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Załącznik nr 4

Wzór umowy AZP/365/Z-063/……./2020

zawarta w dniu …………………. w Warszawie w wyniku postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie art. 4d ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 1843 z późn. zm.) pomiędzy:
Warszawskim Uniwersytetem Medycznym z siedzibą przy ul. Żwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa, posiadającym REGON: 000288917 oraz NIP: 525-00-05-828, zwanym dalej w Umowie „WUM”
a
………….. z siedzibą przy ul. …….. w …-… ……, wpisaną do Krajowego Rejestru Sądowego prowadzonego przez Sąd Rejonowy …….. Wydział ……. Gospodarczy KRS pod numerem KRS:…………. posiadającą REGON: …. oraz NIP: …. zwaną dalej w Umowie „DPB” – Dostawca Produktu Badanego
WUM i DPB mogą być dalej zwane „Stronami” lub pojedynczo „Stroną”.

Usługi objęte niniejszą Umową będą świadczone w ramach projektu pt.: „Ocena wpływu fenofibratu na funkcję komórek beta trzustki u dzieci z nowo rozpoznaną cukrzycą typu 1 o akronimie „PRIFEN”.
§ 1

Definicje

Użyte w niniejszej Umowie terminy mają znaczenie określone poniżej:
1) „API" oznacza aktywny składnik farmaceutyczny fenofibratu.
2) „Informacje Poufne" oznaczają wszelkie poufne informacje naukowe, medyczne i techniczne wytworzone lub opracowane przez DPB, odnoszące się do rejestracji w celu wprowadzenia do obrotu, produkcji, stosowania lub sprzedaży API i Produktu i jego Placebo, w tym między innymi dane toksykologiczne, farmakologiczne, analityczne i kliniczne, informacje dot. formy i formulacji, testy kontrolne i specyfikacje, metody przygotowania i dane dotyczące stabilności, a w szczególności obejmujące wszystkie informacje zawarte we wszystkich dokumentach rejestracyjnych odnoszących się do Produktu i jego Placebo, które mają być złożone przez DPB z wyjątkiem tych, które w chwili ujawniania lub przekazywania zostaną wyraźnie określone jako nie objęte poufnością. W przypadku, kiedy przekazanie informacji następuje w sposób niedookreślony, co do ich poufności bądź nie, przyjmuje się, że są to Informacje Poufne.
3) „Substancje" oznaczają materiały pomocnicze niezbędne do opracowania i wytworzenia Produktu opracowanego z API i Placebo oraz innych materiałów pomocniczych, a także oznaczają normy niezbędne do przeprowadzenia badań analitycznych. Substancje te zostaną zakupione przez DPB.

4) „Etapy – Kamienie milowe" oznaczają poszczególne, zakończone i udokumentowane etapy realizacji usługi, jak wyszczególniono w Załączniku Nr 2 do Umowy.

5) „Badane Produkty Lecznicze (IMP)" oznaczają farmaceutyczną postać substancji czynnej lub Placebo badaną lub stosowaną jako odniesienie w badaniu klinicznym, łącznie z produktami już posiadającymi pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ale stosowanymi lub składanymi (preparowanymi lub pakowanymi) w sposób inny niż postać dopuszczona do obrotu, lub stosowanymi we wskazaniach niedozwolonych, lub stosowanymi w celu uzyskania dalszych informacji o postaci dopuszczonej do obrotu.

6) „IMPD” (Investigational Medical Product Dossier) – dokumentacja Badanego Produktu Leczniczego (IMP).
7) „Wniosek o Rejestrację Badania Klinicznego” oznacza dokumentację składaną do Urzędu Rejestracji Leków i Produktów Biobójczym w Polsce w celu rejestracji badania klinicznego dotyczącego Badanych Produktów Leczniczych.

8) „Produkt" oznacza gotową farmaceutyczną postać użytkową wytworzoną z substancji czynnych i substancji rozwojowych.

9) „Placebo" oznacza gotową farmaceutyczną postać użytkową w postaci tabletek/kapsułek wyprodukowaną bez substancji API jedynie z Substancjami.

10) „Projekt" lub oznacza usługę, którą DPB ma wykonać w odniesieniu do Produktu i jego Placebo.

11) „Własność intelektualna” lub „IP” obejmuje wszelkie wynalazki, odkrycia, pomysły, koncepcje, metody, know-how, procesy produkcyjne, unikalne kompozycje, materiały, kod, pliki wykonywalne, dzieła autorskie utrwalone na nośniku wyrazu (w tym m.in. raporty, zapisy, wykresy, prezentacje, arkusze kalkulacyjne), projekty, które mogą być opatentowane, chronione prawem autorskim lub podlegają innym formom ochrony w dowolnej jurysdykcji, oraz wszelkie prawa związane z poprzednimi, w tym prawa do tajemnicy handlowej.

12) „Próbka referencyjna" oznacza próbkę partii materiału wyjściowego, materiału opakowaniowego lub gotowego produktu lub placebo, która jest przechowywana w celu poddania jej analizie w razie potrzeby w okresie trwałości danej partii.

13) "Próbka zatrzymana" oznacza próbkę w pełni opakowanej jednostki z partii wyrobów gotowych, placebo, API lub materiału opakowaniowego. Jest ona przechowywana do celów identyfikacji. 

