Wartos¢ | VAT Wartosé
(stawka) netto (kwota) | brutto
1 2 3 4 5 6
Etap 4
Lp. | Zadanie VAT Warto$¢ | VAT Wartos¢
(stawka) netto (kwota) | brutto
1 2 3 4 5 6
| -- | RAZEM (suma z kolumn 4, 5, 6) —l

Q v \\'\J\a)
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Zalacznik nr2 do UmoOwy ...cceviviiniiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieininennn,

Protoko6t Realizacji Zadan

Okres rozliczeniowy nr:..................

*Powieli¢ w razie potrzeby

*

Zadania zrealizowane w okresie rozliczeniowym:

Etap 1
Lp. | Zadanie VAT Warto$¢ | VAT Warto$¢
(stawka) netto (kwota) | brutto
1 2 3 4 5 6
Etap 2
Lp. | Zadanie VAT Wartos¢ | VAT Wartosc¢
(stawka) | netto (kwota) | brutto
| 2 3 4 5 6
Etap 3
Lp. | Zadanie VAT Wartos¢ | VAT Wartosé
(stawka) | netto (kwota) | brutto
1 2 3 4 5 6
Etap 4
Lp. | Zadanie VAT Wartos¢ | VAT Wartos¢
(stawka) | netto (kwota) | brutto
1 2 3 4 5 6

-- | RAZEM (suma z kolumn 4, 5, 6)

=

Potwierdzamy realizacje wymienionych zadan:

Ze strony Zamawiajgcego (data podpis)

Uwagi Wykonawey: ...

Ze strony Wykonawcy (data podpis)

]
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