AGENCJA
BADAN

UMOWA NR: ...

zawarta w dniu ................. w Warszawie pomiedzy:

Narodowym Instytutem Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego -
Panstwowym Instytutem Badawczym w Warszawie, ul. Alpejska 42, 04-628
Warszawa, wpisanym do rejestru przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego
prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIV Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem KRS: 0000041396, NIP:
525-000-85-25, REGON: 000837583, zwanym dalej w tresci umowy ,Zamawiajgcym”
lub ,Narodowym Instytutem Kardiologii”,
reprezentowanym przez:

a

................. , Z siedzibg W oo , pocztowy i nazwa

miejscowosci), wpisang do rejestru przedsigbiorcow Krajoweg j wego pod nr

............... , prowadzonego przez Sad RejoRowy ............. at Gospodarczy
, reprezentowang

PrZEeZ ..ccovveeveveaienann

lub

..................... . i U RRRSUSRRR o | 74 2B U | ()%
................... i iej i) ..........., prowadzaca/ym dziatalnos$¢

................. nywania dziatalnosci gospodarczej:
................. A ) awie wpisu do Centralnej Ewidencji i

................... zamieszkatg/ym W.......ccccveevicveiceeeeee. - przy  ulicy
a miejscowosci) ............. ,PESEL: ....... , Zwanym/g dalej

................... 7

~Wykonawca”,

lub

Panig/Panem ........cccccceeeeienn. , zamieszkata/ym W......ccocevieiiiniienieene , przy ulicy
................... , (kod pocztowy i nazwa miejscowosci) .............,, prowadzacym/q dziatalnosc¢
gospodarczg pod firmg ......... , adres miejsca wykonywania dziatalnosci ........... , adres do
doreczen ......... (kod pocztowy i nazwa miejscowosci) ............. na podstawie wpisu do
Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, NIP: .................. ,

i

Panig/Panem ........cccccceeeenenn. ,  zamieszkata/ym W......ccocvvieiiniiieneene , przy ulicy
................... , (kod pocztowy i nazwa miejscowosci) ............., prowadzacym/-g dziatalnos¢
gospodarczg pod firmg ............. , adres miejsca wykonywania dziafalnosci ................ , adres
doreczen: ul. ......ccoceeennns (kod pocztowy i nazwa miejscowosci), na podstawie wpisu do
Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej NIP: ........... ,

Strona1z8



prowadzacymi wspdlnie dziatalno$¢ gospodarczg w formie spotki cywilnej pod nazwag
................. , NIP:............, zwanymi dalej ,Wykonawca”, reprezentowanymi przez

0 nastepujacej tresci:

Zwazywszy, ze:

1) Zamawiajacy zamierza prowadzi¢ na terenie Polski wieloosrodkowe niekomercyjne
badanie kliniczne pn. ,,....;

2) Srodki na realizacje Badania Zamawiajgcy otrzymat na mocy umowy na wykonanie i
finansowanie Badania zawartej z Agencja Badan Medycznych (nr umowy
2020/ABM/01/00037);

3) Ustuga bedaca przedmiotem niniejszej Umowy bedzie
Badan Medycznych w ramach projektu” na niekomer:

Strony postanowity co nastepuje:

sowana przez Agencje
ie kliniczne,

1. Zamawiajacy powierza, a Wykona
(dalej jako Lustuga
pn. ...... 0 numerze 2020/ABM/01/000 i Proj inansowanego ze
$rodkéw Agencji Badan Medycznych:

2. W ramach realizacji ustugi Wykonawc:
1) Wyznaczanie celdw i zapewnienie ich'zg y operacyjng Kierownictwa

2) Kierowanie i zarzadza Jronkow zespotu poprzez wyznaczanie
celdw, wspieranie, i i i Wwanie informacji zwrotnej i
dalsza kontrole, jes i , a optymalnej realizacji zadan.

nym Badaczem i Kierownikiem Adm.

planu utrzymania jakosci oraz

ocesu oceny projektu, protokotu oraz osrodkéw badawczych,

skow i rekomendacji do Sponsora.