14) "Terytorium" oznacza Polskę.

§ 2
Przedmiot umowy

1. Przedmiotem Umowy jest produkcja/dostarczenie DPB czterech partii Produktu i Placebo oraz przygotowanie dokumentacji IMPD. Formularz ofertowy stanowi Załącznik Nr 1 do Umowy.

2. DPB jest odpowiedzialny za zamawianie i zakup Substancji i materiałów opakowaniowych do produkcji wsadów klinicznych Produktu i Placebo.
3. DPB powinien dostarczyć IMP (Produkt i jego Placebo) w blistrach/opakowaniach w opakowaniach zbiorczych. DPB dokonuje oznakowania blistrów/opakowań Produktu i Placebo oraz opakowania wtórnego dla poszczególnych uczestników badania klinicznego. IMP są wytwarzane, kontrolowane i dokumentowane zgodnie z obowiązującymi aktualnymi wytycznymi GMP Unii Europejskiej. Liczba niezbędnych IMP określono na 22 800 tabletek/kapsułek  Produktu oraz 22 800  tabletek/kapsułek Placebo. 
4. DPB uwalnia IMP do procesów wykonywanych przez DPB i zapewnia ostateczne uwolnienie IMP do badań klinicznych po przeprowadzeniu dwuetapowej procedury.

5. DPB oświadcza, iż IMP w dniu dostawy do ośrodka badawczego będą miały minimum 
12-miesięczny okres ważności.
6. DPB zobowiązuje się do właściwego dokumentowania wszystkich badań, wyników testów i sprawozdań w całym Projekcie.
7. DPB będzie wytwarzać/dostarczać i przeprowadzać kontrolę jakości IMP z API i Substancjami zgodnie ze specyfikacjami i formułą wytwarzania zatwierdzoną przez WUM na zasadach i warunkach określonych w niniejszej Umowie. Wszystkie dane i wyniki dotyczące prac wykonywanych przez DPB będą uważane za część Informacji Poufnych.
8. DPB dostarcza WUM niezbędną dokumentację jakości Produktu i Placebo jako kompilację IMPD dla celów przedłożenia Wniosku o Rejestrację Badania Klinicznego.
9. Obowiązki Stron w trakcie realizacji usług objętych niniejszą Umową zostały określone w Załączniku Nr 3 do Umowy. 
10. DPB będzie realizował Etapy – Kamienie milowe w terminach określonych w Załączniku Nr 2 do Umowy.
§ 3
Płatność

1. Strony ustalają, że WUM za wykonanie przedmiotu Umowy zapłaci DPB wynagrodzenie w nieprzekraczalnej kwocie …. zł (słownie: ……) brutto, w tym podatek od towarów i usług (VAT) …%, w kwocie …. zł (słownie: ….. zł), na zasadach i wysokości określonych w Załączniku Nr 2 do Umowy.
2. Strony uzgadniają podział Projektu na uprzednio zdefiniowane etapy tj. Kamienie Milowe. Kwoty płatności za wykonane zadania zostaną przekazane po zakończeniu danego Etapu – Kamienia Milowego oraz po zatwierdzeniu przez WUM protokołu z realizacji Etapu, z zastrzeżeniem ust. 3.

3. W przypadku wynagrodzenia z tytułu badania stabilności dla badanych produktów leczniczych (o ile istnieje potrzeba przeprowadzenia badania stabilności) Strony ustalają, że płatność nastąpi w dwóch równych częściach: po 12-miesięcznym i 24-miesięcznym okresie badania stabilności, pod warunkiem zatwierdzenia przez WUM raportów z wyniku badania stabilności.
4. Usługi objęte niniejszą Umową uważa się za wykonane przez DPB z dniem zatwierdzenia przez WUM protokołów, o których mowa w ust. 2. WUM dokonuje oceny protokołów i powiadamia DPB o ich przyjęciu lub zgłasza uwagi w ciągu dziesięciu (10) dni roboczych od daty otrzymania sprawozdań. W przypadku zgłoszenia uwag, WUM ocenia odpowiedź DPB i powiadamia DPB o przyjęciu sprawozdań w ciągu dziesięciu (10) dni roboczych od daty otrzymania odpowiedzi. Jeżeli WUM nie powiadomi DPB o przyjęciu sprawozdań lub nie zgłosi dodatkowych uwag we wskazanym terminie, protokół uznaje się za przyjęty przez WUM w dniu upływu terminu jego oceny. Wzór Protokołu stanowi Załącznik nr 4 do Umowy.
5. Wysokość wynagrodzenia dla każdego z Etapów - Kamieni Milowych została określona w Załączniku Nr 2 do Umowy.
6. WUM zobowiązuje się do dokonania na rzecz DPB płatności w ciągu trzydziestu (30) dni od daty doręczenia faktury na następujący rachunek DPB: 
Nazwa banku: ...............
Numer konta: ...............
7. WUM dopuszcza złożenie faktury VAT w formie:

1) papierowej lub w formie pliku pdf. na adres: efaktury@wum.edu.pl. W takim przypadku w tytule wiadomości należy podać numer faktury, numer postępowania i nazwę wystawcy faktury;

2) 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).

8. Strony ustalają, że WUM ponosi odpowiedzialność jedynie za swoje zobowiązania wynikające z niniejszej Umowy.
9. 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”. DPB jest zobowiązana do zawiadomienia WUM 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: rachunki@wum.edu.pl. WUM zastrzega sobie prawo do wstrzymania płatności faktury do chwili zmiany numeru rachunkowego, który będzie znajdował się w Wykazie, bez prawa żądania przez DPB odsetek za opóźnienie w transakcjach handlowych, na co DPB wyraża zgodę, z zastrzeżeniem ust. 10.
10. Postanowienia ust. 9 mają zastosowanie wyłącznie do wykonawców będących czynnymi podatnikami podatku VAT w Polsce. 
11. 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:
1) informacje dotyczące odbiorcy płatności;
2) wskazanie umowy zamówienia publicznego.
12. WUM informuje, że identyfikatorem PEPPOL/adresem PEF WUM który pozwoli na złożenie ustrukturyzowanej faktury elektronicznej jest: NIP 5250005828.
13. W przypadku opóźnienia terminu płatności DPB ma prawo do naliczenia odsetek ustawowych za opóźnienie płatności w transakcjach handlowych, o których mowa w art. 4 pkt. 3 ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziałaniu nadmiernym opóźnieniom w transakcjach handlowych (Dz. U. 2019, poz. 118.).
14. Zobowiązanie WUM dotyczy należności określonej w umowie. Jeżeli należność naliczona na fakturze VAT DPB przewyższy cenę uzgodnioną, WUM dokona zapłaty jedynie do ceny uzgodnionej, a DPB zobowiązuje się do niezwłocznego wystawienia faktury korygującej.

§ 4
Poufność

1. DGB ma prawo do korzystania z Informacji Poufnych tylko w zakresie związanym z realizacją niniejszej umowy.

2. 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 WUM, lub  

2) przed ujawnieniem na podstawie postanowień niniejszej Umowy były znane DPB,

- przy czym ciężar dowodu, że zaistniała którakolwiek z wyżej wymienionych okoliczności spoczywa na DPB.

3. DBP utrzyma Informacje Poufne otrzymane od WUM 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 DPB:

1) pracownikom DPB i to jedynie w przypadku, jeżeli jest to niezbędne do właściwego osiągniecia celu niniejszej Umowy

2) współpracownikom/wykonawcom/zleceniobiorcom DPB i to jedynie w przypadku, jeżeli jest to niezbędne do właściwego wykonywania przez nich usług na rzecz WUM,

- 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.

4. DPB może ujawnić Informacje Poufne bez zgody WUM 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. DPB niezwłocznie zawiadomi o tym fakcie WUM, w miarę możliwości przed zastosowaniem się do takiego żądania.

5. DPB ponosi pełną odpowiedzialność kontraktową i deliktową wobec WUM, 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. DGB ponosi odpowiedzialność za osoby i podmioty, o których mowa w zdaniu poprzednim jak za działania i zaniechania własne.

6. Jeżeli WUM nie postanowi inaczej na piśmie, wszelkie Informacje Poufne, łącznie z ich kopiami, pozostaną własnością WUM i na pisemne żądanie WUM zostaną najpóźniej w dniu wygaśnięcia lub rozwiązania niniejszej Umowy zniszczone. Na każde żądanie DPB ma obowiązek przedstawić w terminie 7 dni pisemny protokół potwierdzający fakt zniszczenia Informacji Poufnych.

7. Strony ustalają, że WUM może w każdym czasie zażądać zwrotu jakichkolwiek lub wszelkich ujawnionych Informacji Poufnych, wraz z odpowiednimi nośnikami oraz zakazać ich dalszego wykorzystywania.

8. W przypadku naruszenia przez DPB jakichkolwiek zobowiązań wynikających z niniejszej Umowy, WUM będzie miała prawo do żądania natychmiastowego zaniechania naruszenia i usunięcia jego skutków. Wezwanie do zaniechania naruszeń i usunięcia jego skutków winno być wysłane DPB w formie pisemnej i zawierać będzie termin do wykonania wezwania.

9. W każdym przypadku naruszenia przez DPB postanowień niniejszej Umowy, WUM jest uprawniony do dochodzenia od DPB wszelkich przepisanych prawem roszczeń w celu ochrony swych praw, w szczególności w razie ujawnienia osobie trzeciej Informacji Poufnych, które naraziłoby WUM na szkodę majątkową lub niemajątkową, DGB zobowiązuje się, na zasadach ogólnych, do pokrycia szkód powstałych po stronie WUM w wyniku tego naruszenia lub ujawnienia.

10. Niezależnie od uprawnień określonych w ust. 8 i 9, WUM jest uprawnienia do naliczenia i dochodzenia od DPB kary umownej w wysokości 50 000 zł za każdy przypadek naruszenia obowiązków wynikających z niniejszego paragrafu.

11. WUM przysługuje prawo do dochodzenia odszkodowania uzupełniającego na zasadach ogólnych określonych w kodeksie cywilnym, gdy wartość kary umownej, o której mowa w ust. 10, jest niższa niż wartość powstałej szkody lub gdy szkoda nie wynika z powyższego zakresu.