Nadzor procesu zaWierania uméw finansowych o przeprowadzenie badania z
osrodkami badawczymi.

9) Przygotowanie i realizacja we wspotpracy ze Sponsorem planu kontroli jakosci i
zarzadzania ryzykiem, identyfikujgcego potencjalne problemy zwigzane z
prowadzeniem badania i zapewniajgcego plany naprawcze. Zapewnienie
odpowiedniej weryfikacji planow w trakcie trwania badania.

10) OdpowiedzialnoS¢ za przygotowanie planu rekrutacji i zarzadzanie strategig
rekrutacyjna.

11)Zarzadzanie badaniami w sposob zapewniajacy realizacje planow.

12)Zapewnienie prowadzenia badania zgodnie z protokotem we wszystkich osrodkach
badawczych w regionie.

13) Zapewnienie zgodnosci prowadzonego badania z ICH/GCP, lokalnymi procedurami
operacyjnymi i innymi obowigzujgcymi przepisami.



14) Nadzér organizacyjny nad otwieraniem/aktywacjg o$rodkéw badawczych (w tym
uczestnictwo w wizytach inicjujgcych w wybranych osrodkach, jesli dotyczy).

15)Nadzér nad procesem zamkniecia badania klinicznego obejmujgcym archiwizacje oraz
niszczenie (zwrot) niewykorzystanego Badanego Produktu Leczniczego (udziat w
wizytach zamykajgcych osrodki, jesli dotyczy).

16) Zapewnienie terminowego sprawdzania raportdéw z wizyt monitorujgcych i
podejmowania odpowiednich dziatarn w sprawach tego wymagajacych.

17) Zapewnienie dostarczania danych z osrodkdw zgodnie z przyjetym planem.

18) Zapewnienie dostepu do narzedzi informacyjnych uzywanych w przebiegu badania dla
cztonkdw zespotu oraz nadzér nad ich uzywaniem zgodnie z wytycznymi.

19) Budowanie i utrzymywane wtasciwych relacji zawodowych z badaczami. Udziat w
lokalnych spotkaniach badaczy.

20)Realizacja lokalnych planéw rekrutacyjnych.

21)Regularne informowanie o stanie badania, sygnalizowg
probleméw odpowiednio Kierownikowi Adm. Projeki

22)Nadzér nad prawidtowg zawartoscig TMF podczas

23)0cena przestrzegania standardow grezentowanych p
zespotu w celu poprawy jakosci, ajnosci i efektywnos

24)Scista wspotpraca z CWBK dziatajac ,

jasnien udzielonych w
2w toku postepowania

do Umowy, z uwzglednienie
odpowiedzi na pytania Wy
poprzedzajgcego zawarcie

zynnos$ci z nalezytg starannoscig,

adania oraz Kierownika administracyjnego projektu
y w trakcie realizacji Umowy oraz zgodnie z
prawa, zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej i

przez Zamawiajgce uzupetnien i korekt w terminie wskazanym przez
Zamawiajacego, chyba ze Strony postanowig inaczej.

. W ramach kontroli nad nalezytym wykonaniem Umowy, upowaznieni pracownicy
Zamawiajgcego oraz uprawnionych instytucji, mogg bada¢ dokumenty, ktére maja
lub mogg mie¢ znaczenie dla oceny prawidtowosci wykonania obowigzkdéw
Wykonawcy oraz zadacé udzielenia ustnie lub pisemnie informacji dotyczacych
wykonania ustugi. Wykonawca na kazde zadanie Zamawiajgcego lub kontrolujgcego
jest zobowigzany dostarczy¢ lub udostepni¢ posiadane dokumenty lub inne nosniki
informacji oraz udzieli¢ wyjasnien i informacji w terminie okreslonym odpowiednio
przez Zamawiajgcego lub kontrolujgcego.