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 DGB, o którym mowa w niniejszym paragrafie, w tym zakresie obowiązku zapłaty kary umownej.
§ 5
Odpowiedzialność, odszkodowanie

Każda ze Stron zobowiązuje się bronić i zabezpieczać i chronić drugą Stronę oraz jej pracowników i agentów przed wszelkimi roszczeniami wysuwanymi przez osoby trzecie i związanymi z tym szkodami (w tym przed opłatami prawnymi) wynikającymi z użytkowania, przechowywania, przeładunku lub usuwania substancji rozwojowych przez jedną ze Stron i/lub ich pracowników.

§ 6
Odstąpienie od umowy

1. WUM, niezależnie od ustawowego prawa odstąpienia od Umowy, przysługuje umowne prawo do odstąpienia od Umowy w całości lub w części w przypadku:
1) braku uzyskania zgody na rozpoczęcie badań od Komisji Bioetycznej oraz Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych;
2) jeżeli wstępne wyniki uzyskane w ramach realizacji Badań klinicznych w znacznym stopniu uprawdopodobnią, iż kontynuowanie badań nie doprowadzi do potwierdzenia bezpieczeństwa lub skuteczności badanego produktu leczniczego, w zakresie o jakim mowa w umowie, zawartej pomiędzy WUM a ABM;
3) stwierdzenia przez WUM wady fizycznej lub prawnej przedmiotu Umowy;
4) opóźnienie w wykonaniu poszczególnych Etapów - Kamieni milowych przekraczające 14 dni, w stosunku do terminu wykonania danego Etapu określonego w Załączniku nr 2 do Umowy;
5) nieuzasadnionego przerwania przez DPB wykonywania przedmiotu Umowy 
i bezskutecznego upływu terminu wyznaczonego przez WUM na wznowienie jego wykonania;
6) wykonywania przez DPB przedmiotu Umowy wadliwie lub w sposób sprzeczny 
z Umową, lub zastosowania rozwiązań sprzecznych z otrzymanymi od WUM założeniami i dokonanymi z nim uzgodnieniami, po bezskutecznym upływie terminu wyznaczonego przez WUM na dokonanie przez DPB zmiany sposobu wykonywania przedmiotu Umowy;
7) niewykonania bądź nienależytego wykonywania przez DGB któregokolwiek ze zobowiązań umownych ujętych w § 9 i bezskutecznego upływu terminu wyznaczonego przez WUM na wykonanie zobowiązania.

2. Uprawnienie do odstąpienia od Umowy, o którym mowa w ust. 1 pkt 1-5, WUM ma prawo wykonać w terminie do 30 dni od dnia powzięcia wiadomości o przyczynie uzasadniającej odstąpienie od Umowy, a w przypadku określonym w ust. 1 pkt 6 i 7 – w terminie 30 dni od dnia bezskutecznego upływu terminu wyznaczonego w wezwaniu.
3. W razie odstąpienia od Umowy, DPB ma obowiązek natychmiastowego wstrzymania prac, zwrotu dokumentów otrzymanych od WUM, chyba że WUM zwolni DPB z tego obowiązku.
4. Oświadczenie o odstąpieniu od umowy należy złożyć drugiej stronie w formie pisemnej pod rygorem nieważności. Oświadczenie o odstąpieniu od umowy musi zawierać uzasadnienie.
5. Jeśli WUM odstąpił od Umowy w części, DPB ma prawo zatrzymać wynagrodzenie otrzymane od WUM za odebrany przed dniem odstąpienia od Umowy Etap, zaś WUM ma prawo zatrzymać i korzystać z dokumentacji i pozostałego zakresu odebranych prac, które otrzymał od DPB i odebrał protokołami odbioru. W związku z powyższym, strony zgodnie postanawiają, że w przypadku, o którym mowa w zdaniach powyżej, prawa własności intelektualnej, o których mowa w § 13 Umowy przechodzą na WUM w całym zakresie określonym w § 13 Umowy. 

§ 7
Kary umowne

1. W przypadku niewykonania lub nienależytego wykonania umowy WUM ma prawo do naliczenia następujących kar umownych:
1) za nieterminową realizację poszczególnych Etapów określonych w Załączniku nr 2 do Umowy w wysokości 0,1% wartości brutto danego Etapu – Kamienia milowego, za każdy rozpoczęty dzień zwłoki; 
2) za każdy przypadek nieprzedłożenia przez DGB dowodu zawarcia umowy ubezpieczenia, warunków odpowiedzialności ubezpieczyciela lub dowodu opłacenia składki zgodnie z § 9 w wysokości 5.000,00 zł;

3) w przypadku odstąpienia od umowy lub jej wypowiedzenia z przyczyn leżących po stronie DGB w wysokości 10% całkowitej wartości brutto określonej;
2. DPB wyraża zgodę na potrącenie kwoty kar umownych bezpośrednio przy zapłacie faktury VAT.
3. W przypadku, kiedy przewidziana w Umowie kara, nie pokrywa rozmiarów szkody, w tym utraconych  korzyści, WUM przysługuje prawo żądania odszkodowania na zasadach ogólnych. WUM może dochodzić na zasadach ogólnych odszkodowania przewyższającego zastrzeżone na jego rzecz kary umowne.
4. WUM niezależnie od zapłaty przez DPB kary umownej, mogą dochodzić odszkodowania na zasadach ogólnych, jeśli na skutek zwłoki w realizacji Umowy lub nie wywiązania się przez DPB z postanowień Umowy, poniosą szkodę, w szczególności, jeżeli dojdzie do wstrzymania lub konieczności zwrotu części lub całości dofinansowania przyznanego przez ABM.