. W toku realizacji Umowy, Wykonawca zobowigzany jest na biezgco informowac sie
o wszelkich zagrozeniach, trudnosciach, czy przeszkodach zwigzanych z
wykonywaniem Umowy, ktére majg wptyw na jakos$¢, termin wykonania badz
zakres Umowy.
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. W przypadku powstania przy realizacji Umowy zagrozenia naruszenia jakichkolwiek
dobr oséb trzecich lub Zamawiajgcego, Wykonawca zobowigzuje sie do pisemnego
poinformowania Zamawiajgcego o zaistniatym zagrozeniu i niezaleznie od tego, do
przedsiebrania wszelkich czynnosci zmierzajgcych do usuniecia takiego zagrozenia
w uzgodnieniu z Zamawiajgcym.

§3
. Zamawiajacy umozliwi Wykonawcy dostep do systemu szpitalnego CliniNet oraz
modutu eCRF w zakresie niezbednym do prawidlowego wykonania niniejszej
Umowy.
. Zamawiajacy udostepni Wykonawcy niezbedng dokumentacje oraz materiaty
niezbedne do wykonania przedmiotu umowy.
. Wszelka dokumentacja zgromadzona lub wytworzona przg
z realizacjg przedmiotu umowy, stanowi wytgczng wita

konawce, w zwigzku
awiajgcego.

§4
. Umowa zostaje zawarta na czas oki€sSlony — od dnigc . mowy do,dnia
31.05.2024r.
Umowa moze zostac przedtuzona za !
. Umowa moze byl rozwigzana przez Ka: dnim_ 14-dniowym
pisemnym wypowiedzeniem.

. Zamawiajgcy ma prawo WYpPOWwie
wypowiedzenia z waznych powodow,

. Zamawiajgcemu j i od umowy, w catosci albo w czesci,

w przypadku, gdy
mowy lub wykonuje ja nienalezycie i
podjecia wykonywania lub nalezytego

ionego przez Zleceniodawce w celu wykonywania
idtowy lub sprzeczny z postanowieniami umowy,

k zachowania poufnosci, o ktérym mowa w § 7 umowy,

4) naruszyt obo ochrony danych osobowych w zwigzku z realizacjg Umowy;
owy przewidziane w ust. 5, przystuguje Zmawiajgcemu w
okresie od dnia zawarcia umowy do dnia 31.05.2024 r.

§5

. Za wykonanie Umowy Strony ustalajg wynagrodzenie ryczattowe ptatne
miesiecznie.

. Maksymalne wynagrodzenie brutto Wykonawcy z tytutu realizacji umowy nie
przekroczy kwoty: ... zt (stownie ztotych: ...).

. Strony ustalajg, ze wynagrodzenie z tytulu realizacji Umowy bedzie ptatne
miesiecznie w wysokosci po ... zt brutto (stownie: ...) za kazdy miesigc z dotu.

. Faktura z tytutu realizacji ustugi wystawiona bedzie w ciggu 7 dni od zakonczenia
miesigca kalendarzowego.

. Podstawg wystawienia faktury bedzie zatwierdzony przez Zamawiajgcego raport z
czynnosci Wykonawcy w ramach ustugi.
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9.

10.
chociazby w czasie zawarcia Umowy nie mozna byto przewidzie¢ rozmiaru lub

. Wynagrodzenie ptatne bedzie w formie przelewu w terminie 21 dni, od dnia

otrzymania przez Zamawiajgcego faktury VAT, na wskazany w fakturze numer
rachunku bankowego.

. Za dzien zaptaty uwazac sie bedzie dzien obcigzenia rachunku Zamawiajgcego.
. Wynagrodzenie ryczattowe, o ktérym mowa powyzej obejmuje wszelkie koszty

realizacji Umowy, w tym koszty urzadzen i materiatdw, niezbedne do prawidtowego

wykonania Przedmiotu Umowy, nawet jesli nie zostato to wyraznie opisane.

Kwota wynagrodzenia ryczattowego uwzglednia wszelkie ryzyka zwigzane z
realizacja Umowy.
Wykonawca nie moze zada¢ podwyzszenia wynagrodzenia ryczattowego,

kosztow ustugi.