§ 8
Konflikty interesów

1. DPB oświadcza i gwarantuje, że nie ma żadnych przeszkód umownych ani innych utrudniających zaangażowanie i wykonanie niniejszej Umowy.
2. W okresie obowiązywania Umowy DPB będzie przez cały czas w pełni informować WUM o wszelkich innych faktycznych lub potencjalnych przedsięwzięciach, działaniach biznesowych lub interesach, które mogłyby prowadzić do konfliktu z interesami WUM lub które mogłyby w inny sposób zakłócać prawidłowe wykonanie niniejszej Umowy. WUM będzie miał wówczas możliwość rozwiązania Umowy bez konieczności przestrzegania jakiegokolwiek powiadomienia i bez zapłaty jakichkolwiek kwot, z wyjątkiem płatności zaległych faktur.

§ 9
Ubezpieczenie

1. DPB posiada polisę ubezpieczenia w zakresie odpowiedzialności cywilnej z tytułu prowadzonej działalności z włączeniem odpowiedzialności cywilnej za produkt związany z przedmiotem zamówienia w wysokości równej wartości złożonej oferty, tj. …….zł (słownie: ……..). 
2. Na potwierdzenie warunków określonych w ust. 1 DPB najpóźniej w dniu podpisania umowy przedstawi polisę ubezpieczeniową wraz z aneksem (lub innego dokumentu wystawionego przez ubezpieczyciela potwierdzającego, że DPB jest ubezpieczony) z uwzględnieniem wykazu czynności zawodowych objętych ubezpieczeniem, okresu ubezpieczenia, sumy gwarancyjnej oraz potwierdzenie zapłaty składki ubezpieczeniowej.
3. DPB zobowiązany jest do przedłużenia okresu obowiązywania ubezpieczenia w zakresie Odpowiedzialności Cywilnej na cały okres trwania przedmiotu umowy i przedkładania na dowód tego WUM na jego osobne wezwanie, nie później niż 3 dni kalendarzowe przed upływem terminu obowiązywania umowy ubezpieczenia polisy ubezpieczeniowej lub innego dokumentu wystawionego przez ubezpieczyciela potwierdzającego, że DPB jest ubezpieczony na warunkach nie gorszych niż określone w ust. 1-2.
§ 10
Czas trwania i zakończenie

Niniejsza Umowa wchodzi w życie z dniem jej podpisania przez obie ze Stron i wiąże Strony przez okres wskazany w załączniku Nr 2 do Umowy.

§ 11
Istotna zmiana umowy

Istotne zmiany do postanowień niniejszej Umowy, w stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru DGB, są możliwe w przypadku spełnienia przynajmniej jednej z poniższych przesłanek:
1) zmiany terminu wykonania poszczególnych Etapów - Kamieni milowych z przyczyn niezależnych od DGB;
2) zmiany przedmiotu umowy w przypadku zmiany umowy zawartej pomiędzy WUM a ABM lub innego zdarzenia prawnego mającego wpływ na zakres zobowiązań WUM, w tym wydłużenia terminu realizacji Projektu;
3) zmiany przedmiotu umowy w przypadku zmiany obowiązującego prawa, w zakresie zasad prowadzenia badań klinicznych produktów leczniczych lub w innym zakresie, w jakim modyfikacji ulegną obowiązki związane z prowadzeniem badań klinicznych lub sporządzania dokumentacji rejestracyjnej.

§ 12
Rozwiązywanie sporów
1. Niniejsza Umowa podlega prawu polskiemu i jest interpretowane zgodnie z nim.
2. Strony uzgadniają, że wszelkie spory wynikające z lub związane z niniejszą Umową, jej naruszeniem, rozwiązaniem, obowiązywaniem lub interpretacją ("Spór"), będą rozstrzygane w sposób polubowny pomiędzy Stronami.
3. Pierwsza próba rozwiązania Sporu zostanie podjęta przez tych pracowników Stron, którzy byli zaangażowani w sprawę (sprawy), która doprowadziła do powstania Sporu.
4. W przypadku, gdy pracownicy ci okażą się niezdolni do rozwiązania Sporu w ciągu dziesięciu (10) dni kalendarzowych od jego powstania, są oni zobowiązani do powiadomienia o tym kierowników, którzy są upoważnieni do podjęcia ostatecznej decyzji lub decyzji o rozwiązaniu przedmiotowego sporu. 
§ 13
Prawa Własności

1. Na mocy niniejszej Umowy, w ramach wynagrodzenia umownego, WUM nabywa na wyłączną własność wszelkie majątkowe prawa własności intelektualnej powstałe w wyniku jej wykonywania, w tym prawa do wyników Badań, baz danych oraz wytworzonej dokumentacji. Prawa wskazane w niniejszym paragrafie obejmują w szczególności prawa autorskie i prawa pokrewne, prawa własności przemysłowej, patenty, prawa ochronne, prawa z rejestracji wzorów przemysłowych, know how, wzory użytkowe. DPB nie nabędzie, w ramach wykonywania niniejszej Umowy żadnych uprawnień do ww. wyników realizowania Umowy. Wszelkie autorskie prawa majątkowe do wyników Badań i innych utworów oraz baz danych, powstałych w wyniku wykonywania niniejszej Umowy lub umów zawartych w ramach jej realizacji wraz z prawem do wyłącznego zezwalania na wykonywanie autorskiego prawa zależnego, przechodzą na WUM z chwilą ich ustalenia. Autorskie prawa majątkowe wraz z prawem do wyłącznego zezwalania na wykonywanie autorskiego prawa zależnego przechodzą na WUM w całości, bez ograniczeń terytorialnych i czasowych, na wszelkich polach eksploatacji, w tym: w zakresie utrwalania i zwielokrotniania – wytwarzania dowolną techniką egzemplarzy utworu, w tym techniką drukarską, reprograficzną, zapisu magnetycznego oraz techniką cyfrową, a także do wprowadzania utworu do pamięci komputera; w zakresie obrotu oryginałem utworu albo egzemplarzami, na których utwór utrwalono – wprowadzania do obrotu, użyczania, najmu lub dzierżawy oryginału albo egzemplarzy; w zakresie rozpowszechniania utworu w inny sposób – publicznego wykonywania, wystawienia, wyświetlenia, odtworzenia oraz nadawania i remitowania za pomocą wizji lub fonii przewodowej lub bezprzewodowej przez stację naziemną lub za pośrednictwem satelity, a także publicznego udostępniania utworu w taki sposób, aby każdy mógł mieć do niego dostęp w czasie i miejscu przez siebie wybranym, w tym poprzez udostępnienie za pośrednictwem Internetu. 
2. DPB ma obowiązek umieścić odpowiednie zapisy, gwarantujące realizację zasad wskazanych w niniejszym paragrafie we wszystkich umowach sporządzonych w wykonaniu niniejszej Umowy. Gdyby na skutek działania lub zaniechania DPB, WUM nie uzyskał praw wyłącznych w zakresie opisanym w niniejszym paragrafie, lub uzyskane przezeń prawa zostały obciążone lub ograniczone prawami osób trzecich, DPB poniesie odpowiedzialność za wynikłą stąd szkodę na zasadach ogólnych.

§ 14
Rękojmia za wady

1. DGB oświadcza, że udziela gwarancji i rękojmi za wady na wykonany przedmiot Umowy, wynoszącej min. 12 miesięcy liczone od daty podpisania Protokołu odbioru danej partii.

2. Zgłoszenia wady WUM będzie dokonywał w terminie 14 dni od dnia wykrycia wady faksem na nr .............................................. lub za pośrednictwem poczty elektronicznej na adres ……….. (data zgłoszenia wady), przy czym potwierdzenie prawidłowej transmisji faksu lub wysłania wiadomości za pośrednictwem poczty elektronicznej jest dowodem na zgłoszenie wady. DGB potwierdzi tego samego dnia faksem na nr ....................................... lub na adres poczty elektronicznej WUM ………………. przyjęcie zgłoszenia o wadzie.

3. W razie otrzymania zawiadomienia o wadzie DBP jest zobowiązany ustosunkować się do zawiadomienia niezwłocznie, jednak w terminie nieprzekraczającym 14 dni od dnia otrzymania zgłoszenia. W odpowiedzi o wadzie, DBP winien przedstawić WUM wyniki badań analitycznych dokumentujących zgłaszane wady jakościowe, o ile przedstawienie tych wyników jest przydatne i/lub niezbędne do uprawdopodobnienia obecności wady.
4. W każdym wypadku zgłoszenia wady, DGB winien zachować wszelkie próby, dokumenty i inne dowody pozwalające obu stronom w postępowaniu reklamacyjnym rozstrzygnąć o istnieniu lub nieistnieniu wady i ewentualnym oszacowaniu rozmiaru szkody i jej naprawienia. Przedmiotowe dowody DGB jest zobowiązany przedstawić WUM na żądanie.
5. W wypadku uznania przez DGB zgłoszonych braków ilościowych lub wad jakościowych IMP, DGB niezwłocznie, w terminie uzgodnionym z WUM, wyprodukuje niezbędną ilość IMP i uzupełni zgłoszone braki ilościowe lub, odpowiednio, dostarczy IMP wolny od wad jakościowych w zamian za wadliwy IMP , na własny koszt. 
6. W wypadku nieuznania przez DGB zgłoszonej reklamacji strony dołożą należytej staranności, aby ustalić istnienie lub nieistnienie wady polubownie. W razie niemożności polubownego ustalenia j.w. spór zostanie poddany rozstrzygnięciu przez wyspecjalizowane niezależne laboratorium. 
7. W razie poddania rozstrzygnięcia sporu przez laboratorium strony w równych częściach poniosą koszty zaliczki na zlecenie badania przez laboratorium. Całość kosztów badania (łącznie z wydatkowaną zaliczką) zostanie zwrócona przez Stronę przegrywającą stronie, której stanowisko podzieliło laboratorium rozstrzygające spór merytorycznie. Orzeczenie wydane przez laboratorium będzie wiążące dla Stron. W razie stwierdzenia przez laboratorium, że Produkt badany został wytworzony przez DGB zgodnie ze specyfikacją Produktu, WUM zapłaci DGB za dostawę przedmiotowego IMP. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium, że IMP  dostarczony przez DGB jest niezgody ze specyfikacją Produktu lub Placebo, wówczas ust. 5 stosuje się odpowiednio.
§ 15
Postanowienia końcowe
1. Wszystkie zawiadomienia przekazywane przez jedną ze Stron drugiej zgodnie z niniejszą Umową są sporządzane na piśmie i w języku polskim.
2. Zmiana niniejszej Umowy wymaga formy pisemnej pod rygorem nieważności.

3. Zarówno WUM, jak i DPB wyznaczają swoje odpowiedzialne osoby kontaktowe wymienione w Załączniku Nr 5 do Umowy, z którymi należy się kontaktować na piśmie we wszelkich kwestiach technicznych, technologicznych i innych istotnych kwestiach dotyczących niniejszej Umowy.
4. Niniejsza Umowa zostało sporządzona w czterech (4) egzemplarzach w języku polskim,  jednym dla DPB i trzech dla WUM. 

W imieniu DPB



W imieniu  WUM

 ZAŁĄCZNIK NR 2
do UMOWY ………
Harmonogram realizacji usług i płatność

	Etap usługi / Kamień Milowy
	Termin wykonania 
	 Koszt (brutto)

	Dostarczenie 5 000 tabletek/kapsułek Produktu i 5 000 tabletek/kapsułek Placebo - pierwsza partia
	31.07.2021 r.
	

	Dostarczenie 7 400 tabletek/kapsułek Produktu i 6 400 tabletek/kapsułek Placebo - druga partia
	30.06.2022 r.
	

	Dostarczenie 7 400 tabletek/kapsułek Produktu i 6 400 Placebo - trzecia partia
	31.05.2023 r.
	

	Dostarczenie 3 000 tabletek/kapsułek Produktu i 5 000 Placebo - czwarta partia 
	30.04.2024 r.
	

	Udział w przygotowaniu dokumentacji IMPD
	31.03.2021 r.
	

	Badania stabilności dla badanych produktów leczniczych 2 lata (o ile wymagane)
	31.12.2024 r.
	

	Total
	
	 PLN (brutto)


ZAŁĄCZNIK NR 3
do UMOWY ………

TABELA ODPOWIEDZIALNOŚCI MIĘDZY WUM A DPB
	SKŁADNIK AKTYWNY (API)
(Każda substancja, która ma zapewnić działanie farmakologiczne lub inne bezpośrednie działanie)
	WUM

	DPB


	• Wybór dostawcy API (o ile przedmiotem usługi będzie wytworzenie)
	
	X

	• Negocjacje z dostawcami API (o ile przedmiotem usługi będzie wytworzenie)
	
	X

	• Zamawianie API (o ile przedmiotem usługi będzie wytworzenie)
	
	X

	• Specyfikacje jakościowe dla składnika aktywnego (o ile przedmiotem usługi będzie wytworzenie)
	
	X

	• Pozyskiwanie aktywnego składnika zgodnie z uzgodnioną specyfikacją (o ile przedmiotem usługi będzie wytworzenie)
	
	X

	• Kontrola, testowanie, dopuszczenie do stosowania w produkcji składnika aktywnego: (o ile przedmiotem usługi będzie wytworzenie)
	
	X

	• Przechowywanie próbek referencyjnych składnika aktywnego: (o ile przedmiotem usługi będzie wytworzenie)
	
	X

	
	

	SUBSTANCJE
(Każda substancja użyta do produkcji Produktu, z wyłączeniem API i materiałów opakowaniowych)
	WUM

	DPB


	• Specyfikacje jakościowe dla substancji(o ile przedmiotem usługi będzie wytworzenie)
	
	X

	• Pozyskiwanie substancji: (o ile przedmiotem usługi będzie wytworzenie)
	
	X

	• Kontrola, badania, dopuszczenie do stosowania w produkcji substancji: (o ile przedmiotem usługi będzie wytworzenie)
	
	X

	• Przechowywanie próbek referencyjnych substancji: (o ile przedmiotem usługi będzie wytworzenie)
	
	X

	
	

	MATERIAŁY OPAKOWANIOWE
(Każdy materiał zastosowany w opakowaniu produktu leczniczego oraz jego placebo, materiały pierwotne i wtórne w zależności od tego, czy mają one bezpośredni kontakt z produktem, czy też nie)
	WUM

	DPB

	• Specyfikacje jakościowe dla materiałów opakowaniowych
	
	X

	• Zaopatrzenie w materiały opakowaniowe:
	
	X

	• Zatwierdzenie etykiet dla materiałów opakowaniowych:
	
	X

	• Kontrola, testowanie, dopuszczenie do użytku w produkcji:
	
	X

	• Przechowywanie dokumentacji kontrolnej i próbek referencyjnych:
	
	X

	
	
	

	PRODUKT LUZEM - BULK PRODUCT
(Produkt, który przeszedł wszystkie etapy przetwarzania, aż do końcowego pakowania, ale bez niego) (o ile przedmiotem usługi będzie wytworzenie)
	WUM

	DPB

	• Master Manufacturing Formula:
	
	X

	• Master Batch Records:
	
	X

	• Wytwarzanie produktów masowych, w tym kontrola w trakcie procesu:
	
	X

	• Specyfikacje kontroli jakości dla Produktu Luzem
	
	X

	• Badanie kontrolne Produktu luzem
	
	X

	• Przechowywanie zapisów dotyczących wytwarzania partii, zapisów dotyczących kontroli i próbek referencyjnych Produktu Luzem:
	
	X

	
	

	PAKOWANIE
(Wszystkie czynności, którym musi zostać poddany produkt luzem i jego placebo, aby stał się produktem gotowym do użycia w badaniach klinicznych)
	WUM

	DPB

	• Master Packaging Instructions:
	
	X 



	• Master Labelling Instruction
	
	X 



	• Dokumentacja opakowań zbiorczych:
	
	X 



	• Blistrowanie IMP (badany produkt i jego placebo)::
	
	X

	• IPC całych blistrów (badany produkt i jego placebo)
	
	X

	• Przechowywanie zapisów dotyczących pakowania partii:
	
	X

	• Certyfikat analizy blistrów IMP (badanego produktu i jego placebo): 
	
	X

	• Zamówienie i zakup IMP (badanego produktu i jego placebo:
	
	X

	• Oznakowanie blistrów i wtórne opakowanie IMP (badanego produktu i jego placebo):
	
	X

	• Przechowywanie próbek testowych IMP (badanego produktu i jego placebo):
	
	X

	• Przechowywanie próbek referencyjnych IMP (badanego produktu i jego placebo):
	
	X

	• Certyfikat zgodności ostatecznie zapakowanego IMP - etap I uwolnienia::
	
	X

	• Ostateczne dopuszczenie badanego produktu leczniczego do badań klinicznych - etap II uwolnienia:
	
	X

	• Przechowywanie:
	X
	X

	• QA dla produktów podczas transportu do ośrodków badawczych:
	
	X

	• Transport do ośrodków badawczych:
	
	X

	
	

	SKARGI
	WUM


	DPB

	• Zbiór skarg na badany produkt i jego placebo:
	X
	X

	• Rozpatrywanie skarg:
	X
	X

	• Działania naprawcze:
	
	X

	• Odpowiedź dla osoby składającej skargę:
	X
	X

	
	

	ZWROT
	WUM

	DPB

	• Rozpoczęcie zwrotu produktów
	X
	X

	• Wykonanie zwrotu
	X
	

	
	

	ZNISZCZENIE
	WUM

	DPB

	• Zniszczenie nieużywanych i zwróconych IMP 
	X
	

	• Zniszczenie w przypadku skarg dotyczących jakości i wycofania IMP (badanego produktu i jego placebo) 
	
	X

	• Zniszczenie nieużywanego API i próbek referencyjnych IMP (badanego produktu i jego placebo o ile przedmiotem usługi jest wytwarzanie) 
	
	X


	REJESTRACJA badania klinicznego 

	WUM

	DPB

	• Dokumentacja Produktu Badanego (IMPD):
	
	X

	• Wniosek o rejestrację badania klinicznego (CTA):
	X
	


	TESTY STABILNOŚCI
	WUM

	DPB

	• Przeprowadzenie testów stabilności:

zgodnie z wytycznymi regulacyjnymi
	
	X


	PLACEBO
(Produkt bez API, który ukończył wszystkie etapy przetwarzania, z wyłączeniem końcowego pakowania)
	WUM

	DPB

	• Master Manufacturing Formula:
	X
	X

	• Master Batch Records:
	
	X

	• Produkcja placebo luzem, w tym kontrole w trakcie procesu:
	
	X

	• Specyfikacje kontroli jakości dla placebo luzem:
	
	X

	• Badanie kontrolne dla placebo luzem:
	
	X

	• Przechowywanie zapisów dotyczących produkcji partii, zapisów dotyczących kontroli i próbek referencyjnych dla placebo luzem: Zachowanie zapisów dotyczących produkcji partii, zapisów dotyczących kontroli i próbek referencyjnych dla placebo luzem:
	
	X


ZAŁĄCZNIK NR 4
do UMOWY ………

PROTOKÓŁ ZDAWCZO-ODBIORCZY
	No.
	Przedmiot akceptacji pracy (zadania/działania)
	Numer etapu

	1.
	
	

	2.
	
	

	....
	
	


I*) Nie przyjęto z powodu wykrytych wad i braków dot.  ……..........…………….…

Stwierdzono następujące wady i braki: …………………………………………………….

Termin usunięcia wad: ................................................

	Podpis i pieczęć WUM

	Podpis i pieczęć DPB


II *) Przyjęte bez zastrzeżeń dot.: …………….. ………………………

	Podpis i pieczęć WUM

	Podpis i pieczęć DPB


 ZAŁĄCZNIK NR 5
do UMOWY

do UMOWY ………

ODPOWIEDZIALNE OSOBY KONTAKTOWE
WUM
DPB
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