§6
W razie niewykonania Ilub nienalezytego w
zobowigzuje sie do zaptaty Zamawiajgcemu
maksymalnego wynagrodzenia u
kazdy przypadek niewykonania lu
mowa w § 1 ust. 2 Umowy.
W przypadku odstgpienia od Umowy ~ czyn lezgcych po

owy, Wykonawca
wysokosci 0,5 %

ienalezytego wyko

stronie Wykonawcy, Wykonawca umowng w
wysokosci 10% maksymalnego wyna i ), okreglonego w § 5 ust.
2 Umowy.

Limit kar umownych, jakic hodzi¢ od Wykonawcy z
owie, wynosi 20 %
maksymalnego wynag i § 5 ust. 2 Umowy.

W przypadku gdy iaj ktérej rozmiar przewyzsza
o do dochodzenia odszkodowania na

ania w tajemnicy wszelkich materiatéw,
ematow, danych oraz rozwigzan i innych
lub uzyskanych od Zamawiajgcego w zwigzku z
nia Umowy oraz zawarciem i realizacja Umowy, jak
téw, ktore znalazty sie w posiadaniu Wykonawcy w
lub wykonywaniem niniejszej Umowy, w szczegdlnosci
wszelkich o charakterze technicznym, technologicznym, prawnym,
handlowym Ilub org acyjnym, jak réwniez informacji odnoszacych sie do jej
strategii, personelu, spraw finansowych lub przysztych planéw, perspektyw, lub
innych informacji posiadajgcych warto$¢ gospodarczg stanowigcg tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu przede wszystkim Ustawy o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (t.j. Dz. U. z 2020 r., poz. 1913 z pdzn. zm.), zwanych w dalszej
czesci niniejszej Umowy , Informacjami”.

Wykonawca  zobowigzuje sg w  szczegdélnosci do  nieujawniania i
nierozpowszechniania Informacji Zamawiajgcy oraz niewykorzystywania tych
Informacji do celéw innych niz realizacja Umowy.

Informacje nie beda przez Wykonawce ujawniane, rozpowszechniane i
udostepniane w jakikolwiek sposdb osobom trzecim, bez wyrazniej pisemnej zgody
Zamawiajacy.

zwigzku z



10.

11.

Wykonawca zobowigzuje sie roéwniez nie wykorzystywa¢ informacji jej

przekazanych dla wtasnych korzysci lub korzysci innych osob lub podmiotéw, a

takze do tworzenia nowych materiatéw, projektéw.

Wykonawca zobowigzuje sie, ze zaden wykonany przez nie projekt, nie bedzie

inspirowany informacjami uzyskanymi w ramach wspotpracy z drugg Strona.

Przekazywane przez Zamawiajgcego informacje nie bedg podlega¢ powyzszym

zobowigzaniom, jezeli Informacje:

1) sg w chwili obecnej lub stang sie powszechnie znane i nie zostaty ujawnione w
wyniku naruszenia niniejszej Umowy,

2) znajdowaly sie w legalnym posiadaniu Wykonawcy przed ich ujawnieniem przez
Zamawiajacego, o czym Swiadczg dowody pisemne,

3) zostaty ujawnione Wykonawcy przez niezalezng strone trzecig, ktdéra nie jest
zobowigzana do zapobiegania wyjawienia tego typu infermaciji,

4) zostaty niezaleznie opracowane przez Wykogaw
otrzymanych informacji otrzymanych od Zam@wiaj
dowody pisemne.

Wykonawca moze ujawni¢ Informdcje tylko okresla

swoim  upowaznionym  pracowRikom, 5 i )Sobom
zaangazowanym w realizacje Ustug jaw moze mieC miejsce

Wykonawca zobowigzany jest po podmioty o
obowigzku zachowania poufnosci przestrzegania
zasad dotyczacych zachowanij j i i acji w Sposob przyjety w

korzystania z
0 czym $wiadcza

przekazania informacji o ani ji zostato dotaczone do
dokumentacji Zamawiaj
Strona jest odpowi ron za niewykonanie Iub
i orym mowa w ust. 7, jak za wtasne
niewykonanie bowigzan z tytutu zachowania w

poufnosci informac

d poufnosci, Strona, ktéra przekazata
ony naruszajgcej kary umownej w kwocie
igt tysiecy) za kazde naruszenie. Pomimo
ktérej ‘'mowa w zdaniu poprzednim, Strona moze
za naruszenie poufnosci informacji w kwocie
umownej, na zasadach ogdlnych.

zuje sie do zachowania w poufnosci wszelkich informacji
obowigzywania niniejszej Umowy oraz w okresie 10
entu jej rozwigzania, wygasniecia lub wypowiedzenia.

§8

poufnych w 0
(dziesieciu) lat od m

. Komunikacja pomiedzy Zamawiajagcym a Wykonawca bedzie odbywata sie za

posrednictwem 0séb wyznaczonych zgodnie z niniejszym paragrafem.
Osoby do kontaktu w sprawach zwigzanych z wykonaniem niniejszej umowy:
1) po stronie Zamawiajgcego:
Agata Skutnik tel. 22 343 40 88, e-mail: askutnik@ikard.pl
2) po stronie Wykonawcy:
................... tel. veeeeee, €-mails
O kazdej zmianie wyznaczonych 0s6b kazda ze Stron powiadomi niezwiocznie
druga Strone.

§9



W sprawach ni

. Wykonawca zobowigzany jest Scisle przestrzega¢ zapisow ustawy z dnia 10 maja
2018 roku o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1781 t.j.),
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 roku w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych, Dz. Urz. UE L 119 z
04.05.2016, str. 1) oraz wewnetrznych polityk ochrony danych okreSlonych przez
Zamawiajacego.

. Zgodnie z art. 24 ust. 6 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. tj. 2020 r., poz. 849 z pdzn. zm.), Wykonawca jest
zobowigzany do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem
uzyskanych w zwigzku z realizacjg niniejszej umowy, takze po Smierci pacjenta.

. Zamawiajacy powierza Wykonawcy przetwarzanie danychgesobowych. Strony zawarty
Umowe powierzenia przetwarzania danych osobow, u realizacji niniejszej
umowy, ktdra stanowi Zatgcznik nr 2 do Umowy.
. Wykonawca os$wiadcza, ze reprezentujgce
informacyjng dotyczacg przetwdrzania danych
informacyjnej stanowi Zatgcznik nr

aiy sie z klauzulg
5 klauzuli

. Strony zobowigzujg sie przekazac s ie informacyjne dotyczace
przetwarzania danych osobowych pog pisane prze ane. w § 7 Umowy,
wyznaczone do realizacji i kontaktu, | ' et epnity w zwigzku
z zawarciem i wykonywaniem nin ) fzul informacyjnych

stanowig Zataczniki nr 4 i nr 54do Um
acownikow informacje, o
ktérych mowa w ust. 6 erminie 3 dni od dnia ich

podpisania.

ze przenieS¢ na osobe trzecig praw i
pisemnej zgody Zamawiajgcego.

nej pod rygorem niewaznosci.

§12
nych w umowie majg zastosowanie przepisy Kodeksu Cywilnego.

§ 13

. Na podstawie art. 4c Ustawa o przeciwdziataniu nadmiernym opdznieniom w
transakcjach handlowych z dnia 8 marca 2013 r. (t.j. Dz.U. z 2021 r. poz. 424 z pozn.
zm.) Zamawiajacy osSwiadcza, ze posiada status duzego przedsiebiorcy.

. Spory powstate w zwigzku z niniejszg umowg bedg poddane pod roztrzygniecie sadu

wiasciwego dla siedziby Zamawiajgcego.

§ 14

Umowa sporzadzona zostata w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla
kazdej ze stron.

Spis zalgcznikow:
Zatacznik nr 1 — Ogtoszenie
Zatgcznik nr 2 — Oferta



Zafgcznik nr 3 — Klauzula Informacyjna dla kontrahentéw Instytutu
Zatacznik nr 4 — Klauzula dla osoby wyznaczonej przez Zleceniodawce do realizacji umowy
Zatacznik nr 5 — Klauzula dla osoby wyznaczonej przez Zleceniobiorce do realizacji umowy

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY




